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RESUMEN EJECUTIVO

La salud en el Peru se caracteriza por un perfil epidemiolégico complejo en
el que coexisten enfermedades transmisibles y enfermedades crénicas que
afectan a todos los estratos socioecondmicos. El Estado enfrenta estos
problemas con logros alin muy limitados, entre otras razones, porque no ha
sido capaz de garantizar el acceso a medicamentos que permitan a la
poblacién prevenir, reducir o controlar estos problemas con éxito. Es
evidente una fragilidad del sector salud para regular el mercado de
medicamentos y proteger al consumidor.

Los medicamentos tienen caracteristicas muy diferentes a las de otros tipos
de bienes: los beneficios de su consumo trascienden el beneficio del
consumidor individual (externalidad); deben ser adquiridos en situaciones
especiales, muchas veces de manera no previsible y hasta urgente; su no-
consumo puede significar riesgo de vida o algun grado de incapacidad
temporal o permanente y el consumidor, generalmente, no esta en
condicion de seleccionarlo directamente.

A pesar de su importancia, el mercado de medicamentos dista de ser
competitivo, una serie de barreras a la entrada (patentes y registro
sanitario) facilitan practicas monopolisticas donde la diferenciacion del
producto, la lealtad a la marca y elevados indices de innovacion,
segmentacion y concentraciéon del mercado son predominantes. Por el lado
de la demanda, la existencia de una gran asimetria y asincronia en la
informacion del consumidor, facilita la induccion de la demanda a través de
la prescripcion del profesional de salud.

Por estas razones, en la mayor parte de los paises del mundo, los Estados
mantienen diversos grados de vigilancia y regulacién o control de sus
respectivos mercados de medicamentos. En el Perd, desde inicios de los
anos 90, el mercado de medicamentos fue totalmente desregulado,
llegandose incluso a convertir el Registro Sanitario casi en automaético.

Es en este contexto que Perd negocia un Tratado de Libre Comercio con los
Estados Unidos en el que, a pesar de tratarse de un convenio comercial, se
introducen temas referidos a la ampliacién de los derechos de propiedad
intelectual: periodos de proteccibn mayores, aumento del espectro de
patentabilidad, proteccién de datos de prueba y la eventual renuncia a
instrumentos Utiles para impedir el abuso de situaciones monopdlicas
(licencias compulsivas, importaciones paralelas)®. Esta situacion puso en el

1 El “Acuerdo sobre los Aspectos de Derecho de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio”
(ADPIC) de la Organizacién Mundial de Comercio (OMC), establecié nuevos y elevados estandares de
proteccién para la Propiedad Intelectual (Pl), especialmente en el area de las patentes. Sin embargo,
EEUU viene promoviendo los llamados “ADPICplus” a través de los TLC bilaterales firmado con algunos
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debate publico el posible impacto que dichos acuerdos podria tener en el
acceso de la poblacion a los medicamentos, particularmente en los
segmentos de menores recursos.

1. Objetivos del estudio

El objetivo del estudio es evaluar el probable impacto de los cambios en
materia de propiedad intelectual, que se vienen negociando en el TLC con
los EEUU, sobre:

v Los precios de los medicamentos.
v El acceso a los medicamentos.

v El costo del tratamiento de un grupo de enfermedades con crecimiento
acelerado en la carga de morbilidad (cancer, VIH/SIDA, diabetes,
hipertensiéon arterial, malaria, TBC multidrogoresistente y enfermedades
mentales).

v Los cambios en el gasto de bolsillo y en los presupuestos institucionales
del Ministerio de Salud y ESSALUD.

Si bien en el mercado los efectos de las patentes (“efecto OMC”) y los
cambios en materia de propiedad intelectual que provocaria el TLC (“efecto
TLC”) son concurrentes, el estudio tiene como propdsito estimar el segundo
que, en la practica, es atribuible a la proteccién de datos de prueba.

Finalmente, el estudio evallia la eficacia de alternativas como la exoneracion
del pago de derechos arancelarios y del Impuesto General a las Ventas,
para compensar los efectos sobre el acceso a medicamentos que tendria el
TLC, a la luz de la experiencia reciente para el caso de los medicamentos (e
insumos para su produccién) oncolégicos y antiretrovirales.

2. Metodologia

El estudio tiene tres componentes: clinico-epidemiolégico, farmaco-
epidemiolégico y econémico. Los dos primeros dan la estructura basica para
estimar el impacto econémico de las modificaciones de los derechos de
propiedad intelectual sobre el mercado de medicamentos.

El componente clinico-epidemiolégico tuvo como propésito predecir el
comportamiento de las enfermedades de alto costo social — EACS- en el
Peru, para el periodo 2005-2025. La metodologia desarrollada consistié en
construir los indices de prevalencia e incidencia para comprender el estado
y la dindmica de dichas enfermedades. Para ello se utilizé la informaciéon
epidemiologica disponible en el periodo 2000-2004, incluyendo ademas los

paises o grupos de paises, en las que los paises firmantes renuncian a varias de las flexibilidades
contenidas en el ADPIC acordadas en la OMC de la cual el Perti es miembro.
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hallazgos presentes en la literatura epidemioldégica relevante a nivel
nacional e internacional; las proyecciones de poblacién oficiales (INEI) por
sexo y grupos etareos; la cobertura de salud del MINSA, ESSALUD vy el
Sector Privado 2000-2003; y diferentes modelos de prondstico y de series
de tiempo.

El componente farmaco-epidemiolégico tuvo como propésito estudiar el
comportamiento del mercado farmacéutico, especialmente en los aspectos
relacionados a patentes y registros sanitarios; analizar el consumo de
medicamentos en el sector salud a través de la metodologia de la dosis dia
definida -DDD- como la mejor forma de estandarizarlo, agregarlo y
compararlo y desarrollar una metodologia para analizar la dinamica en el
mercado, de cada uno de los tipos de medicamentos.

La DDD? es una unidad de consumo de medicamentos que supera las
dificultades de la medicion segun gasto o numero de “unidades de venta”
(habitualmente utilizada por IMS), que no permite conocer a qué namero de
personas se llegdé realmente con el nimero de unidades vendidas.

Grafico N° 1
Metodologia de Clasificacion y Agregacion de los Medicamentos
El Caso de los Medicamentos Antidiabéticos

GRUPO
TERAPEUTICO ANTIDIABETICOS
SUB-GRUPO SULFONILUREAS THIAZOLINEDIONAS COMBINADOS
TERAPEUTICO
BIGUANIDAS l INH. GLUCOSIDASA
PRINCIPIOS
ACTVOS . . .
DOSIS DIA DEFINIDA
Unidad de consumo de medicamentos
Supera dificultades de medicién segln gasto o
numero de unidades
TIPO DE IMI GENERICO ocl Dosis media diaria/indicacién principal/adulto
MEDICAMENTO Se expresa por 1,000 hab. y por dia
GENERICOMARCA Da idea del volumen de poblacion tratada
Permite comparaciones

El componente econdémico busca cuantificar en términos de precio,
volumen de medicamentos y valores, el impacto de los cambios en las
normas de propiedad intelectual asociadas al TLC. Metodologicamente, el
TLC significard& un impacto sobre el mercado de medicamentos, cuya
respuesta serd reducir progresivamente la importancia relativa de las copias
de medicamentos originales, puesto que muchos de estos podran acogerse
a la proteccion de datos si no pueden solicitar proteccién de patente.

2 JR Laporte; G Tognoni. Principios de Epidemiologia del medicamento. 2da. Edicién. Masson-Salvat,
1993
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Un anadlisis contrafactual, consistente en observar la cantidad de nuevas
moléculas que en los udltimos 5 afos solicitaron registro sanitario, pero no
patente y tienen copias genéricas en el mercado, permitira una
aproximacion a la probable velocidad con que disminuira la importancia
relativa de los genéricos de marca en el mercado. Esta disminucion llevara a
que los precios de los productos en el mercado aumenten en una magnitud
que dependera de sus elasticidades precio y cruzadas. Es de esperar que los
productos protegidos por patente o datos de prueba capitalicen los mayores
incrementos de precios, seglin sus elasticidades precio. El modelo utilizado
es del tipo AIDS (Almost Ideal Demand System) desarrollado por Deaton &
Muellbauer (1980).

Estimado el efecto sobre los precios, utilizando las elasticidades de la
demanda, se estima el efecto que tendrad sobre el volumen de
medicamentos, lo que mide de manera indirecta el acceso a los
medicamentos y, como producto de ambos, se estima el gasto de los
hogares, del MINSA y de ESSALUD. La evaluacion con y sin TLC, bajo el
supuesto de gasto real constante en los hogares y de cobertura constante
en el caso del MINSA y ESSALUD, determina el impacto sobre el bienestar y
el presupuesto de ambas instituciones publicas.

Dado que durante el TLC seran concurrentes los efectos de patentes (efecto
OMC) vy los efectos de proteccion de datos de prueba (efecto TLC) se
procede a separar el efecto OMC del efecto total, deduciendo del incremento
esperado en los precios, la tendencia del indice de precios de medicamentos
que ya ha internalizado el efecto de las patentes en los precios, puesto que
las patentes estan vigentes desde 1994. El diferencial de precios, por
encima del IPC de medicamentos, se considera como el efecto adicional que
es atribuible al “efecto TLC”, es decir, a la proteccion de datos de prueba.

3. Resultados: Aspectos farmacoldgicos y epidemioldgicos
3.1 Impacto de los TLC en el acceso a medicamentos

Segun literatura reciente el impacto de las medidas de protecciéon de la
propiedad intelectual en el acceso a medicamentos, en las experiencias
recientes de TLC que EEUU ha firmado con Canada y Australia, es
particularmente relevante®.

Mientras que el precio de medicamentos no patentados en Canada se
incrementd 2.3% anualmente, entre 1997 y 2001, las medicinas protegidas
por patente crecieron en sus precios 6.2% anualmente, en tanto que sus
ventas como porcentaje del mercado crecieron de 52.3% a 65%®. En
Australia se ha calculado que, como consecuencia del TLC firmado con los

% La importancia de estas experiencias se da desde el momento en que en la negociacién sobre
propiedad intelectual las patentes y la proteccion de datos son elementos concurrentes, el reto es
descomponer ambos efectos para no sobredimensionar lo que es atribuible al TLC.

4 Green Shield Report. Intellectual Property Rights and the Canadian Pharmaceutical marketplace: Where
Do We Go From Here? June 2003. En este periodo el retraso en el ingreso de medicinas genéricas se
explican porque la Ley C 91 (atribuible al TLC) anul6 la posibilidad de otorgar licencias compulsivas.
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JUL, el gasto en medicamentos se incrementard en US$ 1,500 millones,
entre los afios 2006-2009.

3.2 Derechos de propiedad intelectual y Ila innovacion en
medicamentos

La proteccion a los derechos a la propiedad intelectual tiene como propdsito
otorgar a los inventores de nuevas entidades quimicas (NEQ) un periodo de
proteccion, para recuperar su inversion e incentivar el desarrollo de nuevos
medicamentos. Sin embargo, el mercado de innovaciones esta sesgado
hacia los negocios mas rentables, por lo tanto, no existen muchos
mecanismos para que las fuerzas innovadoras se dirijan a resolver las
enfermedades prevalentes de los paises subdesarrollados. Tal es asi que en
los dltimos 25 afios se han desarrollado aproximadamente 1,400
medicamentos nuevos, pero solo 1% de estos fueron para enfermedades
tropicales®.

A pesar de que las normas internacionales reconocen la proteccion de los
derechos de patente, en los ultimos 20 afios éstas vienen fortaleciéndose
para hacer frente a la caida, en el largo plazo, de la tasa media de
innovaciéon de NEQ’s y al incremento en los medicamentos denominados
“me-too drugs”, cuya significacion terapéutica es minima® con respecto a
los innovadores. No obstante lo dicho, aceptando el argumento que los
derechos de Propiedad Intelectual son necesarios para el desarrollo de
nuevos medicamentos, la pregunta es ¢;cuanta proteccion adicional se
requiere para que la empresas continden invirtiendo en investigacion y
desarrollo - 1&D? También se deberia considerar que en los mismos EEUU
ya se comienza a cuestionar si el sistema de proteccion de patentes es el
Unico mecanismo para generar incentivos a la 1&D, especialmente porque
cada vez es mas importante el financiamiento publico de dicha actividad.

3.3 La proteccion de datos y otros elementos de la negociacion
andina

La preocupacion del estudio es que en el TLC que se viene negociando con
los EEUU, se podrian imponer nuevas condiciones como: prolongacion del
tiempo de protecciéon por demoras en el otorgamiento de la patente o del
Registro Sanitario; segundos usos; aumento del espectro de patentabilidad
(utilizaciéon de criterios laxos de patentamiento); proteccion de los datos de
prueba; restricciones al uso de la DCI; limitaciones al derecho de otorgar
licencias obligatorias y/o importaciones paralelas, entre otros. Si se
aceptaran estas condiciones no s6lo se retrasaria el ingreso al mercado de
productos de menor precio, se renunciaria a instrumentos con los que el
Estado podria responder o limitar el potencial abuso de las empresas
farmacéuticas, como consecuencia de la posicibn monopdlica de sus
productos en los sub-mercados terapéuticos.

5 Troullier P, et al. Lancet 359;9324: 2188-94, 2002
& Prescrire International, April 2001/Vol 10, N° 52; p:54-7
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Con respecto a la proteccion de los datos de prueba’ se abre la posibilidad
de que un medicamento original no patentable, que se registre por primera
vez en el pais, consiga un tiempo de proteccién que impida el ingreso de
copias al mercado, usualmente de menor precio. La magnitud de este efecto
dependera de lo que se defina como “medicamento nuevo”, el tiempo que
se le de para hacer el primer registro y el niumero de afios proteccion luego
del registro®.

Si se concediera la limitacion del uso de la DCI en las prescripciones,
obligatoria segun nuestra legislacion, se dificultaria la posibilidad de
sustitucion de medicamentos de marca por versiones genéricas de menor
precio. Si se aceptara el establecimiento de un “linkage” entre la
autorizaciéon sanitaria y la patente, se convertiria a la Autoridad de
Medicamentos en una institucién que tendria que emplear sus limitados
recursos economicos y de personal, para proteger derechos de caréacter
privado, desnaturalizando su funcion de asegurar que los medicamentos
sean eficaces y seguros. Con el linkage bastarad que la autoridad de salud
compruebe la existencia de una patente para negar el registro de un
producto farmacéutico®, aun cuando el solicitante cumpla plenamente con
los requisitos para su aprobaciéon, con lo que las empresas, via TLC,
obtendrian mayor proteccién que en el propio EEUU.

3.4 Caracteristicas del Mercado de Medicamentos en el Peru

El mercado peruano de medicamentos es pequefo, se estima que se
encuentra entre 600 y 650 Millones de Délares'. Una idea de lo reducido de
nuestro mercado puede tenerse si se toma en cuenta que el Lipitor, el
producto de mas venta en los Estados Unidos, el afio 2004, vendio el soélo,
mas de US$ 10,600 Millones en ese pais.

