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Resumen

Introduccion: Las consecuencias econdémicas de la
cobertura obligatoria, via judicial, de medicamentos
de alto precio constituye un problema creciente, que
amerita conocer sus caracteristicas locales para aportar
posibles soluciones.

Objetivo: Identificar medicamentos, enfermedades,
impacto econdémico y factores contextuales de la ju-
dicializacién de medicamentos de alto precio (MEP)
Argentina.

Meétodos: Estudio descriptivo cuali-cuantitativo que
analizo retrospectivamente recursos de amparos legales
por MEP de tres bases de datos nacionales y provinciales
durante 4 anos, evaluando relacién existente entre am-
paros con aprobacién regulatoria, inclusién de los MEP al
paquete de beneficios y relacién con notas periodisticas.

Resultados: Se incluyeron 405 amparos provenientes
principalmente del Ministerio de Salud Nacional. Los
tres medicamentos mds judicializados fueron nusiner-
sen (21.7%), palbociclib (5.9%) y agalsidasa-alfa (4.7%).
Solo el 69.4% de los medicamentos se encontraban
aprobados para la comercializacién en Argentina al
momento del amparo; el 45.7% se encontraban incorpo-
rados al Sistema Unico de Reintegros y el 16.8% contaban
con informe de la Comisién Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Excelencia Clinica (CONETEC),
negativa en el 87.1% de casos. El tiempo promedio des-
de la solicitud hasta la provisién del medicamento fue
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de 150 dias. Se observé una correlacién temporal entre
la aparicién del MEP en la prensa nacional grafica y la
presentacién de amparos de dicho MEP.

Conclusiones: La judicializacién se concentré en
medicamentos de altisimo precio para enfermedades
poco frecuentes u oncolégicas. Los fallos fueron mayo-
ritariamente a favor del demandante, siendo los tiempos
de acceso al medicamento prolongados. Los medios de
comunicacién anticiparon los procesos judiciales.

Palabras clave: judicializacién, medicamentos de
alto precio, evaluacién de tecnologias sanitarias, acceso
a la salud

Abstract
Judicialization of high priced medications in Argentina:
quali-quantitative study

Introduction: The economic consequences of manda-
tory coverage, through judicial means, of high-priced
medications constitutes a growing problem, which mer-
its knowing its local characteristics to provide possible
solutions.

Objective: To identify medications, diseases involved,
economic impact and contextual factors of the judi-
cialization of high-priced medications in the Argentine
Health System(MEP).
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Methods: Quali-quantitative descriptive study that
retrospectively analyzed legal protection resources by
MEP from three national and provincial databases from
January 2017 to December 2020, evaluating the exist-
ing relationship between lawsuits with regulatory ap-
proval, inclusion in benefit packages and relationship
with journalistic articles for the three most frequently
prosecuted drugs.

Results: 405 lawsuits were included, mainly from the
Ministry of National Health. The three most prosecuted
medications were nusinersen (21.7%), palbociclib (5.9%)
and agalsidase-alfa (4.7%). Only 69.4% of medications
were approved for marketing in Argentina at the time of
the protection; 45.7% were incorporated into the Single
Reimbursement System, and 16.8% had a report from
the National Commission for the Evaluation of Health
Technologies and Clinical Excellence (CONETEC), which
was negative in 87.1% of cases. The average time from
request to provision of the medication was 150 days. A
temporal correlation was observed between the appear-
ance of the MEP in the national graphic press and the
appeals occurrence.

Conclusions: Judicialization focused on very high-
priced medications for rare or oncological diseases. The
rulings were mostly in favor of the plaintiff, and access
times to the medication took a long time. The mass
media anticipated the judicial processes.

Key words: health judicialization, high-priced drugs,
health technology assessment, access to health care

PUNTOS CLAVE
Conocimiento actual

¢ Los medicamentos de alto precio han de-
mostrado tener un enorme impacto eco-
noémico en los financiadores argentinos de
la salud, debiendo designar aproximada-
mente un cuarto del total del presupuesto
de la seguridad social a pagar costos por
este tipo de bienes especiales. La judiciali-
zacién es un instrumento que obliga a los
financiadores a brindar cobertura a estos
medicamentos. El presente estudio aporta
conocimientos que caracterizan y ponde-
ran la judicializacion de estos bienes en la
Argentina.

Judicializacion de medicamentos en Argentina

Contribucion del articulo al conocimiento
actual

e El presente articulo aporta detalles sobre
la judicializacién de los medicamentos en
Argentina, a partir de la cual es posible co-
nocer no solo cuales son los farmacos y las
enfermedades que mas generan demandas
en la Justicia, sino que también identifica
quiénes, cdmo y en qué medida acceden,
cual es el costo de esta cobertura y cémo
la prensa, a partir de la instalaciéon de un
nuevo producto que llega al conocimiento
de la poblacion por medios periodisticos,
genera demanda de esos mismos productos.

