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Es una recopilacién de la evidencia

sobre el financiamiento de palivizumab? disponible para evaluar la
pertinencia o efectos de una
Palivizumab es un medicamento usado como profilaxis del virus intervencion. Su ejecucion es en un

respiratorio sincicial (VRS) en menores de 1 afo prematuros o plazo no mayor a 20 dias habiles.

de bajo peso al nacer. En Chile, este medicamento, por ser de Esta sintesis incluye

alto costo, se encuentra actualmente cubierto para determinados « Contextualizacién del problema.
subgrupos de infantes por la ley N°20.850, también conocida » Respuesta de la pregunta.
como Ley Ricarte Soto. o Consideraciones de
implementacion.

Es en este contexto, y con la finalidad de conocer opciones de % Esta sintesis no incluye

financiamiento, es que el Departamento de Coordinaciéon de » Recomendaciones explicitas de
Garantias y Prestaciones en Salud, de la Subsecretaria de Salud cémo desarrollar una politica
Publica, ha solicitado una sintesis exploratoria sobre las formas publica o modo de organizacidn.

de financiamiento de palivizumab en otros paises. . o,
Se resumié informacién de 9

) ., aises
La tabla 1 muestra el resumen de Lla informacion de P

financiamiento de palivizumab encontrada por pais.

Tabla 1. Resumen sobre el financiamiento de palivizumab por pais

ek Gasto en | Gasto de |;Palivizumab |;Existe fondo|;Palivizumab | ;Restringe

Paises explorados asequramiento® Salud Bolsillo |es financiado |especial para|es financiado | su uso por
9 (% del PIB) |(% del PIB)| por el SS? como MAC? |indicacién?
a México  [|*]  Pubtico-privade | 624% | 242% N/E i No No*
b. Colombia Publico universal 8,99% 1,22% Si Si No Si
c. ltalia I I Universal del gobierno 9,45% 2,06% Si Si No Si
d. Argentina — Publico-privado 9,51% 2,63% Si Si Si Si
e. Brasil Universal del gobierno | 9,61% | 2,39% i No i i
[ ]
f. Espana %l!_ Universal del gobierno | 10,71% 2,10% Si No No Si
g. Portugal Universal del gobierno | 11,21% | 3,21% si No No si
. . N\ LA
h. Reino Unido === Universal del gobierno | 11.94% | 1.47% Si No No No®
i. Francia I I Publico universal 12,21% 1,09% Si No Si Si
*basadas en definiciones de “Social Security Program Throughout the World” (1) N/E= No se especifica forma de financiamiento especial;
a. Tiene recomendaciones sobre su uso e indicaciones MAC = medicamento de alto costo;
b. Existen recomendaciones sobre su indicacidn, sin embargo, pueden existir variaciones SS= sistema de salud

locales.
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.  Introduccion METODOLOGIA

El virus respiratorio sincicial (VRS), es un virus estacional,
recongudo como el prmqpal gausante en el~ mund'o~ de las evidencia?

infecciones del tracto respiratorio agudo en nifas y ninos(2,3), | se elaboraron estrategias de
originando mas del 90% de las hospitalizaciones por | pgsqueda incorporando el nombre
bronquiolitis en la poblacién pediatrica(2). del pafs de interés, mas conceptos
como palivizumab, financiamiento,
Generalmente, este virus produce sintomas de bronquiolitis | cobertura en los idiomas nativos de
aguda que pueden ser manejados en el hogar (2). Sin embargo, | cada pais. Con operadores booleanos
se ha observado que cierto porcentaje dentro de la poblacién | Se ejecutaron las estrategias en el
pedidtrica puede requerir hospitalizacién, considerandose a | Puscador web de Google Anexo 1.
estos “poblacion de riesgo” frente al VRS(2). Esta poblacidn ha . C4 " . .

: . . L .Como se selecciond la evidencia?
sido definida por las comLinldades cientificas, como‘aq.uellos Se srazeran s, deeraTies
menores de hasta dos anos con alguna de las siguientes | olaborados por instituciones
condiciones:  enfermedad  crénica pulmonar  (displasia | gubernamentales, recomendaciones
broncopulmonar), enfermedad cardiaca congénita, desordenes | o protocolos de instituciones
neuromusculares, inmunodeficiencias o  nacidos de | cientificas.
pretérmino(2,3).

{Cémo se realizé la busqueda de

Si bien, hoy en dia no existe un farmaco para tratar la enfermedad causada por el VRS, se ha usado
de manera preventiva, un medicamento bioldgico llamado palivizumab para las poblaciones en
riesgo(2,3). Este es un anticuerpo monoclonal humanizado, el cual es el unico a la fecha con licencia
para la prevencion de VRS en pediatria (2,3).

Sin embargo, debido a su alto costo, las opciones de prescripcion y uso en la poblacidn pediatrica, se
han limitado Unicamente para aquellas poblaciones consideradas de riesgo para el periodo de alta
circulacion viral de VRS(2,3).

Ante este escenario, los paises que han incorporado su uso, en algunas ocasiones han tenido que
adaptar sus regulaciones para dar cobertura a este tipo de medicamentos de alto costo. En el caso de
Chile, esto se cubre a través de la ley N°20.850, denominada “Ley Ricarte Soto”, la cual esta
destinada a financiar tratamientos de alto costo para la poblacién(4,5). Es bajo esta Ley, que se
garantiza el uso de palivizumab, con un maximo de 5 dosis anuales para los siguientes subgrupos
(5):

1. En prematuros(as) menores de 32 semanas de edad gestacional al nacer o <1500 g de peso al
nacer vy, si corresponde, su hermano gemelo, y que al inicio del periodo de alta circulacidn viral
tengan menos de 1 ano de edad cronoldgica.

2. En lactantes con cardiopatias congénitas hemodindmicamente significativas no resueltas o
cardiopatia ciandtica secundaria a cardiopatia de alta complejidad, y que al inicio del periodo de
alta circulacidn viral tengan menos de 1 ano de edad cronoldgica.

En este contexto, el Departamento de Coordinacién de Garantias y Prestaciones en Salud, de la
Subsecretaria de Salud Publica, ha solicitado una sintesis de evidencia que permita conocer los
marcos regulatorios o normativas relativas al financiamiento de palivizumab en algunos paises de
interés paises, y asi conocer otras alternativas existentes relativas a esta materia.

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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Il. Criterios, conceptos y paises de interés

Para delimitar los alcances de este informe, el Departamento de Coordinacién de Garantias
y Prestaciones en Salud del MINSAL, junto con la Unidad de Politicas de Salud Informadas
por Evidencia (UPSIE), definieron las condiciones o caracteristicas de los paises de interés,
en lo relativo a las normativas, tipo de sistema de salud, y formas de financiamiento de
medicamentos, asi como las condiciones de uso de palivizumab en sus jurisdicciones®:

Identificar el tipo de aseguramiento del sistema de salud (ver clasificacion en Anexo 3)
Forma de financiamiento del sistema de salud

Datos del gasto en salud como porcentaje del PIB de cada pais (ver Anexo 4)

Identificar los principales fondos de financiamiento de medicamentos (alto costo y otros)
|dentificar si el palivizumab esta incorporado en planes de cobertura y con qué indicacion.
|dentificar el fondo o mecanismo de financiamiento especifico del palivizumab

En caso de no estar incorporado en sistema de salud, identificar fuentes extra sistema de
financiamiento

Nooh~WNE

A su vez, se determinaron 9 paises en los cuales se queria explorar dichas condiciones.
Estos fueron seleccionados por ser referentes a nivel internacional respecto a sus sistemas
de salud o por ser similares a Chile. Los paises seleccionados fueron:

México
Colombia
Italia
Argentina
Brasil
Espana

Portugal
Reino Unido

Francia

NN NENENENE NENEN

lll. Hallazgos

A continuacidén, se presentan los hallazgos por cada pais priorizado sobre las formas de
financiamiento de palivizumab, asi como las caracteristicas relevantes, en lo relativo a las
normativas, tipo de sistema de salud, y formas de financiamiento de medicamentos.

1 En el Anexo 2 se encuentra un glosario con los términos relevantes para facilitar la comprensién de

esta revision.
Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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lll.a. México
Sistema de Salud

Tipo de sistema| Sistema universal de aseguramiento publico-privado(1)

El sistema de salud mexicano consta de tres componentes principales que operan en paralelo, con esquemas de
seguro social basados en el empleo, servicios de asistencia publica para quienes no estan asegurados, y un sector
privado compuesto por proveedores de servicios y aseguradores desvinculados del sector publico, que cuenta con
fabricantes y distribuidores de dispositivos médicos y de productos farmacéuticos (7,8).

