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Resumen

Se determind el impacto econdmico-social en términos de salud por e empleo de los antirretrovirales
extranjeros durante un afo, y su comparacion con la ausencia de este tratamiento. Otro aspecto fue la
comparacion en cuanto a costos y a eficiencia de estos esquemas de tratamiento, con laincorporacion de
los antirretrovirales de produccion nacional, bajo la premisa de presentar una similar efectividad. Se
realizo un estudio retrospectivo con 59 historias clinicas para la determinacion de la efectividad, medida
por la supervivencia de los pacientes, y expresada por €l afio de vida ganado, asi como por su mejoria
clinica e inmunoldgica. Se estimaron los costos incurridos con el empleo de lafarmacoterapiay la
hospitalizacion, y se realizd la evaluacion economica mediante las técnicas de andlisis costo-efectividad,
y de minimizacion de costos para distintas alternativas de tratamiento. Se obtuvo una supervivencia del
96,6 % de los pacientes, asi como resultados favorables del 81,4 % en lamejoria clinica e inmunoldgica
de los casos, pero a un elevado costo promedio de US $ 5 523.7/paciente, para una relacién costo-
efectividad de $ 5 717.6/afio de vidaganado y de $ 6 789.6/caso mejorado. El empleo de los
antirretrovirales extranjeros producen unos beneficios en la salud, pero incrementan |os costos de la
farmacoterapia, aspecto que conspira en contra de la eficiencia del tratamiento. Por esto, se reafirmala
conveniencia econémica de la produccion nacional de los antirretrovirales, ya que se podra obtener este
beneficio sobre la salud de | os pacientes, a un costo mas razonable para € pais.
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Durante la Ultima década se han producido importantes cambios en el tratamiento de la enfermedad por
virus de lainmunodeficiencia humana (VIH). Las combinaciones de terapéuticas y el uso de diferentes
métodos diagndsticos han provocado en ambos sentidos, una reduccion en lamortalidad y la morbilidad
delainfeccion avanzada.l

En tal sentido, el empleo generalizado en paises industrializados de |os esquemas combinados de
tratamiento con farmacos antirretrovirales, en particular aguellos que incorporaron los inhibidores de la
proteasa virica, confirmé gque estos eran realmente muy eficaces en lareduccion a niveles casi
indetectables de la cantidad de particul as virales en muchos pacientes. Como resultado de esta
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farmacoterapia, se comenzo a observar un mejoramiento clinico, y en lacalidad y la duracién de lavida
de las personas infectadas por VIH/SIDA .2

El uso de las distintas combinaciones de antirretroviral es esta asociado con ladisminucion de la
mortalidad, infecciones oportunistas y |a hospitalizacion,3:4 por 1o que se ha convertido en la estrategia
mas importante paratratar lainfeccion por el VIH en los paises desarrollados. No obstante, alos avances
terapéuticos obtenidos, |os costos de laterapia para € tratamiento de VIH han aumentado
significativamente desde la introduccion de los inhibidores de |a proteasa.> L os altos costos de estas
terapéuticas, han cuestionado |os beneficios clinicosy econdémicos gque se obtienen con el tratamiento de
los antirretrovirales.

El incremento de los gastos parael VIH/SIDA en |os presupuestos de |0s servicios sanitarios, han
fomentado el interés en las decisiones basadas en estudios de eval uaciones farmacoecondmicas sobre las
intervenciones terapéuticas y la asignacion de los recursos, a pesar de los resultados obtenidos en estas
evaluaciones para el tratamiento del VIH/SIDA.6.7 En este sentido, las evaluaciones de dichos
medicamentos realizadas en pacientes de algunos paises desarrollados, traen adiscusion si €l uso de la
terapia antirretroviral es apropiado con el nivel de utilizacion de los recursos sanitarios.8:°

Aunque Cuba presenta uno de los indices més bajos de incidencia de SIDA, menos del 0,07 % dela
poblacién es portadora; la voluntad del Estado es asegurar |0s medicamentos a las personas que |o
padecen. En relacidn con este aspecto, existen vacios de conocimientos sobre la determinacion de la
efectividad terapéutica de | os tratamientos farmacol 6gicos para esta enfermedad en |as condiciones de la
practica clinica habitual de nuestro pais, los costos del tratamiento y la eficiencia de la farmacoterapia
empleada.

