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RESUMEN Los objetivos del presente articulo son describir las intervenciones realizadas por el Fondo Estratégico de
Organizacion Panamericana de la Salud, para facilitar el acceso y disponibilidad de medicamentos antihiper-
tensivos y dispositivos para la medicion de la presion arterial a los paises de la Region de las Américas en
apoyo a la implementacion de la Iniciativa HEARTS; y presentar los resultados preliminares de los andlisis de
los precios de los medicamentos antihipertensivos.

La metodologia del estudio incluyd la revision de informes realizados por el Fondo Estratégico durante los
anos 2019-2020, la evaluacion de las modalidades de adquisicion y revision de las bases de datos de com-
pras publicas para 5 medicamentos antihipertensivos, y el andlisis comparativo con el precio obtenido por el
Fondo Estratégico. Se identificaron diferencias que oscilaron entre 20% y 99%, lo que evidencia oportunida-
des de ahorro significativas. Asimismo, se presentan las acciones interprogramaticas desarrolladas en apoyo
a la Iniciativa HEARTS, entre las que se destacan la inclusion de medicamentos antihipertensivos recomen-
dados por la Organizacion Mundial de la Salud; la consolidacion de la demanda regional y el establecimiento
de precios competitivos con acuerdos a largo plazo para gestionar la adquisicion de productos genéricos de
calidad; y la definicion de especificaciones técnicas y requisitos regulatorios para apoyar con la adquisicion
de dispositivos para la medicion de la presion arterial. A través de este mecanismo, los Estados Miembros
pueden disminuir sus costos significativamente, extendiendo cobertura del tratamiento y diagnéstico a mas
personas.
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Asegurar el acceso equitativo y universal, mejorar la dispo-
nibilidad, y garantizar la asequibilidad de los medicamentos
antihipertensivos seguros, eficaces y de calidad, es el rol funda-
mental del Fondo Estratégico (FE), por lo que dentro del marco
de la implementacién de Iniciativa HEARTS (1), se han desarro-
llado intervenciones para apoyar el diagnostico, la atencién y el
manejo de la hipertension arterial.

El Fondo Estratégico fue establecido en el afio 2000 por la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) (2) para abordar
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las brechas criticas en el acceso a medicamentos y suministros
de salud para programas prioritarios de salud publica en la
Regién de las Américas. El FE brinda cooperacion técnica en
gestion de suministros, facilita lineas de crédito para viabilizar
las adquisiciones y promueve el uso de medicamentos gené-
ricos de calidad a precios asequibles. Este mecanismo ha sido
utilizado por los Estados Miembros para favorecer el acceso a
una atencién de salud de calidad y fortalecer la sostenibilidad
de los sistemas de salud.

Este es un articulo de acceso abierto distribuido bajo los términos de la licencia Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 IGO, que permite su uso, distribucién y reproduccion en cualquier medio,
@ siempre que el trabajo original se cite de la manera adecuada. No se permiten modificaciones a los articulos ni su uso comercial. Al reproducir un articulo no debe haber ningtin indicio de que la OPS o el articulo avalan a
una organizacion o un producto especifico. El uso del logo de la OPS no estd permitido. Esta leyenda debe conservarse, junto con la URL original del articulo. Crédito del logo y texto open access: PLoS, bajo licencia Creative

Commons Attribution-Share Alike 3.0 Unported.
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Comunicacion breve

Los objetivos de este articulo son describir las intervenciones
realizadas por el Fondo Estratégico de la Organizacién Pana-
mericana de la Salud, para facilitar el acceso y disponibilidad
de medicamentos antihipertensivos y dispositivos para la
medicion de la presién arterial y presentar los resultados preli-
minares de los analisis de los precios de estos medicamentos y
dispositivos, realizados por el FE que impactan en el aumento
de la disponibilidad de los mismos en los paises que han imple-
mentado la Iniciativa HEARTS en la Regién de las Américas.

METODOS

Se realiz6 una revision de los informes hechos por el Fondo
Estratégico durante los afos 2019-2020, la evaluacién de las
modalidades de adquisicién y revisién de las bases de datos
de compras publicas para 5 medicamentos antihipertensivos,
y el andlisis comparativo con el precio obtenido por el Fondo
Estratégico.