El desarrollo de nuevos procedimientos, equi-
pos, insumos y medicamentos, también deno-
minados tecnologias sanitarias (TS) se ha torna-
do incesante en las Ultimas décadas y es uno de
los principales responsables del crecimiento del
gasto en salud'2

Aunque no existe consenso sobre la defini-
ciéon de “medicamentos de alto precio”, entre
sus caracteristicas generalmente se destaca que
estan dirigidos a prevenir o tratar enfermedades
de gran repercusién social y/o con grave riesgo
de muerte (enfermedades oncoldgicas, hepatitis
B y C), son clasificados como huérfanos o estan
destinados a enfermedades poco frecuentes, y
su adquisicién constituye una gran carga para el
financiamiento del sistema de salud y/o al gasto
de bolsillo de familias e individuos**.

En Argentina, las Obras Sociales (seguridad
social), Ministerios de Salud y financiadores pri-
vados enfrentan continuamente una tensién
entre las prestaciones a brindar con el fin de al-
canzar mas salud para sus asegurados y la sos-
tenibilidad financiera de la institucion®.

El derecho a la salud, plasmado en la consti-
tucion de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) como “el goce del grado maximo de sa-
lud que se pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano”. El mismo
forma parte de la Constitucion de la Nacién Ar-
gentina, siendo interpretado de manera practi-
camente univoca por parte de los jueces como
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a favor del paciente cuando se trata del acceso
alas TS

Las personas, cada vez mas informadas de
sus derechos, no dudan en reclamar el acceso a
medicamentos cuando resultan prometedores,
el profesional sanitario considera que podrian
mejorar su estado de salud o existen intereses
externos promoviendo su uso. En estos casos se
vislumbra una visién més individual del derecho
a la salud, por sobre la visién integral poblacio-
nal sobre “los determinantes basicos de salud™.

Se entiende por judicializacién del acceso a
las TS, a la utilizacién por parte de la ciudada-
nia de instrumentos legales de participacién
para interpelar en caso de violacién percibida de
su derecho a la salud, debido a la falta de acce-
so a tratamiento médico o farmacolédgico en el
sistema publico de salud o “aquellas situaciones
en que el nivel judicial toma las decisiones que
en materia de salud normalmente competen a
otros niveles del Estado, especificamente a insti-
tuciones del sector salud”.

En los dltimos afos la judicializacién de las TS
ha tomado gran avance en Argentina y Latinoa-
mérica, acumulando jurisprudencia que obliga
a los Estados en nombre de la proteccién del
derecho a la salud a garantizar el acceso efec-
tivo a diversos tratamientos®?°. Por otro lado, el
acceso a medicamentos de alto precio a través
de la via judicial estd generando una debilidad
del procedimiento de incorporacién, selecciéon
y dispensacién de TS suficientemente probadas
por parte de los prestadores de salud, con una
consecuente variabilidad de la practica clinica y
ausencia de una cobertura explicita o paquetes
prestacionales efectivos por parte de los asegu-
radores. Existen datos muy limitados sobre la
prevalencia de recursos de amparo judiciales en
Argentina, sus determinantes y las consecuen-
cias financieras de la cobertura de estos®.

Este estudio tiene el objetivo de identificar
los medicamentos de alto precio y las enferme-
dades involucradas en los recursos de amparo,
evaluando los resultados de la sentencia judi-
cial, la apropiabilidad de la solicitud, el impacto
econoémico para los financiadores, y sus factores
contextuales analizando las judicializaciones
iniciadas durante el periodo 2017-2020 en el sis-
tema de salud de Argentina.
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Materiales y métodos

Se realizé un estudio del tipo descriptivo, de abordaje
cuali-cuantitativo. El componente cuantitativo incluyé el
analisis retrospectivo de judicializaciones relacionadas
con medicamentos de alto precio a partir del analisis de
expedientes judiciales por recursos de amparo disponi-
bles en instituciones financiadoras de la salud durante
el periodo 01/01/2017 al 31/12/2020, siendo los resultados
analizados luego de la autorizacién oficial de las institu-
ciones participantes en diciembre de 2022.

Las instituciones incluidas fueron como representante
del subsector publico el Ministerio de Salud de la Nacién
Argentina a través de los registros de la Subsecretaria de
Medicamentos e Informacién Estratégica del Ministerio
de Salud Nacional y representado al subsector de la Se-
guridad Social, la Obra Social de Empleados Publicos de
Mendoza y el Instituto de Obra Social de las Fuerzas Ar-
madas y de Seguridad (IOSFA).

El universo del estudio fueron las sentencias judicia-
les de medicamentos de alto costo donde las institucio-
nes mencionadas formaron parte. La unidad de anélisis
primaria fueron los medicamentos de alto precio solici-
tados por via judicial, consolidando toda la informacién
en una base de datos Unica. Por tratarse de expedientes
de acceso publico los datos fueron anonimizados, con
aprobacién del Comité de Etica en Investigacién de la
Direccién de Investigacién en Salud del Ministerio de Sa-
lud de la Nacién, para resguardar la confidencialidad de
los involucrados.

