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RESUMEN
Introduccioén. Un desafio actual en politicas sanitarias es el financiamiento de la salud, con los sis-
temas de salud frente a una nueva situacion: un mundo pospandemia con mas necesidades de
atencion y escasez de recursos econdmicos. Los medicamentos de alto costo (MAC) constituyen un
problema relevante por sus consecuencias para la salud publica. En Argentina coexisten multiples
mecanismos de financiacion y acceso que, sin una valoracion critica y un acceso sostenido, atentan
contra el uso racional de medicamentos. Objetivos. Describir las drogas solicitadas por via del pro-
grama de la Direccion de asistencia directa de situaciones especiales (DADSE) como tipo, situacion
regulatoria, indicacion, pertinencia de la solicitud segun criterios de uso racional. Identificar MAC y
conocer el gasto y el impacto en el sistema de salud. Material y métodos. Estudio descriptivo en
base a datos de solicitudes de cobertura de tecnologias sanitarias y posterior andlisis de variables de
interés durante el periodo 2018-2022. Resultados. En el periodo se realizaron, a través del Ministerio
de Salud de Mendoza, un total de 787 solicitudes. Del total de medicamentos solicitados, el 75,4%
cumple con el criterio de ser un MAC: cinco (5) principios activos concentran el 72,46% de las solici-
tudes (adalimumab, secukinumab, omalizumab, infliximab y etanercept). Omalizumab, con menor res-
paldo de efectividad en la indicacion solicitada, resultd ser el de mayor costo del tratamiento por dia
(CTD). Adalimumab resulté ser el tratamiento de mayor impacto en presupuestos, sujeto a la cantidad
de solicitudes. Conclusiones. Los MAC son tratamientos novedosos por su indicacion e irrupcion
en la practica de la medicina. Nuestro trabajo muestra que su asequibilidad y la dupla precio-valor
terapéutico no siguen una linealidad, sino que diversos factores convergen en su dinamica.

PALABRAS CLAVE. Acceso a medicamentos, medicamentos de alto costo, uso racional de
medicamentos, salud publica.

ABSTRACT

Introduction. A current challenge in health policies is health financing, with health systems facing
a new situation: a post-pandemic world with more care needs and scarcity of economic resources.
High-cost drugs are a relevant problem due to their consequences for public health. In Argentina,
multiple financing and access mechanisms coexist; these, without a critical assessment and sustained
access, threaten the rational use of medicines. Objectives. Describe the drugs requested through
the Direct Assistance Program for Special Situations (DADSE) such as: type, regulatory situation, in-
dication, relevance of the request according to rational use criteria. Identify high-cost drugs and know
the cost and impact on the health system. Material and methods. Descriptive study based on data
from health technology coverage requests and subsequent analysis of variables of interest during the
2018-2022 period. Results. During this period, a total of 787 requests were made through the Min-
istry of Health of Mendoza. Of the total number of drugs requested, 75.4% met the criteria of being a
high-cost drug: five (5) active ingredients accounted for 72.46% of the requests (adalimumab, secu-
kinumab, omalizumab, infliximab and etanercept). Omalizumab, with less evidence of effectiveness in
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the requested indication, turned out to be the most costly treatment per day. Adalimumab turned out
to be the treatment with the highest budget impact, subject to the number of requests. Conclusions.
High-cost drugs are novel treatments due to their indication and irruption in the practice of medicine.
Qur work shows that its affordability and the price-therapeutic value ratio is not linear, but rather that
various factors converge in their dynamics.

Key woRrps. Access to medications, high-cost medications, rational use of medications,

public health.

Introduccion

Uno de los desafios actuales en politicas publicas sa-
nitarias es el financiamiento de la salud, de modo que
los sistemas de salud enfrentan una nueva situacion: un
mundo pospandemia con mas necesidades de atencion,
escasez de recursos econdmicos por conflictos inter-
nacionales y gobiernos que experimentan mayores de-
mandas socio-sanitarias. En definitiva, un escenario mas
desigual (1).

