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Resumen y Abstract IX

Resumen

Gestidn del riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto
costo para el tratamiento de la artritis reumatoide por parte de las EAPB en
Colombia

En Colombia, hay 74 mil personas que padecen Artritis Reumatoide, de los cuales, en el
72% de los casos se tratan con Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la
Enfermedad. Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios son garantes del
derecho fundamental a la salud, por lo que deben gestionar la enfermedad. Entre las
actividades que adelantan para cumplir tal fin, deben comprar los medicamentos a
diferentes compafias farmacéuticas para aliviar esta enfermedad que no tiene cura. Las
Entidades en ese proceso de compra enfrentan varias incertidumbres propias del
aseguramiento en salud, como lo es el tener que pagar por tratamientos que no generan
éxito en salud de las personas. El presente trabajo tiene como fin, proponer un modelo de
gestion de riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto costo para
el tratamiento de la Artritis Reumatoide por parte de las mencionadas Entidades en
Colombia. Cuando se analizé la sensibilidad del modelo propuesto, se encontré que las
Entidades siempre pueden generar utilidades dependiendo del nimero de pacientes
tratados, es decir, que en un sistema de salud donde los recursos son finitos, las
eficiencias generadas en el ejercicio permitiran tratar a mas pacientes, evitar la seleccién
de riesgos clinicos por parte de las Entidades, eliminar barreras de acceso y retrasos en
el otorgamiento de las terapias al distribuir los riesgos que deben considerarse en el

proceso de compra y asi disminuir el impacto en los presupuestos de la salud.

Palabras clave: riesgo compartido, acuerdos, alto costo, medicamentos, artritis

reumatoide, salud, decision.
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Abstract

Financial risk management in the process of purchasing high-cost drugs for the
treatment of rheumatoid arthritis by EAPBs in Colombia

In Colombia, there are 74 thousand people suffering from Rheumatoid Arthritis, of which,
in 72% of the cases, they are treated with Disease-Modifying Antirheumatic Drugs. The
Benefit Plan Administrators are guarantors of the fundamental right to health, so they must
manage the disease. Among the activities that they carry out to fulfill this purpose, they
must buy drugs from different pharmaceutical companies to alleviate this disease that has
no cure. Entities in this purchasing process face various uncertainties inherent to health
insurance, such as having to pay for treatments that do not generate success in people's
health. The purpose of this work is to propose a financial risk management model in the
process of purchasing high-cost drugs for the treatment of Rheumatoid Arthritis by the
Entities in Colombia. When the sensitivity of the proposed model was analyzed, it was
found that the Entities can always generate profits depending on the number of patients
treated, that is, that in a health system where resources are finite, the efficiencies generated
in the exercise will allow treating more patients, avoid the selection of clinical risks by the
Entities, eliminate access barriers and delays in the granting of therapies by distributing the
risks that must be considered in the purchase process and thus reduce the impact on health
budgets.

Keywords: risk-sharing, agreements, high-cost drugs, rheumatoid arthritis, health,

decision.
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Introduccioén

En Colombia, la salud es un derecho fundamental que, se define como autbnomo e
irrenunciable en lo individual y lo colectivo. Por lo cual, se establece el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, que comprende el acceso a los servicios de salud de manera
oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el mejoramiento y la promocién de la
salud (Ley 1751, 2015). Por lo anterior, se ha priorizado la artritis reumatoide como una
enfermedad de alto costo, porque existe una mayor probabilidad de complicaciones,
requiere de un consumo mas elevado de recursos y porque genera un gasto de bolsillo en
las personas que la padecen (CAC, 2019). Esta enfermedad inflamatoria no tiene cura y
afecta a gran medida las articulaciones sinoviales, también puede originar problemas en
otros 6rganos como el corazon, los pulmones y los 0jos, siendo necesario garantizar una
atencion integral que asegure su monitoreo y evaluacion permanente (CAC, 2019). La
enfermedad genera altos costos directamente relacionados con el uso de medicamentos
gue alivian los sintomas como el dolor y mejoran la calidad de vida de las personas que la
padecen, los costos deben ser racionales en un sistema de salud donde los recursos son
finitos (CAC, 2019). Sin embargo, detrds de estos costos, también se encuentran aquellos
relacionados con los efectos de la mortalidad temprana, la pérdida de productividad, el

impacto personal y familiar (NICE, 2018).

La gestion de la artritis reumatoide estd a cargo de las Entidades Administradoras de
Planes de Beneficios, que reciben recursos a través del proceso de liquidacion mensual
de afiliados, estas Entidades garantizan el mecanismo de proteccion colectiva del derecho
a la salud, a través del esquema de aseguramiento adoptado en la Ley 100 (1993),
mediante la definicion de las tecnologias en salud y servicios financiados con recursos
publicos. El Estado, a través de las mencionadas Entidades, debe promover el continuo
acceso a los servicios y tecnologias en salud, la mejora en su prestacion, asi como la
reduccion de barreras economicas y administrativas que impidan el goce efectivo del

derecho fundamental a la salud. En el marco econdémico, las Entidades tienen la obligacién
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de gestionar diversas incertidumbres propias del aseguramiento en salud, entre ellas, el
riesgo financiero para cubrir los medicamentos otorgados al tratar la enfermedad, tengan

0 no éxito en la salud de la persona.

Como toda decisién de compra, la adquisicion de medicamentos lleva aparejada un cierto
grado de riesgo para la Entidad. Dicho riesgo, puede tener su origen en la incertidumbre,
entendida como ausencia de informacién perfecta, con relacion a tres aspectos: primero,
el elevado impacto presupuestario que puede representar la adquisicion de un
medicamento, como consecuencia de su alto costo o el elevado consumo potencial.
Segundo, la efectividad del medicamento otorgado en la persona, donde, puede surgir la
posibilidad de que la prescripcién del producto se extienda mucha mas alla del limitado
grupo de pacientes para el que ha demostrado su eficacia, lo cual, a su vez, haria que su
impacto presupuestario y su relacién costo-efectividad fueran inciertas. Y tercero, los datos
procedentes de los estudios de las evaluaciones de la efectividad de los medicamentos,
estos estudios emplean complejos modelos a largo plazo para estimar la relacion costo-
efectividad (Puig-Junoy y Meneu, 2004).

Teniendo en cuenta que en Colombia no existe un sistema formal de negociacion de pago
por resultados de medicamentos (Gilardino etal.,, 2020), el presente trabajo de
investigacion busca proponer un modelo de gestién de riesgo financiero en el proceso de
compra de medicamentos de alto costo para el tratamiento de la artritis reumatoide, a
través de la evaluacion de los modelos de compra actual para determinar los impactos
financieros generados, disefiando un modelo de gestion del riesgo que enfrentan las
Entidades, en aras de garantizar el derecho a la salud y evitar la seleccion de riesgo de las
personas por parte de las Entidades, las barreras de acceso y los retrasos en las terapias
por el elevado costo de los medicamentos, para luego analizar la sensibilidad del modelo
y medir la utilidad operacional de la entidad al final del ejercicio. El trabajo se limitara al
ambito nacional, es decir, Colombia, donde se resolvera la cuestion de cémo gestionar el
riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto costo por parte de las

Entidades hacia las compafiias farmacéuticas con datos de los afios 2019 y 2020.

El trabajo es de tipo descriptivo con un enfoque metodolégico pragmatico, caracterizado
por esclarecer el quehacer profesional en el manejo de problemas sociales especificos,
como el derecho a la salud (Duque-Oliva, 2013). El proceso metodoldgico se encuentra

asociado al planteamiento de las etapas descritas por Quivy y Campenhoudt (2005)
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quienes, las categorizan en tres actos: ruptura, estructuracién y comprobacion. Se busca
gue, con los mismos recursos del sistema, las personas que padezcan artritis reumatoide
tengan m4s acceso a nuevos y mejores medicamentos, de la misma forma, que las
entidades puedan tomar mejores decisiones en cuanto a una asignacion Optima con
aversion al riesgo de candidatos a medicamentos de alto costo para tratar la enfermedad,

teniendo en cuenta las probabilidades de éxito de una terapia otorgada.



1.Capitulo I: Problema de investigacion

1.1 Justificacion de la problematica

En las Gltimas dos décadas, varios paises de América Latina como Brasil, México, Chile,
Argentina y Colombia han mostrado interés en desarrollar Evaluaciones en Tecnologias
de Salud — ETS, pero el proceso no ha sido uniforme y con frecuencia ha sido cuestionado
por las caracteristicas de los sistemas de salud y las idiosincrasias politicas o econémicas
de estos paises (Gilardino et al.,, 2020). Dichas evaluaciones, conducen a la toma de
decisiones sobre qué tecnologias sanitarias deben ser financiadas con recursos publicos,
la cual, es un proceso que involucra multiples fases, partes interesadas, organizaciones,
criterios y metodologias (Gilardino et al., 2020). Este proceso se puede entender mejor
como un sistema en el que diferentes instituciones con mandatos independientes
colaboran para perseguir un objetivo comun: lograr mejores resultados en salud para la

poblacion y, garantizar la eficiencia y uso equitativo de los recursos (Giedion et al., 2018).

El Banco Interamericano de Desarrollo — BID (2016) sugiere un marco para analizar c6mo
los paises pueden organizar un proceso de establecimiento de prioridades (Giedion et al.,
2018). Dentro de este marco, los Ministerios de Salud — MS — estarian a cargo de coordinar,
monitorear, y evaluar todo el sistema. El primer paso implica definir las tecnologias que se
otorgarian con aprobacion regulatoria, una decisién que generalmente se basa en la
calidad, evaluacion de la eficacia y seguridad (Gilardino et al., 2020). Una vez que, las
tecnologias reciben autorizacion de mercado, los MS determinarian cudl de ellos deben
someterse al proceso de ETS. Después de seleccionar esas tecnologias, el siguiente
proceso implica una evaluacion integral de los beneficios y costos de oportunidad de cada
uno de ellas, incorporando en algunos casos consideraciones como la equidad y la
eficiencia, sin embargo, en América Latina no ha sido uniforme dicha evaluacion (Pichon-
Riviere et al., 2010).
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Las ETS en Colombia estdn a cargo del Instituto de Evaluacion Tecnolédgica en Salud —
IETS — que es una corporacién sin &nimo de lucro, de participacion mixta y de caracter
privado, con patrimonio propio, organizada bajo las leyes colombianas, dentro del marco
de la Constitucion Politica de la Republica de Colombia (1991) y regida por ellas, en
especial por las regulaciones previstas para las corporaciones en el Cédigo Civil, en la Ley
489 (1998), en el Decreto Ley 393 (1991) y en la Ley 1438 (2011), de acuerdo con su acta
de constitucion y estatuto (2012). El instituto tiene como mision propender por el
fortalecimiento de la investigacion nacional en ETS, contribuir al desarrollo de mejores
practicas asistenciales mediante el apoyo en la formulacién de politicas publicas en salud,
contribuir al logro de los atributos de calidad, eficiencia, equidad y sostenibilidad del
sistema de salud colombiano y mejorar el acceso equitativo a los servicios de salud y las
tecnologias desde el punto de vista del desempefio clinico (IETS, 2012). Dentro de sus
actividades, evaltan las tecnologias en salud basados en la evidencia cientifica,
produciendo guias y protocolos sobre medicamentos, dispositivos, procedimientos y
tratamientos, con el fin de recomendar a las autoridades competentes sobre las
tecnologias que deben ser cubiertas con recursos publicos a través del Sistema General
de Seguridad Social en Salud — SGSSS - sin contemplar los riesgos financieros derivados
en el proceso (IETS, 2012).

Al no contemplarse los riesgos financieros, se puede ver afectado el derecho fundamental
a la salud que, en Colombia se define como autbnomo e irrenunciable en lo individual y lo
colectivo, pudiéndose generar barreras de acceso y/o retrasos en tratamientos. EIl SGSSS
debe comprender el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con
calidad para la preservacion, el mejoramiento y la promocién de la salud (Ley 1751, 2015).
Incluye los siguientes elementos esenciales e interrelacionados: disponibilidad,
aceptabilidad, accesibilidad y calidad e idoneidad profesional. Haciendo énfasis en el
ultimo elemento, el Estado garantiza la autonomia de los profesionales de la salud para
adoptar las decisiones sobre el diagnéstico y tratamiento (recomendado por el IETS) de
los pacientes que tienen a su cargo. Esta autonomia es ejercida en el marco de esquemas
de autorregulacion, la ética, la racionalidad y la evidencia cientifica (Ley 1751, 2015). Dado
gue, se prohibe todo constrefiimiento, presion o restriccion del ejercicio profesional que
atente contra la autonomia de los profesionales de la salud, la racionalizacién termina
siendo subjetiva para cada profesional, ya que, la evidencia al respecto es mayormente

cualitativa y se basa en reportes de experiencias locales, donde destacan problemas de
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implementacion que determinan su fracaso, aumentando la incertidumbre a la hora de

financiar tecnologias en salud (Paredes y Lenz, 2019).

La financiacion de tecnologias en salud se hace a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social — MSPS — colombiano con resoluciones anuales, en las cuales, se fijan
los recursos de la Unidad de Pago por Capitacion — UPC (Resolucion 3513, 2019);
asignando un valor anual para cada uno de los regimenes: contributivo y subsidiado que,

dependiendo de la condicion del beneficiario, puede estar afiliado a uno de ellos.

El régimen contributivo es un conjunto de normas que rigen la vinculacion de los
individuos y las familias al SGSSS, cuando tal vinculacion se hace a través del pago
de una cotizacioén, individual y familiar, o un aporte econémico previo financiado
directamente por el afiliado o en concurrencia entre éste y su empleador (MSPS,
2020d). En él estan afiliadas todas las personas nacionales o extranjeras,
residentes en Colombia, vinculadas mediante contrato de trabajo, los servidores
publicos, los pensionados por cualquier modalidad y los trabajadores
independientes y demas personas con ingresos mensuales iguales o superiores a
un Salario Minimo Legal Mensual Vigente — SMLMV, el monto del aporte que cada
uno de los mencionados afiliados hace al sistema es el 12,5% del Ingreso Base de
Cotizacién — IBC, donde, el empleador paga el 8,5% y el empleado el 4% restante,
si es independiente paga la totalidad y si es pensionado paga el 12% (Mora et al.,
2016).

El régimen subsidiado es otro conjunto de normas que rigen la vinculacion de los
individuos y las familias al SGSSS, mediante el cual la poblacion mas pobre del
pais, sin capacidad de pago, tiene acceso a los servicios de salud a través de un
subsidio que ofrece el Estado (MSPS, 2020e). En él estan afiliadas las personas
clasificadas en los niveles 1 y 2 del Sisbén' y las de nivel 3 que al 9 de enero de

2007 estaban afiliadas a dicho régimen. De igual manera, deben afiliarse las

1 El Sisbén es el Sistema de Identificacion de Potenciales Beneficiarios de Programas Sociales que,
a través de un puntaje, clasifica a la poblaciéon de acuerdo con sus condiciones socioecondémicas
para identificar de manera rapida y objetiva a la poblacion en situacion de pobreza y vulnerabilidad
para focalizar la inversién social y garantizar que ésta sea asignada a quienes mas lo necesitan
(DNP, 2020).
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poblaciones especiales prioritarias, tales como los nifios abandonados a cargo de
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar — ICBF; menores desvinculados del
conflicto armado; comunidades indigenas; adultos mayores en centros de
proteccion; poblacion desmovilizada; victimas del conflicto armado, entre otras
(Mora et al., 2016).

Para el afio 2020 el MSPS, fij6 la UPC con un valor anual por persona de COP
$ 892.591,20 para el régimen contributivo y COP $ 829.526,40 para el régimen subsidiado
(Resolucion 3513, 2019). La distribucion de éstos recursos se hizo por grupos etarios
(Tabla 1-1) que, a su vez son girados a las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios — EAPB — por el proceso de liquidacién mensual de afiliados, éstas entidades
garantizan el mecanismo de proteccion colectiva del derecho a la salud, a través del
esquema de aseguramiento adoptado en la Ley 100 (1993), mediante la definicion de las
tecnologias en salud y servicios financiados con recursos de la UPC, configurandose asi,
el SGSSS.

