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IMPORTANTE:

AbbVie no utilizara ni divulgara parcial o totalmente el contenido de las
presentaciones hechas por los expertos en el Foro de Enfermedades Cronicas (México,
2014) sin el debido y previo consentimiento por parte de ellos.

La informacion presentada en este documento (resumen) cuenta con la autorizacion
previa y por escrito de cada uno de los expertos.

Si usted estd interesado particularmente en una o varias de las conferencias
presentadas en México, debe comunicarse y solicitarla directamente al experto
respectivo (los correos electronicos aparecen al pie de cada perfil profesional en este
documento).
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Por qué un foro sobre enfermedades crénicas para América Latina?

Las patologias crénicas y sus factores de riesgo son hoy por hoy las mayores causas de muerte,
discapacidad y enfermedad en América Latina y el Caribe.

Con el actual estandar de cuidado, y con poco énfasis en prevencidn, los costos directos e indirectos de
las enfermedades crdnicas seguiran generando retos fiscales en la Regidn.

“Las enfermedades cardiovasculares — principal causa de discapacidad y muerte en estos paises — fue
responsable por 35% de todas las muertes en 2004 y del 68% de la carga total de enfermedad. En
contraste, las enfermedades transmisibles como la tuberculosis, malaria y el VIF/SIDA solo
representaron el 10% de las muertes en ese afio”.

Los paises pobres son particularmente mas afectados, con peores resultados en salud en comparacion
con la media de la Region.

AbbVie® esta enfocada en las enfermedades crénicas, es entusiasta en proponer soluciones y estandares
en la atencion en salud para asegurar los resultados clinicos, econdmicos y humanisticos que requieren
los sistemas de salud para garantizar su sostenibilidad, y estd centrada en el paciente y orientada a la
obtencién de dichos resultados también en forma individual, paciente por paciente.

AbbVie organizo el ler Foro Latinoamericano de Enfermedades Crdnicas en Panama en 2013, enfocado
en los mismos 3 ejes tematicos del 2do Foro en México (2014):

! Walter Toro es Medico y Cirujano, Doctor (PhD) en Economia y Gestion de la Salud. Es el Director de Acceso de
AbbVie para Latino América, basado en Chicago (US). walter.toro@AbbVie.com La unidad de Acceso de AbbVie
esta enfocada en aportar a los sistemas de salud soluciones relacionadas con la gestion de riesgos de
enfermedades, modelos innovadores de atencidn en salud, evaluacién y aseguramiento de resultados en salud
(clinicos, econémicos y humanisticos), entre otros aspectos.

> Amanda Glassman; Thomas A Gaziano; César Patricio Bouillon Buendia; others. Confronting The Chronic Disease
Burden In Latin America And The Caribbean. Health Affairs; Dec 2010; 29, 12; ABI/INFORM Global. pg. 2142.
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1. Carga/costo de las enfermedades, y medicién/obtenciéon de resultados en salud (clinicos,
econdmicos y humanisticos).

2. Obtencidén de evidencia cientifica (gestidon de riesgos en salud) de evidencia econdmica (andlisis
de eficiencia), y toma de decisiones basadas en dicha evidencia.

3. Gestion de riesgos de enfermedades, programas de gestién de enfermedades (disease
management), y modelos innovadores prestacion de servicios (cuidado en salud) y de
administracion de servicios (incluidos los modelos de contratacion estratégica entre
administradores y prestadores) para asegurar resultados clinicos y econédmicos.

AbbVie continuara apoyando esta iniciativa, haciendo un foro anualmente (en 2015 se efectuara en
mayo, en San Paulo, Brasil) en donde los actores de los sistemas de salud de la Regién puedan compartir
su conocimiento técnico y mostrar sus experiencias de gestién de las enfermedades crénicas.

Copia de la agenda desarrollada en mayo de 2014 en México (con la participacion de mas de 80
directivos de salud en Latino América) se adjunta al final de este documento.



COLOMBIA

Diana Carolina Tamayo*
Médica y Cirujana de la Universidad Industrial de Santander de Bucaramanga, Especialista en Auditoria en Salud de la
Universidad Santo Tomds de Bogotd y Magister en Epidemiologia Clinica de la Pontificia Universidad Javeriana de Bogotad.
Actualmente, coordinadora del Observatorio de Diabetes de Colombia, proyecto desarrollado por la Unidad de Investigacion de
la Organizacion para la Excelencia de la Salud.

Colaboradora en busqueda y apreciacion critica de literatura cientifica para la Guia de Atencion Integral de Depresion y para la
Guia de Atencion Integral de Alcoholismo con la Pontificia Universidad Javeriana y, para la Guia de Atencion Integral de Asma en
nifios con la Asociacion Colombiana de Neumologia Pedidtrica. Coordinadora del estudio “Andlisis de costo — efectividad de las
alternativas de soporte ventilatorio en el manejo temprano del recién nacido prematuro con sindrome de dificultad
respiratoria”, desarrollado por la Pontificia Universidad Javeriana y avalado por Colciencias. Coordinadora del estudio
“Eficiencia de la rehabilitacion cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca compensada”, desarrollado por la Fundacion
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia y la Pontificia Universidad Javeriana y avalado por Colciencias. Investigadora principal
del proyecto de “Validacion de la escala de satisfaccion familiar en unidades de cuidado critico Critical Care Family Satisfaction
Survey en hospitales universitarios de Bogotd”, con el cual obtuvo el titulo de Magister en Epidemiologia Clinica.

El Reto de la Diabetes en Colombia. La gestion del conocimiento para la toma de decisiones.

“El Observatorio de Diabetes de Colombia® es un Centro de gestion del conocimiento que apoya la toma de decisiones para el
mejoramiento de la calidad del cuidado del paciente con diabetes mellitus. Sus objetivos son: monitorizar indicadores y generar
conocimiento, difundir conocimiento sobre la diabetes mellitus en Colombia, promover la adopcién de un modelo integral para
la atencion de los pacientes con diabetes mellitus por parte de los actores del sistema de salud”.

e La gestion del riesgo debe iniciar con la gestidn del conocimiento, que es la razén de ser de un
observatorio como el de diabetes, que provee evidencia para la toma de decisiones. Su primer
reto fue desmitificar la idea de que no existe informacidn local. En Colombia hay dos bases
importantes de informacién en salud, de caracter nacional: SISPRO (Sistema Integral de
Informacién de la Proteccidon Social, del Ministerio de Salud y Proteccidn Social), y la Cuenta de
Alto Costo.

e El observatorio esta enfocado en temas de Epidemiologia, acceso y calidad a los servicios de
salud, costos costos relacionados con la atencién de la enfermedad, y modelos de prestacién de
servicios de salud dirigidos a los pacientes con diabetes mellitus en Colombia.

e La gestion del conocimiento esta centrada en encontrar fuentes de informacion, crear
indicadores, compartir el conocimiento con los decisores y proponer intervenciones y acciones.
Por ejemplo los modelos de atencidn en diabetes, estudio cualitativo hecho por Ramén Abel
Castafio, publicado en la Web del Observatorio®. Estos modelos, basados en evidencia, podrian
replicarse a otras patologias crdnicas. El concepto de base es que se puede hacer gestion de
modelos eficientes y eficaces de servicios de salud, basados en evidencia y experiencia.

e El observatorio anima a los diferentes actores en salud para que compartan las experiencias
exitosas de modelos de atencidn en diabetes.

4
ctamayo@oes.org.co
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Actualmente el Observatorio esta trabajando en en 4 propuestas de investigacidn, desarrolladas
a partir de vacios de conocimiento identificados en las labores de revisiéon sistematica de
literatura y en los foros regionales sobre DM. Tales propuestas de investigaciéon abordan los
siguientes temas: prevalencia de DM en San Andrés, costos médicos directos de la DM en
Colombia, patrones de prescripcion farmacoldgica para DM en Colombia y desarrollo de una
herramienta de tamizaje de DM para Colombia con base en el cuestionario FINDRISC.

El propdsito final del Observatorio es convertir informaciéon en evidencia, y orientar la adopcion
de politicas basadas en evidencia.

Con base en estudios epidemioldgicos, en Colombia la prevalencia de diabetes en adultos es de
7,4%.

Estimaciones de la IDF (Federacidn Internacional de Diabetes) indican que en Colombia existen 2
millones de casos de DM entre la poblacién adulta. Tal estimacién coincide con extrapolaciones
qgue ha hecho el ODC de las cifras del estudio Carmela y las estimaciones poblacionales del
DANE. De acuerdo con IDF, aproximadamente la mitad no estan diagnosticados. Esto coincide
con hallazgos de la Encuesta Nacional de Salud 2007, donde se encontrd que apenas cerca del
40% de personas con glicemia compatible con diabetes referia el diagndstico. Se podria afirmar
entonces que entre 1y 1,2 millones de diabéticos no conocen el diagnéstico.

Respecto de aquellas personas que reciben atencidn por DM, se recurre a los registros oficiales
(Sispro y Cuenta de Alto Costo), donde, para el 2012, se tenia un recuento entre 500 y 600 mil
casos.



Estudios observacionales realizados en algunas instituciones y programas orientados
especificamente a DM, han demostrado que entre 42%-59% de los pacientes que, en Colombia,
reciben tratamiento para DM logran la meta de HbAlc.

No todos los pacientes diagnosticados tienen acceso a los servicios de salud.

El ODC identificé que, en general, existe consistencia entre las fuentes oficiales que recopilan
informacién sobre DM en Colombia. En Colombia existen importantes brechas regionales
respecto de la atencién y el reporte de los casos de DM.



COLOMBIA

Diego L. Garcia Garcia’
M.D. Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Javeriana, Bogotd, Colombia. Medicina Interna, Hospital Universitario De La
Samaritana, Bogotd, Colombia. Clinical Fellow in Nephrology, University of Toronto, Toronto, Ontario, Canada. Fellow in
Medicine (Nephrology), Brigham and Women's Hospital, Harvard Medical School, Boston, USA. Profesor de Medicina.
Universidad de Los Andes, Bogotd, Colombia. Premios y honores: National Kidney Foundation Research Fellowship. Burroughs-
Wellcome Foundation Fellowship. Huésped llustre, Ciudad de Guayaquil. Especialista en Nefrologia. Fundacion
Universitaria de Ciencias de la Salud. Bogotd.

Carga de la enfermedad y costo de las enfermedades de la ERC.
“Esta pldtica tiene como objetivo el mostrar la creciente carga de la ERC en América Latina y su creciente impacto econdmico y
de enfermedad, desde un punto d vista integral y sus implicaciones”.

e Actualmente hay en la Region 14 nefrélogos por milldn y hay 9.2 millones de pacientes con
enfermedad renal crénica, 3 — 5 millones con Diabetes. Le llevaria a 1 nefrélogo 8 afios atender
por 1 vez a los 72.000 pacientes (24 por dia).

e Es evidente, no solo en esta especialidad sino en muchas otras, que la falta de médicos
especialistas debe plantear soluciones diferentes de gestion de las enfermedades,
empoderando a otros profesionales de salud para la intervencion, organizados en un sistema de
gestidn tipo disease management.

e En UK se hizo mandatorio el reporte de la tasa de filtracidon glomerular cada vez que se tomaba
una creatinina. Ademas se implemento el pago por desempefio a los médicos para controlar la
progresion de la enfermedad renal, especialmente enfocados en los pacientes diabéticos y en
los hipertensos. La tendencia observada en la incidencia de enfermedad renal empezd a cambiar
(disminuir).

e Dentro de las medidas costo eficientes para controlar la ERC estan: obtener la informacion
apropiada para tomar las decisiones en prevencion y tratamiento: "las decisiones mas costosas
son las que se hacen sin informacién", y el reporte obligatorio de la tasa de filtracidon glomerular.

7 digarcia@etb.net.co
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e La enfermedad renal crénica y sus precursores (diabetes mellitus e hipertensidn arterial) estdn
entre las primeras 20 causas de DALYs (anhos de vida ajustados por discapacidad)en la Region®.

e Las muertes por estas causas, por cada 100mil habitantes, van en aumento:

& World Development Indicators 2013, THE WORLD BANK Last updated date 09/23/2013
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e latasa de prevalencia de terapia de reemplazo renal (RRT) va en aumento.

e Es evidente que los costos de la atencion de los pacientes se incrementan en la medida que se
avanza en los estadios de la enfermedad, por lo que acciones encaminadas a retrasar la
progresion del dafio renal son costo-efectivas. Medical Costs of CKD in the Medicare
Population’:

Table 2. Per person and total costs attributable to CKD

CKD Stage Per Person Costs Estimated Medicare FFS Total CKD Costs for Medicare
(95% CI)* Enrollees, 2008 (n)® FFS Enrollees ($)°
1 1600 (—900 to 3870) 474,012 0.76 billion
2 1700 (530 to 2840) 2,700,432 4.56 billion
3 3500 (1780 to 4620) 10,726,317 37.18 billion
4 12,700 (6000 to 19,650) 563,787 7.17 billion

Updated to 2010 dollars by using the medical care component of the Consumer Price Index. Each part of the twe-part cost models estimated also included controls
for age, age-squared, sex, race/ethnicity, education, region of residence, and each of the following comorbid conditions: diabetes, hypertension, cancer, arthritis,
pneumonia, back pain, chronic bronchitis, and asthma. Cl, confidence interval.

“Bootstrapped 95% Cls by using 1000 iterations.

“Calculated by using estimates of CKD prevalence for the population age 65 years or older to most closely approximate the Medicare population; prevalence
estimated by using 1999-2004 NHANES data applied to 2010 Medicare enrollment data.

“Estimates are the product of the per person cost point estimates and the number of enrollees.

°J Am Soc Nephrol 24: 1478-1483, 2013



e Los programas de gestiéon de enfermedades (tipo disease management) han demostrado que
pueden generar ahorros tan importantes como del 40%:
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MEXICO

José R. Paniagua Sierra™
Jefe de la Division de Desarrollo de Investigacion IMSS. Egresado de la UNAM Investigador Asociado “C” TC Nivel I. Experto en
temas de Insuficiencia Renal Aguda, Fisioipatoogia y Tratamiento de la Insuficiencia renal Cronica.

Enfermedad Renal Crdnica. Experiencia en el Sistema del Seguro Social de México.

“Estimar la magnitud de este problema de salud en el pais en términos de su prevalencia, supervivencia de los pacientes y
mortalidad; estimar los costos de la atencion y los recursos financieros necesarios para ofrecer la cobertura de atencion a la
poblacién con enfermedad renal créonica (ERC); establecer un diagnéstico de las unidades de hemodidlisis del sector publico, asi
como la disponibilidad y caracteristicas de los recursos humanos; conocer las percepciones de pacientes y prestadores de
servicios; e identificar las fortalezas y debilidades del personal de las unidades de atencion ambulatoria en materia de
conocimientos de la ERC y su deteccion temprana”.

En México no hay un registro nacional de pacientes renales. Esto dificulta el disefio e
implementacion de politicas en salud y de medidas de intervencion, porque la obtencién de la
informacidn se hace con base en encuestas nacionales.

