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Resumen Frente al incontenible incremento en los costos de las innovaciones terapéuticas, los sistemas de
salud enfrentan graves dificultades para mantener la sustentabilidad de sus fuentes de financiamiento.
Una de las modalidades posibles en Argentina es la implementacién de un reaseguro para enfermedades de
“baja incidencia y alto costo”, calificadas como “catastréficas”. Hasta el momento ese reaseguro solo ha sido
implementado para enfermedades y tratamientos taxativamente definidos en las obras sociales sindicales o se-
guros sociales obligatorios. Los costos de la prima de un reaseguro universal para todas las formas de cobertura
requieren estimaciones muy complejas, cuya estructura es ejemplificada. Otra modalidad de analisis consiste
en evaluar la consistencia cientifica de las innovaciones terapéuticas. A tal fin existen agencias de evaluacién
de tecnologias sanitarias, cuyos ejemplos en Europa y América Latina son mencionados. Pero la perspectiva
futura es dificil para todos los paises, que se encuentran ante la judicializaciéon que pueden presentar los bene-
ficiarios de sistemas de proteccion y los argumentos interpuestos por los responsables de brindar los beneficios
reclamados.

Palabras clave: medicamentos de alto costo, enfermedades catastrdficas, cobertura de gastos catastréficos,
planes de salud, financiamiento de salud

Abstract How to face with the rising costs of healthcare? In view of the uncontrolled increase in the
costs of therapeutic innovations, the health systems face serious difficulties in maintaining the sus-
tainability of their funding sources. In Argentina, one alternative is the implementation of a reinsurance for “low
incidence and high cost” diseases classified as “catastrophic”. So far, the healthcare systems managed by trade
unions and compulsory social insurance have only implemented this reinsurance for specifically-defined diseases
and treatments. The cost estimate of a universal reinsurance premium for all forms of coverage requires very
complex calculations, whose structure is exemplified. Another approach is the analysis of the scientific consistency
of therapeutic innovations, as performed by health technology assessment agencies, whose examples in Europe
and Latin America are mentioned. However, the prospects are difficult for all countries, in view of the demands
for legalization expected to be presented by beneficiaries of protection systems and the arguments interposed
by those responsible for providing the claimed benefits.
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A partir de la década del 50, la industria farmacéutica
del hemisferio occidental desarrollé un proceso de inno-
vacion de nuevos productos, cuyo crecimiento exponen-
cial alcanza hasta nuestros dias. Los diversos sistemas
sanitarios esquematicamente se fueron organizando en
base a dos modelos genéricos: a) los servicios nacionales
de salud, en los que los recursos pertenecen al estado y
se financian mediante impuestos generales, y b) los de
seguridad social, donde los recursos pueden ser estatales
o privados y se financian mediante alicuotas del salario’.
Hacia fines del siglo XX los diversos modelos se fueron
adecuando para afrontar dos fendmenos universales, que
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se verifican tanto en los paises industrializados como en
los de medianos ingresos: a) la transicion epidemioldgica,
donde la carga de enfermedad va desplazandose desde
el predominio de las enfermedades infectocontagiosas
hacia el de las condiciones cronicas inherentes a mejores
niveles socioecondmicos; y b) la transicion demografica,
debida a que se extiende la expectativa media de vida y
los mayores de 65 afios crecen proporcionalmente en la
piramide poblacional, acompafiando la progresiva urba-
nizacion de la poblacion.

Ya en la década del 70, estudios econémicos de la
industria farmacéutica en expansion internacional mos-
traban que las inversiones en investigacion y desarrollo
se amortizaban en los primeros dos afos de comerciali-
zacion, mediante precios sobredimensionados, hasta que
el uso de los nuevos productos se imponia en el mercado,
se otorgaban licencias a otras empresas productoras,
0 simplemente eran reemplazados por nuevas drogas
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que perfeccionaban las anteriores. En esas condiciones,
las innovaciones se limitaban a precios razonablemente
asociados a los costos de produccion. La formulacién
de sucesivos medicamentos - ya fuera por la adicion de
otros radicales a la molécula original o por el hallazgo de
nuevos productos de accion realmente innovadora - era
un motor de su evolucion econdmica con el fin de sostener
una alta tasa de retorno?. Comportamientos similares se
han observado en todos los paises con la introduccion
de nuevas tecnologias de diagndstico.