Tabla 1-1: Estructura de costo por grupo etario de la UPC - Régimen contributivo y

subsidiado
Régimen contributivo Régimen subsidiado
Grupo de edad Estructura Valor afio Estructura Valor afio

del costo (COP) del costo (COP)
Menores de un afio 2,9679 $ 2.649.121 2,7654 $ 2.293.972
1- 4 afios 0,953 $ 850.639 0,8179 $ 678.470
5 - 14 afios 0,3329 $ 297.144 0,3267 $ 271.006
15 - 18 afios hombres 0,3173 $ 283.219 0,3847 $ 319.119
15 - 18 afios mujeres 0,5014 $ 447545 0,6381 $ 529.321
19 - 44 afios hombres 0,5646 $ 503.957 0,6415 $ 532141
19 - 44 afios mujeres 1,0475 $ 934.989 1,0154 $ 842.301
45 - 49 afios 1,0361 $ 924814 1,0376 $ 860.717
50 - 54 afios 1,3215 $ 1.179.559 1,2973 $ 1.076.145
55 - 59 afios 1,6154 $ 1.441.892 1,5738 $ 1.305.509
60 - 64 afios 2,079 $ 1.855.697 1,9465 $ 1.614.673
65 - 69 afios 2,5861 $ 2.308.330 2,4125 $ 2.001.232
70 - 74 afios 3,1033 $ 2.769.978 2,9424 $ 2.440.798
75 afios y mayores 3,8997 $ 3.480.838 3,6575 $ 3.033.993

Fuente: Elaboracién propia a partir de la Resolucién 3513 (2019)
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Derivado de lo anterior, el MSPS actualiz6 los servicios y tecnologias en salud financiados
con recursos de la UPC, incluyendo las recomendaciones del IETS, dicha actualizacién se
conoce como: Plan de Beneficios en Salud — PBS, relacionado en la Resolucion 3512
(2019). En la mencionada Resolucion quedaron incluidos 547 medicamentos? con
diferentes concentraciones, formas farmacéuticas y vias de administracion. Teniendo en
cuenta que, los que adoptan las decisiones sobre los tratamientos (entiéndase por
medicamentos) de los pacientes afiliados al SGSSS, son los profesionales de la salud
guienes, son administrados por las EAPB; ellos pueden seleccionar entre esos 547
medicamentos de forma auténoma los mas adecuados para tratar los diagnésticos de los
pacientes que tienen a su cargo (Ley 1751, 2015). Ahora bien, si el medicamento
seleccionado por el profesional de la salud no esta incluido en la Resolucién, lo puede

elegir, pero la forma de financiacion cambia.

La financiacion de los medicamentos no incluidos en el PBS est4 normalizada por las
Resoluciones 205 (2020), 206 (2020) y 1885 (2018), en las cuales, se establecen
disposiciones en relacién con el presupuesto maximo para la gestion y financiacion de los
servicios y tecnologias en salud no financiados con cargo a la UPC y no excluidos de la
financiacion con recursos del SGSSS, ademas, se fija el presupuesto maximo a transferir
a cada una de las EAPB de los regimenes contributivo y subsidiado descritos en la Tabla
1-2.

Tabla 1-2: Presupuesto maximo tecnologias No PBS - Régimen contributivo y subsidiado

Régimen
Rubro — —
Contributivo Subsidiado
Valor de 10 meses - Vigencia 2020 (COP) $ 3,334 Billones  $ 0,595 Billones
Poblacion afiliada a marzo 2020 22,626 Millones 23,592 Millones
Valor per cépita de 10 meses - Vigencia 2020 (COP) $147.341 $ 25.202

Fuente: Elaboracion propia a partir del MSPS (2020b) y la Resolucion 206 (2020)

2 El término “Tecnologia en Salud” abarca muchos items, para un mayor entendimiento y en el
contexto de este trabajo, uno de los mencionados items hara mayormente alusion a “Medicamento”,
o en su defecto, “Farmaco Antirreumatico Modificador de la Enfermedad” — FARME; de esta forma
se acota al objeto de estudio.
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También, se establece el procedimiento de acceso, reporte de prescripcion, suministro,
verificacion, control, pago y analisis de la informacion de tecnologias en salud no
financiadas con recursos de la UPC. De esta forma, se deja entrever que, el MSPS a través
de las EAPB, controla y garantiza el suministro de cualquier tecnologia disponible en el
mercado nacional o internacional a un usuario afiliado al SGSSS siempre que un

profesional de la salud asi lo determine (Ley 1751, 2015).

En el marco de los recursos antes expuestos, las EAPB tienen la obligacién de gestionar
diversas incertidumbres propias del aseguramiento en salud, entre ellas, el riesgo
financiero para cubrir los medicamentos prescritos por los médicos tratantes, tengan éxito
0 no en la salud del afiliado, por lo que terminan enfrentando un riesgo de financiero, ya
gue, el Estado, a través de las mencionadas EAPB, debe promover el continuo acceso a
los servicios y tecnologias en salud, la mejora en su prestacion, la ampliacion de la
capacidad instalada del sistema de salud y el mejoramiento del talento humano, asi como
la reducciébn de barreras culturales, economicas, geogréficas, administrativas y
tecnolégicas que impidan el goce efectivo del derecho fundamental a la salud. De la misma
manera, establece que todos los actores del sistema de salud deben procurar por la mejor
utilizacién social y econdémica de los recursos, servicios y tecnologias disponibles para
garantizar el derecho a la salud de toda la poblacién (Resolucion 205, 2020). En
concordancia con lo establecido en la Ley 1751 (2015) los servicios y tecnologias en salud
deberan ser suministrados de manera completa por las EAPB para prevenir, paliar o curar
la enfermedad, con independencia del origen de la enfermedad o condicién de salud, del
sistema de provision, cubrimiento o financiacién definido por el legislador. De esta manera,
no podra fragmentarse la responsabilidad en la prestacion de un servicio de salud
especifico en desmedro de la salud del afiliado, entendiendo que ésta comprende todos
los elementos esenciales para lograr su objetivo médico respecto de la necesidad

especifica de salud diagnosticada, independiente del costo (Resolucion 205, 2020).

El MSPS debe determinar las enfermedades ruinosas y catastroficas; y las enfermedades
de interés en salud publica directamente relacionadas con el alto costo, para efectos de
gue las EAPB de ambos regimenes procedan a operar la denominada cuenta de alto costo
(Decreto 2699, 2007). De esta manera se evita la seleccion de riesgo en salud de los
usuarios por parte de las EAPB vy la distribucién inequitativa de los costos de la atencion
de los distintos tipos de riesgo (Resolucién 3974, 2009). Asi mismo, el MSPS (2009)
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establecio las siguientes enfermedades de alto costo: cancer de cérvix, cancer de mama,
cancer de estbmago, cancer de colon y recto, cancer de préstata, leucemia linfoide aguda,
leucemia mieloide aguda, linfoma de Hodgkin, epilepsia, infeccion por el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana — VIH, Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida — SIDA y
Artritis Reumatoide — AR; ésta Ultima siendo objeto de la presente investigacion que, se
define como una enfermedad sistémica autoinmune, caracterizada por provocar
inflamacién crénica principalmente de las articulaciones, que produce destruccion
progresiva con distintos grados de deformidad e incapacidad funcional (Resolucién 3974,
2009).

Las EAPB deben reportar a la cuenta de alto costo los pacientes con AR y a su vez anexar,
entre otra informacién relacionada con la enfermedad, los medicamentos otorgados a los
afiliados al SGSSS (Tabla 1-3) con las diferentes fuentes de financiaciébn antes

mencionadas (Resolucion 1393, 2015).

Tabla 1-3: Medicamentos reportados en la cuenta de alto costo - Artritis Reumatoide

Abatacept, Adalimumab, Azatioprina, Certolizumab,
Medicamentos financiados  Ciclofosfamida, Ciclosporina, D-penicilamina, Etanercept,
con cargo ala UPC Golimumab, Infliximab,  Leflunomida,  Metotrexate,
Rituximab, Sulfasalazina, Tocilizumab
Medicamentos no financiados Anakinra, Belimumab, Cloroquina, Hidroxicloroquina,
con cargo ala UPC Tofacitinib

Fuente: Elaboracién propia a partir de la Resolucién 1393 (2015)

Colombia ha priorizado la AR como una enfermedad de alto costo, porque existe una
mayor probabilidad de complicaciones, requiere de un consumo mas elevado de recursos
del SGSSS y porque genera un gasto de bolsillo en las personas que la padecen (CAC,
2019). Esta enfermedad inflamatoria que afecta a gran medida las articulaciones
sinoviales, también puede originar problemas en otros érganos como el corazén, los
pulmones y los ojos, siendo necesario garantizar una atencion integral que asegure su
monitoreo y evaluacion permanente (CAC, 2019). Si bien la prevalencia es baja, genera
altos costos directamente relacionados con el uso de las terapias antes descritas, el uso
de servicios de apoyo y el manejo de las complicaciones. Sin embargo, detrds de estos
costos, también se encuentran aquellos relacionados con los efectos de la mortalidad

temprana, la pérdida de productividad, el impacto personal y familiar (NICE, 2018). Esta
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condicion que no tiene cura, implica el uso de tratamientos que alivian los sintomas como
el dolor, y que mejoran la calidad de vida de los pacientes; cuyos costos deben ser
racionales en un sistema de salud donde los recursos son finitos (CAC, 2019).

De acuerdo a los datos registrados en la Cuenta de Alto Costo — CAC (2019) se registraron
74.041 personas con AR, presentando un aumento del 8,8% comparado con el periodo
anterior (CAC, 2018b), cuando la cifra era de 68.056 casos; segun el sexo, el 83,6% de los
casos corresponden a las mujeres y el 16,3% corresponden a los hombres, con una razén
de 1:5. Los grupos de edad con mayor proporcion de casos estuvieron entre los 50 y los
69 afios (Gréfico 1-1).

Gréfico 1-1: Piramide poblacional de los casos con AR
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2019)

Del total de los casos prevalentes en el periodo, el 72% usaron FARMESs. En la Tabla 1-4
se muestra el porcentaje de usos de los FARMEs por régimen de afiliacion (CAC, 2019).
Ademas, se encontr6 que, en 2.438 casos usaron solo Fa&rmacos Modificadores de la
Enfermedad Biolégicos — bFARMESs, 42.400 usaron Farmacos Modificadores de la
Enfermedad Sintéticos — sFARMEs y 8.437 usaron tanto bFARMESs como sFARMEs.
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Tabla 1-4: Porcentaje de uso de FARMESs por régimen de afiliacion

Régimen de Personas con AR que Personas con Porcentaje de uso de

afiliacion usan FARMEs AR FARMEs
Contributivo 41.548 57.830 71,8%
Subsidiado 11.727 16.211 72,3%
Total 53.275 74.041 72,0%

Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2019)

En el Grafico 1-2 se muestra por grupo de edad el uso de los FARMEs mencionados,
encontrando el mayor uso de los bFARMES en el grupo de 18 a 19 afos, de SFARMES en
el de mayores de 80 afios y ambos tipos de medicamentos en el grupo de 50 a 54 afios
(CAC, 2019).

Gréfico 1-2: Porcentaje de casos de AR por grupo de edad segun el tipo de FARME
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Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2019)

En el Grafico 1-3 se describe el porcentaje de uso para cada uno de los medicamentos
sintéticos en los pacientes con AR reportados en la cuenta de alto costo. De igual manera,
en el Gréafico 1-4 se describe el porcentaje de uso para cada uno de los medicamentos

bioldgicos en los pacientes con AR reportados en la cuenta de alto costo.
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Grafico 1-3: Uso de los sSFARMEs en los casos prevalentes de AR
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Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2019)

Gréfico 1-4: Uso de los bFARMES en los casos prevalentes de AR
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La CAC (2019) describe una aproximacion a los costos del tratamiento de los FARMEs en
los casos con AR; del total de los 74.041 casos, fueron auditados 36.583, de esos, 5.460
reportaron costos anuales de los FARMES incluidos en el PBS, 263 casos con FARMEs
gue no estan en el PBS y 9.357 con reporte de los costos anuales de la atencién en la AR.
Solo se toman los casos auditados, dado que es un dato confiable que, pudo ser verificado

con los soportes reportados y con valores validos (CAC, 2019). En la Tabla 1-5 se muestra
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el costo para cada una de estas mediciones, al hacer la relacion entre el costo total
reportado y el nimero de pacientes que aportaron informacion, se evidencia que el costo
anual de los FARMEs del PBS por persona fue alrededor de los COP 2,5 millones, el costo
anual de los FARMEs fuera del PBS fue de COP 5,7 millones y el costo anual de la atencién
alrededor de los COP 2,5 millones (CAC, 2019).

Tabla 1-5: Costo anual reportado a la CAC de los pacientes con AR

Costos Casos Costo total Costo minimo Costo méximo  Costo per
auditados (CoP) (CoP) (COP) capita (COP)
Costo anual de
FARME PBS 5.460 $ 14.002.933.180 $ 1.001 $ 50.597.894 $ 2.564.640
Costo anual de
FARME no PBS 263 $  1.515.222.452 $10.800 $ 30.868.760 $ 5.761.302
costo anual de 9.357 $ 24.192.494.920 $ 1.001 $ 88.820.400 $ 2.585.497

la atencién

Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2019)

Como se menciond anteriormente, los medicamentos deberdn ser suministrados de
manera completa por las EAPB, es decir, que cada entidad a través de un proceso de
compra al fabricante (compafia farmacéutica) de cada FARME, debe garantizar la
completitud del tratamiento otorgado a cada paciente afiliado al SGSSS; Paredes y Lenz
(2019) sefalan que, en dicho proceso se suele usar mecanismos de pago como
instrumentos de compra en salud orientados a materializar el acceso a tecnologias. Estos
pueden ir desde formas simples de tipos de pago por actividad prestada o pagos por evento
(para bases de pago también simples) hasta formas complejas tales como Acuerdos de
Riesgo Compartido — ARC. Particularmente, los ARC corresponden a esquemas que, en
su complejidad, intentan resolver distintivamente incertidumbres propias al riesgo
financiero que asume la EAPB a la hora de comprar los medicamentos de alto costo por la
via de comprometer desempefio financiero y/o clinico, alinear incentivos, explicitar y
administrar otros riesgos (Ferrario y Kanavos, 2013; Garrison et al., 2013). Pese a que
existe un creciente interés en la implementacion de ARC como forma de gestionar el riesgo
financiero que enfrentan las EAPB, a la fecha, no existen disponibles muchas fuentes de
consulta a partir de las cuales construir estos mecanismos de pago que permitan conocer
sus detalles y entreguen nociones de su estructura (Paredes y Lenz, 2019). Por otro lado,
Kanavos, Ferrario, Tafuri y Siviero (2017) sefialan que, dependiendo del objetivo del

comprador, existen diferentes tipos de monitoreo e instrumentos para comprar
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medicamentos de alto costo, entre ellos: en el monitoreo sugieren dos esquemas, costo
total por todos los pacientes y costo por paciente; para el primer esquema mencionan dos
instrumentos, descuentos o reembolsos y precio-volumen; para el segundo esquema
mencionan también dos instrumentos, descuentos dependiendo de las dosis por paciente

y topes de precio por utilizacién.