RESULTADOSY DISCUSION

En los tltimos dos afios, el Fondo ha desarrollado una serie
de acciones en el marco de la Iniciativa HEARTS para colaborar
con los paises en la incorporacién de intervenciones oportunas,
recomendadas por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS),
que apoyen la sustentabilidad de las politicas ptblicas para
garantizar y ampliar el acceso a tecnologias sanitarias esencia-
les (3).

Una estrategia efectiva para mejorar rapidamente las tasas
de control de la hipertensién es implementar protocolos de
tratamiento farmacolégicos estandarizados y asegurar la dispo-
nibilidad y la asequibilidad de medicamentos antihipertensivos
de calidad. En el 2019, la 21° Lista de Medicamentos Esenciales
de la OMS (4) incluyé medicamentos a dosis fijas combinadas
(CDF) para el tratamiento de la hipertensién. Dichos productos
demostraron evidencia de eficacia y seguridad para controlar la
presion arterial, aumentar la adherencia, y la reduccién (mitiga-
cién) de los efectos secundarios y eventos adversos cuando se
us6é monoterapia (5). En el mismo afio se incorporaron nuevos
medicamentos antihipertensivos en la lista del FE, incluyendo
monofarmacos y CDF, en diversas categorias farmacoldgicas
como diuréticos, inhibidores de la enzima angiotensina con-
vertasa y bloqueadores de los receptores de angiotensina II,
descritos en el cuadro 1.

El Fondo Estratégico ha evolucionado para dar respuesta
a las necesidades de los paises y mejorar la disponibilidad a
medicamentos para enfermedades no transmisibles. En el
marco de la implementacién de la Iniciativa HEARTS, en
el 2020 se logré la consolidacion de la demanda regional de
medicamentos antihipertensivos para 18 formulaciones, con la
participacién de 6 paises de la Region. Este proceso concluyé
con una licitacién internacional cumpliendo los criterios de ele-
gibilidad y estandares de calidad definidos por la OPS y la OMS
(6). Se obtuvieron ofertas de medicamentos antihipertensivos
genéricos (multifuentes) con registro sanitario en Autoridades
Reguladoras de Referencia de la OPS y OMS, estableciendo pre-
cios competitivos con acuerdos a largo plazo, accesibles a los
paises de Latinoamérica y del Caribe (7).

Dentro de las estrategias interprogramaéticas del FE, se estan
desarrollando estudios comparativos de precios y analisis de
los sistemas nacionales de suministro en los diferentes paises
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CUADRO 1. Organizaciéon Panamericana de la Salud/Organiza-
cion Mundial de la Salud: lista de medicamentos del Fondo
Estratégico 2021

Farmaco Composicion Forma farmacéutica

Amlodipino 5 mg, 10 mg (maleato, Comprimido
mesilato o besilato)

Clortalidona 12,5 mg Comprimido
25 mg

Hidroclorotiazida 12,5mg Comprimido
25 mg

Lisinopril 20 mg Comprimido
40 mg

Losartan 25 mg Comprimido
50 mg
100 mg

Lisinopril/amlodipino 10mg +5mg Comprimido
20 mg + 5 mg
20 mg + 10 mg

Lisinopril/hidroclorotiazida 10mg + 12,5 mg Comprimido
20mg +12,5mg
20 mg + 25 mg

Telmisartan 40 mg Comprimido
80 mg

Telmisartdan/amlodipino 40mg +5mg Comprimido
80 mg +5mg
80 mg + 10 mg

Telmisartan/hidroclorotiazida 40mg +12,5mg Comprimido

80 mg +12,5mg
80 mg + 25 mg

Fuente: elaboracion propia.

participantes de la iniciatival, a fin de identificar barreras y
oportunidades para el fortalecimiento del acceso a medicamen-
tos antihipertensivos y dispositivos médicos para la medicion
de la presion arterial. Para tal fin, se ha utilizado informacién
de precios de compras publicas institucionales del 2020 y 2021,
validada por cada pais. Los mismos reflejan el precio unitario
sin cargos asociados, y corresponden a productos sin patente
valida en los paises, lo que permite la comparacion.

Algunos desafios regionales identificados por el Fondo Estra-
tégico incluyen: el incremento en la demanda de medicamentos
antihipertensivos, presupuestos limitados, fragmentacién de los
sistemas de salud y descentralizaciéon de compras publicas, que
impacta en la consolidacién de la demanda y compras conjuntas,
resultando en precios comparativamente mds altos en muchos
de los casos. Adicionalmente, los procesos graduales de actuali-
zacion de protocolos de tratamiento, la revisién de formularios
terapéuticos nacionales e incorporacion de nuevas formulaciones
de medicamentos antihipertensivos, especialmente en CDF, son
retos que los paises deben abordar para mejorar la disponibilidad.