Los gastos de bolsillo en medicamentos son de aproximadamente 1,600
millones de soles anuales, el 80% de los cuales se gastan a nivel urbano.
Los gastos de bolsillo en medicamentos representan el 44% del gasto en
salud de la poblacién. EI mayor impacto del TLC sobre medicamentos sin
duda ocurrira en el gasto de bolsillo que debe asumir la poblacién en su
conjunto. El gasto per capita de los pobres extremos es de apenas 13.5
Nuevos Soles por afio (US$ 3.9), el de los pobres no extremos es de 35.5
Nuevos Soles (US$ 10.1) y el de los no pobres de 95.3 Nuevos Soles (US$
27.2).

La poblacion adquiere medicamentos en aproximadamente 10,000
establecimientos publicos o privados, mas del 50% ubicados en Lima. Sin
embargo, las farmacias y boticas privadas no ofertan al publico los
Medicamentos Esenciales de menor precio (éstos no tienen acceso a los

” Los medicamentos originales que se comercialicen en otros paises, ya no son innovadores luego de un
periodo de tiempo aun no definido, ya no pudieran solicitar una patente. A estos se les otorga una “mini
patente” por un periodo menor al de la patente, en la posicién americana es protegerlos por cinco afos.

8 Si se impidiera que los medicamentos genéricos pudieran iniciar su tramite de Registro Sanitario, antes
del vencimiento de la patente original (excepcidon Bolar), para iniciar su comercializacién el dia del
vencimiento de la misma, se conseguiria, nuevamente, retrasar la posibilidad de competencia y precios
mas accesibles, por muchos meses o afios.

9 Silva Consuelo. Acceso a Medicamentos y ADPIC. ACJR octubre 2004. Texto borrador.
1% Ministerio de Salud 2003, Cuentas Nacionales de Salud.
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sistemas de distribucibn y son menos rentables). Por el contrario, las
farmacias del sector publico si venden medicamentos de muy bajo precio,
pero limitan la venta a las prescripciones generadas en el establecimiento
de salud al que pertenecen.

A precios de venta a farmacia, el sector privado consume aproximadamente
70% del mercado y el sector publico el 30% restante. En el quinquenio
2000-2004, el mercado crecio 15% en valores y 12.7% en unidades, pero el
crecimiento en unidades correspondié a las compras del sector publico con
precios decrecientes; mientras que en el sector privado aumentaron los
valores de venta y se redujo el nimero de unidades consumidas.

En el sistema de EPS, el gasto en farmacia es también alto, representa el
50% del gasto total (el gasto para las enfermedades seleccionadas 19%).
En la Clinica Ricardo Palma el consumo en valores de genéricos DCI es
menor del 5% y de genéricos de marca de alrededor del 30%. Sin embargo,
el consumo de unidades de medicamentos originales fue superado por el de
los genéricos de marca y hay un sostenido crecimiento de los genéricos
DCI. Queda claro que este sector también se afectard significativamente con
medidas de ampliacion de los derechos de propiedad intelectual.

ESSALUD es la institucion publica que gasta méas en medicamentos
(alrededor de US$ 110 millones), cubre un mayor nimero de pacientes,
alcanzando las mayores coberturas en la mayor parte de las enfermedades
seleccionadas (cancer, VIH/SIDA, Diabetes mellitus — DM, Hipertension
arterial — HTA, Enfermedades mentales). EI MINSA por su parte gasta
alrededor de US$ 48 millones y atiende el mayor porcentaje de pacientes en
las enfermedades emergentes y re-emergentes seleccionadas: Tuberculosis
y Malaria son cubiertos por el MINSA en mas del 75% de casos. En HTA, DM
y Cancer es ESSALUD la que cubre mas de las 2/3 partes de pacientes. En
enfermedades mentales el sector privado cubre 45% de casos y el publico
55%, mientras que en HTA y DM, el sector privado cubre algo menos de la
cuarta parte de los casos tratados.

3.5 El Registro Sanitario de Medicamentos en el Peru

A comienzo de los afios 90, las normas de regulacion del mercado peruano
de medicamentos fueron sustancialmente cambiadas. Una corriente
liberalista y de desregulacion del mercado, que incluyd la liberaciéon
absoluta de precios y el Registro Sanitario automatico, provocé que de unos
pocos cientos de productos que se registraban antes de las medidas de
liberalizacion, se pasara a miles de registros por afio. A la fecha, el 50% de
los registros corresponde a medicamentos genéricos de marca, el 33% a
genéricos DCI y a los medicamentos originales s6lo el 17% de los registros.
A pesar de la desregulacion y libertad absoluta de precios, los precios de las
medicinas en el Perd, comparadas con los de un conjunto de 7 paises de la
region y 3 de Europa, son sistematicamente mas altos (en algunos casos
400% o0 mas altos). Los resultados de esta comparacion son similares, tanto
si se utiliza precios promedio para un medicamento, como si se compara el
precio del mismo producto (marca, concentraciéon y presentacion).

10
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Los medicamentos originales, se registran y generan o desarrollan un
mercado dirigido al grupo de poblaciéon que dispone de poder adquisitivo v,
eventualmente, ESSALUD. Mediante intensas y costosas campafas de
promocién y mercadeo consiguen un alto grado de fidelidad a la marca.
Ademéas de la novedad, suelen ofertarse en diversidad de presentaciones;
disponen de un sistema de distribucion muy amplio y eficiente y
comercializan el 100% de los productos que registran.

Los genéricos de marca copian solo a los productos originales de mas éxito
en el mercado, su estrategia basica es ampliar el nimero de consumidores
y, si es posible, reducirle mercado a los originales, por que también tienen
acceso a los sistemas de distribucion. Solamente el 50% de estos productos
registrados llegan a comercializarse. Los genéricos DCI copian a los
genéricos de marca de mayor éxito, su registro es mas de caréacter
especulativo, solamente el 37% de los productos registrados llegan a
comercializarse. Su mercado es principalmente el Estado, participan en las
licitaciones y concursos publicos, debido a que carecen de facilidades para
utilizar los canales de distribucion de boticas y farmacias.

A agosto de 2004, existian registrados 1,794 principios activos diferentes en
casi 14,000 productos, de los cuales se comercializan algo menos de 5,000.
De los 1,794 principios activos 308 tienen registro Unico, un 11.2%
corresponde a oncoldgicos; 6.8% a antibidticos; 5.2% a antihipertensivos;
3.6% a productos empleados en anestesia; 3.2% a antidiabéticos y 2.6% a
antisicoticos.

Es relevante destacar que entre 1999 y agosto del 2004, se registraron
anualmente en promedio 30 principios activos previamente nunca
registrados (161 en el periodo), de los cuales fueron copiados la tercera
parte en ese mismo tiempo. De haber existido Protecciéon de Datos esto no
hubiera sido posible y, dependiendo en qué términos se acepte ésta en el
acuerdo final, muchas de las copias actualmente en el mercado perderian su
derecho de continuar en el mismo.

3.6 EIl consumo de medicamentos y las enfermedades relevantes

Aun cuando el estudio considera todo el mercado de medicamentos y todas
las enfermedades que consumen medicamentos, conforme a los términos
de referencia, el estudio ha profundizado el analisis en las enfermedades
que tienen un acelerado crecimiento en la carga de morbilidad y de
consumo de medicamentos de alto costo, como son los casos de la
tuberculosis multidrogo resistente, el VIH/SIDA el cancer, y la malaria, que
son atendidas casi en su totalidad por los servicios publicos; asi como la
hipertensiéon arterial, la diabetes mellitus y algunas enfermedades mentales
(depresidon, esquizofrenia), ejemplos de enfermedades en las que el Estado,
paulatinamente, implementa programas especiales por los costos asociados
a sus graves complicaciones. Asimismo, sobre la base de proyecciones
epidemiolégicas y algoritmos desarrollados para calcular los requerimientos
de medicamentos, se proyectaron los costos que estas enfermedades
implicaban en el tiempo.
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En el tratamiento de las enfermedades de alto costo social la aparicién de
resistencia a los efectos del medicamento es una ocurrencia periédica que
demanda la utilizacién de nuevos medicamentos cada cierto tiempo, esto es
mas evidente en las enfermedades infecciosas. Dolencias extremadamente
prevalentes como el cancer, las enfermedades cardiovasculares, los
problemas neurolégicos y mentales, la diabetes, entre otras, requeriran del
acceso a la tecnologia y nuevas biomoléculas para su adecuada prevencion
y control. Ejemplos claros de la alta dependencia de la innovacion e
investigacion los constituyen enfermedades sociales como la tuberculosis y
la malaria, debido fundamentalmente a los problemas de resistencia
medicamentosa (Grafico 2).

Grafico 2:
Innovacion Farmacoldégica y Resistencia a Farmacos para las Enfermedades
de Alto Costo Social

Alta innovacion Poca innovacion
farmacoldgica farmacoloégica

Alta probabilidad ® M. falciparum

de resistencia a Céancer ® TB -MDR
farmacos HIV
Baja o nula @ Depresion
probabilidad de
resistencia a @ DM
farmacos ® HTA

® Alta oportunidad de recambio farmacolégico

L Baja oportunidad de recambio farmacolégico

3.7. Tendencias epidemioldgicas de las enfermedades relevantes

Se encontré que en general existe una tendencia incremental para todas las
enfermedades estudiadas, excepto la tuberculosis multidrogoresistente.
Esto ultimo bajo el supuesto que la estrategia sanitaria para la prevencion y
control de la tuberculosis logre niveles 6ptimos de eficacia y cobertura. Lo
mas preocupante es que estas dolencias afectaran a la poblaciéon peruana
en su conjunto, aunque en diversa magnitud; por ejemplo, la malaria y la
tuberculosis afectaran fundamentalmente a la poblacién excluida, mientras
que las enfermedades crénicas (hipertension, diabetes cancer) afectaran en
mayor intensidad a los estratos de mayores ingresos econémicos.

Estas dolencias generan la necesidad de una respuesta del Estado
socialmente efectiva, con la finalidad de prevenir complicaciones y efectos
negativos, a través de la promocion de comportamientos saludables, de
comprobado efecto positivo en la minimizaciéon de riesgos de salud. Pero a
la vez, se requiere de medidas eficaces de curaciéon y control de estas
enfermedades, donde el rol de los medicamentos es fundamental.

12
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El estudio estima la magnitud actual y proyectada de los subgrupos de
pacientes que necesitan de medicamentos para el control (Diabetes, HTA)
y/o curacién de su enfermedad (Malaria, Tuberculosis).

Con respecto a las tendencias epidemioldgicas se encuentra:

v 1.6 millones de personas requiere tratamiento medicamentoso contra
la hipertension; en los préximos 20 afos la cifra llegara a 3.4
millones. Actualmente sélo 30% tiene cobertura de medicamentos;

v Actualmente 300 mil personas requieren medicamentos
antidiabéticos, el afno 2025 se incrementaran a 600 mil. La cobertura
medicamentosa actual llega Unicamente al 30% de los que requieren
tratamiento.

v Los casos de depresion se incrementarian de 1.7 millones a 3.5
millones hasta el afio 2025, y los casos de VIH/SIDA que requeriran
tratamiento en 20 afios podrian llegar a 168 mil el afio 2025.

v Las estimaciones epidemiolégicas de TBC multidrogo-resistente,
indican que si en la actualidad son aproximadamente 2,300 casos; en
20 afnos se reduciran a 1,200.

v El nimero de casos de malaria dependera de cuantos brotes se
produzcan en los proximos afos, sin embargo la tendencia es
claramente incremental.

v Para el céancer, en todas sus formas, se aprecia también un
incremento equivalente al 50% casos para el afio 2,025

Grafica 3:
Tendencia de Pacientes con Diabetes Mellitus que requiere Tratamiento
Medicamentoso 2000-2025
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4. Resultados: Impacto econédmico del TLC

Tres elementos son considerados en el impacto econémico del TLC en
materia de propiedad intelectual, el efecto sobre los precios, sobre el acceso
y sobre los gastos de bolsillo y los presupuestos institucionales del MINSA y
ESSALUD. Adicionalmente, es critico descomponer el efecto total del TLC en
los factores patente que son atribuibles al los acuerdos en la OMC y la
proteccion de datos que es elemento nuevo que es atribuible al TLC.
Finalmente se evalla la eficacia de los aranceles e IGV como medidas
compensatorias para paliar el efecto sobre los precios del TLC.

La metodologia utilizada consiste en disefiar un escenario contrafactual
construido a partir de la experiencia reciente (1999 — 2004), y suponer que
esta misma situacién ocurrira en los préximos 5 afios en el Perd. Como se
observara en la seccién anterior, existen 56 moléculas de productos
originales que han sido copiadas, estos medicamentos representan
alrededor del 5% del mercado en valores. En nuestros ejercicios de
simulaciéon suponemos que las copias iran perdiendo cada afio 1 punto
porcentual de su valor relativo en el mercado, lo que equivale a que en
promedio cada afio 12 moléculas podrian estar solicitando proteccion de
datos.

Tabla N° 1

MEDICAMENTOS INNOVADORES Y COPIAS GENERICAS (MARCA , DCI)
PERIODO 1999 - 2004

1999 2000 2001 2002 2003 2004 TOTAL
TIPO MEDICAMENTO N° |N°Reg | N° [N°Reg| N° |N°Reg N° |N°Reg|] N° |N°Reg| N° |N°Reg N° IN° Reg
ORIGINALES 20 26 42 68 32 51 26 35 32 49 9 21 161 250
G MARCA 9 31 15 42 9 20 6 29 11 46 3 7 53 175
G DCI 9 19 3 12 0 0 2 5 1 1 1 1 16 38
ORIGINALES (RU) 9 14 26 54 23 43 20 32 21 35 6 16 105 194
ORIGINALES (C) 11 23 16 42 9 22 6 7 11 23 3 5 56 122

N° de NEQ registradas por afio y N° de copias en el periodo
1999 - 2004

nimero

Ao 1999 Afio 2000 Afio 2001 Afio 2002 Afio 2003 Afio 2004

ONEQ Registradas por afio BN° de NEQ copiadas en el periodo 99-2004

Fuente: PERUDIS (DIGEMID)

(RU) : Con registros Unicos (sin copias o competencia)

(C): Copiados
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4.1 Efectos del TLC sobre los precios de medicamentos

La hipoétesis de trabajo supone que el impacto es continuo e igual a un
punto porcentual, que desplazard del mercado a los genéricos de marca en
la misma magnitud. Este desplazamiento del mercado llevara a que los
precios de las copias de mercado aumenten y que la demanda de productos
originales y genéricos DCI también aumente; por efecto de presion de la
demanda, se estima que también aumentara, de manera generalizada, los
precios de estos medicamentos, como en un sistema de vasos
comunicantes. Los parametros utilizados son los del modelo AIDS explicado
en la metodologia.

Dado que los efectos no seran inmediatos, se ha simulado el efecto hasta
por 31 afos hacia delante, aunque encontrandose que entre los afios 2011
al 2017 ocurrirdn los mayores efectos, periodo al que se ha denominado
mas probable. Sin embargo debe resaltarse que al primer afio se podria
observar un aumento promedio de precios de 9.6%, debido a que los
medicamentos originales aumentarian en 12.5%, los genéricos de marca en
4.3% y los genéricos DCI en 0.7%. En el periodo mas probable (2011 y
2017) los precios promedio aumentaran entre un 55% y un 100%, sin
embargo, los medicamentos originales aumentaran entre 72% y 132%. En
el caso extremo, si desaparecieran del mercado las copias genéricas de
marca, los precios de los medicamentos originales podrian aumentar en
225% Yy los genéricos DCI en 12.7%. En éste ultimo caso, los precios de los
medicamentos genéricos de marca deberian aumentar por encima de
62.9% para salir del mercado.