Los planes de seguro social son administrados por instituciones nacionales centralizadas, mientras que la cobertura

Gasto en salud / PIB per capita

Datos OCDE de México en 2020(6):

Forma de Gasto del PIB total: 6,24%

financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Estd incluido
en un plan de
cobertura en
el Sistema de
Salud?

para la poblacién no asegurada estd a cargo de las autoridades y proveedores estatales y federales. La Secretaria de
Salud financia y regula sélo a los prestadores para poblacién no asegurada mientras que las instituciones de seguro

social se gobiernan de manera auténoma mediante leyes y acuerdos corporativistas(8).
En cuanto a las formas de financiamiento, estas provienen de 4 fuentes principales(7): contribuciones

gubernamentales, contribuciones del empleador, contribuciones de los empleados, y pagos de personas usuarias al

recibir atencidn (cuotas de recuperacion).
Financiamiento de Medicamentos

En México se cred el “Fondo de Proteccidn contra Gastos Catastroficos” (FPGC) con el
fin de apoyar el financiamiento de la atencidén de enfermedades que generan gastos
econdmicamente catastréficos(9).

Para el FPGC se ha elaborado un listado de enfermedades que generan gastos
catastrdficos, y las prestaciones a financiar(10). El pago de las prestaciones financiadas
ocurre una vez finalizada la entrega de la prestacién (lo cual puede tardar de 6 a 8
meses)(11,12). Palivizumab no se encuentra incluido en estas prestaciones.

Otros

Palivizumab

No. La cobertura y pago de palivizumab dependen del seguro de salud al que esté adscrita cada
persona(14). Si bien, palivizumab se encuentra incluido dentro del “catdlogo de medicamentos” a
usar en el sistema publico(14), cabe sefalar que como prestacién no se encuentra definido como un
medicamento que genere situaciones econdmicamente catastrdficas, por lo que no forma parte del
FPGCs (9,10,12,15).

Si bien la Academia Mexicana de Pediatria recomienda su uso en lactantes prematuros, con
enfermedad pulmonar crénica o cardiopatias(16), no se encontrd referencia a su uso en las guias de
practica clinica referentes(17), donde sélo se menciona el uso de ribavirina para el tratamiento del
VRS en pediatria (no especifico para lactantes o prematuros de riesgo)(17).

Esto ha sido controversial en México, encontrando posturas de expertos sefialando “que, a pesar de
ser histéricamente un pais pionero en la introduccién de inmunizaciones, no se tenga regulado el uso
del palivizumab en las guias de practica clinica. En las guias de neumonia viral grave, esta terapia ni
siquiera se menciona como opcidn para prevenir la infeccidon por VSR, aunque si se mencionan los
grupos de alto riesgo y se coloca a este virus como primer agente causal de neumonia grave”(18).

¢Cudl es su

Gasto del PIB gubernamental u obligatorio:
3,30%

Gasto del PIB voluntario: 2,94%

Gasto de bolsillo: 2,42% del PIB

En México el principal financiamiento de medicamentos es
correspondiente a gasto de bolsillo(7,13). Si bien, algunas
instituciones de seguridad social publicas ofrecen atenciones
médicas y algunos medicamentos prepagados a sus beneficiarios,
una amplia parte de la poblacién acude a servicios del sector
privado de salud, adquiriendo sus medicamentos en las farmacias
privadas(13).

En el catdlogo de medicamentos se
encuentra incluido con la siguiente
indicacidn: “Tratamiento preventivo contra

indicacion? B ., A A
la infeccidn por el virus sincicial
respiratorio”(14)
No tiene fondo especifico de
¢Cémo se financiamiento por parte del Estado. Por lo
financia? que su cobertura depende del seguro de
salud al que esté adscrito cada persona(1).
(Tiene Se pudo encontrar informacion de venta en

cobertura fuera
del sistema de
salud?

farmacias comunitarias de México. Sin
embargo, no se logrd identificar un fondo
excepcional o extra sistema.

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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lll.b. Colombia

Sistema de Salud

Diciembre, 2022

Tipo de sistema

Sistema de aseguramiento publico universal(1)

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Esta incluido
en un plan de
cobertura en el
Sistema de
Salud?

El sistema de salud estd comprendido por el Sistema general de seguridad social en salud (SGSSS) (19), donde las
personas se afilian a las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y pueden acceder a los servicios de salud (20). Existen
dos tipos de afiliaciones, régimen contributivo y subsidiado, dependiendo de la situacidn contractual de la persona (20).
Las principales fuentes de recursos del SGSSS descritas son(19): Cotizaciones (41.41%); Impuesto CREE (17.17%);
Recursos del Sistema General de Participaciones (18.6%); Presupuesto general de la Nacién (5.4%); Rentas cedidas

(4.3%); Subcuenta de Eventos Catastréficos, Terroristas y Accidentes de Transito (3,30%) y entre otros (9.8%)

Financiamiento de Medicamentos

Palivizumab no se encuentra clasificado dentro de las prestaciones a cubrir de alto costo(21). Para este tipo de
condiciones existe un fondo denominado “Cuenta de Alto Costo”(22), donde las EPS y las Entidades Obligadas
a Compensar (EOC),se administran financieramente los recursos destinados a cubrir la atencién de
enfermedades de alto costo(22).

EL monto de recursos que corresponda aportar a cada EPS y demds EOC provendra de la porcidn
correspondiente de la UPC, y el monto que le corresponderd en la distribucion sera el que resulte de aplicar el
mecanismo que se establezca, a través de Resolucidn conjunta, por los Ministerios de la Proteccién Social y de
Hacienda y Crédito Publico, para cada tipo de enfermedad de alto costo que se seleccione. Para el efecto se
tendrdn en cuenta, como minimo, los siguientes factores: Tasas de Prevalencia e Incidencia, Costo de la atencidn
de cada una de las Enfermedades de Alto Costo y/o de Interés en Salud Publica Individual en cada EPC y EOC, y
la poblacién a compensar en cada entidad(22).

Palivizumab

Si. Se encuentra incluido en “Plan
de Beneficios en Salud con cargo a
la UPC”, dentro del listado de
medicamentos incluidos en el anexo
1 de la resolucién 648 de 2016 del

¢Cudl es su indicacién?

o nifios con displasia broncopulmonar(23).

Otros

En el Plan de Beneficios en Salud no se acota por indicacién, sin embargo, las indicaciones
autorizadas se remiten a aquellas para las cuales tiene el registro correspondiente el medicamento,
dado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA*(21).

La indicacién reportada de la evaluacién como tecnologia sanitaria comprende el empleo en la
prevencidn de la infeccion por VRS, en pacientes pediatricos con alto riesgo, como bebés prematuros

Gasto en salud / PIB per capita

Datos OCDE de Colombia en 2020(6):
Gasto del PIB total: 8,99%

Gasto del PIB gubernamental u
obligatorio: 7,07%

Gasto del PIB voluntario: 1,92%
Gasto de bolsillo: 1,22% del PIB

El principal fondo de cobertura de
medicamentos es el “Plan de Beneficios
en Salud con cargo a la Unidad de Pago
por Capitacién (UPC)”(21). Este establece
las coberturas de los servicios y
tecnologias en salud que deberan ser
garantizadas por las EPS, y los cuales
serdn financiados por las UPC, como un
presupuesto ex ante por parte del
gobierno (21).

Plan de Beneficios en Salud con ¢{Cbémo se financia?

Se financia por las Unidades de Pago por Capitacién(21).

cargo a la UPC(21). ;Tiene cobertura fuera

del sistema de salud? No aplica

*Durante el desarrollo de este informe no fue posible acceder a la web de INVIMA por estar en mantencidn, por lo que los datos corresponden a los registrados por el Instituto de Evaluacién

Tecnoldgica en Salud

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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lll.c. Italia

Sistema de Salud

Diciembre, 2022

Tipo de sistema

Sistema de salud universal financiado por el gobierno(1)

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Esta incluido
en un plan de
cobertura en el
Sistema de
Salud?