‘ol 68, Supplement 97 (2005), pp. S11-517

Prevalence of chronic kidney disease in an urban Mexican
population

Daxte Avarto, Coerto Arvarkz~Acuiiaik, Runia Castasepa-Livioxes, Exsesto Robricurz,
Marcria Avia-Diaz, Frascsco Arreora, Asee Gosez, Hiras Baiiesreros,

Raover Brorrri, and Raviox Pasiacua

ree Medico Nacional Sigle XX,

“Gabriel Mancera,” Mexico,
ona I, Morelia, Mexico,

Unidad de Invessigacion Medica en Enfermedades Nefrologicas, Hospital de Especialidades, €

/i de Investigacion en Epidemiclogia Clinica, Hospial { Re;
o de Investigacion Blomedica de MichoacWl, Morelia, Mexico; Hospial Gen
Instituto Mexicano ded Seguro Social, Mexico City, Mexico

La infraestructura con la que cuenta el pais para la atencién de los pacientes con enfermedad
renal crénica no es suficiente, como sucede en el resto de la Region.

10 . . .
jrpaniaguas@gmail.com
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Y ya se prevé un crecimiento en el nimero total de consultas, egresos hospitalarios y pacientes

[ ]
tratados en México para los préximos 40 afios con el consecuente incremento de los costos.

La medicion de parametros de laboratorio clinico no se hace en México a todos los pacientes de
insuficiencia renal crénica. Complicaciones como el hiperparatiroidismo secundario podrian
estar dejandose de prevenir, diagnosticar y tratar en estos pacientes. “La calidad de los
tratamientos esta frecuentemente por debajo del estandar sugerido en las guias clinicas”

12



BRASIL

Alberto Ogata®!
President of Brasilian Association of Quality of Life (ABQV), Member of Board of Directors of International Association of
Worksite Health Promotion (IAWHP), Coordinator of Innovation Laboratory on Health Promotion in Private Sector (Pan
American Health Organization - PAHO and Brasilian Health Plan Agency - ANS), Coordinator of MBA in Health Promotion
Program Management (Centro Universitario Sao Camilo), Member of Editorial Board of American Journal of Health Promotion,
Director of Social Responsibility (Sao Paulo Industry Federation - FIESP), Author of books and advisor of local and international
companies.

Health is Wealth.

“Rationale for worksite health promotion, Challenges and perspectives in worksite health promotion programs, chronic disease
prevention and management in different settings, not addressing just causes of deaths: global burden of diseases,
musculoskeletal disorders. A key topic for workplace and society, International experience of Fit for Work”.

e Los programas de salud dirigidos a la poblacidn trabajadora, con una alta intervencidn en su sitio
de trabajo, han demostrado generar considerables retornos en la inversidn (relacionados con la
reduccion de los costos médicos o directos y la reduccion de los costos de ausentismo laboral o
indirectos).

1 albertoogata@gmail.com
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e Porello un nimero cada vez mayor de compaiiias ofrecen a sus empleados programas de
promocién de la salud y prevencién (primaria y secundaria) de las enfermedades.

e Estos son las principales condiciones de salud que son intervenidas por los empleadores (primer
cuadro) y los objetivos que persiguen (segundo cuadro).

e La OMS ha establecido los principios minimos para establecer programas de salud en los sitios
de trabajo.

14



e Este es un ejemplo de contenido de un programa de promocion de la salud en un sitio de
trabajo:

e la capacidad de trabajar debe ser considerado un resultado clinico por parte de prestadores de
servicios de salud y de administradores de riesgos. Por ejemplo, las enfermedades musculo
esqueléticas representan el 21,3% de las incapacidades laborales en el mundo en 2010%, y esto
pone una considerable presidn en el uso de los recursos publicos y privados.

2 DALYs — disability-adjusted life years, Lancet 2013.
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e De acuerdo con Fit For Work (Europa)®, estos son los factores claves acerca de las
enfermedades musculo-esqueléticas (por ejemplo la artritis reumatoide y la espondilitis
anquilosante):

e En UK, la Organizacion 2020Health, en conjunto con una compaiiia farmacéutica, presento al
NHS (Sistema Nacional de Salud de UK) un documento técnico para solicitar al gobierno que
apoye la salud en el trabajo, el cual fue publicamente incluido por el NHS como parte del marco
de resultados de salud en ese sistema de salud.

B http://www.fitforworkeurope.eu/
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e Segun datos nacionales de Brasil en 2010, las enfermedades musculo esqueléticas representan
la primera causa de retiro laboral por discapacidad asi como de discapacidad de largo plazo.

e Una encuesta patrocinada por AbbVie en Brasil, realizada a +4.000 individuos, encontré que 1
de cada 3 personas con enfermedades musculo esqueléticas necesitaban reducir su actividad
diaria con un promedio de 8 horas acumuladas en los ultimos 7 dias.

17



e Impacto = penetracion x efectividad. No es suficiente que un programa de salud sea efectivo
para un grupo limitado de pacientes, por ello debe hacerse la gestidn apropiada para que la
penetracidn del programa sea también apropiada con lo que se lograria el impacto esperado.

18



Como lograr la eficacia en salud de la poblacion a través de modelos de gestion.
“Evaluar a través de una investigacion el nivel de satisfaccion de los servicios publicos y privados de salud, asi como los hdbitos
de salud y consumo de drogas, para lograr la eficacia en salud de los brasilefios”.

e Una encuesta a +2.000 personas en Brasil, apoyada por Interfarma, consulto la opinién de los
brasileros sobre la salud en el pais, investigando la satisfaccidon con los servicios publicos y
privados, asi como los habitos de cuidado personal de la salud y de uso de medicamentos.

e Parael 62% de los encuestados, la salud en Brasil es pésima, basicamente por: falta de médicos,
servicios de salud de mala calidad, y falta de recursos.
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e Componentes de un programa de salud tipo disease management para lograr impacto:

e En Brasil, este es el perfil de los programas de promocion de la salud y prevencion de la
enfermedad que fueron aprobados por la ANS (Agencia Nacional de Salud Suplementaria):

20



http://saudeweb.com.br/blogs/abordagem-de-doencas-cronicas-exige-acao-multissetorial/
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PORTUGAL / USA

Andreia S. Ribeiro™
Currently manage the European and Emerging Markets Physician & Payer Forum portfolios for Decision Resources Group (DRG),
the industry’s only primary market research solution that includes insights from both physicians and payers to get a true sense
of how both parties determine access to the relevant pharmaceutical markets. | also play a key collaborative role in the Latin
American expansion of our portfolio and business relationships. Prior to my current position, | worked at DRG as a LATAM
analyst where | have pioneered extensive primary and secondary research in the Brasil, Mexico and Argentina payer systems
exploring how the different reimbursement contexts impact prescribing. | have a Ph.D. in chemical and biochemical engineering
from the University of Maryland Baltimore County (UMBC), and a B.S./M.S. in chemical engineering from the University of Porto,
in Portugal. My doctorate focused on translational biomaterials research toward the development of new therapeutics for
neurodegenerative diseases. | also hold two professional certifications in biochemical regulatory engineering and biotechnology
management.

Hepatitis Viral C (HCV): Enfermedad Crénica y Resultados en Salud.
“Introduccion a la Hepatitis C (HCV) y los tratamientos actuales. Mostrar el estado que guarda el Mercado de la HCV en Latam y
el ambiente actual de Market Access para el tratamiento en nuestra region”.

e Informacién bdasica sobre la carga y el impacto de la hepatitis C:

14 . . . .
aribeiro@dresourcesgroup.com , aribeiro@dresourcesgroup.com
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e Losregimenes de tratamiento actuales basados en interferén/Ribavirina tienen limitaciones:

e Una encuesta fue realizada en 2013 a especialistas y administradores de salud en Brasil, México
y Argentina sobre la HCV y su tratamiento:
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e lLa mayoria de los especialistas reporto un incremento de los casos diagnosticados de HCV
en los ultimos dos afios.
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Brazil (n = 51) Mexico (n =52) Argentina (n = 43)

e En Brasil, el hecho de que el Conitec haya aceptado la inclusién de Telaprevir y de
Boceprevir en el formulario nacional es indicio de que no estd cerrado a inclusion de
tecnologias nuevas y de alto costo, pero cumpliendo las condiciones del Conitec.

e El gobierno de Brasil ha impuesto restricciones™ en el uso de inhibidores de proteasa

e El Cenetec en Mexico tiene un umbral de costo-efectividad muy bajo, de menos de 1 GPD
por QALY. sin embargo, Boceprevir ya fue autorizado.

' Source: Suplemento 1: Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas para Hepatite Viral C e Coinfecgdes; Manejo do
paciente infectado cronicamente pelo gendtipo 1 do HCV e fibrose avangada; MoH; Secretaria de Vigilancia em
Saude; Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais.
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e Pese a estar ya aprobado en México, el Boceprevir aln no esta disponible en el sector
publico; si se requiere, debe ser conseguido en el sector privado.

e En 2014 en Argentina, el Ministerio de Salud establecié las guias clinicas para el tratamiento de
la HCV crénica con genotipo 1, incorporando el uso de Inhibidores de Proteasa.

e Sin embargo, el gobierno Argentino impuso restricciones en 2014 para el uso de la triple terapia.

e HCV es una prioridad publica en Brasil y Argentina, y hay programas nacionales. No los hay en
México.

e las principales barreras percibidas por los especialistas clinicos en estos paises para que los
pacientes puedan acceder a tratamientos con alta probabilidad de curar la HCV son:
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Brasil:

México:

Argentina:
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El acceso a las terapias actuales y futuras, con mayor eficacia (incluso la cura total) y mejor perfil
de seguridad, son claramente costo-beneficiosas.

A
AGER) A\
fk;‘,r\r‘n
Thesefindings demonstrate the needfor key stakeholders (physicians, payers, patients) to
be made fully aware of the benefits that novel HCV agents offer to encourage them to see

beyond the premium-price tag, and fully recognize the cost-benefitof incomporating the
technology in the healthcare system

HCV in LATAM — Final Conclusions

B The growing prevalence of HCV, mainhy disgnosed in advanced stages of the disesss, is 3 major burden to
the public healthcare systems in LATAM.

B HCVis adeclared healthoare priority in Brazil and Argentina and govemment-sponsored programs are in
place to treat HOV in these countries, bt not in Mexico. The higher incidence of HCV in the former countries
has attracted this public health investment.

B Fatient access to state-of-the-art trestments is 3 step shead in Brazil and Argenting, than in Mesico:
*  PEG-IFM-aenjoys il sponsoshipin a1l three counties.
= Although highly restricted 1 F2 and F4 patients {and certainty with regonal vanatons in acoess), Pl tripe
therapy has nationwidegovernment sponsorship in Brazil and Argentina. Howewer in Mesxico, Pltriple therapy
is onhy accessible o 3 proportion of public patents.
B Costof incorporation of Pl triple therapy in Brazil:
= Firstyear: ~ 2D0Mi 3R; subsequent years: ~TEMI 3Riyear
= Money saved in chemotherapy for HCC
»  Money savedinliver transplants (~20,000 SRSpatient)
*  Mumber of patients ssved [priceless..)

Para inclusién de una nueva tecnologia el ICER debe ser solo una referencia, no el Unico criterio,
el ICER no diferencia entre el potencial tamafio de beneficiarios (nifios vs adultos, CA vs
diabetes). Por ello, la decisiéon debe hacerse con un enfoque multicriterio, el ICER en el caso de
la HCV no deberia ser Unico criterio porque en general el umbral es de 1 GPD en el mundo. Pero
la HCV es una prioridad de salud y la carga de costos de esta enfermedad justifica la inversién de
un tratamiento efectivo.

A
ACER A
Is CEASCUA adequate/enough to make the right decisions? J'\;{I{‘r‘n

ICER i= 3 reference —not the zole decizion maker

= Trastuzumab: ICERs of 0.8 10 1.5 GDPpC per QALY in US, EU and Australiz vz 3.6 10 35.5 GDFD
in LATAM*

per QAL

ICER ratios do not differentiate between the size of potential group of beneficiaries [children vs
adults; patient with cancer vs disbetes).

ICER= are demonstrating to not be sufficient to address payers decision-making processand the
complexities of developing countries:

= with respect tothe resources required to fund the new technolosy
= the national priorities in health

Budget Impact Analysis
= viery basic o far; not thorough studies.
= Multicritera decision [analysis) - MOD[A)

Aodal maeen s te e i o B amass
% Al ocieg Mol Tedteclogy Aamamot

= ergpe s ams et Tmio e mat 1 s e
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BRASIL

Lindemberg Assungdo Costa’®

Diretor da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Saude do Estado da Bahia desde 2007, sendo responsdvel pela
gestdo da assisténcia farmacéutica da SES BA. Ainda, é Professor das disciplinas de Farmdcia Hospitalar, Aten¢éo Farmacéutica
e Estdgio Supervisionado Farmacéutico da Faculdade de Farmdcia da Universidade Federal da Bahia e na pds graduagdo no
Curso de Especializagdo em Assisténcia Farmacéutica da mesma Universidade desde 2006. Possui graduagdo em Farmdcia e
especializagdo em Farmdcia Hospitalar pela Universidade Federal do Rio Grande do Norte (1992). Tem mestrado em Medicina e
Saude na drea de epidemiologia clinica pela Universidade Federal da Bahia (2005). Atualmente é professor assistente da
Faculdade de Farmdcia da Universidade Federal da Bahia. Desenvolve pesquisas nas drea de Assisténcia Farmacéutica,
Farmdcia Hospitalar, AtengGo Farmacéutica e Farmacovigildncia. Experiéncia Proffissional: Farmacéutico do Hospital
Universitdrio Prof. Edgard Santos (1996 a 1998) da Ufba. Diretor técnico do Complexo Hospitalar Universitdrio Prof. Edgard
Santos no periodo de 2001 a 2006. Tem experiéncia na drea de Farmdcia, especialmente em Assisténcia Farmacéutica e
Farmdcia Hospitalar, administragdo hospitalar e Farmacovigildncia.

Economia de la Salud y toma racional de decisiones.

“Esta presentacion tiene como objetivo el favorecer el uso racional de los medicamentos del paciente que recibe la medicacion
adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correctas, por un periodo de tiempo adecuado y al menor costo para ellos
mismos y para la comunidad”..

e Experiencia de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria en el Estado de Bahia, Brasil.

e El desafio de todo sistema de salud es como garantizar su sostenibilidad a la par de que:
aumenta la poblacidn cubierta, aumenta los beneficios (servicios en salud cubiertos), y asume
los costos directos en salud.