Tabla N° 2
Impacto del TLC Sobre los precios de los Medicamentos

2006 9.6% 12.5% 4.3% 0.7%
2007 19.1% 24.9% 8.3% 1.5%
2008 28.6% 37.2% 12.1% 2.2%
2009 37.8% 49.3% 15.7% 3.0%
2010 46.7% 61.1% 19.0% 3.7%
2011 55.4% 72.5% 22.2% 4.4%
2012 63.7% 83.6% 25.1% 5.0%
2013 71.6% 94.2% 27.9% 5.6%
2014 79.2% 104.3% 30.5% 6.2%
2015 86.4% 114.0% 33.0% 6.8%
2016 93.2% 123.2% 35.3% 7.3%
2017 99.6% 132.0% 37.5% 7.7%
2018 105.7% 140.3% 39.6% 8.2%
2019 111.4% 148.2% 41.6% 8.6%
2020 116.7% 155.6% 43.4% 9.0%
2035 162.6% 225.6% 62.9% 12.7%

Como resultado de los cambios en los precios se afectara la composicion del
mercado, estimandose que ocurriria un “reacomodo” que culminaria el afio
2017, momento en el que se habria logrado un estado estacionario, en el
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que los medicamentos originales alcanzan el 69% del mercado, los
medicamentos genéricos de marca el 20% y los medicamentos genéricos
DCI el 11%.

4.2 Efectos del TLC sobre el acceso a los medicamentos

El acceso a los medicamentos esta asociado a las decisiones de compra de
los hogares y de los volumenes de medicamentos que pueden comprar con
el mismo presupuesto tanto el MINSA como ESSALUD. Dado que
metodolégicamente los volimenes se han trabajado con el concepto de
Dosis Dia Definida, los cambios en los volumenes se pueden asociar a
cambios en el acceso a medicamentos, en ese sentido, un cambio de x% del
volumen de medicamentos se asocia a un cambio de x% del numero de
atendidos.

Con respecto al acceso a medicamentos, el efecto mayor se observara en
los primeros cinco afos, periodo en el que el consumo de medicamentos se
reducird entre 2.4% y 3.1%, lo que equivale a que entre 700,000 y
900,000 personas quedaran fuera de la atencién de salud*, si los
presupuestos del MINSA y ESSALUD vy el ingreso de los hogares mas pobres
no se incrementa. A partir del sexto afio, y en especial a partir del afio
2011, se espera que haya una mejora en las coberturas, por el uso mas
intensivo de genéricos DCI.

4.3 Efectos del TLC sobre el gasto de los hogares y el presupuesto
institucional (MINSA y ESSALUD)

Si bien el impacto econdmico total del TLC podria llegar hasta los US$ 398
millones, lo mas probable es una pérdida de bienestar en el rango de US$
205 a 300 millones, entre los afios 2011 y 2017, lo que significara
principalmente mayores gastos de bolsillo, pero también mayores gastos en
el MINSA y ESSALUD. El efecto atribuible a los datos de prueba (“efecto
TLC”) oscilard entre US$ 130 millones y US$ 170 millones, siendo su efecto
al primer afio de US$ 34.4 millones para mantener los mismos niveles de
cobertura y cuidados de la salud de los hogares.

Si se descompone el efecto atribuible directamente al TLC (basicamente
datos de prueba), el afio uno, se observa que de los US$ 34.4 millones
adicionales, US$ 29 millones deberan ser asumidos por las familias y la
diferencia (US$ 5.4 millones), corresponde al presupuesto adicional que
requeriran tanto el MINSA como ESSALUD, para mantener los mismos
niveles de cobertura.

1 Bajo el supuesto que no menos del 50% de los peruanos es atendido al menos una vez al afio.
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Tabla 3
Impacto de la Proteccidon de los Derechos de Propiedad Intelectual y el TLC
(Millones de US$)

Efecto Total
2005 0.0 0.0 0.0 0.0
2006 48.8 2.8 6.0 40.1
Probable
2007 90.1 5.5 12.0 72.7
2011 205.8 15.7 34.2 155.9 Muy
2017 300.9 28.0 61.2 211.7 Probable
2025 363.4 39.3 86.0 238.2
Poco Probable
2036 395.4 47.6 104.0 243.8
Efecto Patentes (OMC)
2005 0.0 0.0 0.0 0.0
2006 14.4 1.1 2.1 11.1 Probable
2007 27.3 2.2 4.0 21.1
2011 75.0 5.9 11.0 58.1 Muy
2017 131.6 10.4 19.3 101.8 Probable
2025 181.3 14.3 26.6 140.3
Poco Probable
2036 211.9 16.7 31.1 164.0
Efecto Protecciéon de Datos (TLC)
2005 0.0 0.0 0.0 0.0
2006 34.4 1.6 3.9 28.9
Probable
2007 62.8 3.3 8.0 51.5
2011 130.7 9.7 23.2 97.9 Muy
2017 169.3 17.6 41.8 109.9 Probable
2025 182.2 25.0 59.3 97.9
Poco Probable
2036 183.6 30.8 72.9 79.8

4.4 Eficacia de la reduccion de aranceles e IGV en el caso de los
medicamentos Oncolégicos

La estrategia de reducir o eliminar aranceles e IGV, aplicada desde hace
varios afos, en el contexto de una libertad absoluta en la fijacion de
precios, no ha sido efectiva. Los precios no se redujeron o incluso se
incrementaron, causando un doble perjuicio al conjunto social, por que
también contribuyeron a reducir los ingresos fiscales. Todos los beneficios
de la medida significaron US$ 1 millon de ganancias adicionales, por afio,
para a las empresas farmacéuticas.

La rebaja de precios esperada por el 18% de IGV (luego, 19%) y de 12%
de aranceles, era en promedio del 20%, sin embargo, de una muestra de
200 medicamentos oncoldgicos solamente el 8% rebajaron sus precios en
20% o0 mas, el resto rebajé menos, no bajé o incluso un grupo de 23% de
medicamentos aumentaron sus precios.
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Gréfico N° 4:
Variaciones de Precios de Medicamentos Oncolégicos Después de la Liberacion del
IGV y Aranceles

Bajaron mas de 20%
8% Subieron
23%

Bajaron menos de 20% Se mantuvieron igual

50% 19%

5. Conclusiones

El analisis realizado sobre las posibles consecuencias del TLC en el acceso a
medicamentos, estd referido al comportamiento del mercado de
medicamentos peruano en su conjunto; en consecuencia, las conclusiones
gue se numeran a continuacion, deben ser entendidas para dicho a&mbito.

Cambios esperados en el mercado de Medicamentos

1° Como consecuencia de las medidas de desregulacion del mercado
farmacéutico al inicio de los afios 90, se ha llegado el 2004 a una
estructura en la que el 50% de productos corresponde a “genéricos de
marca”, 33% a “genéricos DCI” y 17% a “originales”. En términos de
venta, sobre todo en voliumenes, se produjo un crecimiento sostenido
de los medicamentos genéricos en general.

2° Los cambios en las normas de propiedad intelectual que se negocian
en el TLC provocaran un nuevo impacto en el mercado de
medicamentos, afectando principalmente a los genéricos de marca, por
que al aumentar el niumero de originales no copiables (y el tiempo de
proteccidon), disminuiran rapidamente su importancia relativa en el
mercado.

3° A través de cambios importantes en precios, se produciran
nuevamente cambios importantes en la estructura actual del mercado
de medicamentos. Se espera que al final del afio trece, en valores, el
69% del mercado corresponda a medicamentos “originales”, 20% a
“genéricos de marca” y 11% a “genéricos DCI.
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4°

50

Los medicamentos “originales” estdn enfocados al consumo de los
sectores de poder adquisitivo mediano o alto y eventualmente a
ESSALUD. Disponen de todos los canales de distribucién formal y
consiguen un alto grado de fidelidad a la marca, utilizando diferentes
estrategias de marketing, promocion e induccion de demanda. Los
medicamentos genéricos DCI ingresan con mucha dificultad a este
circuito y concentran sus ventas en el sector publico.

En promedio, en los ultimos afios se han venido registrando en el pais
aproximadamente 30 principios activos/afio nunca antes registrados.
Esto representa, aproximadamente, una tercera parte de los nuevos
principios activos que aparecen en el mundo. Si bien gran parte de
estos principios activos ya no es patentable, si podrian conseguir
proteccion de datos de prueba.

Cambios esperados en los precios de los medicamentos

60

70

Las caracteristicas de nuestro mercado de medicamentos han
conseguido que el pais tenga sus precios muy por encima de los
existentes en los paises de la region e incluso de Europa. En algunos
casos el diferencial de precios supera el 800%.

Como resultado del TLC, al primer afio el precio de los “medicamentos
originales” podria aumentar 12.5%, los “genéricos de marca” 4.3% y
los “genéricos DCI” 0.7%. Para los afios 7 y 13 los primeros
aumentarian 72% y 132%, los segundos 22% y 37% Yy los ultimos
4.4% y 7.7%, respectivamente.

Cambios esperados en el acceso a medicamentos

80

90

Aproximadamente una tercera parte de la poblacion del pais no tiene
acceso a medicamentos indispensables y, en algunas enfermedades
con graves repercusiones en la expectativa y calidad de vida, la
cobertura general es muy baja: Diabetes, Hipertension, Esquizofrenia,
SIDA, Cancer.

Como resultado del TLC se estima que en los primeros 5 afios, entre
700 mil y 900 mil personas quedarian, cada afio, excluidas de la
atencion con medicamentos si los presupuestos del MINSA y ESSALUD
o el ingreso de los hogares méas pobres no cambia. A partir del sexto
ano se espera que haya una mejora en las coberturas por el uso mas
intensivo de los medicamentos tipo “genérico DCI”, sin embargo, esto
no incluira las innovaciones terapéuticas.
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Impacto sobre el Gasto de Bolsillo y el Presupuesto para
Medicamentos

10° Dado que los hogares gastan el 70% de las compras del mercado de
medicamentos (1,600 millones de Nuevos Soles anuales), y el MINSA y
ESSALUD el 30% restante, se espera que el impacto del TLC sobre los
gastos o0 presupuesto para financiar la misma cobertura de salud
afectara principalmente a los hogares.

11° Como resultado de la inclusién de proteccion de datos de prueba en el
TLC, se espera un impacto, al primer afio, equivalente a US$ 34.4
millones de gasto adicional. De este total, US$ 29 millones deberan ser
asumidos por las familias (mayores gastos de bolsillo), y la diferencia
por el MINSA y ESSALUD. Entre los afios 7 y 13, los gastos adicionales
estaran en el rango de US$ 130 a 170 millones.

Efectividad de Ila exoneracion de aranceles e IGV a Ilos
medicamentos

12° En una muestra de 200 medicamentos oncoldégicos que se
comercializan en el Peru, se observdé que la exoneracion al pago de
aranceles e IGV no solo fue ineficaz para reducir los precios de los
medicamentos oncolégicos, permiti6 que las empresas obtengan
ganancias extraordinarias por US$ 1 millon anuales a partir del afio
2002.

13° Se esperaba que La liberacién de aranceles e IGV provoquen al menos
una reduccion del 20% del precio final de los medicamentos
oncoldgicos. Esto se observdé sélo en 8% de productos, 19% no
modificaron su precio y 23% lo incremento.

Tendencias Epidemioldgicas frente al TLC

14° Las proyecciones para las proximas dos décadas muestran un patrén
incremental para la mayor parte de las EACS social estudiadas,
enfermedades que si bien involucran a todos los (grupos
socioeconomicos, afectaran mas a los mas pobres por su fragilidad.

15° En el caso de tuberculosis MDR, se estima que el numero de casos
podria ser reducido en la medida que la cobertura y la eficacia de los
programas de salud sean las minimas requeridas.
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16° En enfermedades como tuberculosis, malaria y el SIDA, donde los

medicamentos tradicionales cada vez son menos efectivos, los
pacientes requieren migrar periddicamente a nuevas tecnologias
farmacolégicas. Por efecto del TLC, en funcién de precios, esto se
retrasara o no ocurrira, con las consecuencias previsibles.

6. Recomendaciones

10

20

30

4°

Teniendo en cuenta que la firma y puesta en vigencia del TLC no seran
inmediatas, se debe aprovechar este periodo para establecer nuevas
condiciones en el mercado de medicamentos que corrijan las graves
distorsiones existentes en los precios y estos alcancen sus niveles
internacionales, lo que permitiria morigerar los efectos del TLC. Para
este fin se sugiere las siguientes medidas:

1.1. Crear un sistema u “observatorio” de precios con participacion
de instituciones y organismos de la sociedad civil que
mantenga permanentemente informada a la ciudadania, como
un instrumento de presion social al mercado para bajar los
precios.

1.2. Establecer normas que obliguen a las empresas a difundir, de
manera transparente sus precios y actualizarlos cada vez que
los modifiquen.

1.3. Establecer normas que obliguen a las farmacias y boticas del
sector privado, ofertar una lista minima de Medicamentos
Esenciales de gran demanda, con los precios de lista mas bajos
del mercado.

1.4. Disponer que las farmacias de los establecimientos del MINSA
puedan atender prescripciones originadas en otros sectores,
modificando sus politicas de abastecimiento en concordancia.

1.5. Promover y facilitar las iniciativas de importaciones paralelas
de paises con precios mas bajos.

Fortalecer las iniciativas de aseguramiento publico y contributivo para
reducir el impacto del TLC en el gasto de bolsillo de los hogares.

Incrementar el presupuesto del MINSA para hacer frente al gasto
adicional en medicamentos y mejorar la cobertura de las
enfermedades de alto costo social.

Establecer mecanismos de compensacion eficientes para ESSALUD, la
institucién con las mayores coberturas de medicamentos en el pais.

21



Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

50

60

70

80

90

10°

11°

12°

13°

En vista de su proyeccién incremental, el MINSA y ESSALUD debieran
hacer los maximos esfuerzos por promover comportamientos y estilos
de vida saludables en la poblacién, con la finalidad de disminuir la
futura carga de morbilidad de las EACS.

Dado que los principales efectos negativos del TLC sobre acceso a
medicamentos se daran desde los primeros afios y, con mayor
intensidad, entre los afios 7 a 10; deberia generarse un fondo
intangible para medicamentos, en base a contribuciones
extraordinarias de los sectores beneficiados por el tratado, por un
minimo de 10 afos.

El MINSA y ESSALUD, debieran disenar, implementar y mantener
politicas intensivas de capacitaciobn en el uso adecuado de los
medicamentos, generando normas Yy sanciones para su aplicacion
estricta en todos sus establecimientos.

Debiera minimizarse o prohibirse toda practica de marketing y
promociéon de medicamentos en los establecimientos de salud del
sector publico, con el propédsito de limitar los habituales mecanismos
de induccion de demanda.

INDECOPI debiera reforzar sus instancias técnicas encargadas del
proceso de otorgamiento de patentes a invenciones farmacéuticas y
tener una coordinacion estrecha con el MINSA.

Debe incrementarse significativamente la tasa por obtener un Registro
Sanitario que en la actualidad es una de las mas bajas del mundo y no
permite una vigilancia post-comercializacion ni adecuados controles de
calidad de los productos.