Las EAPB, aun usando los mecanismos antes mencionados, enfrentan varias
incertidumbres en la gestion del riesgo financiero cuando deben costear los FARMEs a la
poblacién prevalente con AR y a los nuevos diagnosticados, por lo que se exponen a un
estado de resultados deficitario. Solo para el afio 2019 aumentaron en un 8,8% con
respecto al afio 2018; entre ellas, el tamafio de la poblacién de pacientes, la duracion de
los tratamientos, la fuerza y el nimero de dosis, estos aspectos afectan los presupuestos
finitos definidos cada afio. También hay incertidumbre sobre la eficacia clinica real del
medicamento, lo que implica tener que pagar por tratamientos ineficaces (Antonanzas
etal.,, 2019). Existen herramientas de gestibn de riesgo para hacer frente a estas
incertidumbres que afrontan las EAPB en el proceso de compa: acceso con desarrollo de
evidencia, pago por desempefio, acuerdos de precio-volumen, pero los ARC son
genéricos, estos acuerdos tienen como objetivo difundir el aspecto financiero de los riesgos
derivados del otorgamiento de un medicamento, entre una compafiia farmacéutica y una
EAPB (Antonanzas et al., 2019).

Como toda decisién de compra, la adquisicion de tecnologias en salud lleva aparejada un
cierto grado de riesgo para el pagador. Dicho riesgo puede tener su origen en la
incertidumbre, entendida como ausencia de informacién perfecta, en relacién a los

siguientes aspectos descritos por Puig-Junoy y Meneu (2004):

1. El elevado impacto presupuestario que puede representar la adquisicion de una
tecnologia en salud, como consecuencia de su alto costo o el elevado consumo
potencial.

2. La efectividad de la tecnologia otorgada al paciente. Esta incertidumbre puede
presentarse por diversos motivos, tales como la ausencia de ensayos clinicos en
los que se compare la tecnologia en cuestion con los tratamientos disponibles en
el mercado, los mas utilizados o los mas eficaces; en consecuencia, del uso de un
recurso juridico para obtener la terapia, un error en el diagnéstico, o un mal

escalonamiento terapéutico. Ademas, puede surgir la posibilidad de que la
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prescripcion del producto se extienda mucha mas alla del limitado grupo de

pacientes para el que ha demostrado su eficacia, lo cual, a su vez, haria que su

impacto presupuestario y su relacion costo-efectividad fueran inciertas.

3. Los datos procedentes de los estudios de las ETS. Estos estudios emplean

complejos modelos a largo plazo para estimar la relacion costo-efectividad de las

tecnologias en salud. Dicha informacion, aparte de suscitar mas incertidumbre

acerca de los datos de costo-efectividad resultantes, también puede resultar de

dificil comprensién para los pagadores.

A continuacion, en la Tabla 1-6 se relacionan las caracteristicas y roles de cada uno de los

actores del SGSSS en el marco de la atencién y decisién de los pacientes con AR.

Tabla 1-6: Caracteristicas y roles de los actores en el SGSSS

Actor

Caracteristicas y rol

Pagador - EAPB

Compaiiia farmacéutica

Pacientes - Afiliados al
SGSSS

Médicos (especialistas)

Existe la figura de un pagador (asegurador - EAPB). Su rol esta sujeto
a su pronunciacion reactiva o propositiva al problema de financiamiento
de tecnologias de alto costo. A nivel general, su rol guarda relacion con
el financiamiento estratégico de la tecnologia, contencion del gasto,
provisién de medicamentos de la forma mas costo-efectiva posible, y
generacion de instrumentos para acotar el impacto presupuestario

Es la parte interesada en penetrar el mercado o aumentar su poder de
venta. Son fabricantes que comercializan medicamentos. Su rol es
proveer informacién cientifica que permita caracterizar el producto,
disponer el precio a riesgo y proveer la tecnologia

Son el centro del sistema de salud, a quienes se les otorgan las
tecnologias disponibles en el mercado. Su rol es establecer conflictos
potenciales de adherencia para la generacién y uso de la evidencia
concebida

Son los encargados de la operacion clinica, siendo quienes indican,
administran y realizan el seguimiento concomitante al empleo de la
tecnologia. Su rol es escasamente relevado a nivel de actor, dado que,
son los que determinan qué tecnologia usar

Fuente: Elaboracion propia a partir de Paredes y Lenz (2019)

Si bien la mayor parte del riesgo asociado a la introduccién y financiacion de una tecnologia

en salud recae sobre el pagador, la compafia farmacéutica no estd exenta de riesgo,

puesto que, se enfrenta a la incertidumbre de posibles restricciones en la financiacion o
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pago a obtener en el momento de comercializar su producto, sobre el precio a obtener y
sobre el volumen de demanda potencial; y esto a su vez limitaria el acceso de los pacientes
a las tecnologias para tratar su enfermedad (Abellan et al., 2010). Sin embargo, la Ley
1751 (2015) habilité al Estado para que intervenga el mercado Farmacéutico Nacional, y
se garantice el acceso a los medicamentos de la poblacion, bajo el entendido que la libre
competencia no es un derecho absoluto sino que encuentra limites en el bien comun y
debe ejercerse en armonia con las finalidades sociales del Estado. Actualmente, el
ejercicio de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos —
CNPMDM - frente a la regulacion de los precios maximos de venta de medicamentos
permitidos, se hace con base en la metodologia establecida en las Circulares 10 (2020) y
11 (2020), la cual establece el control de precios de medicamentos a partir de la
referenciacién internacional (MSPS, 2019a). Existen tres regimenes de regulacion de
precios de medicamentos: libertad regulada, control directo y libertad vigilada; de los cuales
la CNPMDM solo ha utilizado el régimen de libertad vigilada y el de control directo. El
primer régimen abarca todos los medicamentos que se comercialicen en Colombia y que
cuenten con un registro sanitario vigente. Por su parte, el régimen de control directo es

aquel por el cual la Comision establece un precio maximo de venta (MSPS, 2019a).

Los acuerdos de riesgo compartido basados en el desempefio financiero para otorgar
tecnologias en salud son definidos como esquemas establecidos entre los pagadores y las
companiias farmacéuticas en los que, el precio, el nivel o la naturaleza del pago estan
vinculados a medidas clinicas futuras o puntos finales intermedios, es decir, resultados
(Carlson et al.,, 2010). El valor de la evidencia con respecto al rendimiento de una
tecnologia y el valor del acceso a la misma es fundamental para las decisiones politicas
con respecto a la cobertura y la gestion de este tipo de acuerdos (Claxton et al., 2016). Sin
embargo, las condiciones de incertidumbre significativa con respecto a la evidencia, los
requisitos y las presiones de costos presentan desafios; ademas, la investigacion que
evalla los efectos reales de los acuerdos de riesgo compartido basados en el desempefio
financiero son escasos (Towse y Garrison, 2010). Teniendo en cuenta que Colombia est4
en el proceso de hacer participe a los interesados en la toma de decisiones de las ETS,
no existe un sistema formal de negociacion de precios de medicamentos, solo se usan

referencias de precios internacionales de los mismos (Gilardino et al., 2020).
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1.2 Problema concreto

En Colombia, existe el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud — IETS que, tiene
como misién propender por el fortalecimiento de la investigacion nacional en Evaluaciones
de Tecnologias en Salud — ETS — desde el punto de vista clinico, basados en la evidencia
cientifica, produciendo guias y protocolos sobre medicamentos, con el fin de recomendar
a las autoridades competentes sobre las tecnologias que deben ser cubiertas con recursos
publicos para que las EAPB realicen las gestiones de financiacion correspondientes (IETS,
2012, 2020).

Para el caso de la Artritis Reumatoide — AR, el costo per capita anual para el afio 2019 de
dichas tecnologias, ascendié a COP $ 2,5 millones con cargo a la Unidad de Pago por
Capitacion — UPC; COP $ 5,7 millones sin cargo a la UPC; y COP $ 2,5 millones mas para
el costo de la atencion (CAC, 2019). En el proceso de compra, el presupuesto para la
financiacion de los medicamentos es finito, y esta dado por la estructura del costo de la
UPC para los medicamentos incluidos en el Plan de Beneficios — PBS — que, para el
régimen contributivo fue de COP $ 892 mil; y para el subsidiado fue de COP $ 829 mil
(Resolucion 3513, 2019). Para los medicamentos no incluidos en el PBS, el presupuesto
méaximo per capita anual fue de COP $ 147 mil para el régimen contributivo, y COP $ 25
mil para el régimen subsidiado (MSPS, 2020b; Resolucién 206, 2020).

Ante este panorama financiero, los recursos dispuestos para que las EAPB compren los
medicamentos de alto costo usados en la enfermedad, son menores que los costos para
tratar dicha enfermedad, por la cual se materializa un déficit. En aras de garantizar el
derecho a la salud y evitar la seleccion de riesgo de los afiliados, las barreras de acceso y
los retrasos en las terapias, se evidencia la necesidad de establecer un modelo de gestién
de riesgo financiero para la compra de medicamentos de alto costo y asi aproximarse a
resolver distintivamente incertidumbres propias de la financiacion por la via de
comprometer desempefio financiero entre las EAPB y las compafiias farmacéuticas,
teniendo en cuenta que en Colombia no existe un sistema formal de negociacién de precios
de medicamentos, solo se usan referencias de precios internacionales de los mismos
(Gilardino et al., 2020).
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1.3 Pregunta de investigacion

¢, Como gestionar el riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto
costo para el tratamiento de la artritis reumatoide por parte de las EAPB en Colombia?

1.4 Objetivo general

Proponer un modelo de gestion de riesgo financiero en el proceso de compra de
medicamentos de alto costo para el tratamiento de la artritis reumatoide por parte de las
EAPB en Colombia.

1.4.1 Objetivos especificos

1. Evaluar los modelos de compra actual de los medicamentos de alto costo usados
en el tratamiento de la artritis reumatoide para determinar los impactos financieros
generados.

2. Disefiar un modelo de gestion de riesgo financiero para pagar los medicamentos
de alto costo usados en el tratamiento de artritis reumatoide.

3. Analizar la sensibilidad del modelo de gestion de riesgo financiero en el proceso de
compra de medicamentos de alto costo para medir la utilidad operacional del

pagador.

1.5 Metodologia

El presente trabajo es de tipo descriptivo con un enfoque metodolégico pragmatico,
caracterizado por esclarecer el quehacer profesional en el manejo de problemas sociales
especificos (Duque-Oliva, 2013). El proceso metodoldgico se encuentra asociado al
planteamiento de las etapas descritas por Quivy y Campenhoudt (2005) quienes, las

categorizan en tres actos:

e Laruptura: consiste en plantear la pregunta inicial, construida con la exploracién de
lecturas y algunos métodos de exploracion complementarios. De este acto se

deriva la formulacion de la problemética de investigacion.
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e La estructuracion: consiste en constituir las operaciones a realizar y las
consecuencias que légicamente se esperan al final de la investigacion, también, se
puede entender como el punto de union entre la problematica y el trabajo de
investigacion.

e La comprobacion: consiste en integrar las etapas de la observacion, analisis de la

informacion y las conclusiones del trabajo.

Dada la metodologia, se plantea inicialmente el objetivo general con un disefio
metodoldgico y una delimitacién, ambito y tiempo de aplicacion en los siguientes pasos:

1. Identificacion de la problemética a partir de la necesidad de investigar los modelos
de compra de medicamentos de alto costo para el tratamiento de la artritis
reumatoide de Colombia.

2. Busqueda de bibliografia de tipo exploratorio que, estara orientada a encontrar
aspectos y aproximaciones eficientes del problema inicial.

3. Lecturay andlisis de fuentes bibliograficas, articulos y libros sugeridos por expertos
en riesgo financiero.

Conceptualizacion descriptiva del objeto de estudio.
Construccion del modelo de gestion del riesgo financiero en el proceso de compra
de medicamentos de alto costo.

6. Conclusiones y recomendaciones.

El trabajo se limitara al ambito nacional, es decir, Colombia, donde se propondra un modelo
de gestién de riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto costo
por parte de las EAPB hacia las compafiias farmacéuticas para el tratamiento de la

enfermedad artritis reumatoide con datos de los afios 2019 y 2020.
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2.1 Fabricantes de los medicamentos de alto costo

La estandarizacion de la identificacion y clasificacion de los medicamentos para uso
humano constituye una herramienta que facilita tanto el uso clinico como la gestion de la
cadena logistica, la cual comprende las etapas de fabricacion, importacién,
comercializacion, distribucion, uso y disposicion final de los mismos, asi como las
actividades de inspeccion, vigilancia y control de dichos productos, posibilitando la
interoperabilidad en los procesos. Por lo anterior, fue necesario adoptar e implementar a
nivel nacional un estandar de datos que establezca la identificacion, la descripcién y los
términos relacionados con medicamentos de uso humano que, garantice la utilizacion del
estandar por quienes dentro de sus procesos incluyen informacién relacionada con los

medicamentos (Resolucion 3166, 2015).

Los siguientes actores y agentes, estan obligados al cumplimiento de las disposiciones

mencionadas con antelacién (Resolucién 3166, 2015):

e Titulares o importadores autorizados en el registro sanitario de medicamentos para
uso humano.

¢ Importadores de medicamentos vitales no disponibles.

e Entidades Administradoras de Planes de Beneficios — EAPB.

¢ Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS.

e Entidades del nivel territorial que realicen pagos por atencion en salud, en cualquier
modalidad de atencién y contratacion.

e Entidades adscritas y vinculadas al Sector Administrativo de Salud y Proteccién
Social que en su operacion manejen medicamentos y que realicen pagos por

atencion en salud, en cualquier modalidad de atencion y contratacion.
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En el marco de lo expuesto con antelacion, se le otorga la responsabilidad al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, adoptar los procesos
institucionales y actualizar su propio sistema de informacién para la implementacion y
cumplimiento del estandar de datos de medicamentos. Asi mismo, debe publicar la
informacion de los registros sanitarios, renovaciones o modificaciones de los mismos, o de
autorizaciones para importar medicamentos vitales no disponibles, cumpliendo con los
pardmetros definidos en la Resolucién 3166 (2015). Dicha informacion, sera consultada
para identificar a los fabricantes de los medicamentos de alto costo para tratar la Artritis
Reumatoide en Colombia. Teniendo en cuenta que, las EAPB tienen la responsabilidad de
usar el estandar de medicamentos de uso humano para realizar los procesos que
impliguen identificacién y denominacion de los medicamentos en toda la cadena logistica
y en todos los usos institucionales, se garantizard la integralidad de la informacion para los

andlisis correspondientes.

A continuacion, se relacionan a los fabricantes de medicamentos de alto costo que,
comercializan los FARMESs en la industria nacional, a su vez, estos son prescritos por los
médicos tratantes administrados por las EAPB quienes, deben garantizar el acceso a las
tecnologias a través del proceso de compra a las compafiias farmacéuticas sefialadas en
la Tabla 2-1, la Tabla 2-2 y la Tabla 2-3, diferenciando la forma de financiacién entre
bFARMEs y sFARMEs.

