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Resumen

Se desarrollé un analisis retrospectivo sobre las ventas de trece biotecnologicos regulados, entre
junio del 2010 y junio del 2014, en dos escenarios: valores facturados después de la regulacion
de precios y valores supuestos, calculados a partir del precio de venta promedio de los seis meses
anteriores a la regulacion, mas el indice de precios al consumidor en salud. La diferencia entre
ambos escenarios supone un ahorro al sistema. Los biotecnologicos analizados generaron un
ahorro de USD $95 000 000 en dicho periodo; en el primer afio el 10.2%, el segundo afio el
17.2% y en el tercero el 30.5%. El biotecnologico que mas ahorro representod fue el rituximab
(40,9%), equivalente a USD $38 510 787. La regulacion directa de precios de medicamentos
biotecnologicos le ha generado ahorros significativos al sistema de salud, visto desde las ventas
registradas en Audifarma. Probablemente, el ahorro economico que ha generado esta politica
es superior a lo estimado inicialmente por el Gobierno.

Palabras clave: biotecnologia; control de costos; economia de la salud; analisis econémico;
comercializacion de productos; ahorros médicos

Abstract

We developed a retrospective analysis on the sales of thirteen biotechnological regulated medi-
cines between June, 2010, and June, 2014, in two scenarios: amounts billed after the price and
assumed value regulation, calculated based on the average sale price during the six months prior
to the regulation, plus the health consumer price index. The difference between both scenarios
entails a saving for the system. The biotechnological medicines analyzed generated savings
for US $95 Million in said period; 10.2% during the first year, 17.2% during the second, and
30.5% during the third. The biotechnological medicine that generated the most savings was
rituximab (40.9%), equivalent to US $38,510,787. The direct regulation of biotechnological
medicines has generated significant savings for the healthcare system, as seen from the sales
registered by Audifarma. Probably, the economic savings generated by this policy are above
the initial government estimates.

Keywords: biotechnology; cost control; health economy; economic analysis; product market-
ing; medical savings

Resumo

Andlise retrospectiva sobre as vendas de treze biotecnoldgicos regulados entre junho de 2010
¢ junho de 2014 desenvolvida em dois cenarios: valores faturados apds regulamentacao de
precos e valores supostos, calculados a partir do prego de venda médio dos seis meses prévios
a regulamentag@o, mais o indice de precos ao consumidor em saude. A diferenca entre ambos
cendrios supde poupancga para o sistema. Os biotecnologicos analisados geraram poupanga de
USD $95 000 000 nesse periodo; no primeiro ano o 10.2%, o segundo ano o 17.2% e no terceiro
0 30.5%. O biotecnoldgico que mais poupanca gerou foi o rituximab (40,9 %), equivalente a
USD $38 510 787. A regulamentagio direta de precos de medicamentos biotecnologicos gerou
poupanca significativa ao sistema de saude, visto desde as vendas registradas em Audifarma.
Provavelmente, a poupanga econémica gerada por esta politica ¢ superior do estimado inicial-
mente pelo Governo.

Palavras-chave: biotecnologia; controle de custos; economia da satude; analise econdomica;
comercializagdo de produtos; poupangas médicas

)
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Introduccion

El gasto farmacéutico ocupa una parte
fundamental en los diferentes sistemas de
salud alrededor del mundo, principalmente
en sociedades desarrolladas. En contraste,
muchos paises pobres no logran acceder a
farmacos efectivos, debido a que estos se
encuentran encarecidos por las protecciones
de patentes, respaldadas por organizaciones
internacionales como la Comunidad Andina
(CAN) y la Organizacion Mundial del Co-
mercio (OMC), ente otras, lo que a su vez
influye en la rigurosidad de las regulaciones
en el interior de cada pais (1).

