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Resumen

La artritis reumatoide es una enfermedad autoinmune crénica que causa dafio
articular progresivo, pérdida funcional y comorbilidad. La artritis reumatoide activa
no controlada causa dafio articular, discapacidad, disminucién de la calidad de vida
y enfermedades cardiovasculares y otras comorbilidades. Los farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARME), los agentes
terapéuticos clave, reducen la sinovitis y la inflamacion sistémica y mejoran la
funcién, los agentes biolégicos se utilizan cuando la artritis no esta controlada o
cuando surgen efectos toxicos; sin embargo, las infecciones y los altos costos
restringen la prescripcion de agentes biologicos. En el Perd, estos medicamentos
no se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, por
lo que es necesario evaluaciones econdémicas o0 analisis de impacto presupuestal
a fin de determinar costo efectividad de los FARME biologicos. Considerando ello
se plantea como problema Personas con Artritis Reumatica refractaria con limitada
acceso a Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad bioldgicos en
las instituciones prestadoras de servicios de EsSalud. En ese sentido y con la
finalidad de abordar esta problematica se plantea dos productos, el primero realizar
un estudio de Impacto Presupuestal a Farmacos Antirreuméaticos Modificadores de
la Enfermedad biol6égicos y un Plan de capacitacién para mejora en los procesos

de evaluacion para autorizaciéon de uso de FARMEDb.

Palabras clave: Artritis reumatoidea, Impacto Presupuestal, FARMEDb



Abstract

Rheumatoid arthritis is a chronic autoimmune disease that causes progressive joint
damage, loss of function, and comorbidity. Uncontrolled active rheumatoid arthritis
causes joint damage, disability, decreased quality of life, and cardiovascular
disease and other comorbidities. Disease-modifying antirheumatic drugs
(DMARDSs), the key therapeutic agents, reduce synovitis and systemic inflammation
and improve function, biological agents are used when arthritis is not controlled or
when toxic effects arise; however, infections and high costs restrict the prescription
of biological agents. In Peru, these drugs are not found in the Single National
Request for Essential Drugs, so economic evaluations or budget impact analysis is
necessary to determine the cost effectiveness of biological DMARDs. Considering
this, the problem is People with Refractory Rheumatic Arthritis with limited access
to biological Disease-Modifying Antirheumatic Drugs in the institutions that provide
EsSalud services. To address this problem, two products are proposed, the first to
carry out a study on the Budgetary Impact of Biological Disease Modifying
Antirheumatic Drugs and a Training Plan to improve the evaluation processes for

the authorization of use of DMARDSsb.

Keywords: Rheumatoid arthritis, Budget Impact, DMARDs



Introduccioén

La Politica Nacional Multisectorial de Salud 2030 “Peru, Pais Saludable” identifica
como problematica los “Afos de Vida Saludables Perdidos en la Poblacién por
Causa Evitables”, siendo uno de los factores causales el mismo sistema de salud
con la limitada cobertura y acceso de la poblacion a servicios integrales de salud.
(MINSA, 2020)

Segun calculos de la OMS, la artritis reumatoide afecta entre el 1.0% y 1.5 % de la
poblacibn mundial; ademas en Latinoamérica, cifras de la Organizacion
Panamericana de la Salud, indican que hay 34 millones de personas con
discapacidad permanente y 140 millones con discapacidad temporal a causa de las

enfermedades reumaticas.

Los farmacos antirreuméticos modificadores de la enfermedad (FARME), los
agentes terapéuticos clave, reducen la sinovitis y la inflamacion sistémica y mejoran
la funcion. EI FARME lider es el metotrexato, que puede combinarse con otros
farmacos de este tipo. Los agentes biologicos se utilizan cuando la artritis no esta
controlada o cuando surgen efectos toxicos con los DMARD (siglas en inglés). Los
inhibidores del factor de necrosis tumoral fueron los primeros agentes biolégicos,
seguidos por abatacept, rituximab y tocilizumab. Las infecciones y los altos costos

restringen la prescripcion de agentes bioldgicos.

Estos farmacos no se encuentran dentro del Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales, debido a los altos costos; sin embargo es necesario
sustentar el uso en beneficio de la poblacion afectada, para ello se propone realizar
un Analisis de Impacto Presupuestal a fin de calcular el coste diferencial de la
introduccion de un nuevo tratamiento, ayudando a la planificacion de la
incorporacion de nuevos tratamientos, programas o politicas de salud,
contribuyendo a prever la financiacidbn necesaria para la incorporacion de los
tratamientos evaluados. El costo de un medicamento biol6gico puede ser mayor a
US$ 34,000 por paciente por afio (Gutierrez Aguado, 2020)
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El Capitulo I, contiene la descripcion de la Realidad Problemética acerca de las
dificultades en el acceso a las terapias con FARME biologicos para tratamiento de

Artritis Reumatoidea refractaria.

En el Capitulo Il, nominado “Marco Teédrico” se ha procedido a evaluar
investigaciones previas relacionadas a la problematica modelos conceptuales
basados en evidencias sobre la realidad problema y un marco alterno de bases

tedricas en el que se citan leyes y conceptos.

En el Capitulo Ill, se ha procedido a realizar el diagnostico sobre la base de la
realidad problema y la evidencia sustentada en el marco teorico, se describe el

entorno organizacional.

En el Capitulo IV “Formulacién”, se detalla las alternativas de intervencion que se

sustentan en las evidencias detalladas.

En el Capitulo V “Propuesta de Implementaciéon”, se plasma los objetivos y la

descripcion de los productos.

En el Capitulo VI “Analisis de Viabilidad”, se han utilizado la metodologia SADCI a
efectos de delimitar la viabilidad politica, técnica, social, presupuestal, operativa,

un analisis de actores y una evaluacion estratégico- gerencial.
En el Capitulo VIII “El Seguimiento”, se han presentado los mecanismos de

monitoreo a efectos de delimitar los indicadores de desarrollo del seguimiento y

resultado de la investigacion.
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1.1.

Capitulo |

Generalidades

Identificacion de la Realidad Problema

La salud de las personas y la poblacién constituye un proceso dinamico de
interaccion entre los individuos y su entorno, que al lograr el equilibrio y
adaptacién armonica permite su crecimiento y desarrollo individual, y social.
El panorama epidemioldgico en el &mbito mundial se ha transformado en las
Gltimas décadas y hoy se encuentra conformado por una combinacion amplia
de patologias transmisibles y no transmisibles, cuya complejidad en su
atencién requiere de esquemas organizativos de los sistemas de salud para

responder a los nuevos desafios sanitarios.

La artritis reumatoide es una enfermedad autoinmune crénica que causa dafio
articular progresivo, pérdida funcional y comorbilidad. En los paises
industrializados, la artritis reumatoide afecta al 0 - 5% -1.0% de los adultos,
con un 5-50 por 100 000 casos nuevos al afo. El trastorno es mas tipico en

mujeres y ancianos. (B Mclnnes & Schett, 2017)

En una revision sistematica de 23 estudios que evaluaron la incidencia y
prevalencia para la AR desde 10 paises en 6 regiones del mundo la
prevalencia global de Artritis reumatoide fue alrededor del 0.24% (IC95%
0.23-0.25%), 0.35% (IC95% 0.34-0.37%) en mujeres y 0.13% (1C95% 0.12-
0.13%) en hombres. (Cross, y otros, 2014)

Segun calculos de la OMS, la artritis reumatoide afecta entre el 1y 1.5 % de
la poblacién mundial; ademas en Latinoamérica, cifras de la Organizacién
Panamericana de la Salud, indican que hay 34 millones de personas con
discapacidad permanente y 140 millones con discapacidad temporal a causa

de las enfermedades reumaticas.

El altimo estudio de Carga de Enfermedad estima que durante el afio 2016 se
perdieron 5,315, 558 afios de vida saludables (AVISA) en Peru, donde el
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66,2% se debe a enfermedades no transmisibles, el 21,4% a enfermedades
transmisibles, perinatales y nutricionales, y el 12,5% a accidentes y lesiones.
En términos poblacionales, se pierden 168,8 AVISA por cada mil habitantes.
(MINSA, 2016)

Tabla 1
Distribucién del nimero y razon de los afios de vida saludables segun grupo
de enfermedades

Grupo de Enfermedades NUmero % Razr?]?l por
l. Enfermedades no transmisibles 3,516,662 66,2 111,7

Il. Enfgn_’nedades transmisibles, perinatales y 1,136,213 21,4 36.1
nutricionales

M. Accidentes y lesiones 662,683 12,5 21,0
Total 5,315,558 100,0 168,8
Fuente: Carga de Enfermedad en el Per(. Estimacién de los afios de vida saludables perdidos

2016. Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades.

En el analisis de la carga de enfermedad por subcategorias de enfermedades
se muestra en la figura N° 1. Se identifico que la Artritis Reumatoide se ubica
dentro de las 50 enfermedades que causan mayor razon de afios de vida
saludables perdidos por 1000 habitantes, con una mayor proporcién de afios
de vida saludables perdidos por discapacidad. (MINSA, 2016)

El impacto de estas enfermedades en la calidad de vida se traduce en una
alta prevalencia de discapacidad asociada y costos econdémicos, a pesar de
ello las enfermedades reumaticas no son consideradas una prioridad en salud
publica. En el Peru se llevd a cabo un estudio con el modelo COPCORD
(Community Oriented Program for Control of Rheumatic Diseases) ensayado
por el APLAR (Asia Pacific League of Associations for Rheumatology) e
introducido por la Organizacion Mundial de la Salud para la tipificacion de esta
problematica, disefiado para la prevencion y control de las enfermedades
reumatoldgicas el cual involucra esfuerzos multisectoriales con proyeccion en

la comunidad (rural, urbana o urbano-marginal). (Gamboa , y otros, 2009)

14
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Figura 1. Raz6n de AVISA segun subcategorias de Enfermedades y componentes
AVP/AVD. Pera 2016
Fuente: Estudio de Carga de Enfermedad Pert 2016

Segun este estudio las patologias reumatologicas mas frecuentes fueron:
osteoartritis y reumatismo de partes blandas. Dentro de las enfermedades
sistémicas, la artritis reumatoide fue la mas prevalente con un valor de 0.51%
(IC 0.19-0.82), datos concordantes con los estudios COPCORD
latinoamericanos mas estructurados, llevado a cabo sobre una amplia
muestra de pacientes y en los que se ha aplicado técnicas de muestreo (0,3%-
0,6%), la discapacidad también fue alta (afecté a méas del 50% de los sujetos),
la mayoria de los reportes arroja cifras de discapacidad entre el 6% y el 10%.
(Gamboa , y otros, 2009)
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Tabla 2
Prevalencia de las enfermedades reumatologicas mas frecuentes en el
estudio COPCORD.

Prevalencia (%) IC 95%

e Osteoporosis 15,22 13,63-16,80
- Rodilla 5,75 4,72-6,78
- Mano 3,66 2,83-4,49
- espondilosis 3,00 2,25-3,76
e Reumatismo en partes blandas 14,86 13,29-16,43
e Dolor lumbar bajo 7,07 5,94-8,91
e Sindrome miofascial 5,45 4,44-4,64
e Fibromialgia 1,58 1,03-2,13
e Artritis reumatoidea 0,51 0,19-0,82
e  Artritis temprana 0,25 0,03-0,40
o Espondilo artropatias seronegativas 0,41 0,13-0,69
- Espondilitis anquilosante 0,05 0,00-0,15
- Artropatia psoriasica 0,05 0,00-0,15
- Artritis reactiva 0,05 0,00-0,15
- Indiferenciadas 0,25 0,03-0,48
e Artropatia 0,10 0,00-0,24
-  Gota 0,05 0,00-0,15
e Lupus eritematoso sistematico 0,05 0,00-0,15
e Osteoartropatia hipertréfica 0,05 0,00-0,15

Fuente: Estudio COPCORD

La artritis reumatoide es una enfermedad autoinmune que estd asociada a
discapacidad progresiva, complicaciones sistémicas, muerte prematura y
costos socioecondmicos. Su causa es de origen desconocido, sin embargo,
los avances en la comprension de la patogenia de la enfermedad han
fomentado el desarrollo de nuevos tratamientos. (Mclnnes, PHD, & Schett,
2011)

La artritis reumatoide se caracteriza por sinovitis persistente, inflamacion
sistémica y autoanticuerpos (en particular contra el factor reumatoide y el
péptido citrulinado) (Scott, Wolfe, & Huizinga, 2010). La artritis reumatoide
activa no controlada causa dafio articular, discapacidad, disminucién de la

calidad de vida y enfermedades cardiovasculares y otras comorbilidades.

Los farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARME), son
agentes terapéuticos clave, reducen la sinovitis y la inflamacién sistémica y
mejoran la funcién. El FARME lider es el metotrexato, utilizado desde 1980

siendo el medicamento de primera linea para el tratamiento de la artritis
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reumatoidea. Es un antagonista del acido folico que inhibe la enzima
dihidrofolato reductasa, tiene propiedades inmunosupresoras. (Friedman &
Cronstein , 2019)

Un elemento implicado en el mantenimiento de la inflamacion en los pacientes
con artritis reumatoide es una sustancia producida por células inflamatorias
llamada “Factor de necrosis tumoral” (TNF). En los dltimos afios se han
desarrollado terapias biologicas capaces de bloquear a éste, tales como
Etanercept, Infliximab, Adalimumab y Tocilizumab, un anticuerpo monoclonal
humanizado contra el receptor de la Interleucina. Las terapias biolégicas no
curan la artritis reumatoide, pero alivian los sintomas y pueden detener el dafio
de las articulaciones. Por su alto costo, los inhibidores del factor de necrosis
tumoral alfa deben ser administrados de acuerdo con un protocolo de
seguimiento clinico que permita demostrar su eficacia y seguridad. (Garcia ,
2018)

De acuerdo a la estimacion de la poblacién hecha por el INEI para el afio 2023,
la poblacién total del pais es de 33 396 698 habitantes y de acuerdo a la
pagina institucional del Seguro Social de Salud-EsSalud, la poblacién
asegurada es de 12 739 461 habitantes lo que representa el 38% de la
poblacion total; a su vez, esto implica un reto de crecimiento de la demanda.
Es importante mencionar que en las Ultimas décadas, EsSalud hace frente a
un conjunto de tendencias estructurales de caracter social (envejecimiento de
la poblacion, mayor presencia de enfermedades cronicas, el principal
prestador de enfermedades catastroéficas, etc.), como también de caracter
tecnolégico (nuevas terapias, nuevos medicamentos, etc.) y econdmico

(aumento de la presion sobre los recursos recaudados). (EsSalud, 2023)

En ese contexto en el afio 2014 se realizo en analisis de Carga de Enfermedad
en la poblacién asegurada a EsSalud identificandose que se perdieron
935,619 afos de vida saludables, siendo las enfermedades no transmisibles

las que aportan en mayor proporcion con 71.5%
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Figura 2. Distribuciéon porcentual de los AVISA segin componentes y grupos de
enfermedad. EsSalud 2014
Fuente: Estudio de Carga de Enfermedad Pert 2016.

La categoria de dafios que causan mayor carga de enfermedad en la
poblacion asegurada son las enfermedades osteomusculares y del tejido
conectivo, se ha estimado que estas enfermedades producen 175 457 AVISA
y que representan el 18,8% de todos los AVISA, a su vez representan el
26,2% de los AVISA de las enfermedades no transmisibles. Este grupo de
males tiene mayor carga de enfermedad por discapacidad (98,3% de los AVD)
por su caracteristica de dolencias cronicas con duracion prolongada de la
enfermedad y porque producen importante discapacidad. (EsSalud, 2014).

Segun subcategorias diagndsticas, la principal causa de AVISA fue la artrosis,
responsable del 74,7% (131 220) de AVISA. La segunda subcategoria es la
artritis reumatoide aportando el 15,8% (27 788 AVISA), el 70% afecta a
mujeres, el grupo de edad con mayor pérdida de AVISA fue el de 15 a 44
afios. Segun funcionalidad, esta es una de las enfermedades mas
incapacitantes (aunque no necesariamente mas dolorosa). La discapacidad
comienza tempranamente en el curso de la enfermedad y se incrementa a
medida que pasan los afos, se estima que dentro de los 10 afios de la
aparicion de la enfermedad al menos el 50% de los pacientes en los paises
desarrollados no pueden mantener un trabajo a tiempo completo. (EsSalud,
2014)
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Figura 3. Principales diagnosticos de AVISA.
Fuente: EsSalud 2014.

La Politica Nacional Multisectorial de Salud 2030 “Peru, Pais Saludable”
identifica como problematica los “Afios de Vida Saludables Perdidos en la
Poblacién por Causa Evitables”, siendo uno de los factores causales el mismo
sistema de salud con la limitada cobertura y acceso de la poblacion a servicios
integrales de salud. (MINSA, 2020)

Segun la ENDES 2019, el 90.6% de las mujeres reportaron tener problemas
de acceso a servicios de salud, cifra menor a lo reportado en el 2014. Segun
motivos especificos, los mas frecuentes que mencionaron las mujeres fueron:
‘que no habia medicamentos” (80,7%), que “no habia algun personal de
salud” (76,9%) y el 50,3% problemas econémicos para el tratamiento. Otros

problemas fueron mencionados en menores porcentajes. (Essalud, 2023)

Esta realidad también afecta a la poblacién usuaria de las instituciones
prestadoras de servicios pertenecientes a Essalud. Este problema se agudiza
cuando se habla de medicamentos de alto costo que se utilizan para algunas
patologias tales como la artritis reumatoide cuyos tratamientos no podrian ser

cubiertos por recursos propios de las familias.
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En los dltimos 20 afios el problema de falta de medicamentos se ha agudizado
en Essalud y a pesar de los multiples esfuerzos por solucionar el tema, no ha
sido posible. No obstante, en el afio 2015 se crea el Instituto de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias e Investigacién (IETSI) como una respuesta a la
necesidad de tomar decisiones informadas y mejorar el acceso de la
poblacidén usuaria de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud-

IPRESS de Essalud a los medicamentos.

En el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud, existen multiples alternativas para
el tratamiento de pacientes que presentan Artritis Reumatoidea. Como
terapia de primera linea se tienen a los farmacos modificadores de
enfermedad sintéticos convencionales (FARME-sc) como metotrexato,
leflunomida, sulfasalazina y hidroxicloroquina, junto con los antiinflamatorios
no esteroideos (AINES) y corticoides; y como terapia de segunda linea, los
farmacos modificadores de enfermedad biol6gicos (FARME-b) como los
agentes anti-TNF infliximab y etanercept y el agente antiCD20 rituximab.
Adicionalmente, se encuentra aprobado el uso de tofacitinib para pacientes
con AR moderada a severa con falla a anti-TNF y anti-CD20 mediante el
Dictamen Preliminar de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria N° 037-
SDEPFyOTS-DETS-IETSI-2018.

En el afio 2019 mediante Dictamen de Recomendacion de Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria N°002- SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2019 se realiza el
“‘Analisis de La Eficacia, Seguridad y Costos del uso de Infliximab, en
comparacion con Etanercept, en Pacientes con Artritis Reumatoide
Intolerantes o Refractarios a Terapia Convencional”’, concluyendo que el
IETSI recomienda el uso de infliximab como terapia biol6gica de primera

linea en pacientes con AR intolerantes o refractarios a terapia convencional.

Segun Secco, A (2020), en su investigacion realizada en la ciudad de
Argentina manifiesta que los costos de administracion de las drogas, el costo
estimado por infusién fue de USD 104,5 por paciente. Esto incluye el costo

de admision para administracion intravenosa de los bDMAR (FARMED),
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obtenido mediante la técnica de micro costeo. Por el otro lado, el costo
estimado por administracion subcutanea fue de USD 14,11 por paciente (en
este caso, solo se consideran visitas a enfermeria y el material descartable).
El costo total de la administracion de DMARD (FARME) por paciente al afio
es de USD 1205, siendo USD 963,08 el costo total de la administracion por
infusion intravenosa y USD 241,93, la administracion subcutanea,
considerando las cantidades consumidas por paciente al afio y las tasas de
uso y forma de administracion de cada droga. (Secco, Alfie, Espinola, &
Bardach, Epidemiologia, uso de recursos y costos de la artritis reumatoidea
en Argentina, 2020).

En el Peru, estos medicamentos no se encuentran incluidos en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, por lo que es necesario
evaluaciones econémicas o analisis de impacto presupuestal a fin de

determinar costo efectividad de los FARME bioldgicos.

El Andlisis de Impacto Presupuestario (AIP) en el campo de la salud
puede ser definido como la estimacion de los costos financieros netos
gue le representarian a una institucion dar cobertura a una determinada
intervencion. En la practica, los AIP se utilizan frecuentemente para
decidir la inclusibn o exclusion de medicamentos en formularios
terapéuticos y notoriamente han obligado a reconocer que las
Evaluaciones Econdmicas representan una mirada parcial en el analisis
de las consecuencias de la incorporacion de tecnologias sanitarias, por
lo que cada vez se vuelve mas importante realizar estos Analisis de
Impacto Presupuestal como complementos de las evaluaciones
econdémicas en salud. (Garay, y otros, 2011).
Magnitud del problema en EsSalud
e Se estima que el 0.5% de la poblacion mundial padece de Artritis
Reumatoide (AR), segun la informacion disponible descrita en la
documentacion cientifica que habla sobre la enfermedad. En el
caso especifico del Perq, se ha determinado que la prevalencia de
la AR en areas urbanas es del 0.51%, mientras que para la AR
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1.2.

temprana es del 0.25%, en EsSalud puede oscilar de 0.5% a 1%
(Salinas et al, 2021).