Los principios fundamentales en los que se basa el Servicio Nacional de Salud (SNS), son la universalidad, la igualdad

y la equidad. Sus principales fuentes de financiacidn para cubrir las necesidades sanitarias son(24):

- Ingresos propios de las empresas del SNS
- Fiscalidad general de las Regiones (impuesto regional sobre actividades productivas) y

Gasto en salud / PIB per capita

Datos OCDE de Italia en 2021(6):
Gasto del PIB total: 9,45%
Gasto del PIB gubernamental u obligatorio:

- Coparticipacion de las Regiones con estatuto especial de las Provincias auténomas de Trento y Bolzano 7.15%
- Presupuesto del Estado: financia las necesidades sanitarias no cubiertas por otras fuentes de financiacion, |Gasto del PIB voluntario: 2,31%
fundamentalmente a través del reparto del impuesto sobre el valor afiadido, los impuestos especiales y a través del | Gasto de bolsillo: 2,06% del PIB

Fondo Nacional de Salud .
Financiamiento de Medicamentos

En Italia no existe esta clasificacion como tal, pero han instaurado normativas para el acceso

a medicamentos especiales (25):

1. Aquellos listados en la Ley 648/1996, financiados por el SNS y AIFA (Agencia Italiana de
Fdrmacos) y que cumplen con ser: medicamentos alin no autorizados, pero en fase de
ensayos clinicos o con autorizacidn en otros territorios; medicamentos destinados a una
indicacidn terapéutica distinta a la autorizada

2. Uso compasivo, en donde fabricante entrega directa y gratuitamente el medicamento

3. Fondo Nacional AIFA (Ley 326/2003-“5% fondo”): para el uso de medicamentos huérfanos
en el tratamiento de enfermedades raras, graves y particulares, pendientes de
comercializacion. Fondo compuesto por 50% aportacion de empresas farmacéuticas a AlFA.

4. Uso no repetitivo de terapias avanzadas: preparacion directamente desde fabrica de
células y clinica solicitante asume los costos

Palivizumab

Si. Se encuentra incluido
dentro del listado de
medicamentos que se
pueden dispensar en su  |¢Cudl es su indicacién?
totalidad a cargo del SNS,
conforme a la Ley N°
1234/2016 (27),
encontrandose en el

Otros

En Italia existen 3 tipos de medicamentos acorde al régimen

de reembolso(26):

e Clase Ay H, son pagados por el SNS. Los de clase A son
aquellos clasificados como esenciales y aquellos para
enfermedades crdnicas, y son reembolsados integramente
por el SNS. Los de clase H, son de uso exclusivo
hospitalario (solamente usados en hospitales y distribuidos
por establecimientos de salud)

e Clase C: pagados por pacientes, y se subdividen en
medicamentos con o sin receta médica

El financiamiento tiene 2 principales fondos: el aporte del

SNS, y aquellos de farmacéuticas y fondos innovadores(26).

Prevencidn de enfermedades graves de las vias respiratorias bajas que requieren hospitalizacién, causadas

por el VRS en ninas/os con alto riesgo de la enfermedad (27):

- edad edad gestacional menor a 29 semanas dentro del primer afio de vida

- presencia de patologias neuromusculares congénitas con importante debilidad muscular y con tos ineficaz
para la eliminacién de secreciones dentro del primer afio de vida

- presencia de graves malformaciones traqueobronquiales congénitas dentro del primer afio de vida;

- inmunodeficiencia primaria o secundaria documentada dentro del segundo ano de vida.

Se recomienda administrar 15 mg/kg, una vez al mes durante el periodo de riesgo de VRS en la comunidad, el

cual ocurren entre octubre y abril en Italia (27).

listado de medicamentos |;Cémo se financia? Pagado por el sistema nacional de salud (27,28).

de clase A (26). iTiene cobertura fuera

del sistema de salud? No aplica.

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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Diciembre, 2022

Sistema de Salud

Tipo de sistema

Sistema universal de aseguramiento publico-privado(1)

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Esta incluido
en un plan de
cobertura en el
Sistema de
Salud?

En Argentina el sector publico recibe recursos fiscales y pagos ocasionales del sistema de seguridad social

cuando atiende a sus afiliados(29).

En cuanto a la seguridad social, esta se financia a través de las contribuciones de las y los trabajadores, asi|Gasto del PIB total: 9,51%
como de empleadores(29). De este seguro un porcentaje se retiene para el fondo de enfermedades |Gasto del PIB gubernamental u obligatorio: 5,95%

catastrdficas.

Por otro lado, el sector privado, funciona con seguro privado o medicina prepaga, el cual se financia con |Gasto de bolsillo: 2,63% del PIB
primas que pagan las familias o las empresas y con recursos derivados de contratos(29).

Financiamiento de Medicamentos

Existe un subsidio por reintegro para prestaciones de salud de baja incidencia, alto En Argentina el Programa Médico Obligatorio (PMO)
impacto econdmico y que demanden un uso prolongado en el tiempo, denominado establece el listado de medicamentos con cobertura
“Sistema Unico de reintegro”(SUR)(30). EL SUR se creé mediante la resolucién 1200/2012 obligatoria por los agentes aseguradores (31). Esta es de un
de la Superintendencia de Servicios de Salud (SSSalud), para apoyar financieramente a| Otros 40% del valor de referencia segun lo establecido por la

los Agentes del Seguro de Salud en este tipo de gastos(30). Para el SUR se definieron ley(31), y puede ser ampliada e incluir otros medicamentos
listados de prestaciones (medicamentos y procedimientos), sus condiciones, y se fija el de acuerdo a las necesidades de los beneficiarios y

monto maximo a reintegrar para cada una de estas (30). financiamiento de cada aseguradora(31).

, . . ;Cual es su indicacién?
Si. Se encuentra incluido en el c

listado de medicamentos SUR, para
la prevencién de infeccidn severa
por VRS, y se compran dosis

Gasto en salud / PIB per capita

Datos OCDE de Argentina en 2019(6):

Gasto del PIB voluntario: 3,56%

Palivizumab

Indicado para la prevencidn de infeccidn severa por VRS, para los siguientes grupos(30):

- Nifias/os con igual o menos de 35 semanas de gestacién y menores de 6 meses de edad al inicio de
la estacién de riesgo de infeccidén por VRS;

- Nifias/os menores de 2 afios de edad que hayan requerido tratamiento para la displasia
broncopulmonar durante los ultimos 6 meses;

- Nifias/os menores de 2 afios de edad con cardiopatia congénita hemodindmicamente significativa.

Se utilizard durante los meses de alta prevalencia del VRS (hasta el mes de septiembre y no mas de 5

dosis).

anuales para el periodo epidémico
en los meses de abril a septiembre
(30).

La presentacién incluida es el FA | ;Cémo se financia?
liofilizado de 100 mg (30).

Cobertura con fondo SUR(30).

Requisitos para el SUR: Documentacion médica especifica: *Historia clinica con antecedentes
neonatales y/o antecedentes de utilizacion de oxigeno o displasia broncopulmonar. *Justificacion del
uso del agente bioldgico cuyo reintegro se solicita firmada y sellada por pediatra de cabecera o
infectélogo y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.*Consentimiento informado. Sélo
se reintegrara las aplicaciones del producto durante los meses de alta prevalencia del VSR (abril a
septiembre).

;Tiene cobertura fuera
del sistema de salud?

No aplica

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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lll.e. Brasil

Sintesis Rapida de Evidencia
;Cuales son las experiencias internacionales sobre el financiamiento de palivizumab?
Diciembre, 2022

Sistema de Salud

Tipo de sistema

Sistema de salud universal financiado por el gobierno(1)

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Esta incluido
en un plan de
cobertura en el
Sistema de
Salud?

EL sector publico esté constituido por el Sistema Unico de Salud (SUS), financiado con impuestos generales y contribuciones Gasto en salud / PIB per cdpita
sociales recaudados por los tres niveles de gobierno: federal, estatal y municipal. Datos OCDE de Brasil en 2019 (6):
El sector privado esta conformado por un sistema de esquemas de aseguramiento conocido como Salud Suplementaria Gasto del PIB total: 9,61 %
financiado con recursos de las empresas y/o las familias: la medicina de grupo (empresas y familias), las cooperativas médicas, |Gasto del PIB gubernamental u
los llamados planes autoadministrados (empresas), y los planes de seguros de salud individuales que, en ocasiones, ofrecen  |gpligatorio: 3,93 %

regimenes de libre eleccién de prestadores. También existen consultorios, hospitales, clinicas y laboratorios privados que Gasto del PIB voluntario: 5,39 %
funcionan sobre la base de pagos de bolsillo y que son utilizados de manera preponderante por la poblacién de mayores Gasto de bolsillo: 2,39% del PIB

ingresos, la cual también recurre al SUS en busca de servicios de prevencion (vacunacion) y para atender padecimientos de

alto costo y complejidad (32)

EL Componente Especializado de Asistencia Farmacéutica (CEAF) es una estrategia de acceso a

Financiamiento de Medicamentos

La Asistencia Farmacéutica (AF) en el SUS estd

medicamentos e insumos, en el ambito del SUS, para enfermedades crénico-degenerativas, con potencial estructurada en tres Componentes: Basico,
impacto endémico y condiciones de salud caracterizadas como enfermedades desatendidas, que se Estratégico y Especializado. La forma de
correlacionan con la precariedad de las condiciones socioecondmicas de la sociedad(33). organizacidn y financiamiento, los criterios de
EL CEAF busca la integralidad del tratamiento, estandarizando la atencién mediante la publicacién de los acceso vy la lista de medicamentos disponibles,
“Protocolos Clinicos y Directrices Terapéuticas” (PCDT) por parte del Ministerio de Salud. Los medicamentos Otros |5 especifica para cada uno de los

que integran el CEAF se dividen en tres grupos de financiacion, con diferentes caracteristicas, Componentes, y fue aprobado mediante la
responsabilidades y formas de organizacién (Ordenanza de Consolidacién GM/MS N°02/2017, Titulo IV, publicacién de la Ordenanza GM/MS n° 2981,
Capitulo |, articulo 49) (33). de 2009 vy, desde entonces, se ha consolidado
Los medicamentos de la lista del CEAF son financiados, adquiridos y distribuidos centralmente por el como una importante estrategia para
Ministerio de Salud, mientras que las demds entidades de la federacidn son las encargadas de recibir, garantizar el acceso a los medicamentos (34)

almacenar y distribuir (33)

Si. Es parte de los
medicamentos adquiridos a
través del CEAF, siendo
cubierto por el SUS a través
de los programas
estratégicos definidos (33).