Las variables consideradas en el estudio fueron: princi-
pio activo y marca comercial, indicacién y caracteristicas
de la enfermedad, edad y sexo de los pacientes involucra-
dos en la demanda, cobertura de salud; certificado unico
de discapacidad (CUD), provincia en la cual se inicia la
demanda, fechas de solicitud del medicamento, de inicio
del amparo, de resolucién judicial y de acceso efectivo al
medicamento, resultado del amparo, racionalidad cien-
tifica de la solicitud (apropiabilidad de la indicacién). Se
identificé la situacién regulatoria de los medicamentos
de alto precio por parte de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
la inclusién de su cobertura dentro del Programa Médi-
co Obligatorio (PMO) y en el Sistema Unico de Recupero
(SUR), y la existencia de informes de evaluacién de tec-
nologias sanitarias realizadas por la Comisién Nacional
de Evaluacién de Tecnologias de Salud (CONETEC), ac-
cediendo a las paginas web de dichas instituciones. Esta
informacién se registré al momento de ser presentado el
recurso de amparo. En los expedientes provenientes de
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Mendoza y de IOSFA, adicionalmente se accedi6 a la his-
toria clinica de los pacientes para completar informacién
faltante en los expedientes judiciales.

Para el procesamiento de datos se utilizé una medida
de distribucién de frecuencias absolutas y relativas para
las variables estudiadas, y se confeccionaron tablas y
graficos. Se utilizaron medidas de resumen de tendencia
central (media aritmética y mediana segin distribucién
de los datos) y técnicas estadisticas descriptivas (distri-
buciones de frecuencias y porcentajes). Se cred y utilizé
una base de datos en Microsoft Excel®, donde los datos
recolectados se analizaron con el software estadistico Sta-
ta® (v 13.0).

Para el componente cualitativo se incluyeron las no-
ticias sobre los tres medicamentos de alto precio més
frecuentemente judicializados. Fueron extraidas de los
diarios digitales mas leidos a nivel nacional (La Nacién,
Clarin, Infobae, Pagina 12 y Ambito Financiero). Para esto,
se relevaron durante el periodo de estudio, las péaginas
web, utilizando en su buscador el nombre genérico y/o el
nombre comercial del medicamento. Durante este mis-
mo periodo se registraron en una linea temporal la fecha
de autorizacién de comercializacién del medicamento, la
fecha de publicacién de informes de la CONETEC (si los
hubiera), y la fecha de ingreso al PMO y/o al SUR y cual-
quier otro tipo de disposicién legal acerca de este medi-
camento en el Boletin Oficial de la Republica Argentina,
junto con el nimero y fecha de los amparos realizados
en ese periodo.

El estudio fue presentado, avalado y autorizado por el
Comité de Etica de FEMEBA, Protocolo 018/21.

Resultados

Se analizaron un total de 405 amparos sobre
medicamentos de alto precio entre el 01/01/2017
y 31/12/2020, correspondiendo 372 al Ministerio
de Salud de la Nacién, 15 a Mendoza y 18 a [0S-
FA.

Con relacién a las caracteristicas sociodemo-
graficas de los demandantes, el 53% eran de sexo
femenino, el 35% eran menores de edad y el 15%
adultos mayores. Menos del 10% contaban con
Certificado Unico de Discapacidad (CUD) y més
del 80% tenian cobertura de salud, en su gran
mayoria de obras sociales.

Con respecto a las provincias en las cuales se
concentraron los amparos fueron la provincia de
Buenos Aires 42%, seguido del 17% en Cérdoba
(Tabla 1).

Los medicamentos de alto precio que genera-
ron la mayor tasa de judicializacién fueron el nu-
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sinersen representando el 21.7% de todos los am-
paros, seguido por palbociclib (5.9%) y agalsidasa
alfa (4.7%). El detalle de todos los medicamentos
de alto precio judicializados durante el periodo
de estudio puede observarse en la Tabla 2.

En relacién con las enfermedades involucra-
das con la judicializacién, se observé que en
concordancia con nusinersen, medicamento es-
pecifico para la atrofia muscular espinal (AME),
se observo en el 21.9% de los amparos corres-
ponden a dicha afeccién. El cancer de mama
representd el segundo lugar con un porcentaje
del 12.1% pudiendo explicarse solo la mitad de
los casos por palbociclib, que fue el segundo
medicamento mas judicializado, por lo que se
observa que la problematica de la enfermedad
excede a ese medicamento en particular. En ter-
cer lugar, se observé a la enfermedad de Fabry
con 4.8%, concordante con agalsidasa alfa que
es un reemplazo enzimatico especifico de dicha
entidad. La fibrosis quistica, que ocupé el cuar-
to lugar, la cual se acompaiié de la solicitud de
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor y lumacaftor/
ivacaftor. En cuanto a la hipertensién pulmonar,
la mayoria de los casos fue por treprostinil (Ta-
bla 3).