El objetivo de dichainvestigacion es determinar € impacto econdmico-socia del tratamiento por la
implantacién de los distintos regimenes antirretroviral es extranjeros durante 1 afio de su administracion,
y su comparacion con la ausencia de este tratamiento, desde el punto de vista de la supervivencia de los
pacientes; asi como por lamegjoria clinica e inmunol dgica de | os casos tratados. Otro de |os objetivos de
esta eval uacion econdmica, es la comparacion del resultado obtenido en estainvestigacién con e uso de
los antirretrovirales foraneos, en cuanto a costo y a eficiencia del tratamiento, con respecto ala
incorporacion de los farmacos de produccion nacional para €l total de las asociaciones existentes, sobre
la base de que estos puedan sustituir a algunos de los farmacos extranjeros en las condiciones reales de
la practica clinica, bgjo la premisa de presentar una similar efectividad terapéutica, al ser bioequivalentes
con respecto alos medicamentos importados.

Métodos

Serealiz6 un estudio retrospectivo con 59 historias clinicas de los casos con VIH/SIDA entre 1999 y
2000 en € Instituto de Medicina Tropical "Pedro Kouri" (IPK), parala determinacion de la efectividad
principal del tratamiento antirretroviral El disefio metodologico de lainvestigacion serealizo delaforma
siguiente:
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Tipo de estudio clinico: retrospectivo de tipo longitudinal, andlitico-comparativo y observacional, con
dos mediciones para el mismo grupo de pacientes:

. Unamedicién al inicio de estudio, sin laadministracion de los antirretrovirales.
. Otramedicion al final del tratamiento antirretroviral, durante 1 afio de su empleo.

Grupo de estudio: compuesto por 59 pacientes, de ellos: 41 casos del sexo masculino y 18 del femenino.
Criterio de seleccion

. Haber sido diagnosticado paciente seropositivo VIH/SIDA.
. Haber recibido tratamiento antirretroviral durante 1 afio, después de un periodo similar con la
ausencia de esta farmacoterapia.

Parametros a evaluar para la efectividad terapéutica delosantiretrovirales

. Supervivencia de los pacientes durante 1 afio de tratamiento (afio de vida ganado). En este
sentido, € afio de vida ganado es la supervivencia que aporta una determinada intervencion
sanitaria, que en este caso corresponde a tratamiento antirretroviral. Parala medicion delos
casos fallecidos, se utilizalatasa de supervivencia que es la proporcion de sujetos de un grupo
gue se encuentran vivos a inicio de un estudio y que sobreviven tras finalizar el periodo de
duracion de este.

. Mgjoriaclinicaeinmunol 6gica de los casos, que incluyen las variables:

o Ganancia de peso corporal (en kg).

o Aumento en el conteo de células CD4 + ( = 200 celulassmm3).
o Disminucion de enfermedades oportunistas.

o Reduccion de los ingresos hospital arios.

Latécnicade cargaviral de VIH no se pudo disponer de ella paralarealizacion de este estudio, ya que
no existian en esos momentos |os medios técnicos necesarios para poder medir la cuantificacion del
ARN del VIH-1 en todos los casos a partir de las muestras en sangre. Para el procedimiento de recogida
de lainformacion en el estudio, se confeccionaron unos model os de extraccion de los datos en las
historias clinicas, que incluian los aspectos siguientes: antecedentes patol 6gicos, sintomas clinicos,
examenes de laboratorios (parala evaluacion del estado inmunol égico), esquemas de tratamientos 'y su
posol ogia, otros tratamientos administrados, reacciones adversas, enfermedades oportunistas, y otros
elementos de interés para el estudio.

El andlisis estadistico se realizo con la utilizacion del programainformatico SPSS version 9.0. La
significacion estadistica de las diferencias observadas durante el estudio, se calculé mediante las pruebas
no parameétricas de Wilcoxom parala comparacion de 2 muestras rel acionadas en situaciones de antes y
después, analizandose el comportamiento de las variables. ganancia de peso, conteo de células CD4 +y
los dias pacientes hospitalizados, tanto en la alternativa ausencia del tratamiento antirretroviral como por
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laimplantacion de los regimenes antirretrovirico. En todos |os casos en que la probabilidad asociada con
el estadistico de prueba Z fue menor que el nivel de significacion prefijado en lainvestigacion a = 0,05,
se consider¢ significativa la diferencia en los periodos analizados. Para el andlisis de lavariable
enfermedades oportunistas, se utilizé en cambio la prueba no paramétrica de Mc Nemar parala
comparacion de dos muestras rel acionadas en variables dicotémicas.

Posteriormente, se estimaron 10s costos directos mas relevantes para el estudio, que comprenden los
importes del costo unitario de lafarmacoterapia empleada por € tiempo de duracion del tratamiento,
tanto para las combinaciones antirretrovirales como |os tratamientos secundarios para las enfermedades
oportunistas y los efectos adversos. También se calcul 6 € importe de los costos de hospitalizacion sobre
la base del tiempo total de las estadias por el costo de un dia paciente hospitalizado.