16 lindemberg.rn@gmail.com
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La experiencia en Bahia esta basada en la seleccion de los medicamentos esenciales que el
sistema publico de salud, a nivel de ese estado, debe ofrecer a su poblacién. Y siguiendo la
recomendacién de la OMS, es una responsabilidad del gobierno local definir cudles son esos
medicamentos esenciales:

MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

A aplicagdo -
SELECAO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

“A implementacdo do conceito deve ser flexivel e “Eles sdo selecionados por sua relevdncia em saude
adaptdvel as diferentes situa¢bes; exatamente quais publica, evidéncia de eficdcia e seguranga e custo-
medicamentos devem ser considerados essenciais efetividade favoravel comparativamente.”

permanece uma responsibilidade local.”
WHO, 2002

Report of the WHO Expert Committee. Technical Report Series No. 914.
Geneva: WHO, 2002

Estas listas de medicamentos esenciales también operan con criterios de restriccién y de
exclusion:

SELECAO DE MEDICAMENTOS SELECAO DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS ESSENCIAIS
CRITERIOS DE RESTRI(;AO CRITERIOS DE EXCLUSAO
= Risco potencial grave »  Medicamentos com similar eficacia e seguranca

= Uso restrito a determinadas condigdes (evitar duplicagéo)

= Uso em programas especificos »  Recenteintrodugdo no mercado
= Alta indugio de resisténcia microbiana

N > Insuficiente experiéncia de uso
* Medicamentos de alto custo reservados para
tratamento de primeira escolha >  Hetividade desconhecida
- . (sem medida de relevantes desfechos clinicos em ensaios clinicos
= Agentes submetidos a controle nacional randomizados com adequado poder metodologico)

El nimero de acciones judiciales interpuestas por los pacientes para acceder a medicamentos
gue no estdn en la lista de medicamentos esenciales se ha incrementado en forma exponencial
desde 2006:
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e Esta solicitud de tratamientos por via judicial se debe no a una sino a varias causas:

e El costo de una terapia no es equivalente al precio de la misma, es decir, el precio de un
medicamento menos los costos que ahorre por curar la enfermedad y evitar complicaciones, eso
si es el costo total de la terapia. Por ello no es relevante el precio con el que se comercializa el
tratamiento.

e Se requiere entonces implementar un sistema y unos procesos apropiados para definir y
actualizar el listado de medicamentos esenciales que requiere la poblacion de Bahia para
resolver en forma apropiada sus necesidades en salud sin recurrir a la via judicial para acceder a
tratamientos no incluidos en la lista oficial.
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e El| Estado de Bahia viene haciendo esfuerzos para conseguir la evidencia apropiada que respalde
sus decisiones respecto a que terapias hacer disponibles para su poblacidn, asi como también
viene implementando procesos de evaluacion de tecnologias sanitarias y medicamentos:
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COLOMBIA

Lizbeth Acufia Merchan®’

Directora de la Cuenta de Alto Costo, que ademds de ser un Fondo Inter-EPS autogestionado, es un Organismo Técnico no
gubernamental que constituye un "Frente Comun" para el abordaje del Alto Costo promoviendo la gestion de riesgos para
disminuir la tendencia de nuevos casos de alto costo y procurar la calidad técnico-cientifica en el manejo de los casos existentes.
Es Optometra, con Maestria En Epidemiologia, y Doctorado en Economia de la Salud (Athlantic International University)

La gestion de riesgo en enfermedades crénicas como herramienta esencial en los sistemas de salud:
Experiencia Colombiana (Cuenta de Alto Costo)™®

“Esta presentacion Busca sumar esfuerzos técnicos y administrativos entre aseguradoras y los demds actores del Sistema para
lograr mediante diversos mecanismos: Promover la gestion de riesgos en el Sistema. Estabilizar la variabilidad en el manejo de
los casos existentes. Introducir mecanismos financieros en el SGSSS”.

e Elgasto en salud esta concentrado solo en un pequefio porcentaje de personas™.

e |a Cuenta de Alto Costo fue creada en 2007 en Colombia.

1 lacuna@cuentadealtocosto.org
'8 http://www.cuentadealtocosto.org/
¥ Perm J 2005 Spring;9(2):93-7
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e Ensuinicio, la CAC tuvo el respaldo de los ministerios de salud y hacienda para implementar dos
procesos claves: el reporte obligatorio de todos los casos de las enfermedades priorizadas en
todos las EPS, y un mecanismo de compensacion financiera a las EPS de acuerdo con los
resultados ( control de la enfermedad y de sus riesgos) basado en mediciones obijetivas.

e Barreras administrativas iniciales: las EPS no tenian estructura enfocada a gestion de riesgo, solo
se limitaban a administrar un presupuesto. Las intervenciones no se usaban basadas en la
evidencia. Y los prestadores no se escogian ni se evaluaban de acuerdo con sus resultados.

e Inicialmente desde 2007 la CAC se enfocdé en Enfermedad Renal Crénica y en sus precursoras
(diabetes mellitus e hipertension arterial), posteriormente se fueron agregando enfermedades
de alto costo objeto de evaluacién y monitoreo:

Resolucién 2565 de 2007 Enfermedad Renal Crénica.
* Inclusién de Nuevas Patologias : Resolucién 3497/ 2009

* Cancer de cérvix * Linfoma hodgkin

* Cancer de mama * Linfoma no hodgkin

* (Cancer de estomago * Epilepsia

* Cancer de colon y recto * Artritis reumatoidea

* Cancer de prostata VIH y SIDA (Res. 4725/11)

* Leucemia linfoide aguda

Cancer Infantil — Cancer en adultos res4456/2012

o

Enfermedades Huérfanas (CENSO 2013) Res3681/2013
rrs
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e El modelo de Leavell & Clark®® sobre la historia natural de las enfermedades y los niveles de
prevencion (primaria, secundaria y terciaria) fue usado para definir el modelo de gestién de
riesgo.

e La gestion del riesgo debe ser un proceso gerencial estructurado, cuyo objetivo sea identificar
los principales riesgos en salud de la poblacién, intervenir mediante estrategias, buscar
resultados en salud y en los servicios de salud.

e El proceso de intervencién de la CAC esta estandarizado:

e Resultados de la CAC: caracterizacion de la enfermedad crénica y sus precursores,
estandarizacién de mediciones, evaluacion de resultados clinicos, mecanismo de compensacién
basado en prevalencias y gestion de riesgos, y ahorros al sistema de salud.

% L eavell HR y Clark F: Preventive medicine for the doctor in his community. 1965.
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e En el caso de ERC la CAC publicé documentos que tienen el contenido minimo de un programa
de nefroproteccidn y los indicadores de seguimiento clinico y de resultados para la intervencidn
de tas patologias.

Indicadores de gestion de riesgo en ERC

Colombia 2008 - 2013

e | awes | ases | zeaw | am: | am: | ama

lcaptacién principales precursorasde ERC[1) | 27,4135 | 27,78% | 32,03% | 32,66% | 34,42% (39,573

1 Personas con principales precursoras de ERG
lestudiadas para ERC

Tasa de indidencia de ERCS [x100.000) 2) 2,84 | B34 | Bl | &5

£2,50% | £8,20% 59,1096‘ 51,9% | 62,5%

[Tasa de mortalidad ajustada de padentes con
ERC X 100.000 2}

[Tasa de mortalidad ajustada de padentes con
ERCS % 100 [2)

Prevalenda de ERCS [x 100,000} 47,5 45,4 57,2 | 5708 | 621 | 687
(% Probabifidad sobrevida 3 un afio: 2010-2011
1)

10,63 | 18,58 | 20,11 | 21,4

35 27 5,3 22

85,3

L sisamanttn Smaal yDae Vet

sitatee s owas 1 pais i et s adh Dtk

z.

e La redistribucién de recursos a las EPS por parte de la CAC pasé de estar basada solo en
concentracién de riesgo a la medicidn y el pago por resultados.

e Ahorros al sistema de salud en terapia de reemplazo renal: De acuerdo con los calculos
estimados de pacientes que ingresarian a dialisis: se ha logrado un ahorro de USS60 millones,
con una disminucién del costo del tratamiento en la terapia dialitica por paciente de US$1650
p/mes a US$1200 p/ mes. Ahorro de US$450 millones en 5 afios.

e La experiencia exitosa de la CAC en la gestién del riesgo de la enfermedad renal crénica (ERC)
llevo recientemente a la creacién de la Red Iberoamericana para la Prevencion de la Enfermedad
Renal Crénica "RIPERC" que tiene como objetivo la trasferencia de conocimiento en ERC entre
los diferentes paises a través de grupos gubernamentales y cientificos para potenciar el
desarrollo de tecnologias que permitan conocer la situacién de la ERC en lberoamérica e
implementar estrategias para la prevencion y control de esta patologia®'.

e RIPERC plantea la problematica actual de la ERC en Iberoamérica asi:

! http://www.riperc.com/
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Logros de la Cuenta de Alto Costo:

0}
0}
0}

o

©O O 0O

CAC: reconocido como referente técnico del sistema, por todos los actores.

CAC: reconocido internacionalmente como referente técnico

Sistema de informacién confiable para el pais, que permite e incentiva la competencia
basada en resultados en salud.

Estandarizacion de mediciones para evaluar la gestion de riesgo por régimen,
asegurador, prestador, departamento, municipio.

Introduccion de mecanismos financieros de Ajuste por riesgo con indicadores de GR.
Conformacion vy liderazgo de RIPERC

Conformacidn Grupo de investigacion

Extensidn de la CAC
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BRASIL

Ricardo A. Garcia®

Medical Doctor (1994). General Surgery Residency Program (1997). Post Graduated in Hospital Administration (1999). Master in
Business Administration and Health Management at IBMEC Business School, RJ (2000). Master in

Business Administration and Marketing at Pontificia Universidade Catdlica, RJ (2002). Researcher at the State University of Rio
de Janeiro (UERJ) Researcher at National Institute of Science and Technology for Health Technology Assessment (IATS)
CNPq/Brasil. Researcher and Director at Latin American Research Center of Biotechnology CLAPBio* Subsecretary for
Biotechnology, Science and Health development at Federal District, Brasilia, Brasil. | have focused my career in two areas:
Medical Education and Health Technology Assessment.

Gestion de Riesgos: Panorama general de los biosimilares — intercambiabilidad, sustitucion y

trazabilidad.

Farmacovigilancia / Trazabilidad. Esta presentacion tiene como objetivo, y reto, transmitir importantes conceptos bdsicos sobre
los medicamentos bioldgicos y sus diferencias con los medicamentos sintéticos, permitiendo un buen entendimiento sobre la
naturaleza de los medicamentos biosimilares, ademds de promover la discusion sobre importantes temas relacionados a estos
medicamentos, como intercambiabilidad, sustitucion automdtica y farmacovigilancia.

e “Los medicamentos quimicos son producidos, los biolégicos son cultivados”. Los bioldgicos
tienen mayor complejidad molecular que los quimicos, su tamafo “es como comparar una
bicicleta (el quimico) con un moderno avion comercial (el bioldgico)”.

22 ricardogarcia@clapbio.com
% http://www.clapbio.com/
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e Los biosimilares no son genéricos:

e La inmunogenicidad es la habilidad de una sustancia en particular de provocar una respuesta
inmune. Todos los medicamentos proteicos (bioldgicos) pueden inducir una respuesta inmune
que puede variar de no significativa a severa. La OMS** exige que se hagan estudios de
inmunogenicidad para los biosimilares previamente a su autorizacién de comercializacion.

OMS Guia de Biosimilares: o") C LAPBio

Requisitos de inmunogenicidad

¢ Lainmunogenicidad de los productos bioterapeuticos siempre debe ser investigada
previo a la autorizacion. Aun cuando la eficacia y la seguridad del SBP y los RBP
hayan mostrado similaridad, la inmunogenicidad puede ser diferente.

* En el caso de administracion cronica, un ano de datos usualmente es apropiado
antes del licenciamiento para analizar la incidencia de anticuerpos y posibles
implicaciones clinicas.

* Como los datos de inmunogenicidad pre-licencia son tipicamente limitados, la
caracterizacion del perfil de inmunogenicidad puede ser necesaria post-mercadeo,
particularmente, si eventos adversos serios relacionados con anticuerpos ocurren
cuando no son tipicamente detectados en la fase de pre-mercadeo.

% http://www.who.int/biologicals/en/
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e Los biosimilares son bastante similares pero no idénticos a los productos de referencia. Por lo
tanto, la concesion del “status” de biosimilar por parte de un ente regulador no implica la
intercambiabilidad. La sustitucién automatica tampoco es justificable.

e Como parte de la gestidon de riesgos se debe implementar un sistema de farmacovigilancia para
el uso de bioldgicos, basicamente porque el uso de biosimilares no tiene el mismo resultado de
eficacia y seguridad que el de los bioldgicos innovadores.

£ CLAPBio

OMS Guia de Biosimilares:
Farmacovigilancia

* Monitorear de cerca la seguridad clinica: enfoque en (raros) sérios AEs en
todas las indicaciones aprobadas

» |dentificacion de los PBSs: 1) marca; 2) INN; 3) numero del lote; 4) pais de
origen

* Sistema de farmacovigilancia debe ser implementado en el momento de la
autorizacion para la comercializacion

* La compania debe someter un plan de farmacovigilancia e el momento de
someter el dossier

+ Plan de farmacovigilancia debe contener actividades y métodos planeados
con base en especificaciones de seguridad

* Informes pds-comercializacion: deberan ser evaluados de forma cientiifica,
incluyendo frecuencia de los AEs
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e Los biosimilares requieren identificadores Unicos, separados y distintos, incluyendo diferentes
INN (International Nonproprietary Name), en espaiiol DCI (Denominacién Comun Internacional)
es el nombre oficial no comercial de un medicamento.
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ARGENTINA

Juan Ramén Cifre®
Meédico de la Universidad Nacional de Rosario. Especialista en Medicina Interna (Clinica Médica). Master en Administracion de
Servicios de Salud en la U.C.E.S. Actualmente es el Gerente de Prestaciones de la Obra Social Ferroviaria en Argentina.
Miembro Activo de The New York Academy of Sciences, de la Sociedad Americana para el Avance de las Ciencias, de la Sociedad
Internacional de Holter y Monitoreo Ambulatorio, y del Programa de Educacion Médica Continua del Albert Einstein College of
Medicine/ Montefiore Medical Center-Bronx. New York. U.S.A.
Ademds de su actividad asistencial en consultorio particular como especialista, el doctor Cifre es un activo docente, investigador
y speaker nacional e internacional, ademds de ser consultor en temas de salud.

Experiencia en formacion de Agentes Sanitarios para la Deteccidn y Prevencion de Factores de Riesgo

Cardiovascular.

“La Enfermedad Cardiovascular “Epidemia Mundial muestra el impacto positivo de la formacion de Agentes Sanitarios como una
parte fundamental del Sistema de Salud Argentino para favorecer el diagnostico y la [prevencion de riesgo en estas
enferemedades, como un modelo innovadore de cambi”o.

e Las enfermedades cardiovasculares constituyen una epidemia mundial: son la primer causa de
muerte en el mundo occidental y paises desarrollados, 18 millones de muertes en todo el
mundo (30% de todas las muertes), la enfermedad coronaria es responsable del 14% del total
global de muertes en el mundo (1/3 de las muertes de los paises desarrollados), y en la mayor
parte de los paises europeos aproximadamente el 40% de la poblacidon que muere antes de los
74 aios lo hacen por ECV (enfermedad cardio vascular).