El acceso efectivo al expediente completo de
judicializacién fue posible en 207/405 casos, re-
presentando un 51.1% de los recursos de ampa-
ro por medicamentos de alto precio. Se encon-
traron dificultades en extraer la informacién
requerida para este estudio dentro de los expe-
dientes por lo que el numero disponible para al-
gunos de los parametros reportados es parcial.
Por un lado, algunos expedientes tenian acceso
restringido y por otra parte no todos los elemen-
tos deseables estaban apropiadamente consig-
nados en los expedientes, sobre todo aquellos
relacionados con aspectos clinicos.

Se encontré informaciéon respaldatoria en
cuanto a la apropiabilidad y racionalidad de la
indicacién del medicamento y del estadio de la
enfermedad en el 22,7% de los casos. En el 76.9%
de los casos, los pacientes se encontraban con
enfermedad avanzada o recidivada, siendo el
71.4% de las judicializaciones inherentes a una
segunda linea o subsecuentes de tratamiento.

La situacién regulatoria y de cobertura puede
observarse en la Tabla 4. Solo el 69.4% de los me-
dicamentos se encontraban aprobados por AN-
MAT para la comercializacién en Argentina para
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Tabla 1 | Caracteristicas socio-demograficas de los demandantes

Categoria Atributo [\ Porcentaje (%)
Sexo (N=309) Sexo masculino 125 40.4
Sexo femenino 164 53.1
Edad (N=92) Menor de 1 7 7.6
1a5 11 11.9
6a1l7 14 15.2
18 a 45 34 36.9
46 a 65 13 14.1
Mas de 65 14 15.2
CUD (N=207) Certificado discapacidad 20 9.6
Cobertura de salud (N=258) Obra social sindical 55 21.3
Obra social provincial 27 10.5
Otra obra social 88 34.1
PAMI (jubilado/pensién) 26 10.1
Prepaga (privados) 30 11.6
Sin cobertura 32 12.4
Provincia de registro del amparo (N=250)  Buenos Aires 106 42.4
Coérdoba 42 16.8
CABA 24 9.6
Mendoza 20 8.0
Tucuman 11 4.4
Santa Fe 10 4.0
Jujuy 7 2.8
Corrientes 6 2.4
Salta 5 2.0
Entre Rios 4 1.6
Chaco 3 1.2
Rio Negro B 1.2
Chubut 2 0.8
Misiones 2 0.8
Catamarca 1 0.4
La Rioja 1 0.4
San Juan 1 0.4
San Luis 1 0.4
Tierra del Fuego 1 0.4

la indicacién solicitada al momento del amparo.
E145.7% se encontraban ademas incorporados al
Sistema Unico de Reintegros (SUR) al momento
de la evaluacién. El 16.8% de los casos judicia-
lizados han sido sobre medicamentos que han
recibido una evaluacién por parte de CONETEC,
habiendo sido la recomendacién en contra de su
cobertura en el 87.1% de los casos y condicional
en el 12.9%.
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En la Tabla 5 puede observarse que en el 80%
de los casos el objeto del amparo fue el rechazo
a la provisiéon del medicamento por parte de la
cobertura de salud del demandante (N=103), el
72% de los casos se encontraban con sentencia
definitiva (N=58), siendo el fallo a favor del de-
mandante en el 90% de los casos evaluados. Solo
en dos casos el fallo fue a favor del demandado,
siendo uno de los casos de elexacaftor/tezacaf-
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Tabla 2 | Medicamentos de alto precio judicializados en Argentina

Medicamento Frecuencia Porcentaje %
Nusinersen 88 21.7
Palbociclib 24 5.9
Agalsidasa alfa 19 4.7
Nivolumab 15 3.7
Pembrolizumab 11 2.7
Cannabidiol 9 2.2
Eculizumab 8 1.9
Treprostinil 8 1.9
Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor 7 1.7
Elosulfase alfa 7 1.7
Cerliponasa alfa 6 1.4
Lumacaftor/ivacaftor 6 1.4
Bevacizumab 5 1.2
Fulvestrant 5 1.2
Nintedanib 5 1.2
Rituximab 5 1.2
Traztuzumab emtansina 5 1.2
Triptorelina 5 1.2
Abiraterona 4 0.9
Dinutuximab 4 0.9
Fingolimod 4 0.9
Inotersen 4 0.9
Pirfenidona 4 0.9
Ribociclib 4 0.9
Riluzol 4 0.9
Adalimumab 3 0.7
Ataluren 3 0.7
Bosentan 3 0.7
Daclastavir 3 0.7
Dimetilfumarato 3 0.7
Gammaglobulina humana 3 0.7
Leuprolide 3 0.7
Macitentan B 0.7
Ocrelizumab 3 0.7
Octreotide 3 0.7
Pertuzumab 3 0.7
Otras 109 26.9
Total 405 100