¢Cudl es su indicacién?

Palivizumab

- Recién nacidos prematuros nacidos con edad gestacional < 28 semanas (hasta 28 semanas y 6 dias) de
menos de 1 afo (hasta 11 meses y 29 dias)(35).

- Nifios menores de 2 afios (hasta 1 afio, 11 meses y 29 dias) con enfermedad pulmonar prematuridad
crénica, displasia broncopulmonar o cardiopatia congénita con repercusién hemodinamica demostrada(35).

¢{Cémo se financia?

El Ministerio de Salud adquiere los medicamentos e insumos para este CEAF a través de diferentes areas: el
tratamiento de hepatitis virales y VIH, se financia por la Secretaria de Vigilancia en Salud (SVS/MS); vacunas
y sueros, a través del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI); medicamentos para el Programa Nacional
de Sangre y Hemoderivados, por la Secretaria de Atencidn Especializada en Salud (Saes/MS); y otros
medicamentos, por el Departamento de Asistencia Farmacéutica e Insumos Estratégicos(33).

;Tiene cobertura fuera
del sistema de salud?

No Aplica

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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lll.f. Espana

Sintesis Rapida de Evidencia
;Cuales son las experiencias internacionales sobre el financiamiento de palivizumab?
Diciembre, 2022

Tipo de sistema

Sistema de salud universal financiado por el gobierno(1)

Sistema de Salud

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Esta incluido
en un plan de
cobertura en el
Sistema de
Salud?

La principal fuente de financiamiento es a partir de los impuestos generales (correspondiendo a 94,5% de los
fondos publicos), y estos son gestionados por las Comunidades Auténomas(36). Por otro lado, en el caso de
las mutualidades (donde participan funcionarios publicos, Fuerzas Armadas y el personal de la administracion
de justicia) se financian mediante una combinacion de cotizaciones salariales e impuestos, los que
corresponden al 3,4% de los recursos. Finalmente, las contribuciones de trabajadores y empleadores a las
mutualidades de accidentes laborales y enfermedades profesionales ascienden al 2,1% de los fondos

sanitarios(36).

No se encontré un fondo especial para medicamentos de alto costo, pero se hace diferencia
entre aquellos medicamentos dispensados en farmacias comunitarias y los que se entregan
en farmacias de hospitales. En las primeras puede haber aportacion monetaria de parte de
la persona usuaria (ver item “otros”), y en el segundo caso no se debe efectuar

aportaciéon(37).

En ambos casos existe regulacion vy fijacién de precios por parte del Estado, dictaminado
por el Real Decreto 177/2014(38) y el Real Decreto 08/2010 (39). Es estos se establecen
las férmulas de fijacién y un sistema de deduccidn de precios, respectivamente, los cuales
se aplicaran sobre el precio de compra de medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente con cargo a fondos publicos del Sistema Nacional de Salud(38,39).

Si. Tiene cobertura por el
sistema de seguridad social, y
se encuentra clasificado para
condiciones de prescripcion y
dispensacion de “Uso
Hospitalario”(41). Cabe
mencionar que en el sistema se
encuentran incluidos con
cobertura las presentaciones de
solucién inyectables de Synagis
de 50 mg en 0,5 mL y Synagis
de 100 mgen 1 mL (41)*

Financiamiento de Medicamentos

¢Cudl es su indicacién?

Gasto en salud / PIB per capita

Datos OCDE de Espafia en 2020(6):

Gasto del PIB total: 10,71 %

Gasto del PIB gubernamental u obligatorio: 7,85%
Gasto del PIB voluntario: 2,87 %

Gasto de bolsillo: 2,10% del PIB

En Espafia la cobertura por parte de la seguridad social varia
dependiendo de si la persona beneficiaria se encuentra
activa o pensionada, y del nivel de renta, variando el
porcentaje de un 0% de copago por parte del usuario
(personas en situacién de discapacidad, pensionadas, entre
otras) hasta un 60% en caso de personas cuya renta sea
superior a 100.000 euros(40).

Las prestaciones farmacéuticas a ser cubiertas por la
seguridad social, estdn listadas segun la ley y pueden ser
consultadas en la web del ministerio de sanidad(41).

Otros

Palivizumab

Las indicaciones son las correspondientes a la ficha técnica del producto elaborado por la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)(42). Este medicamento estd indicado para la

prevencidn de las enfermedades graves del tracto respiratorio inferior que requieren hospitalizacion,

producidas por el VRS en nifios con alto riesgo de contraer la enfermedad, por un maximo de 5 dosis:

- Niflas/os con igual o menos de 35 semanas de gestacién y menores de 6 meses de edad al inicio de la
estacion de riesgo de infeccion por VRS.

- Niflas/os menores de 2 anos de edad que hayan requerido tratamiento para la displasia broncopulmonar
durante los Ultimos 6 meses.

- Nifias/os menores de 2 afios de edad y con cardiopatia congénita hemodindmicamente significativa

¢Cbémo se financia?

Este medicamento es financiado segun lo dispuesto por el Real Decreto 08/2010, al cual se le aplica una
deduccion del 7,5 % sobre el precio de compra(39,41), y no tiene aportacién por parte del usuario(41)

;Tiene cobertura fuera
del sistema de salud?

No aplica

* Las presentaciones en polvo para inyectables de 50 y 100 mg se excluyeron de financiacion del sistema de salud en julio de 2017(41).

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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Sintesis Rapida de Evidencia
;Cuales son las experiencias internacionales sobre el financiamiento de palivizumab?
Diciembre, 2022

lll.g. Portugal

Sistema de Salud
Tipo de sistema Sistema de salud universal financiado por el gobierno (1)

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Estd incluido
en un plan de
cobertura en el
Sistema de
Salud?

El Sistema Nacional de Salud (SNS) se constituye como un servicio de acceso universal (todo el mundo esta cubierto), de Gasto en salud / PIB per cépita
acceso general (todos los servicios estan cubiertos) y que tiende a la gratuidad (es posible que se le solicite al usuario una

contribucién econdmica en algunos casos)(43). Las principales fuentes de financiamiento son los del gobierno a través del Datos OCDE de Portugal en 2021(6):
SNS y de los Servicios Regionales de Salud (SRS) de las Regiones Auténomas (57%). Otra fuente importante, son los pagos | Gasto del PIB total: 11,21 %

directos de los conglomerados familiares (27,8%)(43). Ademas, existen coberturas complementarias al servicio universal, Gasto del PIB gubernamental u

como son los subsistemas puiblicos de salud, otras unidades de la administracion publica y las compafifas de seguros(43). EL | opligatorio: 7,17%

SNSy el SRS se financian esencialmente con presupuesto del Estado por impuestos generales. Los subsistemas publicos se | Gasto del PIB voluntario: 4,04 %
financian a través con aporte especifico del salario de los servidores publicos, mientras que los seguros privados voluntarios | Gasto de bolsillo: 3,21% del PIB
se financian a través de los aportes de trabajadores y empleadores(43). Esta financiacién es ligeramente regresiva por el alto
porcentaje de pagos directos y al peso de los impuestos indirectos (siendo mayor al promedio de la Unién Europea)(43).

Financiamiento de Medicamentos

En Portugal existe un mecanismo de fijacién de precios de venta al publico, el cual determina
el margen de precios de los medicamentos vendidos en establecimientos publicos y
privados(45). En cuanto a la venta, esta puede ser reembolsada por el Estado a través de un
régimen general y un régimen excepcional(46). Dentro del régimen general, los medicamentos
son clasificados dentro de grupos terapéuticos en escalas de reembolso(46,47):

Escala A, 90%; Escala B, 69%; Escala C, 37%; y Clase D, 15%.