Los entes rectores, preocupados por la soste-
nibilidad financiera de los sistemas sanitarios,
acuden con frecuencia a diversas modalidades
de regulacion de precios de medicamentos,
como una medida que busca, entre otros fines,
aliviar las cargas econdmicas de los consumi-
dores y terceros pagadores, de forma tal que
se pueda lograr un equilibrio, en un mercado
imperfecto en el cual las teorias de oferta
y demanda no se aplican para el control de
precios (1-3). Teniendo en cuenta lo anterior,
se han realizado estudios e informes sobre
los beneficios y las desventajas que tendria la
regulacion de precios para el sistema de salud,
y todos coinciden en la necesidad de evaluar
las condiciones en las que se deben realizar
estas intervenciones (3-5).

Colombia, a través de la Politica Farmacéutica
Nacional (6), ha optado por la estrategia de
control directo de precios a tecnologias que
se encuentran en modalidad de libertad regu-
lada y superen el costo de comercializacion
internacional de referencia, equivalente al
percentil 25 de los precios reportados en por
lo menos tres de los siguiente paises: Austra-
lia, Brasil Canad4, Chile, Espana, Francia,
Meéxico, Noruega, Panama, Pert, Alemania,

realiza el control directo de precios para cada
tecnologia sanitaria (7). Las medidas regula-
torias aplican para los canales institucionales
y comerciales de los proveedores mayoristas.
Este proceso tiene como objetivo lograr una
reduccién de los costos farmacéuticos que,
segun estima el Estado, seria de hasta USD
$267 000 000 al afio (8), y considerando que
el mercado farmacéutico nacional tiene un
gasto aproximado entre USD $3000 y USD
$3300 anuales, esta politica representaria un
ahorro del 8.5% del gasto anual (6).

Audifarma S. A. es el distribuidor de medi-
camentos e insumos en salud responsable de
suministrarle moléculas, incluidas y no in-
cluidas dentro del Plan Obligatorio de Salud
(POS), tanto a las entidades promotoras de
salud (EPS) como a las instituciones presta-
doras de salud (IPS), las cuales representan,
aproximadamente, al 14% de la poblacién
afiliada al Sistema General de Seguridad
Social en Salud de Colombia (SGSSS). Es
asi como, de acuerdo con la informacién de
los registros de las ventas realizadas por esta
institucion, se desarroll6 un estudio cuyo ob-
jetivo fue establecer los costos ahorrados al
SGSSS por cuenta de la regulacion directa de
precios, aportando de esta manera una vision
cuantitativa a esta estrategia, de forma que se
pueda realizar un balance sobre las ventajasy
las desventajas que presenta la regulacion de
precios en la politica farmacéutica nacional.

Metodologia

Mediante un andlisis retrospectivo, se identi-
fic la dispensacion y los costos de los biotec-
noldgicos rituximab, adalimumab, etanercept,
certolizumab, infliximab, abatacept, bevacizu-
mab, cetuximab, natalizumab, omalizumab,
palivizumab, ranibizumab y ustekinumab —
medicamentos biotecnoldgicos denominados
de alto costo y con mayor participacion en el

'| 22 Portugal, Reino Unido y Estados Unidos.

Este célculo da origen al precio bajoel cualse  gasto farmacéutico del pais—, los cuales se
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encuentran bajo regulacion directa de precios
en las circulares 04 del 2010; 01 del 2011; 01,
03y 04 del 2012; 04, 06 y 07 del 2013 y 01 del
2014 (9-16).

Lo anterior se hizo con el fin de construir dos
escenarios: el primero corresponde a los costos
netos de venta facturados desde Audifarma S.
A. para cada principio activo, entre el 12 de
junio del 2010, momento en que comienza la
regulacion de precios de medicamentos, hasta
el 30 de junio del 2014; el segundo escenario
corresponde a un hipotético de facturacion,
el cual se construye con los costos de venta
supuestos, calculados a partir del promedio
de venta en los Ultimos seis meses antes de
que el medicamento fuera regulado y con el
crecimiento del costo, de acuerdo con el in-
dice de precios al consumidor (IPC) en salud
reportado por el Banco de la Reptiblica (17).
En el caso de los medicamentos que fueron
regulados en junio del 2010, el precio promedio
de venta fue tomado de enero a junio del 2010.