Debe normarse la obligaciéon de comercializar los productos registrados
en un plazo prudente o perderse el registro, para aumentar la
competencia y evitar el uso especulativo del registro sanitario.

Reestructurar y reforzar a la autoridad de medicamentos, definir
claramente sus funciones, adecuarla administrativamente, seleccionar
y capacitar a su personal, estableciendo lineas de carrera que eviten la
continla rotacion o pérdida de sus elementos més capacitados.

Debe modificarse las normas de Registro Sanitario estableciendo:

12.1. Criterios de eficacia, seguridad y necesidad para la aprobacion
de un medicamento.
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12.2.

14°

15°

Considerar a todo producto nuevo, en base a una NEQ
previamente no registrada, en vigilancia post-comercializacion
estricta, por un minimo de 5 afos.

12.3 Obligacién de incorporar en los insertos de este tipo de
productos, una alerta para el prescriptor y el consumidor,
respecto a la necesidad de un manejo especialmente cuidadoso
en vista que su seguridad y eficacia comparativa estan por
comprobarse.

De considerarse una extension de la exoneracién de aranceles e IGV
como mecanismo de compensacion, esta deberia buscar previamente
el compromiso publico y explicito de los gremios empresariales
farmacéuticos, de cumplir con la reduccibn en beneficio de la
poblacion.

Solicitar a las empresas farmacéuticas, publicamente, un resarcimiento
a la poblacibn por la apropiacion de un beneficio que no les
correspondia. Este resarcimiento podria manifestarse como una
reduccion de precios o donacion en medicamentos oncoldgicos a
ESSALUD y el MINSA, las dos instituciones que mas consumen este
tipo de productos.
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INTRODUCCION

Los medicamentos, en las ultimas décadas, se han convertido en elementos
esenciales para la promocion, prevencion y recuperacion de la salud;
pueden incluso ser indispensables para la sobrevivencia de muchas
personas. Promover su acceso universal y equitativo, significa respetar el
derecho a la vida y es un mandato ciudadano a sus gobernantes, que deben
asumir la tarea directamente a través de los servicios publicos de salud e
indirectamente a través de la regulacién y supervision de los servicios
privados.

Las reglas de la economia en general, y del comercio en particular, no
pueden contradecir este derecho, antes bien deberian estar disefiadas para
facilitar su plena realizacion. En Doha, en noviembre del 2001, se admitio y
enfatizé que un medicamento que puede evitar la enfermedad o la muerte o
que puede recuperar la salud, no es una mercancia como cualquier otra y
que el debate sobre acceso a medicamentos no es un debate juridico-
comercial sino ético y de derechos humanos*?.

El “Acuerdo sobre los Aspectos de Derecho de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio” (ADPIC) de la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC), establecié estandares de proteccion para la Propiedad
Intelectual (PIl), especialmente en el area de las patentes. Sin embargo, el
ADPIC contiene ciertas flexibilidades que permiten limitar la extension del
monopolio obtenido con las patentes.

CARACTERISTICAS PARTICULARES DE LOS MEDICAMENTOS

No se puede considerar a los medicamentos bienes de consumo similares a
cualquier otro; poseen caracteristicas de mercado diferentes a las de otros
productos manufacturados. A continuacién se presentan las caracteristicas
mas destacadas:

° Son productos diferenciados y pueden ser sustituidos
parcialmente

. Deben ser adquiridos en situaciones especiales, no previstas, y
su no-consumo puede significar riesgo de vida o invalidez
permanente

o Existe gran asimetria y asincronia de la informacion
(consumidor: prescriptor: dispensador: fabricante)

. Acceso al mercado limitado (patentes, lealtad a la marca,
mercados segmentados, innovacion, concentracion)

. El consumidor no siempre puede decidir los productos a
emplear

. Oferta y demanda desiguales

2 German Velasquez, Lima jul.2004
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Las empresas farmacéuticas, utilizando las caracteristicas antes descritas,
han diseflado estrategias de comercializacion que no se centran en la
competencia de precios, distinguiéndose mas bien por lo contrario.

Pero esta situacion, a nivel mundial, se viene erosionando progresivamente
por el pujante desarrollo de la industria de genéricos y, en menor grado,
por la presion de la opinién publica y de las empresas prestadoras de salud
que buscan reducir la factura farmacéutica.

EL ACCESO A MEDICAMENTOS

A partir de los afos sesenta los costos de la salud y la atencibn médica se
incrementaron de forma sostenida en todo el mundo. Las causas son
multiples, pero el precio de los medicamentos juega un rol protagonico. Los
medicamentos son el recurso terapéutico mas utilizado y probablemente
mas valorado por consumidores, prescriptores y dispensadores.

Segun Tobar®® las condicionantes del acceso a medicamentos se pueden
clasificar en tres grandes grupos:

1. Barreras socio-sanitarias establecidas por las diferentes modalidades
de organizacion y estratificacion social,

2. Dependientes de los esquemas de proteccion de los sistemas de
salud, y
3. Propias de la dindmica econémica del mercado de medicamentos

En el pais, para el acceso a medicamentos existen las mismas barreras que
para el acceso a los servicios de salud: geograficas (miles de pequefas
poblaciones rurales dispersas), culturales (pueblos indigenas), de cobertura
(s6lo capa simple o grupos focalizados) o econdémicas (el 50% de la
poblacion —en niveles de pobreza- debe financiar sus medicamentos).

Las barreras econdmicas al acceso a medicamentos tienen dos grandes
vertientes, la primera dependiente del alto precio de los medicamentos y su
impacto sobre los presupuestos familiares, y la segunda dependiente de los
sistemas de financiamiento a la salud existentes, también muy sensibles al
nivel de precios.

Sin duda el pago de bolsillo es la modalidad de financiamiento que involucra
mayores barreras de acceso al medicamento; en las condiciones del pais es
la mas regresiva, inequitativa y perjudicial porque excluye a los mas
vulnerables: los pobres y los enfermos con enfermedades “catastroéficas” o,
por lo menos, retrasa su tratamiento, aumenta los costos del sector salud y
reduce el bienestar de las personas.

3 Tobar, F. Acceso a medicamentos en Argentina: Diagnéstico y Alternativas. Boletin Formacos,
sept.2002
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El pago compartido, que prevé que el usuario participe en el financiamiento
y modere su consumo, tiene la desventaja que el desembolso del
consumidor no es proporcional a su ingreso sino a la naturaleza de su
enfermedad, por lo cual también discrimina a los méas pobres y a los mas
enfermos.

La entrega sin costo del medicamento es la modalidad que permite el
acceso mas amplio y equitativo, en especial cuando el suministro es
focalizado a la poblacibn mas necesitada y de menores recursos. Su
extension es igualmente dependiente del nivel de precio de los
medicamentos, tanto como de los recursos de que disponga el sector y de la
eficiencia con que estos se manejen.

Es evidente entonces que el precio de los medicamentos es uno de los
factores (directos o indirectos) méas importantes en la determinacion del
acceso de la poblaciébn a su consumo, por lo que es altamente riesgoso
permitir cualquier extension de la posicion de dominio en los sub-mercados
terapéuticos, que ya le otorgan las patentes a las empresas farmacéuticas.
Sin embargo, se debe enfatizar que la falta de acceso a medicamentos no
deriva exclusivamente de los niveles de precio de los medicamentos.

Durante los ultimos 15 afos ha sido evidente el incesante crecimiento de los
precios de las medicinas en el pais, muy por encima de los indices de precio
al consumidor*® (general y de salud). Particularmente grande ha sido el
crecimiento en los precios de los productos de marca, los que pueden costar
20 veces mas que los genéricos. Los niveles de ingreso de la poblacion, sin
embargo, no han aumentado significativamente en el periodo y los
porcentajes de poblacién por debajo del nivel de pobreza y en extrema
pobreza se han reducido minimamente.

La desregulacion del mercado farmacéutico peruano y la ausencia de
mecanismos de seguimiento de los precios de las medicinas, ha facilitado
que el precio de nuestras medicinas sea uno de los mas altos de la Regién e
incluso de algunos paises europeos, lo que sin duda contribuye al reducido
acceso a medicamentos de la poblacién.

Aproximadamente 40% de la poblacibn no estd cubierta por un seguro y
30% tiene solo coberturas parciales (que no suelen incluir las enfermedades
de alto costo); por lo que sus gastos en salud y medicamentos tienen, como
ya se sefiald, un caracter altamente regresivo e inequitativo. En el Peru, a
pesar de sus niveles de pobreza, gran parte del gasto en salud y
medicamentos es costeado por el propio consumidor.

Se estima que un 25% a 30% de la poblacion del pais no tiene acceso a los
medicamentos esenciales que necesita'. Esta situacion por cierto no es
reciente y la principal responsabilidad de la misma le corresponde al Estado
y al Sector Salud.

valladares G. Situacion de los medicamentos en el pais: mercado y acceso. Rev. Salud y
Medicamentos. N° 54, jun. 2001
5 valladares G. Op cit
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IMPACTO DE LAS MEDIDAS DE PROTECCION DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL EN EL ACCESO A MEDICAMENTOS

Son muchos los estudios a nivel internacional, que han realizado
estimaciones del impacto de las medidas de proteccion de la propiedad
intelectual en el acceso a medicamentos, nos parecen particularmente
interesantes los referidos a Canada:

El precio de una prescripcién para medicamentos no patentados en Canada,
incrementd 2.3% anualmente desde 1997 al 2001, alcanzando un nivel de $
22.94 el 2001. En el mismo periodo, las medicinas protegidas por patente
crecieron en sus precios 6.2% anualmente, alcanzando un valor de $ 84.36
el 2001'°.

Entre 1997 y 2001, las ventas de medicinas patentadas, como porcentaje
del total de ventas, crecieron de 52.3% a 65%, lo que se atribuye al
prolongado retraso en el ingreso de medicinas genéricas, determinado por
la Ley C 91, que anuld la posibilidad de otorgar licencias compulsivas.

Antes de 1987 los genéricos ingresaban al mercado entre 5 y 7 afios
después de la aparicion del producto original. ElI primer genérico,
tipicamente, tenia un precio 25% menor que el de marca original y cuando
existian 3 o 4 genéricos, el diferencial de precio podia ser de 50%"".

También de gran interés parece el documento de La Comision de Propiedad
Intelectual del Gobierno Inglés (IPRC 2000)*® que, en base a una revision
bibliografica relacionada especialmente con paises en desarrollo, estima que
la introducciéon del régimen de patentes tendrd el efecto de elevar los
precios -si bien de manera bastante diferente segln pais o medicamento
estudiado- entre 12% a mas del 200%.

En Australia se ha calculado que como consecuencia del TLC firmado con los
EE.UU. entre los afios 2006-2009, el gasto farmacéutico se incrementaria
en $ 1,500 millones?®.

En Colombia, la Fundacién Instituto para la Investigacién del Medicamento
en los Sistemas de Salud®’, aplicando un modelo prospectivo, estima en
cientos de millones de US$ y en cientos de miles de personas sin posibilidad

1% Green Shield Report. Intellectual Property Rights and the Canadian Pharmaceutical
marketplace: Where Do We Go From Here? June 2003.

17 Lexchin J. The Effect of Generic Competition on the price of prescription drugs in the
Province of Ontario. CMAJ 1993; 148:35-8

'8 Commission on Intellectual Property Rights. Integrating Intellectual Property Rigths and Development
Policy. London sept. 2002.

9 okuge B, Canberra: The Australia Institute, 2003

20 Cortes Gamba ME, Zerda Sarmiento A; Sarmiento D; De La Hoz GA. Modelo prospectivo del impacto
de la proteccion a la Propiedad Intelectual sobre el Acceso a Medicamentos en Colombia. Bogota, nov.
2004.

27



Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

de acceder a medicamentos, el elevado costo de los potenciales acuerdos
del TLC que negocia ese pais en conjunto con Perd y Ecuador.

Las medidas que se estarian negociando incluirian la prolongacion de las
patentes a través de mecanismos de compensacion por demoras
injustificadas en las oficinas de patentes, el aumento del espectro de
patentabilidad, la proteccion de los datos de prueba, las limitaciones al
derecho de otorgar licencias obligatorias é importaciones paralelas.

De disponerse en el Tratado la concesion o limitacion de estos derechos, no
soOlo se retrasaria significativamente el ingreso a mercado de productos de
menor precio, se estaria renunciando a instrumentos con los que el Estado
podria responder o limitar el potencial abuso de las empresas
farmacéuticas, como consecuencia de la posicibn monopdlica de sus
productos en los sub-mercados terapéuticos.

JUSTIFICACION DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL

El mayor argumento de la Industria Farmacéutica (IF) para el reforzamiento
de la proteccion de los derechos a la Propiedad Intelectual (Pl) es que
necesita de un tiempo para recuperar su inversion y tener capacidad de
enfrentar los costos en Investigacion & Desarrollo (I&D) de nuevos
medicamentos; medicamentos que si bien pueden ser méas caros que los
existentes, son también mas efectivos o mas seguros.

Un reciente estudio (de la propia IF), reporté que cuesta por encima de US$
800 millones, desarrollar un nuevo medicamento. Muchos cuestionan esta
cifra porque, entre otras razones, los estudios no incluyeron medicamentos
que son combinaciones de medicamentos disponibles previamente o
reformulaciones de productos ya existentes (nuevas formas de dosaje, por
ejemplo), u otros medicamentos desarrollados con fondos de los gobiernos,
de las universidades o de Fundaciones sin fines de lucro. De haberse
incluido estos medicamentos, el costo promedio seria mucho menor.

La IF invierte mas en 1&D de productos que tienen perspectivas de mercado
interesantes. Como consecuencia, un porcentaje alto de estas medicinas
ofrece poca o0 ninguna ventaja terapéutica sobre las pre-existentes y la
mayor parte del dinero gastado en 1&D se dirige a productos que generaran
un mercado y no necesariamente a productos con impacto sanitario.

No hay en la actualidad mecanismos que dirijan estas fuerzas innovadoras a
enfermedades que asolan los paises subdesarrollados. En los ultimos 25
afnos se han desarrollado aproximadamente 1,400 medicamentos nuevos,
pero s6lo 1% de estos fueron para enfermedades tropicales®* que ocasionan
la muerte de miles de personas cada afo.

2 Troullier P, et al. Lancet 359;9324: 2188-94, 2002
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La proteccion de los derechos de patente se ha incrementado
significativamente en los ultimos 20 afios, pero la tasa media de innovacion
ha caido, con un gran incremento en los medicamentos denominados “me-
too drugs”, de poca o ninguna significacion terapéutica®.

POSIBLES ACUERDOS Y SU IMPACTO POTENCIAL

Uno de los aspectos mas preocupantes del TLC es la posibilidad de extender
las patentes por diversos medios (ampliaciéon por demoras injustificadas en
el otorgamiento de la patente o en el Registro Sanitario, segundos usos),
del espectro de patentabilidad (“criterios laxos de patentamiento”) o la
limitacion a las flexibilidades acordadas en los ADPIC; con lo que se
conseguiria prolongar el tiempo de monopolio efectivo (habitualmente entre
10 y 12 afnos), al retrasar el ingreso de productos de competencia.