El gasto en salud, que mide “el consumo final de bienes y
servicios sanitarios, que incluye la salud personal (curacion,
rehabilitacion, cuidados de largo plazo, servicios y equipos
médicos auxiliares) y los servicios colectivos (servicios de
prevencion y salud publica, asi como la administracion del
sistema sanitario)”, representa un indicador clave de medi-
da de la eficiencia del sistema. De este gasto en salud, los
medicamentos representan aproximadamente un 25-30%
y son unos de los principales impulsores del incremento.
Argentina destina casi 10 puntos del PBI al sector salud sin
que los resultados de salud poblacional se correlacionen
con este monto (2).

Los medicamentos, considerados como bien social, es-
tan sujetos a una gran cantidad de actores en el proceso
de desarrollo, produccion y utilizacion, y la innovaciéon en
este campo es de las mas altas (3). El descubrimiento
de nuevos medicamentos, sin dudas, esta impulsado a
satisfacer necesidades, pero también a sostener el ince-
sante avance en diagndstico, producto de los cambios
tecnoldgicos, demogréficos y epidemioldgicos del siglo
XXI. Los medicamentos esenciales son los que cubren
las necesidades sanitarias prioritarias de la poblaciéon
y que, en un sistema de salud que funcione correcta-
mente, deben estar disponibles en todo momento, en la
forma farmacéutica adecuada, con garantia de calidad
y a precios que los particulares y la comunidad puedan
pagar (4).

Desde hace una década hasta la fecha, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) ha advertido la crecien-
te espiral de aparicién de drogas con precios que supe-
ran los valores de mercado, ya sea por su costo, por su
desarrollo o nivel de tecnologia que implican (ejemplo de
ello fueron las novedosas vacunas contra el SARS CoV-
2), o por el tipo de patologias a las que se dirigen (gene-

ralmente cronicas). Existen, en la actualidad, moléculas
que superan el millén de ddlares (5).

A este grupo de tratamientos que generalmente se di-
rigen a patologias poco frecuentes, habitualmente cro-
nicas, de gran repercusion social, que ponen en grave
riesgo la vida de los pacientes, se los ha englobado
como de “alto costo” o de “alta complejidad” (6).

El problema con estos medicamentos se centra en varias
cuestiones confluyentes, a saber:

- Excesivos precios, a menudo sujetos a patentes.

- Monopdlicos en su oferta.

- Ausencia de comparaciones cabeza-cabeza.

- Demandas por via de judicializacion.

Los MAC constituyen un problema relevante por sus con-
secuencias en el sistema de salud. En la Argentina, y en
Mendoza en particular, coexisten multiples mecanismos de
prescripcion, financiacion y acceso que, sin una valoracion
critica y un acceso sostenido, atentan contra el uso racional
de medicamentos.

Una de las estrategias de abordaje de la innovacion tecno-
l6gica es la valoracion critica de su balance entre beneficios
y riesgos poblacionales como las evaluaciones de tecnolo-
gias sanitarias realizadas por agencias o grupos evaluado-
res de organismos, y las evaluaciones econémicas (7). En
este sentido, los indicadores de utilizaciéon de medicamen-
tos como la dosis diaria definida (DDD), que la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS) define como “la dosis media
diaria de mantenimiento de un medicamento, en adultos,
cuando se usa rutinariamente en su principal indicacion”,
permiten estimar el grado de uso de medicamentos a través
de medidas comparativas (8).

El subsistema de cobertura estatal gestionado por el Mi-
nisterio de Salud y Desarrollo Social (MSyDS) en la pro-
vincia de Mendoza incluye un total de 25 hospitales y
342 centros de atencion primaria de la salud, que asis-
ten al 41,2% de la poblaciéon. En el subsector estatal,
la provision de medicamentos, dispositivos y productos
meédicos se realiza a través de las farmacias de los men-
cionados centros (9).

Desde 2013 el Ministerio de Desarrollo Social de la Na-
cion, mediante su programa DADSE, asiste a personas
enfermas que carezcan de cobertura médica y se en-
cuentren en situacion de vulnerabilidad social (10) La
asistencia incluye la entrega de medicamentos, disposi-
tivos y productos para la salud o tecnologias sanitarias
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definidas en un listado positivo, mediante un tramite per-
sonal que los pacientes realizan ante el organismo, a tra-
vés de los servicios sociales de los centros de atencion
estatales. El procedimiento incluye varias dependencias
del Ministerio de Salud de Mendoza. Aprobado el tramite,
los pacientes reciben directamente en sus domicilios los
tratamientos, dispositivos o procedimientos solicitados.
Dado que este procedimiento constituye una via de ac-
ceso a tratamientos que, en ocasiones, la provincia de
Mendoza no proveia o que los prescriptores deciden so-
licitar directamente al mencionado programa, es de in-
terés conocer las caracteristicas de las solicitudes y el
entorno de utilizacion de estas tecnologias sanitarias, en
especial si se trata de MAC.

