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Regulacién antigua y resistencia médica, entre trabas para terapias alternativas contra cancer

Estudio analizé principales obstdculos para la adopcién de medicamentos biosimilares en Chile:

Regulacién antigua y resistencia médica, entre
trabas para terapias alternativas contra cdncer

P ——

Otro problema es la confusién debido a
las variadas nomenclaturas que existen
en el sistema. Expertos plantean que se
requiere mayor educacién y actualizar

normativas.
JUDITH HERRERA C.

El acceso a terapias oncoldgi-
casinnovadoras en Chile enfren-
ta un obstdculo estructural: el al-
to costo de los medicamentos
biolégicos originales, causa que,
incluso, ha llevado a la judiciali-
zacién por parte de los pacientes
para acceder a los farmacos.

Sin embargo, las alternativas
que podrfan aliviar la presién
presupuestaria, los biosimilares,
tampoco han logrado una adop-
cién amplia. Un reciente estudio
que entrevisté de manera anéni-
ma a oncélogos, farmacéuticos,
autoridades y pacientes revela
que el problemano es solo finan-
ciero, sino regulatorio, cultural y
politico.

Los principales
obstdculos

El articulo, elaborado por Da-
niela Paredes, presidenta del ca-
pitulo chileno de la Sociedad In-
ternacional de Economia de la
Salud y Evaluacién de Resulta-
dos, y por Rony Lenz, académi-
co de Medicina de la U. Andrés
Bello, sefiala que uno de los prin-
cipales cuestionamientos apun-
ta a la norma N° 170, vigente
desde 2014, que regula el regis-
tro de productos biotecnoldgi-
cos. Si bien reconoce la inter-
cambiabilidad bajo supervisién
médica, los entrevistados coinci-
den en que el marco quedé de-
sactualizado.

“Hoy, la tinica posicién real es
esta norma de hace mds de 10

“ Como pacientes

necesitamos que (los
biosimilares) entren con
mayor fuerza al pais
porque su adopcion se
traduce en mayor acceso
a terapias”.

CECILIA RODRIGUEZ i
REPRESENTANTE DE CIUDADANIA EN SALUD

“ En Chile, las

trabas para sumar mds
biosimilares en oncologia
no son solo regulatorias:
el problema es sistémico
yalo largo de toda la
cadena’.

JAIME GONZALEZ
ONCOLOGO DE LA U. DE CHILE

anos, pero la industria ha cam-
biado mucho”, sefialé un formu-
lador de politicas publicas con-
sultado.

El estudio también identifica
un obstédculo central: la deci-
sién final recae completamente
en el médico tratante. No exis-
ten obligaciones de justificar la
eleccién del féarmaco original ni
incentivos para optar por la al-
ternativa mds costo-efectiva.
“¢Por qué un médico arriesga-
rfa cambiar un tratamiento si el

IMPACTO.— De acuerdo con estudios internacionales y nacionales, la adopcién de tratamientos biosimilares puede
generar costos millonarios para el Estado y para los pacientes.

original ya funciona bien? Los
temas financieros no son su
responsabilidad”, explicé otro
formulador.

“Es complejo culturalmente.
Los pacientes asocian calidad
con precio: si es mds caro, debe
ser mejor”, comentd otro res-
ponsable de politicas ptblicas.

Ademds, existe confusién
conceptual: “Todavfa hay una
gran falta de conciencia sobre las
diferencias entre genéricos, bio-
similares y biolégicos”, recono-
ci6 otro entrevistado.

Aunque estudios muestran
ahorros relevantes, la percep-
cién general es que no existe in-
formacién transparente y siste-
matizada sobre el impacto pre-
supuestario real. Otro proble-

ma es la falta de claridad sobre
quién captura los ahorros. “No
sé quién se queda con esos aho-
rros”, confesé un oncélogo. En
elsistema de alto costo, “nohay
incentivo para adoptar biosi-
milares”, anadie-

ron desde hospita-

les. ECONOMICO
En cancer, las terapias
mas innovadoras suelen
ser también de alto
costo.

El estudio con-
cluye que el proble-
ma es multidimen-
sional y requiere ac-
ciones coordinadas:
educacién médica
continua, actualizacién norma-
tiva, evidencia econémica trans-
parente y mejor comunicacién
publica.

Cecilia Rodriguez, represen-
tante de las organizaciones de

pacientes Ciudadania en Salud
y Fundacién Me Muevo, plan-
tea que “Chile tiene un contex-
to de nomenclatura de medica-
mentos que hace muy dificil
para la ciudadania entender de
qué estamos ha-
blando”.

Dice que “el bio-
similar pasé los es-
tdndares para ser
eficaz y de calidad,
pero las discusio-
nes se entrampan
en otros temas.
Nosotros como pacientes nece-
sitamos que entren con mayor
fuerza al pafs porque su adop-
cién se traduce en mayor acce-
so a terapias”.

“Se necesitan avances en

FREEPIK

DIFERENCIAS

Algunas
nomenclaturas

= BIOSIMILARES son terapias
parecidas a una droga biolégica
original que ya fue aprobada y
cuya patente expird. Su objetivo
es lograr la calidad, seguridad y
eficacia comparable con un
farmaco original.

= BIOTERAPIAS se obtienen de
organismos vivos, como tejidos
o células. En el caso del cancer,
un ejemplo es el Rituximab. En
diabetes la insulina también es
parte este grupo.

= CONVENCIONALES son pro-
ductos quimicos sintéticos,
creados en laboratorios.

= BIOEQUIVALENTES son
medicamentos que tienen la
misma forma farmacéutica,
dosis y via de administracién
que uno convencional de refe-
rencia o innovador.

nuestras politicas para acelerar
estos temas, siempre pensando
en mejorar la calidad de vida de
los pacientes”, afirma.

Para Jaime Gonzélez, oncélo-
go de la U. de Chile, “las trabas
para sumar mds biosimilares en
oncologia no son solo regulato-
rias: el problema es sistémico y a
lo largo de toda la cadena”.

El también subdirector médi-
co del centro de cancer Bradford
Hill precisa que “la evaluacién
de tecnologias y la priorizacién
en politicas pblicas son atin in-
suficientes, mientras que persis-
ten brechas de educacién y baja
confianza médica, junto con fal-
ta de evidencia econémica ate-
rrizada e incentivos alineados
para compra y prescripcién”.
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