Dentro de la categoria “Otras” se registraron dos amparos para alentuzumab, atezolizumab, bosentan, burosumab, certolizumabpegol,
denosumab, etanercept, factor VIl antihemofilico, inmunoglobulina humana, interferén Beta, lapatinib, letrozol, metreleptina,
natalizumab, osimertinib, racotumomab, regorafenib, sofosbuvir, somatotropina, tafamidis, teriflunomida, tocilizumab, toxina
botulinica, trifluridina/tipiracilo y vestronidasa alfa. Se registré un amparo para las siguientes: abatacept, abemaciclib, ambrisentan,
apalutamida, asparaginasapegilada, avelumab, axitinib, belimumab, bortezomib, brentuximabvedotin, burkimab 13, cetuximab,
daratumuma, lenaflunamid, dasatinib, diacereina+glucosamina, dornasa alfa, edavarone, etanercept, enzalutamida, filgastrim,
factor de crecimiento epidérmico humano, galsulfasa, golimumab, ibrutinib, idursulfasa, imiglucerasa, infliximab, inmunocianina,
insulina glargina asociada a insulina lispro, interferon alfa, ipilimumab, ivacaftor, ixazomib, lenalidomida, liraglutide, lomitapida,
memantina + gangliésido, metirosina, nilotinib, pazopanib, paclitaxel, palipedirona, pamitumumab, pancreatina, pemetrexel,
pomalidomida,prolastina ¢, radio 223 (dicloruro de radio -223), ramucirumab, ranibizumab. riociguat, tamsulosina, tacrolimus,
trametinib, vandetanib, adalimumab, tofacitinib. pegaspargasa
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Tabla 3 | Enfermedades asociadas a medicamentos de alto costo judicializados en Argentina

Enfermedad Frecuencia Porcentaje %
Atrofia muscular espinal 87 21.9
Tumor maligno de la mama 48 12.1
Enfermedad de Fabry 19 4.8
Fibrosis quistica 17 4.3
Hipertension pulmonar 17 4.3
Esclerosis multiple 12 3.0
Melanoma maligno de piel 11 2.8
Cancer de pulmoén 8 2.0
Céancer de rifién 8 2.0
Tumor maligno de préstata 8 2.0
Artritis reumatoidea 7 1.8
Hemoglobinuria paroxistica nocturna 6 1.5
Leucemia (varios tipos) 6 1.5
Mucopolisacaridosis 6 1.5
Céancer de colon 5 1.3
Hepatitis C 5 1.3
Lipofuscinosis ceroide neuronal 5 1.3
Mieloma multiple 5 1.3
Anormalidad de la marcha y movilidad 4 1.0
Distrofia muscular 4 1.0
Esclerosis multiple 4 1.0
Fibrosis pulmonar idiopatica 4 1.0
Linfoma de Hodgkin 4 1.0
Mucopolisacaridosis 4 1.0
Amiloidosis 3 0.8
Cancer de vejiga 3 0.8
Enfermedades de las neuronas motoras 3 0.8
Epilepsia refractaria 3 0.8
Fibrosis pulmonar idiopatica 3 0.8
Lupus eritematoso sistémico 3 0.8
Neuroblastoma 3 0.8
Accidente cerebrovascular 2 0.5
Artritis idiopatica juvenil 2 0.5
Cancer no especificado 2 0.5
Esclerosis lateral amiotréfica 2 0.5
Hipoacusia 2 0.5
Polineuropatia amiloide hereditaria 2 0.5
Pubertad precoz 2 0.5
Anemia hemolitica autoinmune 1 0.2
Artropatia hemofilica 1 0.2
Atritis psoriasica grave 1 0.2
Cancer de prostata 1 0.2
Céancer de cerebro 1 0.2
Céancer de cuello uterino 1 0.2
Cancer de estébmago 1 0.2
Céancer de intestino 1 0.2
Cancer de laringe 1 0.2
Céancer de ovario 1 0.2
(continua)
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(continuacion)

Enfermedad

Céancer de timo

Cancer de tiroides

Céancer de urotelial

Céancer de utero

Cancer gastrico

Ceroidolipo fuscinosis

Colitis ulcerosa

Demencia aguda

Detencién del crecimiento epifisario
Edema macular diabético
Enfermedad de Crohn

Enfermedad psiquiatrica
Espondilitis anquilosante juvenil
Feocromocitoma esporadico
Glomerulonefritis membranoprol
Hemofilia

Hipercolesterolemia familiar
Insuficiencia renal crénica

Linfoma de Burkitt estadio IV
Lipodistrofia congénita generalizada
Lipodistrofia, no clasificada
Maculopatia exudativa

Maculopatia ocular

Movilidad reducida monopleia
Neuralgia del trigémino
Neuromielitis 6ptica (seropositiva)
Obesidad

Otras enf. pulmonares intersticiales
Otras esfingolipidosis

Paralisis cerebral

Problemas de crecimiento

Plrpura trombocitopénica

Retraso mental

Sindrome de Cornelia de Lange
Sindrome de Maroteaux Lamy
Sindrome mieloproliferativo
Sindrome Lennox-Gastaut

Trastorno espectro autista

Trastorno generalizado de atencién
Trastornos del metabolismo de las pro..
Trastornos del metabolismo del fésforo
Trastornos generalizados del desarrollo
Tumor benigno