Con estos elementos técnicos (efectividad terapéutica) y econdmicos (costos de la farmacoterapiay
hospitalizacion), se realizo6 la evaluacion econdémica de los tratamientos mediante la técnica del andlisis
costo-efectividad (ACE), parala determinacion de la eficiencia en | as distintas alternativas analizadas,
gue fueron: ausencia del tratamiento antirretroviral, y el empleo de esta farmacoterapia en 1 afio.

Estudio costo-efectividad. Tipo de evaluacion econdmica donde se consideran |os resultados o
beneficios en términos de salud del tratamiento farmacol0gico y |os costos netos de |os recursos méas
relevantes utilizados en laintervencion sanitaria.19 De esta manera, se establece unarelacion o razén en
la que en el numerador tiene en cuenta los costos de |a farmacoterapia empleada como: tratamiento
principal, tratamiento secundario paralas enfermedades oportunistas y por efectos adversos, y otros
costos inducidos por laintervencion farmacoterapéutica; mientras que en el denominador se refiereala
efectividad del tratamiento, expresados en unidades utilizadas para medir |os efectos sobre la salud de
unaintervencion terapéutica.l1

De estaforma, el ACE determinalaeficienciadel tratamiento, como larelacion existente entre los
costos ddl tratamiento farmacol dgico y la efectividad terapéutica alcanzada, que no es méas que e grado
en el gue unaintervencion sanitaria produce un resultado o efecto beneficioso en términos de salud en
funcion de los recursos utilizados por concepto de medicamentos y hospitalizacion.12

Para un estudio costo-efectividad, larelacion entre las 2 opciones puede establecerse mediante 2 tipos de
andisis:

. Andlisis Costo-Efectividad Medio (ACEM)
. Andlisis Costo-Efectividad Incremental (ACEI)

El ACEM relaciona el cociente costo-efectividad de una alternativa con €l cociente costo-efectividad de
la otra opcion, estableciendo una comparacién entre el costo por unidad de efectividad de las 2
opciones.13

C
ACEM=—¢
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El ACEI se obtiene dividiendo €l incremento de |os costos de las alternativas de tratamientos por €l de
los efectos en términos de la salud de |as mismas opciones de tratamientos. Los resultados deben ser
calculados utilizando €l anadlisisincremental, y ser expresados como costo de una opcion por unidad de
eficacia adicional con respecto ala otra alternativa de tratamiento.14

.‘1[]' }___.

Posteriormente a larealizacion de la evaluacién econdmicaen el estudio clinico con los antirretrovirales
de procedencia extranjera, se procede a su comparacion en términos de costosy de eficiencia del
tratamiento, con respecto a la alternativa de incorporar los 5 farmacos de produccién nacional que
actualmente dispone el arsenal terapéutico del pais. zidovudina (AZT), lamivudina (3TC), didanosina
(ddl), estavudina (d4T) eindinavir (INV); bajo la premisa de poder tener unaidéntica efectividad
terapéutica que la obtenida en lainvestigacion realizada, por ser bioequivalentes en relacion con los
medicamentos foraneos. De esta manera, las 27 combinaciones farmacol 6gicas estarian conformadas de
forma combinadas por algunos farmacos extranjeros (6 en total) y por los 5 farmacos de produccién
nacional, que sustituirian alos medicamentos importados, paratener en total alos 11 antirretrovirales
gue formaron parte de este estudio.

En este sentido, el andlisis de minimizacién de costos (AMC) permitira conocer |os ahorros netos
potencial es obtenidos por diferencia de costos entre estas 2alternativas de tratamientos (antirretrovirales
extranjeros, y antirretrovirales combinados nacionalesy extranjeros) por concepto de recursos
economicos sanitarios, asi como posibilitaraincrementar la eficiencia del tratamiento en la opcion que
presente el menor costo asociado posible, a tener equiparable la efectividad farmacoterapéutica. 15

Una forma de abordar este problema es mediante larealizacion de un andlisis de sensibilidad, que
consiste en calcular |os resultados bajo diversas hipétesis en cuanto al valor de las variables o
parametros inciertos.16 El andlisis de sensibilidad trata de valorar €l impacto que tienen las variaciones
en los valores de | as variables mas relevantes, en € resultado final del estudio.1? Las conclusiones se
consideran robustas si las modificaciones realizadas en |as variables méas importantes no producen un
cambio en los resultados. Algunas de |as variables que habitualmente se incluyen en €l analisisde
sensibilidad son: los costos mas importantes (medicamentos, hospitalizacion), los datos de efectividad,
etcétera.18.19

Resultados

De los 59 casos analizados, 56 habian sido reportados como SIDA -de acuerdo con la clasificacion del
Centro de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) de |los Estados Unidos de América en 19939- y
de ellos, 34 presentaban alguna condicion clinicaindicadora de SIDA y los otros 22 tenian un conteo de
células CD4 + inferior a 200 célulassmma3. De las 59 historias clinicas evaluadas, se obtuvo como
resultado la administracion de 11 farmacos antirretroviral es extranjeros en e tratamiento de los
pacientes, parala conformacion de 27 esquemas terapeuticos, de ellos, 9 combinaciones de biterapiasy
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18 asociaciones de triterapias (tabla 1).

