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INTRODUCCION

La actual situacién epidemiolégica del VIH/sida en Cuba, incrementa la carga y el costo econémico de la enfermedad, por
lo que justifica la necesidad de aplicar la evaluacién farmacoecondémica a la terapia antirretroviral (ARV) con medicamentos
nacionales, para estimar la eficiencia y los impactos obtenidos por este tratamiento.

La situacion problematica esta dada por la no existencia hasta este momento, de estudios evaluativos desde la 6ptica de la
farmacoeconomia, para estimar la eficiencia de la terapia ARV y el impacto que se obtiene con el empleo de estos farmacos,
para dar cobertura total al tratamiento de los pacientes con VIH/sida. Una respuesta cientifica al problema anteriormente
sefalado, seria un valioso y novedoso aporte a la salud publica en Cuba.

Por lo tanto, el problema de investigacién consistié en la realizacién de una evaluacién sobre la eficiencia y el impacto
econdémico y en salud, logrados por la terapia ARV del VIH/sida con medicamentos de produccién nacional. Para ello, se han
aplicado los procedimientos de la farmacoeconomia durante la introduccion y generalizacion del tratamiento a los pacientes
en la practica clinica habitual del pais.

El objetivo general fue determinar la eficiencia del tratamiento ARV del VIH/sida en Cuba con medicamentos de produc-
cién nacional y el impacto que se logré con esta terapia en el periodo 2001-2006.

MARCO TEORICO

Los altos costos de la terapia ARV han cuestionado los beneficios clinicos y econdmicos que se obtendrian con el empleo
de los medicamentos ARV. Este incremento de los gastos sanitarios ha fomentado el interés en las decisiones basadas en eva-
luaciones farmacoecondémicas para conocer si existe una aceptable relacién entre los costos y la efectividad del tratamiento.’

La evaluaciéon del impacto social en salud valora la relacién causa-efecto que se produce por la efectividad del tratamiento
ARV, que incide directamente en una disminucién de la morbilidad y mortalidad de los casos sida. El impacto econémico
es la obtencién de una mayor eficiencia para alcanzar este beneficio en salud al costo minimo posible, asi como los costos
potencialmente evitados en la sustituciéon de importaciones por los medicamentos nacionales.??

ESTRATEGIA DE INVESTIGACION. METODOS

La estrategia de investigacion se centrd en la incorporacion de los estudios farmacoecondmicos en el ciclo de vida de los
medicamentos ARV de produccién nacional y comprendié las etapas siguientes:

Introduccion y generalizacion de su empleo en las condiciones de la practica

Como métodos para la realizacién de estos estudios, se determiné la efectividad del tratamiento ARV con los medica-
mentos nacionales durante la etapa de su introduccién en el pais (2001-2003), medida por la mejoria clinica, inmunoldgica
y virologica de los pacientes.*® Se estimaron los costos directos relevantes y se utilizd el analisis de minimizacion de costos
para seleccionar la alternativa mas eficiente con estos medicamentos.® Ademas, se realizé una comparacién global del costo
promedio anual por paciente de los cuatro esquemas de tratamiento ARV con los medicamentos de produccién nacional y
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los farmacos innovadores extranjeros, por ser considerados equivalentes terapéuticos ambas medicaciones por los estudios
realizados de bioequivalencia en el Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouriy por tanto, asumir que presentan una similar
efectividad ambos tratamientos por su intercambiabilidad terapéutica.”#

Se realiz6é una valoracion del impacto econémico y en salud de los ocho esquemas del tratamiento ARV, sobre la base
de los indicadores para la medicién de los efectos directos®' por el acceso global a la terapia con los farmacos nacionales
durante su generalizacion en el periodo 2001-2006, mediante el empleo del andlisis de impacto presupuestario'' y las pruebas
estadisticas de regresion lineal simple.

Indicadores para estimar el impacto social en salud

Efectos directos
m Cambios en la morbilidad de los pacientes con VIH a casos de sida.
= Modificacion en la mortalidad de los casos de sida.

Indicadores para estimar el impacto econémico

Efectos directos

= Importes del costo potencialmente evitado en la sustitucién de importaciones por los medicamentos ARV de produc-
cién nacional.

= Eficiencia de la terapia ARV con medicamentos de produccion nacional.

De esta manera, se calculé la disminucion de la morbilidad y mortalidad de los pacientes por sida de la terapia ARV con
medicamentos nacionales y su relacién con los costos totales de este tratamiento, asi como se estimaron los costos poten-
cialmente evitados en la sustitucion de importaciones con respecto a los medicamentos innovadores extranjeros.