No se encontraron fondos especiales para este tipo de
medicamentos. Sin embargo, se identificaron los “regimenes
excepcionales de participacion”, con la cual el Estado cubre
entre 90 y 100% de prestaciones asociadas a un listado de
32 patologias de alta complejidad(44).

Palivizumab no se encuentra incluido en dicho listado.

Palivizumab

En Portugal la norma N°012/2013 dictamina 12 indicaciones de uso de palivizumab durante el periodo de alta
circulacion viral (octubre a febrero)(48) (ver en Anexo 5 el detalle). En resumen, estd indicado para la

Si. Se encuentra regulado prevencién de infeccidon por VRS en infantes, tales como(48):

por la norma N°012/2013 - lactantes prematuros;

(48), donde se establecen - menores de 24 meses con cardiopatias hemodindmicamente significativas, hipertensién pulmonar moderada
los criterios de indicaciones | (Cudl es su indicacién?| o severa, enfermedad pulmonar crénica de cualquier etiologia que requirieron tratamiento continuo,
y temporada de uso. (48). enfermedad neuromuscular con compromiso respiratorio, secuelas de hernia diafragmatica congénita severa;
Adicionalmente, se destaca - inmunocomprometidos (inmunodeficiencia combinada severa o por tratamiento, enfermedad-SIDA)

que la Unica presentacion - lactantes con displasia broncopulmonar de diversa gravedad

que se encuentra cubierta y A los efectos de dicha norma, se valora la edad al 1 de octubre de cada afo natural

con autorizacién por la

autoridad sanitaria, es el
frasco para inyectable de  |¢Cémo se financia?
100 mg/mL(49).

Palivizumab es clasificado como “inmunomodulador”(49), situandose dentro del “Grupo 16: medicamentos
antineopldsicos e inmunomoduladores” (47). Se sefiala que debe ser prescrito y dispensado “por
establecimientos y servicios integrados del SNS en situacién de hospitalizacion o en régimen ambulatorio”(47).
Esta clasificacidn sitda al palivizumab en la “Escala A” con un 90% de reembolso por parte del Estado (47).

(Tiene cobertura fuera

del sistema de salud? No aplica.

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud
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lll.h. Reino Unido

a Sistema de salud universal financiado por el gobierno (1)

Sintesis Rapida de Evidencia
;Cuales son las experiencias internacionales sobre el financiamiento de palivizumab?
Diciembre, 2022

Sistema de Salud

Gasto en salud / PIB per capita

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Esta incluido
en un plan de
cobertura en
el Sistema de
Salud?

La mayor parte de la financiacion de la salud en el Reino Unido proviene de fuentes publicas de ingresos recaudados a

través de impuestos generales: los tres impuestos mas importantes son el impuesto sobre la renta, las contribuciones al Datos OCDE de Reino Unido en
seguro nacional y el impuesto al valor agregado. Durante la dltima década, se ha visto un aumento del gasto total en salud [2021(6):

tanto en términos de gasto per cdpita, como porcentaje del PIB, y como porcentaje del gasto del gobierno general. Ahora, Gasto del PIB total: 11,94%
aproximadamente £ 1 de cada £ 5 del gasto publico se destina a la salud. La proporcidn de financiamiento publico para la Gasto del PIB gubernamental u
salud se ha mantenido relativamente sin cambios durante las uUltimas dos décadas en alrededor del 80%. Las fuentes obligatorio: 9,90%

privadas de ingresos representan alrededor del 20% del gasto en salud, a través de seguros médicos privados y pagos de | Gasto del PIB voluntario: 2,04%
bolsillo. El gasto capital en salud alcanzd un maximo de 4,5% del gasto total en salud en 2005 y ha estado disminuyendo | Gasto de bolsillo: 1,47% del PIB

desde entonces (50).

(52).

Antes de finales de marzo de 2020, los hospitales que compraban medicamentos de alto costo eran reembolsados por el National Health Service
(NHS) o recibian devolucién del dinero a través de un acuerdo de traspaso con el CCG local (51).

Si. Actualmente es parte
de un programa de
inmunizacion en todo el
Reino Unido segun la
guia emitida por el
Comité Conjunto de
Vacunacion e
Inmunizacion (JCVI, por
sus siglas en inglés) en
2010(53,54).

Financiamiento de Medicamentos

En marzo del 2020 en el Reino Unido se introdujo un nuevo acuerdo de financiacién al sistema de salud, el cual permite que los Sistemas de
Atencidn Integrada (ICS) o grupos de proveedores trabajen juntos para determinar cémo se debe gastar el dinero a nivel local. Esta decisién tuvo un
impacto significativo en la prescripcion de Medicamentos de Alto Costo (51). Este nuevo acuerdo reune los presupuestos del Clinical Idem
Commissioning Group (CCG), atencidon primaria y especialidad, junto con otros servicios administrativos, y todos se incluyen en un "fondo uUnico" |Otros| alto

¢Cuadl es su indicacién?

costo

ELJCVI recomienda el uso de palivizumab en los siguientes casos considerados de alto riesgo (53,54):

1. Alto riesgo debido a Displasia Broncopulmonar (DBP) o Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC):

a. Recién nacidos (RN) prematuros con DBP moderada o grave y cumplen los criterios de edad gestacional y
edad cronoldgica al inicio de la temporada del VRS segun tabla del Anexo 6.

b. Infantes (no necesariamente prematuros) con enfermedades respiratorias y que se encuentran recibiendo
oxigeno o ventilacién al comienzo de la temporada del VRS. Estas pueden incluir: Hipoplasia pulmonar por
hernia diafragmatica congénita; Otras anomalias pulmonares congénitas; Enfermedad pulmonar intersticial

2. Alto riesgo por cardiopatia coronaria

RN prematuros con cardiopatia coronaria aciandtica hemodindmicamente significativa que cumplen los

criterios de edad gestacional y edad cronoldgica de la tabla del Anexo 6 (gris oscuro) al inicio de la

temporada del VRS.

b. Cardiopatia congénita ciandtica o aciandtica mas comorbilidades significativas.

3. Infantes menores de 24 meses con enfermedad de inmunodeficiencia combinada severa

o

¢Cémo se financia?

Pagado por el sistema nacional de salud (51).

iTiene cobertura fuera
del sistema de salud?

No aplica.
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lll.i. Francia

Sistema de Salud

Diciembre, 2022

Tipo de sistema

Sistema de aseguramiento publico universal(1)

Forma de
financiamiento
(del sistema)

Alto costo

¢Estd incluido
en un plan de
cobertura en el
Sistema de
Salud?

El sistema de salud de Francia estd basado en la solidaridad y la universalidad. Se destaca que la principal
forma de financiamiento del sistema es a través de impuestos(55): 82% de contribuciones y cotizaciones de
trabajadores y las empresas y 16% impuestos al tabaco y alcohol.

Financiamiento de Medicamentos

Para ser reembolsado como medicamento de
alto costo, debe estar incluido en el listado de
medicamentos a reembolsar por el seguro Otros econdmica(57) :
social, y son cubiertos en un 100% por °
este(56).

Palivizumab

indicaciones(59):

Si. Se encuentra incluido en el
listado de medicamentos a cubrir
por el seguro de salud (desde
2017), siendo reembolsable en un
100% para las indicaciones
determinadas y las presentaciones
en soluciones inyectables* de 50 mg
y 100 mg (58).

¢Cudl es su indicacién?

Francesa de Cardiologia.

la temporada

Gasto en salud / PIB per cépita

Datos OCDE de Francia en 2020(6):

Gasto del PIB total: 12,21%

Gasto del PIB gubernamental u obligatorio: 10,34%
Gasto del PIB voluntario: 1,87%

Gasto de bolsillo: 1,09% del PIB

El seguro de salud reembolsa total o parcialmente los medicamentos adquiridos en las farmacias. Esto
depende tanto del medicamento en cuestion como de las condiciones de prescripcion y dispensacion. La
tasa de reembolso depende del beneficio real del medicamento(56). Cabe destacar que en Francia existen
mecanismos de fijacién de precios con la industria para todos los medicamentos acorde a su evaluacién

100%: medicamentos reconocidos como insustituibles y caros

e 65%: medicamentos con servicio médico mayor o significativo

e 30%: medicamentos de beneficio médico moderado y determinados preparados magistrales
e 15%: medicamentos con bajo beneficio médico

Tiene cobertura con reembolso del 100% por el seguro publico de salud para las siguientes

- menores de 6 meses al inicio del periodo epidémico de VRS, nacidos a término menor o igual a 32
semanas y con especial riesgo por secuelas respiratorias cuya gravedad se acredite por dependencia de
oxigeno por mas de 28 dias en el periodo neonatal;

- menores de 2 afos al inicio del periodo epidémico de VRS, ex prematuros nacidos con un término menor
oigual a 32 semanas y con especial riesgo por secuelas respiratorias cuya gravedad se acredite por
dependencia de oxigeno por mas de 28 dias en periodo neonatal que requirid tratamiento para displasia
broncopulmonar en los ultimos 6 meses; menores de dos afios con una cardiopatia congénita
hemodinamicamente significativa segun la definicién de la filial de Cardiologia Pediatrica de la Sociedad

Se recomienda su uso de octubre a marzo, o hasta la duracion de la extension de la epidemia por VRS de

- N
A e e descritas(59,60).