Mortalidad en la Argentina
Tasa Mortalidad por Causas

+ Tasa de Morialidad General: 7,48 por mil (2009)
- Varones 8,32 pormil Causa Cardiovascular Tumoral Infecciosas Violencia
»  Mujeres 6,68 por mil Defuncisn Accidentes
. A ti 249 147 67 31
* Tasa de Mortalidad por Causas reentina
CABA 383 225 137 40
* Enfermedades Cardiovasculares: 247 por 100.000
Buenos Aires 238 151 73 34
= Cancer: 150 por 100.000
* Enfermedades Infecciosas: 63 por 100.000 SantaFe 247 183 8 7
Cordoba 288 169 41 47
* Causas Externas: 51 por 100.000
Mendoza 212 135 50 37
. i . 93
Todas las demis Causas: 236 por 100.000 Tierradel e o T %
Fuego

25. . .
jrcifre@gmail.com
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e Unaintervencion apropiada sobre los factores de riesgo cardiovascular deberia generar una

reduccidn en la aparicion de estas enfermedades.

Carga prevenible de Enfermedad Cardiovascular

En 2003, los FRCV modificables en nuestro pais, explicaron el 73% de los
eventos isquémicos coronarios ¥ cerebrovasculares

Proporcion dela carga de enfermedades cardiovasculares atribuibles alos
FRCV modificables

TBQ | Obesidad | HTA | DLP | Glucemia |Sedentarismo

Aifios
potenciales

de vida 16.6% | 151% |37.5% |16.6% 13.9% 16.9%
perdidos

» Rubinstein, Colantonis, Kopitowsk et of Evtimacion de In carga de Las enf

arribuibles a factares de riesps modifieables en Argenting Rev Panam Salud Piblica 2010:27 (4123745

o Debido a que: i) mas del 90% de los eventos CV ocurren en pacientes que presentan al menos un
factor de riesgo cardiovascular (FRCV), ii) la mayoria de los FRCV pueden prevenirse o atenuarse,
y iii) elevaciones leves de varios FR pueden acarrear un riesgo mayor que elevaciones intensas
de uno sdlo, la Obra Social Ferroviaria — OSFE*® — en Argentina decidié implementar un
programa de prevencién cardiovascular a través de la estrategia de “Capacitacion de Agentes
Sanitarios en Deteccién Masiva de Riesgo Cardiovascular y Prevencion de Factores de Riesgo

Cardiovasculares”.

% http://www.osfe.org.ar/
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Resultados comparativos ENFRCV MS / OSFE

Habitos que fomentamos

I Encuesta Nacional FRCV OSFE
Ministerio Salud
Colesterol 27.8% 3804 » Dieta Sana v Equilibrada (menos grasas, sal, amicar refinado, alcohol v calorias;
270 mas fibras, fruta v verdura).
Hiperglucemia 11.9% 16% » Actividad Fisica regular (gjercicios aerdbicos)
Tensidn Arterial 34.7% 51% = Vida Social Sana y técnicas de relajacion para combatir el estrés.
Sobrepeso 345% 3004 *  Dejar de fumar.
Obesidad 14.6% 3504 = Pérdida de Peso Corporal sostenida.
Tabaqui 33 49, 3704 MNuevo lenguaje de comunicacion educativa
. . * Comersaludable vs. Dieta
Sedentarismo 6% 94% - Actividedfisica vs. Ejercicio
* Mangjo del peso vs. Pérdida de peso
OSFE ~DFRCV

2% Foro Latincamericanc de Enfermedades Cronicas

e Luego de haber intervenido exitosamente los factores de riesgo cardiovascular, la OSFE
implemento lo siguiente:
0 Seleccidén, capacitacidn y equipamiento de Médicos Atencidén Primaria, para seguimiento
longitudinal de pacientes con riesgo CV aumentado.
Citacion de beneficiarios con FRCV, desde el Centro de Atencion Telefénica OSFE.
Cobertura medicacién CV necesaria, a cargo de la Obra Social Ferroviaria.
Consultorio de Alto Riesgo Cardiovascular.

©O O O O

Medicién Area de Placa Carotidea (técnica Dr. Dr. David Spence?’) por Eco Doppler en
pacientes con riesgo CV intermedio, citados desde el Centro Atencién Telefdnica de
OSFE.

?7 http://stroke.ahajournals.org/content/suppl/2012/08/15/STROKEAHA.111.636084.DC1/von reutern 916.pdf
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ARGENTINA

Ruben Torres®

Rector de la Universidad ISALUD sucediendo en el cargo al Dr. Carlos Garavelli. El Dr. Torres se ha desempefiado
recientemente como Gerente del Area de Sistemas de Salud basados en la Atencion Primaria en la Organizacion Panamericana
de la Salud, en Washington DC. Hasta el afio 2011 fue Representante de la OPS-OMS en la Republica de Chile. Su vinculacién con
la Universidad ISALUD esta relacionada con la Fundacion ISALUD.. Desde el afio 1999 se ha desempefiado como Coordinador de
la Maestria en Sistemas de Salud y Seguridad Social y desde el afio 2001 de manera ininterrumpida, como su directo. Director de
la Especializacion en Seguridad Social por la Universidad Auténoma de Santo Domingo en el afio 2008; se desempeiia
actualmente como docente en la Maestria en Gestion de Servicios de Gerontologia, en Gestion de Servicios de Salud mental, en
Economia y Gestion de Servicios de Salud y en la Especializacion en Medicina Legal y Gestion de Servicios Sociales de esta
Universidad. Es profesor Titular en la Universidad de Montevideo y fue Profesor Invitado en la Universidad de Alcald de Henares,
Espana.

Economia de la Salud y toma racional de decisiones.

“Mostrar que la evaluacion de tecnologias y la economia de la salud van en busca del camino hacia la cobertura universal. Asi
como hacer ver que estas dos vertientes logran expandir la cobertura para todos en los servicios de mas alta prioridad,
incluyendo la eliminacion de todo pago de bolsillo”.

e El costo en vidas humanas y econdmico (por pérdida de productividad debido a enfermedades
crénicas no transmisibles — ACNT) no es sostenible y constituye un desafio para el desarrollo.

28 .
rector@isalud.edu.ar

 http://www.isalud.edu.ar/
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e Las personas con condiciones crdénicas intentan obtener un continuo de servicios en un sistema
de financiamiento y provisién de servicios de salud orientada a la provisidon episddica de
cuidados.

e Invertir en salud (prestaciones sanitarias y prestaciones econdmicas, incluida la reduccién de los
copagos) tiene repercusiones positivas en la economia de un pais:
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e Toda evaluacion de tecnologia sanitaria, mds alld de la racionalidad econdmica tiene una
implicacion moral. Por una decision mal tomada se puede afectar la vida de muchas personas.
Los tomadores de decisiones se concentran frecuentemente en los precios y no en los costos,
ejemplo el precio de las tecnologias y de los medicamentos y no los costos negativos (ahorros)
generados por los eventos adversos evitados y las complicaciones de alto costo prevenidas.

e Como decir NO al acceso de un paciente a su tratamiento sin equivocarse, de una manera ética y
politicamente apropiada?
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COLOMBIA

Luis Guillermo Vélez*
Presidente EPS Salud Total®® S.A (Aseguradora con 1.900.000 afiliados al Régimen contributivo en Colombia). Médico Cirujano,
Especialista en Gerencia de Auditoria y Calidad de Servicios de Salud; Especialista en Seguridad Social. Magister en Economia de
la Salud y Farmacoeconomia. Cuenta con 20 afios de experiencia en formulacion y gestion de proyectos de Proteccion Social.
Experticia en gestion de riesgos en el proceso de planeacidn, disefio y evaluacion de servicios de salud en los dmbitos del
aseguramiento y la prestacion de servicios. Amplio conocimiento del sector.

Gestion de riesgo en enfermedades crénicas.

“Los costos para los sistemas de salud de las enfermedades derivadas del endotelio son altas y se encuentran en permanente
aumento. Se estiman que pueden a llegar incluso a ser el 50% de los costos de la atencidn en salud. No obstante se trata de
patologias gestionables y que con estrategias a través de modelos especificos, esta presentacion muestra la metodologia de
implementacion y resultados de un modelo bajo un sistema de salud basado en el aseguramiento”.

e Esta EPS llama protegidos a sus usuarios, respaldandose en su sistema de gestion de riesgos de
enfermedades basado en el modelo de prevencién (primaria, secundaria y terciaria) de Leavell y
Clark®.

30 LuisVA@saludtotal.com.co
31
www.saludtotal.com.co
32 Leavell HR y Clark F: Preventive medicine for the doctor in his community. 1965.
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e Laintervencion de los riesgos en salud es la clave para garantizar la sostenibilidad financiera de
los sistemas de salud:

e La planeacién de los servicios de salud requeridos por la poblacién afiliada se hace con base en
el riesgo individual y el riesgo poblacional.
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e Identificaron 3 riesgos poblacionales (menores de 5 afios, gestantes, riesgo cardiovascular) y 11
individuales (0,5% de la poblacién de afiliados a esta EPS consume el 45% de los recursos,
ejemplo: cancer, artritis reumatoidea, insuficiencia renal crénica, VIH, etc.)

o El 47% del gasto de la EPS se debe a enfermedad endotelial (cerebro 20%, rifién 30%, corazén
50%), y se dieron cuenta que el 50% es intervenible.

e Las EPS en Colombia no invertian en buscar activamente los pacientes. Hace 3 afos la EPS tenia
identificados 40 mil pacientes hipertensos. Hoy, luego de la busqueda activa de pacientes ya hay
identificados cerca de 200 mil. Para el 2015 esperan llegar a tener identificados 270 mil que es el
numero que les corresponde por prevalencia a la poblacidn de afiliados.
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El programa de riesgo cardiovascular tiene: manuales técnicos, manual administrativo, historia
clinica electrénica parametrizada, modelo de contratacién con enfoque de riesgo (pago por un
paquete fijo + una bonificacidn por cumplimiento de metas clinicas) tablero de indicadores,
encuesta de satisfaccion con el programa, y una evaluacidon econdmica. El programa de control
de riesgos poblacionales ha generado 8 millones y medio de ddlares de ahorro.

La implementacién del programa de riesgo cardiovascular ha tomado 4 afios para llegar al 85%
de avance. Esto demuestra que ademas de la voluntad y la conviccién para hacerlo, se requiere
también de tiempo y maduracién para completar los componentes del programa y obtener los

mejores resultados.
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e Conjuntamente con la red de prestadores se definen los indicadores de resultados clinicos que
deben ser obtenidos. La contratacion incluye el pago por resultados (se ha hecho con excelentes
resultados no solo para riesgo cardiovascular sino también para otras enfermedades de alto
costo o catastroficas).

e La medicion del impacto de las intervenciones se hacen tanto para lo clinico como para lo
econémico.
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MEXICO

Ignacio Federico Villasefior Ruiz*®

Meédico Cirujano, Facultad de Medicina, UNAM. Maestria en Salud Publica, Escuela de Salud Publica de México, INSP. Diplomado
en Alta Direccion, IPADE. Director General del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y Adolescencia - CeNSIA*.
Subsecretario de Servicios Médicos e Insumos de la Secretaria de Salud del Gobierno del Distrito Federal; Consultor de
Proyectos, Instituto Carso de la Salud y Currie & Braun; Subdirector de Prevencion y Proteccion a la Salud, Subdireccion General
Meédica, ISSSTE; Director General del Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos, SSA; Director de Participacion
Ciudadana, Subsecretaria de Relaciones Institucionales, SSA; Jefe de la Unidad de Administracion y Finanzas de los Servicios
Meédicos, Petréleos Mexicanos; Director de la Unidad de Descentralizacion, Servicios Coordinados de Salud Publica en el Estado
de Durango; Asesor de la Coordinacion para la Operacion y Descentralizacion de los Servicios de Salud en el Estado de Chiapas,
SSA; Director General de la Coordinacion de Programas de Salud, SEDESOL; Director Técnico de los Laboratorios Nacionales de
Fomento Industrial; Titular de los Servicios Médicos del Nacional Monte de Piedad; Subjefe de Servicios de Salud, Servicios
Coordinados de Salud Publica en el Estado de Michoacdn, SSA; Subjefe Administrativo, Servicios Coordinados de Salud Publica en
el Estado de Michoacdn, SSA; Asesor en las dreas de Planeacion y de Programas Rurales; Jefe del Departamento de Areas
Marginadas, Direccion General de Salud Materno Infantil y Planificacion Familiar, SSA, y Jefe de la Oficina de Programa Urbano
y Areas Marginadas, Direccion General de Salud Materno Infantil y Planificacion Familiar, SSA.

Estrategias de Prevencidn en las Primeras Etapas de la Vida.

“La prevencion es una inversion a largo plazo, ahorra tiempos y costos al disminuir la demanda de servicios curativos y el
consumo de medicamentos, hace del empleo una accion efectiva y productiva, permite el desarrollo sostenible de la persona, las
familias, las empresas y la sociedad, genera equidad y libera de la pobreza en forma sustentable”.

e Segun la Organizacion Mundial de la Salud, 6. 9 millones de nifios murieron antes de cumplir
cinco afios en 2011. Las principales causas de muerte entre los menores de cinco afios, son
complicaciones por parto prematuro, la asfixia perinatal, neumoniay diarrea. Cada afio mueren
mas de 3 millones de lactantes durante su primer mes de vida. Durante el primer mes, entre una
cuarta parte y la mitad de los fallecimientos tienen lugar en las primeras 24 horas de vida, y un
75% durante la primera semana. Las 48 horas posteriores al nacimiento es el momento mas
importante para la supervivencia del recién nacido.

33 ignacio.villasenor@salud.gob.mx , dg.censia@salud.gob.mx , ignaciofvr@yahoo.com
** http://www.censia.salud.gob.mx/
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e Mas de la mitad de esas muertes prematuras se deben a enfermedades que se podrian evitar o
tratar mediante intervenciones simples y asequibles.

e lainmunizacidon es una de las intervenciones sanitarias mas potentes y eficaces en relacién con
el costo. Previene enfermedades debilitantes, discapacidades y contribuye a la reduccion de la
mortalidad infantil en lo referente a enfermedades prevenibles por vacunacién.
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e lLainmunizacién es una de las intervenciones sanitarias mas potentes y eficaces en relacién con
el costo. Previene enfermedades debilitantes, discapacidades y contribuye a la reduccién de la
mortalidad infantil en lo referente a enfermedades prevenibles por vacunacién
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BRASIL

Jorge Barreto™

Analista Técnico de Politicas Sociais, coordenador de Gestdo do Conhecimento e de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude do
Brasil, bacharel em Direito (UFC), especialista em Gestdo em Saude (Fiocruz), especialista em Economia e Avaliagio de
Tecnologias em Satde (Fipe), mestre e doutorando em Politicas Publicas (UFPI). Foi secretdrio municipal de satude de Piripiri,
Piaui, Brasil, por 8 anos (2005-2012) e secretdrio extraordindrio para ciéncia e tecnologia do Conselho Nacional de Secretdrios
Municipais de Satde por 7 anos (2006-2012), atuou como membro titular representante do CONASEMS na Comissdo
Intersetorial de Ciéncia e Tecnologia do Conselho Nacional de Saude (CNS) e na Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias em Saude (CONITEC).