En cuanto a la estructura de mercado, se identificaron pre-
cios diferenciados nacionalmente para la lista recomendada de
medicamentos antihipertensivos, y se estimaron oportunida-
des de ahorro en la adquisicién de medicamentos genéricos de
multiples fuentes en mercados con competencia asegurada. En
el andlisis de precios que fue realizado para el medicamento
amlodipino comprimidos 5mg (figura 1), utilizado como una de
las principales terapias de eleccién por los paises, se evidencid

' Estudio de mercado y andlisis documental enfocado en los aspectos de
adquisicién, centrado en el marco regulatorio y validado por informacién adi-
cional de expertos nacionales
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FIGURA 1. Comparacidn de precios de amlodipino, comprimidos de 5 mg, entre siete paises de la Region y el Fondo Estratégico

OPS/OMS, 2020-2021

100% 99% 99%
0,
$0,819 L%
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Fuente: elaboracion propia, con base a las fuentes de datos de compras publicas 2020-2021.

que el precio disponible en el Fondo Estratégico de la OPS
representa una oportunidad en la asequibilidad para diferentes
paises de la Region, viabilizando la expansién significativa de
acceso a tratamiento.

La comparaciéon presentada en la figura 1 fue realizada
en paises de las subregiones de Sudamérica, Centroamérica
y Caribe, y refuerza la importancia de la continuidad de las
evaluaciones en cada pais que participa en la iniciativa, fortale-
ciendo la transparencia de precios, el didlogo institucional con
los paises, y la cooperacién técnica para el robustecimiento de
los sistemas de salud y los sistemas nacionales de suministro.

Asimismo, se evaluaron otros medicamentos antihipertensivos
recomendados por la OMS y por los protocolos de tratamiento
estandarizados de la Iniciativa HEARTS (figura 2). En el andlisis
se han identificado paises adquiriendo productos de marca hasta
200 veces mds costosos que la version genérica de calidad asegu-
rada, disponible a través del Fondo Estratégico. Esta diferencia
de precios implica ahorros potenciales de millones de ddlares, lo
que permitiria, manteniendo el presupuesto actual de los pro-
gramas, expandir el acceso a tratamiento a miles de pacientes.

En el caso del pais A (figura 2A), las variaciones de precios de
los medicamentos recomendados por la Iniciativa HEARTS, y dis-
ponibles en el Fondo Estratégico, oscilaron entre el 42% y el 91%.
En la gran mayoria de los paises de la Regién no existen patentes
vigentes para telmisartdn y sus combinaciones (8), garantizando
de esa manera la entrada de los genéricos en el mercado. Aun
asi, es posible continuar asegurando la reduccién de precios de
las combinaciones a dosis fijas. Como puede observarse en la
figura 2, para telmisartan 40mg/amlodipino 5mg (comprimido),
se puede obtener una reduccion de precios del 69%, y para tel-
misartan 80mg/amlodipino 5mg (comprimido), del 83% en
comparacién con el precio ya establecido en el FE para las formu-
laciones genéricas de estos medicamentos. En el pais B (figura 2B),
se encontré que la diferencia para tres medicamentos antihiper-
tensivos variaba de un 58% a un 95%, con respecto a los precios de
medicamentos genéricos disponibles en el FE. Eso representaria,
también, multiplicar por cuatro el niimero de pacientes tratados y
controlados, manteniendo el mismo presupuesto.

Algunas de las barreras de acceso a nuevos productos son las
restricciones ocasionadas por patentes. Especificamente para

67%
60%
20%
$0,012 $0,010 $0,005 $0,004
Pais 5 Pais 6 Pais 7 FE OPS

Diferencia de precio con FE

telmisartdn, sus combinaciones a dosis fijas tienen actualmente
proteccién patentaria en dos paises de la Regioén, y restriccion de
mercado en un tercer pais en el cual la patente fue negada, pero
hubo apelacién de la decision. Recientemente, algunas patentes
relacionadas han expirado en ciertos paises (8). El monopolio
y los altos precios del producto de referencia impactaron en la
inclusién de estos medicamentos como farmacos de eleccion en
los protocolos de tratamiento.