La diferencia entre lo facturado después de
laregulaciony lo que se hubiera facturado sin
esta con los precios hipotéticos le supone un
ahorro al SGSSS. Los resultados se exponen
por afo para un total de cuatro periodos,
iniciando desde junio del 2010. La diferencia
de costo por principio y periodo se muestra
en ddlares americanos (USD), con una tasa
de cambio de $1869.09 pesos colombianos
(COP) por USD $1, valor promedio del afio
2013 (18).

La informacion sobre la facturacion fue
obtenida de la base de datos histéricos de
Audifarma S. A., a través de la herramienta
de inteligencia de negocios SAP Business
Objects-InfoView. En los meses de agosto y
septiembre del 2014 fueron asignados dos
analistas de bases de datos para extraer la
facturacion de enero del 2010 hasta junio
del 2014. Fue extraida la informacién refe-
rente a molécula dispensada, asegurador,

costo de facturacion y cantidad entregada.
Para el anélisis y la construccion de la base
de datos se uso el paquete Microsoft Office
Excel 2010. En este trabajo no se utilizaron
datos individuales sobre los pacientes y se lo
considera una investigacion sin riesgo, segin
la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio
de Salud.

Resultados

El ahorro generado por cuenta de la regu-
lacion de precios, desde la facturacion de
Audifarma S. A.,y considerando tinicamente
los trece biotecnoldgicos regulados, equivale
a USD $95 583 132. El primer afio representd
un ahorro del 10.2%, el segundo afio del
17.2% y en el tercero, desde el inicio de la
regulacion, fue del 30.5%. El biotecnoldgico
que mas ahorro representd fue el rituximab,
equivalente al 40.2% del total. Los biotecno-
16gicos natalizumab, abatacept y cetuximab
presentaron incrementos en los precios de
venta posteriormente a la regulacion.

En las figuras 1 y 2 se muestra el consumo
por miligramo de cada molécula distribuido
por trimestre. En estas se incluyen el primer
semestre del ano 2010, donde ninguno de los
tratamientos biotecnoldgicos se encontraba
bajo la regulacion directa de precios. Los
primeros biotecnoldgicos en ser sometidos a
regulacion de precios a partir del 12 de junio
de 2010 fueron: etanercept, adalimumab,
rtiuximab, palivizumab y ranibizumab.

Al analizar los miligramos totales de los prin-
cipios activos dispensados, llama la atencion el
incremento en la cantidad entregada después
del inicio de la regulacion. No obstante, para
un fragmento de este periodo Audifarma S.
A. inici6 un convenio para la dispensacion de
una institucion especializada en céncer y en-
fermedades de alto costo, lo que supone que
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2010 2011 2012 2013 2014

mAbatacept M Etanercept MRituximab  Winfliximab = Adalimumab ® Omalizumab M Bevacizumab M Certolzumab W Palivizumab

FIGURA 1. DISPENSACION TRIMESTRAL EN MILIGRAMOS DE BIOTECNOLOGICOS CON PROMEDIO DE CONSUMO SUPERIOR A
30 000 MG EN CoLomBIA, 2010-2014

Fuente: elaboracion propia

1/2/3 4 1,23 4 1 2 3 4,1 2 3 4 1|2
2010 2011 2012 2013 2014

mGolimumab  mUstekinumab ™ Ranibizumab ™ Natalizumab Cetuximab

FIGURA 2. DISPENSACION TRIMESTRAL EN MILIGRAMOS DE BIOTECNOLOGICOS CON PROMEDIO DE CONSUMO INFERIOR A
30 000 MG EN CoLomBia, 2010-2014

Fuente: elaboracion propia
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el incremento observado en la cantidad entre-
gada corresponde, en parte, a esta variable.

En la tabla 1 se muestra el ahorro por cada
periodo, asi como el ahorro total desde el
inicio de la regulacion de los biotecnolégicos.

Desde que se dio inicio a la regulacién de
precios, se aumento la dispensacion de los
trece medicamentos incluidos en el analisis,
como se muestra en las figuras 1y 2. La dis-
tribucion de ahorro por moléculas y periodo
se muestra en la figura 3.