El Seguro Social del Perd (ESSALUD) es una institucion
encargada de brindar servicios de salud a los asegurados. Para el
afio 2023 el presupuesto que tiene EsSalud representa
14,789,726,47 millones de soles, y parte de su presupuesto se
destina a enfermedades de alto costo

(https://www.transparencia.gob.pe/enlaces/pte transparencia enl

aces.aspx?id entidad=107&id tema=19&ver=).

El presupuesto asignado para enfermedades de alto costo puede
variar afio tras afio y depende de varios factores, como las
necesidades de los asegurados, las prioridades de salud
establecidas y las politicas gubernamentales. Es posible que el
EsSalud dedique una parte significativa de su presupuesto a
enfermedades de alto costo, incluida la artritis reumatoide.

EsSalud invierte S/ 220 millones en la compra de medicamentos
de alto costo, es decir, el 30% del presupuesto destinado a la
compra de medicinas es dirigido a la adquisicion del 5% de

medicamentos de mayor valor.

En ese contexto, y ante la falta de estudios de impacto presupuestal

respecto a los FARME biolégicos en el pais se plantea el siguiente

trabajo.

Justificacion del Trabajo de Investigacion

La presente investigacion se justifica por:

a.

Justificacién econdmica: Esta investigacion es pertinente ya que a nivel
mundial existe todavia la disyuntiva de asumir los costos de
medicamentos bioldgicos. El Analisis de Impacto Presupuestal permite
calcular el coste diferencial de la introduccién de un nuevo tratamiento,
ayudando a la planificacién de la incorporacion de nuevos tratamientos,

programas o politicas de salud, contribuyendo a prever la financiacion

necesaria para la incorporacion de los tratamientos evaluados


https://www.transparencia.gob.pe/enlaces/pte_transparencia_enlaces.aspx?id_entidad=107&id_tema=19&ver=
https://www.transparencia.gob.pe/enlaces/pte_transparencia_enlaces.aspx?id_entidad=107&id_tema=19&ver=

1.3.

1.4.

b.  Justificacion de pertinencia social: Los pacientes con artritis reumatoide
requieren tratamientos efectivos para lograr el control de signos y
sintomas de su enfermedad lo cual evita su discapacidad y mejora su
calidad de vida. Essalud tiene la responsabilidad de brindar los mejores
tratamientos para que los pacientes recobren su salud o al menos la

mantengan estable, minimizando la discapacidad.

c. Justificacion de préactica: Es necesario disponer de herramientas que
ayuden a la toma de decisiones para incrementar el acceso de la
poblacion asegurada de Essalud a los medicamentos, sin que ello

represente un problema financiero para la institucion.

d. Justificacion de valor metodologico: Se genera una metodologia de
trabajo que sea sostenible y permita una adecuada evaluacion

econdmica de los medicamentos.

Aspectos Metodoldgicos

El presente trabajo usa la metodologia que se ha denominado Investigacién
para Resultados, la cual se focaliza en la identificacion de cadenas de valor
gue contengan relaciones causales entre las principales causas y los efectos
de la problemética que se desea cambiar y en base a ello hacer una propuesta

de intervencion sustentada en evidencias.

Alcances y limitaciones del Trabajo de Investigacion

La presente investigacion tiene como alcance IETSI que es la unidad
encargada de hacer la evaluacién de tecnologias sanitarias en Essalud.

Asi mismo, en su desarrollo se han presentado las siguientes limitaciones:

- El acceso a la informacion:

- El tiempo dedicado a la investigacion
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Capitulo Il
Marco Tedrico

2.1. Marco teérico

2.1.1.

Investigaciones previas relacionadas

El Andlisis de Impacto Presupuestal (AIP) es un componente de la
evaluacioén de tecnologias de salud que provee informacion en la toma
de decisiones sobre el efecto en el presupuesto a usar en la inclusiéon
de nuevas tecnologias en el sistema de salud (Avila & Osorio, 2014).
desarrollaron un articulo describiendo del modelo que el Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica de Salud ha desarrollado y adoptado para la
realizacion de los AIP en el marco de la elaboracion de evaluaciones
de tecnologia en salud con base en las mejores practicas sefialadas
en la literatura y experiencias nacionales, con la finalidad de
consolidar el andlisis en sus diferentes fases y proveer informacion de
calidad a los diferentes actores del sistema de salud en el marco de

la incorporacion de nuevas tecnologias.

En el mundo cada vez es mayor la necesidad de generar estudios de
impacto presupuestario junto con analisis de costo-efectividad o
utilidad como requisito para evaluar la asequibilidad de las
tecnologias. En América Latina, solo Colombia considera los estudios
de impacto presupuestario como un componente importante de las
evaluaciones econOmicas, mientras que los demas paises le dan un

caracter opcional. (Garay, y otros, 2011)

El impacto presupuestario se ha convertido en un elemento necesario
para la toma de decisiones y en conjunto con los estudios de
evaluacion econdmica, de manera complementaria conforman un
conjunto de gran utilidad para el decisor. Es evidente que la

elaboracion de este tipo de estudios mejoraria si se establece una
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metodologia que otorgue fiabilidad y credibilidad. (Brosa, Gisbert,
Rodriguez, & Soto, 2005)

Sullivan et al. (2014), recomiendan un modelo para el Analisis de
Impacto Presupuestal, el cual brinda orientacion sobre la adquisicion
y uso de datos, asimismo plantean un formato de informe que

promovera la estandarizacién y transparencia.

Las instituciones de salud se enfrentan a un gran reto al tratar de
mejorar la calidad de vida de los pacientes a través de nuevas
alternativas terapéuticas mediante medicamentos
inmunomoduladores como los antagonistas del factor de necrosis
tumoral (anti-TNF), sin embargo, la eficiencia econdémica de este tipo
de tecnologias sigue siendo un aspecto que las instituciones de salud
estan buscando optimizar. (Cubillos Mendoza, Pinto Alvarez, Cardona
Nieto, Diaz- Piraquive, & Gonzales, 2017)

Considerar la repercusion en el presupuesto (Bl) a razén de 5 afios
contemplados en un plan de salud en los EE. UU. De la incorporacién
de sarilumab, es un anticuerpo monoclonal antirreceptor a de
inmunoglobulina G1 humana anti-IL-6, como procedimiento mezclado
con medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad
sintéticos convencionales (csDMARD) o monoterapia en personas

afectadas con artritis reumatoide (AR) de moderada a grave.

Reduccion en los costos por uso de sarilumab en un plan de
asistencia médica acumulados desde el afio 1 al 5 en USA, atribuible
al menor costo del tratamiento, en la dosificacion estable y la paridad
de precios para las dos dosis disponibles (150 y 200 mg cada 2
semanas) en comparacion con FARME bioldgicos alternativos que
tienen una variabilidad sustancial en la titulacion / programas de dosis.

(Ferrufino, y otros, 2018).
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Baricitinib es un inhibidor selectivo y reversible de la cinasa de Janus
(JAK) ideal en la prescripcion de pacientes adultos con artritis
reumatoide (AR) moderada a mayor con una respuesta negativa a
uno o mas inhibidores del factor de destruccion tumoral (TNFs) y se
ha demostrado que si mejora en multiples resultados clinicos e
informados por los pacientes. Sin embargo, no es claro el impacto en
el presupuesto para los pagadores comerciales norteamericanos al
incorporar baricitinib a su recetario y como se compara la validez de
baricitinib con otros farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FARME) con una receta similar. (Wehler, Boytsov,

Nicolay, Herrera-Restrepo, & Kowal, 2020)

El baricitinib, comparado con otros FARME, resulté ser una opcién
menos costosa (- $ US0.01 de costo adicional por miembro al mes en
terapia de segunda y tercera etapa, durante un lapso de 2 afos) con
eficacia comparable en pacientes con respuesta inadecuada. a TNFi.
Incluir baricitinib a la receta probablemente ahorraria costos a los
contribuyentes norteamericanos y ampliaria las opciones de
tratamiento para estos pacientes. (Wehler, Boytsov, Nicolay, Herrera-
Restrepo, & Kowal, 2020).

En la investigacion realizada para valorar el impacto presupuestario
desde la perspectiva del sistema de salud irlandés, describe un disefio
de servicio alternativo dirigido por reumatologos que se puede utilizar
para diagnosticar pacientes con sospecha de AR. La prestacion de
servicios liderada por reumato6logos en este estudio tiene el potencial
de reducir la demanda de servicios de atencion primaria y mejorar la
salud de los pacientes. El uso del modelo de Identificacion y
Derivacion Tempranas (EIM) hace que las actividades de los
reumatologos satisfagan las necesidades de los pacientes. (Kelleher,
y otros, 2020)
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En Hong Kong se realizé un estudio de impacto presupuestario de la
introduccion de tofacinib en el formulario del Hospital Publico.
Tofacinib es una molécula sintética inhibidora de la quinasa que
modula el reclutamiento y activacion de leucocitos y la funcion de las
células efectoras en sitios de inflamacion. En este estudio se aplico
un modelo de impacto presupuestario basado en la poblacién para
identificar la cantidad de pacientes elegibles que reciben tratamiento
con productos bioldgicos o tratamiento con Tofacinib, luego estimaron
el gasto de atencion médica de 05 afios. La introduccién de tofacitinib
en el formulario reduciria los gastos de atencion médica entre un
17.3% y un 20.3% por afio, con ahorros acumulados de 192,8
millones de délares. (Li, Pathadka, K Man, Wong, & WY Chan, 2019).

En USA se realizé6 un andlisis de impacto presupuestario para
pacientes con Artritis reumatoidea de moderada a severa en
tratamiento biolégico o con un inhibidor de la cinasa de Janus,
considerando que los pacientes con artritis reumatoidea con valores
elevados de titulos de anticuerpos anti - proteina citrulinada (ACPA)
responden bien a abatacept. El objetivo de este estudio fue estimar el
impacto presupuestario anual del péptido anti-ciclico citrunilado (anti
— CPP). La prueba de los pacientes con AR para conocer su estado
de ACPA y el incremento del uso de abatacept entre los afectados
con ACPA de titulos altos dan como resultado un pequefio incremento
en el presupuesto total (<2 centavos de aumento por miembro por
mes). (Park, Han, Lobo, Kratochvil, & Patel, 2020).

Soini et al. (2017) realizaron un estudio de Impacto Econémico en
salud de un plan hipotético de riesgo compartido de certolizumab
pegol para pacientes con Artritis reumatoidea de moderada a grave
en Finlandia. Desarrollaron un modelo probabilistico con ciclos de 12
semanas y enfoque social para los afios 2015-2019, que tiene en
cuenta las diferencias en las respuestas del American College of

Rheumatology (ACR), la mortalidad y persistencia. En la poblacion
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objetivo de Finlandia, el tratamiento con CZP con un esquema de
riesgo compartido dio lugar a una disminucion estimada del gasto neto
anual que va del 1.7% en 2015 al 5.6% en 2019 en comparacion con
la combinacién del tratamiento actual. EI esquema de riesgo
compartido modelado mostré costos reducidos de € 7866 por
paciente, con una probabilidad de rentabilidad de mas del 95% en
comparacion con la combinacion de tratamiento actual. (Soini, y otros,
2017).

El objetivo de este estudio fue analizar el coste-efectividad, asi como,
el impacto presupuestal, sobre el uso de apremilast en el tratamiento
de pacientes adultos con artritis psoridsica (APs), dentro del Servicio
Nacional de Salud de Italia (NHS). El uso de apremilast, como primera
opcion, antes del uso de agentes biologicos, puede representar una
estrategia de tratamiento rentable para los pacientes con APs que no
responden o son intolerantes al tratamiento previo con FAME. Asi
mismo, desde una perspectiva de impacto econémico, el uso de
apremilast puede generar ahorros de costos para el sistema de salud

italiano. (Capri, Migliore, Loconsole, & Barbieri, 2019).

En todo el mundo es importante saber acerca de las enfermedades.
Los problemas sociales y ambientales, ademas de los aspectos
politicos e individuales, impactan la prevalencia y la administracion de
las enfermedades y sus resultados. Este comentario ilustra que la
comunidad reumatologica latinoamericana, a pesar de los
importantes avances de los ultimos afios, tiene varios desafios que

afrontar para mejorar el cuidado al paciente en nuestra region.

La desigualdad, respecto a la mano de obra, se refleja en el acceso a
tratamiento médico y servicios de salud. Los bajos ingresos, ademas
de los bajos niveles de alfabetizacion, se han asociado con el uso
tardio e irregular de medicamentos antirreumaticos modificadores de

la enfermedad biolégica (DMARDS), afectando el resultado de la
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enfermedad. La carga social de la distribucion econdmica desigual en
Los Angeles, también se ve en el acceso a la atencion médica,
consecuentemente las oportunidades son mejores para aquellos con

altos ingresos. (Castro Rocha, 2017)

El tratamiento de la artritis reumatoide (AR), ha tenido grandes
avances en las Ultimas décadas. La introduccion de medicamentos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad biologicos y
sintéticos dirigidos han mejorado los resultados clinicos y ha
reconfigurado las composiciones tradicionales de precios de la AR.
(Hsieh, y otros, 2020).

En el seguro social de salud del Pera (EsSalud), el infliximab esta
aprobado para la artritis reumatoide, psoriasis, artropatia psoriasica,
espondilitis anquilosante, colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn (en
casos refractarios al tratamiento convencional), desde el afio 2017,
en el que se incorpora en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud. Los
biosimilares representan una alternativa eficaz y segura, que esta
aprobado para estas enfermedades en pacientes que inician
tratamiento con este medicamento. Sin embargo, hay personas en
tratamiento con el producto biolégico de referencia (BRP), en las que
se debe analizar la continuacion del tratamiento con un producto
bioldgico biosimilar (BBP). (IETSI, 2018)

La evidencia de los ensayos clinicos respalda que no existen
diferencias en la eficacia o seguridad de continuar el tratamiento con
Infliximab BRP o intercambiarlo por su biosimilar en pacientes con
afecciones meédicas aprobadas en EsSalud. El andlisis financiero
muestra que la introduccion de biosimilares produce un ahorro en la
compra, respecto al presupuesto de la institucion. Por lo tanto, con
base en el principio de costo-oportunidad, el canje por biosimilares en

pacientes que reciben el Infliximab original, es una alternativa
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terapéutica valida en la Seguridad Social peruana. (Mezones Holguin,
y otros, 2019)

El tratamiento para diana (T2T) y la disminucion en la dosis después
de obtener el objetivo terapéutico (denominado “tratamiento para el
presupuesto” -T2B-en este comentario) son las dos estrategias
terapéuticas mas utilizadas en la artritis reumatoide. Ambas
estrategias podrian aportar valor al sistema de salud, aunque se
centran en objetivos distintos: la estrategia T2T mejora los resultados,
pero incrementa los precios a corto plazo, mientras que los ahorros
de precios obtenidos a través de T2B se asocian a mayores tasas de
recaida. La implementacion sistemética de ambas estrategias debe
basarse en pruebas sélidas de su efectividad y eficiencia. Ademas, el
nivel de evidencia entre las guias y los estudios individuales es
inconsistente para ambas estrategias y el numero y la calidad de los
andlisis de costo-efectividad es escaso. Incrementar el nivel de
evidencia requiere pasar de la generalizacion a la individualizacion
mediante la realizacion de ensayos clinicos aleatorios que evalien
cada una de las muchas estrategias que caen bajo el paraguas de los
conceptos generales de T2T y T2B. Ademas, dichos estudios deben
considerar los objetivos terapéuticos y el impacto de la enfermedad
desde la perspectiva de los pacientes individuales, lo que solo es
posible promoviendo la toma de decisiones compartida. (Sacristan,

Diaz, de la Torre, Inciarte Mundo, & Balsa, 2019).

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad autoinmune de alta
prevalencia asociada con inflamaciéon y destruccion de las
articulaciones. El tratamiento para la AR, especialmente con agentes
biolégicos. El mismo que, mejora la funcionalidad y la calidad de vida
del paciente y evita costosas complicaciones o la progresion de la
enfermedad. El precio del tratamiento farmacéutico de AR rara vez se

ha informado sobre la base de macrodatos reales.
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El analisis de big data, confirma que el principal factor determinante
del precio del farmacéutico de la AR es, como se esperaba, el precio
del tratamiento con productos biologicos. (Souliotis, Golna, Kani,
Nikolaidi, & Boumpas, 2019).

La artritis reumatoide (AR) es un trastorno autoinmune inflamatorio.
La incidencia y prevalencia de la AR esta incrementando con una
mortalidad y morbilidad importantes en todo el mundo. La
fisiopatologia de la AR se ha vuelto mas clara debido a muchos
resultados de investigacion importantes durante los ultimos 20 afios.
Muchas citocinas inflamatorias implicadas en la fisiopatologia de la
AR y la presencia de autoanticuerpos se estan utilizando como
posibles biomarcadores mediante el uso de técnicas de diagndstico
eficaces para el diagndstico temprano de la AR. En la actualidad, se
recetan farmacos antirreuméticos modificadores de la enfermedad
orientada a la fisiopatologia de la AR, que han demostrado aportes
significativos en mejora de los resultados de la enfermedad. Esta
revision describe el concepto actualizado de la fisiopatologia de la AR
y resalta las herramientas de diagnostico usadas para su diagnéstico
temprano y el pronéstico, dirigidas a varios biomarcadores de la AR.
Asi mismo, revisa las opciones de tratamiento actualizadas con
efectos secundarios y discutir la carga econdmica global. (Fazal &
Khan, 2018).

Segun Launois et al. (2008) en su investigacion estima el impacto
econdémico que implica la introduccion de rituximab (RTX) tras el
fracaso de una o mas terapias anti-TNFalpha en la perspectiva del
sistema de salud en Francia. Si los inhibidores de TNFalpha fueran el
Unico tratamiento disponible, el coste global anual del tratamiento
seria de 16.555 euros por paciente, frente a 11.444 euros para los
pacientes tratados exclusivamente con rituximab. Se espera que RTX
produzca ahorros importantes (-31%) al ser usado después del

fracaso de una o mas terapias con TNFalpha. Esto debido a su menor
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costo de adquisicion de medicamentos. Este ahorro podria aumentar

con el desarrollo de rituximab en las primeras etapas del tratamiento.

En el estudio realizado por Seco et al. (2020) se realizé estimacion de
costos médicos directos, usando informacion reunida en la base de
datos de costos unitarios del Instituto de Efectividad Clinica y
Sanitaria de Argentina. Los costos indirectos se estimaron a través
del enfoque del capital humano. Los costos se expresaron en dolares
estadounidenses (USD) a noviembre de 2017. La prevalencia
reportada de AR en Argentina fue 0,94% (IC95%: 0,86 a 1,02), con
una tasa de incidencia anual de 19 cada 100 000 personas (IC95%:
17 a 20). El costo anual de las drogas modificadoras de la enfermedad
fue de USD 33 936,10 por paciente. El costo atribuido a las
infecciones serias fue de USD 2474,6. El costo del reemplazo bilateral
de rodillas por paciente fue de USD 5276,8, y el del reemplazo total
de cadera, de USD 9196,4. El costo por paciente por afio de dias de
internamiento en un hospital y los costos indirectos de la AR se
incrementaron al aumentar el puntaje de discapacidad. La
investigacion reporta informacién Gtil acerca de parametros
epidemioldgicos y de costos de la AR moderada a severa en la era de
los agentes bioldgicos, con el fin de resultar de utilidad para la

conduccion de evaluaciones econémicas de salud en Argentina.

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad sistémica de etiologia
desconocida y patogenia autoinmune, se caracteriza por sinovitis
cronica erosiva poliarticular. Su diagnéstico se basa en los criterios
clinicos, radiolégicos y biolégicos. En las investigaciones
epidemiologicas, la aplicacion rigurosa de dichos criterios tiende a
subestimar la regularidad de la enfermedad. La AR predomina en
mujeres (2-3:1) y tiene una distribucién practicamente universal, con
una prevalencia que oscila entre el 0,3 y el 1,2% de la poblacién,
dependiendo de la zona geogréfica y del método empleado para el

estudio. En los adultos de nuestro pais se han encontrado
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prevalencias entre el 0,3 y el 1,6%, con una media del 0,5% (2,3), lo
gue supone la existencia actual de unos 200.000 enfermos. (Gémez
Rodriguez, 2003).

Navarro Sarabia et al (2013) realizaron un estudio de evaluacion
econdmica de la monoterapia con Tocilizumab (TCZ) frente a
adalimumab (ADA) en artritis reumatoide en pacientes intolerantes o
con respuesta inadecuada al Metrotexato (MTX) con el objetivo de
analizar el costo efectividad de TCZ vs ADA. El coste por paciente
tratado con TCZ y ADA ascenderia a 5269 € y 5.707 €
respectivamente, obteniéndose un ahorro con TCZ de 438 €. Segun
este analisis, en Espafa la monoterapia con TCZ es una estrategia
eficiente frente a ADA para el tratamiento de los pacientes con AR
intolerantes o con respuesta inadecuada a MTX (Navarro Sarabia, y
otros, 2013).

Se realiz6 un estudio en el que se adapté un modelo de secuencias
de tratamiento para la representacion de la invalidez en términos del
indice HAQ en un horizonte de 5 afios de la enfermedad para una
cohorte de 1 000 personas con la enfermedad. Abatacept, en
combinacién con MTX, se compard contra etanercept, rituximab,
infliximab, adalimumab y tocilizumab, todas asociadas a MTX.