TABLA 1. Esquemas antirretrovirales empleados (27 combinaciones)

Biterapias Triterapia

1.AZT + 3TC (a) 1. AZT + ddC + SQV
2. AZT + ddl (a) 2. AZT +ddC + INV
3. AZT + ddC (a) 3. AZT + 3TC + SQV
4. 3TC + d4T (a) 4. AZT + 3TC + INV
5. AZT + EFV (b) 5. AZT + 3TC + NFV
6. d4T + NVP (b) 6. AZT + ddl + INV
7.d4T + INV (c) 7. AZT + ddl + SQV
8.d4T + SQV (c) 8. AZT + d4AT + INV
9. d4T + NFV (c) 9. AZT + EFV + INV (d)

10. d4T + DLV + NFV (d)
11. d4T + ddC + INV
12. d4T + ddC + SQV
13. d4T + ddl + NFV
14. d4T + 3TC + NFV
15. d4T + 3TC + INV (2 tipos de esquemas)
16. 3TC + DLV + SQV (d)
17.ddC + EFV + NFV (d)

a 2 inhibidores de la enzima reverso transcriptasa andl ogos de nucledsido; b: 2 inhibidores de la
enzima reverso transcriptasa (1 no andlogo de nucledsido +1 analogo de nucledsido); c: 1 inhibidor de la
enzima reverso transcriptasa andlogo de nucledsido + 1 inhibidor de proteosas; d:1 inhibidor de la
enzima reverso transcriptasa andlogo de nucledsido +1 inhibidor de la enzima reverso transcriptasa no
anaogo de nucledsido + 1 inhibidor de proteosas.

AZT: (zidovudina): 3TC: (lamivudina); ddl (didanosina): ddC (zalcitavind); d4T (estavudina), NVP:
(neviraping); EFV: (efavirenz); DLV: (delavirdina); INV: indinavir; NFV: (nelfinavir), SQV (saguinav)

Paralas biterapias se emplearon 4 esquemas compuestos por: 2 inhibidores de la enzimareverso
transcriptasa andl ogos de nucléosidos, 2 integrados por un inhibidor de la enzima reverso transcriptasa
analogo de nucléosido y un inhibidor de la enzima reverso transcriptasa no andlogo de nucléosido, y 3
esguemas conformados por un inhibidor de la enzima reverso transcriptasa analogo de nucléosido y un
inhibidor de proteasas. De los 18 esquemas de triterapias, 14 asociaciones estaban constituidas por 2
farmacos inhibidores de la enzima reverso transcriptasa anadl ogos de nucléosidos mas un inhibidor de
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proteasas, y 4 triterapias con la combinacién de un inhibidor de la enzima reverso transcriptasa analogo
de nucléosido més un inhibidor de la enzima reverso transcriptasa no andlogo mas un inhibidor de
proteasas.

El estudio mostré que existe como promedio la utilizacion de 1 esquema farmacoterapéutico por cada
2,2 casos tratados. Con este resultado, es muy dificil medir la efectividad terapéutica puntual de los
tratamientos, debido fundamentalmente al tamafio muy pequefio de las muestras de pacientes tratados
por esquema. La argumentacion de esta situacion radica en que no se contaba antes del 2001, con una
disponibilidad estable de medicamentos antirretrovirales para la prescripcion del tratamiento, por lo que
se tenia que comenzar la farmacoterapia con los antirretrovirales que se encontraban en existencia en ese
momento, y que pudieran cumplimentar con un esquema completo de tratamiento, segun las

metodol ogias establecidas para su empleo en |os pacientes. Por este motivo, es que existe unagran
cantidad de medicamentos antirretrovirales en la prescripcion de los esquemas combinados de
tratamiento.

L as reacciones adversas encontradas tras la administracion de los antirretrovirales, en ningun caso
requirieron un tratamiento farmacol 6gico colateral, ya que en su mayoria fueron reacciones transitorias
leves de menos de 1 mes de ocurrencia en los pacientes. Por |o tanto, |os tratamientos secundarios
solamente se administraron para las infecciones oportunistas que aparecieron en los pacientes VIH/
SIDA.