Una de las ramas industriales que se anticip6 a la glo-
balizacién a partir de la década del 80 fue la farmacéutica,
dado que las empresas transnacionales mostraron un
particular dinamismo para comprar activos de industrias
nacionales y organizar redes multinacionales de investiga-
cién, produccion, fraccionamiento y distribucion. Frente a
estos mercados tempranamente globalizados, no existen
organismos internacionales con capacidad de regulacion
suficiente, para establecer condiciones de comercializa-
cion (fijan sus precios segun las caracteristicas del mer-
cado de cada pais), limitaciones en la cobertura, analisis
de eficacia terapéutica e incorporacién de innovaciones
a guias de practica clinica. De hecho, la Organizacion
Mundial de la Salud puede hacer recomendaciones y
normatizar, pero carece de poder fiscalizador, de modo
que los paises que no contaban con organismos propios
para hacerlo, debieron adherir a las decisiones adoptadas
por organismos equivalentes de EE.UU., el Reino Unido
o la Comunidad Europea. Desde la década del 90, la
influencia de las empresas farmacéuticas fue creciente
en el financiamiento de investigaciones, planificacion de
ensayos terapéuticos, organizacion de eventos cienti-
ficos y colaboracion de lideres de opinidon en diversas
especialidades, incluyendo publicaciones. En algunos
casos, ciertos consensos técnicos pueden desplazar los
umbrales de normalidad, induciendo un mayor consumo
de las medicaciones crénicas asociadas.

Las innovaciones farmacolégicas de costos no susten-
tables se han expresado especialmente en el campo de
las drogas oncoldgicas y en el de algunas enfermedades
genéticas. Algunos ejemplos pueden ilustrar este proceso.
El ivacaftor para el tratamiento de una de las mutaciones
de la fibrosis quistica, tiene un costo de US$ 340 000/afio.
El nusinersén, un oligonucledtido aprobado para la atrofia
muscular espinal, tiene costos del orden de US$ 840 000/
afo y se administra por via intratecal. En 2017, el costo
de un tratamiento basado en la identificacion celular per-
sonalizada para la leucemia infantil era de US $475 000.
Peter Bach, un médico experto en la estimacion tedrica del
costo de drogas oncoldgicas, desarrollé una herramienta
para calcular el valor de estas terapias, denominada Drug
Abacus, en base a su importancia relativa, tolerancia,
mecanismo de accion, frecuencia y costo de un afio de
supervivencia. Una estimacion del gasto en 52 drogas
oncoldgicas, aplicado comparativamente mediante esa
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herramienta en el Medicare de EE.UU. y el National Health
Service del Reino Unido (NHS) mostré que en EE.UU. los
precios estan sobredimensionados en un 80%, mientras
que en el NHS estan subdimensionados en un 50%.
Frente a un gasto anual estimado por el DrugAbacus de
US$ 27 billones, Medicare erogd US$ 32 billones, en tanto
el NHS gasté US$ 14.5 billones. Para revisar los costos
crecientes de las innovaciones, el National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) creé un fondo especial
de US$1.8 billones (1800 millones), que permitié al NHS
mejorar el acceso a tratamientos innovadores, evitando
los que no fueran costo-efectivos. Algunas grandes com-
pafias farmacéuticas implementaron ciertas garantias:
p.ej. Novartis reintegra el costo de tisagenlecleucel para
pacientes que no hayan tenido mejoras dentro de los
30 dias posteriores al tratamiento de ciertas leucemias
(US$ 475 000). Roche proveyo trastuzumab a Kenya en
2016, para tratar cancer de mama a un grupo reducido
de pacientes, compartiendo el precio por mitades con el
Ministerio de Salud (US$ 195 000)°.