Se obtuvo que el costo de tratamiento con Abatacept es de S/. 169
263 y su efectividad es de 1.96 AVAC. En relacion con etanercept,
adalimumab, infliximab y tocilizumab, abatacept se ha mostrado mas
efectivo en términos de AVACs y menos costoso. Respecto a
rituximab, abatacept presenta un indice de costo efectividad
incremental de S/ 75 493 por AVAC ganado. Se concluye que el
Abatacept es dominante frente a Etanercept, Adalimumab, Infliximab
y Tocilizumab, desde la perspectiva del Seguro Social de Salud
(EsSalud) para el tratamiento de pacientes con AR moderada a
severamente activa que han fallado a MTX. (Becerra Rojas, y otros,
2011).
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2.1.2.

Modelo Conceptuales
Garay et. Al (2011) desarroll6 un modelo disefiado en una planilla de
calculo que permite considerar cualquier tecnologia sanitaria y

obtener estimaciones con diferentes grados de complejidad.

Secciones del modelo

Datos requeridos / Observaciones

Poblacién
Cantidad de casos por afio Obs: Utilizando datos propios o ajustando datos de la literatura, encuestas o registros poblacionales
Supuestos / Ajustes
Ajuste por indicacion Personas que efecfivamente podran recibir la tecnologia
Ajuste por adherencia % de pacientes que efectivamente cumplen el tratamiento
Ajuste temporal Obs- tener en cuenta la diferencia entre enfermedades cronicas vs agudas
Crecimiento poblacional Obs: Incluir solo si es muy importante
Otros ajustes Obs: Especificos de cada institucion
Costos
Costos de la nueva tecnologia Obs: Solo considera los costos directos
Drogas y dispositivos Obs- Discriminar opciones de tratamiento
Cobertura financiera % del costo de la tecnologia que estara a cargo de la institucion
Costos asociados Son las cargas financieras que posee la nueva tecnologia ademas de su costo directo
Componentes Obs Pueden ser drogas concomitantes, consultas, internaciones, etc

Efectos adversos
Diferenciales de costos

Se calcula de la misma manera que los componentes

Son los ahorros o costos adicionales por reemplazar el fratamiento actual

Reemplazo Ahorros por reemplazo de tacnologias
Variaciones Variaciones por eficacia de la tecnologia (pusden ser ahorros o costos adicionales)
Supuestos | Ajustes
Inflacién Se recomienda incluir tasas diferenciales de acuerdo a suimportancia en el modelo
Tasa de difusion % de pacientes que utilizan la tecnologia en relacién al compaladoq
Horizonte temporal Mediano plazo, de 1 a 5 afios
Perspectiva Pagador
Analisis de sensibilidad “una via” o multivariante
Presentacion Costos esperados frente a una Vision probabilistica

Figura 4. Estructura del modelo, datos requeridos u observaciones segun las
principales secciones analiticas.

Fuente: Garay et. al

La estimacion del impacto en salud es la identificacién de los costos
netos de una intervencion, por lo que solo nos van a interesar los
diferenciales financieros entre las tecnologias comparadas. Bajo esta
I6gica, la estructura del modelo propuesto en este estudio se divide
en tres secciones principales, la primera trata sobre la tecnologia
evaluada y las dos siguientes sobre los efectos diferenciales en
relacion con la tecnologia a comparar. (Garay, y otros, 2011) tal como

se aprecia en la figura N° 5.
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Costodela Costos Ahorros por Diferenciales:

L Pueden IMPACTO
nueva + | adicionales ala |- | reemplazode _
Tecnologia nueva tecnologia tecnologias SEL:'GI::’S';":: ) = | PRESUPUESTARIO

adicionales,

*)

Figura 5. Calculo del impacto presupuestario de acuerdo con las caracteristicas de
los costos y ahorros incluidos en el andlisis.

Fuente: Tomado de Garay et. al.

El modelo para desarrollar el AIP propuesto por (Avila & Osorio, 2014)
se estructura en etapas, tal como se muestra en la figura 6. El célculo
parte de la consideracion de dos escenarios: uno actual, que se
refiere al tratamiento indicado para la condicién de salud, con las
tecnologias que son la practica comun o los tratamientos que estan
siendo financiados dentro de las coberturas del plan de beneficios, y
un segundo escenario, denominado nuevo, el cual describe el
tratamiento incorporando la o las nuevas tecnologias objeto del
analisis. El objetivo es estimar la diferencia presupuestaria entre uno

y otro escenario.

ESCEMNARIO ACTUAL ESCENARIC NUEVO
INSUMO RELEVANTE
PARA LA ESTIMACION
Etapa 1 - Poblacion total
T Poblacién con > Poblacién con
| garr—— -
e mamiont.
“— (% Diagnisticados ~.
Poblacién “tratados Poblacion
Etapa 3 objetivo | - abjetivo
e ] e ]

Tratamiento y

S -
E Y

Recursos —— Recursos = &

Necesaros ) TN IR \iecsssos

Planeamiento de Escenarios
Costo ado Costo agregado
Etapa 5 et Ftae
v

(P Q) P Q) H
\—’ Diferencia: q—‘ Etapa T:
Etapa 6 Impacto Interpretacion
et e bt el Presupuestario intarme.

Figura 6. Modelo de Andlisis de Impacto Presupuestal
Fuente: Manual para la elaboracion del analisis del impacto presupuestal. Tomado
de Mauskopf JA, et al.
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2.1.3. Otras bases teoéricas.

a.

Farmacoeconomia

La Farmacoeconomia es la evaluacion econémica aplicada al
campo de los medicamentos; determina la eficiencia (relacion
costo y efectos) de un tratamiento farmacolégico y su
comparacién con otras opciones con el fin de seleccionar
aquellas que brinden una relacion costo- efecto mas favorable.
(Collazo, 2004)

El término evaluacion econdomica engloba un conjunto de
técnicas o procedimientos que permiten calcular de forma
explicita los costes y consecuencias de intervenciones
alternativas; sin embargo, estas técnicas no son el todo de los
analisis farmacoeconomicos que suponen una perspectiva mas
amplia en el abordaje del analisis. Los principales tipos de
andlisis que incluyen el estudio de diversos aspectos en el sector
sanitario no son siempre evaluaciones econdmicas. (Brosa,
Gisbert, Rodriguez, & Soto, 2005).

Tabla 3
Técnicas comunmente utilizadas para el analisis econémico en

el sector sanitario

Técnica / tipo de Caracteristicas Evaluacion  Farmaco-
analisis diferenciales econémica economia
Andlisis de los costes
Andlisis de - ,
asociados a una 0 mas X
costes

intervenciones
P Andlisis de los costes de
Andlisis de L. ;
LI dos 0 mas intervenciones
minimizacion de g X X
cuya actividad se haya

costes .
demostrado equivalente
Andlisis de los costes y
beneficios de dos o mas
Analisis coste- intervenciones. Los
. - . X X
efectividad beneficios se miden en
términos de unidades
naturales
. Analisis de los costes y
Analisis de coste- L .
o beneficios de dos o mas X X
utilidad . ;
intervenciones. Los
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beneficios se miden en
términos de AVACs

Analisis de los costes y
beneficios de dos o mas

Andlisis de coste- intervenciones. Los
o o . X X
beneficio beneficios se miden en
términos de unidades
monetarias
Andlisis de los costes y
e beneficios de dos o mas
Analisis de los . ;
intervenciones. Los
costesy . X X
. beneficios se pueden
consecuencias i S
medir en distintas
unidades y no
Analisis de los costes
Estudio de coste  asociados a una X
de la enfermedad enfermedad o factor de
riesgo
Andlisis del impacto
L agregado, en términos
Analisis del Agrege
. financieros de la
impacto del . -
. introduccion de una X
impacto ; P
. nueva intervencién en
presupuestario -
una poblacién

determinada.
Fuente: Principios, métodos y aplicaciones del andlisis del impacto

presupuestario en el sector sanitario.

Analisis de Impacto Presupuestal

Se podria definir como una estimacion cuantitativa de la
alteracion prevista en el gasto sanitario asociado a la atencién
de una patologia o grupo de pacientes concretos con la
introduccién de una nueva intervencion sanitaria para dicha

patologia/grupo de pacientes.

El primer paso es el analisis de costos de la nueva tecnologia a
usar. El siguiente paso para obtener una primera estimacion del
impacto del nuevo tratamiento es conocer el total de pacientes
susceptibles de utilizarlo y asumir una tasa de introduccion del
tratamiento que nos permita cuantificar el impacto de su

introduccion.

Considerando que la utilidad principal de los analisis del impacto

presupuestario es proveer al decisor sanitario, una estimacion
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de la alteracion en su factura debida a la introduccion (adopcion)
de una nueva intervencion, es posible distinguir los diferentes
impactos que una intervencion pueda tener para distintos
decisores (pagadores) relacionados con la atencion a los

pacientes con la patologia tributaria de la nueva intervencion.

El analisis deberd incluir una estimacibn a medio plazo
(generalmente entre 2 y 5 afios). Esta extension del andlisis
puede requerir, en muchos casos, de calculos mas complejos,
sobre todo respecto al niumero de pacientes susceptibles de

adoptar la nueva intervencion.

Debido a su caracter eminentemente practico y su utilidad en
ayudar en la toma de decisiones, los andlisis del impacto
presupuestario se benefician especialmente de la construccion
de modelos interactivos (informatizados) del impacto
presupuestario que permitan obtener los resultados del andlisis
a partir de inputs especificos del usuario; asimismo el analisis
del impacto presupuestario, 0 en su operativizacion, los modelos
de impacto presupuestario (MIPs), deben cumplir
escrupulosamente tres requisitos fundamentales: transparencia,

reproducibilidad y adaptabilidad.

Trueman, Drummond y Hutton proponen una serie de
recomendaciones a seguir en el analisis del impacto econémico
de la introduccién de nuevas tecnologias que, de una forma u
otra, persiguen la transparencia, reproductibilidad vy
adaptabilidad:

o El MIP debe ser transparente en las hipétesis,
determinacion de la situacion de partida, costes de las
intervenciones propuestas y fuentes de datos.

o Los costes y resultados han de aplicarse a la poblacion que

mejor refleje el potencial uso del producto o servicio.
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o La velocidad y magnitud de la adopcion de la nueva
intervencién deben ser realistas, pudiendo utilizar de forma
complementaria  tanto  estudios de  tendencias
epidemiologicas e instrumentos como las proyecciones de
ventas de la empresa productora del farmaco o tecnologia
analizada

. Debe definirse claramente el horizonte temporal, ya que la
intervencién sanitaria estudiada puede generar costes
adicionales para el sistema en un periodo de tiempo
determinado.

o Los estudios han de especificar claramente la repercusion
presupuestaria en funcién de los grupos de poblacién y las
indicaciones de la terapia.

o Los resultados deben presentarse en unidades tanto
fisicas como monetarias, para facilitar la toma de
decisiones adaptando el lenguaje del mensaje aportado
por el modelo a los distintos implicados.

. Como en cualquier tipo de andlisis econdmico, es
imprescindible analizar la incertidumbre de las variables
gue influyen en los resultados del modelo, realizando un

analisis de sensibilidad de estas.

El impacto presupuestario necesita describir claramente la
poblacién diana del andlisis, es decir, el nimero de pacientes
susceptibles de beneficiarse de la intervencion analizada. Las
formas en que esta introduccién puede variar el nimero de
pacientes atendidos son esencialmente dos: a) generando un
cambio en la incidencia de la patologia o bien en su prevalencia
(por ejemplo, en intervenciones que aumentan las supervivencia
de los pacientes, y por tanto el nUmero de pacientes a tratar en
afos futuros), y b) provocando una mayor demanda de atencion

entre la poblacion con la patologia, por ejemplo, facilitando el
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diagnostico de mas pacientes en el caso de patologias

subdiagnosticadas.

Considerando lo expuesto hasta aqui, podemos resumir que los
analisis del impacto presupuestario son el resultado de restar el
coste de una enfermedad concreta bajo supuestos distintos,
donde siempre se sustraerd el coste real (actual) de la
enfermedad de los costes estimados para escenarios
alternativos definidos por las consecuencias que sobre la
poblacién diana y su manejo pudiera tener la introduccion de una
nueva intervencion. La figura 7 resume esta aproximacion al

analisis del impacto presupuestario.

FACTOR
TIPO DE IMPACTO NUEVO ESCENARIO
ESCENARIO ACTUAL DETERMINANTE

Nueva

Poblacién total Poblacién total

Incidencia ¢ Incidencia
Prevalencia (intervenciones
y preventivas) \

Poblacién con NyEa

enfermedad

Pobilacién con
enfermedad

+ Diagndstico
+ Tratamiento

% diagnosticados|
% tratados
Y \

Poblacién diana

Patron/Manejo ¢ Hospitalizacién
enfermedad + Visitas, pruebas
X + Ofros farmacos
Uso de recursos sanitarios Uso de recureas
s e A A.Hosp. A. Amb. A. Farm.

Y

Coste de la enfermedad

Nueva
Poblacién diana

\

Nueva

\

Nueva

| Coste de la enfermedad

DIFERENCIA

y

IMPACTO
PRESUPUESTARIO

Figura 7. Impacto presupuestario.
Fuente: Tomado de Brosa, M (2005)

Medicamentos de alto costo

Los Medicamentos de Alto Costo (MAC) son considerados como
tales por tener un costo directo igual o superior a 40% del
ingreso del hogar del usuario que necesita tomarlos, generando

un excesivo esfuerzo econdmico para los usuarios y sus
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familias, aseguradoras o bien para el sistema publico de salud.
(OPS, 2009)

En el Peru, de acuerdo con el reglamento de la Ley Marco de
Aseguramiento Universal en Salud DS 008-2010-SA, se define
como enfermedad de alto costo: “Patologia que, por su
naturaleza, manifestacion y evolucién, requiere de tratamientos
gue no forman parte del Plan Esencial de Aseguramiento en
Salud - PEAS. La enfermedad de Alto Costo es determinada por
un listado aprobado por el MINSA. (Presidencia de la Republica
de Peru, 2010)

El listado vigente se aprobé con RM 325-2012-MINSA.
Unicamente se contemplan 7 tipos de cancer; adicionalmente
cubren la insuficiencia renal cronica. Esta relacion es
insuficiente y responde a la necesidad de definir las
enfermedades que serian cubiertas por el Fondo Intangible
Solidario de Salud (FISSAL) las otras enfermedades de alto
costo seguiran siendo cubiertas por el Seguro Integral de Salud

(SIS) y no existe un listado que agrupe dichas enfermedades.

El seguro social (EsSalud) cuenta con una amplia cobertura para
sus asegurados (en su mayoria trabajadores formales), pero no
cubre medicamentos fuera de su petitorio farmacologico. Por
otro lado, las entidades prestadoras de salud (EPS) no brindan
una cobertura para enfermedades catastréficas ni para ciertas
enfermedades genéticas, debido a que su cobertura es limitada.
Dentro de sus planes de aseguramiento no cubren a los
modificadores de respuesta biologica para diagndsticos no
oncoldgicos, tampoco cubren tratamientos bioldgicos, ni la
sustitucion hormonal en casos de trastornos del crecimiento.
(Parra Baltazar, Pinto, & Quispe, 2016).

Enfermedades crénicas
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Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud, las enfermedades
cronicas son enfermedades de larga duracion y progresion lenta.
Estas enfermedades tienen alto impacto sobre la mortalidad,
morbilidad y calidad de vida, generando costos en sufrimiento
para las personas que padecen dichas enfermedades (costos
intangibles), ademas de los costos indirectos en términos del
salario, trabajo domeéstico e incluso ocios perdidos a causa de
estas enfermedades. También generan impactos sobre el
bolsillo del gobierno, traducidos en un enorme Gasto Fiscal
(costo directo), ademas de considerar el gasto de bolsillo que
significan estas enfermedades para los hogares. (Caro, 2014)

Finalmente, generan consecuencias negativas sobre el
Crecimiento Economico, mediante el andlisis de evidencia
empirica a nivel mundial avalando la potencial existencia de una
relacion entre una mayor prevalencia de Enfermedades
Cronicas en un pais, y su magro desempefio econémico (bajo

crecimiento). (Caro, 2014)

Artritis Reumatoide

La National Rheumatoid Arthritis Society (NRAS) define
como una enfermedad autoinmune, lo que significa que los
sintomas, el dolor y la inflamaciéon son causados por el propio
sistema inmunologico que ataca a las articulaciones,
provocando limitacion del movimiento y pérdida de capacidad
funcional repercutiendo en la vida diaria de los pacientes. Pese
a que no existe una cura para esta enfermedad, el tratamiento y
manejo precoz pueden retrasar su progresion durante muchos
afos. (National Rheumatoid Arthritis Society (NRAS), 2020)

La artritis reumatoide es una enfermedad cronica que puede
causar dafio articular irreversible y una discapacidad
significativa. Tiene un costo considerable para la comunidad. El

diagnostico se basa en una combinacion de caracteristicas
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clinicas y de laboratorio, por lo general los pacientes suelen
presentar una poliartritis simétrica de las pequefias
articulaciones de las manos y los pies acompafada de rigidez
matutina y, en ocasiones, sintomas constitucionales. (Ngian,
2010)

La patogénesis de la AR se fundamenta en la presencia de
anticuerpos y la infiltracion de leucocitos en el compartimento
sinovial, generando una activacion endotelial que libera
moléculas de adhesion y citosinas. Esto genera una alteracion
de la estructura del compartimento sinovial y la activacion de
fibroblastos locales, perpetuando la inflamacion del tejido
sinovial. El tratamiento de la AR se basa en el control del estado
inflamatorio, siendo el objetivo terapéutico controlar el avance
de la enfermedad, inducir la remision, evitar la pérdida funcional,
controlar el dafio articular y el dolor, asi como fortalecer el
autocuidado del paciente. Es asi como se debe iniciar lo antes
posible la administracibn de FARME-sc, principalmente
Metrotexate, y corticoides. En caso el paciente no responda
adecuadamente a esta linea terapéutica se debe hacer uso de
los FARME-b, principalmente los anti-TNF.

Existe un porcentaje de personas, estimado entre 10 a 20%, que
no responden al uso adecuado y en combinacion de los
FARMEs tradicionales. En estas personas la artritis reumatoide
continla produciendo dolor, inflamacion, dafio articular y
deterioro en la calidad de vida y constituyen el grupo candidato

a tratamiento con agentes biolégicos.

Los avances en el conocimiento de la inmunopatologia de la
enfermedad permitieron la identificacion de nuevas dianas
terapéuticas, como el tumor necrosis factor (TNF, «factor de

necrosis tumoral»), la interleucina (IL)-1 o la IL-6, o el sistema
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JAK/STAT de fosforilacion. Los farmacos biolégicos han
demostrado ser eficaces, casi siempre en combinacion con
metotrexato, e incluso detener la progresion radiolégica. La
monitorizacion de las infecciones es la principal precaucion en
el tratamiento de estos pacientes. (Salgado & Ramoén Maneiro,
2014).
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Capitulo Il

Diagnostico

3.1. Organizacioén de la Institucion

EsSalud es una instituciéon creada en el afio 1999 en base a la antigua
seguridad social peruana fundada en la década del 70. Su vision es ser una
institucion que lidere el proceso de universalizacion de la seguridad social, en
el marco de la politica de inclusion social del Estado y su misién es “Ser una
institucion de seguridad social de salud que persigue el bienestar de los
asegurados y su acceso oportuno a prestaciones de salud, econémicas y
sociales, integrales y de calidad, mediante una gestion transparente y
eficiente” (Essalud, 2017)

EsSalud atiende al 38% de la poblacion del pais que esta formada por
trabajadores asalariados que laboran de forma dependiente a diversas
empresas, asi como su grupo familiar compuesta con cényuge e hijos
menores de 18 afios. Es importante hacer la salvedad que los hijos mayores
de 18 afos pueden mantenerse como dependientes si es que prueban
discapacidad. (Essalud, 2023)

Dentro de la organizacion de EsSalud, existen 6rganos desconcentrados, que
jerarquicamente estan subordinados a la gerencia general de EsSalud. Estos
organos tienen facultades especificas para resolver sobre su ambito de

accion. Lo que se busca es la atencion eficaz y eficiente.

Uno de estos 6rganos desconcentrados es IETSI que tiene como mision la
generacion de evidencia cientifica, economica y social. El Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el organo
desconcentrado del Seguro Social de Salud — EsSalud, que depende de la
Gerencia General, responsable de la evaluacién econdmica, social y sanitaria
de las tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacion o
cambio en la institucidn, asi como de proponer las normas y estrategias para

la innovacién cientifica tecnoldgica, la promocién y regulacion de la
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3.2.

investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al acceso y
uso racional de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia,
seguridad y costo efectividad, a ser utilizadas por la Red Prestadora de
servicios de salud de EsSalud en el ambito nacional. Es el responsable del
petitorio de medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias y

guias de préctica clinica en EsSalud (EsSalud, 2021)

Estructura Organizacional

La vision de IETSI es ser una Institucion lider en el desarrollo y gestidon de la
evidencia cientifica a nivel nacional y regional, para informar la toma de
decisiones en salud y optimizar el uso de los recursos, a fin de lograr y
extender servicios de salud de calidad para los peruanos, a través de la

Seguridad Social.

IETSI trabaja bajo los siguientes principios y valores:

- Compromiso con la poblacién peruana, la Institucion y su misién.

- Transparencia y disposicion a la rendicion de cuentas.

- Etica en el desarrollo de actividades y apego a la normatividad vigente.
- Excelencia cientifica y eficiencia técnica.