Tabla 2-1: Compafiias farmacéuticas fabricantes de sFARMEs — PBS

Compaiiia farmacéutica SFARMEs - PBS ~ Registros

sanitarios
Baxter Oncology Ciclofosfamida 3
Blau farmacéutica Colombia SAS Ciclofosfamida 2
Clinicos y hospitalarios de Colombia SA Azatioprina 1
Leflunomida 1
Dinafarma SA Ciclofosfamida 3
Galenicum Health Colombia SAS Leflunomida 1
HB Human Bioscience SAS Leflunomida 1
Korea United Pharm. Inc. Ciclofosfamida 1
Laboratorio LKM SA Ciclofosfamida 1
Laboratorios Bussié SA Sulfasalazina 1
Laboratorios Pisa SA Ciclofosfamida 2
Laboratorios Rubio SA D-penicilamina 1
Labquifar LTDA Sulfasalazina 1
Novamed SA Leflunomida 1
Novartis Pharma AG Ciclosporina 4
Pharmalab PHL Laboratorios Metotrexate 3
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Compaiiia farmacéutica SFARMEs - PBS Reg'lstr_os
sanitarios
Procaps SA Leflunomida 2
Ropsohn therapeutics SAS Metotrexate 1
RPG Life Sciences Limited Azatioprina 1
Sanofi-Aventis de Colombia SA Metotrexate 1
Leflunomida 2
Sulfasalazina 1
Scandinavia Pharma LTDA Ciclosporina 1
Vie de Colombia SAS Sulfasalazina 1
Total registros sanitarios vigentes 37
Fuente: Elaboracion propia a partir de INVIMA (2020)
Tabla 2-2: Companiias farmacéuticas fabricantes de bFARMEs — PBS
Compainiia farmacéutica bFARMEs - PBS Registros
sanitarios
Abbvie SAS Adalimumab 1
Amgen Manufacturing Limited Adalimumab 1
Biotoscana Farma SA Rituximab 1
Bristol Myers Squibb de Colombia SA Abatacept 2
F. Hoffmann - La Toche LTD Rituximab 1
Tocilizumab 1
Hetero Biopharma Limited Rituximab 1
Janssen Cilag SA Golimumab 2
Infliximab 1
Laboratorios La Santé SA Etanercept 1
Pfizer SAS Etanercept 2
UCB Pharma SA Certolizumab 1
Total registros sanitarios vigentes 15

Fuente: Elaboracién propia a partir de INVIMA (2020)

Tabla 2-3: Companiias farmacéuticas fabricantes de SFARMEs — No PBS

Compaiiia farmacéutica SFARMEs - No PBS Registros

sanitarios
Humax Pharmaceutical SA Cloroquina 1
Laboratorios Rubio SA Hidroxicloroquina 1
Manuel Arboleda y Cia Cloroquina 1
Matprifar LTDA Hidroxicloroquina 2
Pfizer SAS Tofacitinib 2
Sanofi-Aventis de Colombia SA Hidroxicloroquina 2
Total registros sanitarios vigentes 9

Fuente: Elaboracion propia a partir de INVIMA (2020)
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2.2 Pagadores de los medicamentos de alto costo

El régimen con la mayor proporciobn de casos prevalentes reportados con AR fue el
contributivo con un 74,8%, seguido por el régimen subsidiado con el 25,2% restante (CAC,
2020). Asi mismo, las EAPB con mayor proporcién de casos fueron la EPS037 con el
12,9% y la EPS044 con el 11,2% (CAC, 2020). En la Tabla 2-4 y la Tabla 2-5, se presenta
por régimen, el nimero de casos prevalentes de AR para cada una de las EAPB que, en
su rol de pagadores guardan relacion con el financiamiento estratégico de las tecnologias
— FARMESs para cada una de las personas afiliadas, a las cuales, se les otorg6 alguna
terapia fabricada por las compafiias farmacéuticas descritas anteriormente.

Tabla 2-4: Distribucion de los casos prevalentes de AR - Régimen contributivo

Cod|g_o de Nombre de la EAPB - Régimen contributivo Casos %
la entidad
EPS037 Nueva EPS S.A. 9.800 12,9%
EPS044  Medimas EPS 8.452 11,2%
EPS010 EPS SURA 7.681 10,1%
EPS016 Coomeva E.P.S. S.A. 6.007 7,9%
EPS002  Salud Total S.A. Entidad Promotora de Salud 5.714 7,5%
EPSO005 Entidad Promotora de Salud Sanitas S.A. 4.821 6,4%
EPS008 Compensar E.P.S. 4.338 5,7%
EPS017 E.P.S. Famisanar Ltda. 3.780 5,0%
EPS018 Entidad Promotora de Salud Servicio Occidental de 2.552 3,4%
Salud S.A. - S.0.S.
EPS023  Cruz Blanca EPS S.A. 1.410 1,9%
EPS001  Aliansalud 832 1,1%
EPS012 Comfenalco Valle E.P.S. 831 1,1%
EAS027 Fondo de Pasivo Social de Ferrocarriles Nacionales de 279 0,4%
Colombia
EPS033  Saludvida E.P.S. S.A. 63 0,1%
EAS016 Empresas Publicas de Medellin, Departamento Médico 61 0,1%
Antioquia Medellin
EPS046  Salud Mia EPS 3 0,0%
Total régimen contributivo 56.624 74,8%

Total ambos regimenes 75.697 100,0%

Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2020)

Tabla 2-5: Distribucion de los casos prevalentes de AR - Régimen subsidiado

ICOd'g.O de Nombre de la EAPB - Régimen subsidiado Casos %
a entidad
ESS118  Asociacion Mutual Empresa Solidaria de Salud 2.524 3,3%
EMSSANAR ESS
ESS062  Asociacion Mutual la Esperanza ASMET SALUD 2.393 3,2%

EPSS40  Savia Salud EPS 2.256 3,0%
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ICOd'g.O de Nombre de la EAPB - Régimen subsidiado Casos %
a entidad
EPSS34  Capital salud 2.068 2,7%
ESS207  Asociaciéon - Mutual Ser - Empresa Solidaria de Salud ESS 1.900 2,5%
ESS024  Cooperativa de Salud y Desarrollo Integral Zona Sur 1.659 2,2%
Oriental de Cartagena Ltda. COOSALUD E.S.S.
CCF024  Caja de Compensacion Familiar de Huila - COMFAMILIAR 1.018 1,3%
Huila
EPS045 Mediméas EPS 872 1,2%
ESS133  Cooperativa de Salud Comunitaria - COMPARTA 641 0,8%
EPSS33  Saludvida EPS S.A. 560 0,7%
EPS022  Entidad Administradora de Régimen Subsidiado Convida 527 0,7%
EPSIO5 Entidad Promotora de Salud - MALLAMAS EPSI 339 0,4%
CCF055  Caja de Compensacion Familiar CAJACOPI Atlantico 324 0,4%
CCF027  Comfamiliar Narifio EPS - CCF 292 0,4%
EPSIO3 Asociacion Indigena del Cauca - A.I.C. 292 0,4%
EPSS41  Nueva EPS Subsidiado (Res 02664) 244 0,3%
ESS091 Entidad Cooperativa Solidaria de Salud - ECOOPSOS 199 0,3%
CCF053 Comfacundi - CCF de Cundinamarca 175 0,2%
ESS076  Asociacion Mutual Barrios Unidos de Quibdo E.S.S. - 155 0,2%
AMBUQ
ESS002 Empresa Mutual para el Desarrollo Integral de la Salud 100 0,1%
ESS EMDISALUD
CCF007  Comfamiliar Cartagena EPS - CCF de Cartagena 97 0,1%
EPSI04 Anas Wayuu EPS Indigena 82 0,1%
CCF050 Caja de Compensacion Familiar del Oriente Colombiano - 74 0,1%
COMFAORIENTE
CCF023 Caja de Compensacion Familiar de la Guajira 71 0,1%
CCF033 Caja de Compensacion Familiar de Sucre - 67 0,1%
COMFASUCRE
EPS025 Caja de Previsién Social y Seguridad del Casanare - 62 0,1%
CAPRESOCA - EPS
EPSIO1 Asociacion de Cabildos Indigenas del Cesar - Dusakawi 37 0,0%
EPSIO6 Pijaos Salud EPSI 32 0,0%
CCF102  ComfaChocé - CCF del Choco 13 0,0%
Total régimen subsidiado 19.073 25,2%
Total ambos regimenes 75.697 100,0%

Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2020)

2.3 Precios referentes internacionales por fabricante

La Circular 10 (2020) unificé y adicioné el listado de los medicamentos sujetos al régimen

de control directo de precios, fij6 su precio maximo de venta y actualizé el precio de algunos

medicamentos conforme al indice de Precios al Consumidor — IPC. En concordancia con

lo anterior, en la Tabla 2-6 se relacionan los Precios Maximos de Venta — PMV y/o los

precios de referencia en Colombia de acuerdo con las disposiciones de la CNPMDM para

cada FARME. Los precios sefialados corresponden a los contenidos en los actos



26 Gestion del riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto costo
para el tratamiento de la artritis reumatoide por parte de las EAPB en Colombia

administrativos y/o a reconstrucciones a las presentaciones comerciales a partir de los
precios por unidad minima de concentracién de los respectivos mercados relevantes. Asi
mismo, los precios mostrados a continuacion corresponden a precios de referencia para
las transacciones propias del SGSSS (MSPS, 2020a, 2020f).

Tabla 2-6: Precios méaximos de venta y/o de referencia en Colombia para cada FARME

. oo Biol6dgico/Sintético Precio por
Registro sanitario FARMEs Financiacion MG (COP)
INVIMA 2019M-0007186-R1 Abatacept bFARMEsSs - PBS $ 4.691,30
INVIMA 2019M-0013707-R1 Abatacept bFARMEsSs - PBS $ 4.691,30
INVIMA 2018M-0017982 Adalimumab bFARMEsSs - PBS $ 35.988,68
INVIMA 2019MBT-0019167 Adalimumab bFARMEs - PBS $ 35.988,68
INVIMA 2015M-0011719-R1 Azatioprina sFARMEs - PBS $ 18,48
INVIMA 2019M-0019116 Azatioprina sFARMEs - PBS $ 18,48
INVIMA 2016M-0011827-R1 Certolizumab bFARMEs - PBS $ 6.358,78
INVIMA 2016M-0003554-R1 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 41,80
INVIMA 2016M-0011248-R1 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 41,80
INVIMA 2015M-0011261-R1 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 44,00
INVIMA 2015M-0011135-R1 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 32,89
INVIMA 2015M-0016683 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 28,50
INVIMA 2017M-0017574 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 41,80
INVIMA 2017M-0017633 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 41,80
INVIMA 2018M-0018569 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 41,80
INVIMA 2018M-0018400 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 41,80
INVIMA 2016M-008010-R3 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 48,00
INVIMA 2016M-008011-R3 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 69,69
INVIMA 2016M-008009-R3 Ciclofosfamida sFARMEs - PBS $ 35,97
INVIMA 2016M-007894-R3 Ciclosporina sFARMEs - PBS $ 247,80
INVIMA 2015M-0016132 Ciclosporina sFARMEs - PBS $ 85,15
INVIMA 2018M-0010504-R3 Ciclosporina sFARMEs - PBS $ 85,15
INVIMA 2018M-010503-R3 Ciclosporina sFARMEs - PBS $ 85,15
INVIMA 2019M-014239-R3 Ciclosporina sFARMEs - PBS $ 85,15
INVIMA 2018M-0007951-R1 Cloroquina sFARMEs - No PBS $ 20,00
INVIMA 2019M-0019275 Cloroquina sFARMEs - No PBS $ 8,11
INVIMA 2016 M-001651-R2 D-penicilamina sFARMEs - PBS $ 8,66
INVIMA 2017M-0006170-R1 Etanercept bFARMEs - PBS $ 15.024,68
INVIMA 2018M-0007384-R1 Etanercept bFARMEs - PBS $ 15.024,68
INVIMA 2018M-0007375-R1 Etanercept bFARMEs - PBS $ 15.024,68
INVIMA 2018M-0012615-R1 Golimumab bFARMEs - PBS $ 58.954,49
INVIMA 2015M-0016181 Golimumab bFARMEs - PBS $ 58.954,49
INVIMA 2018M-0002684-R2 Hidroxicloroquina sFARMEs - No PBS $ 10,00
INVIMA 2019M-0003637-R2 Hidroxicloroquina sFARMEs - No PBS $ 33,76
INVIMA 2010M-0010598 Hidroxicloroquina sFARMEs - No PBS $ 1,47
INVIMA 2020M-0010599-R1 Hidroxicloroquina sFARMEs - No PBS $ 2,21
INVIMA 2018M-000645-R4 Hidroxicloroquina sFARMEs - No PBS $ 35,79
INVIMA 2016M-14259-R2 Infliximab bFARMEsS - PBS $ 14.106,30
INVIMA 2017M-0006032-R1 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2017M-0005987-R1 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2016M-0017522 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2018M-0018077 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2019M-0018773 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2019M-0019375 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2019M-013233-R2 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2019M-013232-R2 Leflunomida sFARMEs - PBS $ 278,17
INVIMA 2017M-0012522-R1 Metotrexate sFARMEs - PBS $ 8.666,67
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. o Bioldgico/Sintético Precio por

Registro sanitario FARMEs Financiacion MG (COP)
INVIMA 2017M-0012534-R1 Metotrexate SFARMEs - PBS $ 4.640,00
INVIMA 2017M-0012523-R1 Metotrexate SFARMEs - PBS $ 6.600,00
INVIMA 2015M-0015773 Metotrexate SFARMEs - PBS $ 277,20
INVIMA 2018M-0018407 Metotrexate SFARMEs - PBS $ 11,15
INVIMA 2015M-0016692 Rituximab bFARMEs - PBS $ 4.481,20
INVIMA 2020M-0019747 Rituximab bFARMEs - PBS $ 8.168,86
INVIMA 2020M-0019703 Rituximab bFARMEs - PBS $ 8.168,86
INVIMA 2015M-0004018-R1 Sulfasalazina SFARMEs - PBS $ 0,93
INVIMA 2017M-0011807-R1 Sulfasalazina SFARMEs - PBS $ 0,40
INVIMA 2015M-0016267 Sulfasalazina SFARMEs - PBS $ 0,93
INVIMA 2019M-0019517 Sulfasalazina SFARMEs - PBS $ 0,93
INVIMA 2015M-0016358 Tocilizumab bFARMEs - PBS $ 4.129,29
INVIMA 2019M-0014423-R1 Tofacitinib SFARMEs - No PBS $ 9.597,81
INVIMA 2018M-0018100 Tofacitinib SFARMEs - No PBS $ 8.593,20

Total registros sanitarios vigentes 61

Fuente: Elaboracién propia a partir de la Circular 10 (2020) y MSPS (2020c)

2.4 Poblacion expuesta a cada medicamento

El principal tratamiento para el manejo de la AR es realizado con los FARMEs, los cuales
se dividen en sintéticos y biolégicos (CAC, 2020). A continuacion, se describe la frecuencia

de uso de estos medicamentos para los casos prevalentes en la Ultima prescripcion.

Los sFARME fueron empleados en el 77,46% de los casos prevalentes con AR, siendo los
medicamentos mas frecuentes: el Metotrexate, la Leflunomida y la Cloroquina (CAC, 2019,
2020). En la Tabla 2-7 se describe el porcentaje de uso para cada uno de estos

medicamentos en los pacientes segun el régimen de afiliacion.

Los bFARME fueron empleados en el 22,54% de los casos prevalentes con AR, siendo los
medicamentos mas frecuentes: el Etanercept, el Rituximab y el Abatacept (CAC, 2019,
2020). En la Tabla 2-8, se describe el porcentaje de uso para cada uno de estos
medicamentos en los pacientes segun el régimen de afiliacion y en la Tabla 2-9 la

distribucion por las entidades territoriales, representadas en la llustracion 2-1.