¢ Como enfrentan los paises estos gastos exorbitantes
—calificados como “catastroficos”- que exceden todo tipo
de previsiones? En Argentina las obras sociales (OS’s)
sindicales contribuyen a un Fondo Solidario de Redistri-
bucion (FSR), que permite el reembolso de los gastos
por enfermedades de “baja incidencia y alto costo”. Las
enfermedades comprendidas estan taxativamente esta-
blecidas a través de revisiones cada dos afios (aunque
las innovaciones son permanentes), e incluyen enferme-
dades genéticas que requieren tratamientos de alto costo,
trasplantes, protesis implantables, rehabilitacion integral
de discapacitados y ayuda social para ciertas catastrofes
naturales. La administracion del programa tuvo periodos
de gestidn seriamente objetados; ademas quedan exclui-
das las OS’s provinciales, el PAMI, las OS s universitarias,
de las fuerzas armadas y de seguridad, de los poderes
legislativo y judicial y la medicina prepaga, ya sea porque
no son reguladas por la Superintendencia de Servicios de
Salud o porque no contribuyen al FSR. En funcién de esas
limitaciones, se han propuesto seguros de enfermedades
catastroéficas, con el fin de alcanzar a otras coberturas y
revisar las enfermedades comprendidas*. Cabe sefalar
que en EE.UU. el rubro de “enfermedades catastréficas”
forma parte de los tramos opcionales para fijar el monto
de la prima al contratar seguros de salud en las Health
Maintenance Organizations.

En Argentina no existe una agencia que concentre
la informacion sobre gasto en salud, y ni siquiera la
Secretaria de Gobierno de Salud logra recopilar esos
datos en forma sistematica, de modo que debe recurrirse
a laboriosas estimaciones en base a multiples fuentes
fragmentadas. A fin de contar con algunas dimensiones
sobre el gasto per capita necesario para que un seguro
pueda cubrir medicamentos de alto costo (MAC) a julio
de 2016, conviene recurrir a un estudio especifico que
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contempld los precios vigentes en ese momento, teniendo
en cuenta las respectivas distribuciones de frecuencias
de uso®. Para no dispersar el analisis, se consideraran
en principio el conjunto de gastos, que deberia incluir
prestaciones de rehabilitacion y de trasplantes (Tabla 1),
para luego concentrarnos en los MAC, que son el obje-
to de este articulo, con el fin de aproximarnos al costo
completo de una prima de seguro para “enfermedades
catastroficas”. En caso de existir la decision politica de un
reaseguro universal de “enfermedades catastroficas” para
todas las modalidades de cobertura existentes, deberian
prorratearse segun la magnitud de las poblaciones a ser
cubiertas, ya que un reaseguro de esta naturaleza solo
resultaria actuarialmente viable si estuviera comprendida
la totalidad de la poblacién del pais. Por ser una modalidad
de distribucién de los riesgos de eventuales siniestros, los
Seguros y reaseguros son prospectivamente mas susten-
tables cuanto mayor es la escala de usuarios asegurados.

En la Tabla 2, se presentan desagregados los prin-
cipales grupos de MAC manteniendo la discriminacion
del gasto segun el tipo de cobertura. Para definir los
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componentes de estas estimaciones, cabe enumerar las
principales drogas que fueron consideradas (Tabla 3).
Resultaria imposible incluir la totalidad del arsenal te-
rapéutico, ya que la introduccion de nuevas drogas se
produce en forma muy dinamica y, dado que no existen
registros oficiales de consumo, las estimaciones deben
basarse retrospectivamente en los gastos acumulados
por las diversas modalidades de seguros las que, a su
vez, se encuentran extremadamente fragmentadas. Los
datos presentados tienen el valor de aproximaciones de
razonable consistencia, a los fines de ilustrar decisiones
politicas tendientes a integrar la dispersion de recursos del
sistema de salud, sin abarcar la totalidad de tratamientos
protegidos.

En estas enumeraciones no fueron incluidas todas las
enfermedades de baja incidencia y alto costo tuteladas
por las diversas modalidades de cobertura. Deberian
agregarse: artritis gotosa grave, artritis idiopatica juvenil
sistémica, sindrome autoinflamatorio asociado a criopi-
rinas, asma perenne, déficit de alfa 1-antitripsina, dege-
neracion muscular, enfermedades de Fabry, Gaucher y

TABLA 1.— Prima anual per cépita de gasto catastrofico segun tipo de cobertura, estimada en
julio de 2016 en pesos argentinos (ARS)

Cobertura SSO EMP PAMI PFIS SP Capita Gasto total %
total (millones)