La proteccion de los datos de prueba, tendria también un efecto significativo
incremento de precios, cuya magnitud dependera de los términos a los que
se arriben en la negociacion. Son muchos los medicamentos que no
pudiendo solicitar una patente pueden registrarse por primera vez en el pais
y acogerse a esta proteccion, con lo que conseguirian automaticamente una
“mini patente” de hasta 5 afos.

Si se impidiera que los medicamentos genéricos pudieran iniciar su tramite
de Registro Sanitario, antes del vencimiento de la patente original
(excepcion Bolar), para iniciar su comercializacion el dia del vencimiento de
la misma, se conseguiria, nuevamente, retrasar la posibilidad de
competencia y precios mas accesibles, por muchos meses o afos.

Si se aceptara, como ha ocurrido en TLC firmados por otros paises, que se
estableciera un “linkage” entre la autorizacidon sanitaria y la patente, se
convertiria a la Autoridad de Medicamentos en una institucion que tendria
que emplear recursos econdmicos y personal, para proteger intereses
particulares, desnaturalizando su funcién.

?2 prescrire International, April 2001/Vol 10, N° 52; p:54-7
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OBJETIVOS

OBJETIVOS GENERALES

El Objetivo General del presente estudio, segun los Términos de Referencia
del estudio es:

“Establecer el impacto probable de las extensiones de proteccion de
patente a productos farmacéuticos, sobre Ilas coberturas de
medicamentos en los sistemas de salud”

Por razones metodolégicas lo hemos desagregado en dos objetivos
generales:

1. Establecer el probable impacto que tendria la elevacion de los
estandares de proteccion de los derechos de Propiedad
Intelectual y la exoneracion del pago de aranceles e IGV a un
grupo focalizado de medicamentos para el tratamiento de
enfermedades de alto costo en :

(a) los precios de los medicamentos

(b) cambios en Ila concentracion y en el grado de
competencia en el mercado de medicamentos

(c) costos del tratamiento de enfermedades oncoldgicas,
VIH/SIDA, Diabetes mellitus, Hipertension arterial,
Malaria, TBC multidrogo-resistente y Enfermedades
mentales

(d) gastos en medicamentos del MINSA y ESSALUD, para la
atencion de su poblacion objetivo

(e) cambios en los gastos de bolsillo de las personas y en
presupuesto del hogar, considerando nivel socio-
economico.

2. Desarrollar un modelo matematico que permita evaluar el
impacto econémico de ambas medidas de politica bajo
diferentes escenarios de:

(a) crecimiento econémico esperado para la economia en los
proximos 20 afos

(b) cambios en los perfiles demograficos y epidemiolégicos
de la poblacion en los proximos 20 afos

(C) cambios esperados en los niveles de precio y parametros
(elasticidad de la demanda y concentracion del mercado
farmacoldgico), en los préoximos 20 afos.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Se presentan en forma desagregada por cada uno de los tres componentes
en los que se ha dividido el estudio:

A. Componente Clinico — Epidemioldgico

1.

Describir la carga de morbilidad de las enfermedades
localizadas en el periodo 2000-2004.

2. Desarrollar modelo matematico que permita estimar la carga
de morbilidad para dichas enfermedades para el periodo 2005-
2024, desagregandola por grupos etareos, sexo, regiones
geograficas y estratos socio-econdmicos.

B. Componente Farmaco — Epidemioldgico

1. Caracterizar el mercado farmacéutico peruano y la capacidad
regulatoria de la Autoridad de Medicamentos.

2. Estimar acceso a medicamentos en los diversos grupos socio-
econdmicos y los niveles de cobertura de los sectores publico y
privado.

3. Estimar requerimiento de medicamentos en las enfermedades
seleccionadas y costos de tratamiento en los préximos 20 afos.

4. Describir las variaciones en el precio de medicamentos
oncoldgicos y antiretrovirales, como consecuencia de la
exoneracion de impuestos.

5. Conocer la evolucion del Registro Sanitario de medicamentos
nuevos y de patentes a productos farmacéuticos en los ultimos
anos.

C. Componente Economico
1. Medir el impacto econémico de la elevacion de los estandares

de proteccion de los derechos de Propiedad Intelectual y de la

exoneracion de pago de aranceles e IGV en:

1.1. precios de los medicamentos en general y focalizados en
particular

1.2. cambios en la concentracion y grado de competencia en
el mercado de medicamentos

1.3. costo de tratamiento de enfermedades focalizadas

1.4. gasto en medicamentos del MINSA y ESSALUD para la
atencién de su poblacion objetivo

1.5. cambio en los gastos de bolsillo y del presupuesto del
hogar, considerando nivel socio-econémico

1.6. cambio en el acceso a medicamentos de la poblacion,
considerando nivel socio-econémico
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METODOS

CONSIDERACIONES GENERALES

Evaluar el impacto de un Tratado de Libre Comercio que todavia se negocia,
sobre el acceso a medicamentos, tiene el gran riesgo de convertirse en un
ejercicio meramente tedrico y especulativo. Para algunos sectores
interesados, el impacto serd minimo porque la mayor parte de
medicamentos en la actualidad no tienen ningun tipo de proteccién. Para
otros, por el contrario, el poder monopdlico que otorgaran las medidas de
proteccién ocasionara un incremento tan grande de los precios que se
impedira el acceso a medicamentos a las grandes mayorias.

Si bien nuestra preocupacion inicial, en concordancia con los términos de
referencia de la consultoria, fue disefar una metodologia que nos
permitiera, de la manera mas objetiva posible, determinar como se podria
afectar el sub-mercado de medicamentos protegidos o el de las
enfermedades de alto costo, pronto pudimos percibir que el mercado de
medicamentos se alteraria en su conjunto y no exclusivamente en el sector
de los medicamentos protegidos, porque lo que pueda ocurrir en algun
segmento del mercado se transmitird, como en un sistema de vasos
comunicantes, a la totalidad del mismo.

A esta certeza llegamos después de estudiar la evolucién del mercado de
medicamentos para el tratamiento de la diabetes, de la hipertension o de
algunas enfermedades mentales, donde pudimos comprobar que algunos
fenbmenos se repetian sistematicamente. En efecto, estos resultados
preliminares nos demostraron que existian en el mercado peruano tres tipos
de medicamentos muy diferenciados: los originales, los genéricos
comercializados con un nombre de marca y los genéricos comercializados
sélo con su DCI, cuyas caracteristicas principales las resumimos en la Tabla
Ne 1.

También en una fase inicial de nuestro estudio se hizo evidente que la
habitual evaluacion del mercado en valores y unidades era una forma muy
burda de hacerlo: produce resultados con grandes sesgos y poco o nada
comparables. Veamos algunos ejemplos.

Los valores totales de consumo implican homogenizar los valores de
consumo de todos los medicamentos del mismo grupo terapéutico, a pesar
de gque los distintos sub-grupos terapéuticos de que estdn compuestos no
siempre son buenos sustitutos entre si. Tampoco toma en cuenta las
grandes diferencias entre unos y otros o que algunos pueden utilizarse por
cortos periodos y otros se requiere consumirlos permanentemente, lo que
impide evaluarlos diferenciadamente.
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Tabla N© 1

CARACTERISTICAS QUE DISTINGUEN A LOS DIFERENTES TIPOS

DE MEDICAMENTOS EN EL MERCADO

CARACTERISTICAS

ORIGINALES

GENERICO MARCA

GENERICO DCI

DESARROLLO PROPIO/ADQUIRIDO | COPIA ORIGINALES | COPIA GENERICO DE

DE EXITO MARCA DE EXITO
PATENTADOS/ GENERALMENTE NO NO
PROTEGIDOS

TIPO DE EMPRESA

TRANSNACIONAL

NACIONAL/IMPORT.

NACIONAL/IMPORT.

NOVEDAD +4+++ ++ -
VARIEDAD +4+++ ++ +

ACCESO SISTEMAS ++++ ++ +

DE DISTRIBUCION

N.E.Q./ “Me too” AMBOS AMBOS -

SECTOR AL QUE SE AyB

ENFOCA EVENTUALMENTE MAS AMPLIO SECTOR PUBLICO
PRINCIPALMENTE ESSALUD

COMPETENCIA MINIMA CON OTROS GRANDE CON GENERICOS MARCA
INICIAL CON ORIGINALES ORIGINALES Y OTROS

GENERICOS DCI

COMPETENCIA

ORIGINALES Y
GENERICOS MARCA

GENERICOS DCI

GENERICOS DCI

TARDIA CON
ESTRATEGIAS DE AGRESIVAS REPLICAN LAS DE ESPECULATIVOS
MERCADEO GENERAN MERCADO LOS ORIGINALES COMPRAS
ESTATALES
PUBLICIDAD INTENSIVA MENOR INTENSIDAD MINIMA
++++ ++ / +++ +
PRECIO ++++ ++ / +++ +
RELACION REDUCCION INCREMENTO
PRECIO/VOLUMENES VOLUMENES = VARIABLE VOLUMENES
AUMENTO PRECIO REDUCCION RELAT.
PRECIOS
% DE PRODUCTOS
REGISTRADOS QUE 100% 50% 37%
SE COMERCIALIZAN
ACCESO + + / ++ ++
INDUCEN INDUCEN INDUCEN A OTROS
OTROS EFECTOS GENERICOS DE GENERICOS GENERICOS
MARCA DCI DCI
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De otro lado, la evaluaciéon en unidades de venta (un blister de 10 por
ejemplo), habitualmente utilizadas por IMS, no permite diferenciar las
diversas concentraciones de un mismo medicamento (250mg, 500mg o
1,000mg por ejemplo), impidiendo conocer a qué niumero de personas se
llegd realmente con el niumero de unidades vendidas.

El sistema de analisis que nos pareci6 podia resolver (en medida
importante) estas dificultades, es el calculo de las Dosis Dia Definidas
(DDD) con una leve simplificacion. En efecto, con este sistema obtenemos
el numero de dosis consumidas de cada medicamento, de forma
estandarizada y comparable y se pueden agregar, sin mayor distorsion,
tanto los consumos de grupos terapéuticos o sub-terapéuticos como los
consumos por tipo de medicamentos.

La DDD es una unidad de consumo de medicamentos que supera las
dificultades de la mediciéon segun gasto o numero de unidades. Ha sido
adoptada universalmente en los estudios de utilizacion de medicamentos®.
La DDD se calcula como la dosis promedio diaria para la indicacion principal
del medicamento en un adulto; se expresa por 1,000 habitantes y por dia.
Permite tener una idea muy aproximada del volumen de poblacién tratada
con, o que accede al medicamento, posibilitando comparaciones entre
instituciones y paises. En nuestro caso, al no disponer de las cifras de
poblacién exacta atendidas, simplemente hemos considerado el numero de
DD sin referirlas a 1000 habitantes, sino al sector consumidor (privado,
MINSA, ESSALUD).

Por ultimo, es importante recalcar que una caracteristica importante del
mercado farmacéutico (ver Grafico N°© 1), es que esta subdividido en
multiples mercados (grupos terapéuticos), en los que la sustitucion entre
ellos no es posible (por ejemplo no se puede reemplazar antidiabéticos por
medicamentos contra la epilepsia o el cancer); pero que a su vez estos
mercados estan subdivididos en varios sub-mercados terapéuticos (por
ejemplo en el grupo terapéutico antidiabéticos: insulinas, sulfonilureas,
biguanidas, thiazolinedionas, inhibidores de glucosidasa, etc), donde la
substitucion no siempre es posible y la complementariedad frecuente. En
cambio, dentro del mismo sub-grupo terapéutico, lo habitual es que pueden
sustituirse perfectamente entre ellos. Por ultimo, el mismo principio activo
puede tener productos originales, genéricos de marca y genéricos DCI
donde la sustitucion siempre es posible y aun conveniente por su notoria
diferencia en precio.

2 JR Laporte; G Tognoni. Principios de Epidemiologia del medicamento. 2da. Edicién. Masson-Salvat,
1993
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Grafico N° 1

GRUPO

TERAPEUTICO ANTIDIABETICOS

SUB-GRUPO SULFONILUREAS THIAZOLINEDIONAS COMBINADOS

TERAPEUTICO

BIGUANIDAS l INH. GLUCOSIDASA
PRINCIPIOS
ACTNVOS A l n
E I DOSIS DIA DEFINIDA

Unidad de consumo de medicamentos
Supera ddificulpgdgs de medicién segln gasto o
nimero de unidades

TIPO DE IM' v @l Dosis media diaria/indicacién principal/adulto

MEDICAMENTO Se expresa por 1,000 hab. y por dia

Daidea del volumen de poblacién tratada

Permite comparaciones

Las caracteristicas sefialadas de nuestro enfoque, creemos, son un aporte
interesante de nuestro trabajo que nos ha permitido evaluar de manera
integral, el impacto que tendra la proteccién de la propiedad intelectual y
las probables ampliaciones de la misma, en el mercado farmacéutico del
pais.

COMPONENTES Y ETAPAS DEL ESTUDIO

Con propédsitos puramente practicos, el estudio se dividi6 en tres
componentes totalmente interdependientes:

A. Componente Clinico Epidemiolégico
B. Componente Farmaco Epidemioldgico
C. Componente Econémico

Cada uno de los componentes se desarrolld, en la medida de lo posible, en
cuatro etapas:

12.  Especificacion del marco teédrico y planteamiento de hipdtesis de
trabajo
22,  Recoleccion, procesamiento y analisis de datos
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32,  Analisis de resultados y de evidencias
42, Prondéstico bajo diferentes escenarios

A. COMPONENTE CLINICO EPIDEMIOLOGICO

A través de este componente se determind la magnitud de la carga de
morbilidad a través de indicadores de prevalencia e incidencia de las
enfermedades de alto costo social, para el periodo 2000 —2005. Esto fue de
gran valor para las proyecciones hacia el afio 2025. Asi mismo esta
informacién fue el referente para la estimacion del acceso a medicamentos
de la poblacion segun las entidades del sector publico. Adicionalmente esta
informacion fue de relevancia para las estimaciones relacionadas con el
impacto econémico.

o Estudio descriptivo basado en revision de fuentes
documentales y base de datos de instituciones de salud
(MINSA, ESSALUD, SEPS)

. Ambito: nacional

. Variables (Ver Tabla N© 1)

° Recolecciéon de datos: via formato de ingreso de datos
o Fuentes de informacion (Ver Tabla N°© 2)

o Plan de analisis:

o Paso 1: estimacion de prevalencia e incidencia para cada
una de las enfermedades de alto costo social, periodo 2000-
2004.

o0 Paso 2: distribucién de prevalencias segln sexo y grupos

etareos.
TABLA N°© 1
VARIABLES
Variables Variables de Variables de Variables de
principales relacion espacio tiempo
Diabetes tipo 2 Edad, sexo MINSA, 2000-2025
P ESSALUD, SEPS
. ., Edad, sexo MINSA,
Hipertension ESSALUD, SEPS 2000-2025
, Edad, sexo MINSA,
Cancer ESSALUD, SEPS 2000-2025
HIV/AIDS Edad, sexo MINSA, 2000-2025
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ESSALUD, SEPS
Tuberculosis Edad, sexo MINSA,
drogo resistente ESSALUD, SEPS 2000-2025
Malaria Edad, sexo MINSA 2000-2025
Enfermedades Edad, sexo MINSA,
mentales ESSALUD, SEPS 2000-2025
TABLA N°© 2
FUENTES DE INFORMACION
Variables principales Fuentes de informacion
Diabetes tipo 2 OGE, MINSA, ESSALUD, SEPS
Hipertensiéon OGE, MINSA, ESSALUD, SEPS
Cancer OGE, MINSA, ESSALUD, SEPS,
INEN
HIV/AIDS OGE, MINSA, ESSALUD, SEPS.
Tuberculosis drogo OGE, MINSA, ESSALUD, SEPS.
resistente
Malaria OGE, MINSA
Enfermedades mentales OGE, MINSA, ESSALUD, SEPS,
INSTITUTO SALUD MENTAL
NOGUCHI

o Paso 3: Analisis de la curva de crecimiento poblacional
global, segln sexo y grupos etareos (Proyecciones INEI-
Peru)

0 Paso 4: Determinar las proyecciones de la carga de
morbilidad para las enfermedades en estudio, considerando
las estimaciones globales o regionales realizadas por la
OMS.

o0 Paso 5: Aplicacion de los indices de proyeccion de carga de
morbilidad a las curvas de crecimiento poblacional, para
determinar puntos de crecimiento.

o Paso 6: Construccion de lineas de tendencia y andlisis de
series de tiempo via el método de suavizacion.