Tabla 2-7: Uso de los SFARME en las personas con AR por régimen de afiliacion

Régimen contributivo Régimen subsidiado

SFARME Pacientes % Pacientes %
Metotrexate 13.921 43,26% 3.979 43,80%
Leflunomida 9.382 29,15% 2.986 32,87%
Cloroquina 4.441 13,80% 1.170 12,88%
Sulfasalazina 3.082 9,58% 799 8,80%

Hidroxicloroquina 565 1,75% 34 0,38%
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Régimen contributivo Régimen subsidiado
SFARME Pacientes % Pacientes %

Tofacitinib 385 1,20% 45 0,50%
Azatioprina 315 0,98% 65 0,71%
Ciclosporina 61 0,19% 1 0,01%
Ciclofosfamida 24 0,07% 3 0,03%
D-Penicilamina 6 0,02% 1 0,01%
Total 32.183 100,00% 9.084 100,00%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2019, 2020)

Tabla 2-8: Uso de los bFARME en las personas con AR por régimen de afiliacién

bEARME Rég!imen contributivo Régimen subsidiado
Pacientes % Pacientes %

Etanercept 1.895 20,24% 682 25,81%
Rituximab 1.654 17,67% 172 6,52%
Abatacept 1.587 16,95% 621 23,49%
Tocilizumab 1.364 14,57% 281 10,63%
Certolizumab 1.176 12,56% 431 16,29%
Adalimumab 914 9,76% 279 10,54%
Golimumab 625 6,67% 167 6,33%
Infliximab 147 1,57% 9 0,34%
Belimumab 2 0,02% 1 0,05%
Anakinra 0 0,00% 0 0,00%
Total 9.365 100,00% 2.643 100,00%

Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2019, 2020)

Tabla 2-9: Uso de bFARME en las personas con AR segun la entidad territorial

. L bFARME
Entidad territorial Pacientes %
Amazonas 3 0,02%
Antioquia 1.494 12,44%
Arauca 10 0,08%
Atlantico 500 4,17%
Bogota, D.C. 4.024 33,51%
Bolivar 353 2,94%
Boyaca 338 2,81%
Caldas 353 2,94%
Caqueta 48 0,40%
Casanare 26 0,21%
Cauca 166 1,38%
Cesar 166 1,38%
Choco 11 0,09%
Cérdoba 250 2,08%
Cundinamarca 420 3,50%
Guainia 0 0,00%
Guaviare 3 0,02%

Huila 174 1,45%
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. L bFARME
Entidad territorial Pacientes %
La Guajira 27 0,23%
Magdalena 142 1,18%
Meta 87 0,73%
Narifio 404 3,36%
Norte de Santander 372 3,10%
Putumayo 22 0,18%
Quindio 154 1,28%
Risaralda 374 3,11%
San Andrés 0 0,00%
Santander 455 3,79%
Sucre 183 1,52%
Tolima 186 1,55%
Valle del Cauca 1.264 10,52%
Vaupés 0 0,00%
Vichada 0 0,00%
Total 12.008 100,00%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2019, 2020)

llustracién 2-1: Uso de los bFARME en las personas con AR

Fuente: CAC (2019, 2020)
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2.5 Mecanismos de pago

La gestién de estrategias para el acceso a medicamentos de alto costo son acuerdos
formales negociados entre pagadores y compafiias farmacéuticas que, buscan mejorar el
acceso a las terapias de los pacientes. Dependiendo del tipo de acuerdo, también pueden
ayudar a reducir los costos y ampliar la base de evidencia clinica y del sistema de salud
(Castro et al.,, 2018). Las estrategias consisten en una variedad de diferentes tipos de
mecanismos descritos en la Tabla 2-10.

Tabla 2-10: Mecanismos de pago

Instrumento

Definicion

Descuentos y dosis
gratuitas

Acuerdos de precio-
volumen, también
llamados esquemas de
impacto presupuestario

Descuentos dependiendo
de las dosis por paciente

Topes de precio por
utilizacion

Ninguno

Las compafiias farmacéuticas acuerdan con los pagadores proveer
descuentos en los medicamentos o proporcionar dosis gratuitas
adicionales por un periodo de tiempo.

Los pagadores y las compafiias farmacéuticas acuerdan un precio
basado en un volumen de ventas previsto. Si el volumen de ventas
real supera el pronéstico, el precio del medicamento puede revisarse
a la baja o se puede solicitar a la compafiia que pague un descuento.

Los pagadores y las compafiias farmacéuticas acuerdan un namero
maximo de ciclos de tratamiento o dosis de medicamento otorgadas
por paciente. La companiia farmacéutica paga el medicamento mas
alla de esta cantidad acordada.

Los pagadores y las compafiias farmacéuticas acuerdan una
cantidad maxima gastada por un medicamento por paciente. La
compafiia farmacéutica paga el medicamento mas alla de la cantidad
acordada.

Los pagadores y las compafiias farmacéuticas no acuerdan ninguin
instrumento de pago. Simplemente, se acogen a los precios de
referencia internacional o bien a los precios maximos de venta de
acuerdo con la regulacion local.

Fuente: Elaboracién propia a partir de Adamski et al. (2010); Castro et al. (2018); Cheema
et al. (2012); Gilardino et al. (2020); Kanavos et al. (2017) y el MSPS (2019a)

Si bien los paises de ingresos bajos, a menudo se ven como un grupo relativamente
homogéneo debido a ciertas caracteristicas compartidas, en realidad existe un alto grado
de variabilidad entre los mercados de dichos paises (Garrison et al., 2013). Por lo que, es
necesario distinguir el problema de la financiacion de los medicamentos de alto costo
usados para tratar la AR — FARMEs — y los mecanismos de pago. El primero, es
basicamente un problema macroeconémico que alude a las fuentes originarias de

financiacion del sistema de salud y a los criterios y mecanismos de asignacion de recursos
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(Resolucion 1885, 2018; Resolucion 206, 2020; Resolucién 3513, 2019). En cambio, los
mecanismos de pago plantean una cuestién basicamente microeconémica, que afecta al
comportamiento de los agentes econémicos a nivel individual y configura sus incentivos
econdmicos y el riesgo al que se ven sometidos en el ejercicio de su actividad (Alvarez
et al., 2000; Kanavos et al., 2017).

Los mecanismos de pago son uno de los componentes mas importantes de las relaciones
contractuales entre los pagadores y las compafias farmacéuticas, constituyen ademas,
una cuestién relevante para algunos de los principales criterios de valoracion de un sistema
de salud, como la eficiencia y la calidad; también, se relacionan entre si mediante flujos
financieros y reales que generan varios sistemas de pago (Alvarez et al., 2000). Estos
mecanismos son especialmente importantes para la eficiencia del sistema vy
fundamentalmente porque las decisiones sobre el otorgamiento de una terapia dependen,
en Ultima instancia, de los médicos (especialistas) y ocurre que los mecanismos de pago

y los incentivos que éstas generan son capaces de influir sobre ellos (Alvarez et al., 2000).

2.6 Impactos financieros generados en el ejercicio

Para el analisis de los impactos financieros generados en el ejercicio se procedera a
calcular la ganancia bruta, a través de la medida de rentabilidad en el periodo del estado
de ganancias (Van Horne y Wachowicz, 2010); descontando los costos de venta de la
cohorte de los pacientes con AR directamente relacionados con los niveles de operaciéon
discriminados por mecanismos de financiacién: régimen, PBS y no PBS, a los ingresos
gue, son la cantidad recibida o por cobrar por parte de las EAPB al SGSSS, igualmente
discriminados (Ley 100, 1993; Resolucion 1885, 2018; Resolucion 206, 2020; Resoluciéon
3513, 2019).

Empezando con los costos, de acuerdo a la CAC (2020), se realizé una aproximacion a los
costos reportados a la cuenta, encontrando que los costos anuales de los FARMEs
incluidos en el PBS, los precios oscilaron entre COP $ 1.001 y COP $ 79.348.400 con un
promedio de COP $ 3.836.372 (DE +$ 8.277.214). En cuanto a los costos en FARMES no
incluidos en el PBS, oscilaron entre COP $ 1.038 y COP $ 50.841.880 con un promedio de
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COP $6.727.427 (DE + $ 7.940.665), el costo anual de la atencion® de la AR con cargo al
PBS oscil6 entre COP $10.010 y COP $79.619.510 con un promedio de $ 4.411.370 (DE
+$ 7.954.348). En la Tabla 2-11 se describen los costos por regimenes de afiliacion.

Tabla 2-11: Costos reportados en la cohorte de personas con AR por régimen de afiliacion

Costos Variable Contributivo Subsidiado Total

Pacientes 44975 15.809 60.784
Media $ 4.440941 $ 2.097.487 $ 3.836.372
Desviacion estandar $ 8.928.309 $ 5.681.678 $ 8.227.214
Cgfg@g‘s‘%’e‘?e Percentil 25 $  57.660 $  42.108 $  45.365
PBS Percentil 50 $ 226.923 $ 123.281 $ 198.870
Percentil 75 $ 2.453.312 $ 547557 $ 1.353.840
Minimo $ 1.001 $ 1.320 $ 1.001
Maximo $ 79.348.400 $ 44.498.750 $ 79.348.400

Pacientes 11.649 3.264 14.913
Media $ 5.149.797 $ 8.305.056 $ 6.727.427
Desviacion estandar $ 8.305.056 $ 7.979.403 $ 7.940.665
FCX;E;;SZ: gs Percentil 25 $  109.200 $ 5000 $  65.112
PBS Percentil 50 $ 428.700 $ 245418 $ 239.645
Percentil 75 $ 7.200.000 $ 8.282.640 $ 5.614.162
Minimo $ 1.038 $ 5000 $ 1.038
Méaximo $ 50.841.880 $ 33.822.120 $ 50.841.880

Pacientes 56.624 19.073 75.697
Media $ 4.880.746 $ 2919935 $ 4.411.370
Costo anual de Desviacion estandar $ 8.487.343 $ 5.403.157 $ 7.954.348
la atencién de Percentil 25 $ 170.000 $ 380.338 % 218.705
la AR con cargo Percentil 50 $ 885.080 $ 1.1248838 $ 1.016.272
al PBS Percentil 75 $ 4.854.530 $ 2.898.844 $ 4.337.520
Minimo $ 10.010 $ 10.010 $ 10.010
Maximo $ 79.619.510 $ 64.941.570 $ 79.619.510

Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2020)

Ahora bien, en cuanto a los ingresos, se tendra en consideracion la caracterizacion de la

poblaciéon que padece AR de acuerdo al nUmero de casos por grupos de edad y sexo,

parametros fundamentales para el calculo de los ingresos por personas de acuerdo a la

estructura de costo por grupo etario de la UPC y régimen, ya que, este es el mecanismo

de financiacion de los medicamentos y atenciones incluidas en el PBS; también se incluira

3 Los costos reportados corresponden a consultas con especialistas, atencion por hospitalizaciones
y a pruebas de laboratorio y radiografico.



Capitulo II: Gestién del riesgo financiero 33

en el calculo de los ingresos, el mecanismo de financiacion a través del presupuesto

méaximo de tecnologias no PBS para cada régimen.

A continuacion, en la Tabla 2-12, la Tabla 2-13 y la Tabla 2-14 se muestran los valores
correspondientes a los ingresos PBS y no PBS respectivamente de acuerdo con el régimen
de afiliacion.

Tabla 2-12: Ingresos de acuerdo con la estructura de costo por grupo etario de la UPC —

Régimen contributivo

Régimen contributivo

Grupo de Casos Casos Ingreso afio Ingreso afio  Ingreso ambos sexos
edad (afios) hombres mujeres por hombre por mujer afio

18a19 4 12 $ 283.219 $ 447545 % 6.503.419
20a24 56 223 $ 503.957 $ 934.989 $ 236.724.201
25a29 153 608 $ 503.957 $ 934.989 $ 645.578.903
30a34 297 1188 % 503.957 $ 934.989 $ 1.260.442.493
35a39 544 2175 % 503.957 $ 934.989 $ 2.307.754.292
40 a 44 714 2853 % 503.957 $ 934.989 $ 3.027.349.713
45 a 49 973 3.889 $ 924.814 $ 924.814 $ 4.496.444.415
50 a 54 1.390 5,557 $ 1.179.559 $ 1.179.559 $ 8.194.398.254
55a 59 1.731 6.920 $ 1.441.892 $ 1.441.892 $ 12.473.806.174
60 a 64 1.729 6.913 $ 1.855.697 $ 1.855.697 $ 16.036.934.380
65 a 69 1.419 5675 $ 2.308.330 $ 2308330 $ 16.375.293.746
70a 74 1.040 4158 $ 2.769.978 $ 2.769.978 $ 14.398.347.052
75a79 670 2680 $ 3.480.838 $ 3.480.838 $ 11.660.806.974
80 y mas 611 2442 $ 3.480.838 $ 3.480.838 $ 10.626.998.117
Total 11.331 45.293 - - $ 101.747.382.134

Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2020) y la Resolucién 3513 (2019)

Tabla 2-13: Ingresos de acuerdo con la estructura de costo por grupo etario de la UPC —
Régimen subsidiado

Régimen subsidiado

Grupo de Casos Casos Ingreso afio Ingreso afilo  Ingreso ambos sexos
edad (afios) Hombres Mujeres por Hombre por Mujer afio
18a19 2 10 319.119 529.321 5.931.446
20a24 29 119 532.141 842.301 115.665.926
25a29 57 231 532.141 842.301 224.903.603
30a34 98 396 532.141 842.301 385.701.074
35a39 172 690 532.141 842.301 672.716.047

1.019.935.807
1.501.950.454
2.869.001.500
4.048.382.318
4.577.598.345

45 a 49 349 1.396 860.717 860.717
50 a 54 533 2.133 1.076.145 1.076.145
55a 59 620 2.481 1.305.509 1.305.509
60 a 64 567 2.268 1.614.673 1.614.673

e e A e R

$ $
$ $
$ $
$ $
$ $
40 a 44 261 1.046 $ 532.141 % 842.301
$ $
$ $
$ $
$ $



34 Gestion del riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto costo
para el tratamiento de la artritis reumatoide por parte de las EAPB en Colombia
Régimen subsidiado
Grupo de Casos Casos Ingreso afio Ingreso afio  Ingreso ambos sexos
edad (afios) Hombres Mujeres por Hombre por Mujer afio

65 a 69 433 1732 $ 2.001.232 $ 2.001.232 $ 4.332.668.233
70a74 320 1284 $ 2.440.798 $ 2.440.798 % 3.915.040.761
75a79 212 851 $ 3.033993 $ 3.033993 $ 3.225.134.355
80y mas 156 627 $ 3.033993 $ 3.033993 % 2.375.616.369
Total 3.809 15.264 - - $ 29.270.246.239

Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2020) y la Resolucion 3513 (2019)

Tabla 2-14: Ingresos por presupuesto maximo tecnologias No PBS

Rubro Casos Ingreso per capita Total
Ingreso no PBS - Presupuesto
Maximo Régimen Contributivo 56.624 $ 147.341 $ 8.343.036.784
Ingreso no PBS - Presupuesto 19.073 $ 25202 $  480.677.746

Maximo Régimen Subsidiado

Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2020); MSPS (2020b) y la Resolucién 206
(2020)

Finalmente, para el ejercicio, se descontaran los costos de los ingresos relacionados con

antelacion, en aras de calcular la ganancia bruta. El proceso se describe en la Tabla 2-15.

Tabla 2-15: Estado de ganancias afio para la cohorte de pacientes con AR

Rubro Valor (COP) %
Ingresos
Contributivo PBS $ 101.747.382.134 72,8%
Contributivo No PBS $ 8.343.036.784 6,0%
Subsidiado PBS $ 29.270.246.239 20,9%
Subsidiado No PBS $ 480.677.746 0,3%
Total Ingresos $  139.841.342.903 100%
Costo de ventas
Contributivo PBS $ 199.731.321.475 51,0%
Contributivo No PBS $ 59.989.985.253 15,3%
Subsidiado PBS $ 33.159.171.983 8,5%
Subsidiado No PBS $ 27.107.702.784 6,9%
Atencion de la AR con cargo al PBS - Contributivo  $ 50.116.769.920 12,8%
Atencion de la AR con cargo al PBS - Subsidiado $ 21.454.988.824 5,5%
Total Costo de ventas $ 391.559.940.239 100,0%
Ganancia Bruta $ (251.718.597.336) -180,0%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la CAC (2020); MSPS (2020b); Resolucion 206

(2020) y la Resolucién 3513 (2019)
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Se debe tener en cuenta que, en Colombia no existe un sistema formal de negociacion de
precios de medicamentos entre pagadores y compafias farmacéuticas, ya que, solo se
usan referencias de precios internacionales de los mismos (Gilardino et al., 2020; MSPS,
2019a). Es decir, no hay ningan instrumento como mecanismo de pago, por lo que los
costos de venta estan valorizados con los precios que incurrieron pagadores y fabricantes;

incluyendo la poblacion expuesta.