MAC 444 1067 1531 1428 444 671 29 630 63

Discapacidad 348 348 466 364 - 366 16 176 34

Trasplantes 41 26 53 161 9 32 1404 3

Total 833 1441 2049 1952 453 1070 47 210 100

MAC: medicamento de alto costo; SSO: seguro social obligatorio (OS’s nacionales y provinciales); EMP: empresas de medicina prepaga;
PAMI: Programa de Asistencia Médica Integral (INSSJP); PFIS: Programa Federal Incluir Salud; SP: sector publico (sin cobertura)

Fuente: Van der Kooy y col., 2018.
Paridad cambiaria, julio 2016: US$ 1 = ARS 14.80 a 15.20

TABLA 2.— Prima anual per cépita de principales grupos terapéuticos en pesos argentinos (ARS)

Grupos Terapéuticos SSO EMP PAMI PFIS Subtotal %

Oncohematologia 196.2 535.1 783.0 135.7 306.0 45.6
Reumatologia 64.6 135.5 225.2 118.2 93.2 13.7
Esclerosis multiple 57.8 146.8 48.1 55.2 69.1 10.5
Hemofilia 27.2 22.5 185.7 454.4 53.2 6.5

SSO: seguro social obligatorio (OS’s nacionales y provinciales); EMP: empresas de medicina prepaga; PAMI: Programa de Asistencia Médica
Integral (INSSJP); PFIS: Programa Federal Incluir Salud; SP: sector publico (sin cobertura)

Fuente: Van der Kooy y col., 2018 (Ref. 5)
Paridad cambiaria, julio 2016: US$ 1 = ARS 14.80 a 15.20

Precios Kairos, https://ar.kairosweb.com/ (menos 30%, por descuento a compradores institucionales)
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TABLA 3.— Drogas consideradas en los principales grupos terapéuticos

Oncohematologia Reumatologia

Esclerosis multiple

Hemofilia

Rituximab Etanercept
Lenalidomida Adalimumab
Bevacizumab Abatacept
Trastuzumab Certolizumab pegbol
Abiraterona, acetato Infliximab

Imatinib Tocilizumab
Cetuximab Golimumab
Bortezomib Rituximab
Pertuzumab Tofacitinib
Everolimus

Capecitabina
Enzalutamida
Leuprolide, acetato
Clofarabina

Nilotinib

Resto de drogas: 24

Interferon beta 1a
Fingolimod
Glatiramer, acetato
Teriflunomida
Interferon beta 1b

Octocog alfa (Factor VIII)

Factor VIII monoclonal ultra alta pureza
Eptacog alfa (activado)

Factor VIII recombinante

Factor VIl alta pureza

Factor VIII monoclonal

Antiinihibidor Factor VIIl y IX

Factor IX

Factor von Willebrand

Factor IX recombinante

Fuente: Van der Kooy et al, 2018 (Ref. 5).

Pompe, hemoglobinuria paroxistica nocturna, sindrome
urémico-hemolitico atipico, hipertensién pulmonar, muco-
polisacaridosis I, Il y VI, sobrecarga de hierro y tirosinemia
hereditaria tipo .

A efectos de enfrentar los nuevos desafios a la sus-
tentabilidad de los sistemas de salud que implican las
innovaciones terapéuticas, asi como determinar la con-
sistencia cientifica de las investigaciones que las avalan,
muchos paises han creado organismos de evaluacion
de tecnologias sanitarias (ETS) de diversas naturalezas,
adecuados al ordenamiento institucional local. A titulo de
ejemplo, se mencionan las mas importantes de Europay
América Latina: Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) en Alemania; Red Espa-
fola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(Comunidades Auténomas) en Espaina; Haute Autorité
de Santé (HAS) en Francia; NICE (ya mencionado) en
Inglaterra; Statens Beredning fér Medicinsk Utvadrdering
(SBMU) en Suecia. Todas forman parte de la International
Network Agencies of Health Technology Assessment
(INAHTA). En América Latina pueden mencionarse: Co-
missado Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
(ClITec) en Brasil; Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en
Salud (IETS) en Colombia; Centro Nacional de Excelencia
Tecnoldgica en Salud (CeNETec) en México®.