0 Paso 7: Curvas de proyeccion de carga de enfermedad para
el periodo 2000-2025 en la poblacion global, segun sexo y
grupo etareo.

o Paso 8: Estimacion de la cobertura poblacional del MINSA,
ESSALUD y el sector privado en relacion al acceso a
tratamiento de las EACS, afio 2000 6 2003. Punto de
partida para las proyecciones de cobertura.
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B. COMPONENTE FARMACO EPIDEMIOLOGICO

Se realizaron diversos estudios farmaco epidemioldgicos, entrevistas
con funcionarios y técnicos de alto nivel de los sectores publico y
privado y se sistematizo la informacion de diversas fuentes con el
propésito de alimentar los estudios econémicos que determinaran el
probable impacto de las medidas de ampliacion de los derechos de
propiedad intelectual, sobre el acceso a medicamentos.

B.1. Caracterizacion del mercado farmacéutico en los uUltimos anos,
con énfasis en la evolucibn del Registro Sanitario de
Medicamentos.

B.1.1. Oferta de medicamentos

B.1.1.1. Registro Sanitario

B.1.1.2. Produccion e importacion

B.1.1.3. Principales caracteristicas de la oferta
de medicamentos

B.1.2. Demanda de medicamentos
B.1.2.1. Gasto de bolsillo en medicamentos

B.1.2.2. Gasto per céapita y distribucion del
mercado segun nivel econémico

B.1.2.3. Mercado privado de medicamentos
B.1.2.4. Mercado total de medicamentos.
B.1.2.5. Consumo de medicamentos en una

muestra de hospitales e instituciones.
B.1.2.5.1. Ministerio de Salud

B.2.5.1.1. Oficina General de
Administracion

B.2.5.1.2. Programa de Apoyo de
Acuerdos de Gestidn

B.2.5.1.3. Oficina de Estadistica e
Informatica

B.2.5.1.4. Direccion General de Salud
de las personas

B.2.5.1.5. Direccion General de
Medicamentos (DIGEMID /
SISMED)

B.2.5.1.6. Seguro Integral de Salud
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B.2.5.1.7.

Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas
B.2.5.1.8. Instituto de Salud Mental

H.Noguchi

B.2.5.1.9. Superintendencia de
Entidades Prestadoras de
Salud

B.1.2.5.2. Seguro Social (ESSALUD)

B.1.2.5.2.1. Gerencia Central de
Salud

B.1.2.5.2.2. Hospital E. Rebagliati
Martins

B.1.2.5.2.3. Hospital G. Almenara
Irigoyen

B.1.2.5.3. Sector privado (Clinica Ricardo
Palma)

B.2. Situaciéon de las patentes de medicamentos en el pais

B.2.1.
B.2.2.
B.2.3.
B.2.4.
B.2.5.

B.2.6.

Normatividad

Capacidades administrativa y legal

Patentes farmacéuticas otorgadas

Criterios para otorgamiento de patentes
Comportamiento en el mercado de productos
patentados

Efectos probables del TLC

B.2.6.1. Efectos Indirectos

B.2.6.2. Efectos Directos

C. COMPONENTE ECONOMICO

1.

Metodologia para medir el impacto de cambios en la
propiedad intelectual sobre el precio de los medicamentos

Metodologia para medir los efectos sobre el bienestar y
gastos en medicamentos

Metodologia para medir el efecto sobre los costos de
tratamiento de un grupo de enfermedades seleccionadas.

Metodologia para evaluar el impacto de la exoneracion de
aranceles e IGV en los medicamentos oncoldgicos.
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5. Impacto Econdmico del TLC en el Mercado de
Medicamentos

5.1. Elasticidades y margenes de ganancia en el
mercado de medicamentos

5.2. Cambios esperados sobre Ila composicion del
mercado de medicamentos con el TLC

5.3. Impacto de cambios en las normas de propiedad
intelectual sobre los precios de los medicamentos

5.4. Efecto sobre el volumen y el acceso a los
medicamentos

5.5. Efecto en el bienestar de los hogares y sobre el
presupuesto del MINSA y de ESSALUD

5.6. Efectos sobre los gastos para el tratamiento de
enfermedades de alto costo
6. Impacto de los aranceles e IGV
6.1. Antecedentes
6.2. Evolucion de precios de las medicinas

6.3. Cambios en los precios de los medicamentos
Antirretrovirales

6.4. Cambios en los precios de los medicamentos
Oncoldgicos
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A. COMPONENTE CLINICO — EPIDEMIOLOGICO
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LAS ENFERMEDADES DE ALTO COSTO SOCIAL

La salud del pais se caracteriza por un perfil epidemiolégico complejo y una
inadecuada respuesta social y del sector salud que hacen percibir todavia
como lejana una plena justicia social. En una sociedad donde mas de la
mitad de su poblacion es pobre, es impostergable que los principios de
acceso universal, equidad, solidaridad e integralidad en la atencién en
salud, formen parte no tanto del discurso sino del accionar de nuestro
sistema de salud.

En esta linea, es imprescindible garantizar el acceso a medicamentos al
mayor numero de peruanos, atendiendo prioritariamente a los mas
necesitados de los estratos méas pobres y postergados del pais, por que esta
poblacion es especialmente vulnerable a un conjunto de enfermedades cuyo
alivio requiere, entre otros aspectos, el acceso a medicamentos.

El Perd atraviesa una situacion epidemiolégica caracterizada por un acumulo
de dolencias de naturaleza infecciosa y una cada vez mas sostenida
presencia de enfermedades no trasmisibles, las cuales reflejan de parte de
la poblacién, la adopcidn de patrones de comportamiento propios del mundo
occidental. La presencia de enfermedades infecciosas como la tuberculosis,
las infecciones respiratorias y la enfermedad diarreica, la malaria, el dengue
y la bartonelosis, entre otras, aun son parte de la carga de morbilidad y
mortalidad en diversos grupos poblacionales del Perd. Simultaneamente, en
las dltimas décadas hay un incremento de enfermedades no trasmisibles
como las cardiovasculares, la hipertension arterial, la diabetes mellitus, el
cancer y los problemas relacionados con salud mental. Se observa también
la presencia cada vez mas importante de comportamientos no saludables
como sedentarismo, consumo de tabaco e ingesta de alimentos de alto
contenido caldrico.

Esta situacion afecta a todos los estratos socioeconémicos aunque en
diversa intensidad, desafortunadamente los grupos mas pobres, menos
educados e informados, son a su vez los mas afectados por estos
problemas.

De esta manera, puede afirmarse que existe un conjunto de enfermedades
consideradas en el grupo de las emergentes y re-emergentes que requieren
de un especial cuidado por parte del sector salud: formulacién de politicas
en salud, inversién de recursos para garantizar un acceso a la atencion y el
cuidado y tratamiento de los enfermos, fundamentales en la perspectiva de
proveer a la ciudadania una mejor calidad de vida. Estas enfermedades son
también denominadas de alto costo social (EACS), en la medida a que
tienen una repercusion que supera la frontera de lo individual para reflejar
su impacto a nivel familiar y sobre la economia y desarrollo del conjunto
social.

Las EACS son dolencias que tienen alta carga de morbimortalidad, afectan a
grandes grupos poblacionales, tienen un cada vez mayor impacto negativo
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en el desarrollo social de la poblacién y su control efectivo depende en gran
medida del acceso a medicamentos.

Existe, tal como lo sefalan los lineamientos de politica de salud 2002-2012
(Peru), una preocupacion cada vez mayor por el Estado en garantizar un
tratamiento digno y justo a los peruanos y sus familias afectados por estos
problemas de salud. Sin embargo, las medidas de acceso a medicamentos
de calidad, constituyen tan solo una de las lineas de accion para reducir el
impacto negativo de estas enfermedades; otras lineas incluyen Ila
prevencion y deteccién temprana, la integralidad y calidad de la atencién vy,
por supuesto, la promocién de la salud y una mejor calidad de vida®*.

Las EACS consideradas en el presente estudio son:

Tipo de enfermedad Enfermedad
Trasmisibles: re-emergente Malaria por P. falciparum
Tuberculosis

Trasmisibles: emergentes HIV/SIDA

No transmisibles: emergentes |HTA
Diabetes
Céancer

Enfermedades de salud mental:
v.gr. depresion, esquizofrenia

El componente epidemiolégico del estudio se ha planteado lo siguiente:

1. Estimar la carga actual de morbilidad (prevalencia, incidencia) de
las enfermedades de alto costo social a nivel pais.

2. Predecir el comportamiento epidemioldgico de las EACS en el Peru
durante los préximos 20 afios.

3. Estimar, mediante el andlisis de escenarios, el comportamiento del
acceso a medicamentos a la poblacién peruana que adolece de las
EACS durante los proximos 20 afos.

24 MINSA, Per(. Lineamientos de politicas de salud para el periodo 2002-2012. Disponible en
www.minsa.gob.pe , accesado el 20 Diciembre 2004.
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. HIPERTENSION ARTERIAL: PROYECCIONES EN PERU PARA EL
PERIODO 2000-2025.

INTRODUCCION

Una importante modificacion de los perfiles epidemioldégicos ha ocurrido
tanto en los paises desarrollados como en aquellos que estan en vias de
desarrollo. A nivel mundial la carga de Enfermedades No Trasmisibles
(ENT): cardio-vasculares, diabetes mellitus, cancer, se ha incrementado
rapidamente. En el 2001, la carga de las ENT era responsable de casi el
60% de las 56 millones de muertes por afio y del 47% de la carga de
morbilidad. En vista de esta realidad y de la estimacion de una tendencia
futura creciente, los esfuerzos por la prevenciéon de las ENT representan un
gran desafio para la salud publica global.

El Reporte mundial de la salud (OMS, 2002) *° puntualiza que un reducido
namero de factores de riesgo son responsables de gran parte de la
morbilidad y mortalidad. Para las ENT, los factores de riesgo mas relevantes
incluyen la presion arterial elevada, altas concentraciones de colesterol en
sangre, ingesta inadecuada de frutas y vegetales, sobrepeso u obesidad,
inactividad fisica y consumo de tabaco.

La carga de mortalidad, morbilidad y discapacidad atribuibles a las ENT es
actualmente grande y continla creciendo en los paises en vias de desarrollo
como el Perd, con afectacion de grupos poblacionales en promedio mas
jovenes que los de los paises desarrollados. Se estima que el 66% de las
muertes a nivel mundial atribuibles a las ENT ocurren en paises en vias en
desarrollo. En la regién de América Latina y el Caribe se estima que entre el
8 y 35% de su poblacién adolece de hipertension arterial®®.

Las ENT y sus factores de riesgo en un inicio estaban limitados a los grupos
econOmicamente privilegiados en los paises de medianos y bajos ingresos.
Sin embargo, evidencia reciente muestra que los patrones de
comportamiento no saludable y las ENT a ellos asociadas, estan cada vez
mas presentes en grupos pobres, lo que profundiza las desigualdades
econdmicas y sociales.

En los paises pobres aun cuando las enfermedades comunicables y la
desnutricion dominan su carga global de enfermedad, la mayoria de los
factores de riesgo de las ENT estdn en ascenso. La prevalencia de
sobrepeso y obesidad esta incrementandose en los paises en desarrollo, y
también en grupos de bajos ingresos de los paises ricos.

Adicionalmente, poblacion cada vez méas longeva vive en los paises en vias
de desarrollo y, como es sabido, el envejecimiento poblacional cada vez

25 The world health report 2002. Reducing risks, promoting healthy life. Geneva, World
Health Organization, 2002

26 Ordofiez P, Silva L, Rodriguez M, Robles S. Prevalence estimates for hipertension in Latin
American and the Caribbean: are they useful for surveillance?. Rev Pan Salud Publica 2001,
10(4): 226-231.
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provoca mayor impacto en sus perfiles de morbilidad y mortalidad. Muchos
paises en vias de desarrollo como el Perd estdn enfrentando
simultaneamente el desafio de las enfermedades comunicables y las ENT.
Ademéas de ello deben generar esfuerzos para proporcionar una mejor
calidad de vida a su poblacién anciana®’.

De esta forma, las ENT imponen a los gobiernos una carga econdmica
significativa a nivel de los sistemas de salud y ocasionan grandes costos
para la sociedad. Debe recordarse que la salud es un determinante clave del
desarrollo y un precursor del crecimiento econémico. Por ello, los esfuerzos
de prevencién y control son cada vez mas necesarios. Igualmente
importante es minimizar las consecuencias de salud negativas en la
poblacion que adolece de ENT, en este esfuerzo la garantia al acceso de
medidas terapéuticas eficaces es de sustancial valor. Aqui, el rol de los
medicamentos en el propésito de controlar enfermedades como la
hipertension y la diabetes, para reducir o minimizar sus complicaciones, es
una necesidad insoslayable.

De otro lado, la respuesta social del MINSA para atender las ENT esta
considerada en las politicas y planes de accidon de atencidn integral. Asi,
dentro del conjunto de acciones para el cuidado del Adulto Mayor se tiene
considerado el desarrollo de esfuerzos para la prevencion y control de la
hipertension y la diabetes.

En nuestro pais las enfermedades no trasmisibles no estan incluidas dentro
de las acciones de vigilancia epidemioldgica, la Hipertension Arterial (HTA)
no se encuentra considerada dentro de las enfermedades de notificacion
regular. Adicionalmente, la Oficina de Estadistica del MINSA (el denominado
HIS), que utiliza informacién basada en la denominacién CIE-10, aun no
garantiza una informacion del todo confiable sobre estas enfermedades,
debido a problemas en la calidad de su registro. Por ende, no se dispone de
informacion suficiente, excepto por algunos estudios de prevalencia en
poblacién a nivel pais, realizados por algunos investigadores.

Un estudio epidemiologico sobre prevalencia de hipertension fue realizado
en algunas ciudades del Perd en 1997. Los resultados mostraron una
prevalencia de HTA en adultos del 33% en Lima, 33% en Piura, 21.8% en
Tarapoto y 19.5% en Huaraz. Estas prevalencias son crudas, es decir no
estan ajustadas por edad®®. Se apreci6 que esta dolencia era mas
prevalente en varones y en gente que residia en zona urbana.