Pago por desempeiio en la atencion primaria (“Pagamento por desempenho (P4P) na Atengdo
Primdria em Saude: limites e possibilidades para o gerenciamento de doengas com mensuragao de
desfechos”)

“Apresentar o caso de experiéncia municipal pioneira no Brasil do uso do P4P como estratégia para melhorar o gerenciamento
de doengas na Ateng¢do Primdria em Saude; Apresentar os elementos constitutivos, processos e resultados da experiéncia
municipal. Discutir os limites e possibilidades do uso do P4P para promover melhorias no gerenciamento de doengas no dmbito
dos sistemas e servigos locais de saude”.

e Actualmente Brasil tiene el programa de pago por desempeiio mds grande del mundo en
atencion primaria: PMAQ-AB (Programa de mejoria del acceso y la calidad en la atencidn bdasica
en salud) con 47 indicadores.

» jorge.barreto@saude.gov.br

55


mailto:jorge.barreto@saude.gov.br

e El pago por desempefio o resultados estd condicionado a la obtencién de resultados
previamente establecidos entre el pagador y el prestador de servicios y que son medibles de
manera objetiva.

e El pago por resultados no esta exento de riesgos (ningun sistema de contratacion lo esta, todos
tienen su pro y sus contra).
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e Se realiz6 un estudio con el objetivo de verificar la efectividad del pago por resultados en la
reduccidon de las ICSAP (Interna¢des por condi¢cdes sensiveis a atencdo primaria) en los
municipios brasileros.

e Evipnet: red para politicas informadas por evidencia (PIE).

e Se hizo una busqueda sistematica en PubMed y BSV sobre pago por desempefio.

e PIMESF: programa de mejoramiento del desempefio de la salud familiar en una regién de Brasil
(Piripiri, Piaui), usando el pago por desempefio desde 2010.

e La hipodtesis de la investigacion fue: “el PMAQ (Programa de Melhoria do Acesso e da Qualidade
na Atencdo Basica) reduce las ICSAP (InternagGes por condigGes sensiveis a atengdo primaria)”

e Como resultados se obtuvo un incremento del acceso a los servicios de APS (Atencidén Primaria
en Salud) y un mejoramiento de los indicadores de salud. (PMAQ).
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COLOMBIA

Justo J. Paz Wilches*®

Medico Epidemidlogo con mds de 20 afios de experiencia en planeacion, direccion estratégica, ejecucion y evaluacion de
proyectos, planes y programas de servicios de salud, tanto para direcciones locales de salud como empresas de aseguramiento.
Con competencias y capacidades para el direccionamiento estratégico, gestion del recurso humano, gestion orientada al logro,
trabajo bajo situaciones de presion, capacidad de observacion, escucha y andlisis, toma de decisiones y solucién de problemas,
creacion e innovacion, negociacion, vision estrategia de negocio, facilidad de comunicacion y excelentes relaciones
interpersonales.

Es posible obtener resultados clinicos y de costos en un programa de Nefroproteccion?
“Mutual SER EPS-S* inicié un programa de nefroproteccion para sus pacientes con enfermedad renal crénica estadios 3, 4y 5,
desde el 2010, con el objetivo es evaluar la efectividad clinica del modelo de nefroproteccion implementado”.

e Componentes Basicos del Modelo de gestién de Enfermedades Cronicas: identificacién de
pacientes de riesgo, modelo de servicios basado en la cooperacion (el equipo tiene nefrdlogo,
nutricionista, enfermera, psicélogo y trabajador social), educacién al médico, autocuidado,
medicion y seguimiento de resultados a través de una plataforma tecnolégica, e informes de
gestidn y retroalimentacion de resultados.

36 .
ipaz@mutualser.org
* http://www.mutualser.org/
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e la brecha entre prevalencia esperada y prevalencia lograda cada vez es menor.

e El nefrélogo hace "consulta asistida" es decir que cada nefrélogo tiene en promedio 3 médicos
generales que cooperan con él en la atencidn de los pacientes.

e Como la poblacién de esta EPS es tan dispersa geograficamente, se implementé un programa de
telemedicina para nefrologia que ha reducido los costos de los pacientes en desplazamiento.

e Losindicadores de seguimiento del programa son:

. % pacientes en metas clinicas

. Mediana de la progresioén de la ERC por estadios y diagndsticos

. Afios evitados sin Didlisis

. Proporcion de incidencia de TRR (terapia de reemplazo renal)

. Tasa de incidencia de ERC5

. % de Ingreso Planeado a TRR

. Promedio de meses transcurridos entre Dx ERC5 e ingreso a TRR

NooubhwNR
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e Indicadores clinicos 2012 -2013:

e Han calculado los afios evitados de dialisis en ERC4, el resultado fue de un promedio de 40,5
meses por paciente, con un ahorro estimado de 854 mil ddlares. El programa también ha
logrado retrasar la terapia de reemplazo renal en pacientes con ERC5, con un ahorro de 520 mil

délares.
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Lecciones aprendidas: las alianzas estratégicas con varios actores, incluso la industria
farmacéutica, aportan valor al modelo de gestién d riesgo para lograr resultados clinicos y
econdmicos. Desde el inicio del programa se deben definir claramente las variables a medir. Es
clave para el paciente poder tener garantia de la prestacion integral, preferiblemente en un solo
sitio.
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MEXICO

Jorge Rojas-Serrano*®

Medical Specialist A (Internal Medicine and rheumatology) Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias, Ismael Cosio
Villegas Clinical Service Interstitial Lung Disease. National System of Researchers of CONACyT (National Enquirer candidate)
Professor of Statistics and Clinical prediction models: Faculty of Medicine of the Universidad Nacional Auténoma de México.
Internal Medicine Specialist Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion, Salvador Zubirdn Universidad Nacional
Autonoma de Meéxico. Mexican Board Certified Internal Medicine. Year of certification: Re-certification 2002 and 2007.
Rheumatology Specialist Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion, Salvador Zubirdn. Universidad Nacional Autonoma
de México. Master of Medical Science. Facultad de Medicina, Universidad Nacional Auténoma de México. 2006-2006. PhD
(2012), Facultad de Medicina, Universidad Nacional Auténoma de México.

Asegurando la Gestion en Salud con Centros de Excelencia.

“Mostrar evidencia cientifica que permita que a traves de un adecuada gestion en salud a traves de la implementacion de
centros de excelencia se puede alcanzar un estado de remision de la actividad de la enfermedad o al menos un nivel minimo de
la misma y mostar que los pacientes manejados con una estrategia de control de la enfermedad mds estricta, tienen una mejor
evolucion y respuesta al tratamiento”.

e La artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria, autoinmune y crénica, que afecta las
articulaciones diartrodiales periféricas, dando lugar a la destrucciéon y pérdida de la funcidn
articular. De etiologia desconocida. Una de las enfermedades articulares inflamatorias mas
frecuentes, afecta al 0.3% (IC 95%: 0.1 -0.6%) de la poblacion Mexicana, con una razén
mujer/hombre de 3/1. Fuerte impacto social y econédmico en los pacientes afectados.

e El prondstico de la artritis reumatoide se ha modificado radicalmente por los farmacos con
capacidad de modificar el curso de la enfermedad: Farmacos tradicionales y Agentes bioldgicos.

e El objetivo del tratamiento en la artritis reumatoide es alcanzar un estado de remision de la
actividad de la enfermedad o al menos un nivel minimo de la misma. Pero, {Qué estrategia
terapéutica es la mds adecuada?, ¢Existe evidencia de que esto es factible?

e Estudio TICORA™® (Effect of a treatment strategy of tight control for rheumatoid arthritis) analizo
los resultados obtenidos con las estrategias de tratamiento de la artritis reumatoide. Total de
110 pacientes, dos grupos: uno en tratamiento tradicional, y el otro en tratamiento intensivo
tipo disease management. En este grupo se observé un mejor impacto en los indices de ACR.

38jrojas@iner.gob.mx
% Lancet. 2004 Jul 17-23;364(9430):263-9
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Analisis de estrategias en el tratamiento de la Artritis
Reumatoide: Estudio TICORA

Hipdtesis del estudio: Los pacientes manejados con una
estrategia de control de la enfermedad mas estricta, tienen
una mejor evolucion y respuesta al tratamiento.

Se evalud dos estrategias de tratamiento:

— &) Tratamiento intensivo guiado por un ohjetivo a tratamiento: puntaje
del indice DAS < 2.4,

— b) Tratamiento tradicional

Se evalud de forma ciega el desenlace de los grupos:
- DAS

— EULAR

— ACR 20%, 50%, 70%.

— Dafio radioldgico (Sharp/van der Haijde)

Lancet 2004; 364: 263-69.

Andlisis de estrategias en el tratamiento de la Artritis
Reumatoide: Estudio TICORA

Ensayo controlada aleatorizado, cegado a el observador

110 pacientes:

— 55 grupode tratamiento intensivo, valoradospor la misma
reumatdloga y con un calculodel puntaje del indice DAS en cada
evaluacidn: objetivo: DAS < 2.4 (actividad moderada de la AR).

— 55 grupode tratamiento tradicional, manejados en la consulta externa

de reumatologia, sin medicién del puntaje de DAS

* Observador: metrdlogo.

* Anélisis estadistico: intencion a tratar.

Lamcet Z004; 354 26365,

Analisis de estrategias en el tratamiento de Ia

Artritis Reumatoide: Estudio TICORA

Intensivo (n:53)  Tradidonal (50) Diferencia P
{IC 95%G)

DAS 3.5(L.1) 1.9(L4 1601121 <0.0001
Cuenta articular -11(5) -8(5) 3(1, 5) <0,0028
VSGE -30 (28) -12(24) 18 (3, 28) 20,0007
PCR -30 (53) -14 (40) 16 (-3, 34) <0,09
Dalor -45 (24) 20 (31) 25 (14, 34) 20,0001
HAQ 0.97(0.8) 0.47(0.9)  0.5(0.2,0.8) <0.022
Forma corta de 3.3(12) 4,0(11) 5.3(0.8,9.8) <0.021
evaluacidn del
estado fisico

sin aumentar el costo en el tratamiento de los pacientes”.
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Conclusion del estudio TICORA: “una estrategia de manejo dirigida por objetivo, para un control
estricto de la actividad de la enfermedad, reduce de manera substancial la actividad de la
enfermedad, detiene la progresion radiografica, mejora la capacidad fisica y la calidad de vida,

Concepto de “Treat to Target” (T2T): tomando en cuenta que en varias enfermedades, el
tratamiento dirigido a objetivos reduce la mortalidad y la morbilidad, un grupo de expertos se
reunié para proponer los objetivos a los que hay que dirigir el tratamiento en la artritis
reumatoide. El resultado de esta reunidon es el desarrollo de 4 principios generales y de 10
recomendaciones, encaminadas a mejorar el prondstico de los pacientes.



e (Es posible adoptar las 10 recomendaciones en los paises latinoamericanos? Se realizd una
encuesta a 1901 reumatdlogos, de 34 paises diferentes, siendo el 23% de paises
latinoamericanos. El nivel de aceptacion de las recomendaciones fue alto, con un promedio
entre 80 y 90%.

e Concepto Treat to target* de manera simplificada: i) el objetivo del tratamiento es alcanzar la
remisién clinica de la enfermedad o el estado de actividad minimo de la misma, ii) hay que
medir la actividad de la enfermedad con un método confiable y actuar en consecuencia, v iii)
esta simplificacidn se basa en el concepto del manejo de cualquier condicién clinica, aquellos
médicos acostumbrados a revisar a médicos en formacidén es lo que hacen todos los dias.

e El primer reto para aplicar el T2T es ¢cdmo definir remisidn de la enfermedad? Se puede utilizar
la definicidén provisional de remisién de la AR del ACR/EULAR del 2011 para su uso en ensayos
clinicos:

Definicion provisional de remision de la AR del
ACR/EULAR 2011 para su uso en ensayos clinicos

* Definicidn con base booleana
* En cualquier punto de tiempo, el paciente debe satisfacer
todos los items siguientes:
— Cuentade articulaciones dolorosas<1
— Cuentadearticulacionesinflamadas <1
— ProteinaC reactiva< 1 mg/dl
— Evaluaciondelaescala global del paciente <1 (enuna escalade
0-10).
* Definicién con base en el indice SDAI: < 3.3

* Enla prdctica clinica diaria: CDAl < 2.8

Ann RheumDis 2011; 70: 404-13.

0 http://www.t2t-ra.com/recommendations
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e Elsegundo reto es écomo medir la actividad de la enfermedad? La remision e indice mas bajo de
actividad inflamatoria se pueden medir con SDAI y/ o CDAI.

Los reactantes de fase agua aportan poco a los indices compuestos de
actividad. Validacion de unindice de actividad clinico.

SDAI
* indice clinimétrico CDAI (indice de actividad clinico)
* indice simplificado de actividad de |a enfermedad (SDAI), suma simple delas

siguientesvariables: ) .
— Cuenta de 28 articulaciones dolorosas

— Cuenta de 28 articulacionesdolorosas — Cuenta de 28 articulaciones inflamadas

- Cuentade 28articulacionesinflamadas — Evaluacién global de actividad del paciente (cm)

— Evaluaciénglobal de actividad del paciente (cm)

— Evaluacionglobal de actividad del médico (cm) — Evaluacién gIObal de actividad del médico {Cm}

- PCR

e Puntos de corte de los diferentes indices clinimétricos:

e Propuesta de CoE (Centro de Excelencia) para la atencidn de artritis reumatoide en México:

O El reumatélogo debe tener un equipo de apoyo, por ejemplo paramédicos con
entrenamiento en exploracidon articular (conteo de articulaciones dolorosas e
inflamadas), aplicacion de cuestionarios y de escalas visuales andlogas utilizadas en
evaluacién de la AR.

0 La referenciacidn de pacientes de parte del medico general al especialista debe ser
rapido y eficiente.

0 Las citas con especialista deben ser asignadas previamente y ademas deben tener la
periodicidad requerida segun la actividad inflamatoria.

Expediente clinico y seguimiento.

Registro de factores prondsticos relacionados a la AR

Evaluaciones periddicas de la actividad de la enfermedad
(DAS28, SDAI, CDAI) y de funcionalidad (HAQ)

El tratamiento debe guiarse por la actividad de la enfermedad
y debe tener como objetivo alcanzar la remisién de |a AR.