Como resultado de la aplicacion del tratamiento antirretrovirico, se obtuvo como indicador principal de
efectividad una supervivencia del 96,6 % de los pacientes, es decir, se alcanzan 57 afos de vida ganados
paralos 59 casos tratados con solamente 2 fallecimientos, en comparacion con la ausencia del
tratamiento antirretroviral que tuvo una supervivencia del 88,1 % del total de |os pacientes, para un
resultado final de 52 afos de vida ganados 'y la ocurrencia de 7 fallecimientos.

Con respecto al indicador complementario de efectividad, con el empleo de los antirretrovirales
extranjeros se obtiene un incremento global en lamejoriaclinicaeinmunologicaen € 81,4 % de los
casos tratados, para un aumento de 25 pacientes mejorados en comparacion con la ausencia de este
tratamiento (solamente el 39,0 % de casos con mejoria). Dentro de este parametro, con la presencia del
tratamiento antirretrovirico se obtiene una reduccion en la aparicion de | as enfermedades oportunistas
del 83,1 % de los pacientes, para un total de 18 casos infectados menos, que sin laadministracion de los
antirretrovirales, y una disminucion en la hospitalizacion de los pacientes en €l 47,5 % del total, paraun
total de 9 casos sin necesidad de ingresos hospitalarios, en comparacion con €l afio anterior Sin su
empleo (tabla 2).

TABLA 2. Comparacion de antes 'y después del tratamiento antirretroviral. (n = 59 casos)

. Ausencia del Después de 1 afio
Indicadores de . . . )
o tratamiento del tratamiento Diferencia
efectividad . ) ) i
antirretroviral antirretroviral

% de supervivencia 88,1 96,6 8,5




Andlisis costo-efectividad de lafarmacoterapia antirretroviral para

Afios de vida ganados 52 57 °
% de mejoria clinica e 390 81.4 42 4
inmunoldgica ’ ’ ’
Casos con mejoria 23 48 25

clinica e inmunoldégica

% de casos sin
infecciones 52,5 83,1 30,6
oportunistas

Casos sin
enfermedades 31 49 18
oportunistas

% de pacientes sin

_ s 32,2 47,5 15,3
ingresos hospitalarios

Total de pacientes sin

LA 19 28 9
hospitalizacion

El andlisis estadistico muestra que existen diferencias significativas para todas | as variables analizadas
con el empleo de lafarmacoterapia antirretroviral, en comparacion con la ausencia de este tratamiento
para los mismos pacientes VIH/SIDA.

Desde el punto de vista del importe econdmico, laimplantacion de laterapia antirretroviral implicaun
elevado costo total de US $ 325 900.6/afio para €l total de los pacientes, y un costo promedio de US$5
523.7/caso tratado; mientras que con la ausenciadel tratamiento antirretrovirico, solamente se incurre en
un costo total de US $ 70 138.8/afio para € total de los pacientes (solamente por tratamiento de
enfermedades oportunistas y hospitalizacion), y un costo promedio de US $ 1 188.8/caso tratado, para
una diferencia significativa en el importe del costo total de US $ 255 761.8/afio, y en el costo promedio
de US $ 4 334.9/caso tratado, lo cual representa 4,6 veces més el importe total del costo del tratamiento
sin el empleo de los antirretrovirales extranjeros (tabla 3).

TABLA 3. Costos anuales del tratamiento farmacol6gico y hospitalizacion. (n = 59 casos)

Ausencia del || Después de 1 afio . .
tratamient del tratamient Diferencia
Indicadores econémicos a_a © .O € _a a e_ 0 de costos
antirretroviral antirretroviral
Costo total del tratamiento (290
antirretroviral ($) ) 290 887.3 887.3)
Costo total del tratamiento
de enfermedades 4 031.1 38.5 3649.6
oportunistas ($)
Costo total de 66 107.7 34 631.8 3147.9
hospitalizacién ($)
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(255

Importe total ($) 70 138.8 325 900.6 761.8)

Larelacion costo-efectividad para la aternativa con los distintos regimenes antirretroviral es extranjeros,
muestra | os resultados siguientes: la supervivencia de |os pacientes alcanza un valor de $ 5 717.6/afio de
vida ganado, la mejoria clinica e inmunol 6gica en general de los enfermos estaen el orden delos$ 6
789.6/caso mejorado, y dentro de este indicador, la reduccién de enfermedades oportunistas tiene una
relacion de $ 6 651.0/caso con infeccion evitada, asi como la disminucién en la hospitalizacion implica
un valor de $ 11 639.3/paciente hospitalizado evitado. Al comparar |0s resultados obtenidos de esta
alternativa farmacoterapéutica desde €l punto de vistadela ACEM y ACEI con respecto ala ausencia
del tratamiento antirretrovirico, esta Ultima opcion tiene mejores resultados con respecto alos valores
alcanzados en la eficiencia promedio e incremental para los distintos indicadores seleccionados en la
evaluacion econdmica. Esto es motivado fundamentalmente por |os altos precios unitarios que tienen los
antirretrovirales extranjeros para su adquisicion, aspecto que incide en el aumento exagerado de los
costos del tratamiento, y que no permite obtener una mayor eficiencia farmacoterapéutica, cuando se
establece la relacion entre este parametro con el valor alcanzado de la efectividad por el empleo de estos
farmacos (tabla 4).