En 2016, el gobierno de Argentina envié al Congreso
un proyecto de creacion de la Agencia Nacional de Eva-
luacion de Tecnologias Sanitarias (AgNET), que tuvo un
prolongado debate parlamentario, ya que se le opuso
otro proyecto de una Agencia Federal de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (AFETS), con lo que el problema

técnico tendié a politizarse. Por ese motivo, en 2018 el
proyecto original fue reformulado y enviado nuevamente
al Senado. Al menos en nuestro pais, el problema espera
un prolongado procesamiento antes de ser efectivo, asi
como un alto riesgo de resignar objetividad cientifica en
funcién de su viabilidad parlamentaria. Pero mas alla de
las ineficiencias y fragmentaciones institucionales atribui-
bles a nuestro sistema de salud, la ETS no es un tema
menor aun para las organizaciones sanitarias mundiales
mas eficaces y prestigiosas. Como lo expresé en 2012
Sir Michael Rawlins, entonces presidente del NICE: “...
ningun pais del mundo tiene los suficientes recursos
para poder proveer a todos sus ciudadanos la totalidad
de los servicios con los maximos estandares de calidad
posibles; cualquiera que crea lo contrario vive en el Pais
de las Maravillas™.

El abordaje de la ETS no es solamente un area de
interés para el campo de la innovacion cientifica, sino que
también tiene amplias derivaciones en el campo juridico,
donde estan en juego los derechos de los individuos a
acceder a los recursos terapéuticos mas avanzados,
cuya cobertura es cuestionada por los diferentes medios
de financiamiento de salud. Frente a la opcién de una
probable mejoria en el prondstico de una enfermedad o
el riesgo de sustentabilidad financiera de la entidad ase-
guradora, los jueces siempre fallan a favor del individuo
afectado, aunque las probabilidades sean remotas. Pero
estos conflictos no solo se ventilan en estrados judiciales,
sino también en medios de difusion masiva. Un prestigioso
experto en cancer de mama manifesté en un reportaje
que “lainmunoterapia es una modalidad de tratamiento y
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la terapia personalizada se adapta a las necesidades de
cada persona con su tumor”. ;Qué juez se atreveria a
oponerse al pedido de un paciente, frente a fundamentos
respaldados por estas afirmaciones?
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Cuidara [el médico] que la influencia de la enfermedad en la psique del enfermo no
ocasione depresion o angustia, y si éstas aparecen a pesar de todo, le prestara atencion
debida pues no es al corazon que estamos tratando, sino a todo el individuo. Serd su
preocupacion la de no someter al enfermo a examenes innecesarios, sobre todo que no
se lo estudie “a muerte” como decia Whipple con agudeza. Tendra suficiente personali-
dad para resistir las presiones del ambiente o las que produzca su propia angustia para
que al enfermo no se lo hospitalice sin necesidad. Tratara que el gasto que requiera el
proceso de enfermedad sea el menor posible, y esto no solamente en los enfermos que
no tengan “cobertura” econdmica, sino aun en aquellos a los que entidades estatales o
seguros les pagan los gastos de internacion, pues dilapidar o gastar innecesariamente
ocasiona el aumento de las primas de los seguros o la insolvencia de los mecanismos
de prevision. Y en todo esto, tanto la parte exclusivamente médica como el aspecto
psiquico, social y econdomico, es tarea del médico que debe estar, cualquiera sea su
jerarquia, al servicio del enfermo. Sir Robert Hutchinson sintetizaba con precision y
elocuencia las cualidades que deberia tener el médico en su época y que me animo
a decir en todas las épocas: “Librenos Dios de interferir en el proceso de curacion es-
pontaneo, de entusiasmarse con lo nuevo y despreciar lo viejo, de anteponer erudicion
antes que sabiduria, ciencia con exclusion del arte, “viveza” antes que sentido comun,
de tratar los enfermos como casos clinicos, y de hacer el tratamiento de la enfermedad
mads penoso y fatigoso que la misma enfermedad’.

Alfredo Lanari (1910-1985)

Reflexiones sobre la investigacion y el futuro de la Medicina (1974). Conferencia
pronunciada en el VI° Congreso Internacional de Cardiologia el 2 de setiembre de
1974, Buenos Aires, con el titulo Conferencia Houssay. En: Vocacion y conviccion.
Fundacién Alfredo Lanari; Buenos Aires, 1995, p 156-7