Tumor de glandula suprarrenal
Tumor neuroendocrino

Ulcera plantar y pie diabético
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Tabla 4 | Situacion regulatoria y de cobertura para los medicamentos de alto precio judicializados en Argentina

Caracteristica Atributo Frecuencia (N) Porcentaje %

Situacion regulatoria Aprobada ANMAT para esa indicaciéon 138 69.4

(N=199) Sin aprobacion ANMAT 39 19.6
Aprobada ANMAT para otra indicacion 20 10.0
Aprobacion con fines de investigaciéon 2 1.0

Cobertura Listado para esa indicacion en SUR 91 45.7

(N=199) No listado en SUR 85 42.7
Listado para otra indicacién en SUR 11 5.5
Listado para esa indicacion en PMO 7 3.5
Listado para otra indicacién en PMO 2 1.0
No listado en PMO 2 1.0
Contemplado en leyes vigentes 1 0.5

Evaluacion Tecnologias

de CONETEC (N=369) Si 62 16.8
No 307 83.2

Recomendacion de

cobertura de CONETEC (N=62) Positiva 0 0.0
Condicional 8 12.9
Negativa 54 87.1

ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; SUR: Sistema Unico de Recupero de la
Superintendencia de Servicios de Salud; PMO: Programa Médico Obligatorio; CONETEC: Comision Nacional de Evaluacion de
Tecnologias de Salud

Tabla 5 | Caracteristicas de los recursos de amparos por medicamentos de alto precio en Argentina

Caracteristica Atributo Frecuencia (N) Porcentaje %

Acceso expediente (N=405) Si 207 51.1
No 198 48.9

Objeto del amparo (N=103) Rechazo de la provision 83 80.6
Cese de la provision 18 17.5
Demora en la provision 1 0.9
Otros 1 0.9

Tipo de resolucion (N=58) Sentencia definitiva 42 72.4
Cautelar 8 13.8
Apelacién 4 6.9
Otros 4 6.9

Fallo (N=108) A favor del demandante 97 89.8
A favor del demandado 2 1.8
Otras 9 8.3

Tiempo promedio de autorizacion 7 meses

de la provision (N=45)

Acceso real al medicamento (N=85) Si 77 90.6
Probablemente si 2 2.4
No 6 71
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tor/ivacaftor en fibrosos quistica y el otro de nu-
sinersen en AME tipo III. En los 45 casos en que
se pudo acceder al periodo durante el cual se
autorizé la provisién del medicamento judiciali-
zado el tiempo promedio de autorizacién fue de
7 meses. Mas del 90% de los pacientes que reci-
bieron un fallo positivo tuvieron acceso efectivo
a la medicacién (N=85). No se observé concen-
tracion de los amparos en ningin juzgado o con
ningln juez o abogado en particular (informa-
cién confidencial).

Se analizaron también los tiempos del pro-
ceso de judicializacién. Debido a la distribucién
asimétrica de los mismos se reporta la mediana
para que los pacientes accedan a estos bienes
(Tabla 6). El tiempo mediano entre la solicitud
del medicamento y el inicio del recurso de am-
paro fue de 56 dias y hasta el acceso efectivo al
medicamento de 150 dias. Si bien el proceso ju-
dicial en si tuvo una mediana de 37 dias, luego
se comprobd una demora de 27 dias adicionales
hasta el acceso efectivo al medicamento judicia-
lizado (Tabla 6).

Con respecto al precio de los medicamentos
se realizé un costeo basado en guias de practica
clinica para los tres medicamentos mas judicia-
lizados. El precio de un frasco ampolla de nusi-
nersen en 12 mg/5 ml es de 48 958 USD, segtn el
precio que la Direccién de Medicamentos Espe-
ciales y Alto Precio del Ministerio de Salud de la
Nacién paga por este tratamiento. Para AME el
farmaco se administra a una dosis inicial de 12
mg intratecal cada 14 dias durante 3 dosis (dosis

Judicializacion de medicamentos en Argentina

de carga), y una cuarta dosis de carga de 12 mga
los 30 dias después de la tercera dosis de carga y
un mantenimiento de 12 mg cada 4 meses has-
ta progresiéon de la enfermedad. Por paciente, el
precio de inicio seria de ARS 146 875 USD para
el primer mes, el precio para el primer afio seria
293 750USD y de 195 833 USD para los anos sub-
siguientes. El precio de venta al publico de una
caja con 21 comprimidos de 125 mg de palbo-
ciclib es de 5233 USD, siendo su precio unitario
de 249 USD. Este farmaco se utiliza a una dosis
de 125 mg por via oral una vez al dia durante
21 dias consecutivos, seguidos de siete dias sin
tratamiento durante un ciclo de 28 dias, hasta
progresiéon de la enfermedad o toxicidad inacep-
table. Asi, el precio mensual del tratamiento se-
ria de 5233 USD, y su precio anual de 62792 USD.
El precio de venta al publico de un frasco am-
polla de 3.5 mg/ 3.5 ml de agalsidasa alfa es de
ARS 370 647, utilizdndose para la enfermedad de
Fabry a una dosis de 0.2 mg/kg intravenoso cada
dos semanas. Para un paciente adulto hipotético
de 70 kg, el precio del tratamiento mensual se-
ria de 30 887 USD, siendo su precio anual de 370
647 USD. Finalmente, para un paciente pediatri-
co hipotético de 35 kg, el precio del tratamiento
mensual seria de 15 444 USD y el anual seria de
185 323 USD.