Por otra parte, uno de los pilares estratégicos de HEARTS es la
medicién de la presién arterial (9) y un punto clave de este pilar es
la promocién y garantia del uso de dispositivos automatizados de
medicién de la presion arterial (DMPA). En la Regién, los medido-
res manuales de presion estan siendo gradualmente reemplazados
por medidores automaticos, debido a problemas medioambienta-
les surgidos por el uso de mercurio, falta de calibracién, mediciones
incorrectas de dispositivos aneroides en la practica clinica, y la con-
sistente mayor precisién ofrecida por los dispositivos automaticos.
El Fondo Estratégico, con el objetivo de mejorar el acceso a estas
tecnologias sanitarias, ha desarrollado especificaciones técnicas
y requisitos para la adquisicion de DMPA validados, de acuerdo
recomendaciones de la OMS y en correspondencia con el marco
regulatorio propuesto para asegurar el cumplimiento de los estan-
dares de calidad y validacién clinica (10).

Los dispositivos digitales representan beneficios de cos-
to-oportunidad, aumentando la capacidad de deteccion y
disminuyendo la necesidad de capacitacién para su uso. Sin
embargo, luego del andlisis realizado por el FE, en coordina-
cién con otras areas de la OPS, se verifico que las adquisiciones
de estos dispositivos se realizan de manera descentralizada y,
en general, corresponden a dispositivos analégicos. La falta de
acceso a medidores de presién arterial precisos, validados y
asequibles es una barrera para el cuidado adecuado, especial-
mente en paises con escasez de recursos.

El Fondo Estratégico contintia trabajando para apoyar a los
paises de la Region de las Américas en la transicién al uso de
dispositivos automaticos validados clinicamente, promoviendo
la agregacion de demanda y centralizacién de las compras para
beneficio conjunto de los paises de la Region. A su vez, se conti-
nuara el trabajo interprogramaético e intersectorial para mejorar
el acceso a medicamentos y otras tecnologias sanitarias en la
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FIGURA 2. Comparativa de precios de cinco medicamentos antihipertensivos entre dos paises de la Region de las Américas y el

Fondo Estratégico OPS/OMS, 2020-2021

(a)
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Fuente: elaboracion propia en base a fuentes de datos de compras publicas 2020-2021

implementacion de la Iniciativa HEARTS. El trabajo se enfocara
en la revision y actualizacion de los protocolos, la inclusién de
los nuevos medicamentos antihipertensivos en combinacién a
dosis fijas en los formularios terapéuticos nacionales, la disponi-
bilidad de medicamentos genéricos de calidad, la consolidacién
de la demanda nacional y regional, y promover compras con-
juntas para obtener precios competitivos de los medicamentos
antihipertensivos y DMPA.

Entre los principales aspectos, se verificé que la descentrali-
zacion y fragmentacion de las adquisiciones en el sector ptblico
son los mayores desafios en la compra de medicamentos anti-
hipertensivos y DMPA en algunos paises de la Regién, lo cual
limita la consolidacién de la demanda y la obtencién de mejo-
res precios. Otro punto relevante es que los precios presentan
una gran variabilidad, no solo regional, sino también nacional,
evidenciandose una oportunidad de ahorro si estos paises acce-
dieran a los productos a través del Fondo Estratégico. En ese
sentido, se demostr6 que los precios de amlodipino 5 mg y 10
mg obtenidos por el FE son significativamente menores que en
la mayoria de los siete paises analizados, con un rango del 20%
al 99% de diferencia. Considerando que se trata de un medica-
mento de bajo costo, el niimero de pacientes y los presupuestos
limitados de los Estados Miembros muestran la posibilidad de
optimizar los recursos publicos.

Como recomendaciones finales a este informe se sugiere
a los paises de la Region: a) realizar un andlisis de costos

(b)
$0,11
$0,09
$0,08
$0,04
$0,02
$0,01
|
AMLODIPINO 5 MG, ~ LOSARTAN 50 MG, CLORTALIDONA 25 MG,
COMPRIMIDO COMPRIMIDO COMPRIMIDO

mPais B = FEOPS

de los medicamentos antihipertensivos incluyendo otros
componentes logisticos (flete, seguro, almacenamiento, etc.),
que oriente la toma de decisiones previa en los procesos de
adquisicién; b) revisar la normativa de adquisicién nacional
para que permita consolidar la demanda y ejecutar compras
conjuntas entre las instituciones del sector publico; y c) uti-
lizar los mecanismos regionales de compra conjunta que
aseguren oportunidades de ahorro con productos de calidad
asegurada.