TABLA 1. AHORRO POR PRINCIPIO ACTIVO Y PERIODO DESDE EL INICIO DE LA REGULACION DE PRECIOS EN COLOMBIA,

2010-2014
Junio 2010 Junio 2011 Junio 2012 Junio 2013
Principio activo  Junio2011  Junio2012  Junio2013  Junio 2014 :(‘)’:‘ﬂl 3&1{1‘1‘;
1 afno 29 afno 3¢ ano 4° afio

Abatacep 20872 126 730 176 659 -1 045 361 -721 099
Bevacizumab -359 355 -575 060 -1059 955 -1675 829 -3670 199
Natalizumab NA 28 637 -46 750 -454 127 -472 240
Cetuximab 7838 56 678 -6955 -413 567 -356 007
Omalizumab NA -206 344 -326 371 -679 402 -1212117
Palivizumab -631 427 -1571 226 -1558 745 -1555273 -5316 672
Ranibizumab -422 649 -659 308 -580 493 -94 716 -1757 166
Ustekinumab NA NA -55 066 -203 853 -258 919
Adalimumab -4 424 208 -5 945 879 -6 111 939 -8 233 808 -24 715 834
Infliximab -1081 104 -1 849 875 -1757 750 -3306 707 -7 995 437
Rituximab -1 802 550 -3631 739 -14 323 081 -18 753 416 -38 510 787
Certolizumab NA NA -385511 -1 446 811 -1832323
Etanercept -1 049 386 -2202 030 -3152 471 -2 360 446 -8 764 333

Fuente: elaboracion propia. Valores en USD

Nota: NA. En este periodo el principio activo no se encontraba en el listado de regulacion directa de precios,

por lo que no se calcula el ahorro estimado.

$45,000,000
$40,000,000
$35,000,000
$30,000,000
$25,000,000

$20,000,000
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1afio - 10% 2 afio - 17%

WRituximab ¥ Adalilumab ™ Etanercept M Infliximab
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Periodo (% del ahorro anual)

Palivizumab ™ Bevacizumab M otros

FIGURA 3. DISTRIBUCION DEL AHORRO POR BIOTECNOLOGICO SEGUN EL PERIODO, POR FACTURACION DE AUDIFARMA S.A
EN CoLoMBIA, 2010-2014

Fuente: elaboracion propia
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Discusion

En el periodo analizado la regulacion directa
de precios de medicamos le ha representado
al SGSSS ahorros significativos. Este estudio
es el primero en evaluar los ahorros dentro
del sistema sanitario colombiano, por cuenta
de la medida de intervencion adoptada por
las autoridades del pais. Sus resultados no
pueden ser comparados, debido el estado
primario de este tipo de evaluacion.

Esta evaluacion refleja los datos de factura-
cién de medicamentos en el canal institucio-
nal, de una de las instituciones encargadas
de su distribucion a aproximadamente el
14% de la poblacién colombianay alrededor
del 32.5% de poblacion afiliada al régimen
contributivo de dicho sistema.

En el anélisis global todos los principios ac-
tivos representaron ahorro para el sistema,
sin embargo, tres moléculas —natalizumab,
abatacept y cetuximab— mostraron leves
incrementos en costos facturados después
de la regulacion de precios. Esto fue ocasio-
nado porque en las primeras regulaciones,
resoluciones 1020 (19) y 2569 (20) de los
anos 2011 y 2012, respectivamente, se esta-
blecié como precio limite de venta un valor
superior al ofrecido en el mercado antes de
su regulacion. No obstante, en regulaciones
posteriores se ajusto el precio y se redujo su
valor de venta (13).

En los resultados de este estudio rituximab
presentd el mayor diferencial entre los
costos reales y los supuestos, esto por ser el
biotecnoldgico con mayor porcentaje en la
reduccion sobre el precio al que se estaba
comercializando y su posterior incremento
en la dispensacion después de la regulacion.

Se han utilizado diversas estrategias para
controlar los precios de venta de los medi-
camentos en diferentes sistemas sanitarios.