2.7 Aplicacion de acuerdos de riesgo compartido

Los mecanismos actuales de pago limitan de cierta forma el crecimiento del gasto
farmacéutico, sin embargo, no estan asegurando que se maximice el beneficio en salud
dentro de presupuestos finitos y asi controlar la prescripcién, la compra y el otorgamiento
de medicamentos que ya tienen un registro sanitario aprobado con uso excepcional en
indicaciones, vias de administracién, dosis o grupos de pacientes dispuestos por el INVIMA
para la atencién de la artritis reumatoide (Adamski et al., 2010; De Pouvourville, 2006;
MSPS, 2019b). Los beneficios de los esquemas de riesgo compartido entre pagadores y
compafias farmacéuticas como mecanismo de pago, incluyen compartir el riesgo de
asumir financieramente el resultado de terapias fallidas que, en la actualidad solo esta
siendo asumido por el pagador para mejorar la salud de los pacientes afiliados al SGSSS,
y asi mitigar las barreras de acceso o retrasos en terapias; y abordar problemas como la

seguridad de los nuevos medicamentos en la practica (McCabe et al., 2010).

Los esquemas de riesgo compartido con productos farmacéuticos incorporan modelos
basados en finanzas. Se trata de esquemas de distribucién de riesgos que deben
considerarse acuerdos celebrados por los pagadores y compafias farmacéuticas para
disminuir el impacto en los presupuestos de las EAPB por las nuevas tecnologias y las ya
existentes, provocados por la incertidumbre y/o la necesidad de trabajar dentro de
presupuestos finitos (Adamski et al., 2010; Carlson et al., 2010; Ferrario y Kanavos, 2015;
Garrison et al., 2013; Morel et al., 2013; Towse y Garrison, 2010). El nimero y la gama de
acuerdos de riesgo compartido han aumentado en los Ultimos afios, sin duda, gracias a la
presion de los pacientes y los médicos sobre los pagadores para que aceleren el acceso
a medicamentos nuevos y mas costosos, aun manteniendo los actuales a pesar de la
incertidumbre a menudo significativa en torno a su posible beneficio para la salud en el

tratamiento de la enfermedad. Esto, bien puede verse agravado por las compafias
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farmacéuticas interesadas en abordar la pérdida de ingresos por la expiracion de patentes
(Godman et al.,, 2008). Sin embargo, los pagadores deben considerar los costos de
oportunidad de los acuerdos de riesgo compartido si los recursos disponibles no se utilizan

de manera eficiente (Barros, 2011; Zaric y O’Brien, 2005).

Una gran parte del riesgo asociado con los resultados de las decisiones de cobertura, ha
sido asumido por los sistemas de salud. Esto, estd comenzando a cambiar dada la cantidad
de nuevas tecnologias costosas que se vienen lanzando junto con su impacto
presupuestario. Estos desafios se ven magnificados por la falta de estudios cientificos que
evallen la implementacion y los resultados de muchos esquemas existentes de productos
farmacéuticos en términos de sus costos y beneficios generales, es por ello que, Carlson,
Chen y Garrison (2017) enuncian el entusiasmo por los acuerdos de riesgo compartido en
varios paises como Canada, Estados Unidos, Brasil, Holanda, Reino Unido, Italia y
Australia; la adopcion de los mismos depende de cada region, pero se ha renovado una
tendencia ascendente después de una pausa en el afio 2012 y 2013. Las condiciones
pueden estar cambiando hacia un entorno mas favorable, el interés sigue siendo alto, lo
gue sugiere que son de gran cobertura como mecanismo de compra para una amplia gama

de productos farmacéuticos (Carlson et al., 2017; Garrison et al., 2013).

De acuerdo con Ferrario y Kanavos (2015), paises como Bélgica, Inglaterra, Holanda y
Suecia, mencionaron diferentes razones para participar en la celebracién de acuerdos de
riesgo compartido con las compafias farmacéuticas. Estos incluyen mejorar el acceso,
reducir la incertidumbre y los precios, mejorar la rentabilidad y personalizar el tratamiento.
El acceso puede verse como el objetivo final, al tiempo que se reduce la incertidumbre, los
altos precios y se personaliza el trato como medio para lograrlo. Esto Ultimo puede
atribuirse a dos objetivos politicos principales: mejorar la rentabilidad (micro eficiencia) y
limitar el impacto presupuestario (macro eficiencia). Para lograr estos objetivos, los paises
utilizan una variedad de acuerdos para influir en un conjunto de variables obijetivo:
efectividad, precio y uso que, a su vez, tienen un impacto en la rentabilidad y el presupuesto

(Hustracion 2-2).

Garattini, Curto y van de Vooren (2014); y Garrison et al. (2013) aluden que tanto los
pagadores como los fabricantes han mostrado un interés creciente en los esquemas de
riesgo compartido, ya que, se espera sirvan como un mecanismo para reducir la

incertidumbre a través de una mayor inversion en la recopilacién de evidencia clinica una
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vez que un nuevo medicamento ya se esté utilizando en un sistema de salud. La filosofia
subyacente, es pagar solo por los pacientes que responden a la terapia, un tema muy
desafiante desde una perspectiva clinica, aunque atractivo desde un punto de vista politico
y social. En principio, los acuerdos pueden ofrecer opciones adicionales a los pagadores y
fabricantes para impulsar la eficiencia global. El objetivo ambicioso de los acuerdos es
ayudar a reducir la probabilidad de que los pagadores adopten tecnologias que resultan
no ser rentables, mientras que al mismo tiempo ayuda a los fabricantes a obtener precios
rentables para invertir en tecnologias innovadoras futuras, ya que, los ARC representan un
mecanismo para reducir esta incertidumbre a través de una mayor inversion en la

recopilacién de evidencia mientras se usa el farmaco en un sistema de salud.

llustracion 2-2: Marco conceptual de los acuerdos actuales con riesgo compartido

Acuerdos de entrada Riesgo Compartido Variable objetivo final

Descuentos y dosis

ratuitas -
J Incertidumbre

Dosis por paciente

Topes de utilizacion Efectividad

Resultado Financiero

Precio — Volumen

Pago por resultado

Registro

Resultado Clinico

Cobertura con desarrollo
de evidencia

Fuente: Ferrario y Kanavos (2015)

La incertidumbre y el riesgo financiero concomitante para el pagador por un nuevo
tratamiento que no funcione junto con el aumento del precio de los nuevos tratamientos,
ya sean biolégicos — bFARMEs — dispositivos u otra tecnologia médica constrifie a los
pagadores a que se resistan a tratar mas pacientes y los fabricantes se enfrentan al riesgo
de una reduccion de los ingresos por un producto que consideran que ofrece valor
(Garrison et al., 2013).

Segun Garrison et al. (2013) los ARC deben contener las siguientes caracteristicas claves:
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Debe existir un programa de recopilacion de datos acordado entre los fabricantes
y el pagador. Puede ser iniciado o requerido por el pagador para abordar
incertidumbres sobre la eficacia a largo plazo, reduciendo asi la incertidumbre
sobre la esperada costo-efectividad de un medicamento. En algunos casos, la
recopilacién de datos es para estudios basados en grupos de pacientes; en otros
casos, se realiza un seguimiento de los pacientes individuales.

Esta recopilacion de datos generalmente se inicia después de la aprobacion
regulatoria (que puede ser total, condicional, o adaptativa) y vinculado a decisiones
de cobertura posteriores al lanzamiento. Por lo tanto, directamente informado a los
pagadores, fabricantes y prescriptores como tomadores de decisiones y no
pretende ser un requisito de licencia posterior al registro para obtener mas pruebas.
El precio, el pago y/o los ingresos por el producto estan vinculados al resultado de
este programa de recopilacion de datos, ya sea explicitamente por una regla
previamente acordada o implicitamente a través de una opcidn para renegociar la
cobertura, el precio o los ingresos en una fecha posterior. En algunos casos, el
pago esta vinculado directamente al rendimiento del medicamento en un paciente
en particular, una forma de garantia de rendimiento individual.

La recopilacion de datos esta destinada a abordar la incertidumbre sobre uno o méas
de los siguientes aspectos:

a. Efectividad en la poblacion probada en comparacion con el estandar de
atencion actual.

b. La efectividad en una poblacion mas amplia y heterogénea que la utilizada
en los ensayos de registro o en las pruebas previas a la obtencion del
registro sanitario.

c. Los efectos en criterios de valoracion a largo plazo o clinicamente mas
significativos que los incluidos en los ensayos de registro, en el caso de un
farmaco, pueden haber utilizado marcadores sustitutos.

d. Cualquier efecto adverso y problemas de adherencia.

e. Si el manejo del paciente por parte de los pagadores cambiara los
beneficios y dafios relativos en las condiciones de atencion habitual.

f. Eltamafioy el valor de las compensaciones de costos, por ejemplo, debido
a un menor niUmero de urgencias.

g. La proporcion de pacientes que responderan, es decir, alcanzaran un

resultado preestablecido minimo.
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h. El nimero y los tipos de pacientes que probablemente seran tratados con
la nueva terapia en la practica.

i. Silos pacientes tratados son los “correctos”, es decir, tienen atributos que
coinciden con aquellos pacientes que, sobre la base de la evidencia actual,

el pagador esté dispuesto a financiar.

Estos acuerdos proporcionan una distribucién del riesgo diferente entre el pagador y la
compafia farmacéutica, de acuerdo a la relacion historica que existia entre ellos (Carlson
et al., 2010). En la llustracion 2-3 se considera que los acuerdos de riesgo compartido son
un grupo especifico de esquemas de todos los acuerdos posibles entre pagador y
fabricante.

llustracion 2-3: Taxonomia de los acuerdos de riesgo compartido

Acuerdo de costo Acuerdo de riesgo
compartido compartido

Gestion de la utilizacion en la
practica

v
- Garantias de Proceso de cuidado
Limite de resultados .

presupuesto Garantias de

Limite de utilizacion devolucién de dinero

Descuentos Continuacion del

Precio-volumen tratamiento
condicional

Acceso para todos los
pacientes indicados

Punto final intermedio > ]

Criterio de valoracion clinica Ly +—

Fuente: Carlson, Sullivan, Garrison, Neumann y Veenstra (2010); Towse y Garrison (2010);
Garrison et al. (2013); y Morel et al. (2013)

Los “Acuerdos de costo compartido” que se muestran en azul en el lado izquierdo no estan
dentro de la definicion de los ARC ni son de su alcance. Tales arreglos, son la limitacién
del presupuesto o la utilizacion, los descuentos variables o fijos y los arreglos de precio-

volumen. No relacionan la rentabilidad subyacente de los tratamientos en diferentes
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subgrupos de pacientes (Zaric y O’Brien, 2005). Se puede argumentar que algunos de
estos acuerdos incluyen un elemento de resultados de salud en la poblacion en el sentido
de que estan disefiados para limitar el pago en el punto en que la poblacién de usuarios
es igual a la poblacién objetivo indicada para la cual el pagador considera que el
medicamento tiene un buen valor clinico y/o financiero, en cambio, por otro lado, la
taxonomia de los ARC separa dos tipos de esquemas, el primero, esquemas de pago
vinculados al rendimiento, cuyo objetivo es gestionar la utilizacién, controlando la
rentabilidad de una nueva tecnologia en la practica. Y el segundo, esquemas de cobertura
con desarrollo de evidencia, cuyo objetivo es brindar cobertura mientras se desarrolla la

evidencia.

Haciendo revisién de la literatura, se encontraron cuatro modelos que buscan gestionar el
riesgo financiero entre pagadores y fabricantes en el proceso de compra de medicamentos
de alto costo para el tratamiento de enfermedades catastroficas, a través de la celebracion
de Acuerdos de Riesgo Compartido. El primero, es el modelo de Zaric y O’'Brien (2005),
donde, el fabricante debe proponer un presupuesto asociado con la adopcion de un nuevo
medicamento, y el pagador aceptara o rechazarid el medicamento para incluirlo en su
portafolio. Si se aprueba el medicamento, el pagador desembolsara todas las terapias
otorgadas. Si el medicamento no se aprueba, el pagador no desembolsara ninguna terapia.
El modelo define y relaciona entre si, el precio de venta unitario por parte del fabricante, el
costo marginal de produccion, la proporcidn de reembolso si el presupuesto real excede el
presupuesto proyectado, la probabilidad de que el pagador apruebe un medicamento con
el presupuesto, el nimero de pacientes a tratar, y la funciéon de densidad de probabilidad
de la enfermedad para calcular tres variables: el reembolso del fabricante al pagador y la
ganancia bruta y neta del fabricante. El modelo gira en funcion del fabricante, ya que, busca
maximizar el nimero de unidades a vender para aprovechar el tope del presupuesto del

pagador.

El segundo, es el modelo de Zaric (2008), donde, busca determinar el precio éptimo de los
medicamentos por parte del fabricante, condicionando el uso limitado y los beneficios netos
estratificados para los modelos Markov de progresion de la enfermedad. Define las
condiciones de uso limitado como un método para dirigir el tratamiento con nuevos
medicamentos a aquellas poblaciones donde serdn mas rentables, proponiendo cémo el

fabricante lograse determinar los precios para maximizar las ganancias. Supone que el
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pagador toma decisiones en su portafolio de medicamentos sobre la base de los beneficios
monetarios netos, que la enfermedad puede modelarse utilizando un modelo de Markov
de progresién de la enfermedad y que el medicamento reduce la probabilidad de
progresion entre estados del modelo de Markov. Expresa el modelo como un rango de
probabilidades de progresion de la enfermedad sobre las cuales los pacientes tendrian
acceso al nuevo farmaco. Demuestra que existe una compensacion explicita entre el precio
del medicamento y las condiciones de uso, que existe un limite superior en el precio del
medicamento, que la proporcién de la poblacién a la que se dirige el limite de uso no
depende de la calidad de vida o los costos en cada uno de ellos, el estado de salud o la
disposicién a desembolsar del pagador, y que los altos precios de los medicamentos no
siempre se corresponden con altos beneficios. EI modelo gira desde la posicion del

fabricante en funcién de la maximizacién de sus ganancias.

El tercero, es el modelo de Barros (2011), donde advierte que, la motivaciéon fundamental
para un Acuerdo de Riesgo Compartido, es que la compafiia farmacéutica y el pagador
tienen puntos de vista diferentes sobre el valor potencial de una nueva intervencion o sobre
su voluntad de aceptar la incertidumbre en torno a ese valor. La compafia farmacéutica
guiere un precio o una utilizacion mas alta de lo que el pagador cree gue esta justificado
segun la evidencia. Al pagador le preocupa la incertidumbre de la decision, es decir, la
probabilidad de pagar por un farmaco que pudiese no ser efectivo o rentable en algunos o

en todos los pacientes que lo reciben después de la adopcion en el Sistema de Salud.

Para gestionar el riesgo financiero, desde el punto de vista del pagador, Barros (2011)
propone tomar una decision optima con aversién al riesgo en la asignacion de pacientes
al farmaco evaluado. Donde, considera otorgar un nuevo tratamiento con un beneficio
superior al precio pagado por el medicamento para el paciente, si tiene éxito. El tratamiento
tiene efecto con un limite de probabilidad. Las probabilidades de tratamiento difieren entre
los individuos de la poblacion segun sus funciones de distribucion y densidad. EI modelo
define inicialmente la utilidad para el pagador, sin ARC que, basicamente relaciona la
funcién de densidad de probabilidad de una terapia exitosa, el beneficio, y el precio de
compra por parte del pagador. Finalmente, define la utilidad del pagador con ARC vy le
agrega a la funcion inicial, la probabilidad de que se dé la utilidad y un costo de verificacién
para evaluar el éxito de las terapias otorgadas por el pagador. EI modelo gira en funcién

del beneficio de los pacientes, mitigando las barreras que se puedan presentar en cuanto
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al limite de recursos por parte del pagador, restringiendo su gasto al compartir el riesgo
financiero de las terapias fallidas con el fabricante.