Estos datos son los de mayor validez sobre la magnitud de la hipertension
en el Peru; al momento del estudio la Oficina General de Epidemiologia esta
terminando un estudio de prevalencia sobre ENT, seglin comunicaciéon

27 World Health Organization 2004, Global strategy on diet, physical activity and health.
Fifty-seventh world health assembly. Avalaible in www.who.int , accessed in January 1,
2005.

28 geclen S, Leey C, Villena A, Herrera B, Menacho J, Carrasco A, Vargas R. Prevalencia de
diabetes mellitus, hipertensiéon arterial, hipercolesterolemia y obesidad, como factores de
riesgo coronario y cerebrovascular en poblacion adulta de la costa, sierra y selva el Perd.
Lima, Perd, Premio Roussel 1997.
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verbal del personal de dicha oficina, los datos coinciden con los encontrados
por Seclen y colaboradores (comunicaciéon personal, OGE 2005).

La OMS estima que hacia el afio 2025 existira un incremento en la
prevalencia de las enfermedades cronicas y la hipertensiéon del orden del
40%. Por otro lado, se estima que del total de estos casos s6lo un 50%
conoce que adolece de la enfermedad. De los casos de hipertension que
reconocen su enfermedad se ha calculado que un 65% requiere de
medicamentos para el control de su dolencia.

En el campo de la investigacion farmacoldgica antihipertensiva, existe una
dindmica bastante intensa, con farmacos de diverso mecanismo de accion.
Lo que se busca son medicamentos no s6lo eficaces (la gran mayoria de los
existentes ya lo son) sino también que brinden comodidades en su
posologia y accion terapeutica (de efecto prolongado o dosis Unica diaria por
ejemplo), y cuyas reacciones adversas sean cada vez menores.

Con este punto de partida y basandonos en estudios y proyecciones
internacionales se ha estimado para el caso peruano el comportamiento
futuro de esta enfermedad para el periodo 2005-2025.

METODOLOGIA

= Determinacion de las proyecciones de crecimiento poblacional para el
Peri 1995-2025: Estas se realizaron tomando como referencia las
estimaciones realizadas por el Instituto Nacional de Estadistica e
Informatica del PerGg®.

= Estimaciones del punto de partida (Po) para hipertension, casos
tratados y coberturas alcanzadas por el sector salud.

= Estimaciones de las proyecciones de prevalencia para HTA. en
adultos, considerando los estimados de estudios de tendencia
internacionales.

= Estimaciones especificas para el caso peruano: determinaciéon de
factores, aplicacidon poblacional y calculos especificos.

= Estimaciones de la poblaciéon cuya atencidon serad cubierta por el
MINSA.
RESULTADOS
a. Estimaciones de poblacién: Peru 2025

Poblaciéon Perd: 2025
Poblacion total: 35'637,610

29 INEI. Estimaciones de crecimiento poblacional 1995-2005. Disponible en www.inei.gob.pe
, accesado el 15 diciembre 2004.
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Poblaciéon mayor de 20 afios: 24'411,763

b. Prevalencia de HTA adultos

1997 (1) 2000 (2)
Prevalencias de
19.5-33 % 30 -35%
HTA en Peru
Fuente: Seclen y col. OPS - OMS

(1) Tasa de prevalencia cruda.
(2) Tasa de prevalencia ajustada por edad.

c. Estimacién de crecimiento de la prevalencia de HTA para el
periodo 2000-2025

Escenario 1: crecimiento leve, aumento del 10% casos
Escenario 2: crecimiento moderado, aumento del 20% de casos
Escenario 3: crecimiento alto aumento del 30% de casos

d. Calculo y estimaciones de casos de HTA para el afio 2025: caso

Peru

ESTIMADOS DE POBLACION CON HTA PARA EL PERIODO 2000-2025

REFERENTES:

ANO 2000:

* PREVALENCIA PERU SEGUN OMS Y ESTUDIO NACIONAL:
30-35%

= POBLACION PERUANA MAYOR DE 20 ANOS: 14°'404,015

= CASOS ESTIMADOS: 57041,405

ANO 2025:
= PREVALENCIA ESTIMADA: DEPENDE DEL ESCENARIO
* ESCENARIO 1 (AUMENTO DEL 10%): P1 = Prevalencia
2000 + 10% = 33% + 3.3 = 36.3%
* ESCENARIO 2 (AUMENTO DEL 20%): P2 = Prevalencia
2000 + 20% = 33% + 6.6 = 39.6%
* ESCENARIO 3 (AUMENTO DEL 30%): P3 = Prevalencia
2000 + 30% = 33% + 9.9 = 42.9%
= POBLACION ESTIMADA MAYOR DE 20 ANOS: 247 411,763
= CASOS ESTIMADOS: DEPENDE DEL ESCENARIO

* ESCENARIO 1 (AUMENTO DEL 10%) = POBLACION PERU
> 20 ANOS (2025) X P1 = 8°'861,470 hipertensos.
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* ESCENARIO 2 (AUMENTO DEL 20%) = POBLACION PERU

> 20 ANOS (2025) X P2 = 9'667,058 hipertensos.

* ESCENARIO 3 (AUMENTO DEL 30%) = POBLACION PERU

> 20 ARNOS (2025) X P2 = 10'472,646 hipertensos.

SUPUESTOS PARA REALIZAR LAS ESTIMACIONES DE LA CURVA

ANUAL DE CASOQOS:

» Crecimiento esperado de casos sin considerar intervenciones
para el control de la enfermedad

= [ncremento

crecimiento)

anual

proporcional

(factor

homogéneo

de

= De la poblacion calculada se estima que un tercio de ella no
requiere medicamentos antihipertensivos.

» La poblacién afectada es la mayor de 20 afios.

PROYECCIONES DE CASOS HTA POR ANO: 2000-2025
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CASOS HTA 2000 2001 2002 2003 2004 2005
ESCENARIO 1 (> 10%) 5041405 5194208 5347010 5499813 5652616 5805418
ESCENARIO 2 (>20%) 5041405 5226431 5411457 5596483 5781509 5966535
ESCENARIO 3 (>30%) 5041405 5258655 5475904 5693154 5910404 6127653
CASOS HTA 2006 2007 2008 2009 2010

ESCENARIO 1 (> 10%) 5958221 6111023 6263826 6416629 6569431
ESCENARIO 2 (>20%) 6151561 6336587 6521613 6706639 6891665
ESCENARIO 3 (>30%) 6344903 6562152 6779402 6996652 7213901

CASOS HTA 2011 2012 2013 2014 2015

ESCENARIO 1 (> 10%) 6722234 6875036 7027839 7180642 7333444
ESCENARIO 2 (>20%) 7076691 7261717 7446743 7631769 7816795
ESCENARIO 3 (>30%) 7431151 7648400 7865650 8082900 8300149

CASOS HTA 2016 2017 2018 2019 2020

ESCENARIO 1 (> 10%) 7486247 7639049 7791852 7944655 8097457
ESCENARIO 2 (>20%) 8001821 8186847 8371873 8556899 8741925
ESCENARIO 3 (>30%) 8517399 8734648 8951898 9169148 9386397

CASOS HTA 2021 2022 2023 2024 2025

ESCENARIO 1 (> 10%) 8250260 8403062 8555865 8708668 8861470
ESCENARIO 2 (>20%) 8926951 9111977 9297003 9482029 9667058
ESCENARIO 3 (>30%) 9603647 9820896 10038146 | 10255396 | 10472646
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GRAFICO DE TENDENCIAS:

N° DE CASOS DE HTA SEGUN ESCENARIOS
( PERU, PROYECCIONES 2000-2025)
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De esta poblacion se estima que alrededor del 50% conoce de su enfermedad debido a que
se encuentran en estadios clinicos.
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PACIENTES CON NECESIDAD DE MEDICACION ANTIHIPERTENSIVA:

Se estima que 2/3 de los pacientes requieren medicamentos
antihipertensivos, esta poblaciéon constituye la demanda potencial de
medicamentos. Aqui se muestra la poblacién de pacientes que requieren de
medicamentos antihipertensivos para el control de su enfermedad.
Alrededor del 17600,000 en los inicios del periodo de estudio que
paulatinamente se incrementan hacia el afio 2025 en donde se llegaria a un
aproximado de 37 400,000 pacientes.

HTAen necesidad de medicacion 2000 2001 2002 2003 2004
ESCENARIO1 (> 1099 1633457 | 1688118 | 1737778 | 1787439 | 1837100
ESCENARIO 2 (>20%) 1633457 | 1698500 | 1758724 | 1818857 | 1878991
ESCENARIO 3 (>30%) 1638457 | 1700063 | 1779660 | 1850075 | 1900881
HTAen necesidad de medicacion 2005 2006 2007 2008 2009
ESCENARIO1 (> 1099 1886761 | 1936422 | 1986083 | 2085743 | 2085404
ESCENARIO 2 (>20%) 1930124 | 1999957 | 2080391 | 2119524 | 2179658
ESCENARIO 3 (>30%) 1991487 | 2062003 | 2132700 | 2203306 | 2273012
HTA en necesidad de medicacion 2010 2011 2012 2013 2014
ESCENARIO1 (> 1099 2135065 | 2184726 | 2234387 | 2284048 | 2333709
ESCENARIO 2 (>20%) 2230791 | 2209905 | 2360058 | 2420192 | 248035
ESCENARIO3 (330%) 244518 | 2415124 | 248570 | 2556336 | 2606042
HTAen necesidad de medicacion 2015 2016 2017 2018 2019
ESCENARIO1 (> 109 2383360 | 2433030 | 2480601 | 2532352 | 2582013
ESCENARIO 2 (520%) 2540458 | 2600602 | 2660725 | 2720850 | 278002
ESCENARIO3 (330%) 2607549 | 2768155 | 2838761 | 2009367 | 2079973
HTAen necesidad de medicacion 2000 2001 2022 2023 2004 2005
ESCENARIO1 (> 1096 2631674 | 2681334 | 2730095 | 2780656 | 2830317 | 2879978
ESCENARIO2 (520%) 2841126 | 2001250 | 2961398 | 3071526 | 3081660 | 314174
ESCENARIO 3 (>30%) 050579 | 3121185 | 3101791 | 362307 | 3333004 | 3403610
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GRAFICO DE TENDENCIAS:

PACIENTES CON NECESIDAD
DE MEDICACION ANTIHIPERTENSIVA:
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PUNTO DE PARTIDA:

Para el caso de hipertensién se estimé a nivel pais un total de 1°822,053
hipertensos que requieren de medicamentos para el afio 2003. De otro lado,
se han realizado estimaciones basadas en la medicién de la dosis dia para
determinar el numero de casos tratados, asi en el caso de ESSALUD se
encontr6 que alrededor de 352,000 personas recibieron tales
medicamentos, el MINSA traté 5,000 personas y el sector privado alrededor
de 105,000. Esto hace un total aproximado de un 75% de pacientes
hipertensos sin recibir medicacion para su enfermedad.

Cobertura de pacientes HTA medicados (Peru, 2003)

O HTA ESSALUD (medic ados)

0 HTA privado
O HTA MINSA
O Sin medicamentos
5.8%
Poblacién HTA
en necesidad de
medicacion 0.3%
(n=1"822,053) Poblacion HTA Casos (Per, 2003)
HTA en necesidad de
medicamentos 1822053
HTA ESSALUD
(medicados) 352,000
HTA privado 105,000
HTA MINSA 5,000

Sin medicamentos 1,360,053
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1. DIABETES: PROYECCIONES EN PERU PARA EL PERIODO
2000-2025.

INTRODUCCION
l.

El nUmero de personas que padecen diabetes en las Américas se estimé en
35 millones en el afio 2000, de las cuales 19 millones (54%) vivian en
América Latina y el Caribe. Las proyecciones indican que en el 2025 esta
cifra ascenderd a 64 millones, de las cuales 40 millones (62%)
corresponderan a América Latina y el Caribe®.

La diabetes se caracteriza por una deficiencia en la secrecion y/o accion de
la hormona insulina, resultando en altos niveles de glucemia. La diabetes
estd asociada a un incremento del riesgo de muerte prematura,
particularmente porque esta asociada a un mayor riesgo de enfermedades
cardiovasculares.

Las personas que presentan diabetes tienen ademas un mayor riesgo de
padecer ceguera, insuficiencia renal y amputaciones de miembros inferiores.
La diabetes se clasifica en dos tipos principales: tipo 1 que aparece con
mayor frecuencia durante la infancia o la adolescencia, y tipo 2 que esta
relacionada con la obesidad e inactividad fisica. La diabetes tipo 2
representa alrededor del 90% de todos los casos de diabetes y aparece con
mayor frecuencia después de los 40 afios>'.

La vigilancia epidemiolégica de la diabetes tipo 2 se dificulta por la
existencia de muchos casos subclinicos (entre 30% y 50% del total de casos
en la mayoria de las poblaciones), gran variedad de regimenes terapéuticos
(insulina, tratamiento oral, dieta, ejercicios o una combinacion de estos), y
un curso clinico muchas veces aparentemente benigno con establecimiento
silente de complicaciones tardias que muchas veces comprometen la vida
del paciente o causan invalidez permanente.

La vigilancia de la diabetes tipo 1 resulta un tanto mas facil debido a que
ésta tiene un comienzo agudo que suele convertirse en una urgencia
meédica. La diabetes tipo 1 sélo puede ser tratada con insulina.

La diabetes no se refleja en toda su magnitud en las estadisticas de
mortalidad, debido a que la mayoria de las personas que padecen diabetes
mueren de sus complicaciones crénicas como las enfermedades
cardiovasculares y la nefropatia. En muchos de esos casos la diabetes no
aparece entre las enfermedades listadas en el certificado de defuncién.

30 King H, Aubert R, William H. Global Burden of Diabetes: 1995-2025. Diabetes Care 1998;
21(9):1414-1431.

31 Organizacién Panamericana de la Salud. La Diabetes en las Américas. Boletin
Epidemiolégico 2001, 22(2): 1-3.
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En nuestro pais no se realizan acciones de vigilancia epidemiol6gica de
diabetes mellitus, no se dispone de informacién nacional sobre la evolucion
de la carga de morbilidad y mortalidad por esta enfermedad. Si se dispone
de algunos estudios puntuales sobre la enfermedad.

Existe un estudio de prevalencia de DM realizado en algunas ciudades del
Peru en el afio 1997. Los resultados mostraron una prevalencia de DM en
adultos, del 7.6% en Lima, 6.7% en Piura, 4.4% en Tarapoto y 1.3% en
Huaraz. Estas prevalencias son crudas, es decir, no estan ajustadas por
edad®2. Un estudio que viene realizando la Oficina General de Epidemiologia
y que actualmente se encuentra en la fase de analisis, viene encontrado
cifras de prevalencia similares (comunicaciéon personal de OGE, 2005). Se
conoce que esta enfermedad afecta a todos los estratos socioecondmicos,
sin embargo, estudios recientes estan mostrando un incremento
significativo de la enfermedad en la poblacion de menores recursos.

La OMS estima que hacia el afo 2025 existira un incremento en la
prevalencia de las enfermedades crénicas y de la diabetes, del orden del
40%. Por otro lado, se estima que del total de estos casos s6lo un 50%
conoce que padece la enfermedad. De los casos de diabéticos que
reconocen su enfermedad, se ha calculado que un 65% requiere de
medicamentos para el control de la misma.