Las consultas médicas deben programarse de acuerdo a la
necesidad de cada paciente, un maximo de 3 meses para los
pacientes con actividad moderada a grave,yde entre 3a6
meses en los pacientes con remision de la AR.
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Ao 2013: convocatoria por parte del Colegio Mexicano de Reumatologia para el
reconocimiento de los centros que apliquen ésta metodologia como: “Centros de Excelencia en
la atenciéon de la artritis reumatoide”. Ocho centros Mexicanos se inscribieron para el
reconocimiento, e iniciaron la aplicacién de las recomendaciones del manual.
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MEXICO

Sergio Islas Andrade™

Jefe de Unidad de Investigacion. Hospital de Cardiologia Centro Medico Nacional Siglo XXICentro Médico Nacional Siglo
XXI,IMSS. June 1984 — Present (29 years 11 months)investigacion Experimental y Clinica en Diabetes Mellitus y Factores de
Riesgo Cardiovascular.- Incluye Medicina Molecular y Proteomica. Jefe de Division de MedicinaHospital de Especialidades, CMIN
Siglo XXI.April 1991 — February 1997 (5 years 11 months)Coordinar Acciones Clinicas y de atencion a pacientes en los diferentes
especialidades médicas, incluyendo a sus diferentes jefes de servicio de cada una de ellas. Coordinador de
InvestigacionSubjefatura de Investigacion, Nacional; IMSS. February 1989 — March 1991 (2 years 2 months)Coordinar la
Investigacion del IMSS a nivel Nacional, propociando y favoreciendo la investigacion cientifica y formacion de recursos humanos
para la investigacion. Todo ello en las diferentes unidades y centros de investigacion del pais dentro del ambito del IMSS.

Prevencion Primaria y Tratamiento temprano de Diabetes Mellitus tipo 2 - Modelo predictivo para
prevencion de diabetes, los datos del GRUMID.

“Evaluar estrategias de intervencion temprana, en individuos en riesgo de desarrollar DM2, identificados mediante instrumentos
de escrutinio pertinentes, y caracterizados de acuerdo a factores de riesgo clinico, fisiopatoldgico, bioquimico y genético”.

e En México se han efectuado 2 encuestas nacionales en sujetos con edades entre 20 a 69 afios
realizadas en 1993 y en 2000: la ENEC, la ENSA 2000,Ensanut 2012. La prevalencia de diabetes
de 8.2y 14%

e En el 2001 la diabetes representd la primera causa de mortalidad en mujeres y la segunda en
hombres. En el IMSS la mortalidad por este problema se triplicé en tan solo siete afios.

e Las estimaciones de la OMS indican, que para el afio 2025, de no implementarse las medidas de
intervencién adecuadas, habra 300 millones de personas con esta enfermedad, el 75% de estos
casos se observara en los paises en desarrollo, incluyendo México.

e A pesar que la etiologia de la enfermedad no ha sido elucidada, estudios previos han
demostrado que el diagndstico temprano y la intervencion oportuna, permiten reducir el riesgo
de desarrollar la enfermedad o de incidir sobre la evoluciéon del padecimiento y limitar las
complicaciones asociadas a la DM2.

a“ sergioislas53@gmail.com
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IMPACTOECONOMICO
DEL SINDROME

DIABETES METABOLICO

Enfermedad Diabetes Mellitus

Cardiaca Vascular

-— 4,245'254 635
$ B08'563,534 Intolerancia a $ 4 e

Obesidad y
Dislipidemias
| Resistencia a
§ B85'406,650 . )
la Insulina 5 2'077,241,233
Enfermedad .
Yaseular 1997 EEALEENNONE R
b T

Cerebral w )
$ 598'305,489 WSV 7,534 639,503 $1,797°019,195

FUENTES: Direcclin ge Plncadin y Fnanzas . Coordinadidn ge Salud Comunitria
Coarglnaclin ge Planeadin ¢ Infeesrusmurs Migles.
Coardinaclan o¢ Salud n & Trabgia

El GruMID (Grupo Multidisciplinario para el Estudio y Prevencién de Diabetes Mellitus del
Instituto Mexicano del Seguro Social) se propuso evaluar estrategias de intervencion temprana,
en individuos en riesgo de desarrollar DM2, identificados mediante instrumentos de escrutinio
pertinentes, y caracterizados de acuerdo a factores de riesgo clinico, fisiopatoldgico, bioquimico
y genético.

La poblacion de estudio fueron los derecho-habientes; adultos, nifios-adolescentes, de origen

urbano vy rural , usuarios de los servicios de atencién médica del IMSS, que corresponden a
Unidades de Medicina Familiar de 11 estados.
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Material y Métodos D

24 mil sujetos
Caracterizacion clinica
Historia Clinica
Antropometric:

Bioquimica
Toma muestras
Curva de T.Glucosa:

Peso 07,307,120°
Talla Insulina:
IMC 0°,307,120°

Perfil de lipidos
Microalbuminuria

Cintura (cm)
Cadera (cm)

Deteccidén de sujetos enriesgo

Material y Métodos

Segunda etapa:
Se diagnosticaran pacientes con:
Diabetes (10-11%=3000)

Sindrome metabdlico (9-10%=2000)
Hipertensos arteriales (25% = 6000)
Obesos ( 30-40% = ?000)
Dislipidémicos ( variasi estd asociado a DM

l

Proyectos para tratamientos con combio estilo de
vida y farmacologicos

Material y Métodos

Sujetos enriesgo:
(Anomalias de glucosa de ayuno, intolerancia a la glucosa)

|

Proyectos de Intervencion

Estilos de Vida Farmacoldégicos
Dieta Sibutframina
Ejercicio “Glitazonas”
Enalapril
“Estatinas”

Material y Métodos

Segunda etapa:
Proyectos de Intervencion

Estilos de Vida
Dieta y Ejercicio

Farmaceolégicos
Diabetes: Metformina + Plocebo

Hipertensos arteriales Enalapril
Losartan
Obesos: Dieta + Fercicio
D+E + Sibutraming

Dislipidémicos: Simwvastating
Simvastafing + Ezetimibe

El estudio demostro que la prevalencia de la prediabetes es en hombres entre 35% y 85% en los

diferentes estados del pais; siendo mas elevada en los estados del Norte y en mujeres entre 25%
y 62%, con la misma proporcion. La Obesidad es de 80% en mujeres y 76.1% en hombres y el
Sindrome Metabdlico en la Ciudad de México de 40 %.

Los productos entregados por el estudio, que duro 5 anhos, fueron:

Programas novedosos para identificar poblacién adulta en riesgo de desarrollar diabetes
Programas novedosos para identificar nifios y adolescentes en riesgo de desarrollar

Informacién sobre ocurrencia del sindrome metabdlico y prediabetes
Programas de intervencion farmacoldgica y no farmacoldgica para prevenir la diabetes

Esquemas de tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 que demuestren su efectividad a

Programas que impacten en la disminucion de la morbilidad y mortalidad de las
complicaciones micro y macrovasculares de la diabetes mellitus tipo 2

(0]
mellitus tipo 2
(0]
diabetes mellitus tipo 2
(0]
(0]
mellitus tipo 2 en poblacion de riesgo
(0]
bajo costo
0
0

Modelos predictivos de genes candidatos asociados a alteraciones en el metabolismo de
la glucosa
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PREGUNTAS HECHAS A LOS EXPERTOS DURANTE

LAS SESIONES DE PLENARIA
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PREGUNTAS HECHAS A LOS EXPERTOS DURANTE
LAS SESIONES DE PLENARIA

A continuacién esta la lista completa de las preguntas que los asistentes al Foro le hicieron a los
expertos durante las diferentes sesiones de plenaria que estuvieron programadas en la agenda.
Se incluyen las respuestas textuales que algunos de ellos enviaron por escrito después del Foro
para ser incluidas en este documento resumen. Las respuestas estan separadas por cada uno de
los tres ejes tematicos del evento.

Se miden siempre los resultados (desenlaces) apropiados en salud?

Diego Garcia: “el problema grande en América Latina es la ausencia de informacidn.
Creo que las mediciones deben incluir indicadores de resultados clinicos que deben ser
definidos por el uso de guias de practica clinica basadas en evidencia; debe haber
indicadores de procesos, como son la toma periddica de algunos exdmenes de
laboratorio que deben ser definidos de acuerdo con la situacion y facilidad de cada pais.
Estos dos tipos de indicadores deben ser usados luego para tomar decisiones para poder
colocar los escasos recursos y obtener el mayor beneficio”.

Cudles son las intervenciones mas conocidas y mas costo-efectivas para la prevencién primaria
en enfermedades crdénicas (hipertension arterial y diabetes mellitus)?

Diego Garcia: “Las intervenciones mas eficientes en términos clinicos y financieros son
las encaminadas a la prevencion. Una vez la enfermedad esta presente el objetivo es
dilatar o evitar la aparicion de complicaciones. Hasta ahora los mejores resultados se
han conseguido con un modelo de Gerencia de la Enfermedad (Disease Management),
que involucre de forma fundamental el cuidado primario. La inclusidn de la educacion
de los pacientes y , en cierta forma, la auditoria cercana por parte de enfermeria
consigue una cercania muy importante con el paciente y su familia que aumenta la
adherencia y disminuye la prevalencia de las complicaciones”.

Cudles son los incentivos para medir desenlaces en salud ademds de los desenlaces en la
prestacion de servicios? Alberto Ogata.

Puede ser la calidad de vida un desenlace apreciado por los pagadores en los sistemas de salud?
Alberto Ogata.

Los desenlaces en salud deben ser medidos desde la perspectiva de unidades funcionales de la
salud (sobrevida, muertes evitadas, eventos indeseables evitados, etc.). Son importantes los
7’

desenlaces medidos desde la perspectiva de los pacientes (PRO ‘s = patient reported
outcomes)? Jose Paniagua/Eusebio Perez
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Como articular los datos de los centros de prestacion de servicios con los centros de
administracidn en salud (Ministerios de Salud, Areas encargadas de salud publica, etc.)?

Carolina Tamayo: “Esta articulacién ha sido parte del llamado del Observatorio de
Diabetes de Colombia (ODC) a los diferentes actores del sistema de salud colombiano.
Tenemos ejemplos como los del Observatorio Italiano de Diabetes, cuya experiencia —de
alrededor de 7 aflos— nos ha mostrado cémo una organizacidén neutral y con objetivos
netamente académicos puede convertirse en un gran repositorio de datos —
provenientes de los escenarios tanto de prestacién como de aseguramiento—. Este tipo
de organizaciones, como el ODC, cuentan con suficiencia técnica y operativa para
analizar los datos y ofrecer los resultados de tal andlisis a todos los actores del sector, a
partir de la garantia de neutralidad, confidencialidad y competencia técnica. Asimismo,
desde el ODC proponemos a prestadores, aseguradores y entes gubernamentales que
entiendan la medicion y difusién de resultados de esas mediciones como una
oportunidad de generar lineas de base y referentes locales que nos permitan mejorar en
funcién de las necesidades de los pacientes. La conviccién de entender la medicién y sus
resultados como oportunidades de mejoramiento y no como escenarios de juzgamiento
constituye un mensaje clave para construir relaciones de confianza que soporten esa
articulacion”.

Diego Garcia: “Creo que un modelo que ha dado resultados positivos es el adoptado por
Colombia con la Cuenta de Alto Costo. Si hay una politica publica en que se exija a los
diferentes actores el reporte de la informacidon, ésta debe conseguirse sin mayores
complicaciones. Esta resolucidon también debe incluir una auditoria muy cercana de los
datos, y considerar también la posibilidad de pago por desempefio que estimularia entre
el personal de salud la cultura de tener informacidn confiable y oportuna”.

Se tiene en cuenta el impacto que las decisiones en uso de tecnologia en salud y en la
organizacién de servicios tienen sobre los costos totales de la enfermedad? Jose
Paniagua/Eusebio Perez

Si el uso de una tecnologia en salud o la estrategia de intervencion de una enfermedad
tuvieran un costo superior a los usados actualmente pero redujeran los costos totales de la
enfermedad, ademas de mejorar el resultado terapéutico y de calidad de vida de los
pacientes, los tomadores de decisiones adoptarian esta tecnologia o esta estrategia?

Carolina Tamayo: “el ODC tiene la conviccion de que la toma de decisiones debe tener
como eje la evidencia cientifica. Desde la perspectiva de la epidemiologia y la economia
de la salud entendemos que la incorporacion de “costos” como variable en el escenario
de salud exige que se estudie en conjunto con la efectividad y la seguridad de las
intervenciones y con la utilidad o el valor que aportan, en términos de calidad de vida,
tales intervenciones. El andlisis aislado de los costos, sin esos desenlaces, no permite
entender todo el panorama del impacto de las intervenciones en salud. La evidencia
proveniente de andlisis de costo —efectividad y costo — utilidad puede contribuir al
entendimiento de ese panorama, sin embargo, la interpretacién de dicha evidencia
también estd sujeta a consideraciones como el horizonte temporal y la perspectiva
desde donde se conducen los andlisis. Es tarea tanto de investigadores como de
tomadores de decisiones construir un escenario y un lenguaje comun que conduzca a la
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adopcién de politicas basadas en evidencia, en funcidn de las necesidades de la
poblacion”.

Cudles son las medidas para determinar la eficacia del Observatorio? (hemoglobina
glucosilada, adherencia de la poblacion, disminucién de complicaciones). Cuantas personas
trabajan el Observatorio?

Carolina Tamayo: “el ODC es un proyecto relativamente reciente —18 meses desde su
puesta en marcha— de manera que, la identificacion de fuentes de informacién y el
procesamiento de esa informacidn ya existente —pero hasta ahora no analizada— han
sido nuestras primeras tareas. Las fuentes oficiales de informacidon sobre DM en
Colombia, hasta el momento, nos han permitido conducir andlisis globales y en algunos
casos regionales, sobre identificacion y registro de casos de la enfermedad, demanda de
servicios de salud por causa de la DM y estimacion de las brechas entre este perfil de
indicadores y la prevalencia real de la enfermedad. Nuestro siguiente objetivo es
profundizar en los aspectos de calidad y resultados en salud, asi que, estamos
trabajando en la gestion de bases de datos clinicos para proceder a la descripcidn y
andlisis de variables como la hemoglobina glucosilada, la presién arterial, los
pardmetros de perfil lipidico, la funcidon renal, los pardametros de estructura y funcion de
retina y de extremidades inferiores, entre otras, cuyo andlisis sera complementario a los
de estructura y proceso que ya hemos analizado. El ODC cuenta con un equipo base
conformado por: Direcciéon, Coordinacién técnica, y Coordinacidn administrativa.
Recientemente, se han incorporado al equipo base dos (2) asistentes tanto en el rol
técnico como en el administrativo. Adicionalmente, el ODC cuenta con una Junta
Asesora que, mes a mes, acompana, vigila y avala la produccidn cientifica del ODC. A
esta Junta pertenecen cinco (5) profesionales con diferentes conocimientos vy
experiencias tanto académicas como laborales en salud publica, epidemiologia general y
endocrinologia”.