Por ultimo, Mahjoub, Odegaard y Zaric (2017), analizan un cuarto modelo de teoria de
juegos de un acuerdo de riesgo compartido entre el pagador y la compafiia farmacéutica.
El fabricante del medicamento elige el precio, mientras que el pagador establece la tasa
de reembolso y decide qué pacientes son elegibles para el tratamiento. El fabricante ofrece
al pagador un reembolso por los pacientes que no responden, haciendo variables de
decision tanto de precio como de tasa de devolucién, permitiendo que la tasa de devolucién
sea diferente del 100% e incorporando dos tipos de costos administrativos. Para gestionar
el riesgo financiero, identifican un umbral para la probabilidad de respuesta esperada y
clasificar el farmaco como un tipo de mercado masivo o de nicho y definen las soluciones
Optimas para ambos tipos. También identifican un umbral para la tasa de reembolso en el
gue los beneficios netos se vuelven iguales para los pacientes que responden y los que
no. El modelo, gira en funcién de la maximizacion de las ganancias de los fabricantes,

buscando establecer el nimero 6ptimo de unidades a vender.



3.Capitulo lll: El modelo

3.1 Toma de decision Optima con aversion al riesgo

Se desarrollara el modelo de gestidon de riesgos financieros entre el pagador y la compafia
farmacéutica postulado por Barros (2011) que consiste en establecer la economia
financiera* del acuerdo de riesgo compartido. Donde, se analizan los beneficios y costos
de dichos acuerdos, al exponer el problema del pagador y el papel de una verificacién de
costos por paciente tratado para lograr la mejor asignacion de pacientes al farmaco
evaluado — bFARMEs.

Barros (2011) expone que, se considera un nuevo tratamiento con un beneficio b > 0 para
el paciente si tiene éxito®. El tratamiento tiene efecto con probabilidad 7. Las probabilidades
de tratamiento difieren entre los individuos de la poblacion segin una funcién de
distribucion F(.), con densidad f(.), distribuida en el intervalo [0,1]. Los médicos
(especialistas) adscritos a las EAPB (pagadores) son considerados como la misma unidad
de decisién y se preocupan por las condiciones financieras de la institucién. Ambos
incorporan en el proceso de toma de decisiones el impacto en costos y el bienestar de los
pacientes. La compafia farmacéutica tiene la capacidad de fijar el precio pr, de su
producto. En Colombia, los precios de los productos farmacéuticos estan regulados
(Circular 10, 2020), el precio inicial de un nuevo medicamento a menudo puede verse

influido, sino completamente determinado, por la industria.

4 Entiéndase como aquella rama de economia que se centra en la distribucion de recursos cuando
las decisiones se efectllan bajo incertidumbre. Es decir, como las organizaciones administran su
patrimonio (Westreicher, 2020).

5 El beneficio, b, puede interpretarse como el beneficio adicional en relacién con el mejor tratamiento
alternativo.
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El cronograma de decisiones tiene a la compafiia farmacéutica decidiendo el precio en la
primera etapa, seguida por los médicos decidiendo quién recibe el tratamiento, el modelo

se resuelve mediante induccién hacia atras.

La decision de los médicos consiste en prescribir el nuevo tratamiento a los pacientes
siempre que b — pr > 0. Vale la pena tratar al paciente con probabilidad mayor que cero
de éxito. Por el contrario, si b < pr, usar el nuevo tratamiento produce un beneficio
negativo para la EAPB. También esta claro que no hay beneficio al tratar pacientes con
cero probabilidades de éxito con el nuevo tratamiento. La decision éptima de tratamiento
se define por un valor de corte #* < 7, mientras que para ©* > 7 los pacientes se desvian

a modos alternativos® de tratamiento.

La utilidad para la EAPB, sin riesgo compartido, viene dada por la Ecuacion (3.1):
1
U= f f(m)(b —pr)dn (3.1)
TL.*

La eleccién éptima de 7* produce * = pr/b.” El llamado riesgo compartido significa que
solo se debe realizar un pago si el tratamiento tiene éxito. Es decir, que la compafiia
farmacéutica asume totalmente el riesgo del tratamiento. En el caso estandar, es la EAPB
la que asume el riesgo cuando compra el tratamiento sin conocer el beneficio obtenido
para el paciente. Una vez que el pago se condiciona a los resultados, surge el problema

de la verificacién de resultados, ya que ambas partes se enfrentan a intereses opuestos.

Para cada paciente tratado, la EAPB tiene interés en afirmar que el tratamiento no
funciond, para evitar el pago, mientras que la compafia farmacéutica tiene interés en
reclamar el éxito, incluso si la condicion del paciente no mejora. Se supone que puede ser
necesario incurrir en un costo c para verificar el resultado del tratamiento como forma
imparcial y objetiva de mitigar el conflicto de intereses (ver Anexo A). También se supone
que este costo® corre a cargo de la EAPB. Ahora, la utilidad para la EAPB, con riesgo

compartido, viene dada por la Ecuacion (3.2):

6 Un modo alternativo es considerar beneficios inciertos, donde b es aleatorio.

7 Esto resulta de la maximizacién de (3.1) con respecto a *

8 Un enfoque mas general seria que una fraccién del costo sea asumida por la EAPB y (1 — a) por
la compafiia farmacéutica. Como esta alternativa no agrega ninguna informacién en particular, se
usa la versién més simple.
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1
U= f*f(n)[(b —mpr) —cldn (3.2)

Las principales diferencias con la Ecuacién (3.1) radican en que el precio se paga solo
cuando el tratamiento es exitoso y se debe pagar un costo ¢ por paciente tratado por la

EAPB. La decisidén 6ptima para los médicos es prescribir un tratamiento siempre que T >

= min{l,#}. Se supone que c es lo suficientemente pequefio en relacion con los
beneficios del tratamiento exitoso, de modo que ©* < 1. Esto también significa que, en
ausencia de un costo de verificacion, la EAPB llevaria a todos los pacientes a recibir
tratamiento, ya que, los costos de los tratamientos fallidos recaerian sobre la compafiia
farmacéutica. Esto no seria socialmente 6ptimo, ya que los recursos finitos se gastarian
en pacientes con una probabilidad muy pequefia de beneficiarse realmente del tratamiento.
Dado que, los médicos de las EAPB que deciden si someter o no al paciente al nuevo
tratamiento toman los precios como dados, el tratamiento excesivo bajo verificacion poco
costosa se mantiene para el precio que se establezca (siempre que permanezca por

debajo del beneficio b).

3.2 Simulacion del modelo

Para simular® el modelo anteriormente expuesto se procede a hacer las siguientes

definiciones y suposiciones.

3.2.1 Definiciones

b—pr=0
0<n*"<m<1

n* =pr/b

p w DN P

U= fnl f (@) (b — pr)dm, utilidad de la EAPB sin riesgo compartido.

5. U= fnl f(@[(b — pr) — c]dm, utilidad de la EAPB con riesgo compartido.

9 La simulacion se realiza con Microsoft Excel.
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6. Sea fnl*f(n)dn = P(x;n,p) la funcion de densidad de probabilidad distribuida en

elintervalo [0, 1]. Se tiene que, x es una variable aleatoria que representa el nUmero
de éxitos en n ensayos y p la probabilidad de éxito con cualquiera de éstos. Se dice
entonces que, x tiene una distribuciébn binomial descrita en la Ecuaciéon (3.3)
(Canavos, 1998):

(n) p*(1—p)"7%, x=012,..,n (3.3)
X

0 para cualquier otro valor, 0 <p < 1,paran entero.

P(x;n,p) =

3.2.2 Suposiciones

1. En la simulacion, solo se tendra en cuenta los pacientes afiliados al régimen
contributivo.

2. Se simularan 3 escenarios en funcion de cohortes de pacientes afiliados a diversas
EAPB distribuidas al norte, centro y sur de Colombia, ya que, la efectividad del
tratamiento depende de las condiciones socioeconémicas del paciente que lo
recibe (Chen et al.,, 2006; Donahue et al., 2008; Gartlehner et al., 2006; Molina,
2002), es decir, las condiciones de vida de los colombianos incluyendo variables
relacionadas con la vivienda, educacion, salud, fuerza de trabajo, gastos e ingresos
(DANE, 2019).

3. El beneficio b es el ingreso anual que la EAPB seguira percibiendo por un paciente
gue seguira afiliado al SGSSS en el régimen contributivo y con su enfermedad
controlada, ademas se estima un 50% adicional por muertes evitadas, disminucion
de incapacidades, urgencias y hospitalizaciones. Si el tratamiento no es exitoso, se
supone que la EAPB dejara de percibir de cierta medida este beneficio. b =
$2.916.354.

4. Setomaracomo base en la simulacién, el tratamiento bFARME Etanercept, ya que,
fue la terapia biologica mas otorgada en el ultimo periodo. Serd como referente el
registro sanitario INVIMA 2017M-0006170-R1 (tres viales de 25 MG), con un precio
pr =$1.126.851.
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5. El costo de verificacion ¢, estad dado por el calculo del DAS28, HAQ, VSG y PCR
(ver Anexo A). ¢ = $ 15.860.%°

6. EIl tratamiento tiene efecto con probabilidad m. Las probabilidades de tratamiento
difieren entre los individuos de la poblacién segin una funcién de probabilidad con
distribucion binomial.

7. Sesimulard el modelo en 958 pacientes, 323 para la regién norte, 369 para la region
centro y 266 para la region sur, de los cuales se evaluaré la probabilidad de que el
tratamiento tenga éxito en por lo menos 242 pacientes para la region norte, 314
pacientes para la region centro y 173 pacientes para la region sur (ver Anexo B).

8. Sea p la probabilidad de éxito de que ocurra el evento esperado (Ecuacion (3.3)),
es decir, que el tratamiento surta efecto positivo en la salud del paciente;y 1 —p la
probabilidad de fracaso. p,orie = 0,70; Peentro = 0,80; psyr = 0,60 (Chen et al.,
2006; DANE, 2019; Donahue et al., 2008; Gartlehner et al., 2006; Molina, 2002).

3.2.3 Resultados

Se tiene entonces que, para la regién norte:

1
J f(m)dr = P(x;n,p) = (Z) p*(1—p)"* = P(x > 242) = 1 — P(x < 241)

s
Para la region centro:
1 n
J f(m)dr = P(x;n,p) = (x) p*(1—p)"* = P(x > 314) = 1 — P(x < 313)
T[*
Para la region sur:
1 n
J f(m)dr = P(x;n,p) = (x) p*(1—p)"* =P(x > 173) = 1 — P(x < 172)
TE*

Por lo que, se obtiene como resultado los siguientes valores:

10 Acuerdo 256 (2001) mas un 30%



48 Gestion del riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto costo
para el tratamiento de la artritis reumatoide por parte de las EAPB en Colombia

P(x; 1, Pporte) | POG M, Peentro) | PG N, Psyr)
x 242 314 173
n 323 369 266
p 0,70 0,80 0,60
1
f f(m)dn 0,0292 0,0071 0,0524
7-[*

La utilidad de la EAPB cuando la probabilidad de que por lo menos en la proporcién de
pacientes prortes Peentro Y Psur Mas un 5%, de la muestra, tengan éxito en su tratamiento

sin y con riesgo compartido, es:

Norte Centro Sur
P(242;323,p0,70) | P(314;369, po,g0) | P(173; 266, P 60)

Utilidad sin riesgo
compartido

1
U= f*f(n)(b —pr)dn

Utilidad con riesgo
compartido

v = F@Io -
" —cldn

$ (78.621.743) | $ (57.980.477) | $ (88.582.129)

$ 14.931.361 $ 4.464.208 $ 20.155.545

Para evaluar el comportamiento de la utilidad de la EAPB en un intervalo x[1;323] en la
region norte, x[1;369] en la region centro y x[1;266] en la regién sur, se mantendran
constantes n y p. En el Grafico 3-1, el Grafico 3-2 y el Grafico 3-3 se muestra el
comportamiento de la utilidad por region con y sin riesgo compartido a medida que x
aumenta en el intervalo dado. Se nota que, la utilidad con riesgo compartido siempre es
positiva, mientras que, la utilidad sin riesgo compartido presenta rangos negativos y
positivos. Los rangos positivos de la utilidad sin riesgo compartido se dan porque, aunque
no exista un modelo de gestion para compartir el riesgo financiero en el tratamiento
otorgado, siempre habra un rango de pacientes en los que la probabilidad de éxito sera
tan alta como para generarle utilidades a la EAPB, ya que, se sopesan las pérdidas que
generan los pacientes en los que el tratamiento no es exitoso. No obstante, esta no es la
realidad colombiana por lo que la situacion actual esta en déficit y no se logra la mejor

asignacion de pacientes al farmaco evaluado. En cambio, con el modelo de riesgo
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compartido se resuelve la ineficiencia en dicha asignacién de pacientes, demostrado en el

tamafio del &rea bajo la curva de la funcién de utilidad, donde siempre es mayor en todo

el intervalo evaluado.

Grafico 3-1: Utilidad de la EAPB en la region norte dado un intervalo x [1;323]
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Fuente: Elaboracién propia a partir de Barros (2011)

Gréfico 3-2: Utilidad de la EAPB en la regién centro dado un intervalo x [1; 369]
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Grafico 3-3: Utilidad de la EAPB en la region sur dado un intervalo x [1; 266]
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Fuente: Elaboracién propia a partir de Barros (2011)

Los resultados anteriores se obtuvieron usando la definicién general de b como el beneficio
adicional en relacién con el mejor tratamiento alternativo, estimado en una UPC mas el
presupuesto maximo per capita y un 50% adicional de ambos valores (Barros, 2011). Sin
embargo, Torrance y Feeny (1989) advierten que también existe otra forma de valorar a b
como los Aflos Ganados Ajustados por Calidad de Vida — AVAC (Gréfico 3-4), donde se
estima un perfil de vida hipotético de un paciente con y sin un tratamiento en particular. El
area entre las dos curvas representa los AVAC ganados. Como muestra el grafico, esto
captura tanto el aumento en la cantidad de vida (aplazamiento de muerte a muerte’) como
el aumento en la calidad de vida. El concepto proporciona una Unica medida integral de
mejora de la salud. Estos beneficios entendidos como ingresos futuros a largo plazo se
pueden proyectar en flujos de caja traidos a valor presente con una tasa de descuento
dada, donde las diferencias entre las curvas dependeran del tratamiento otorgado y los
costos derivados de la misma. Por lo anterior, los ARC se pueden convertir en contratos
de utilidad garantizada para las EAPB sometiendo asi a los nuevos tratamientos al modelo
propuesto haciendo que las compafilas farmacéuticas inviertan en tecnologias

innovadoras futuras con resultados reales en la salud de los pacientes.
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Gréfico 3-4: Afos ganados ajustados por calidad de vida
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4.Capitulo IV: Conclusiones y
recomendaciones

4.1 Conclusiones

En Colombia, la identificacién y clasificacibn de los medicamentos se encuentra
estandarizada, lo que facilité la gestidén en las consultas realizadas para determinar a los
fabricantes de los FARMEs de alto costo en el tratamiento de la artritis reumatoide. Una
vez sistematizados los registros sanitarios vigentes de cada uno de los fabricantes, se
encontré que, existen dos tipos de FARMESs: bioldgicos y sintéticos. Los biolégicos son
financiados con recursos de la UPC y en total hay 15 registros vigentes. Los sintéticos son
financiados por dos vias: UPC y presupuestos maximos. Por UPC, se financian 37 registros
y por presupuestos maximos 9. En total hay 34 compafiias farmacéuticas que fabrican los
mencionados FARMES y terminan siendo potenciales actores para ejecutar acuerdos de
riesgo compartido en el proceso de compra de medicamentos de alto costo por parte de
las EAPB.

Asi mismo, hay 45 EAPB en el SGSSS para tratar la AR, 16 del régimen contributivo y 29
del régimen subsidiado. La EPS037 — Nueva EPS S.A. es la que mas casos prevalentes
de AR tiene, con un 12,9% del 74,8% de los casos en el régimen contributivo. De la misma
forma, la ESS118 — Asociacion Mutual Empresa Solidaria de Salud EMSSANAR ESS es
la que mas casos prevalentes de AR tiene con un 3,3% del 25,2% de los casos en el
régimen subsidiado. Todas, terminan siendo también potenciales pagadores para realizar
acuerdos de riesgo compartido como instrumento de gestion del riesgo financiero con las
compainiias farmacéuticas, generando utilidades en el ejercicio, ya que, no desembolsaran

recursos por tratamientos fallidos.