Objetivo

Describir las tecnologias sanitarias solicitadas a la pobla-
cion de la provincia de Mendoza, mediante el programa
DADSE, como tipo, indicacion, poblacién, pertinencia de
la solicitud, segun criterios de uso racional. Identificar
MAC y conocer el gasto y el impacto en el sistema de
salud mendocino.

Material y métodos

Estudio descriptivo en base a datos de solicitudes de
cobertura de tecnologias sanitarias y posterior andlisis
de variables de interés.

Se elabord una base de datos sobre medicamentos, dis-
positivos médicos y procedimientos solicitados en el pe-
riodo 2018-2022. Del total de solicitudes, se selecciona-
ron los medicamentos vy, entre ellos, los que cumplieron
con el criterio de alto costo (los MAC). Se analizaron los
aspectos regulatorios, el respaldo de la evidencia como
la inclusion en el listado de medicamentos esenciales de
la OMS (4), y las recomendaciones de cobertura en base
a valor clinico realizadas por agencias de ETS y medicina
basada en la evidencia (Colaboracion Cochrane), con-
siderada globalmente como evidencia secundaria o de
efectividad. Cuando no fue posible hallar recomendacio-
nes en estos, se procedid a la consulta de consensos
de sociedades cientificas y organismos técnicos de ETS
(CONETEC, COPTES).

Para la estimacion del monto de adquisicion de estos
medicamentos por el MSyDS de Mendoza se considerd
el de precio de venta al publico (PVP) menos un 40% por
ser el valor estimado de las adquisiciones via licitaciones
publicas, y que refleja el costo que es afrontado por los
ministerios (11).

Para calcular el indicador CTD, definido como el costo
a PVP de la DDD de un determinado medicamento, se
utilizaron las DDD de los principales medicamentos soli-

citados, tomando como supuesto que la dosis utilizada
para cada paciente fue cercana a la DDD (12). Dado que
se necesita una estimacion anual del costo de los trata-
mientos, se calculd el costo de cada tratamiento al ano
(CTA) considerando el CTD x 365 dias (8). A partir de
la cantidad de solicitudes promedio por paciente anual
y CTA, se obtuvo una estimacion presupuestaria anual
para cada medicamento.

Resultados

En el periodo 2018-2022 se realizaron, a través del Mi-
nisterio de Salud de Mendoza, un total de 787 solicitu-
des; el 50,6% (398) de ellas correspondieron a medica-
mentos, el 46% (367) a productos médicos y el 2,3% a
procedimientos (trasplantes, audifonos). Las solicitudes
corresponden a 787 personas atendidas en hospitales
de alta complejidad en su mayoria, todos del sector es-
tatal de cobertura de salud.

Del total de medicamentos solicitados, el 75,4% cum-
plieron con el criterio de MAC: cinco (5) principios ac-
tivos concentran el 72,46% de las solicitudes, como se
muestra en la figura 1.

A los fines de los analisis de pertinencia de la indicacion,
las condiciones de salud fueron las siguientes, conside-
rando los tres medicamentos mas solicitados: adalimu-
mab (30,7% de las solicitudes) para el tratamiento de
artritis reumatoide (AR), espondilitis anquilosante (EA) y

MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SOLICITADOS POR PRINCIPIO ACTIVO.
MINISTERIO DE SALUD, 2018-2022 (n = 276)

\ 30,07%

18,48%
7,61%

7,97%

8,33%

@ Adalimumab Certulizumab pegol
@ Secukinumab Rituximab

@ Omalizumab @ Onabotulinum-toxina
@ Infliximab Otros

@ Etanercept

Fuente: elaboracion propia.

Figura 1. Medicamentos de alto costo solicitados por via de excepcion. Ministerio de
Salud de Mendoza, 2018-2022.
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TABLA 1. REGULACION Y EVIDENCIA PARA ADALIMUMAB EN SUS PRINCIPALES INDICACIONES SOLICITADAS ENTRE 2018 Y 2022

Artritis reumatoidea
Si, ANMAT (13).