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

El resultado alcanzado por la introduccion del tratamiento ARV con medicamentos nacionales estuvo representado por
140 pacientes mejorados. De los 189 casos estudiados en un 74,1% se obtuvo efectividad terapéutica. La farmacoterapia
ARV menos costosa fue la que empled el esquema de estavudina (d4T) — lamivudina (3TC) — indinavir (IDV) con un costo
promedio anual de USD $ 3323,5 por paciente.

El analisis de los costos durante la generalizacién del empleo de la terapia ARV arrojé una diferencia en el costo promedio
anual de USD $ 3 389,5 por paciente a favor de los medicamentos nacionales en comparaciéon con los farmacos innovado-
res extranjeros (USD $ 5141,9/paciente versus USD $ 1752,3/paciente). El impacto econdémico por el costo potencialmente
evitado en la sustituciéon de importaciones, ascendié a veintitrés millones de délares en 2001-2006.

El tratamiento ARV con los medicamentos nacionales ha producido una reduccion de la mortalidad y morbilidad por
sida de los pacientes, lo que ha significado un impacto en salud de 474 muertes evitadas y 780 casos evitados de sida. Estos
beneficios en salud han tenido un gran impacto econémico por el incremento de la eficiencia del tratamiento ARV con los
medicamentos nacionales en comparacion con los farmacos extranjeros, con una diferencia de USD $ 48 531,3 por muerte
evitada y de USD $ 29 945,3 por caso evitado de sida (Tabla 1).

La terapia ARV con los farmacos nacionales ha sido costo-efectiva por los resultados alcanzados en los indicadores de
salud y en lo econémico a los efectos del pais, ya que la elevada efectividad terapéutica de los tratamientos ha repercutido
en una disminucion de la utilizacién de otros recursos y servicios sanitarios, con lo que este balance ha resultado un costo
potencialmente evitado para el Sistema Nacional Salud, que utiliza de forma generalizada estos medicamentos en el pais.'>"’

CONCLUSIONES

La farmacoeconomia aplicada al campo de la terapia ARV con los medicamentos de produccion nacional para el VIH/sida
en Cuba ha evidenciado que debe ser considerada como un elemento mas para la toma de decisiones en el ciclo de vida
de estos productos, por los resultados alcanzados en los estudios realizados durante la introduccion y generalizacion de su
empleo, que han permitido valorarla como una alternativa eficiente en la practica econémico-social del pais.

Tabla 1. Resumen de impactos econémico y social en salud. Eficiencia terapia ARV

Eficiencia terapia ARV

Medicamentos

Medicamentos

de produccién innovadores
Indicadores de salud Impacto logrado nacional extranjeros Diferencia
Reduccién de la tasa de incidencia
Morbilidad de casos a sida $15 351,3/ $ 44 805,6 / $29945,3/

2001-2006

con 780 casos que no progresaron
a enfermar de sida.

caso evitado

caso evitado

caso evitado

Mortalidad por sida
2001-2006

Disminucion de la tasa
de mortalidad con 474 muertes
evitadas por sida.

$25261,6/
muerte evitada

$73792,9/
muerte evitada

$48531,3/
muerte evitada

29
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Los estudios farmacoeconémicos realizados en la introduccion de los medicamentos ARV de produccién nacional, han
evidenciado que los tratamientos en los que se les emplea no solo son efectivos para obtener una mejoria clinica, inmuno-
l6gica y virologica en el estado de salud de los pacientes con VIH/sida sino que ademas, se realizan a un menor costo que
con los farmacos ARV innovadores extranjeros en las condiciones de la practica clinica en Cuba.

La farmacoeconomia aplicada a la terapia ARV con los medicamentos de produccién nacional ha posibilitado determinar
el impacto econémico y en salud, asociado a la generalizacién del empleo de los farmacos genéricos cubanos durante seis
anos, expresado por una disminucion de la mortalidad y morbilidad de los casos infectados por sida después de instaurada
la terapia, con una reduccion importante en el costo del tratamiento y por tanto, de una mayor eficiencia terapéutica en
comparacioén con los medicamentos ARV innovadores extranjeros.

Los medicamentos ARV de produccién nacional presentan asociado un importante impacto econémico desde su intro-
duccién y generalizacién para el tratamiento de los pacientes con VIH/sida en el pais, cuyos beneficios se pueden estimar en
cuantiosos importes del costo potencialmente evitado en la sustitucién de importaciones para el pais.
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