Los precios de cada FARME estan regulados bajo 3 regimenes: libertad regulada, control
directo y libertad vigilada, de los cuales la CNPMDM solo ha utilizado el régimen de libertad

vigilada y el de control directo. Los precios por miligramo de los FARMEs oscilan entre
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COP $ 0,40 y $ 58.954,49 que, corresponden a los registros sanitarios INVIMA 2017M-
0011807-R1 (Sulfasalazina) e INVIMA 2018M-0012615-R1 (Golimumab) respectivamente.
Esto abre las puertas a la transparencia de los acuerdos de riesgo compartido donde el
precio del FARME cumple un rol importante en la utilidad de la EAPB, al estar contenidos
en actos administrativos pueden ser usados como referencia en las transacciones propias
del pagador y la compafia farmacéutica. Los FARMES sintéticos fueron empleados en el
77,46% de los casos prevalentes con AR, siendo los medicamentos mas frecuentes: el
Metotrexate, la Leflunomida y la Cloroquina. De igual manera, los FARMEs bioldgicos
fueron empleados en el 22,54% de los casos restantes, siendo los medicamentos mas

frecuentes: el Etanercept, el Rituximab y el Abatacept.

Los mecanismos de pago para la adquisicién de cada FARME son uno de los componentes
mas importantes de las relaciones contractuales entre los pagadores y las compafiias
farmacéuticas. Estos mecanismos son especialmente significativos para la eficiencia del
sistema y fundamentalmente porgue las decisiones sobre el otorgamiento de una terapia
dependen, en dltima instancia, de los médicos (especialistas) y ocurre que los mecanismos
de pago y los incentivos que estas generan son capaces de influir sobre ellos. Actualmente,
se pueden usar como instrumentos de pago los descuentos y dosis gratuitas, acuerdos de
precio volumen, descuentos por dosis de pacientes y topes de precio por utilizacién. La
desventaja, es que ninguno de estos instrumentos gestiona el riesgo financiero del pagador
al otorgar terapias que no tienen éxito en la salud de los pacientes tratados, pero si
significan un desembolso seguro de los recursos. Tanto es asi, que los costos de venta
por parte de las EAPB para tratar la AR ascendieron a COP $ 392 mil millones frente a

unos ingresos de tan solo COP $ 140 mil millones, generandose una ineficiencia del 180%.

La aplicacion de acuerdos de riesgo compartido entre las EAPB y las compafias
farmacéuticas como mecanismo de pago se destacan por distribuir el riesgo de asumir
financieramente el resultado de terapias fallidas que, en la actualidad solo esta siendo
asumido por el pagador para mejorar la salud de los pacientes con AR afiliados al SGSSS,
mitigando asi las barreras de acceso o retrasos en terapias. El nUmero y la gama de
acuerdos de riesgo compartido aumentaron en los Ultimos afios sin duda gracias a la
presion de los pacientes y los médicos sobre los pagadores para que aceleren el acceso
a medicamentos nuevos y mas costosos, aun manteniendo los actuales a pesar de la
incertidumbre a menudo significativa en torno a su posible beneficio para la salud en el

tratamiento de la enfermedad. Resultado de la exploracion bibliografica, se encontraron 4



54 Gestion del riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de alto costo
para el tratamiento de la artritis reumatoide por parte de las EAPB en Colombia

modelos que buscan gestionar el riesgo financiero entre pagadores y fabricantes en el
proceso de compra de medicamentos de alto costo para el tratamiento de enfermedades
catastroficas como la AR. El primero, fue el modelo de Zaric y O’Brien (2005), que gira en
funcién del fabricante, ya que, busca maximizar el nimero de unidades a vender para
aprovechar el tope del presupuesto del pagador. El segundo, fue el modelo de Zaric (2008),
gue busca establecer desde la posicion del fabricante la maximizacion de sus ganancias.
El tercero, fue el modelo de Barros (2011), que determina el beneficio de los pacientes,
mitigando las barreras que se puedan presentar en cuanto al limite de recursos por parte
del pagador, restringiendo su gasto al compartir el riesgo financiero de las terapias fallidas
con el fabricante. Y el cuarto, fue el modelo de Mahjoub, Odegaard y Zaric (2017), que
instaura la maximizaciéon de las ganancias de los fabricantes, buscando establecer el

namero éptimo de unidades a vender.

El modelo de gestion de riesgo financiero en el proceso de compra de medicamentos de
alto costo seleccionado fue el de Barros (2011), ya que, es de cara a la EAPB al buscar
generarle utilidades a través de una asignacion éptima de pacientes al farmaco otorgado,
a diferencia de los otros modelos encontrados que, buscaban maximizar la valoracion de
las ventas de las compafiias farmacéuticas. En el marco del modelo seleccionado, por el
lado de las EAPB, los tratamientos se amplian a un conjunto mas vasto de pacientes, ahora
incluyendo aquellos casos que, en la valoracion social, no merecen ser tratados con la
nueva tecnologia. Como la EAPB paga el precio solo después de un tratamiento exitoso,
se ignoran los costos de brindar el tratamiento en caso de falla. El acuerdo de riesgo
compartido introduce la necesidad de verificar los resultados del tratamiento. Para costos
de verificacion suficientemente altos, el régimen de riesgo compartido generard un
bienestar social mas bajo que el régimen sin riesgo compartido. Es decir, esto no seria
socialmente éptimo, ya que los recursos finitos se gastarian en pacientes con una
probabilidad muy pequefa de beneficiarse realmente del tratamiento por lo que ¢ tenderia
a b y el tratamiento excesivo bajo verificacion poco costosa se mantiene para el precio que
se establezca, siempre que permanezca por debajo del beneficio b. También se da el caso
gue, al imponer un costo de verificacion, es posible lograr la primera mejor asignacion de

pacientes al nuevo tratamiento.

A diferencia de otras enfermedades, la AR no puede evaluarse mediante una Unica

medicién clinica o de laboratorio. Para ello, se desarrollaron indices compuestos basados
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en variables clinicas y/o de laboratorio. En Colombia, se usan 3 dominios para medir los
indices: diagnostico, seguimiento y resultado, los cuales incluyen DAS28, HAQ, PCR Y
VSG. Estos indices resultan claves a la hora de medir la efectividad del tratamiento y
determinar si amerita 0 no el pago por parte de la EAPB a la compafiia farmacéutica por
el FARME otorgado.

En la simulacion del modelo, se evidencié una generacioén de utilidad para la EAPB de
COP $ 14.931.361 en la region norte del pais, de COP $ 4.464.208 en la region centro y
de COP $ 20.155.545 en la regién sur cuando se gestionaba la compra del bFARME con
registro INVIMA 2017M-0006170-R1 (Etanercept) a través de un acuerdo de riesgo
compartido. Esto se debe porque a nivel probabilistico, la EAPB no pagaba por los
tratamientos fallidos, es decir, cuando la probabilidad de éxito de una terapia era baja la
utilidad del pagador subia, ya que, el cargo financiero de los fracasos terapéuticos recaia

sobre la compafia farmacéutica.

Los AVAC también pueden ser una medida para valorar en el presente los beneficios
futuros de un tratamiento otorgado, si bien en el trabajo no se desarrollaron a profundidad

se contemplaron y se realizd una aproximacién de su cuantificacion.

4.2 Recomendaciones

Como se evidencid, los acuerdos de riesgo compartido son un gran instrumento para
gestionar el riesgo financiero que enfrenta un pagador al momento de otorgar una terapia
FARME a un paciente que padece artritis reumatoide. La recaida del riesgo de las terapias
fracasadas en las compafias farmacéuticas, incentivaran mas acciones de investigacion y
desarrollo para crear medicamentos con probabilidades de éxito en los tratamientos adn
mayores. Los acuerdos de riesgo compartido no solo son aplicables para medicamentos
ni muchos menos solo para tratar la artritis reumatoide, sino que, por el contrario, son de
gran espectro, ya que, ofrecen cobertura como mecanismo de compra para una amplia
gama de productos. Siempre que el negocio deba asegurar situaciones de incertidumbre,
estos acuerdos seran una opcion viable en la gestion del patrimonio de una entidad, ya
gue, los desembolsos o pagos estan condicionados al resultado y/o grado de satisfacciéon

del beneficio adquirido.
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Se recomienda a las EAPB colombianas implementar la gestion del riesgo financiero en el
proceso de compra de medicamentos de alto costo con el modelo propuesto para tratar
enfermedades catastréficas porque siempre pueden generar utilidades dependiendo del
namero de pacientes tratados en comparacidbn con los mecanismos de compra
convencionales, donde el pagador siempre desembolsara recursos tenga o no éxito la

terapia otorgada a un paciente.



A. Anexo:. Metas terapeuticas de la
enfermedad

La AR es una enfermedad articular inflamatoria que causa dafio estructural articular,
incapacitacion y alteraciones en la calidad de vida. Estas consecuencias adversas se
pueden prevenir, al menos en parte, mediante una terapia temprana adecuada, en
particular una estrategia de control estricto (Goekoop-Ruiterman et al., 2010). Dicha
estrategia requiere evaluar la actividad de la enfermedad y la respuesta al tratamiento con
herramientas objetivas y estandarizadas. A diferencia de otras enfermedades como la
hipertension y la diabetes, la actividad de la AR no puede evaluarse mediante una Unica
medicion clinica o de laboratorio. Por lo tanto, en la década de 1990 se desarrollaron
indices compuestos basados en variables clinicas y/o de laboratorio. Estos indices
reducen el error de medicién, permiten una evaluacion objetiva de los pacientes que se
ven en la practica diaria y benefician el andlisis y la interpretacién de ensayos clinicos de
nuevos farmacos potencialmente modificadores de la enfermedad (Gaujoux-Viala et al.,
2012).

El primer indice compuesto, desarrollado para evaluar la actividad de la enfermedad en
pacientes que padecen AR, fue el indice de Actividad de la Enfermedad — DAS o DAS44
— por sus siglas en inglés (Van Der Heijde et al., 1990). Luego, se desarrollé una version
simplificada basada en 28 articulaciones en lugar de 44, el DAS28 (Prevoo et al., 1995).
Sin embargo, el DAS44 y el DAS28 se basan en ecuaciones matematicas y su
determinacion requiere un programa de software dedicado o una calculadora.
Posteriormente, se desarrollaron indices mas simples, el indice de Actividad de
Enfermedad Simplificada — SDAI — por sus siglas en inglés (Smolen et al., 2003) y su
version modificada, el indice de Actividad de Enfermedad Clinica — CDAI — por sus siglas
en inglés (Aletaha et al., 2005).
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Como complemento a la evaluacion de la actividad de la enfermedad a través de los
indices mencionados, también, existe el Cuestionario de Evaluacién de la Salud — HAQ —
por sus siglas en inglés, es considerado un estandar para la evaluacion de la capacidad
funcional en pacientes con AR, realizando una valoracion global de la misma (Bande et al.,
2021). El HAQ fue desarrollado inicialmente por Fries, Spitz, Kraines y Holman (1980), se
convirtié en un instrumento habitual en muchas areas, incluida la AR. La version en espafiol

fue traducida y adaptada por Esteve-Vives y Batlle-Gualda (1993).

También como complemento, se usan dos pruebas de laboratorio. La primera, llamada
Velocidad de Sedimentacién Globular — VSG — es una prueba inespecifica que, no es
diagnéstica de ninguna enfermedad o lesién determinadas, y su valor depende de la
concentracion plasmatica de proteinas que actian como reactantes de fase aguda. Es el
pardmetro analitico que define la velocidad (milimetros por hora) con la que sedimentan
los hematies en una columna vertical de sangre anticoagulada colocada en pipetas en una
superficie plana, sin vibraciones y a temperatura ambiente (Ramirez et al., 2015). Y la
segunda, Proteina C Reactiva — PCR — también conocida como la reaccion en cadena de
la polimerasa. La PCR es una proteina producida por el higado. Se envia al torrente
sanguineo en respuesta a una inflamacion. La inflamacién es la manera en que el cuerpo
protege los tejidos cuando ocurre una lesion o una infeccién. Puede causar dolor,

enrojecimiento e hinchazén en la region lesionada o afectada (NIH, 2020).

En Colombia, los indicadores de gestion del riesgo en los pacientes con AR van dirigidos
atodo el proceso de la atencion, desde el momento del diagnéstico oportuno hasta el logro
de la remisiéon de la enfermedad. Los indicadores son calculados en poblacion prevalente
e incidente segun lo dispuesto en el consenso basado en la evidencia (CAC, 2018a, 2020).
A continuacion, en la Tabla 4-1 se describe la semaforizacion de los indicadores de gestion

del riesgo en cuanto a sus dominios: diagnostico, seguimiento y resultado.

Tabla 4-1: Medicion de los indicadores de gestion del riesgo para la AR en Colombia

Rangos de semaforizacién
Alto Medio Bajo

Dominio Indicador

Proporcién de los pacientes en quienes se
Diagnoéstico realiza PCR y VSG al momento del

diagnéstico

Proporcién de los pacientes en quienes se
Seguimiento realiza DAS28 al menos una vez en los

Ultimos 6 meses

Mayora Entre 80%y Menora
90% 90% 80%

Mayora Entre 80%y Menor a
90% 90% 80%
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Rangos de semaforizacién

Dominio Indicador Alto Medio Bajo
realizh HAQ &l menos unavez en (s imog. M2Yora  ENtie 70% . Menor a
80% 80% 70%
6 meses
Proporcién de los pacientes en tratamiento
para AR que lograron remision de la Mayora Entre 20%y Menor a
enfermedad (medida por DAS28 de los 30% 30% 20%
Resultado  dltimos 6 meses)
Proporcién de los pacientes en tratamiento
. o . Mayora Entre 30%y Menora
para AR que lograron baja actividad (medida 50% 50% 30%

por DAS28 de los ultimos 6 meses)

Fuente: Elaboracién propia a partir de la CAC (2018a, 2020)



B. Anexo: Muestra w para una
poblaciéon N de pacientes que usa
bFARMEs

El calculo del tamafio de una muestra w para una poblacion N de pacientes que usan
bFARMESs para la simulacién del modelo de gestion de riesgo financiero propuesto, esta

dada por la Ecuacién (4.1) (Canavos, 1998):

2
o= kexmxq=*N (4.1)
[e? « (N — 1)] + [k? x m = q]
Donde,
Simbolo Definicién
N Es el tamafio de la poblacién o universo

Constante que depende del nivel de confianza asignado. El nivel de
k confianza indica la probabilidad de que los resultados de la muestra sean

ciertos. k = 1,96 para un nivel de confianza del 95%

Es el error muestral deseado. El error muestral es la diferencia que puede
e haber entre el resultado que se obtiene simulando la muestra de la

poblacién y el que se obtendria si se simulara al total de ella. e = 5%

Es la proporcion de registros que poseen en la poblacion la caracteristica

m de estudio. Este dato es desconocido para el ejercicio y se supone que m =
qg=205
Es la proporcion de individuos que no poseen esa caracteristica, es decir,
4 1
—m
) Es el tamafio de la muestra

Entonces, para al calculo de la muestra se tienen los siguientes paradmetros:

Regidn norte Regidn centro Regidn sur
N =1.995 N =9.159 N = 855
k=196 k=196 k=196
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Region norte Regidn centro Region sur
e=5% e=5% e=5%
m=20,5 m=20,5 m=20,5
qg=205 qg=205 q=205
w = 323 w = 369 w = 266

De los cuales, se evaluard la probabilidad de que por lo menos en la proporcion de

pacientes prortes Peentro Y Psur Mas un 5%, de la muestra, el tratamiento tenga éxito.

Criterio Region norte Region centro Region sur
(70% + 5%) (80% + 5%) (60% + 5%)
Exito 242 314 173
Fracaso 81 55 93

Total 323 369 266
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