Tiene cobertura con reembolso del 100% por el seguro publico de salud para las siguientes indicaciones

;Tiene cobertura fuera

del sistema de salud? No aplica

*|as presentaciones de polvo para inyectables fueron eliminadas del listado de medicamentos a usar por el sistema publico en julio de 2021(60).
Subsecretaria de Salud Publica
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Consideraciones de Implementacion

Para el andlisis de las consideraciones de implementacion, durante la seleccidon de
publicaciones se realizé una seleccidon de algunas que pudieran entregar antecedentes para
el analisis de la aplicabilidad e implementabilidad de los paises explorados.

Tipo de sistema de aseguramiento

En cuanto a la seguridad social de los sistemas de salud, es importante considerar que
México y Argentina tienen sistemas similares al contexto chileno, siendo clasificados como
“Sistema universal de aseguramiento publico-privado”(1) (en Anexo 3 se encuentra la
clasificacion de cada uno). El resto de los paises tienen sistemas de aseguramiento publico
universal (Colombia y Francia) y sistemas universales financiados por el gobierno (ltalia,
Brasil, Espana, Portugal y Reino Unido)(1).

Esto es importante de considerar, ya que en paises con financiamiento universal o con
financiamiento gubernamental, la prestacion de servicios (como los medicamentos) suelen
estar dentro de la cobertura entregada a la poblacidn, lo que implica que no se distinguen o
diferencian fondos para prestaciones de costos elevados (como es en los casos de paises
europeos, Colombia y Brasil).

Gasto en salud

El gasto en salud, representa la capacidad econdmica del sistema de cada pais para dar
cumplimiento a las prestaciones necesarias a su poblacién. Estos datos, dados como
porcentaje del PIB de cada pais, asi como del gasto de bolsillo al que incurre la poblacién,
son elementos a considerar al momento de evaluar la politica de medicamentos que tenga
cada gobierno.

Asi, es importante considerar, que segun los datos de la OCDE relativos al gasto en salud,
México es el pais con un menor gasto porcentual del PIB en salud (Anexo 4). Chile presenta
un gasto del 9,1% del PIB en salud, siendo similar a paises como Colombia (9,0%), Italia y
Argentina (9,5% en ambos)(Anexo 4, figura A4.1).

Por otro lado, en cuanto al gasto de bolsillo como porcentaje del PIB, en Chile se registra un
valor de 2,63%, siendo igual a Argentina, y similar a México y Brasil (2,42% vy 2,39%,
respectivamente). Cabe destacar que el pais explorado con mayor gasto en este item es
Portugal (3,21%), y aquel con menor es Francia (1,09%) (Anexo 4, Figura A4.2).

Tipo de fondos de financiamiento de medicamentos

Los paises explorados mantienen diferentes formas de financiamiento de sus prestaciones
farmacoldgicas, no siendo posible siempre distinguir entre aquellos medicamentos
clasificados como de alto costo de otro tipo de medicamentos. Sin embargo, con fines de
esta exploracidén, se realizd un resumen esquematico, que busca identificar estas
clasificaciones y sus formas de financiamiento (figura 1). A continuacidn, en los siguientes
parrafos, se resumen las principales formas de financiamiento de medicamentos en los
paises explorados, se identifica si existen fondos especificos para aquellos de alto costo, y
si palivizumab es financiado por esta u otra via.

En el caso de Chile, independiente del tipo de seguro de salud, existen prestaciones que se
encuentran cubiertas dentro de ley N°19.966 (Garantias Explicitas en Salud, GES)(61),
donde la persona beneficiaria tiene cubierto cierto porcentaje o su totalidad de prestaciones

para determinadas enfermedades. Por otro lado, para enfermedades que implican altos
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costos, se establecid, mediante la Ley Ricarte Soto(4), un listado de dichas enfermedades y
cuyas prestaciones seran garantizadas y cubiertas por esta ley.

De los paises explorados, Argentina funciona de manera similar a Chile en cuanto a la
cobertura de palivizumab, donde este se encuentra financiado dentro de un subsidio
denominado “Sistema Unico de reintegro”’(SUR), creado para apoyar financieramente
determinadas prestaciones de salud de baja incidencia, alto impacto econdmico y que
demanden un uso prolongado en el tiempo(30).

Figura 1: Identificacion de formas de financiamiento de medicamentos de alto costo y/o
palivizumab en los paises explorados

Palivizumab es
financiado como
MAC

/

o

il

-

\

/

Pais cuenta con fondo
especial para MAC

Pais NO cuenta con
fondo especial para MAC

Palivizumab tiene
otro tipo de
financiamiento

MAC= medicamento de alto costo.
*Meéxico cuenta con fondo para MAC, pero no tiene cobertura especial para palivizumab

Paises como Colombia, Italia y Brasil cuentan con fondos especiales de coberturas para
medicamentos de terapias no comunes o de alto costo(22,25,33), pero palivizumab no es
financiado por estas vias, sino que es cubierto como parte de su arsenal de medicamentos
oficialmente incluidos en sus respectivos sistemas de salud (21,26,27,33)(figura 1).
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En Colombia, existe una “Cuenta de alto costo” para enfermedades catastrdficas, sin
embargo, palivizumab no se encuentra considerado dentro de estas prestaciones(22), sino
que es financiado como los otros medicamentos del sistema de salud, mediante el “Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC)”(21).

En Italia existen reembolsos por el sistema de salud para ciertos medicamentos, y otros
son pagados directamente por la persona usuaria(26). Para los medicamentos huérfanos,
no autorizados, en fases clinicas o terapias avanzadas existen fondos especiales de
cobertura(25). Palivizumab, no se encuentra clasificado dentro de estas categorias y es
financiado como el resto de medicamentos del sistema de salud, siendo reembolsado el
100% de su costo(26,27).

En el caso de Brasil, si bien existe financiamiento para enfermedades raras(33), palivizumab
tiene otro medio de financiamiento, mediante el denominado CEAF, como parte de su
arsenal terapéutico(33).

Por otro lado, se encuentran los casos de Espafa, Portugal, Reino Unido y Francia, donde
no se identifican fondos especiales de cobertura o financiamiento de medicamentos de alto
costo o enfermedades catastréficas. En todos estos paises, exceptuando Portugal,
palivizumab es cubierto por la seguridad social respectiva, sin costo por parte de las y los
beneficiarios (41). Cabe diferenciar entre estos el caso de Francia, que a diferencia de
Espafia y Reino Unido, si identifica a palivizumab como medicamento de alto costo, y como
tal, en su sistema se encuentra incluido en el listado de medicamentos a reembolsar por el
seguro social en un 100%(56).

En el caso de México, el financiamiento de medicamentos es principalmente por gasto de
bolsillo, aunque en algunos casos pueden tener cobertura dependiendo del seguro de salud
adscrito (7,9,13). Adicionalmente, cuentan con un fondo especial para enfermedades de
alto costo, pero palivizumab no esta incluido dentro de estas prestaciones(9,10). Este pais
fue el Unico de los analizados, que no menciona una cobertura especifica para palivizumab,
y ademas no lo considera dentro de sus prestaciones de apoyo para el financiamiento de
enfermedades que generan gastos financieramente catastroéficos(9) (figura 1).

Carga de la enfermedad del Virus Respiratorio Sincicial

Otro elemento relevante de tener en cuenta al momento de implementar una politica
relativa a un medicamento, tiene relacion con la carga de enfermedad a la que el pais esta
sujeto para utilizar dicha prestacion, pues determinara el costo del uso de esta.

Es asi que, al observar la carga de enfermedad global expresada en DALYs, para Chile se ha
estimado un valor de 539,46 afos ajustados por discapacidad(62). Este valor posiciona a
nuestro pais lejano a la realidad de los paises latino americanos, donde sus DALYs van
desde 11.947,2 para Argentina hasta 105.301,4 en el caso de Brasil (Anexo 7). Por otro
lado, en comparacidon con los paises europeos, Chile se posiciona en situacion cercana a
Espaia, Italia y Francia, cuyos DALYs respectivamente son: 429,5; 567,0 y 571,5(62).