México, Brasil, Costa Rica y la Unidn
Europea han impulsado el desarrollo de
medicamentos genéricos, que incrementen
la oferta, garantizando con ello la compe-
tencia (21-23). La regulacién directa en
Colombia tiene varias particularidades, la
primera es que este proceso fue realizado
posteriormente al inicio de la comercializa-
cion e inclusion dentro del plan obligatorio
de salud (POS), a diferencia de paises como
Australia, Francia y Reino Unido, donde la
negociacion y la fijacion de precios se lleva a
cabo al inicio de la comercializacién o, en su
defecto, al momento de ser incluidos al plan
de beneficios de los sistemas sanitarios (24).

Con frecuencia, este valor es calculado a
partir de estudios de costos ajustados a la tasa
interna de retorno, precios de referenciacion
internacionales o conceptos de precio basado
en valor (24-27). En algunas situaciones los
gobiernos han llevado a cabo una politica de
compra centralizada de medicamentos, para
reducir el valor comercial en aquellos que ya
se encuentran en el mercado. Estas condicio-
nes hacen que los hallazgos de este estudio
no puedan ser comparados facilmente con
otros resultados en relacion con la politica
de precios (23).

Una de las limitaciones de esta investigacion
es que no se pudo realizar el cilculo por dosis
habitante dia (DHD), debido a que algunos
de los tratamientos biotecnoldgicos no tienen
dosis diarias definidas. Ademas, el modelo de
contratacion de Audifarma S. A. incluye IPS
que pueden atender poblacién no asegurada,
lo cual impide que se conozca el niimero total
de pacientes que podrian acceder al servicio,
informacion necesaria para realizar el calculo
de este indicador.

Los altos costos del suministro de medica-
mentos innovadores y no POS son un factor
de riesgo para el sostenimiento financiero
del SGSSS (28), por lo que la regulacion de
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medicamentos surge como una herramienta
para el control del gasto en medicamentos en
salud, la cual ha sido aceptada por diferentes
sectores politicos y sociales en virtud de los
resultados obtenidos. No obstante, autores
como Roviera et al. recomiendan realizar
futuros analisis, cuando los medicamentos se
encuentren a la salida del mercado, teniendo
en cuenta aspectos como la tasa interna de
retorno y el precio basado en valor para
estimar sus precios de comercializacion (24).

Las regulaciones incluidas en las nuevas
normas hechas por el Estado contienen mas
de doscientos principios activos. Este estudio
analiza trece moléculas, las cuales ahorraron
un total del 8.8% de los USD $1068 millo-
nes que el Gobierno estima que ahorrara
por los cuatro periodos de la regulacion.
Considerando que Audifarma S. A. tiene
aproximadamente el 14% del mercado en
Colombia, podria suponerse que el ahorro
global por cuenta de esta politica es mayor
al inicialmente estimado, lo cual puede ser
explicado por dos factores: el incremento
en el consumo de las moléculas analizadas
desde el inicio de la regulacion, y que los
precios ofrecidos por el operador logistico
se encuentran entre un 3.0 y un 12.0% por
debajo de los valores de regulacion estable-
cidos por el Gobierno, logrados mediante
la optimizacion de procesos con la industria
farmacéutica, las IPS y las EPS.

Estudios posteriores podrian identificar como
la regulacion de precios, la inclusion de nuevas
tecnologias sanitarias al POS, compra centra-
lizada de medicamentos y nuevos competido-
res pueden influir en el acceso y en los costos
de medicamentos, asi como estimar el gasto
global, dado que en este andlisis, cuando se
habla de ahorro, se hace bajo el supuesto de
que el comportamiento en la dispensacion se
mantendria con o sin regulacion, por lo que
no es posible conocer el comportamiento final
del gasto total farmacéutico.

Conclusion

La regulacion de precios de medicamentos
biotecnoldgicos ha logrado ahorros signifi-
cativos para el SGSSS, visto desde las ventas
registradas en Audifarma S. A., equivalentes
a USD $95 000 000 de ddlares. Es posible que
el impacto en el ahorro econémico que ha ge-
nerado esta politica sea superior al estimado
inicialmente por el Gobierno, por cuenta de
un aumento en el consumo de estas moléculas.
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