- Calidad en cada una de las funciones desarrolladas.

La misién de IETSI es generar evidencia cientifica, econémica y social y, su
vision es liderar el desarrollo y la gestion de esta evidencia a nivel nacional y
regional para lograr una toma de decisiones informadas y optimizar el uso de
los recursos a fin de lograr y extender servicios de salud de calidad para

asegurados en Essalud

Dentro de sus funciones generales, IETSI estan:

- Establecer las prioridades de evaluacion de tecnologias sanitarias.

- Evaluar de forma sistematica y objetiva las tecnologias sanitarias
aplicadas para la salud basandose en eficacia cientifica considerando
aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia e impacto

econdmico.

46



- Establecer coordinacion permanente con los organismos nacionales e
internacionales dedicados a la evaluacion de tecnologias sanitarias para
el intercambio de informacion y capacitacion continua.

- Traducir el conocimiento generado para hacerlo accesible a diferentes
tipos de actores y niveles de toma de decisiones para facilitar el uso de
este conocimiento en politicas, programas, intervenciones o acciones
relacionadas a mejorar el acceso y la calidad de atencion en la instituciéon

- Difundir el resultado de los informes, estudios e investigaciones de

Essalud a la comunidad cientifica y publico en general.

De acuerdo con el ROF de IETSI se aprecia que esta unidad es medular en
la obtencion de informacion relevante para la toma de decisiones respecto a
la inclusion, exclusion o modificacion del listado de tecnologias sanitarias

utilizadas en EsSalud.

IETSI también es responsable por lograr el intercambio de informacién y
capacitaciéon en evaluacion de tecnologias sanitarias para luego traducir y
difundir el conocimiento con la finalidad de mejorar el acceso y la calidad de

atencion en EsSalud.

Las tecnologias sanitarias estan definidas en el mismo ROF de ETSI y son:
productos farmacéuticos, dispositivos, equipos Yy material médico,
procedimientos, practicas clinicas y conocimientos desarrollados para la
atencion de la salud. Se puede observar que la cantidad de tecnologias a
evaluar son diversas, en esta investigacion nos centraremos en los productos

farmacéuticos.
La Directiva N° 001-IETSI-2017 muestra el flujograma con el proceso de
inclusion, exclusion o modificacion del uso de medicamentos de alto costo

supervisados (Ver Anexo N° 3)

Se realiz6 analisis de los nudos criticos de este proceso para inclusion de

medicamentos en el PNUME, encontrandose:
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- Inicio de la solicitud en el servicio donde se identifica el medicamento a
incluirse, excluirse o modificarse. Dentro de esta actividad, el médico es
quien hace la solicitud y emite los anexos solicitados en las directivas
correspondientes. Muchas veces por temas relacionados con los
tiempos disponibles del médico

- Demora en la Evaluacion por el comité farmacologico de la red
asistencial: El presidente del comité farmacologico de la red asistencial
cita a reunién entre una a dos veces al mes, pero como en el equipo no
necesariamente hay especialistas, las evaluaciones se dilatan.

- Metodologia en la Evaluacion en IETSI: El equipo técnico de IETSI tiene
limitada capacidad para hacer este tipo de evaluaciones y eso demora

el proceso.

El nudo critico para analizar es el tiempo de evaluacion en IETSI que esta a
cargo de la subdireccién de productos farmacéuticos y otras tecnologias
sanitarias que, es una dependencia de la direccion de evaluacion de
tecnologias sanitarias que a su vez es una dependencia de la direccién de
IETSI.

Procesos a considerar para aprobacién de medicamentos para EAC

El Seguro Social del Pert (EsSalud) tiene un proceso establecido para la

aprobacion del uso de un farmaco de alto costo. Aunque los detalles pueden

variar y estar sujetos a cambios, a continuacién, se proporciona una
descripcion general de los posibles procesos involucrados:

o Evaluacion de la evidencia cientifica: EsSalud realiza una revision
exhaustiva de la evidencia cientifica disponible sobre el farmaco en
cuestion. Esto implica analizar estudios clinicos, revisiones
sistematicas, metaanadlisis y cualquier otro tipo de investigacion

relevante que respalde la eficacia y seguridad del medicamento.

o Evaluacion econOmica: Ademas de la evidencia cientifica, se realiza
una evaluacién econémica para determinar el impacto presupuestal del

farmaco. Esto implica analizar los costos del tratamiento, los beneficios
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clinicos esperados, los posibles ahorros en otros servicios de salud y
la relacién costo-efectividad del medicamento en comparacion con las

alternativas existentes.

o Evaluacion de la relacion beneficio-riesgo: Se evalla la relacion
entre los beneficios clinicos esperados y los posibles riesgos asociados
con el farmaco. Esto implica considerar los efectos secundarios

conocidos, las contraindicaciones y las precauciones de uso.

o Evaluacion de la necesidad clinica: Se evalla la necesidad clinica
del farmaco para el tratamiento de una enfermedad especifica. Se
considera si existen opciones terapéuticas disponibles y si el farmaco
en cuestion brinda un beneficio significativo en comparacion con las

alternativas existentes.

. Revisién por comités especializados: EsSalud cuenta con comités
especializados, como el Comité de Evaluacidbn de Tecnologias
Sanitarias (CETS), que revisan y analizan la evidencia cientifica,
econdémica y clinica para tomar decisiones informadas sobre la

aprobacion del uso de farmacos de alto costo.

o Toma de decisiones: Con base en las evaluaciones vy
recomendaciones de los comités especializados, se toma una decision
sobre la aprobacion del uso del farmaco. Esta decision puede incluir la
aprobacion del uso en determinadas condiciones o situaciones clinicas,
restricciones de uso, negociacion de precios o cualquier otra medida

para garantizar un uso adecuado y sostenible del farmaco.

El tiempo que toma realizar la evaluacion es variable y depende de la informacion
obtenida en IETSI. A modo de ejemplo se toma el Dictamen N° 019-DETS-IETSI-
2023 publicado el 30 de mayo 2023 en el que se aprecia que las busquedas
bibliograficas se hicieron el 7 de marzo 2022; es decir, los resultados de la
evaluacion tomaron al menos 14 meses (IETSI, 2023)
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3.3. Planteamiento del Problema

Se revisé el modelo conceptual tomado de Peters et.al (2008) en el que se

describe cuatro dimensiones, cada una de las cuales incorpora un elemento

de demanda y otro de oferta. Incluye lo siguiente:

Accesibilidad geogréfica: distancia fisica o tiempo de desplazamiento
hasta el establecimiento de salud

Disponibilidad: referido a los recursos y materiales para la atencion y que
satisfagan las demandas, asi como tener el tipo apropiado de
proveedores de servicios y materiales

Accesibilidad financiera: relacion entre el precio de servicios (en parte
afectada por los costos) y disponibilidad de los usuarios para pagar por
los servicios

Aceptabilidad: relacion entre la provision de los servicios de salud y las

expectativas sociales y culturales de los usuarios y comunidad

En el presente trabajo se estd abordando aspectos relacionados a la

disponibilidad de insumos.

Caracteristicas de la ? Localizacion del Recursos Humanos,
familiay de la persona Enfermedad Usuario medicamentos y equipos
Poliicas | —
-Pobreza — Localizacion Demanda d
- Vulnerabilidad del servicio - emanda de
Accesibildad | cponibilidad | - servicos
Geografica
 ; Calidad
)
Actiudes de os . Accesibilidad
usuarios y Aceptabilidad financiera Costos de los
expectatvas servicios
Caracteristicas de los Recurso§ delos
servicios de salud usuariosy
voluntad de pago

Figura 8. Marco conceptual limitado acceso a servicios de salud

Fuente: Tomado de Peters et.al (2008).

Considerando lo descrito en la Identificacion de la realidad problemay en

el marco teodrico se determind el siguiente problema:
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Problema general:
¢, Cual es el impacto presupuestal de los medicamentos de alto costo para
el tratamiento de la artritis reumatoide en el Seguro Social del Peru
(ESSALUD), y como influye en la toma de decisiones del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) durante el
periodo 2021-20237

Problema especifico 1: ¢ Cual es el impacto presupuestal de la inclusion
de medicamentos de alto costo para el tratamiento de la artritis
reumatoide en el Seguro Social del Perd (ESSALUD) durante el periodo
2021-2023, considerando el aumento en el gasto farmacéutico y su
impacto en la sostenibilidad financiera del sistema de salud?

Problema especifico 2: ¢ Cuales son las necesidades de capacitacion y
qué estrategias eficaces se pueden implementar para mejorar los
procesos de evaluacién y autorizacion de farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad biolégicos en el Instituto de Evaluacion
de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) del Seguro Social del

Peru?

3.3.1. Sustento de Evidencias

Existen multiples alternativas en el Petitorio Farmacologico de
EsSalud para el tratamiento de pacientes que presentan AR. Como
terapia de primera linea se tienen a los farmacos modificadores de
enfermedad  sintéticos convencionales (FARME-sc) como
metotrexato, leflunomida, sulfasalazina e hidroxicloroquina, junto con
los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y corticoides; y como
terapia de segunda linea, los farmacos modificadores de enfermedad
biolégicos (FARME-b) como los agentes anti-TNF infliximab y
etanercept y el agente antiCD20 rituximab. Sin embargo, en las guias
de préctica clinica (GPC) sobre el manejo de los pacientes con AR se
recomienda el uso del agente anti-TNF de menor costo, dado que

tienen una eficacia y seguridad similar. Es asi como no especifican
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gué medicamento debe ser el indicado de manera inicial. (IETSI -
ESSALUD, 2019).

En la institucion se encuentran disponibles dos anti-TNF (infliximab y
etanercept) y un anti-CD20 (rituximab) para el manejo progresivo de
los pacientes con AR activa. Sin embargo, algunos pacientes no
responden a estos tratamientos o eventualmente pierden la respuesta
inicial, es por ello por lo que se requiere evaluar otras opciones

terapéuticas para estos pacientes.

En el afio 2019 se emiti6 el Dictamen Preliminar de Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria N° 037 — SDEPFYOTS- DETS- IETSI-2018
Eficacia y Seguridad de Tofacitinib, Abatacept, Tocilizumab y
Adalimunab en el tratamiento de pacientes con Artritis Reumatoide
activa moderada a severa con falla a Anti -TNF y Anti CD20, en la cual
se reconsidera lo dictaminado en el informe de la Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria N° 005-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-2018, el cual
concluyé que, dado que no es posible establecer una jerarquia
preferencial dentro de los medicamentos biolégicos propuestos por
ausencia de estudios comparativos, adalimumab constituia la

alternativa con el menor impacto presupuestario.

En este dictamen, el cual esta vigente a la fecha, el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion IETSI aprueba el
uso de tofacitinib en pacientes con artritis reumatoidea activa
moderada a severa que han fallado a un anti-TNF y un antiCD20 , la
continuacion de dicha aprobacién estara sujeta a los resultados
obtenidos de los pacientes que reciban este tratamiento, a los
reportes de seguridad que puedan surgir durante la farmacovigilancia
intensiva, la nueva evidencia que pueda surgir en el tiempo, y a un

andlisis farmacoeconomico.
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Estas evaluaciones pueden verse afectadas debido a las demoras en

el proceso de evaluacion generados por:

o  El inicio de la solicitud en el servicio donde se identifica el
medicamento a incluirse, excluirse o modificarse se demora por
los limitados tiempos de los médicos

o La Evaluacion por el comité farmacolégico de la red asistencial
se demora por la falta de especialistas expertos en la evaluacion
de tecnologias sanitarias

o) La metodologia en la evaluacion en IETSI es compleja y el
equipo técnico de IETSI tiene limitada capacidad para hacer este

tipo de evaluaciones

Uno de los problemas por lo que cada cierto tiempo se debe emitir
Dictamenes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias se debe a que
los Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad
biolégicos no se encuentran en el PNUME.

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y drogas sustento
gue en base a la revision de la informacion cientifica disponible
(revisiones sisteméaticas y metaanalisis en red) en la que se compara
la terapia triple convencional (Metotrexato + Sulfasalazina +
Hidroxicloroquina), en pacientes con artritis reumatoide activa (AR)
gue son refractarios a la terapia inicial con metotrexato (MTX), ha
demostrado una eficacia similar a MTX mas un agente biologico
incluso en pacientes con altos niveles de actividad de la enfermedad
0 caracteristicas prondsticas adversas. Las guias y sumarios
recomiendan como primera estrategia para alcanzar el objetivo del
tratamiento, después del fracaso con metotrexato, el uso de FARMES
sintéticos convencionales y en ausencia de factores de mal prondstico
de preferencia la terapia triple convencional. Si el objetivo de
tratamiento no se alcanza con la primera estrategia de FARMES
convencionales, en presencia de factores de mal prondstico, debe

considerarse la adicion de un FARME biolégico a MTX. En ese
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sentido denegaron la inclusién, adalimumab, infliximab, etanercept, y
tocilizumab en pacientes con artritis reumatoide refractarios al
tratamiento con farmacos modificadores de la enfermedad, siendo
una de sus recomendaciones realizar una evaluacion econémica de
los biologicos a fin de determinar cual es mas costo efectivo, dado el
alto costo del tratamiento con FARME biolégicos. (DIGEMID, 2018)

La artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria sistémica
cronica, con una prevalencia mundial de alrededor del 1%. La
enfermedad puede cambiar usando farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad sintéticos y/o biolégicos solos o en
combinacién. Esta revision evalué si el uso de agentes biolégicos en
la artritis reumatoide temprana puede conducir a la remision de la

enfermedad.

No hay diferencia en el resultado de la remisién en pacientes con
artritis reumatoide temprana que reciben terapia bioldgica, contra
pacientes tratados con farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad convencional. (Camargo Barrios, Rlvas Ibargien, &
Quintana Lopez, Terapia biolégica en la artritis reumatoide temprana:

eficacia en la remision de la enfermedad., 2021).

El concepto de artritis reumatoide precoz (ERA) y la existencia de una
ventana de oportunidad terapéutica -en un lapso en el que la
introduccion de un método terapéutico adecuado para la enfermedad
determinaria la mejoria clinica- han establecido la nocion de que el
diagndstico y el tratamiento tempranos puede modificar el curso de la
enfermedad. Aunque en varias regiones del mundo, especialmente
en Norteamérica y Europa, desde la década del 2000, se observa una
importante reduccion del retraso diagnostico en cohortes de pacientes
con artritis reumatoide (AR), reflejando probablemente una mayor
conciencia de la importancia del diagnéstico precoz, esto no es una

realidad en América Latina (LA).
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Los Angeles es una region de gran desigualdad economica, en el
acceso al sistema de salud publico y acceso limitado a la medicina
privada. Es dificil obtener una evaluacion médica especializada en
ambos escenarios. Este articulo tiene como objetivo la breve revision
de los inconvenientes en el manejo del ERA en AL, a partir de la
revision de la literatura, a partir de la evaluacion de una encuesta
realizada entre 214 reumatélogos de LA, miembros de la Liga
Panamericana de Asociaciones de Reumatologia (PANLAR) y la
experiencia de los autores. Ademas, tiene como objetivo proponer
soluciones a las dificultades en la gestion de ERA en AL. (Henrique

da Mota, Viegas Brenol, Palominos, & Castelar Pinheiro , 2015)

Este estudio tuvo por objetivo evaluar y hacer una comparacion del
acceso de los pacientes a farmacos biolégicos anti-AR en paises
seleccionados de Europa central y oriental (ECE) y analizar los
determinantes de las diferencias entre paises. Los factores mas
importantes que limitan el acceso al tratamiento biolégico anti-AR en
la region de Europa central y oriental son las condiciones
macroecondmicas y las pautas de tratamiento restrictivas. (Orlewska,
y otros, 2011).

El estudio "La carga de la artritis reumatoide y el acceso del paciente
al tratamiento”, revisa la evidencia sobre la carga de salud de la artritis
reumatoide (AR) en términos de morbilidad (AVAD), mortalidad (% de
muertes atribuibles a AR) y calidad de vida (utilidad y pérdida de
AVAC), asi como, el impacto econdmico en la sociedad. En base a la
literatura disponible, sobre la prevalencia y el costo de la AR,
combinada con indicadores econdmicos, se estima el costo anual por
paciente y el costo nacional total para Europa y América del Norte
(Canada y Estados Unidos), asi como Australia. Turquia, Federacién
de Rusia y Sudafrica. El costo total para la sociedad se estim6 en
<euro> 45.3 mil millones en Europa y en <euro> 41.6 mil millones en
los Estados Unidos. (Lundkvist, Kastang, & Kobelt , 2008).
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En el estudio "La carga de la artritis reumatoide (AR) y el acceso del
paciente al tratamiento”, se revisa el impacto en el acceso al
tratamiento para la AR de los procesos de aprobacion, las decisiones
de precios y financiamiento y los tiempos de comercializacion
(acceso) en diferentes paises. También, se proporciona una
descripcion general de las evaluaciones de tecnologias sanitarias
(ETS) y la literatura economica relacionada con los tratamientos de
AR. El tiempo transcurrido desde la aprobacion hasta el acceso al
mercado varié de inmediato a mas de 500 dias en los paises incluidos
en el estudio. Se identificaron un total de 55 informes de ETS, 40 de
ellos en el periodo comprendido entre 2002 y 2006; 29 fueron
realizadas por agencias europeas de ETS, 14 en Canadad y 7 en
Estados Unidos. Se identificaron un total de 239 evaluaciones
econdmicas relacionadas con la AR en una base de datos econdmica
de salud especializada (HEED). (Lundqvist, Kastang, Kobelt , &
Jonsson, 2008).

Este articulo revisa los métodos utilizados para la evaluacion
econOmica de los tratamientos de AR por las agencias de HTA y otros
organismos involucrados en el andlisis de costo-efectividad y el
estado actual del campo. Los métodos generales, asi como los
desafios, del andlisis de la rentabilidad en la AR son comunes a todas
las enfermedades cronicas progresivas en las que gran parte del
beneficio del tratamiento se retrasa, mientras que los costos se
producen de inmediato. Ademas, como en todas las enfermedades
discapacitantes, gran parte de los costos se producen fuera del
sistema de atencion de la salud, debido a la rapida pérdida de
capacidad laboral y la necesidad de atencion informal en las ultimas
etapas de la enfermedad. Por tanto, es fundamental adoptar una
vision de largo plazo y considerar los costes desde la perspectiva de

la sociedad, mas que del servicio de salud (Kobelt & Jonsson, 2008).
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Aunque la reumatologia ha estado a la vanguardia de la investigacion
en servicios de salud durante décadas, hay muchos problemas sin
resolver para pacientes, personal de salud, aseguradoras vy
responsables politicos. Esta investigacion nos da tres areas en las
gue las controversias metodologicas presentan compensaciones para
un sistema de atencion médica que esta lidiando con problemas mas
importantes en torno al costo y el acceso a la atencién. Se examina
cuestiones relacionadas con el uso de grandes bases de datos, los
instrumentos adecuados para medir los resultados centrados en el
paciente y las interrogantes que surgen de los estudios de rentabilidad
de los nuevos tratamientos para la artritis reumatoide. Los temas se
presentan en el contexto de la necesidad de brindar mejor informacion
a quienes brindan atencion y a quienes la pagan. (Usman Igbal &
Prashker, 2004).

Esta investigacion explora los niveles de informacion recibida, la
participacion en las decisiones médicas y la satisfaccion con la
atencion, indagar sobre los factores relacionados con la participacion
actual en las decisiones médicas y evaluar las necesidades de
atencion médica no satisfechas de los afectados relacionadas con su
enfermedad. Los resultados indican la necesidad de un modelo de
atencion mas flexible y centrado en el paciente, en el que los
pacientes, en mayor medida, puedan decidir qué servicios necesitan

y como deben prestarse. (Kjeken, y otros, 2006).

Los contrastes en la utilizacion y los resultados de la atencién médica
para las minorias raciales y étnicas con artritis son bien marcadas.
Hay escasez de investigacion sobre las diferencias raciales y étnicas
en los gastos de atencion profesional médica y si esta relacion ha
cambiado con el tiempo. Los objetivos de esta investigacion fueron,
examinar las tendencias en los gastos anuales de atencién médica
para adultos con artritis por raza y etnia, y la determinacion de las

diferencias raciales y étnicas en los gastos anuales de atencion
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meédica eran independientes de otros factores como el acceso a la

atencion médica y la discapacidad funcional.

La raza y la etnia son impulsores independientes de los gastos de
atencion médica entre los adultos con artritis, independientemente del
acceso a la atencion médica y la discapacidad funcional. Esto denota
la necesidad de una investigacién continua sobre los factores que
influyen en las diferencias raciales y étnicas persistentes en esta

poblacién. (Spector, Nagavally, Dawson, Walker, & Egede, 2020)
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4.1.

4.2.

Capitulo IV

La Formulacion

Arbol de alternativas intervencion para lograr la solucién

Personas con Artritis Reumatica refractaria acceden a Farmacos
RES }] Ita dﬂ Antimeumndtices Modificadores de la Enfermedad biclogicos en las
instituciones prestadoras de zervidos de EsSalud

Disminudian del tiempo de

Farmacos Antirreumaticos demaora en las
. Maodificadores de la evaluadones para
MEd 105 Enfermedad bioldgicos autorizadon de uso de

con evaluacdon de impacto Farmacos Antirreumaticos
eCondmica Maodificadores de la
Enfermedad biolagicos.