Situacidon similar ocurre al observar la tasa de mortalidad en Chile por VRS, la cual se
estima de 0,520 por 100.000 hab para menores de 5 anos(62). Esta es similar a los valores
presentados por las tasas de mortalidad en los paises europeos, aunque dista de los paises
latino americanos incluidos en esta revision (Anexo 7).

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud

14


https://www.zotero.org/google-docs/?2bQM1Y
https://www.zotero.org/google-docs/?9zW9yo
https://www.zotero.org/google-docs/?KIJoag
https://www.zotero.org/google-docs/?tmqugG
https://www.zotero.org/google-docs/?rQqEaA
https://www.zotero.org/google-docs/?YX5LSb
https://www.zotero.org/google-docs/?s5HSpR
https://www.zotero.org/google-docs/?fXVkHe
https://www.zotero.org/google-docs/?zTxtwE
https://www.zotero.org/google-docs/?qpDQbe
https://www.zotero.org/google-docs/?cevaCy
https://www.zotero.org/google-docs/?YiwTDP
https://www.zotero.org/google-docs/?e1Zalc
https://www.zotero.org/google-docs/?7OM8ch
https://www.zotero.org/google-docs/?pd71ff

Sintesis Rapida de Evidencia
;Cuales son las experiencias internacionales sobre el financiamiento de palivizumab?
Diciembre, 2022

Indicaciones de uso

Es importante también considerar que, si bien palivizumab es usado para la prevencion de
VRS en la poblacion pediatrica considerada como de riesgo(2,3), los paises explorados han
limitado su uso con diferentes grados de especificaciones.

En este aspecto, México y Reino Unido, fueron los Unicos que no delimitaron su uso acorde
a las indicaciones, aunque en ambos casos existen guias y lineamientos técnicos para su
uso (14,53,54).

Sin embargo, al momento de considerar su inclusién en programas de cobertura, el resto de
paises delimitaron acorde a determinadas indicaciones para las poblaciones en riesgo,
siendo algunos bastante detallados, como fue el caso de Portugal (ver Anexo 5). De esta
forma, y a modo de resumen, es posible identificar su uso para RN de pretérmino, menores
de 24 meses con displasia pulmonar, cardiopatia coronaria e inmunocomprometidos.

Limitaciones de esta sintesis

Esta sintesis de evidencia se realizd en base a normativas y documentos gubernamentales
oficiales que abordan los sistemas de salud y financiamiento de medicamentos, prestando
especial atencion a la existencia de lineamientos especificos sobre el financiamiento de
palivizumab. En consecuencia, el resumen no refleja necesariamente las diferencias que
puedan existir entre lo estipulado en dichos documentos y lo que pueda ocurrir en la
practica, al implementar la politica determinada en cada jurisdiccion.
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Anexo 1: Estrategia de Busqueda

Las estrategias fueron no sistematicas, primero se utilizaron conceptos claves mas el
nombre del pais o territorio de interés en Google, utilizando los booleanos
correspondientes. Se revisaron las 10 primeras paginas (titulo y resumen), en caso de
encontrar informacion relevante se revisaba el texto completo. En ocasiones se encontraban
nombres de documentos de interés y se buscaban dirigidamente.

Posteriormente, se buscaba dirigidamente leyes o normativas en paginas de instituciones
oficiales, tales como Departamento o Ministerio de salud.

Las estrategias de busqueda se realizaron en diferentes idiomas, usando traductores en
linea para los idiomas distintos al castellano o inglés. A continuacion los conceptos y paises
por idioma utilizado:

e Espanol:
Colombia/México/Espana + palivizumab + financiamiento / cobertura

e Inglés
Reino Unido + palivizumab + financing / coverage

e Italiano
Italia + palivizumab + finanziamento

e Portugués
Brasil/Portugal + palivizumabe + financiamento/cobertura

e Francés
France + palivizumab + remboursement/financement + Sécurité sociale
France + tax financement + médicaments co(iteux

Periodos de busqueda: 03/11/2022 a 12/12/2022
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Anexo 2: Glosario de términos

Palivizumab: es un anticuerpo monoclonal humanizado, siendo clasificado como un
medicamento bioldgico, y es considerado de alto costo, siendo en la actualidad el Unico con
licencia para la prevencion de VRS en pediatria (2,3).

Porcentaje del gasto del Gob/Oblig: es el gasto obligatorio en relacion al PIB del gobierno
en salud y/o los aportes obligatorios al seguro social(6).

Porcentaje del gasto voluntario: es el aporte voluntario en seguros en relacion al PIB(6).

Porcentaje del gasto de bolsillo: comprende los fondos privados en gasto de bolsillo,
organizaciones sin fines de lucro y corporaciones privadas. El porcentaje representa una
medida compartida del PIB del gasto en salud(6).

Sistema de aseguramiento no universal - seguros privados: En este sistema, algunos
ciudadanos tienen seguro médico privado, algunos son elegibles para atencién médica
publica subsidiada, mientras que otros no estan asegurados en absoluto(1).

Sistema de salud universal financiado por el gobierno: En este sistema (también conocido
como sistema de pagador uUnico), la atencion médica es financiada por el gobierno y esta
disponible para todos los ciudadanos, independiente de sus ingresos o situacidn laboral.
Algunos paises pueden brindar atenciéon médica a los residentes que no son ciudadanos,
mientras que otros pueden exigirles que compren un seguro privado(1).

Sistema universal de aseguramiento publico-privado: En este sistema, algunas personas
reciben atencion médica a través de un seguro privado primario, mientras que las personas
que no son elegibles para ello, del gobierno(1).

Sistema de aseguramiento publico universal: En estos paises los trabajadores tienen
seguro social. Por lo general, el gobierno retiene parte de su salario, que se divide entre el
empleado y el empleador. Las personas que no tienen un contrato de trabajo legal y/o no
pueden registrarse como desempleados pueden no ser elegibles para recibir atencién
médica gratuita(1).

Medicamento de alto costo (MAC): se entiende, bajo el marco de la ley N°la ley N°20.850,
denominada “Ley Ricarte Soto”, como aquellos “asociados a enfermedades o condiciones de
salud (..) que por su costo impiden el acceso a éstos o, que accediendo, impactan
catastroficamente en el gasto de los beneficiarios”(4).
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Anexo 3: Esquemas de financiamiento

Los esquemas de financiamiento de los paises explorados en los paises seleccionados
fueron(1):

Tabla A2: Resumen de las principales esquemas de aseguramiento o financiamiento en el
sistema de salud por pais

Paises Principal Esquema financiamiento/aseguramiento del sistema de salud
1. Meéxico* Sistema universal de aseguramiento publico-privado (c)

2. Colombia Sistema de aseguramiento publico universal (d)

3. ltalia Sistema de salud universal financiado por el gobierno (b)

4. Argentina* Sistema universal de aseguramiento publico-privado (c)

5. Brasil Sistema de salud universal financiado por el gobierno (b)

6. Espanfa Sistema de salud universal financiado por el gobierno (b)

7. Portugal Sistema de salud universal financiado por el gobierno (b)

8. Reino Unido  [Sistema de salud universal financiado por el gobierno (b)

9. Francia Sistema de aseguramiento publico universal (d)

Fuente: Social Security Program Throughout the World https://www.ssa.gov/policy/docs/progdesc/ssptw/

Notas:
* Segln esta clasificacién, el sistema de salud de este pais seria similar a la estructura del sistema de salud de Chile.

Definiciones:

(a) Sistema de aseguramiento no universal - seguros privados: En este sistema, algunos
ciudadanos tienen seguro médico privado, algunos son elegibles para atencion médica
publica subsidiada, mientras que otros no estan asegurados en absoluto.

(b)Sistema de salud universal financiado por el gobierno: En este sistema (también
conocido como sistema de pagador uUnico), la atencion médica es financiada por el
gobierno y esta disponible para todos los ciudadanos, independiente de sus ingresos o
situacion laboral. Algunos paises pueden brindar atencion médica a los residentes que
no son ciudadanos, mientras que otros pueden exigirles que compren un seguro privado.

(c) Sistema universal de aseguramiento publico-privado: En este sistema, algunas personas
reciben atencion médica a través de un seguro privado primario, mientras que las
personas que no son elegibles para ello, del gobierno.