TABLA 4. Resultados de |a evaluacion econdmica para las distintas intervenciones sanitarias. (n = 59

casos)
. Ausencia del Después de 1 afio Diferencia
Indicadores de : . N
S tratamiento del tratamiento Eficiencia
eficiencia: ACEM . . . . .
antirretroviral antirretroviral promedio

Costo/supervivencia
de los pacientes ($/ 1348.8 5717.6 4 368.8
afio de vida ganado)

Costo/mejoria
clinica e
inmunoldégica ($/
caso mejorado)

3049.5 6 789.6 3740.1

Costo/disminucion
de enfermedades
oportunistas ($/caso 2 262.5 6 651.0 4 388.5
con infeccién
evitada)

Costo/reduccion de
la hospitalizacién ($/
paciente 36915 11 639.3 7947.8
hospitalizado
evitado)
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Con el propésito de incrementar la eficienciadel tratamiento antirretroviral, se plantealapremisadela
sustitucién parcial en estas asociaciones de farmacos extranjeros, por 1os 5 antirretrovirales de
produccion nacional, y mantener inalterables al resto de los otros 6 medicamentos de origen foraneo en
el total de las combinaciones, bajo el supuesto de que estas asociaciones puedan alcanzar lamisma
efectividad, al ser bioequivalentes con respecto alos medicamentos extranjeros. De estaforma, el AMC
mostrara una reduccion importante a favor de las combinaciones integradas de forma compartida por los
antirretrovirales extranjeros y los nacionales, en el importe del costo total del tratamiento de US $ 154
980.3/afno para el total de los pacientes tratados, asi como también en el costo promedio de US $ 3 220.2/
caso tratado, lo cual representara un ahorro en términos econdmicos para el importe del costo total de
US $135 907.0/afio, y en el costo promedio de US $ 2 303.5/caso tratado, en comparacion con la
alternativa de utilizar solamente los antirretrovirales de procedencia extranjera. Estadiferencia
significativaen el costo total del tratamiento por el uso combinado de antirretrovirales de origen
foraneosy de produccion interna, representara un ahorro del 47,0 % en el monto total de recursos
econdmicos por concepto de gastos en medicamentos, con respecto a la opcion del empleo total de la
farmacoterapia antirretrovirica extranjera (tablas 5, 6 y 7).

TABLA 5. Costos anuales del tratamiento combinado con antirretrovirales extranjerosy de produccion
nacional. (n = 59 casos)

. Ausencia del Después de 1 afio . .
Indicadores : i Diferencia de
. tratamiento del tratamiento
econdmicos ! ) : . costos
antirretroviral antirretroviral

Costo total del
tratamiento - 154 980.3 (154 980.3)
antirretroviral ($)

Costo total del
tratamiento de

4031.1 381.5 3 649.6
enfermedades
oportunistas ($)
Costo total de 66 107.7 34 631.8 31475.9
hospitalizacién ($)
Importe total ($) 70 138.8 189 993.6 (119 854.8)
Costo promedio
anual/paciente ($/ 1188.8 322.,2 (2 031.4)

caso tratado)

TABLA 6. Comparacion de los costos del tratamiento con antirretrovirales extranjeros y de produccion
nacional. (n = 59 casos)
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) Tratamiento

) Tratamiento . . ) )

Indicadores . . antirretroviral Diferencia de

L. antirretroviral i

econdémicos . extranjero + costos (AMC)
extranjeros .

nacional

Costo total del
tratamiento 290 887.3 154 980.3 135 907.0
antirretroviral ($)

Costo total del
tratamiento de

381.5 381.5 -
enfermedades
oportunistas ($)
Costo total de 34 631.8 34 631.8 i
hospitalizacién ($)
Importe total ($) 325 900.6 189 993. 6 135907.0
Costo promedio
anual/ paciente ($/ 5523.7 3220.2 2 303.5
caso)

Nota: Bgjo el supuesto de tener ambas aternativas de tratamiento una similar efectividad

TABLA 7. Evaluacion econdmica del tratamiento combinado con antirretrovirales extranjerosy de
produccién nacional. (n = 59 casos)