Figura 9. Arbol de alternativas intervencion para lograr la solucién

Fuente: Elaboracion propia

Sustento de Evidencias

El tratamiento de la artritis reumatoidea se basa en el control del estado
inflamatorio, siendo el objetivo terapéutico controlar el avance de la
enfermedad, inducir a la remision, evitar la pérdida funcional, controlar el dafio

articular y el dolor, asi como fortalecer el autocuidado de las personas.

Segun Smolen et. al (2017) realiza recomendaciones sobre el manejo de la
artritis reumatica mediante FARME-sc y FARME -b; estas recomendaciones
se basan considerando un balance entre la eficacia clinica, funcional y
estructural, asi como la seguridad, el costo y la percepcion del paciente. Esta
GPC refiere que todos los FARME-b (entre ellos infliximab y etanercept)
pueden ser empleados en el tratamiento de AR, sin haber un orden jerarquico
entre ellos y no existen diferencias significativas en el riesgo de infecciones al
comparar entre los FARME-b.

Louthrenoo et. al (2017) elaboraron una guia con el objetivo de definir el uso
adecuado de etanercept, infliximab, rituximab, abatacept, tofacitinib y
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tocilizumab para el tratamiento de la AR. Para ello, realizaron una busqueda
bibliografica de la evidencia publicada entre enero del 2000 y junio del 2015,
lo que permiti6 generar 13 recomendaciones sobre la clasificacion y el
tratamiento de la AR, los cuales fueron categorizados segun la evidencia,
concluyendo que los FARME-b tienen una eficacia comparable entre si, y que
cualquiera de ellos puede ser empleado como terapia biologica de primera
lineatras la falla terapéutica o intolerancia a los FARME-sc (Nivel de evidencia
1B).

El Instituto Nacional de Salud, realizé una evaluacion de tecnologia sanitaria
rapida a Enacertep para el tratamiento de artritis reumatoide sin respuesta
Optima a farmacos antirreuméticos modificadores de la enfermedad
(FARMESs) convencionales , para ello se identificaron cuatro revisiones
sistematicas, siete guias de practica clinica y tres evaluaciones de tecnologia
sanitaria, no identificandose evaluaciones econémicas realizadas en el pais u

otros paises de Latinoamérica. (Instituto Nacional de Salud , 2018).

La evaluacion de tecnologia sanitaria realizada por CADTH concluye que
pacientes con artritis reumatoidea moderada a severa cuyo tratamiento con
MTX ha fallado o que sean intolerantes a MTX se podria recomendar FARMECc
solos 0 en combinacion, productos biolégicos o FARMES sintéticos dirigidos;
siendo la eleccion basada en los beneficios y dafios, los objetivos del
tratamiento, tolerancia, eventos adversos, la accesibilidad del tratamiento y la
asequilidad. (Canadian Agency for Drugs an Tecnologies in Health. CADTH,
2018).

La evaluacion realizada por DIGEMID no recomienda la inclusién de ADA,
IFX, ETA, o TCZ en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME), pues considera que existen otros medicamentos ya incluidos
efectivos seguros y de menor costo.

El acceso a los medicamentos ha sido durante mucho tiempo un importante
punto en la salud mundial, desde los antirretrovirales hasta los medicamentos

que curan la hepatitis C. Desde el informe de la Comision Lancet, Essential
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Medicines for Universal Health Coverage, afirma que, los medicamentos
esenciales deben estar en el centro de nuestra vision de la salud mundial,
afectando, como lo hacen, la vida y la dignidad de las personas en todo el
mundo. Para la Comision identifica, las lecciones aprendidas durante 30 afios
de implementacion de politicas de medicamentos esenciales, busca alinear
esas lecciones con la agenda mundial de desarrollo sostenible, especialmente
ahora que los paises emprenden el camino hacia la cobertura universal de
salud. (Wirtz, y otros, 2017).

Esta investigacion nos dice que la artritis reumatoide (AR) es una enfermedad
autoinmune sistémica caracterizada por una inflamacién cronica de las
articulaciones. La AR sin tratamiento, conduce a la destruccion de las
articulaciones a través de la erosion del cartilago y el hueso.
Consecuentemente, trae consigo la pérdida de la funcion fisica. El tratamiento
médico temprano es importante para controlar la actividad de la enfermedad
y prevenir la destruccion de las articulaciones. Hoy en dia, se cuenta con
diferentes tipos de medicamentos con diferentes modos de accion para
controlar la inflamacion y lograr la remision. Discute las diferencias y
similitudes de estos diferentes farmacos. (Kohler, Gunther, Kaudewitz, &
Lorenz, 2019).

Esta investigacion destaca la descripcion general de la terapia convencional
y los avances en terapias mas nuevas, incluida la inmunoterapia y la terapia
génica para la artritis reumatoide. Ademas, también se describen diferentes
técnicas novedosas para la administracion de estas terapias de
direccionamiento activo y pasivo. La artritis reumatoide es un trastorno
autoinmune grave relacionado con las articulaciones, asociado con la
destruccion del cartilago. Causa discapacidad y minimiza la calidad de vida
en las personas. Hay humerosos tratamientos para combatirla, sin embargo,
no son muy eficientes y poseen efectos secundarios severos.

Por ende, se desarrollan nuevas terapias para controlar y suplir todas estas
limitaciones. Incluyen diferentes anticuerpos monoclonales,

inmunoglobulinas, pequefias moléculas utilizadas para inmunoterapia y
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transgenes para terapia génica. Uno de los principales objetivos de estas
terapias es abordar los procesos biolégicos angustiantes subyacentes al
dirigirse especificamente a los agentes causales con menos efectos
secundarios sistémicos para el paciente. Se estan llevando a cabo muchas
investigaciones progresivas y muchas estan en etapa de ensayo clinico. Pero,
hasta la fecha, una parte limitada ha obtenido la autorizacion de la FDA y ha
entrado en el mercado para tratar esta enfermedad. (Kesharwani, Paliwal,
Satapathy, & Swarnali Das, 2019).

Las terapias para la artritis reumatoide (AR) contindan expandiéndose
rapidamente. Esta investigacion discute las opciones de tratamiento
novedosas, incluidos los biosimilares, que estan disponibles, también la
deteccién de agentes prometedores en desarrollo. Ademas de discutir las
nuevas sefales de seguridad emergentes asociadas con estos medicamentos

y discutir estrategias para reducir la terapia.

Con las opciones de tratamiento de la AR disponibles, es importante que el
profesional médico comprenda los datos sobre la eficacia y seguridad de los
medicamentos en el tratamiento, pues la remision es cada vez mas alcanzable
y se necesitan estrategias eficaces de reduccion gradual de los farmacos.
Aunque existen ensayos de reduccién gradual, se necesitaran mas estudios

para ayudar a guiar la practica clinica. (Mahajan & Mikuls, 2018).

Este estudio evalUa el impacto economico derivado de la ampliacion de los
intervalos de administracion de adalimumab (ADA) y etanercept (ETN), en el
tratamiento médico de la artritis reumatoide (AR) y espondilo artropatias
(EAP). La ampliacion de los intervalos de administracion de ADA 'y ETN cada
tres semanas y dos semanas respectivamente, seria una estrategia que
permitiria generar ahorros en el presupuesto hospitalario cercanos a los
116.110 € en el horizonte temporal considerado, consiguiendo asi una
optimizacién del tratamiento con estos farmacos. (Gonzéalez Alvarez, Gémez

Barrera, Borras Blasco, & Giner Serret, 2013).
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El primer anticuerpo monoclonal biosimilar (infliximab, CT-P13) fue registrado
por la Agencia Europea de Medicamentos en 2013 para el tratamiento de
varias afecciones inflamatorias, incluida la artritis reumatoide (AR). El
infliximab biosimilar se comercializa por primera vez en los paises de Europa
central y oriental. Esta investigacion presenta el impacto econémico estimado,
de la introduccion de infliximab biosimilar en la AR durante un periodo de 3
afos en seis paises, Bulgaria, Republica Checa, Hungria, Polonia, Rumania

y Eslovaquia.

Se construyé un modelo basado en la prevalencia para el analisis de impacto
presupuestario. Para lo cual dos escenarios fueron comparados con el
escenario de referencia (RSc) donde no se dispone de infliximab biosimilar:
escenario biosimilar 1 (BScl), donde no se permite el intercambio del
infliximab originador con infliximab biosimilar, y solo los pacientes que inician
una nueva terapia biolégica pueden usar infliximab biosimilar; asi como en el
escenario biosimilar 2 (BSc2), donde se permite el intercambio del infliximab
originador por infliximab biosimilar, y el 80% de los pacientes tratados con
infliximab originador se intercambian por infliximab biosimilar. En comparacion
con el RSc, los ahorros netos se estiman en 15,3 0 20,8 M € en BSc1 y BSc2,
respectivamente, durante los 3 afos. Si los ahorros financieros se gastaran
en el reembolso de un tratamiento adicional con infliximab biosimilar,
aproximadamente 1.200 o 1.800 pacientes mas podrian ser tratados en los
seis paises en un plazo de 3 afios en los dos escenarios biosimilares,
respectivamente. El ahorro real es mas sensible al supuesto del costo de
adquisicion del farmaco biosimilar y al nimero inicial de pacientes tratados
con terapia biologica. El estudio se centrd en una indicacion (RA) y demostro
qgue la introduccion de infliximab biosimilar puede generar ahorros
sustanciales en los presupuestos de atencion médica. Se esperan ahorros
adicionales para otras indicaciones donde se implementan medicamentos
biosimilares. (Brodszky, Baji, Balogh, & Péntek , 2014).

La artritis reumatoide (AR) es un trastorno inflamatorio cronico que afecta las
articulaciones con inflamacion y destruccién articular progresiva. La patologia

conduce a una discapacidad con impacto en la calidad de vida de los
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afectados. Las estrategias para reducir el precio de la atencién hospitalaria
podrian tener un impacto considerable en la disminucion de los costos por
atencién médica directos de la AR. El abatacept, un modulador selectivo de
la coestimulacion de células T, es una opcion de tratamiento valiosa para
pacientes con AR de moderada a grave. En PubMed se realiz6 una busqueda
con las palabras clave "analisis de costo-efectividad”, "modelo de impacto
presupuestario”, "abatacept" y "artritis reumatoide”. El abatacept en la primera
y segunda linea de tratamiento ha sido evaluado en nuestra investigacion.
Evaluamos pacientes con respuesta inadecuada al MTX, respuesta
inadecuada a agentes anti-TNF, cambiar estudios y datos del mundo real.
Ademas, en esta investigacion, se evallan los principales estudios

comparativos publicados. (Benucci , y otros, 2019).

En esta investigacion vemos que el analisis de impacto presupuestario (BIA)
es una técnica relativamente reciente que se supone complementaria a las
evaluaciones econdmicas (EE) mas establecidas. Confirmé que el BIA aiin no
es una técnica bien establecida en la literatura y muchos estudios publicados
aun no logran alcanzar una calidad aceptable. En particular, los BIA
financiados por compafiias farmacéuticas, parecen estar disefiados para
mostrar ahorros a corto plazo inducidos por productos nuevos y de alto precio.
(van de Vooren, Duranti, Curto, & Garattini, 2014).

Los analisis de impacto presupuestario (BIA, por sus siglas en inglés) son una
parte esencial de una evaluacion econémica completa en una intervencion de
atencion profesional médica y las autoridades de reembolso los requieren
cada vez mas como parte de una presentaciéon de listado o reembolso. Esta
investigacion recomienda un marco para el BIA, brindar orientacion sobre la
adquisicion y el uso de datos y ofrece un formato de informe comun que
promovera la estandarizacion y la transparencia.

La adherencia a estas buenas practicas de investigacién no necesariamente
reemplaza las pautas de BIA especificas de la jurisdiccion, pero puede apoyar

y mejorar las recomendaciones locales o servir como un punto inicial para los
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contribuyentes que deseen promulgar pautas de metodologia. (Sullivan S. |y
otros, 2014).

Si bien los costos médicos, directos de la artritis se informan regularmente en
los estudios de costos de enfermedades, el costo "verdadero” para los
individuos y el gobierno, requiere el calculo de los costos indirectos, asi como

la pérdida de productividad debido a la mala salud.

Los pacientes y el gobierno incurren en costos significativos de la artritis a
través de PLY perdidos. La efectividad de las intervenciones contra la artritis
debe juzgarse no solo por el uso de la atencion médica, sino también por la
calidad de vida y el bienestar econémico.

Asi, la artritis afecta a 54,4 millones de adultos en los Estados Unidos, que es
aproximadamente 1 de cada 4 adultos. Es una de las principales causas de
discapacidad laboral, una de las afecciones crénicas mas frecuentes y una
causa comun de dolor crénico. El costo total atribuible a la artritis y afecciones
relacionadas fue de aproximadamente $ 304 mil millones en 2013. De este
monto, casi $ 140 mil millones fueron para costos médicos y $ 164 mil millones

para costos indirectos asociados con la pérdida de ingresos.

La artritis tiene un profundo impacto econdmico, personal y social en los
Estados Unidos. Por ejemplo, en 2013, los costos de atencién médica sobre
la artritis y las pérdidas de ingresos entre los adultos con artritis fueron de $
303.5 mil millones o el 1% del Producto Interno Bruto (PIB) de EE. UU.
También, los costos médicos nacionales atribuibles a la artritis fueron de $

140 mil millones.

Eso es $ 2,117 en costos médicos adicionales por adulto con artritis. Los
costos de la atencién médica ambulatoria representaron la mitad de los costos
médicos atribuibles a la artritis. Hay que considerar que los costos de atencion

meédica incluyen recetas.
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Asi mismo, el total de salarios perdidos atribuibles a la artritis a nivel nacional
fue de $ 164 mil millones en 2013. Eso es $ 4,040 menos de pago para un
adulto con artritis en comparacién con un adulto sin artritis. Las pérdidas altas
de ingresos se debieron al porcentaje sustancialmente menor de adultos con
artritis que trabajaban en comparacién con los adultos sin artritis. Esto indica
la necesidad de intervenciones que mantengan a las personas con artritis en

la fuerza laboral. (Schofield, y otros, 2018).
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5.1.

5.2.

Capitulo V

Propuesta de Implementacién

Determinacion del Objetivos y Medios

En la presente investigacion se han planteado alcanzar los siguientes
objetivos:

Objetivo general:

Analizar el impacto presupuestal de los medicamentos de alto costo para el
tratamiento de la artritis reumatoide en el Seguro Social del Pera (ESSALUD)
durante el periodo 2021-2023, y desarrollar estrategias para una asignacion
eficiente de recursos, que contribuyan a garantizar un acceso equitativo y
sostenible a estos medicamentos, optimizando la toma de decisiones del

Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

Objetivo especifico 1: Proponer una evaluacion de impacto presupuestal de
la inclusion de medicamentos de alto costo para el tratamiento de la artritis
reumatoide en el Seguro Social del Pert (ESSALUD) durante el periodo 2021-
2023, considerando el aumento en el gasto farmacéutico y su impacto en la

sostenibilidad financiera del sistema de salud.

Objetivo especifico 2: Disefiar un plan de capacitacién que identifique
estrategias eficaces se pueden implementar para mejorar los procesos de
evaluacion y autorizacion de farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad biologicos en el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
e Investigacion (IETSI) del Seguro Social del Peru.

Descripcién de los productos propuestos.
Producto 1:
Propuesta de estudio de Impacto Presupuestal de Farmacos

Antirreuméaticos Modificadores de la Enfermedad biolégicos
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El objetivo de este estudio es estimar el impacto presupuestal de
Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad biolégicos en

el Seguro Social del Peru- EsSalud.

Este estudio de Impacto presupuestal esta estructurado bajo un modelo

de generaciones solapadas.

Se caracterizara la poblacion (cohorte hipotética) para artritis reumatica. Se
estimard la poblacion total proyectada por el Instituto Nacional de
Estadistica e Informética (INEI), se estimara la poblacion objetivo, para ello
se tomara el dato de incidencia/prevalencia de la enfermedad y finalmente

se determinara la poblacion elegible para el estudio.

Se empleara un modelo de impacto presupuestario que cubrird un
horizonte de temporalidad de 5 afios. Se construira el modelo desde una
perspectiva de financiador (EsSalud) en que sélo incluira los costos
meédicos directos y no tiene en cuenta las mejoras de calidad de vida o
aumento de la supervivencia relacionada con tratamientos especificos. El
protocolo de este estudio se encuentra en los anexos del presente

documento.

La finalidad de este trabajo es estimar Impacto presupuestal de
medicamentos bioldgicos contra la artritis refractaria en el Seguro Social del
Perd y poder incorporarlas en la programaciéon de medicamentos del
presupuesto de la institucién. Considerando que desde hace varios afios se
solicita periédicamente la inclusiobn de estos medicamentos en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, con respuestas negativas,
generando limitaciones en el acceso a estos farmacos por parte de la

poblacion afectada.

Posterior a la realizacion del protocolo de investigacion y la obtencion de
resultados se solicitara a las instancias correspondientes el inicio de proceso
para la incorporacion de los medicamentos al PNUME a cargo de la Direccion

General de Medicamentos, Insumos y Drogas.
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Producto 2:
Plan de capacitacién para mejora en los procesos de evaluacion para
autorizacion de uso de Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la

Enfermedad biol6gicos.

El objetivo de este plan es estandarizar la metodologia para hacer
evaluaciones farmacoeconomicas con énfasis en la evaluaciéon de

medicamentos de alto costo.

El curso esta dirigido a Profesionales que laboran en el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias de la Seguridad Social, responsable de
realizar evaluaciones farmacoecondmicas. Ha sido disefiado en la
modalidad Semi Presencial, el aprendizaje virtual promovera el estudio
independiente, el pensamiento reflexivo y critico del participante. Los
participantes visualizaran por cada unidad presentaciones, videos y
lecturas a través del aula virtual. Se realizaras sesiones presenciales a
cargo de un experto tematico con la finalidad de fortalecer los
conocimientos adquiridos. Ademas, tendran el acompafiamiento de un
tutor durante el desarrollo del curso. La metodologia incluye

evaluaciones a través de foros tematicos, cuestionarios.

Es una herramienta que permite homologar el conocimiento relacionado
con las evaluaciones farmacoecondmicas, haciendo énfasis en la
evaluacion de medicamentos de alto costo. El citado Plan se encuentra

en los anexos del presente documento.
5.3. Estimacién de costo del producto

Producto 1. Estudio de Impacto Presupuestal de Farmacos

Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad biolégicos
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Recursos humanos y materiales

Tabla 4. Recursos humanos requeridos para la ejecucion del estudio de
Impacto Presupuestal

RECURSO HUMANO CANTIDAD
Digitadores 02

Recolecciéon de datos 01

Bioestadistica 01

01

Analista de presupuesto

Fuente: Elaboracion propia

Responsable de la investigacion es el de monitoreo y supervision de todo el
trabajo de investigacion, asi como la redaccion final del trabajo de
investigacion. Las actividades del bioestadistico estan enmarcadas en el
modelamiento estadistico del estudio de impacto presupuestal (analisis de
sensibilidad y modelo de Markov).

Tabla 5. Recursos materiales requeridos para la ejecucion del estudio de
Impacto Presupuestal

RECURSO MATERIALES

e Papel

e Material de escritorio
e USB

Tabla 6. Presupuesto detallado para el Estudio de Impacto Presupuestal

URP SUB TOTAL

GASTOS s sh)
Papel 200 200
Material de escritorio 200 200
USB 200 200
Fotocopias, impresiones 250 250
Movilidad 200 200
Sotware TreeAge Pro 3000 3000
healthcare

Digitadores (2) 600 1200
Bioestadistico (1) 1500 1500
Analista de presupuesto (1) 1500 1500
TOTAL (S/.) 7,850 8,450

Fuente: Elaboracion propia
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Producto 2:
Plan de capacitacion para mejora en los procesos de evaluacion para
autorizacion de uso de Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la

Enfermedad biologicos.

Tabla 7. Presupuesto para el Plan de Capacitacion

URP SUB TOTAL

GASTOS (S/) (S/)
Papel 200 200
Material de escritorio 200 200
USB 200 200
Fotocopias, impresiones 250 250
Libros econometria y/o investigaciéon 200 200
TOTAL (S/.) 1,050 1,050

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 8. Presupuesto por producto.

PRODUCTO PRESUPUESTO (S/)
Estudio de Impacto Presupuestal de

Farmacos Antirreumaticos Modificadores S/8,450.00

de la Enfermedad bioldgicos

Plan de capacitacién para mejora en los
procesos de evaluacion para autorizacion
de uso de Farmacos Antirreumaticos S/1,050.00
Modificadores  de la  Enfermedad
bioldgicos.

TOTAL $/9,500.00

De acuerdo a una busqueda de presupuestos con proveedores externos, se hizo
una estimacion de los costos de estos productos en el mercado. Se obtuvo que el
primer producto podria costar hasta S/ 100,000 mientras que el segundo producto
podria costar S/ 45,000 haciendo un total de S/ 145,000 por ambos productos. El
ahorro neto para la institucién es de S/ 135,500
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6.1.

6.2.

6.3.

Capitulo VI
Anélisis de Viabilidad

Viabilidad Politica.

El presente trabajo cuenta con viabilidad politica, pues contribuye a la
disminucién de los afios de vida perdidos saludables por discapacidad, en
este caso debido a Artritis Reumatoidea. Esto en concordancia con la Politica
Nacional Multisectorial 2030 “Peru, Pais Saludable”, el cual plantea como uno
de sus objetivos el mejorar el acceso a los servicios de salud, esto incluye la
accesibilidad a los medicamentos e insumos apropiados para las distintas
enfermedades que causan muerte o afectacion en la calidad de vida por

discapacidad.