El andlisis cualitativo se bas6 en el compor-
tamiento de la prensa grafica digital respecto a
los medicamentos de alto precio y enfermeda-
des que los requieren. En la Figura 1 se muestra
la relacién entre las menciones periodisticas se-

Tabla 6 | Tiempos de acceso a los medicamentos de alto costo judicializados

Tiempo en dias

De la solicitud del medicamento al

inicio del amparo 45 104
De la solicitud del medicamento a
la sentencia judicial 36 278
De la solicitud del medicamento al
acceso efectivo 26 337
Del inicio del recurso de amparo a
la sentencia judicial 112 111
Del inicio del recurso de amparo al
acceso efectivo 81 213

De la sentencia judicial al acceso

efectivo 75 116

10

Media

Desvio Mediana Percentilo Percentilo
estandar 25 75

141 56 28 139
312 128 62 390
333 150 129 558
178 37 11 112
249 104 28 336
188 27 10 128
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gun la fecha, el nimero de amparos presenta-
dos, la fecha de disponibilidad de documento de
ETS, y la situaciéon regulatoria del medicamento
y de cobertura. Principalmente para nusiner-
sen se observa una correlaciéon temporal, entre
su mencién en medios graficos y la cantidad de
amparos presentados. Estas menciones, en ge-
neral, remarcaban el alto precio de la medica-
cién, gravedad de la enfermedad, ausencia de
opciones terapéuticas disponibles y edad tem-
prana de los pacientes afectados, poniendo es-
pecial énfasis en la imposibilidad de acceso a la
terapia y las diferentes estrategias empleadas
por las familias para asegurarse su acceso. Al
igual que nusinersen, en el caso de palbociclib
los niveles elevados de menciones periodisti-
cas coinciden temporalmente con los niveles
de recursos de amparo iniciados. Las mencio-
nes periodisticas reflejaban aspectos relaciona-
dos al palbociclib como alternativa terapéutica
en casos avanzados de cancer de mama, donde
hasta el momento las opciones disponibles eran
escasas y se realizaron antes de ser autorizada
su comercializacién. Para agalsidasa alfa, no se
encontraron menciones en los medios de comu-
nicacién relevados, por lo que no se grafican en
la Figura 1.

Discusion

El sistema de salud argentino tiene una co-
bertura de medicamentos relativamente amplia
a través del PMO y adicionalmente el SUR para
la seguridad social y sistema privado, ademas se
suele brindar cobertura a otros tratamientos no
incluidos en estos listados explicitos median-
te la amplia oferta de productos farmacéuticos
ofrecidos al mercado interno’. Sin embargo, de-
bido a la fragmentacién del sistema de salud el
acceso a los medicamentos de alto precio es he-
terogéneo y el impacto presupuestario resulta
dificil de afrontar para algunos financiadores? .
La calidad del sistema de atencién garantiza no
solo el acceso a los bienes y servicios que el mis-
mo brinda, sino también se trasunta en muer-
tes evitables!'. De alli la importancia de definir
aquello que por resultar primordial, debe ser in-
cluido dentro de la cobertura.

Este estudio identific6 un numero elevado
de recursos de amparo por medicamentos de
alto precio en Argentina, una gran proporciéon
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sobre medicamentos que ya estarian cubiertos
y otra sobre medicamentos novedosos, incluso
aun no aprobados para su comercializacién en
el pais.

La judicializacién en relacién con la salud ha
aumentado durante las Gltimas décadas en todo
el mundo, especificamente en mayor proporcién
en naciones de ingresos bajos o medios bajos
como la gran mayoria de los paises latinoame-
ricanos®. Estos juicios surgen para atender nece-
sidades sentidas de la poblacién, generalmente
relacionadas con nuevas tecnologias sanitarias,
que crecen muy rapido y aparecen agresivamen-
te en el mercado de la salud, poniendo en riesgo
los presupuestos de los financiadores de la sa-
lud, razén por la cual suelen negarse a brindar
cobertura?. Los medicamentos de alto precio son
las tecnologias mas judicializadas a nivel mun-
dial’.