Tipo de evidencia / indicacion

Regulacion

Espondilitis anquilosante Artritis psoriasica
Si, ANMAT. Si, ANMAT.

Listado med. esenciales (OMS) Si, considerar alternativas.

Si, considerar alternativas. Si.

Evidencia de efectividad NICE no recomienda (14).

NICE, recomendacion condicional. NICE, recomendacion condicional.

EULAR 21 no recomienda (15).

EULAR 2016, recomendacion a favor. Cochrane rev. sist. baja efectividad.

COPTeS no recomienda (16).

Cochrane rev. sist. evidencia alta calidad.

COPTeES: Comité Provincial de Tecnologias Sanitarias. Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza.

TABLA 2. REGULACION Y EVIDENCIA PARA SECUKINUMAB EN LAS TRES PRINCIPALES INDICACIONES SOLICITADAS ENTRE 2018 Y 2022

Tipo de evidencia / indicacion Psoriasis moderada a severa

Artritis psoriasica Espondilitis anquilosante

Regulacion Si, ANMAT (17). Si, ANMAT. Si, ANMAT.

Listado med. esenciales (OMS) No. No. No.

Evidencia de efectividad NICE, recomendacion condicional (18).  NICE, recomendacion condicional. NICE, recomendacion condicional.
Cochr. baja efectividad EULAR 2016, EULAR 2016,

secukinumab (19).
Sin recomendacion
CONETEC-COPTeS.

recomendacion a favor.
Sin recomendacion
CONETEC-COPTeS.

recomendacion clase.
Sin recomendacion
CONETEC-COPTeS.

COPTeES: Comité Provincial de Tecnologias Sanitarias. Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza.

CONETEC: Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Excelencia Clinica.

TABLA 3. RESUMEN DE EVIDENCIA PARA OMALIZUMAB EN LAS DOS PRINCIPALES INDICACIONES SOLICITADAS

ENTRE 2018 Y 2022

Tipo de evidencia / indicacion Asma severo / dificil control

Urticaria cronica

Regulacion Si, ANMAT (20). Si, ANMAT (20).
Listado med. esenciales (OMS) No No
Evidencia secundaria NICE, recomendacion condicional (21).  NICE, con criterios y bajo acuerdo precios.

Cochrane, evidencia calidad
moderada (22).

GINA 2022, omalizumab s/criterios
(eosinafilia).

Guias Argentinas Urticaria: limitado su uso
por costos elevados.

Omalizumab 150 mg: sin mejoria clinicamente
significativa (certeza

artritis psoriasica; secukinumab (18,48%) para psoriasis
severa, artritis psoriasica y espondilitis anquilosante; y
omalizumab (8,33%) para asma severo, urticaria crénica
y asma de dificil control.

En cuanto a los aspectos regulatorios, la mayoria de las
solicitudes coinciden con las indicaciones autorizadas
por la ANMAT, sdélo adalimumab se encuentra en el lis-
tado de medicamentos esenciales de la OMS para AR y
EA. Este listado recomienda considerar alternativas (ta-
bla 1). Secukinumab cumple con requisitos regulatorios
(tabla 2). Omalizumab en sus principales reclamos (asma
de dificil control y urticaria crénica) cumple con requisitos
regulatorios Unicamente (tabla 3).

En cuanto a los costos para los tres principales MAC soli-
citados, omalizumab (el medicamento con menor evidencia

de efectividad en la indicacion solicitada) resultd ser el de
mayor CTD, seguido de secukinumab y adalimumab. Sin
embargo, en cuanto a la estimacion presupuestaria, adali-
mumab resultd ser el tratamiento de mayor impacto sujeto
a la cantidad de solicitudes, estimandose en 63 millones
de pesos argentinos para solventar los tratamientos de sélo
20,5 solicitudes al ano, frente a 47 millones y 28 millones
para solventar los tratamientos de 12,75 y 5,75 solicitudes
anuales de secukinumab y omalizumab, respectivamente
(tabla 4).