Por qué con mayor frecuencia se toman decisiones basadas en el precio de adquisicidon de una

tecnologia mas que en el impacto que tiene en el costo total de una enfermedad? Quien quiera
responder.
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Como lograr dar relevancia a la inversién en salud a mediano y largo plazo? En otras palabras,
como hacer para que no prime la contencion de costos en el corto plazo sobre el impacto en
los costos a mayor plazo?

Juan Ramodn Cifre: “la salud es un importante componente del desarrollo
socioecondmico en el mediano y largo plazo. El mantenimiento y el mejoramiento de la
salud, como actividades de desarrollo social, tienen un valor humanitario independiente
de otras consideraciones econdmicas o politicas. Hay una clara relacién entre el
mejoramiento de la salud y la productividad econdmica, pues la salud contribuye a la
formacidn y preservacién del capital humano. La salud es imprescindible para mantener
y mejorar la productividad de la fuerza del trabajo y para hacer posible que la poblaciéon
gue aun no se ha incorporado a ésta, aproveche de manera eficiente la inversiéon en
servicios educativos que es necesaria para su ulterior desempefio en la vida, por eso es
importante comprometer y hacer participar a los actores econémico financieros de las
instituciones, para que entiendan el beneficio de invertir en practicas preventivas costo
eficientes, para que puedan ver el retorno de la inversién que estan realizando y no se
opongan a una asignacién medicamente racional del recurso. A fin de realizar un
mejoramiento concreto en la salud se necesita agregar sustanciales inversiones a las
que ya se destinan al gasto en salud. Deben entender lo vital de dar importancia
primordial a medidas preventivas de salud. Los paises en desarrollo, como gran parte de
los de Latinoamérica, se caracterizan por un ciclo vital breve y elevados indices de
mortalidad y morbilidad, por causa de enfermedades que se pueden erradicar o reducir
considerablemente. A medida que un pais eleva su nivel econdmico, las enfermedades
erradicables y reducibles, van siendo sustituidas por las enfermedades irreducibles”.

La prevencion (primaria, secundaria y terciaria) realmente juega un papel importante en la
organizacion de los servicios de salud en Latinoamérica? Se premian los resultados obtenidos
a través de prevencion? O se paga meramente la prestacion de servicios?

Juan Ramodn Cifre: “creo que la organizacién de los sistemas de salud en niveles de
complejidad creciente y articulados entre si, es una realidad en los sistemas de salud
de Latinoamérica, forzados por la escasez de recursos y la extrema necesidad de
aprovechar con lo que se cuenta. En general no creo que al dia de hoy sea frecuente el
pago por resultados en prevencidn a la luz de las publicaciones que se pueden leer o de
lo que pueda conocer. Se paga en general por la prestacién de servicios, pero existen
ejemplos, como hemos visto en la jornada adonde se muestran claramente los objetivos
de prevencion y se comparten los ahorros con los prestadores para premiarlos por su
activa participacion”.
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Quienes serian los mas indicados en proponer, financiar, desarrollar y presentar estudios con
datos de la vida real?

Juan Raman Cifre: “creo que los profesionales que trabajamos en el area salud, somos
los indicados para presentar estudios con personas y datos de la vida real, con la cual
convivimos a diario, no obstante ello, es cierto que es posible encontrar estudios que
contienen diagndsticos muy bien efectuados y sin embargo,
concluyen recomendaciones generales o se encuentran soluciones detalladas que
carecen de datos que las respalden. La situacion habitual, suele ser de tipo intermedio,
pero los trabajos que tienen propuestas de solucién debidamente sustentadas, en
general provienen de dareas en las cuales domina la formacién profesional. Parece
importante la conformacion de estudios elaborados por equipos interdisciplinarios, con
tiempo y experiencia de accién en equipo y que disponen de recursos para trabajar
coordinadamente. Estos equipos, parece que son escasos en los paises de América
Latina y el Caribe, de alli la importancia de conformarlos en los lugares de trabajo”.

Como articular a los actores en los sistemas de salud para que la informacién sea compartida
en tiempo real y asi evitar la toma de decisiones atomizada y con pérdida de confianza entre
los diferentes segmentos?

Juan Ramén Cifre: “cada vez se hace mds clara la necesidad de desplegar técnicas y
herramientas, que viabilicen la participacién de los distintos niveles y actores en las
evaluaciones y desarrollo de los sistemas de salud, destacando el rol de operadores y
beneficiarios de los distintos programas y proyectos, rescatando el espacio de
aprendizaje dialdgico, que el proceso genera. De esta manera, se puede retroalimentar
y hacer contrapeso al proceso de decisién y las variables cientificas, politicas y de
poder, que tradicionalmente definen el disefio e implementacién de las politicas en
salud. La integracion de la informacién sanitaria en un programa informatico unico o
integrado, es la clave para la toma de decisiones en forma racional, confiable y basada
en datos o evidencia propios, accesible y comprensible para los diferentes segmentos
del sistema, que hacen foco en el paciente como eje y motor del sistema”.

Es suficiente la medicina basada en evidencia cientifica para tomar decisiones en tecnologia y
servicios de salud?

Rubén Torres: “claramente no. El costo efectividad, la eficiencia y las preferencias de los

pacientes deben ser tomados en cuenta cuando se realizan priorizaciones. Por supuesto
que la carga de morbimortalidad son elementos centrales para esa priorizacion”.
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Ademas de la evidencia cientifica, que tanto se utilizan en las decisiones: i) la medicina basada
en eficiencia (farmaco-economia), ii) medicina basada en experiencia (concepto de los
médicos especialistas que usan la tecnologia), iii) medicina basada en la preferencia de los
pacientes (el paciente y organizaciones de pacientes con voz y voto en las decisiones sobre sus
tratamientos)?

Rubén Torres: “lamentablemente poco en A. Latina en general, aunque existe una firme
determinacién de los gobiernos, expresada en resoluciones de la OPS, de incorporar
estos conceptos en la toma de decisiones para la conformacion de los conjuntos de
prestaciones de salud”.

Como decirle a un paciente de una forma ética y politicamente correcta, que el tratamiento
que requiere para tratarse NO le va a ser proporcionado o cubierto por el Sistema de Salud?

Rubén Torres: “creo que no existe otra forma, que la de la maxima transparencia en la
toma de decisiones, sustentada en una fuerte credibilidad y ética de las instituciones,
basada en la MBE, y el costo efectividad de las prestaciones”.

Son las agencias de evaluacion de tecnologias realmente influyentes en la toma de decisiones
en latino américa, mas alla de su papel técnico y académico?

Andreia Ribeiro: “specifically talking about Brazil, Mexico and Argentina, we have some
variations. In Brazil, no doubt that CONITEC, the national HTA body, is a decisive
stakeholder with heavy influence in decision making towards drug coverage in the SUS,
although they like to be described as an advising agency to the MoH. Nevertheless, |
would like to remind that CONITEC’'s recommendations towards incorporation or non-
incorporation of a technology in the SUS have always been upheld by the SCTIE. In
Mexico, although CENETEC is considered the national HTA body, the Interinstitutional
Committee of the Basic Formulary and Catalog of Medicines is the key decision maker in
Mexico towards drug reimbursement decisions in the national formularies. However,
this committee’s decisions are not mandatory for coverage at the institutional level.
Major public health providers conduct another round of HTA (or other type evaluation
of the technology without formally calling it HTA) to determine inclusion in institutional
formularies and institutional purchases. In Argentina, there isn’t a national HTA body
implemented with direct influence into national coverage/reimbursement of drugs.
There isn’t a sole HTA decision maker such as CONITEC in Brazil. However, there are HTA
and Economic Evaluation guidelines at national and regional level, but no formal
guidelines or submission process to deliver a request for coverage in the public, Social
Security or private sectors are in place; the impact of decision of HTA bodies is to
provide guidance — not mandatory for reimbursement decisions; and the strength of the
impact depends on who is the producer of the HTA report.”
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Las agencias de evaluacion de tecnologias en salud en Latinoamérica estan orientadas al
modelo de eficiencia (costo-efectividad, ICER, QALYs, calculos automatizados) de paises como
UK, Canada y Australia. Otros paises lideres en evaluacion de tecnologias (Alemania, Francia,
Italia, Japdn) estan orientados a comparacion relativa de efectividad (resultado terapéutico,
seguridad, adherencia, conveniencia para el paciente, ético). Con que tipo de evidencia
deberian tomarse decisiones en salud y en uso de tecnologia médica?

Andreia Ribeiro: “para inclusidn de una nueva tecnologia el ICER, QALYs, DALYs, deben
ser solo una referencia, no el Unico criterio, debido a las limitaciones de estas medidas
de costo-efectividad, consecuencia o utilidad. Por ej., el ICER no diferencia entre el
potencial tamafio de beneficiarios (nifios vs adultos, CA vs diabetes) y en general el
umbral es de 1 GPD en el mundo (lo que limita muchisimo las decisiones en América
Latina comparado con los mercados Europeos o Japdn). Por ello, la decision debe
hacerse con un enfoque multicriterio, teniendo en cuenta factores tales como las
prioridades de salud de los diferentes gobiernos/paises, la carga de costos de la
enfermedad en cuestién, y los ahorros que la nueva tecnologia potencialmente ofrece a
los sistemas de salud, claramente demostrados con una andlisis individualizada a cada
mercado de impacto presupuestario.”

En América Latina la mayoria de las decisiones de NO incorporacidon de nuevas terapias son
justificadas porque no cumplen el umbral de costo-efectividad, sin tener en cuenta otros
criterios diferentes al econémico. Si en el futuro aparece un medicamento para Hepatitis C,
que cure el 90% o mas de los casos y cueste mas que los actuales 3D, que tendra que hacer
diferente la HTA, para darle acceso a los pacientes a ese tratamiento?

Andreia Ribeiro: “this is a complex question which answer will depend on what is
available and reimbursed in each market at the time of launch of the described therapy.
But as we discussed at the meeting, the HTA bodies in LATAM are relatively new and are
evolving — a work in progress. Initial decisions made solely on measures of cost-
affectivity are now being perceived as insufficient to adequately evaluate some
technologies that fail to demonstrate the ICER ratios, or other cost-effectiveness
measures defined by the Latin American HTA bodies. However, one can’t disregard the
fact that in many submissions in the past few years, (one of) the most important criteria
which is demonstration of clinical benefit to the patient vs currently covered
treatments, and is evaluated before the economic impact of the technology, is ignored
in many submissions and is the top reason for the decisions of non-incorporation of a
technology in Brazil and Mexico for ex. (although closely followed by issues with the
pharmacoeconomic evaluation or shortcomings of the economic evidence as mentioned
above) . Assessment of efficacy and safety against currently available drugs is the first
step in HTAs and this precedes economic evaluation, which loses all value if the drug
fails to demonstrate clinical benefit to the treated population. Therefore, a drug like the
one described above for HCV with a 90% cure rate, assuming that the cure rate is
significantly higher than that achieved by treatments offered at the time and a better
toxicity/tolerability profile (or at least comparable), will not be easily turned down by
the HTA bodies if any type of economic benefit compared with currently covered agents
can be demonstrated. Then, | can see only one major barrier, which is to demonstrate
on a thorough budgetary impact analysis (which is a requirement in most HTA
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submissions) - tailored for that market, designed with local epidemiology data and
disease trends - the impact in cost-savings to the public healthcare systems that this
new treatment can offer (even with a premium price) by offsetting other disease
associated costs, such as costs with comorbidities [cirrhosis, cancer, liver
transplants,....], hospitalizations, etc.). However, as these are clearly cost-constrained
markets | don’t think HTA bodies will be very sensitive to drug features such as patient
convenience, or dosing frequency, if the economic benefit is not present. These types of
BIA studies have been seriously lacking from the majority of the HTA submissions in
Brazil and Mexico. HCV is clearly a priority of health for many LATAM markets and the
burden of the untreated disease certainly justifies the initial investment on a highly
effective treatment.”

En el reporte de outcomes clinicos a la cuenta de alto costo, como se garantiza la
transparencia y validez de datos que se presentan?

Lizbeth Acufa: “la cuenta de alto Costo garantiza la trasparencia y validez de los datos a
través de un proceso de auditoria que se realiza en cuanto a la validacién de datos web
y auditoria de campo revisando las historias clinicas de los pacientes”.

La cuenta de alto costo logro implementar el pago por resultados a las EPS en Colombia para
enfermedades crénicas y de alto costo, hecho facilitado por el apoyo del Estado y la
obligatoriedad del reporte de informacion. Como hacer para implementar el pago por
resultados clinicos a las IPS (prestadores) de parte de las EPS (pagadores)?

Lizbeth Acufia: “la Cuenta como organismo técnico del sistema ha suministrado la
informacién necesaria y ha realizado la evaluacién de indicadores en los aseguradores
y prestadores para que se incentive la competencia basada en resultados
especificamente en las enfermedades definidas por el Ministerio de salud como alto
costo a cargo de la Cuenta de alto costo . Ha tenido la experiencia en enfermedad renal,
en VIH, estamos construyendo los indicadores en cancer y demds patologias y esta
evaluacidn hace parte de un mecanismo de distribucidn de recursos inter-EPS en donde
se compensa la concentracidn de riesgo de cada patologia y se incorporan indicadores
de gestion de riesgo. En las IPS, no es posible aplicarlo directamente, pues el prestador
no es objeto de este ajuste por riesgo, pero si, algunas aseguradoras estan
implementando mecanismos de pago por el resultado obtenido en los indicadores que
la CAC determina y otros que cada uno adiciona y estima conveniente. La CAC no puede
interferir en la relacion contractual del asegurador y prestador”.

Ademas de Kikuzumab, hay dos mas intentos de copias para AR en México, Etar e Infinitam
(ambos de Etanercept), sin embargo Infinitam fue aprobado por COPFEPRIS y es un producto
resultante de las nuevas politicas de innovacion en México. Pero no es un biosimilar, fue
aprobado antes de la aplicacion de las guias oficiales para registro de biosimilares. Cree usted
que estas biocopias también serdn retiradas del mercado hasta que demuestren eficacia y
seguridad comparable (head to head) con el innovador en estudios demandados por la Ley?

Ricardo Garcia: “eso es lo que habria que pasar. Desde el punto de vista cientifico, el
criterio utilizado en relacion al Kikuzubam, que me parece correcto, debe ser lo mismo
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para todos los medicamentos en situacion similar. Eso es lo que espera la comunidad
cientifica”.

Los modelos de compra de medicamentos actuales promueven la intercambiabilidad (menor
precio ganan las licitaciones y los médicos prescriben lo que este en stock) Ademas las PDP’s
en Brasil son las que cambian el acceso de bildgicos en el sector publico para biosimilares
producidos via PDP (por lo menos asi parece que es la intencién). Cual es su opinion sobre
esto? Cual es la necesidad de mercados como Brasil y México de regular la intercambiabilidad
si el cambio esta automaticamente permitido por la Ley?