A ia del D s de 1 af Diferencia
nacadoresde || el 0o e oo | etenc
eficiencia: ACEM ) ) . . promedio

antirretroviral antirretroviral

Costo/supervivencia
de los pacientes ($/ 1 348.8 3333.2 1984.4
afio de vida ganado)

Costo/mejoria
clinica e

. L 3049.5 3958.2 908.7
inmunoldgica ($/

caso mejorado)

Costo/reduccion de

enfermedades

oportunistas ($/caso 2 262.5 38775 1615.0

con infeccion
evitada)
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Costo/disminucion
de la hospitalizacion
($/paciente 36915 6 785.6 3094.1
hospitalizado
evitado)

El andlisis de sensibilidad se realizo para conocer si el cambio en los valores de las variables clave
(efectividad y eficienciadel tratamiento) de la alternativa terapéutica, conformada por los esquemas
combinados de antirretrovirales extranjeros y de produccion nacional, cambian los resultados al canzados
en la evaluacion economica (tabla 8).

TABLA 8. Andlisisde sensibilidad paralas variables clave en € tratamiento combinado de
antirretrovirales extranjeros y de produccion nacional

Valor real

ParAmetros Anélisis de sensibilidad Estudio
evaluados Combinacion de antirretrovirales extranjeros cll'r_nco

y de produccion nacional realizado
Efectividad 100% || 90% | 80% || 70% || 60 %
Supervivencia (%) 96,6 86,9 77,3 67,6 58,0 96,6
Mejoriaclinicae || o) 4 || 733 || 651 | 57,0 || 488 81,4
inmunoldgica (%)
Infeccion
oportunista 83,1 74,8 66,5 58,2 50,0 83,1
evitada (%)
Paciente sin
ingreso 47,5 42,8 38,0 33,3 28,5 47,5

hospitalario (%)

Eficiencia

promedio Ad2%||A35%||A27 % ||A16% || A3 % || Valor Real

$/afo de vida
ganado

$/caso mejorado  |[3 958.2|(4 393.2|(4 946.5|(564.,5|/6 598.8|| 6 789.6

$/caso con
infeccion evitada

3333.2||3705.6(/4165.8|(4 792.0||5552.1| 5717.6

3877.5||4305.1||4 842.4||5533.0//6440.4|| 6651.0

$/paciente

hospitalizado 11

evitado 6 785.6||7 523.8||8 474.2||9 670.2 298.9 11 639.3
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En este sentido, al efectuar cambios decrecientes en la magnitud de los valores en la variable efectividad
terapéutica en un rango de 100 hasta el 60 % del valor real acanzado paratodos |os parametros
contemplados en el estudio clinico, la eficiencia promedio del tratamiento se mantendra siempre
superior que la obtenida con el empleo exclusivo de los antirretroviral es extranjeros. Por o tanto, €l
andlisis de sensibilidad realizado no cambia los resultados al canzados a favor del empleo combinado de
antirretrovirales de procedenciaforaneay de produccion nacional, incluso en e escenario méas pesimista
con una disminucion significativa de hasta el 60 % de efectividad terapéutica.

Discusion

L as consideraciones generales de | os estudi os farmacoecondmicos internacional es con respecto ala
farmacoterapia antirretroviral parael VIH/SIDA, estan asociadas con un incremento de los costos
farmaceuticos del tratamiento, una disminucion de los costos de hospitalizacién, una reduccion notable
de aparicion de enfermedades oportunistas y en relacion con la hospitalizacion de los pacientes; asi
como también con la mortalidad relacionada con €l VIH/SIDA .20-22

Como se demuestra en el estudio clinico realizado, |os tratamientos antirretrovirales son efectivos para
incrementar la supervivencia de los enfermos VIH/SIDA, asi como para el aumento en lamejoriaclinica
e inmunol 6gica de | os pacientes, evidenciado por el aumento del peso corporal de los enfermos,
incremento en el conteo de células CD4 +, reduccion de enfermedades oportunistas, y disminucion de la
hospitalizacion en los pacientes. La problematica fundamental que existe parala adquisicion de los
antirretrovirales en el mercado mundial, son los atos precios que tienen para su comercializacion,
aspecto este que aumenta extraordinariamente |os costos del tratamiento, y es uno de |os principales
obstaculos para su disposicidn en los paises en vias de desarroll0.23

Mejorar el acceso a medicamentos para las personas que viven con VIH/SIDA supone un reto paratodos
los paises, y mucho mayor aun paralos paises en vias de desarrollo. De los mas de 40 millones de
personas viviendo con VIH/SIDA en todo el mundo, mas del 95 % corresponden a paises en vias de
desarrollo. Muchos de ellos no tienen acceso ni tan siquiera alos medicamentos mas basicos para el
tratamiento de infecciones relacionadas con el VIH ni para otras enfermedades.24