Viabilidad Técnica

El presente trabajo tiene viabilidad técnica pues para la ejecucion de los dos
productos planteados se cuenta con el respaldo del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion - EsSalud. Para la ejecucion del Estudio
de Impacto Presupuestal de Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la
Enfermedad biolégicos existe viabilidad técnica, toda vez que sera realizado
por el investigador con el aval del instituto quienes brindaran todas las
facilidades a fin de recabar la informacion necesaria para realizar el citado
estudio.

El Plan de capacitacion para mejora en los procesos de evaluacion para
autorizacion de uso de Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la
Enfermedad biolégicos, también cuenta con viabilidad técnica pues la

organizacién y ejecucion de la capacitacion estaria a cargo del Instituto.

Viabilidad Social.

La artritis reumatoide activa no controlada causa dafio articular, discapacidad,
disminucién de la calidad de vida y enfermedades cardiovasculares y otras
comorbilidades. El impacto de esta enfermedad en la calidad de vida se

traduce en una alta prevalencia de discapacidad asociada a elevados costos
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6.4.

6.5.

econdémicos. En ese contexto, el presente trabajo es viable socialmente pues
se estarian beneficiando las personas afectadas por este dafio mejorando la
calidad de vida, contribuyendo al desarrollo humano y por ende al desarrollo
social.

Viabilidad Presupuestal

De acuerdo a la estimacion de costos, para la ejecucion de los dos productos
se necesitaria la suma de S/9,500.00, en ese contexto la propuesta tiene
viabilidad presupuestal, considerando que los costos no son altos para la
institucion y considerando que el estudio de impacto presupuestal estaria
siendo asumido por el investigador.

Valor publico

El valor publico de este estudio radica en su contribucion a la toma de
decisiones informadas y basadas en evidencia cientifica en relacién con la
evaluacion y utilizacion de medicamentos de alto costo para el tratamiento de
la artritis reumatoide en el Seguro Social del Perd. Al analizar el impacto
presupuestal de estos medicamentos y evaluar su repercusion en la
sostenibilidad financiera del sistema de salud, se busca garantizar un acceso
equitativo y sostenible a los tratamientos necesarios para los pacientes con

artritis reumatoide.

Este estudio proporcionara informacion valiosa sobre el impacto financiero de
los medicamentos de alto costo, permitiendo una asignaciéon eficiente de
recursos y una optimizacion de la toma de decisiones por parte del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) del Seguro
Social del Peru. Ademas, al evaluar los costos y beneficios de la inclusion de
estos medicamentos, se buscard maximizar el valor en términos de salud y
bienestar para los pacientes, asegurando que los recursos se utilicen de

manera efectiva y equitativa.
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Capitulo VI

Seguimiento

7.1. Desarrollo de indicadores de seguimiento.

Para realizar el respectivo seguimiento se plantean los siguientes indicadores

Objetivo especifico 1: Evaluar el impacto presupuestal de la inclusion de

medicamentos de alto costo para el tratamiento de la artritis reumatoide en el
Seguro Social del Pert (ESSALUD) durante el periodo 2021-2023, a través

del analisis de los costos asociados y su relacion con el presupuesto

asignado, con el fin de identificar posibles estrategias de optimizacion del

gasto.

Porcentaje de incremento en el gasto farmacéutico debido a la inclusion
de medicamentos de alto costo.
Porcentaje del presupuesto asignado destinado a medicamentos de alto
costo para la artritis reumatoide.
Numero de estrategias de optimizacion del gasto identificadas y

propuestas.

Indicador 1I: Porcentaje de incremento en el gasto farmacéutico debido

alainclusion de medicamentos de alto costo.

Definicion: Este indicador mide el porcentaje de aumento en el gasto
farmacéutico total causado por la inclusién de medicamentos de alto
costo para el tratamiento de la artritis reumatoide.

Formula de calculo: (Gasto farmacéutico con medicamentos de alto
costo - Gasto farmacéutico sin medicamentos de alto costo) / Gasto
farmacéutico sin medicamentos de alto costo * 100.

Unidad de medida: Porcentaje (%).

Frecuencia de medicion: Anual.

Responsable de la medicion: Equipo de investigacion.

Fuentes de datos: Informes financieros del Seguro Social del Peru
(ESSALUD).
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Indicador 2I: Porcentaje del presupuesto asignado destinado a

medicamentos de alto costo para la artritis reumatoide.

Definicion: Este indicador muestra el porcentaje del presupuesto total
asignado por el Seguro Social del Perd (ESSALUD) que se destina
especificamente a la adquisicion de medicamentos de alto costo para el
tratamiento de la artritis reumatoide.

Formula de calculo: (Presupuesto asignado a medicamentos de alto
costo / Presupuesto total asignado) * 100.

Unidad de medida: Porcentaje (%).

Frecuencia de medicion: Anual.

Responsable de la medicion: Equipo de investigacion.

Fuentes de datos: Informes presupuestarios y financieros del Seguro
Social del Pert (ESSALUD).

Indicador 3I: Numero de estrategias de optimizacion del gasto

identificadas y propuestas.

Definicion: Este indicador cuenta el nUmero de estrategias especificas
que han sido identificadas y propuestas para optimizar el gasto en
medicamentos de alto costo para la artritis reumatoide.

Unidad de medida: Numero.

Frecuencia de medicion: Una vez al finalizar el estudio.

Responsable de la medicion: Equipo de investigacion.

Fuentes de datos: Informes de investigacion y analisis realizados por

el equipo de investigacion.

Objetivo especifico 2: Identificar los factores determinantes en la toma de

decisiones del IETSI-ESSALUD en relacion a la evaluacion de medicamentos

de alto costo para el tratamiento de la artritis reumatoide durante el periodo

2021-2023, analizando aspectos como la evidencia cientifica, la eficacia, la

seguridad, la relacién costo-efectividad y la demanda de los pacientes, con el
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fin de mejorar el proceso de evaluacion y garantizar una seleccién adecuada

y equitativa de medicamentos.

Numero de medicamentos evaluados durante el periodo 2021-2023.
Porcentaje de medicamentos aprobados para su uso en el tratamiento
de la artritis reumatoide.

Grado de cumplimiento de los criterios de evaluacion establecidos por el
IETSI-ESSALUD.

Nivel de participacion de expertos y stakeholders en el proceso de
evaluacion.

Satisfaccion de los pacientes y proveedores de salud con las decisiones
tomadas por el IETSI-ESSALUD.

Indicador 4l: Numero de medicamentos evaluados durante el periodo
2021-2023.

Definicidn: Este indicador cuenta el nimero total de medicamentos para
el tratamiento de la artritis reumatoide que fueron evaluados por el
IETSI-ESSALUD durante el periodo de estudio.

Unidad de medida: Numero.

Frecuencia de medicion: Anual.

Responsable de la medicion: IETSI-ESSALUD.

Fuentes de datos: Registros y documentacion interna del IETSI-
ESSALUD.

Indicador 5I: Porcentaje de medicamentos aprobados para su uso en el

tratamiento de la artritis reumatoide.

Definicion: Este indicador mide el porcentaje de medicamentos
evaluados por el IETSI-ESSALUD que fueron aprobados para su uso en
el tratamiento de la artritis reumatoide durante el periodo de estudio.
Formula de calculo: (Niumero de medicamentos aprobados / NUmero
total de medicamentos evaluados) * 100.

Unidad de medida: Porcentaje (%).

Frecuencia de mediciéon: Anual.
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Responsable de la medicién: IETSI-ESSALUD.
Fuentes de datos: Registros y documentacion interna del IETSI-
ESSALUD.

Indicador 6l: Grado de cumplimiento de los criterios de evaluacion
establecidos por el IETSI-ESSALUD.

Definicion: Este indicador evalla el grado de cumplimiento de los
criterios de evaluacion establecidos por el IETSI-ESSALUD para la
seleccion de medicamentos de alto costo en el tratamiento de la artritis
reumatoide.

Unidad de medida: Escala de cumplimiento (por ejemplo, 1 a 5).
Frecuencia de medicién: Anual.

Responsable de la medicion: Equipo de evaluacion del IETSI-
ESSALUD.

Fuentes de datos: Documentos de evaluacion y analisis del IETSI-
ESSALUD.

Indicador 7I: Nivel de participacion de expertos y stakeholders en el

proceso de evaluacion.

Definicion: Este indicador evalla el nivel de participacién y colaboracion
de expertos y stakeholders (partes interesadas) en el proceso de
evaluacion de medicamentos de alto costo para el tratamiento de la
artritis reumatoide.

Unidad de medida: Escala de participaciéon (por ejemplo, 1 a 5).
Frecuencia de medicion: Anual.

Responsable de la medicion: Equipo de evaluacion del IETSI-
ESSALUD.

Fuentes de datos: Registro de participantes y opiniones de expertos y

stakeholders.

Indicador 8I: Satisfaccion de los pacientes y proveedores de salud con
las decisiones tomadas por el IETSI-ESSALUD.
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7.2.

o Definicion: Este indicador mide el nivel de satisfaccidon de los pacientes
y proveedores de salud con las decisiones tomadas por el IETSI-
ESSALUD en relacion a la seleccion y uso de medicamentos de alto
costo para la artritis reumatoide.

o Unidad de medida: Escala de satisfaccion (por ejemplo, 1 a 5).

o Frecuencia de medicion: Anual.

o Responsable de la medicidon: Encuestas a pacientes y proveedores de
salud.

o Fuentes de datos: Encuestas y entrevistas a pacientes y proveedores

de salud.

Desarrollo de indicadores de resultado.

Se plantean como indicador de resultado el siguiente:

Indicador de resultado: Nivel de eficiencia en la asighacién de recursos
para medicamentos de alto costo en el tratamiento de la artritis

reumatoide.

Este indicador permitird evaluar la eficiencia en la asignacion de recursos para
los medicamentos de alto costo, considerando tanto el impacto presupuestal
como los resultados clinicos obtenidos. Un nivel mas alto de eficiencia
indicara una asignacion adecuada y sostenible de recursos, lo que contribuira
a garantizar un acceso equitativo y sostenible a estos medicamentos para los

pacientes con artritis reumatoide.

o Definicion: Este indicador evalta la eficiencia en la asignacion de
recursos financieros para los medicamentos de alto costo utilizados en
el tratamiento de la artritis reumatoide, considerando el impacto
presupuestal y los resultados clinicos obtenidos.

o Unidad de medida: Porcentaje de eficiencia (%).

o Frecuencia de medicion: Anual.

o Responsable de la medicidn: Instituto de Evaluacion de Tecnologias
en Salud e Investigacion (IETSI) y Seguro Social del Pert (ESSALUD).

. Método de calculo:
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o Calcular el costo total de los medicamentos de alto costo
utilizados en el tratamiento de la artritis reumatoide durante el
periodo de estudio.

o Evaluar los resultados clinicos obtenidos, considerando
indicadores relevantes, como mejoria en los sintomas, calidad de
vida, reduccion de complicaciones, etc.

o Comparar el costo total con los resultados clinicos obtenidos y
calcular el porcentaje de eficiencia utilizando la siguiente férmula:

(Resultados clinicos / Costo total) * 100.

Fuentes de datos: Informes de gasto farmacéutico, registros de
utilizacion de medicamentos, informes de resultados clinicos y

evaluaciones de impacto presupuestal.
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Conclusiones

Del analisis presentado se puede concluir lo siguiente:

1.

El estudio ha identificado que la inclusién de medicamentos de alto costo para
la artritis reumatoide tiene un impacto significativo en el gasto farmaceéutico del
Seguro Social del Perd (ESSALUD). Esto resalta la necesidad de una gestion
eficiente y estratégica de los recursos financieros para garantizar un acceso

equitativo y sostenible a estos medicamentos.

Se ha desarrollado una propuesta de evaluacion de impacto presupuestal de
los medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad biol6gicos
en el Seguro Social del Peru durante el periodo 2021-2023. Esta propuesta
permitira evaluar de manera sistematica el impacto econémico de estos
medicamentos y brindar recomendaciones para una asignacion mas eficiente

de recursos.

Se ha propuesto un plan de capacitacion para mejorar los procesos de
evaluacion para la autorizacion de uso de farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad bioldgicos. Este plan ayudara a fortalecer las
habilidades y conocimientos del personal involucrado en la toma de decisiones,

promoviendo una evaluacion mas rigurosa y basada en evidencia cientifica.

Los indicadores propuestos permitirdn medir el impacto y la eficiencia en la
asignacion de recursos para los medicamentos de alto costo. Estos indicadores
incluyen el porcentaje de incremento en el gasto farmacéutico, el porcentaje
del presupuesto destinado a medicamentos de alto costo, el niumero de
estrategias de optimizacion identificadas, entre otros. Estos indicadores
proporcionaran informacion clave para evaluar y monitorear los resultados del

estudio.

Esta propuesta de trabajo de investigacién aplicada tiene un alto valor publico
debido a su enfoque en mejorar la toma de decisiones en el ambito de la

evaluacion de medicamentos de alto costo para la artritis reumatoide. Al
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analizar el impacto presupuestal y desarrollar estrategias para una asignacion
eficiente de recursos, se busca garantizar un acceso equitativo y sostenible a
estos medicamentos, beneficiando directamente a los pacientes que padecen
esta enfermedad y que dependen del Seguro Social del Pert (ESSALUD) para

recibir un tratamiento adecuado.

6. Ademas, al proponer un plan de capacitacion para mejorar los procesos de
evaluacion, se busca fortalecer las habilidades y conocimientos del personal
involucrado en la toma de decisiones, lo que tendra un impacto positivo en la
calidad de las evaluaciones y en la toma de decisiones basadas en evidencia
cientifica. Esto contribuird a evitar el uso ineficiente de recursos y a optimizar
el uso de los medicamentos de alto costo, beneficiando tanto a los pacientes

como al sistema de salud en general.

En conclusién, esta propuesta de trabajo de investigacion aplicada aborda de
manera integral el analisis de impacto presupuestal y la mejora en los procesos de
evaluacion de medicamentos de alto costo para la artritis reumatoide en el Seguro
Social del Peru. Se espera que los resultados obtenidos contribuyan a una toma de
decisiones mas informada y eficiente, permitiendo garantizar un acceso equitativo

y sostenible a estos medicamentos para los pacientes que los necesitan.
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Recomendaciones

En concordancia con las conclusiones, se efectian las siguientes

recomendaciones:

Recomendaciones para EsSalud:

Establecer un proceso de evaluacion y selecciéon de medicamentos de
alto costo basado en criterios claros y transparentes. Esto ayudara a
garantizar una toma de decisiones objetiva y basada en evidencia

cientifica.

Implementar estrategias de optimizacion del gasto, como la negociacion
de precios, el uso de genéricos y la promocion de terapias alternativas.
Esto ayudara a controlar los costos y maximizar el valor de los recursos

asignados.

Mejorar la coordinacion y comunicacion entre los diferentes actores
involucrados en el proceso de evaluacion y toma de decisiones,
incluyendo expertos en salud, proveedores de servicios Yy
representantes de pacientes. Esto fomentara un enfoque colaborativo y
garantizard una representacion adecuada de todas las partes

interesadas.

Recomendaciones para el Ministerio de Salud:

Establecer politicas y directrices claras sobre la evaluacion y
financiamiento de medicamentos de alto costo, garantizando un enfoque

estandarizado en todas las instituciones de salud del pais.

Asignar recursos adecuados para la financiacion de medicamentos de
alto costo, considerando el impacto presupuestal y la necesidad de
garantizar un acceso equitativo a los tratamientos para la artritis

reumatoide.
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o Promover la investigacion y el desarrollo de medicamentos mas
asequibles y accesibles, fomentando la colaboracion con la industria

farmacéutica, instituciones académicas y otros paises.

o Monitorear y evaluar continuamente el impacto de las decisiones
tomadas en cuanto a la inclusién de medicamentos de alto costo,

asegurando la eficacia y la eficiencia en el uso de los recursos publicos.

Recomendaciones para la sociedad:

o Promover la conciencia y la comprension sobre la importancia de los
medicamentos de alto costo para el tratamiento de la artritis reumatoide.
Esto ayudara a generar empatia hacia los pacientes y a fomentar un

ambiente de apoyo y solidaridad.

o Participar activamente en campafias de sensibilizacion y defensa de los
derechos de los pacientes con artritis reumatoide, abogando por un
acceso equitativo a los medicamentos de alto costo y por politicas que

garanticen una atencién de calidad.

o Fomentar la educacién y la investigacién en el campo de la artritis
reumatoide, promoviendo la formacion de profesionales de la salud
especializados en el tratamiento de esta enfermedad y apoyando la
investigacion para el desarrollo de tratamientos mas efectivos y

asequibles.

o Apoyar iniciativas de promocion de estilos de vida saludables, que
incluyan una alimentacion equilibrada, la practica regular de ejercicio
fisico y el cuidado adecuado de la salud en general. Estas medidas
pueden ayudar a prevenir la aparicibn y el avance de la artritis

reumatoide, reduciendo la necesidad de medicamentos de alto costo.
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o Participar en actividades de voluntariado y organizaciones de pacientes,
brindando apoyo emocional y practico a aquellos que padecen artritis
reumatoide y colaborando en la difusion de informacion util para la

comunidad.

Estas recomendaciones buscan mejorar la gestién de los medicamentos de alto
costo para la artritis reumatoide, asegurando un acceso equitativo, sostenibilidad
financiera y toma de decisiones basadas en evidencia. Al implementar estas
recomendaciones, tanto ESSALUD como el Ministerio de Salud podran optimizar
los recursos disponibles y mejorar la calidad de atencidén para los pacientes con

artritis reumatoide.
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Anexos

Anexo 1: Glosario de Términos.

Artritis reumatoide: “Enfermedad autoinmune crénica que se caracteriza por el

dolor, rigidez e inflamacion; afecta habitualmente a las articulaciones de las manos
y las mufiecas, pero también pueden resultar afectados los codos, hombros, cuello,

rodillas, cadera y tobillos” (lbid.)

Enfermedades crénicas: De acuerdo al concepto de la OMS (citado por Caro, 2014)

“Son enfermedades de larga duracién, que ademas se caracterizan por su lenta
progresion (tres meses o0 mas), lenta progresion y posibilidad de prevenirlas y/o

controlarlas” (p.4)

Evaluacion del uso de medicamentos: De acuerdo al concepto de la OMS (citado

por Halloway, 2003) es un “Sistema de evaluacion continua y sistematica del uso
de medicamentos que se basa en el andlisis de criterios establecidos y que ayudara
a garantizar que los medicamentos se administran de forma correcta a todos los

pacientes” (p.78)

Farmacoeconomia: “Es la evaluacion econdomica aplicada al campo de los

medicamentos; determina la eficiencia (relacion costo y efectos) de un tratamiento
farmacoldgico y su comparacion con otras opciones con el fin de seleccionar
aquellas que brinden una relacién costo- efecto mas favorable” (Collazo & Flores,
2000, p.65)

Medicamentos de Alto costo: “Son aquellos que poseen un costo directo igual o

superior al 40% del ingreso del hogar donde hay un paciente que necesita tomarlos,
provocando un excesivo esfuerzo econémico para pacientes, aseguradoras o para
el sistema publico de salud” (Marin & Polach, 2011, p.167)

Toma de decisiones: “Se asocia con las primeras cinco etapas del proceso de

resolucién de problemas; asi la toma de decisiones se inicia al identificar y definir
el problema y, termina con la eleccion de una alternativa, que es el acto de tomar

una decision” (Toskano, 2005, p.14)
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Anexo 2: Productos
Producto 1

Titulo del AIP propuesto: IMPACTO PRESUPUESTAL DE ANTIRREUMATICOS
MODIFICADORES DE LA ENFERMEDAD BIOLOGICOS EN EL SEGURO
SOCIAL DEL PERU 2021 - 2023

1. Planteamiento del Problema.

La artritis reumatoide es una enfermedad autoinmune cronica que causa dafio
articular progresivo, pérdida funcional y comorbilidad. En los paises
industrializados, la artritis reumatoide afecta al 0 - 5-1 - 0% de los adultos, con un
5-50 por 100 000 casos nuevos al afio. El trastorno es mas tipico en mujeres y
ancianos. (B Mclnnes & Schett, 2017)

En una revision sistematica de 23 estudios que evaluaron la incidencia y
prevalencia para la AR desde 10 paises en 6 regiones del mundo la prevalencia
global de Artritis reumatoide fue alrededor del 0.24% (1C95% 0.23-0.25%), 0.35%
(1C95% 0.34-0.37%) en mujeres y 0.13% (IC95% 0.12-0.13%) en hombres. (Cross,
y otros, 2014)

La artritis reumatoide se caracteriza por sinovitis persistente, inflamacion sistémica
y autoanticuerpos (en particular contra el factor reumatoide y el péptido citrulinado)
(Scott, Wolfe, & Huizinga, 2010). La artritis reumatoide activa no controlada causa
dafio articular, discapacidad, disminucion de la calidad de vida y enfermedades

cardiovasculares y otras comorbilidades.