Ricardo Garcia: “hablando especificamente de Brasil y México, el tema
"intercambiabilidad" no estd previsto en sus regulaciones para medicamentos de origen
biolégico y biosimilares, lamentablemente. Es decir, todavia no hay una regla especifica
para el tema. No esta permitido, tampoco esta prohibido. Es muy importante que el
tema sea discutido y que se tenga una posicidn oficial al respecto. Estamos muy cerca de
tener un anticuerpo monoclonal biosimilar disponible en esos mercado (biosimilar del
Infliximab). Ese tema si o si tiene que ser discutido antes de su aprobacion. Respecto a
las PDPs en Brasil, estamos lejos de que efectivamente algun biosimilar producido a
través de ese tipo de alianza pueda llegar al mercado. Asi que espero que hasta esa
fecha ya se tenga una politica oficial para la "intercambiabilidad". De todos modos, en
Brasil existe una agencia especifica para incorporacién de nuevas tecnologias en salud
(CONITEC), responsable por incluir los medicamentos en la lista que estara disponible
para la poblacidn, y de quien estara a cargo este tipo de evaluacién”.

Qué piensa de variaciones entre stocks del mismo medicamento de marca? Por ejemplo
desarrollo de diferentes marcas del mismo anticuerpo monoclonal, producido por la misma
empresa?

Ricardo Garcia: “ese es un tema que puede ser visto de distintos modos. Desde mi
punto de vista no veo cdmo un problema, aunque entienda que puedan ocurrir
pequeiias variaciones cuando se tenga que aumentar la produccién. Teniendo en cuenta
que las condiciones de produccién, el proceso de produccion y, principalmente, la
matriz celular son los mismos, esas variaciones no serian tan importantes al punto de
necesitar mayores cuidados”.

Cudl es la intervencion para prevencién primaria mds probada y costo-efectiva para diabetes
mellitus e hipertension arterial? Quien quiera responder.

Quienes se deben involucrar, los actores del sistema de salud, para generar programas
nacionales de gestién de riesgo? Quien quiera responder.
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Como generar relaciones de confianza entre los diferentes actores de los sistemas de salud para
compartir informacion relevante de los pacientes para la toma de decisiones y asi evitar re-
procesos por confirmacion de diagndsticos, solicitud de paraclinicos, inicio de tratamientos,
etc.? Luis G. Velez

Que incentivos deben ser ofrecidos a las instituciones prestadoras de servicios por la
demostracién de control, prevencién y mitigacidn de riesgos en los pacientes? Luis G. Velez

Hay sensacidon de trasparencia y confianza en los esquemas de pago por desempefio en los
paises de Latinoamérica? Luis G. Velez

Qué estrategia o argumentos se pueden introducir en el escenario de los pagadores para
romper el paradigma de visidn de “corto plazo”, dado que los resultados en salud pueden llegar
mucho mas tarde que los desenlaces econémicos” favorables” que esperan los aseguradores?
Luis G. Velez

Cuales considera usted que son los cinco (5) elementos que incentivan a un asegurador a
realizar una busqueda activa de pacientes cuyo tratamiento le representa una alta inversion de
recursos financieros en el corto plazo? Justo Paz

Cudles son los puntos COMUNES y los puntos DIFERENTES mas relevantes, que ustedes
destacarian en los modelos de gestién de riesgo, por ejemplo de una enfermedad renal crénica,
siendo tan diferente los perfiles poblacionales de cada una de sus EPS? Luis G. Velez/Justo Paz

Han considerado que los determinantes de “satisfacciéon del usuario” pueden ser diferentes
entre las poblaciones de cada una de sus EPS? Luis G. Velez/Justo Paz

Es importante financiar estudios para resolver problemas nacionales? Quien debe financiar? Y
qué porcentaje le corresponde a los diferentes financiadores?

Sergio Islas: “si ya que solo con financiamiento de instituciones de salud, o de ciencia 'y
tecnologia e incluso de la industria farmacéutica, se pueden desarrollar estudios de esta
magnitud que puedan tener resultados aplicables a las poblaciones, El porcentaje que
deben aplicarse es variable dependiendo el disefio del proyecto, si es epidemioldgico, si
es clinico con aplicaciones de intervenciones farmacoldgicas, etc”.
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Por qué es importante diagnosticar pre diabetes y sindrome metabdlico en México? El estudio
realizado por la Coordinacion de Investigacion en Salud (GruMID) del Instituto Mexicano del
Seguro Social, se ha replicado en otros paises de América Latina?

Sergio Islas: “la prediabetes es importante porque se puede intervenir mas
tempranamente y evitar complicaciones de la diabetes. De hecho cuando hay
prediabetes ya la funcidon de la célula beta del pancreas esta disminuida. Este estudio no
se ha replicado en América Latina”

En su experiencia, que porcentaje de pacientes pre diabéticos se convierten en diabéticos en
México?

Sergio Islas: “50% de los pre-diabéticos se convierten en diabéticos, a menos de que
existan intervenciones adecuadas en cambio de estilos de vida, que incluyen actividad
fisica, alimentacion y algin farmaco como metformina”.

Para la inclusiéon de vacunas en el Sistema de Salud Mexicano, cuales son los mecanismos y
variables mas importantes de evaluacién? Ignacio Villasefior

Como implementar mecanismos de pago por desempeiio para enfermedades de alto costo,
para lograr resultados como los alcanzados en Brasil para Atencion primaria en Salud?

Jorge Barreto: “uma revisao sistematica** mostrou gue programas de P4P ter impactos
variaveis sobre os resultados dos pacientes de diabetes, bem como os comportamentos
do médico, com vdérios efeitos de desprezivel a fortemente benéfico. Os estudos
incluidos tinham baixa qualidade, entdo essas observa¢des devem ser interpretadas
com cautela. J4 para gestdo de doencas, outra revisdo sistematica®, com baixa
qualidade metodoldgica (AMSTAR) identificou oito esquemas de P4P em diferentes
paises (EUA, Alemanha e Australia) e muita variagao também foi encontrada quanto aos
modelos e resultados e a maioria dos estudos mostrou efeitos positivos da P4P na
qualidade da saude, mas as limitagdes de informacdo disponivel sobre os efeitos desses
esquemas sobre a qualidade da salde e os custos ndao permitem conclusGes mais
seguras. As principais questdes dizem respeito ao modelo e contexto de
implementac¢do, assim um planejamento criterioso, atendo as melhores evidéncias
disponiveis e aos diferentes contextos de implementac¢do poderia ter maiores chances
de produzir bons resultados, mediante a adog¢ao do P4P para doencgas de alto custo,
como demonstrou uma revisdo sistematica de boa qualidade, ao concluir que os efeitos

dos esquemas se relacionam com opgdes de design e contexto”*.

2 HuangJ, Yin S, Lin'Y, Jiang Q, He Y, Du L. Impact of pay-for-performance on management of diabetes: A systematic review.
Journal of Evidence-Based Medicine. 2013;6(3):173-184.

* de Bruin SR, Baan CA, Struijs JN. Pay-for-performance in disease management: A systematic review of the literature. BMC
Health Services Research. 2011;11:272.

* van Herck P, de Smedt D, Annemans L, Remmen R, Rosenthal MB, Sermeus W. Systematic review: Effects, design choices, and
context of pay-for-performance in health care. BMC Health Services Research. 2010;10:247.
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Usted piensa que las actuales Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias y organizaciones como
CONITEC, estan preparadas para considerar “capacidad para trabajar” como un outcome,
(nueva variable de evaluacién)?

Jorge Barreto: “as organizagGes que realizam avaliagGes de tecnologias em saude e
atuam na incorporagao de novas tecnologias para paises com sistemas universalistas
adotam diferentes parametros econdmicos para inser¢do em suas avaliagdes. O Brasil,
por exemplo, adota custo-efetividade, custo-beneficio, custo-minorizagdo e impacto
orcamentdrio, mas ainda ndo estd em condi¢bes para incluir medidas de custo-
oportunidade, embora haja esforcos para adaptacdo de instrumentos usados em outros
contextos. Outra questdo é o tempo que leva para a disponibilidade de estudos que
incluam a nova variavel alcance um nivel que influencie as sinteses de evidéncias que
d3o suporte as decisdes”.

Considera esta medida, un costo de oportunidad, como cuantificable?

Jorge Barreto: “ndo saberia dizer nesse instante se o quanto a mensuracdo da
capacidade para o trabalho seria vidvel ou o quanto esta varidvel representaria uma boa
medida de custo de oportunidade, no entanto, entendo que é necessario considerar os
custos sociais de forma ampla, muitas vezes mediante o uso de proxys. Assim, acredito
qgue ha potencial no uso dessa variavel, mas que ela compete com outras perspectivas
para a mensuracao do custo de oportunidade”.

Cudl es la mejor forma de integrar este outcome en una evaluacion de HTS?

Jorge Barreto: “efetivamente a mensuracdo do custo de oportunidade na perspectiva
da sociedade/individuo seria de grande valia para os processos de avaliacdo e
incorporacdo de tecnologias. Se a varidvel ‘capacidade para trabalhar’ cumprir a
promessa metodoldgica, penso que a melhor forma de incorpora-la como desfecho nas
avaliagdes tecnoldgicas em salde seria como componente adicional da avaliagdo
econb6mica, juntamente com outros elementos ja consolidados, quanto a sua utilidade
para produzir melhores decisdes”.

Existen casos exitosos de gestién de enfermedades (disease management)? En ese caso, esta
gestiéon fue orquestada de manera sinérgica por parte del pagador, el prestador, y los
proveedores? El uso de la informaciéon, la medicién de resultados (clinicos, econémicos y
humanisticos) orientaron la posterior toma de decisiones? Jorge Rojas

Que modelos innovadores existen en Latinoamérica de optimizacidn de la prestacion de
servicios de salud durante el ciclo de vida (o parte de él) de una enfermedad, basado en la
evidencia cientifica y orientado a mejorar la calidad, y los resultados (clinicos, econdmicos,
calidad de vida y satisfaccion de usuarios y profesionales)? Jorge Rojas

Toma fuerza en nuestros paises el discurso de la necesidad de “mds especialistas”. Estan ustedes
de acuerdo con esto? O por el contrario y a la luz de las experiencias que vimos en este foro,
creen ustedes que se debe fortalecer el volumen vy el rol del médico general? De ser asi, que
estrategias proponen para romper ese discurso de “necesidad de mas especialistas”. Quien
quiera responder.
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Es claro que sin informacién no hay conocimiento, sin embargo el desafio son las acciones a
tomar, acceso a servicios y el empoderamiento de nuevos estilos de vida hacia el médico y
poblacién. Que estrategias sugieren de intervencidn para hacer efectivo y sostenible el modelo?
Quien financia la prevencién? Quien quiera responder.
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Agenda 22 y 23 de mayo de 2014

22 Foro Latinoamericano de Enfermedades Crdnicas: “Resultados en Salud,

Horario

Toma de Decisiones y Gestion de Riesgos de Enfermedades”

Hotel Hilton Ciudad de México, Centro Historico

22 de mayo

Apertura 1, Salon Don Alberto 2: El Reto de la Diabetes en

23 de mayo

Apertura 3, Salon Don Alberto 2: Manejo de Enfermedades

8:00 8:45 Colombia. La gestion del conocimiento para la toma de Crdnicas, Experiencia en Salud Total EPS. Luis G. Vélez
decisiones. Dra. Carolina Tamayo (COLOMBIA) (COLOMBIA)
Conferencia 1, Salén Don Alberto 2: Carga de la enfermedad y Conferencia 7, Salon Don Alberto 2: Estrategia de
08:45 09:30 costo de la ERC (Enfermedad Renal Crénica). Dr. Diego Garcia Prevencion en las Primeras Etapas de la Vida. F. Villasefior
(COLOMBIA) Ruiz (MEXICO)
Conferencia 2, Salon Don Alberto 2: Enfermedad Renal Crénica. | Conferencia 8, Salon Don Alberto 2: Pago por desempefio
09:30 10:15 Experiencia en el Sistema del Seguro Social de México. Dr. José en la Atencion Primaria de la Salud: D. Jorge Barreto
R. Paniagua/Dr. Eusebio Pérez A. (MEXICO) (BRAZIL)
Conferencia 3, Salén Don Alberto 2: La salud es riqueza. Lol 2] .?qlon i G 21 el el
10:15 11:00 Alberto J. N. Ogata (BRASIL) resultados clinicos y de costos en un programa de
Nefroproteccién? Justo J. Paz (COLOMBIA)
11:00 11:30 Refrigerio Refrigerio
Sesion Especial 5, Salon Don Sesl;on~Espe<':laI 2 St
Sesion Especial 2, Salén Don Alberto 2: Julidn: Asegurando la gestion . o'n a Sol: Modelo i
11:30 12:15 Coémo lograr la eficacia en salud en la poblacién a través de en salud con Centros de pl'edl.CtIVO para prevencion
.. . . de diabetes, los datos del
modelos de gestion .J. N. Ogata (BRASIL) Excelencia. Dr. Jorge Rojas 3
Serrano  (MEXICO) GRUMID. Dr. Sergio Islas
Andrade (MEXICO)
12:15 12:30 Preguntas y Respuestas Preguntas y Respuestas Preguntas y Respuestas
12:30 13:30 Plenaria Cierre Dia 2: TODOS
Comida(Salon Don Alberto 3)
12:30 13:30
Apertura 2, Salon Don Alberto 2: Hepatitis C: Enfermedad Comida(Salén Don Alberto 3)
13:30 14:15 Cronica y Resultados en Salud. Andreia Riberiro
(PORTUGAL/USA)
Conferencia 4, Salon Don Alberto 2: Evaluacion de Tecnologias
14:15 15:00 de la Salud. La evidencia en farmacoeconomia: Un relato de
experiencia del Departamento de Estado de Bahia. Lindemberg
Assungdo Costa (BRASIL)
Conferencia 5, Salén Don Alberto 2: La gestidn de riesgo en
15:00 15:45 enfermedades crénicas como herramienta esencial en los
sistemas de salud: Experiencia Colombiana. Dra. Lizbeth Acufia
(COLOMBIA)
Conferencia 6, Salon Don Alberto 2: Gestidn de Riesgos:
15:45 16:30 Panorama general de los biosimilares. Farmacovigilancia /
Trazabilidad. Ricardo Garcia (BRASIL)
16:30 17:00 Refrigerio
Sesion Especial 3, Salén Don salidas
Julian: .Elxperlenma en Sesion Especial 4, Salon Dofia
VB Gl5 e Sol: Economia de la Salud y
17:00 17:45 Sanitarios para la Deteccion y y X -
Prevencion de Factores de toma racional de decisiones.
. . Dr. Rubén Torres.(ARGENTINA)
Riesgo Cardiovascular. Juan
Ramon Cifre (ARGENTINA)
17:45 18:00 Preguntas y Respuestas Preguntas y Respuestas
18:00 18:30 Plenaria Cierre Dia 1: TODOS
18:45 19:00 Lobby del Hotel
19:00 21:00 Cena
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Fotos del Foro en México
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