En teoria, los amparos judiciales funcionan
como herramientas protectoras de los derechos
individuales de las personas mas desvalidas que
ante situaciones particulares consideran que se
les niega el acceso a elementos vitales. No obs-
tante, trabajos previos realizados en nuestro
medio, han demostrado que la judicializacién,
lejos de beneficiar a aquellos individuos mas
socialmente vulnerables terminan creando mas
inequidades ya que quienes acceden a estos ins-
trumentos pertenecen al sector de la sociedad
mas instruido y acaudalado*!?3. En este sentido,
nuestros resultados muestran que solo el 20% de
las personas que iniciaron amparos, no tenian
cobertura especifica en salud dependiendo del
subsector publico cuya cobertura ronda al 38%
de la poblacién argentina perteneciente prin-
cipalmente a personas socioecondémicamente
mas vulnerables.

Con respecto al medicamento mas judiciali-
zado, y al igual que el informe de amparos de la
Subsecretaria de Medicamentos e Informacién
Estratégica del Ministerio de Salud de la Nacién
para 2021, el mismo correspondié a nusinersen,
farmaco destinado al tratamiento de la AME con
una gran inversién econdémica para los finan-
ciadores de salud para el tratamiento de pocos
pacientes®. La judicializacién obligd a brindar
cobertura a individuos con AME tipo III, donde
los beneficios y riesgos son inciertos para este
medicamento?.
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Figura 1 | Relacion entre apariciones en medios digitales, segtn la fecha, y niimero de amparos presentados
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A través de nusinersen, hemos visto también
como dato interesante no reportado en estudios
previos, como se van instalando estos nuevos
medicamentos de muy alto precio en la opinién
publica. Previo a su autorizacién en Argentina,
este farmaco tuvo su aparicién en los medios de
comunicacién masiva como la prensa grafica.

Una limitante de nuestro trabajo fue que la
calidad y el acceso a los datos fue subdptima,
con datos faltantes o imposibilidad de acceder
a los mismos, por lo que algunos aspectos rele-
vantes como la apropiabilidad de la indicacién o
los gastos que debid afrontar el financiador no
pudieron ser obtenidos o se estimaron de forma
indirecta. En el pais no se cuenta con un regis-
tro centralizado de los recursos de amparos pre-
sentados, por lo que, un primer paso para poder
comprender el problema, podria ser una mejora
en la calidad del registro.

Bracamonte y Cassiniero analizaron la evolu-
cién de la judicializacién en Argentina, identi-
ficando las etapas del proceso y analizando las
causas®. Destacan que, en el caso de los medi-
camentos oncolégicos de alto precio como ser
el caso del pembrolizumab aprobado para su
comercializacién por ANMAT y no recomenda-
do por CONETEC, la situacién fue resumida por
los juristas como “diferente interpretacién por
los entes encargados”, primando una visién in-
dividual del derecho a la salud. En este sentido,
Gotlieb y col. en un andlisis de la judicializacién
ante la Corte Suprema de Justicia de Argentina,
concluyen que la misma ha funcionado como
“valvula de escape protectora de los derechos
individuales, pero sin demasiada incidencia en
las politicas publicas de salud™.

Las recomendaciones emitidas por CONETEC
no son caracter obligatorio para los prestadores,
por lo que no se considera una defensa fuerte
en un juicio por cobertura de medicamentos; el
avance hacia una Agencia Nacional de Evalua-
cién de Tecnologias (AGNET) con caracter nor-
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mativo podria eventualmente mejorar esta si-
tuaciéne.

En Latinoamérica la judicializacién es un pro-
ceso presente, que se ha incrementado durante
los dltimos anos y que afecta fundamentalmen-
te a medicamentos de alto precio®*.

Algunas medidas que podrian ser eficaces
para la prevencién de litigios en salud descriptas
por Pinzén-Flérez y col.®son la generacién de
espacios de discusion de los actores del sistema
de salud; la generacién de informacién y eviden-
cia; la creaciéon de comités cientificos asesores
de los tribunales, con el propésito de sustentar
las decisiones judiciales con evidencia cientifi-
ca; la formacién de profesionales de la salud y
jueces para la toma de decisiones en casos de
tutela judicial?; la actualizacién continua de los
servicios y/o prestaciones en funcién de las ne-
cesidades y prioridades de la salud publica; la
creacién de una estrategia que aclare explicita-
mente qué insumos y procedimientos médicos
estdn excluidos del plan de atencién en salud,
asi como el motivo de la exclusién; el desarrollo
e implementacién de guias de préctica clinica; y
la optimizacién de los tiempos de espera para la
prestacion de los servicios de salud.

En conclusion, la judicializacién se concentr6
en medicamentos de altisimo precio para enfer-
medades poco frecuentes u oncolégicas. Casi la
totalidad de los fallos fueron a favor del deman-
dante, siendo los tiempos de acceso al medica-
mento prolongados. Los medios de comunica-
cién anticiparon los procesos judiciales.

Agradecimientos: Se agradece al Ministerio de Salud, la Obra
Social IOSFA y a la Obra Social provincial de Mendoza la voluntad
de brindar un abordaje cientifico a las problematicas que aquejan
los aspectos de la gestion sanitaria. Este trabajo se realizo con fi-
nanciacion de las becas Salud Investiga 2021, Direcciéon de Inves-
tigacion en Salud, Ministerio de Salud de la Nacion.
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