Es por este motivo, que actualmente se estd empezando a considerar estos farmacos como "Bienes
Publicos Mundiales' y se ha creado un Fondo Global de Salud por Ia Organizacion Mundial de la Salud
(OMYS) parafacilitar su acceso y desarrollo. En este sentido, la Conferencia de la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC) de Doha, Qatar, reconocié laimportancia de gjecutar el TRIPS de manera que
apoye "el derecho de los paises a proteger la salud publica, y promover el acceso de los medicamentos a
toda la poblacién™.25 Como consecuencia, politicas comerciales derivadas del TRIPS, como lafijacion
negociada de precios escalonados, la concesion obligatoria de licencias en € caso de emergencia
sanitariay latransferencia de tecnol ogia a paises subdesarrollados, permitiran reducir las brechas en €
acceso alos antirretrovirales entre |os paises ricos y pobres.26

A pesar de los esfuerzos realizados en el ambito internacional, todavia no se ha materializado una
reduccion importante en el costo de los antirretrovirales, lo que dalugar a que varios paises hayan
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tomado lainiciativa de la produccién nacional de estos farmacos, como la Unica via posible para
garantizar su acceso y €l beneficio en términos de salud del tratamiento paralos pacientes.27,28 Varios
paises en vias de desarrollo como la India, Brasil, Thailandia, Cubay otros, estan comenzando a
producir nacionalmente algunos antirretrovirales, con el objetivo de garantizar el acceso global a
tratamiento, desconociendo en muchos casos, |0s derechos sobre las patentes que tienen las empresas
multinacionales (EMN). Nuestro pais produce actualmente 5 tipos de antirretrovirales (AZT, 3TC, ddlI,
d4T, INV) y otros 6 mas de estos farmacos estan en fase de investigacion y desarrollo (I + D), con vistas
atener una disponibilidad constante en €l arsenal terapéutico para el tratamiento, y poder obtener este
beneficio en términos de salud a un costo méas razonable para el pais.

Como conclusiones del estudio, se demuestra que con €l empleo de los antirretrovirales de procedencia
extranjera se producen unos beneficios en términos de salud para |l os pacientes, asi como también se
incrementan significativamente |os costos de |a farmacoterapia empleada, aspecto este que conspira en
contra de la eficiencia alcanzada en el tratamiento. Por estarazon, se reafirma la conveniencia
economica de la produccion nacional de los antirretrovirales, ya que permitiré obtener este beneficio
economico-social sobrelasalud del paciente a un costo més razonable del tratamiento parael VIH/SIDA
en nuestro pais.

Agradecimientos

El colectivo de autores de este trabajo desean resaltar |a asesoria técnica recibida para su realizacion de
parte del doctor Jorge Pérez Avila, subdirector del Instituto de Medicina Tropical "Pedro Kouri" (1PK)
en la Ciudad de La Habana. Asimismo queremos destacar |a participacion de licenciado Rafagl Ledn
Rodriguez y €l ingeniero Pablo Pérez Jiménez, del Centro de Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos (CIDEM), y de la doctora. Ida Gonzalez Nuiiez del 1PK, ambas entidades pertenecientes
al Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba.

Summary
Cost-effectiveness analysis of the antiretroviral drug therapy for HIV/AIDS patients in Cuba

The economic and social impact in terms of health due to the use of foreign antiretrovirals for ayear was
determined and a comparison with the absence of this treatment was made. Another aspect was the
comparison as regards costs and efficiency of these treatment schemes, with the incorporation of
antiretrovirals of national production and under the premise of presenting asimilar effectiveness. A
retrospective study was conducted in 59 medical histories for determining the effectiveness, measured
by the survival of patients and expressed by the year of life gained, as well as by their clinical and
immunological improvement. The expenses resulting from the use of the pharmacotherapy and
hospitalisation were estimated and the economic evaluation was carried out by techniques of the cost-
effectivity analysis and of cost reduction for different treatment alternatives. A survival of 96.6 % of the
patients and favorable results of 81.4 % in the clinical and immunological improvement were attained
for a high average cost of US $ 5 523.7/patient, for a cost-effectivity ratio of $5 717.6/year of life
gained and of $ 6 789.6/case improved. The use of foreign antiretroviral agents brings about health
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benefits, but. increases the costs of pharmacotherapy, an aspect that is against the treatment efficiency.
Therefore, the economic convenience of the national production of antiretroviralsis confirmed, since
this health benefit may be obtained at a more reasonable cost for the country.

Key words: Pharmacoeconomics, antiretroviral agents, efficiency, HIV/AIDS, costs.
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