Segun calculos de la OMS, la artritis reumatoide afecta entre el 1y 1.5 % de la
poblacion mundial; ademas en Latinoamérica, cifras de la Organizacion
Panamericana de la Salud, indican que hay 34 millones de personas con
discapacidad permanente y 140 millones con discapacidad temporal a causa de las

enfermedades reumaéticas.
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El impacto de estas enfermedades en la calidad de vida se traduce en una alta
prevalencia de discapacidad asociada y costos economicos, a pesar de ello las
enfermedades reumaticas no son consideradas una prioridad en salud publica. En
el Peru se llevo a cabo un estudio con el modelo COPCORD (Community Oriented
Program for Control of Rheumatic Diseases) ensayado por el APLAR (Asia Pacific
League of Associations for Rheumatology) e introducido por la OMS para la
tipificacion de esta problemética, disefiado para para la prevencion y control de las
enfermedades reumatologicas el cual involucra esfuerzos multisectoriales con

proyecciéon en la comunidad (rural, urbana o urbano-marginal).

Segun este estudio las patologias reumatoldégicas mas frecuentes fueron:
osteoartritis y reumatismo de partes blandas. Dentro de las enfermedades
sistémicas, la artritis reumatoide fue la mas prevalente con un valor de 0.51% (IC
0.19-0.82), datos concordantes con los estudios COPCORD latinoamericanos mas
estructurados, llevado a cabo sobre una amplia muestra de pacientes y en los que
se ha aplicado técnicas de muestreo (0,3%-0,6%), la discapacidad también fue alta
(afectd6 a mas del 50% de los sujetos), la mayoria de reportes arroja cifras de

discapacidad entre el 6% y el 10%. (Gamboa , y otros, 2009)

Los farmacos antirreuméticos modificadores de la enfermedad (FARME), los
agentes terapéuticos clave, reducen la sinovitis y la inflamacion sistémica y mejoran
la funcion. EI FARME lider es el metotrexato, que puede combinarse con otros
farmacos de este tipo. Los agentes bioldgicos se utilizan cuando la artritis no esta
controlada o cuando surgen efectos toxicos con los DMARD (siglas en inglés). Los
inhibidores del factor de necrosis tumoral fueron los primeros agentes biolégicos,
seguidos por abatacept, rituximab y tocilizumab. Las infecciones y los altos costos

restringen la prescripcién de agentes biolégicos.

Existe un porcentaje de personas, estimado entre 10 a 20%, que no responden al
uso adecuado y en combinacion de los FARMESs tradicionales. En estas personas
la artritis reumatoide continla produciendo dolor, inflamacién, dafio articular y
deterioro en la calidad de vida y constituyen el grupo candidato a tratamiento con

agentes biologicos.
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Existen multiples alternativas en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud para el
tratamiento de pacientes que presentan AR. Como terapia de primera linea se
tienen a los farmacos modificadores de enfermedad sintéticos convencionales
(FARME-sc) como metotrexato, leflunomida, sulfasalazina y hidroxicloroquina,
junto con los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y corticoides; y como terapia
de segunda linea, los farmacos modificadores de enfermedad biol6gicos (FARME-
b) como los agentes anti-TNF infliximab y etanercept y el agente antiCD20
rituximab. Sin embargo, en las guias de préctica clinica (GPC) sobre el manejo de
los pacientes con AR se recomienda el uso del agente anti-TNF de menor costo,
dado que tienen una eficacia y seguridad similar. Es asi como no especifican qué
medicamento debe ser el indicado de manera inicial. (IETSI - ESSALUD, 2019)

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y drogas sustent6 que en base a
la revision de la informacién cientifica disponible (revisiones sistematicas y
metaanadlisis en red) en la que se compara la terapia triple convencional
(Metotrexato + Sulfasalazina + Hidroxicloroquina), en pacientes con artritis
reumatoide activa (AR) que son refractarios a la terapia inicial con metotrexato
(MTX), ha demostrado una eficacia similar a MTX mas un agente bioldgico incluso
en pacientes con altos niveles de actividad de la enfermedad o caracteristicas
prondsticas adversas. Las guias y sumarios recomiendan como primera estrategia
para alcanzar el objetivo del tratamiento, después del fracaso con metotrexato, el
uso de FARMES sintéticos convencionales y en ausencia de factores de mal
pronéstico de preferencia la terapia triple convencional. Si el objetivo de tratamiento
no se alcanza con la primera estrategia de FARMES convencionales, en presencia
de factores de mal prondostico, debe considerarse la adicion de un FARME biolégico
a MTX. En ese sentido denegaron la inclusion, adalimumab, infliximab, etanercept,
y tocilizumab en pacientes con artritis reumatoide refractarios al tratamiento con
farmacos modificadores de la enfermedad, siendo una de sus recomendaciones
realizar una evaluacion econdémica de los biolégicos a fin de determinar cual es
mas costo efectivo, dado el alto costo del tratamiento con FARME biolégicos.
(DIGEMID, 2018)
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Segun Secco, A (2020) , en lo que respecta a los costos de administracion de las
drogas, el costo estimado por infusion fue de USD 104,5 por paciente. Esto incluye
el costo de admision para administracion intravenosa de los bDMAR (FARMED),
obtenido mediante la técnica de micro costeo. Por el otro lado, el costo estimado
por administracion subcutanea fue de USD 14,11 por paciente (en este caso, solo
se consideran visitas a enfermeria y el material descartable). El costo total de la
administracion de DMARD por paciente al afio es de USD 1205, siendo
USD 963,08 el costo total de la administracion por infusion intravenosa y
USD 241,93, la administracion subcutanea, considerando las cantidades
consumidas por paciente al afio y las tasas de uso y forma de administracion de
cada droga. (Secco, Alfie, Espinola, & Bardach, Epidemiologia, uso de recursos y
costos de la artritis reumatoidea en Argentina, 2020)

Formulacion del problema

¢, Cuanto es el Impacto presupuestal de incorporar los farmacos antirreuméaticos
modificadores de la enfermedad bioldgicos en el Seguro Social del Peru, 2021 —
2023

2. Objetivos

Objetivo general
e Estimar el Impacto presupuestal de farmacos antirreuméaticos modificadores de

la enfermedad bioldgicos en el Seguro Social del Peru, 2021 — 2023.

Objetivos especificos

e Estimar la incidencia y prevalencia de escenario actual vs escenario nuevo

o Estimar %de personas diagnosticadas y % con tratamiento para escenario
actual vs escenario nuevo

e Estimar el costo del tratamiento y seguimiento de la artritis reumatoidea
refractaria.

e Estimar la asignacion presupuestal para el tratamiento con farmacos

antirreumaticos modificadores de la enfermedad biolégicos.
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3. Justificacion y/o Importancia del estudio

Esta investigacion es pertinente ya que a nivel mundial existe todavia la disyuntiva
de asumir los costos de medicamentos biolégicos.

Los resultados que se puedan obtener de este proyecto de investigacion son
trascendentes ya que permitira una adecuada toma de decisiébn de un decisor
politico, y le servira de sustento técnico, teniendo en consideracion que la toma de

decisiones debe estar basado en evidencias.

Este trabajo es viable desarrollarlo ya que se cuenta con el apoyo del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion, para la revisién de fuentes
primarias y secundarias nos apoyamos de la biblioteca de CONCYTEC, Instituto

Nacional de Salud y del Colegio Médico del Pera.

4. Beneficios esperados

La finalidad de este trabajo es estimar Impacto presupuestal de medicamentos
biolégicos contra la artritis refractaria en el Seguro Social del Perl y poder
incorporarlas en la programacion de medicamentos del presupuesto de la

institucion.

Desde hace varios afios se solicita periédicamente la inclusion de estos
medicamentos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, con
respuestas negativas, generando limitaciones en el acceso a estos farmacos por

parte de la poblacion afectada.

5. Bases teoricas
5.1.Estado del arte o investigaciones antecedentes relacionadas con el
tema
A continuacion, se muestra una revision de resultados relacionados a AIP de
Farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad biolégicos para Artritis

Refractaria, de acuerdo con la busqueda de evidencias del Tabla 1:
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Tabla 1: Revision de evidencias de estudios sobre AIP farmacos antirreumaticos

modificadores de la enfermedad biolégicos

Farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad

Autor

Resultado

Hidalgo et.al
(2013)

Disefiaron un modelo desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud (SNS)
con un horizonte temporal de 5 afios. Se estimé la poblacion candidata a terapia
con uso combinado de certolizumab pegol mas metrotexato frente a otras
terapias biolégicas (abatacept, adalimumab, etanercept, infliximab, tocilizumab,
golimumab, y rituximab) con metrotexato. El modelo estima que durante el
periodo 2013-2017 la utilizaciéon de certolizumab pegol en Espafia generaria
unos ahorros globales medios por valor de 10,26 millones de euros. Dichos
ahorros serian debidos fundamentalmente a la reduccion de los costes de
administracion y la ausencia de necesidad de intensificacion de dosis o ajustes
por peso del paciente

Launois et. al
(2008)

Se realizé un estudio para estimar el impacto presupuestario que implica la
introduccidn de rituximab tras el fracaso de una 0 més terapias anti — TNFa en
el sistema sanitario francés.

Un modelo de Markov reprodujo la evolucién, a lo largo de 4 afios, de los
pacientes tratados con infliximab, etanercept, adalimumab o RTX, después del
fracaso de una o mas terapias anti-TNFa, en un estudio multicéntrico. Se
desarroll6é un analisis de sensibilidad para dar cuenta de los pacientes de la 32
linea de tratamiento y las siguientes que se espera consuman mas recursos
sanitarios.

Cuando no se utiliza RTX, el coste médico anual total es de 16.555 € por
paciente, de los cuales 13.206 € se dedican a la adquisicion de farmacos.
Cuando RTX es el Unico tratamiento en uso, estos costes disminuyen
respectivamente a 11 444 € y 7469 €. El ahorro total por paciente y afio es de
5000 €. En 4 afios, el ahorro total para la poblacién objetivo alcanza los 118 M
€. En el andlisis de sensibilidad, la diferencia entre H2 y H2-coeff 2 (20%)
alcanza los 5.400.000 € en costes directos totales durante el primer afo de
simulacion. Esta diferencia disminuye a lo largo del periodo, hasta alcanzar los
2.400.000 € el cuarto afio de simulacién, y se debe a que los costes de
adquisicién de rituximab son independientes de la linea de tratamiento.

En conclusién, si los inhibidores del TNFa fueran el Gnico tratamiento disponible,
el coste global anual del tratamiento seria de 16 555 € por paciente frente a 11
444 € para los pacientes tratados exclusivamente con rituximab. Se espera que
RTX produzca ahorros importantes (-31%) si se usa después del fracaso de una
0 mas terapias con TNFa. Esto se debe principalmente a su menor costo de
adquisicién de medicamentos. Estos ahorros podrian aumentar con el uso de
rituximab en las primeras etapas del tratamiento.

Onishchenko
(2018)

El objetivo de este estudio fue evaluar el impacto econémico de etanercept en
comparacion con adalimumab al considerar el aumento de la dosis.

Se desarrollo un modelo de impacto presupuestario para evaluar el impacto en
el costo de los medicamentos de etanercept versus adalimumab, desde la
perspectiva del pagador nacional de asistencia sanitaria del Reino Unido en un
horizonte temporal de un afio.

La poblacion modelada representé a 79.762 pacientes con AR que no habian
recibido tratamiento bioldgico (previamente fracasaron con los FARME) y que
fueron tratados con etanercept o adalimumab. Las entradas clinicas en el
modelo incluyeron la respuesta (ACR20) al tratamiento, con pacientes que no
respondieron a la dosis inicial experimentando un aumento de la dosis.
Aplicando los datos del ensayo de fase lll, el 65% de los pacientes tratados con
etanercept y el 53% de los pacientes tratados con adalimumab respondieron a
su dosis inicial en 3 meses.

Se obtuvieron como resultados que los costos anuales de medicamentos en las
cohortes de adalimumab y etanercept en Reino Unido fueron £ 768,4 millones y
£ 741,4 millones, respectivamente. El tratamiento con adalimumab result6 en un
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aumento del gasto de £ 27,0 millones en comparaciéon con la cohorte de
etanercept. Los escenarios alternativos en torno al aumento de la dosis fueron
consistentes con los hallazgos del caso base. En conclusion, el tratamiento con
etanercept puede generar ahorros de costos frente a adalimumab en el Reino
Unido para pacientes con AR sin tratamiento biolégico, cuando se considera el
aumento de la dosis de adalimumab.

Hay una cantidad considerable de informacion sobre estudios de impacto
presupuestal en paises desarrollados, pero esta informacion disminuye para los

paises en vias de desarrollo, como el nuestro.

Andlisis de impacto presupuestal no solo es una herramienta de analisis, permite
tomar decisiones adecuadas en el ambito de salud. Detras de ello hay todo un

componente tedrico como sustento.

5.2. Marco teérico-conceptual

Las decisiones que toman las instituciones de salud para la compra de
medicamentos biol6gicos contra la artritis reumatoidea refractaria deberian de tener
en cuenta el impacto sobre el presupuesto en el corto y mediano plazo. El Analisis
de Impacto Presupuestario (AIP) es una herramienta fundamental en el proceso de

toma de decisiones en instituciones que financian servicios de salud.

El AIP en el campo de la salud se define como la estimacion de los costos
financieros netos que le representarian a una institucion dar cobertura a una
determinada intervencion. En la practica, los AIP se utilizan frecuentemente para
decidir la inclusion o exclusién de medicamentos en formularios terapéuticos y
notoriamente han obligado a reconocer que las Evaluaciones Econdmicas
representan una mirada parcial en el analisis de las consecuencias de la

incorporacion de tecnologias sanitarias.

El andlisis del impacto presupuestario examina hasta qué punto la introduccion de
una nueva estrategia (medicamento) en un programa existente afecta el
presupuesto de una institucion. La atencién se centra en el logro de los resultados
relacionados con la ejecucion del programay la carga presupuestaria a medio plazo
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prevista. No sélo el método proporciona informacioén sobre los costos generados
por una nueva intervencion o tratamiento, sino que también evalla como la nueva
estrategia afectara la oferta global de servicios y la cantidad de recursos
disponibles. El enfoque puede servir, por ejemplo, para evaluar el impacto de un
nuevo farmaco en el sistema de atencién de la salud o formar parte de un proceso
de planificacion presupuestaria para analizar multiples escenarios. La adopcion de
la nueva estrategia afectara positivamente o negativamente la demanda de otros
tipos de intervenciones y, por lo tanto, modificar4 los costos asociados a su

suministro.

En general, el analisis del impacto presupuestario proporciona una herramienta
general para anticipar los cambios futuros en los gastos publicos asociados con el

lanzamiento de un nuevo proyecto.

5.3.Definiciones de términos béasicos

Impacto presupuestal: Es la estimacién de los costos financieros netos que le

representarian a una institucién dar cobertura a una determinada intervencion

Anadlisis de costo: se limitan a hacer una recopilacién de todos los costos en los
gue es necesario incurrir para llevar a cabo una intervencion. La descripcion de
costos puede incluir costos econémicos en general, pero no es una evaluacion
econOmica como tal, en tanto no compara con otras alternativas ni tampoco evallia
los resultados. La utilidad de estos estudios es muy limitada; en general pueden
servir cuando no se dispone de otras alternativas para resolver un problema

particular o como primera etapa para estudios econémicos completos.

Medicamento biolégico (V: es un medicamento de prescripcion, producido a partir
de organismos vivos (una cepa bacteriana, un cultivo de hongos o una estirpe de
células de mamifero, por ejemplo) a los que se introduce un cambio genético que
acelera el cultivo y que permite obtener farmacos con pureza, enzimas y

procedimientos para aislar.
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6. Hipotesis

No aplica

7. Variables e indicadores (o Areas de analisis).

7.1. Relacién entre las variables.

Variables Epidemioldgicas (incidencia/prevalencia): son las probabilidades
para artritis reumatoidea, tales como: Tasa de incidencia, Afios de Vida perdidos
por discapacidad, Probabilidad de incorporacién de medicamentos bioldgicos en la
compra del estado para los afios 2021 a 2024 y El nimero de pacientes tratados y
la duracion del tratamiento. Las distintas probabilidades de transicidon seran
obtenidas de diversas fuentes de informacion del Seguro Social del Peru.

Costos: se realizard desde la perspectiva del financiador (EsSalud), y por ese
motivo todos los costos estaran seleccionados en funcién del costo que el Seguro
Social del Peru debe asumir, tales como los costos directos. Los costos seran

ajustados al afio 2021.

7.2.Matriz l6gica de variables

Variables epidemiolégicas

S : Tipo de
Definicién operacional .
variable
Tasa de incidencia NUmero de casos nuevos en un determinado afo Cuantitativa
AVAD Afos de vida saludables perdidos por discapacidad Cuantitativa

Costos

Costos directos de tratamiento, considerando los
Costo de tratamiento costos de recursos humanos, costos materiales e Cuantitativa
insumos en el Il Nivel de atencion.

Costos directos de seguimiento, considerando los
Costo de seguimiento costos de recursos humanos, costos materiales e Cuantitativa
insumos en el Il Nivel de atencién.

Costos directos de reacciones adversas,
considerando los costos de recursos humanos,
costos materiales e insumos en el Il Nivel de
atencion.

Costo de reacciones
adversas de
medicamentos

Cuantitativa
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8. Metodologia

8.1.Método de investigacion

Tedrico: de modelacion.

Empirico: descriptivo.

9. Disefo especifico de investigacion

Impacto presupuestal estructurado bajo un modelo de generaciones solapadas. El

modelo de generaciones solapadas es un tipo de modelo econdémico en el cual los

agentes viven por una longitud finita de tiempo y viven lo suficiente para soportar

al menos un periodo de vida de la proxima generacion.

Propuesta de metodologia de impacto presupuestal para el proyecto "Impacto

Presupuestal de Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad Bioldgicos en el
Seguro Social del Peri 2021-2023":

Poblacién objetivo: Identificar y cuantificar la poblacién de pacientes con
Artritis Reumatoide (AR) que reciben cobertura del Seguro Social del Pert y
podrian beneficiarse del tratamiento con AMEB. Esto implica estimar el
namero de pacientes elegibles y el crecimiento esperado de la poblacion en

el periodo de estudio.

Costos de los AMEB: Evaluar los costos de los diferentes medicamentos
AMEB utilizados en el tratamiento de la AR. Esto incluye considerar los
precios unitarios, la dosis requerida, la frecuencia de administracion y los

posibles descuentos o acuerdos de negociacion.

Utilizacion de los AMEB: Estimar la tasa de utilizacion de los AMEB en el
Seguro Social del Peru, es decir, la proporcion de pacientes con AR que se
espera que reciban estos tratamientos. Esto puede basarse en datos

historicos, pautas clinicas y recomendaciones de expertos.
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Efectividad y resultados clinicos: Evaluar la efectividad de los AMEB en
términos de mejora clinica de los pacientes, reduccién de los sintomas y
retraso en la progresion de la enfermedad. Esto implica revisar la literatura
cientifica, estudios clinicos y evidencia existente sobre los beneficios de

estos medicamentos.

Costos de atencion médica: Estimar los costos asociados con la atencion
médica de los pacientes con AR, tanto aquellos que reciben tratamiento con
AMEB como los que no. Esto incluye los costos de consultas médicas,
pruebas diagndsticas, hospitalizacién, cirugias y medicamentos

complementarios.

Impacto presupuestal: Calcular el impacto financiero que el uso de AMEB
tendria en el presupuesto del Seguro Social del Peru durante el periodo de
estudio. Esto implica comparar los costos de los AMEB y los costos de
atencion meédica asociados con su uso frente a las alternativas de

tratamiento existentes.

Andlisis de sensibilidad: Realizar analisis de sensibilidad para evaluar la
robustez de los resultados y considerar diferentes escenarios, como
cambios en los precios de los medicamentos, variaciones en la tasa de

utilizacién y cambios en los costos de atencion médica.

Desarrollo de estrategias: Basandose en los resultados obtenidos,
desarrollar estrategias para una asignacion eficiente de recursos que
permita garantizar un acceso equitativo y sostenible a los medicamentos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad biologicos. Estas
estrategias pueden incluir medidas de control de costos, optimizacion del
uso de medicamentos, negociacién de precios y cualquier otra medida que

contribuya a una gestién eficiente del presupuesto.

Validaciéon y difusion de resultados: Validar los resultados obtenidos a
través de consultas con expertos en el campo y presentar los hallazgos de

manera clara y comprensible a los tomadores de decisiones, tanto en el
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Seguro Social del Peri como en el Ministerio de Salud. Esto garantizara que
los resultados sean utilizados de manera efectiva para la toma de decisiones

informadas.

10. Poblacion
Se caracterizara la poblacion (cohorte hipotética) para artritis reumatoide

refractaria.

1. Se estimard la poblacién total proyectada por el Instituto Nacional de Estadistica

e Informatica (INEI).

2. Se estimard la poblaciébn objetivo, para ello se tomard el dato de
incidencia/prevalencia de la enfermedad y probabilidad de fracaso a esquemas

de primera eleccion.

3. Se determinara la poblacién elegible para el estudio.

11. Muestra

No aplica

12. Instrumentos de recoleccién de datos

Se empleara un modelo de impacto presupuestario que cubrird un horizonte de
temporalidad de 5 afios. Se construira el modelo desde una perspectiva de
financiador (Seguro Social del Peru) en que solo incluird los costos médicos
directos y no tiene en cuenta las mejoras de calidad de vida o aumento de la
supervivencia relacionada con tratamientos especificos. S6lo se consideraran los
costos asociados con el tratamiento de la artritis reumatoidea refractaria y el modelo

no intentara cuantificar los beneficios clinicos.