Si se considera que el Ministerio de Salud de Mendoza ha
destinado, en 2022, 4236 millones de pesos para la provi-
sioén de medicamentos, de los cuales 197 millones corres-
ponden a hipoglucemiantes orales/tiras para diagnéstico
de glucemia, los recursos destinados a solventar los tres
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TABLA 4. ESTIMACION DEL COSTO TRATAMIENTO ANUAL Y ESTIMACION PRESUPUESTARIA DE LOS TRES PRINCIPALES MAC SOLICITADOS ENTRE 2018 Y 2022

Medicamento Clasificacion Costo DDD/u CTD CTA Estimacion
ATC unitario* Viaadm. presupuestaria
(PVP -40%)

ADALIMUMAB 40 mg / 2 L04AB04 (inhibidores del factor 116.485,45 2,9/mg 8.445,20 3.082.496,22 63.191.172,52
plumas precargadas de necrosis tumoral alfa) parenteral

SECUKINUMAB 150 mg / 2 L04AC10 (inhibidores de la 152.330,13 10/mg 10.155,34  3.706.699,83 47.260.422,83
plumas precargadas interleucina) parenteral

OMALIZUMAB 150 mg / 2 RO3DX05 (medicamentos sistémicos 126.378,22 16/mg 13.480,34  4.920.325,37 28.291.870,85
plumas precargadas para enfermedades obstructivas de parenteral

las vias respiratorias)

CTD: costo del tratamiento por dia; CTA: costo del tratamiento anual; DDD: dosis diaria definida; MAC: medicamentos de alto costo; PVP: precio de venta al pablico.

principales medicamentos solicitados por intermedio del
DADSE implicarian el 70% de los recursos necesarios para
hacer frente a los tratamientos de pacientes diabéticos, que
representan unas 13.022 personas con cobertura estatal
exclusiva; o el 130% de los recursos para los tratamientos
de enfermedades cardiovasculares.

Discusion y conclusiones

La principal indicacion para adalimumab (artritis reumatoi-
de) se encuentra incluida en la regulacion, pero no entre las
recomendaciones de organismos de referencia. Para secu-
kinumab el respaldo de evidencia sobre efectividad es débil
(17-20). Omalizumab exhibe escasa evidencia de efectivi-
dad, ademas las recomendaciones sugieren la reduccion de
costos en su indicacion (21-23).

Los MAC son tratamientos muchas veces novedosos por su
indicacion e irrupcion en la practica de la medicina. Nuestro
trabajo muestra que su asequibilidad y la dupla precio-valor
terapéutico no siguen una linealidad, sino que diversos fac-
tores convergen en su dinamica.

Varios autores han explicado cémo los sistemas de salud
se ven afectados por los MAC en sus aspectos de uso
racional, equidad y econémicos (24,25).

Los organismos internacionales y regionales han alerta-
do sobre la necesidad de que el alto costo de los tra-
tamientos sea una prioridad de las politicas publicas,
al tiempo que destacan sobre lo necesario del debate
acerca de los precios justos de los medicamentos y su
alcance (26,27).

Los mecanismos que existen para cubrir las necesi-
dades de las personas desfavorecidas tales como los
subsidios personalizados suelen estar enmarcados en
las excepcionalidad y criterios de los organismos que
persiguen la atencion de las personas vulnerables. Sin

embargo, dada la complejidad de las instituciones y su
competencia, no se considera la pertinencia y el valor
de los tratamientos, la continuidad de estos y los fac-
tores que operan en la irrupcion de una tecnologia en
la asistencia sanitaria (28). Es necesaria la integracion a
los programas de uso racional de medicamentos de las
jurisdicciones (29,30).

Particularmente en el caso de adalimumab, un estudio
realizado en los EE.UU. ha mostrado que los fabricantes
pueden reducir sustancialmente el precio de los medica-
mentos cuando reciben los incentivos adecuados, como
suele ser el aseguramiento de la demanda. Es posible
que el vencimiento de los derechos de propiedad inte-
lectual sobre los medicamentos haya desplegado un rol
en su uso (31,32).

Desde un punto de vista de la cobertura en salud, destinar
recursos a intervenciones tiene siempre un costo-oportuni-
dad, entendido como la asignacién de recursos para una
intervencion que no estaran disponibles para otras, aspecto
que debe ser incorporado a la discusion de como se distri-
buyen los presupuestos (33).

Nuestro trabajo muestra la situacion de los medicamentos
solicitados via subsidios nacionales describiendo como es-
tas solicitudes se dirigen a cubrir MAC, con evidencia y ase-
quibilidad insuficientemente evaluada.
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