Contribucion de los autores. Todos los autores concibieron
el estudio; JV y KH hicieron la revisién de bases de datos de
compras publicas, realizaron el andlisis e interpretaciéon de
los datos; NG, JV, CL contribuyeron al disefio del manuscrito
y brindaron informacién de referencia sobre los avances del
Fondo Estratégico. Todos los autores escribieron el manuscrito,
revisaron y aprobaron la version final.

Conflicto de intereses. Todos los autores declaran que son
funcionarios de la Organizacién Panamericana de la Salud y
son parte del equipo del Fondo Estratégico para Insumos de
Salud Publica.

Declaracion. Las opiniones expresadas en este manuscrito son
responsabilidad del autor y no reflejan necesariamente los crite-
rios ni la politica de la RPSP/PAJPH o de la OPS.
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Moving toward improved access to medicines and health technologies for

cardiovascular disease

ABSTRACT

The objectives of this article are to describe the interventions carried out by the Strategic Fund of the Pan

American Health Organization to facilitate access to and availability of antihypertensive drugs and devices for
measuring blood pressure in the countries of the Region of the Americas, supporting implementation of the
HEARTS initiative; and to present the preliminary results of price analyses of antihypertensive drugs.

The study methodology included a review of reports made by the Strategic Fund during 2019-2020, evaluation
of modalities of procurement, a review of the public procurement databases for five antihypertensive drugs,
and a comparison with the price obtained by the Strategic Fund. Differences ranging from 20% to 99% were
identified, indicating significant opportunities for savings. Interprogrammatic actions in support of the HEARTS
initiative are also presented, such as the inclusion of antihypertensive drugs recommended by the World
Health Organization; consolidation of regional demand and establishment of competitive prices with long-term
agreements to manage the procurement of quality generic products; and the definition of technical specifica-
tions and regulatory requirements to support the procurement of devices to measure blood pressure. Through
this mechanism, Member States can reduce their costs significantly, enabling them to extend treatment and

diagnostic coverage to more people.

Keywords

Access to essential medicines and health technologies; antihypertensive agents, Strategic Fund; drug cost.
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Comunicacion breve

Giron et al. « Medicamentos y tecnologias sanitarias para las enfermedades cardiovasculares

Avancando para melhorar o acesso a medicamentos e tecnologias de saude
para as doencas cardiovasculares

RESUMO

Palavras-chave

Os objetivos deste artigo sdo descrever as intervencdes realizadas pelo Fundo Estratégico da Organizacao
Pan-Americana da Saude para facilitar o acesso e a disponibilidade de medicamentos anti-hipertensivos e
aparelhos de medicdo de presséo arterial aos paises da Regido das Américas, em apoio a implementagao
da iniciativa HEARTS; e apresentar os resultados preliminares da analise dos precos dos medicamentos
anti-hipertensivos.

A metodologia do estudo incluiu a revisdo de relatérios feitos pelo Fundo Estratégico durante os anos de
2019 e 2020, a avaliagdo das modalidades de aquisi¢cao e revisdo dos dados de compras publicas de 5
medicamentos anti-hipertensivos e uma analise comparativa com o preco obtido pelo Fundo Estratégico.
Foram identificadas diferencas que oscilaram entre 20% e 99%, 0 que evidencia oportunidades de economia
significativas. Da mesma forma, s&o apresentadas as acdes interprogramaticas desenvolvidas em apoio a
iniciativa HEARTS, entre as quais se destacam a incluséo de medicamentos anti-hipertensivos recomen-
dados pela Organizagdo Mundial da Saude; a consolidagdo da demanda regional e o estabelecimento de
precos competitivos com acordos de longo prazo para gerenciar a aquisicdo de genéricos de qualidade; e
a definicdo de especificacdes técnicas e requisitos regulatérios para subsidiar a aquisicdo de aparelhos de
medic&o de presséo arterial. Por meio desse mecanismo, os Estados Membros podem reduzir seus custos
significativamente, ampliando a cobertura de tratamento e diagndstico para atingir mais pessoas.

Acesso a medicamentos essenciais e tecnologias em Saude; anti-hipertensivos; Fundo Estratégico; custos de
medicamentos.
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