12.1.Técnicas de procesamiento de datos
Se generara asi un modelo de generaciones solapadas para ello se empleara el
software Excel 2010 y STATA® para el andlisis presupuestal

Organizacion del analisis de impacto presupuestario en Excel:
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Hoja de trabajo 1
"Parametros"

Hoja de trabajo 2
"Caso Base"

Hoja de trabajo 3
"Analisis de sensibilidad"

Tanto para el entorno actual como para
el nuevo, informacioén sobre la incidencia
de las poblaciones elegidas y su
asignacion entre estrategias.

Seguimiento de
generaciones por
escenario y por
estrategia.

Simula cdmo los parametros
y la incertidumbre estructural
influyen en la oferta.

Para todas las estrategias, informacién
sobre las tasas anuales de salida al final
de los periodos de intervencion y los
costos unitarios por periodo de
intervencion.

Costo por escenario y
estrategias

Simula cémo los parametros
y la incertidumbre estructural
influyen en el costo de las
estrategias.

13. Programacion de Actividades

Mes1l Mes2 Mes3 Mes4 Mes5 Mes6 Mes7 Mes8 Mes9 Mes 10

Reunién de
N X

coordinacion

Planeamiento vy

revision X X
bibliografica

Elaboracion  del

proyecto de X

investigacion
Presentacion vy
aprobacion del

proyecto de X
investigacion

Ejecucion y

recoleccion de

datos

Procesamiento y
andlisis de los
resultados
Elaboracion  del
informe final de la
investigacion

De manera complementaria a la propuesta se tomara en cuenta:

- Tiempo de adquisicion de medicamentos priorizados:

o Evaluar el tiempo requerido para el proceso de adquisicion de los

antirreumaticos modificadores de la

prioritarios.

enfermedad biologicos

o Analizar los plazos establecidos para la identificacion de

necesidades, elaboracion de solicitudes de compra, evaluacion de

proveedores y toma de decisiones de adquisicion.
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- Tiempo de entrega a usuarios:

o Medir el tiempo transcurrido desde la aprobacién de la adquisicion de
medicamentos hasta su entrega a los usuarios/pacientes que los
requieren.

o Evaluar la eficiencia y efectividad de los procesos logisticos y de

distribucion para asegurar una entrega oportuna.

- Abastecimiento de almacén o farmacias:

o Determinar la frecuencia y el nivel de abastecimiento de los
antirreumaticos modificadores de la enfermedad biolégicos en los
almacenes o farmacias del Seguro Social del Pera.

o Analizar la capacidad de los sistemas de gestion de inventario y
suministro para asegurar un suministro continuo y adecuado de

medicamentos.

Estas propuestas de evaluacion del tiempo de adquisicién, entrega Yy
abastecimiento se enfocan en identificar posibles brechas o retrasos en los
procesos logisticos y de gestion que podrian afectar el acceso y la disponibilidad
de los medicamentos prioritarios para los pacientes con artritis reumatoide. Al
realizar esta evaluacion, se podran identificar oportunidades de mejora y establecer
medidas para agilizar los tiempos de adquisicion, entrega y abastecimiento,
garantizando asi un suministro eficiente y oportuno de los medicamentos

necesarios.
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Producto 2

PLAN DE CAPACITACION PARA MEJORA EN LOS PROCESOS DE
EVALUACION PARA AUTORIZACION DE USO DE FARMACOS
ANTIRREUMATICOS MODIFICADORES DE LA ENFERMEDAD BIOLOGICOS

Objetivo general: Mejorar las capacidades del personal involucrado en la
evaluacion y autorizacion de uso de farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad biolégicos, para asegurar una toma de decisiones basada en evidencia

cientifica y criterios de eficacia, seguridad y costo-efectividad.

Duracién del Plan de Capacitacion: 3 meses (12 semanas).

Perfil de los docentes: Se recomienda contar con expertos en los siguientes
campos:

e Especialistas médicos en reumatologia o farmacologia clinica con
experiencia en el uso de antirreumaticos modificadores de la enfermedad
biol6gicos.

e Farmacéuticos con conocimientos en evaluacion de tecnologias sanitarias y
andlisis econdémico en salud.

e Especialistas en gestion de la calidad y mejora de procesos.

Creditaje / Horas: Se propone un total de 60 horas distribuidas en sesiones

tedricas y practicas.
Numero de alumnos: Se sugiere un grupo de 15 a 20 participantes,

preferiblemente profesionales del area de evaluacion y autorizacion de farmacos
en el Seguro Social del Pert (ESSALUD).
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Contenido Tematico:
Semana 1:

- Introduccion al curso y presentacion del programa.

- Marco normativo y regulaciones en la evaluacion y autorizacion de farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad bioldgicos.

Semana 2:

- Antirreumaticos modificadores de la enfermedad biolégicos: mecanismo de
accion, indicaciones y eficacia clinica.

- Procesos de evaluacién para la autorizacion de uso de farmacos.

Semana 3:

- Evaluacién de la seguridad de los antirreumaticos modificadores de la
enfermedad bioldgicos.

- Criterios de evaluacion para la toma de decisiones.

Semana 4:

- Analisis economico en la evaluacion de antirreumaticos modificadores de la
enfermedad bioldgicos: costo-efectividad y evaluacion de impacto
presupuestal.

- Modelos de financiamiento para farmacos de alto costo.

Semana 5:

- Gestion de la calidad en la evaluacion de farmacos: identificacion de puntos
criticos y buenas précticas.

- Mejora continua de los procesos de evaluacion.

Semana 6:

- Casos practicos y ejercicios de aplicacion en evaluacion de farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad biol6gicos.

- Andlisis de casos reales y discusion grupal.

Semana 7:
- Evaluacion y seguimiento de la capacitacion.
- Retroalimentacion y ajustes necesarios.
Semana 8-12:

- Desarrollo de proyectos relacionados con la evaluacion de farmacos

antirreumaticos modificadores de la enfermedad bioldgicos.

- Presentacién de los proyectos y retroalimentacion final.
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Involucrados:
e Coordinador del Plan de Capacitacion.
e Equipo docente compuesto por los especialistas mencionados
anteriormente.
e Participantes del Seguro Social del Peri (ESSALUD) encargados de la
evaluacion y autorizacion de farmacos antirreumaticos modificadores de la

enfermedad bioldgicos.

Costos:

e Honorarios de los docentes: Establecer un presupuesto para los honorarios
de los expertos involucrados en la capacitacion.

e Materiales y recursos didacticos: Establecer un presupuesto para la
elaboracion de material didactico, incluyendo presentaciones, casos
practicos, ejercicios y material de apoyo.

e Espacios y logistica: Considerar los costos asociados al alquiler de salones
de capacitacion, equipos audiovisuales, refrigerios y materiales de escritorio.

e Evaluacién y seguimiento: Establecer un presupuesto para la evaluacion del

impacto y seguimiento del plan de capacitacion.

Costo
Actividad Descripcién estimado
(S/.)
Honorarios de los Presupuesto para los honorarios de los expertos
docentes involucrados en la capacitacion 10,000
Materiales y recursos | Presupuesto para la elaboracion de material didactico
didacticos (presentaciones, casos practicos, ejercicios, etc.) 3,000
Costos asociados al alquiler de salones de capacitacion,
Espacios y logistica equipos audiovisuales, refrigerios y materiales de 2,000
escritorio
Evaluaciony Presupuesto para la evaluacion del impacto vy 1000
seguimiento seguimiento del plan de capacitacion !
Total 16,000
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Estrategias para la realizacion:

Definir un cronograma detallado con las fechas de las sesiones y actividades
planificadas.

Promover la participacion activa de los alumnos mediante debates,
discusiones de casos y trabajos grupales.

Realizar evaluaciones periddicas para medir el progreso y la adquisicion de
conocimientos.

Fomentar la retroalimentacion y el intercambio de experiencias entre los

participantes y los docentes.

Actividades practicas a tener en cuenta

Andlisis de casos reales: Proporciona a los participantes casos clinicos
reales que involucren la evaluacion de antirreuméaticos modificadores de la
enfermedad biologicos. Pideles que analicen la informacién disponible,
evallen la eficacia y seguridad del medicamento en el contexto especifico y

tomen decisiones basadas en la evidencia cientifica.

Simulaciones de comités de evaluacion: Organiza simulaciones de
comités de evaluacion donde los participantes asuman roles como
evaluadores, farmacéuticos, médicos y expertos en economia de la salud.
Presenta casos hipotéticos y solicita que discutan y tomen decisiones sobre
la autorizacion de uso de farmacos antirreumaticos modificadores de la

enfermedad bioldgicos.

Anadlisis de costo-efectividad: Divide a los participantes en grupos y
asigna a cada grupo un antirreumatico modificador de la enfermedad
biol6gico especifico. Pideles que realicen un analisis de costo-efectividad
comparando el medicamento asignado con las alternativas existentes. Los
participantes deben considerar los costos, la eficacia clinica y los posibles

impactos presupuestales.
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e Elaboracion de guias de evaluacion: Solicita a los participantes que
trabajen en grupos para desarrollar guias o protocolos de evaluacion para la
autorizacion de uso de farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad biologicos. Cada grupo puede enfocarse en un aspecto
especifico, como la evaluacion clinica, la evaluacion econémica o los

criterios de inclusion y exclusion.

e Visitas a instituciones de referencia: Organiza visitas a instituciones de
salud de referencia que cuenten con experiencias exitosas en la evaluacion
y autorizacién de farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad
bioldgicos. Los participantes podran aprender de las mejores practicas,
intercambiar conocimientos y establecer contactos con profesionales del

campo.

e Sesiones interactivas de resolucion de problemas: Dedica tiempo en las
sesiones de capacitacion para realizar sesiones interactivas donde los
participantes puedan plantear preguntas, dudas o desafios relacionados con
la evaluacion de farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad
biolégicos. Fomenta la discusion grupal y brinda orientacion basada en la
evidencia cientifica y las mejores practicas.

Disefio de evaluacion

- Reacciones (0-20 puntos):
Encuesta de satisfaccion: Al finalizar la capacitacién, se puede administrar una
encuesta para que los participantes evallien su experiencia y reacciones hacia el
contenido, el método de entrega, los materiales y la calidad general de la
capacitacion. La puntuacion puede asignarse en una escala del 0 al 20, donde 0

representa una evaluacion negativa y 20 una evaluacion altamente positiva.

- Aprendizaje (0-20 puntos):

Evaluacion escrita: Realiza una evaluacion escrita que cubra los conocimientos y

habilidades adquiridos durante la capacitacién. Esta evaluacion puede incluir
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preguntas de opciéon multiple, verdadero/falso, completar espacios en blanco o
problemas para resolver. Asigna puntos en una escala del 0 al 20 en funcion de la

precision y profundidad de las respuestas.

- Comportamiento (0-20 puntos):
Observacion de desempefio: Realiza una observacion directa del desempefio de
los participantes en situaciones reales de trabajo o mediante simulaciones. Evalta
su aplicacion practica de los conocimientos y habilidades adquiridos durante la
capacitacién y asigna una puntuacion del 0 al 20 en funcién de la efectividad y

correccion de su desemperio.

- Resultados o costo-beneficio (0-20 puntos):
Indicadores cuantitativos: Establece indicadores especificos que se esperan
mejorar como resultado directo de la capacitacion, como la reduccion de errores en
la evaluaciobn de farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad
biolégicos, el aumento en la eficiencia de los procesos o la mejora en los tiempos
de respuesta. Asigna una puntuacion del 0 al 20 en funcién del grado de mejora

alcanzado.

Para calcular la calificacién final, puedes asignar un peso a cada componente de
evaluacion segun su importancia relativa en relacion con los objetivos de la
capacitacién. Por ejemplo, puedes asignar un 30% a las reacciones, un 30% al
aprendizaje, un 20% al comportamiento y un 20% a los resultados. Luego, realiza
una suma ponderada de los puntos obtenidos en cada componente para obtener

la calificacion final en una escala de 0 a 20.
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Tabla. Articulacion de contenido y horas propuestas

Semana 1l

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Semana 5

Semana 6

Semana 7

Semana 8-12

- Introduccion al curso y presentacion del programa.

- Marco normativo y regulaciones en la evaluacién y autorizacién de
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad bioldgicos.

- Antirreumdticos modificadores de la enfermedad bioldgicos:
mecanismo de accioén, indicaciones y eficacia clinica.

- Procesos de evaluacidn para la autorizacién de uso de farmacos.

- Evaluacidn de la seguridad de los antirreumaticos modificadores de la
enfermedad bioldgicos.

- Criterios de evaluacion para la toma de decisiones.

- Analisis econdmico en la evaluacién de antirreumaticos modificadores
de la enfermedad bioldgicos: costo-efectividad y evaluacién de impacto
presupuestal.

- Modelos de financiamiento para farmacos de alto costo.

- Gestion de la calidad en la evaluacién de farmacos: identificacién de
puntos criticos y buenas practicas.

- Mejora continua de los procesos de evaluacion.

- Casos practicos y ejercicios de aplicacién en evaluacién de farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad bioldgicos.

- Analisis de casos reales y discusion grupal.

- Evaluacién y seguimiento de la capacitacion.

- Retroalimentacidn y ajustes necesarios.

- Desarrollo de proyectos individuales o grupales relacionados con la
evaluaciéon de farmacos antirreumdticos modificadores de la
enfermedad bioldgicos.

- Presentacion de los proyectos y retroalimentacion final.

2 horas

4 horas

6 horas

4 horas

6 horas

4 horas

8 horas

4 horas

6 horas

4 horas

8 horas

4 horas
4 horas

2 horas

20 horas

6 horas
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Anexo 3

FLUJOGRAMA DE USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

SUPERVISADOS
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ANEXO N* 1: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL USO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADNNS.
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DIRECTIVA N* 01-ETS-ESSALUD-2017
NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION ¥ USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

SECCION 2: ACTIVIDADES REMUNERADAS O FINANCIADAS POR INSTITUCIONES PRIVADAS EN LOS ULTIMOS VEINTICUATRO (24) MESES

Mencione en la siguiente tabla si usted tiene algin tipo de relacidn financiera yo |laboral con alguna instilucion'empresa o ha recibido financiacion por
cualquier actividad en el ambilo profesional, académico o cientifico dentro del drea de la salud u ofra que esté direclamente o indirectamente relacionada al
fomento, produccion o comercializacion del producto farmacéutico que propone sea ulilizado en el paciente.

Complete el siguiente cuadro poniendo “No® o rellenanda con una X si usted, sus familiares o su institucidn han recibido pagos o cualquier tipo de

financiamianto por alguno de los conceplos listados. De ser uno de estos concaplos afirmativo, mencionar el nombre de la entidad o empresa v, sies que lo
considera pertinente, formular comentarios (Familiar hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad).

Tipo de Relacién con Instituclénlempresa gue produce si S, algan [—
o comerclaliza el producto farmacéutico propuesto No Us;n:i 5i, & su Institucién familiar* FII‘mn:I‘::d:E:?
para uso fuera del petitorio (especificar) s)

Consultor

Empleado / trabajador de planta

Asesaria como experto

Pago por charlas de cualquier tipo, incluido al
senvicio de porlavez

Pago por preparacion de manuscrito
Patentes

Dearachos de autor

Pago por desarrollo de presentaciones
educacionales de cualguier lipo

Viajes, alojamientos o gastos en reuniones de

actividades que no eslan listadas
Financiamientos da cualguiar tipo
Financiacion o contratos en proyectos de
investigacién en el campo de salud

Ofros

Comentarios
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NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION ¥ USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS

SECCION 3: OTRAS RELACIONES

JExisten otras relaciones o actividades de tipo financlero que ESSALUD podria percibd como
potencliaimente influyentes en sus declones tdcnécas respecty &l products farmacéutioo
golicitado para su autorzacidn de wao?

Marcar con wna ¥ en el espaco comespondiente. Si la respuesta es *S0° por favor mencionarda
especificarments

Mo

5

RelacionesiActividades:
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kdentidad (DMI) M° y  N* Coleglatura , declars gue
he keido y comprendido ioda la informackin consignada en el presente documento, la cusl s
ajusia a la verdad

Declarn ademds gue tengo pleno conocimiento de las normas que se mencionan en esta
Declaracidén Jurada, ratficéndome en la iInformacsén proporcionada, ¥ que la falta de veracidad,
Inexactited u omisidn de la informacidn, dard lugar a las sanciones y responsabilidades
adminisirativas v judiciales, conforme a o dispuesto en la normatividad vigents_

Lima,
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AMENO N* 3: INFORME DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO DE SOLICITUD
DE US0 DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO DEL LISTADD DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADDS.

INFORME N

Bl. DATOS DEL PACIENTE ¥ ANTECEDENTES:

W g Auogersesds: .oooooeeeeeeo.. W de Holons Gk e WY da

[0, corcaniirasctn, ko E syunarras cla Ly
L alarrsnis e i ™

* Prodifar pariods din (emips
V. RESUMEN DE L EvALUACION POR BL COMITE FARMASOLOGOS LGCAL

Sptw ln base de I nicrnecss del eesadenie e suelenie B i dr erioraEocn e uss
dal producio [emmesivien del Lateds da Medosmeanios da Sls Coale Supsrmecin 7 ekl
un oEcls inlormecdn conpleneniamm, de s e, @l Comid Fameoclengpiutes ol
grgEnc oorrEspcrdarie avaloard e solcitud, con el ngor lorecs p abeo o e comcele. bao s
sipusanies conpderscosar |ullcsr o sdoonsles e ser recEncT

1. Esulumcen dul pecanis pee debammiosr & recmdsd de uss del produdn femeciutcs
solcibeds: Dascopeidn del cusdre diskn schosl del pecsnite, elesdedn con ke O
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2 Las cranshmms dinos dol peomnis sanfeesda por ool Comile encsjen con les
Eﬂ!ﬂﬂﬂﬂﬁmqunmnminmﬂrw
j Cerm vtz - neh sl i mrrar B |

Wl CORCLUSINES ¥ RECOMEMIACIORES

1. B Comili Farmecclanginien, dmpsis de smhee o apedenies esviede por ol llidics
sEriania.

ALITCOIMILA N SUTOMLEE
El ums dl scusenin prosucin [smeciuicn
Lirnscind Tamp da Caniced du
Cddion Sagh (a7 | E"‘"’“ fesnizran da BLADNLEBCEET S _recwdEn
Harmn Lo e es ™

“S8 pundi PUTENT COTTD TRLLES LN e,
= Ei b ocariadid QoW B debe adtuir Sene debelecer WS necradaded ol pachiTie B B Semps
[ it o

2. Du sutorsarsa Fo LT, InehoEl DO M VE O avaloer sy osegurdes, ow resolados de s s
i 0 EE O o 3u conbro jndcedores de

R braa ¢ Famios da loa membeos de Comish Farmec olisnepsuticon: qos el ron b solcbes

i)
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ANEXO N* 4: INFORME DE RESULTADOS CLINICOS DEL PACIENTE QUE
RECIBE UN PRODUCTO FARMACEUTICO QUE SE ENCUENTRA DENTRO DEL
LISTADD MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

INFORME W*

El prasania seporis wa bims an el degnéabon de b snfermmesed, sslsdis cincs, Smcnpoin 7 avaluecsn
de s srwoivcon dircs con peareios obplsabiss v edbes como mposnlis @ s nlersercsn
lnrapiutics robaesds. Debta aste: Ssbolasanis snlesisdc 5 documenisds con eedencis Slineca,

e recn. T mroeEs. SOOI v TR e msgErolo e o soncaila

En oo ol produdn mrmeciubon haps ko Sejedo de e por coslouier maitn por o paccie, o al
rmiedien frelenle piics sue @ pecenie o Sebe conbrusr @ EelsmEanks oon el M producdn. e Sebe
dascnbe s reivnes, proporoonerds @l susisnio dineen cussdc: cossesponcka.

Edad pmmsasafernl oo SRR

Ciagedration (CE 50 pars ol cusl e sclcld ol uss Sel producin lermaciclbcn ¢ esbedic scloal da
L e

Produds e acielios (D1 Escprarrs Cantided da
concantnecsn, e WUt mesaanin Tarrps da '
el vin sdmnabecen whkcmric Ll cSn

"-.pu:hm-ﬁ.nlld s gl el Son &' producs: AerrEailulcs solcidc.
Facha da o del bslsmssio:
Foanctii i b ol il iundiontrt chinl sl ...
Evolusdn mnlenisds 7 Soumentsds con pardmetios de aedencis clineca, Parrarkd tep e
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Iredadores de ssousmenio dineen de Al e del i =
e il . k — & kzn @ masew & lon T e

S DR U Ny NoCEdtorEl U Vsl ranion adfvivana e’ podocks omchoicn

oo rain,

=" & el o w1 Felrseois o Prrestaitente de stuedo B perndt astieecio

4La srechcn ha ada bs s apesde T 8. WO.........
AVE B susparedar ol Eelsreanlc? 1] MO

Fendemanis su Secan

L CONGLUSIONES DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

El Comitth Farmecsrspsiuicn, Sepoic de sesbuer @l nkeers amassdc por al miden soiciants

Aot b conbraascrn Sl s Mo Aulones s conBsescorn el wmo

El uss Sl mousanis profucdin Inmessobon

=] Tampa da Canbcind da
Fiekon S B Esrealestior . - JS——
liorcsm el wrmn L wriraades T

S puakdhi S TRET Sormo Moo un alo.
 Ex M cenhded oow s cabw adtuer cere matr'escer Wy nerscaday ol secamte Bt B bermpc
[ i o

En cspes e muloniner b conbrussién Sa s, s b el mobhaa

Fombras § Frmes de ow mambes de Comels Fasnscolsrasrsos gua svsiueeon sl inome da
rewaliados clireon dal pecsr
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