(d)Sistema de aseguramiento publico universal: En estos paises los trabajadores tienen
seguro social. Por lo general, el gobierno retiene parte de su salario, que se divide entre
el empleado y el empleador. Las personas que no tienen un contrato de trabajo legal y/o
no pueden registrarse como desempleados pueden no ser elegibles para recibir atencién
médica gratuita.
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Anexo 4: Gastos en salud
Tabla A4.1: Datos de gastos en salud como porcentaje del PIB

Pais afio % total del PIB| % del gasto | % del gasto |% del gasto de

en salud Gob/Oblig voluntario bolsillo
México 2020 6,242 3,302 2,940 2,420
Argentina 2019 9,510 5,954 3,556 2,630
Colombia 2020 8,993 7.07 1,923 1,222
Espafna 2020 10,714 7,849 2,865 2,103
Brasil 2019 9,614 3,93 5,386 2,392
Italia 2021 9,454 7,145 2,309 2,057
Portugal 2021 11,211 7,171 4,040 3,206
Reino Unido 2021 11,939 9,898 2,041 1,468
Francia 2020 12,205 10,338 1,867 1,091
Nueva Zelanda | 2020 9,719 7,785 1,934 1,167
Estados Unidos | 2020 18,816 15,949 2,867 1,860
Canada 2021 11,665 8,695 2,970 1,470
Chile 2021 9,054 5,834 3,220 2,626

Fuente: OCDE, https:/data.cecd.org/healthres/health-spending.htm (6).

Nota: se entiende como “% del gasto del Gob/Oblig”, el gasto obligatorio de gobierno en salud y/o los aportes obligatorios al
seguro social;*% del gasto voluntario” como el aporte voluntario en seguros; y el “% del gasto de bolsillo” comprende los
fondos privados en gasto de bolsillo, organizaciones sin fines de lucro y corporaciones privadas. El porcentaje representa una
medida compartida del PIB del gasto en salud.

Figura A4.2: Gasto en salud como porcentaje del PIB

México 6.24
Colombia 99
Chile .05
Italia A5
Argentina 51

Brasil 9.61

Espaiia 10.71
Portugal 11.21
Reino Unido 1194

Francia 12.21

B %total del PIB en Salud

Fuente: Elaboracidn propia con datos de la OCDE, https:/data.oecd.org/healthres/health-spending.htm (6).
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Figura A4.2: Gasto de bolsillo como porcentaje del PIB

Francia
Colombia
Reino Unido
Italia
Espaiia
Brasil
México
Chile

Argentina

1.09
1.22
147
2.06
2.10
239
2.42
2.63
263
3.21

B Gasto de bolsillo como % del PIB

Fuente: Elaboracién propia con datos de la OCDE, https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm (6).

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud

26


https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm
https://www.zotero.org/google-docs/?aeL9oI

Sintesis Rapida de Evidencia

;Cuales son las experiencias internacionales sobre el financiamiento de palivizumab?

Diciembre, 2022

Anexo 5: Tabla de Portugal de las indicaciones de uso de
palivizumab. Grupos de riesgo con indicacion de profilaxis de
palivizumab, 2015.

Detalle de la Norma N°012/2013 sobre el uso de palivizumab en Portugal(48):

1.

2.

10.

11.

12.

13.

Ninos con cardiopatia hemodinamicamente significativa (CHS), ciandtica o aciandtica,
con menos de 24 meses de edad cronoldgica (IC)

Nifos con hipertension pulmonar (PTH) moderada o severa con menos de 24 meses de
edad cronoldgica

Lactantes de hasta 12 meses de edad cronoldgica con displasia broncopulmonar (DBP)
moderada o severa

Lactantes con menos de 9 meses de edad cronoldgica que nacieron hasta las 28+6
semanas de gestacion

Lactantes de mas de 3 y menos de 6 meses de edad cronoldgica que, acumuladamente,
nacieron entre las 29+0 y las 31+6 semanas de gestacion, con displasia
broncopulmonar leve

Lactantes con menos de 3 meses de edad cronoldgica que, acumuladamente, nacieron
entre las 29+0 y 31+6 semanas de gestacion, con displasia broncopulmonar leve
Lactantes con mas de 45 dias y menos de 3 meses de edad cronoldgica que,
acumuladamente, nacieron entre 32+0 y 33+6 semanas de gestacidn, con displasia
broncopulmonar leve

Lactantes de hasta 45 dias de edad cronoldgica que, acumuladamente, nacieron entre
las 32+0 y 33+6 semanas de gestacion, con displasia broncopulmonar leve

Nifos con enfermedad pulmonar crénica (EPC) de cualquier etiologia, menores de 24
meses de edad cronoldgica, que requirieron tratamiento continuo (oxigenoterapia,
broncodilatadores, diuréticos o corticoides) en los 6 meses anteriores a la apariciéon del
virus respiratorio sincitial

Niflos con enfermedad neuromuscular (ENM) con compromiso respiratorio menores de
24 meses de edad cronoldgica

Ninos, con secuelas de hernia diafragmatica congénita severa (es decir, que requirieron
el uso de prétesis u oxigenacion por membrana extracorpdrea - ECMO) con menos de
24 meses de edad cronoldgica

Niflos con inmunodeficiencia combinada severa (ICG), enfermedad-SIDA o
inmunodeficiencia severa por tratamiento inmunosupresor, con menos de 24 meses de
edad cronoldgica

A los efectos de esta Norma, se valora la edad del nifio al 1 de octubre de cada ano
natural
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Quadro | - Grupos de risco com indicagdo para profilaxia com palivizumab

Idade
Cronolégica em 1
de Outubro

Idade Gestacional ao nascimento (em sema na:s""“‘}

Qualquer idade
gestacional

< 46 dias

<3 meses

<6 meses

<9 meses

<12 meses

<24 meses

Fonte: Adaptacdo de Joint Committee on Vaccination and Immunisation. Statement on immunisation for
Respiratary Syncytial Virus. London: Department of Health; Oct 2010. Updated Dec 2010,

. - Todos os lactentes.

. - Lactentes que tiveramn DBP ligeira.

- Lactentes que tiveram DEP ligeira e tém risco elevado de contagio.

- Lactentes que tiveram DBP moderada ou grave.

. - Latentes e criangas com cardiopatia hemodinamicamente significativa (ciandtica ou aclandtica),
hipertensdo pulmonar moderada ou grave, doenca pulmonar crdnica sob tratamento continuo nos 6
meses anteriores, doenga neuromuscular corm compromisso respiratério, sequelas de hérnia
diafragmatica congénita grave, imunodeficiéncia combinada grave, SIDA-doenca ou imunodeficiéncia
grave devida a tratamento imunossupressor.

Fuente: Anexo | de la NormaN°012/2013, actualizada el 28/12/2015, Portugal(48).
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Anexo 6: Tabla del Reino Unido del uso rentable de palivizumab.
Reproducido de la Recomendacion del JCVI sobre la
inmunizacion VSR, 2010.

Gestational age at birth (weeks)

Chronological £24*0 24*to 26*" to 28*' to 30*" to 32*'to
age (months) 26+ 28+ 30+0 32+ 34*0

<15
1.5t0 <3
3 to <6
6 to <9

Table 1: Cost-effective use of palivizumab. Reproduced from the JCVI statement on RSV immunisation,
2010

[ Represents age cohorts for which palivizumab would be cost-effective in the presence of CLD only

B Represents age cohorts for which palivizumab would be cost-effective in the presence of CLD and
CHD

Fuente: Departament of Health & Social Care, The Scottish Goverment, NHS. Palivizumab passive immunisation against
Resplratory Syncytial Virus (RSV) in at risk pre-term |nfants [Internet]. 2021. Disponible en:

n- aqamst resplratorv syncytial-virus-rsv-in-at-risk-pre-term.pdf
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Anexo 7: Carga de enfermedad de Virus respiratorio sincicial,

2019
Figura A5.1: DALYs de virus respiratorio sincicial en menores de 5 afios, 2019
PaIIS DALYs 105301.4
Portugal 1343 '
Espana 429,5 20,000
Chile 539,5
ltalia 567.,0 £0,000
Francia 5715 |
40,000
Reino Unido 1.715,0
Argentina 11.947,2 -
Colombia 25.979,9
1343 4295 5395 567.0 5715 17150 I
México 48.944.0 o T T T L. N N
Brasil 105.301,4 A

Elaboracién propia. Fuente: Global Burden of Disease Study 2019 (GBD 2019) Results. Institute for Health Metrics and

Evaluation (IHME)(62)

Figura A5.2: Tasas de mortalidad por Virus respiratorio Sincicial en menores de 5 anos, 2019

Pais Tasas de mortalidad| s
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4,00
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Argentina 3,89 100 g3 o5 035 043 052
México 5,30 000 == wm  wa m W W

@ o o > ¥ 2 o 2 D

Colombia 7,70 & & _{\0\)“\ & f‘“ & o
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Elaboracion propia. Fuente: Global Burden of Disease Study 2019 (GBD 2019) Results. Institute for Health Metrics and

Evaluation (IHME)(62)

Subsecretaria de Salud Publica
Ministerio de Salud


https://www.zotero.org/google-docs/?PATmVD
https://www.zotero.org/google-docs/?L6P7xY