El Ministerio de Salud viene organizando dentro de su estrategia de atencién
integral del adulto aspectos, programas relacionados con la prevencion y
control de esta enfermedad, queda pendiente garantizar el acceso gratuito
al diagndstico, tratamiento farmacolégico y medidas de prevencién de las
complicaciones de la enfermedad.

Similarmente a lo descrito para hipertension, la investigacion y el desarrollo
farmacoldgicos de nuevas drogas antidiabéticas es intensa y se aboca sobre
todo a la busqueda de bio-moléculas que tengan mas "compliance" y den
mejor calidad de vida a los pacientes.

METODOLOGIAS

= Determinacion de las proyecciones de crecimiento poblacional para el
Peri 1995-2025: Estas se realizaron tomando como referencia las
estimaciones realizadas por el Instituto Nacional de Estadistica e
Informatica del Perd.

= Estimaciones del punto de partida (Po) para diabetes, casos tratados y
coberturas alcanzadas por el sector salud.

%2 geclen S, Leey C, Villena A, Herrera B, Menacho J, Carrasco A, Vargas R. Prevalencia de
diabetes mellitus, hipertensién arterial, hipercolesterolemia y obesidad, como factores de
riesgo coronario y cerebrovascular en poblacion adulta de la costa, sierra y selva el Perd.
Lima, Peru, Premio Roussel 1997.
33 INEI. Estimaciones de crecimiento poblacional 1995-2005. Disponible en www.inei.gob.pe
, accesado el 15 diciembre 2004.
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= Estimaciones de las proyecciones de prevalencia para diabetes en
adultos, considerando los estimados de estudios de tendencia
internacionales.

= Estimaciones especificas para el caso peruano: determinacion de
factores, aplicacidon poblacional y calculos.

= Estimacion de la poblacién con la enfermedad que tiene necesidad de
medicamentos.

= Estimaciones de la poblaciobn cuya atencion sera cubierta por el
MINSA.

RESULTADOS

e Estimaciones de poblacion: Pera 2025

Poblacién total: 35'637,610
Poblacion mayor de 20 afios: 24°'411,763

¢ Prevalencia de DM adultos

1997 (1) 2000 (2) 2025 (2)
Prevalencias 4.4—-76% 51-6% 7-7.3%
de DM
Fuente Seclen y col. OPS King et al.

(1) Tasa de prevalencia cruda.
(2) Tasa de prevalencia ajustada por edad.

¢ Estimacion de crecimiento de DM para el periodo 1995-2025

Crecimiento de la prevalencia DM a nivel mundial: 35%
Crecimiento en paises en vias en desarrollo: 48%
Crecimiento en América Latina: 41%

Crecimiento estimado para el Peru: 40%

o Afectacidon de grupos etareos: estimaciones para el 2025

Grupo etareo Distribucién proporcional
de casos de DM estimados
para el Peru

2044 a 17.9%
45-64 a 51.8%
>65a 30.3 %
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o Afectacidon por zona urbana rural: estimaciones para el 2025

Distribucién proporcional
Zona de casos de DM estimados
para el Peru
Urbana 90 %
Rural 10 %

e Poblacién estimada de personas con DM para el afio 2000: 864,061
DM

e Calculo y estimaciones de casos de DM para el afio 2025: caso Peru
Numero de casos DM estimados para el Pert: 1 757,647 enfermos
Casos estimados segun grupos de edad:

20-44 afios: 314,619
45-64 afos: 910,461
Més de 65 afos: 532,567

Casos estimados segln zona de residencia:

Zona urbana: 1'581,882
Zona rural: 175,765

* El coeficiente de variacion (error de muestreo) para todos los

calculos es del 3%

SUPUESTOS PARA REALIZAR LAS ESTIMACIONES DE LA CURVA ANUAL DE

CASOS:

= Crecimiento esperado de casos sin considerar intervenciones para el
control de la enfermedad.

* Incremento anual proporcional (factor homogéneo de crecimiento).

= De la poblacion calculada se estima que un tercio de ella no requiere
medicamentos antidiabéticos.

* Crecimiento (C) = C periodo 2003-2025 /afio x 100%

» La poblacion afectada es principalmente la mayor de 20 afios.
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PROYECCIONES DE CASOS DM POR ANO: 2000-2025

ARO 2000 2001 2002 2003 2004 2005
Casos DM

estimados 864061 899804 935547 971290 1007033 1042776
Afio 2006 2007 2008 2009 2010

Casos DM

estimados 1078519 1114262 1150005 1185748 1221491

Afio 2011 2012 2013 2014 2015

Casos DM

estimados 1257234 1292977 1328720 1364463 1400206

ARO 2016 2017 2018 2019 2020

Casos DM

estimados 1435949 1471692 1507435 1543178 1578921

Afio 2021 2022 2023 2024 2025

Casos DM

estimados 1614664 1650407 1686150 1721893 1757647

GRAFICO DE TENDENCIAS: NUMERO PROYECTADO DE CASOS DM QUE

CONOCEN SU ENFERMEDAD POR ANO

CASOS ESTIMADOS DE DM QUE RECONOCEN SU ENFERMEDAD

POR ANOS (PERU, 2000-2025)
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POBLACION PROYECTADA CON DM Y NECESIDAD DE MEDICACION

ANTIDIABETICA

Se asume gque dos tercios de las personas con DM requieren de medicacion
antidiabética, el tercio restante solo requiere de medidas higiénico dietéticas

de tipo no farmacoldgico.

CASOS ESTIMADOS DM CON NECESIDAD DE MEDICACION (PERU, 2001-

2025)

Afo 2001 2002 2003 2004 2005
Casos DM en necesidad de

medicacion 292436 304053 315669 327286 338902
Ano 2006 2007 2008 2009 2010
Casos DM en necesidad de

medicacion 350519 362135 373752 385368 396985
Ano 2011 2012 2013 2014 2015
Casos DM en necesidad de

medicacion 408601 420217 431834 443450 455067
ARo 2016 2017 2018 2019 2020
Casos DM en necesidad de

medicacion 466683 478300 489916 501533 513149
ARo 2021 2022 2023 2024 2025
Casos DM en necesidad de

medicacién 524766 536382 547999 559615 571235
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GRAFICO DE TENDENCIAS: POBLACION DM CON NECESIDAD DE
MEDICAMENTOS

CASOS ESTIMADOS DE DM EN PERU CON NECESIDAD DE MEDICACION
ANTIDIABETICA POR ANOS PARA EL PERIODO 2000-2025
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N. Casos DM con necesidad de medicacion

PUNTO DE PARTIDA: DIABETES

Para el caso de DIABETES se estimé a nivel pais un total de 315,669
diabéticos que requerian de medicamentos para el afio 2003. De otro lado,
se han realizado estimaciones basadas en la medicién de la dosis dia para
determinar el numero de casos tratados, asi en el caso de ESSALUD se
encontro que alrededor de 68,000 personas recibieron tales medicamentos,
el MINSA trat6 5,000 personas y el sector privado alrededor de 18,000. Esto
hace un total aproximado de un 65% de pacientes diabéticos que no reciben
ningun tipo de medicacion para su enfermedad.
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Cobertura de DM medicados (Peru, 2003)

0O DM ESSALUD (medicados)
o DM Privado

1 DM MINSA

m Sin medicamentos

9
Poblacién DM en 6A)|

necesidad de

medicacion
(n=315,669) ’E
Poblacién DM Casos (Peru, 2003)
DM en necesidad de
medicamentos 315669
DM ESSALUD
(medicados) 68000
DM privado 18000
DM MINSA 5000
Sin medicacion 224669
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111. MALARIA FALCIPARUM: PROYECCIONES PARA EL PERIODO
2000-2025

INTRODUCCION

La malaria continua siendo un importante desafio de salud publica, esta
enfermedad tiene una variedad de espectro clinico y epidemioldgico en el
mundo. Su variabilidad es resultado de la interaccion de varios factores
como: la especie del parasito predominante en el area, el nivel de
susceptibilidad a las drogas antimalaricas, la distribucion y eficiencia de
trasmision de los vectores, el clima y otras condiciones medioambientales, y
la conducta y el nivel de inmunidad adquirida por las poblaciones humanas
expuestas. Existen varias estrategias de prevencion y control para esta
dolencia, pero ninguna es efectiva ni aplicable para todos los contextos. Se
requiere del planeamiento de intervenciones basadas en la realidad
contextual local considerando las caracteristicas epidemioldgicas y la
disponibilidad de recursos y fuerzas politicas.

La malaria ocurre en alrededor de 90 paises; segun cifras de la OMS, el
36% de la poblacion mundial reside en areas geograficas de transmision de
malaria. Un factor para la re-emergencia de la enfermedad es la presencia
de cepas resistentes a los medicamentos anti-maléaricos clasicos. Se estima
que anualmente ocurren entre 300 a 500 millones de casos clinicos de
malaria en todo el mundo, de este grupo fallecen anualmente entre 1.5-2
millones, de los cuales el 90% son nifios de Africa®*.

Los datos de la Oficina General de Epidemiologia del Peri muestran que
desde los inicios de la década de los 90 se produce un paulatino incremento
de los casos de malaria que alcanza niveles de epidemia entre los afios
1994 y 1998, ocurriendo aproximadamente 125,000 y 250,000 casos por
afno, respectivamente. En el 2004, fueron reportados un total de 81,000
casos los cuales representan una incidencia (Indice Parasitario Anual o IPA)
del 3.0 por 1000 habitantes. Estos datos incluyen las dos variedades
reconocidas en el pais: malaria por p. vivax y falciparum.

34 Breman J, Alilio M, Mills A. Conquering the intolerable burden of malaria: what™s new,
what” s needed: a summary. Am J Trop Hig 2004, 7 (Suppl 2): 1-15.
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N° de Casos de malaria en Pera (1985-2004)
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Las infecciones por Plasmodium falciparum también forman parte del
espectro endemo-epidémico de las enfermedades trasmisibles del Peru; la
costa norte y la selva amazoénica constituyen areas endémicas para esta
infeccién. La curva de malaria del Peru en la dltima década sigue el patrén
determinado por el comportamiento del plasmodium falciparum.

N© de casos de plasmodium falciparum (Perud: 1994-2004)
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Esta enfermedad afecta a poblaciones de los estratos socio-econdémicos
menos favorecidos, ya que los riesgos individual y ambiental se dan
fundamentalmente en dichos grupos.
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PLASMODIUM FALCIPARUM Y RESISTENCIA A ANTI-MALARICOS

La resistencia del P. falciparum a los medicamentos es uno de los factores
responsables de la re-emergencia de la enfermedad en muchas partes del
mundo. Los paises que han mostrado elevacion sostenida de casos son
aquellos donde la resistencia esta incrementandose sostenidamente®. Se
estima que la duracién de la susceptibilidad del parasito a los medicamentos
se extiende entre 8 y 10 afios como promedio.

En el Perd, desde hace un tiempo, viene ocurriendo el surgimiento de cepas
de Plasmodium falciparum resistentes a cloroquina; mas recientemente
también se detectan cepas resistentes a la combinacion Sulfadoxina /
Piremetamina (mediados de los 90). Los reportes operacionales de algunas
cohortes de la Regién Loreto mostraban resistencia del orden del 32%°%. En
la costa norte, se reporta resistencia a cloroquina en niveles superiores al
50%3'. Ante esta situacion el tema de uso de medicamentos para esta
parasitosis se centra en la terapia combinada basada en derivados de
artesunato (ACT)>®, las cepas resistentes son tratadas con combinaciones
de artesunato mas sulfadoxina/pirimetamina, mefloquina, o amiodaquiona.
La OMS recomienda estos tres regimenes mas el esquema arthemeter mas
lumefantrina como alternativas para infecciones de plasmodium falciparum
resistentes a los medicamentos antimalaricos comunes®.

En nuestro pais, el esquema usado para malaria resistente se basa en la
combinacién de artesunato mas mefloquina, este es un tratamiento
relativamente caro (1.2-3.5 ddélares por tratamiento) en comparacion al
0.1-0.20 US$ que cuesta el curso de tratamiento de cloroquina y
sulfadoxina / piremetamina®.

La estrategia nacional de malaria del MINSA sefiala explicitamente la poca
eficacia de cloroquina y SP para plasmodium falciparum y apunta como
esquema de linea alternativa el uso de quinina mas doxiciclina; sin
embargo, en los ultimos afios esto ha virado al esquema de artesunato y
mefloquina sobre todo para la regiéon amazénica.

35 WHO, Bloland Peter. Drug resistance in malaria. Avaliable in www.who.int/emc , accessed
in December 23, 2004.

%6 Aramburu J, Ramal C, Witzig R. Malaria reemergence in the Peruvian Amazon Region.
Emerging Infectious Disease 1999, 5(2): 209-215.

87 Marquifio W, Macarthur J, Larat L, Oblitas F, Arrunategui M. Efficacy of chloroquine,
sufadoxine-pyremethamine , and mefloquine for the treament of uncomplicated of
plasmodium falciparum malaria on the north coast of Perd. Am J Trop Hig 2003, 68(1): 120-
123.

%8 Yeung S, Pongtavornpinyo W, Hastings I, Mills A and White N. Antimalarial drug
resistance, artemisinin-based combination therapy, and the contribution of modeling to
elucidating policy choices. Am J Trop Hig 2004 , 7 (suppl 2):179-186.

39 Treatment resistent malaria. Disponible en www.who.int/malaria , accesado el 3 enero
2004.

40 Goodman CA, Coleman PG, Mills AJ. Cost-effectiveness of malaria control in sub-Saharaian
Africa. Lancet 1999; 354:378-385.
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Se estima que sélo un 30% de casos de plasmodium falciparum responden
al esquema de SP, por ende la gran mayoria de pacientes deberian ser
tratados con el esquema combinado de artesunato y mefloquina (alrededor
del 70%).

El area de investigacion farmacoldgica en anti-malaricos no goza de
demasiada actividad y tiene escaso desarrollo a nivel internacional. Esto
obedece, entre otros factores, al poco atractivo de una enfermedad que
afecta fundamentalmente a las naciones pobres, donde la rentabilidad en
una légica de mercado es poco probable. Aun a pesar de la gran carga y
consecuencias sociales no se dispone de un arsenal de medicamentos
futuros tan prolijo como en el caso de las enfermedades analizadas lineas
arriba.

METODOLOGIA

Proyecciones de casos para el periodo 2005-2025:

Es dificil establecer proyecciones de la curva de casos de malaria debido a
las limitantes de disponibilidad de datos y sobre todo a las variables
climaticas que influyen en la apariciéon de esta enfermedad, sin embargo,
hemos asumido algunos supuestos para la estimacion de casos de P.
falciparum.

Supuestos:

- La curva de malaria falciparum seguird un patrén estacionario en
funcién de la tendencia para los afios 1994-2004

- Es probable la apariciébn de nuevos brotes, uno por década, vale
decir uno entre el 2007-2010, otro a mediados de 2015 y otro a
inicios de 2020. Esto siguiendo la tendencia del fendmeno EIl Nifio.

- Cada uno de los brotes representa una elevacion entre 2.5-3.5
veces el nUmero de casos “habituales” de la enfermedad.

- Cada brote epidémico tiene una duracién promedio de 3 afos.
- El patrén de resistencia a farmacos sigue en incremento.

- El requerimiento de medicamentos combinados ACT es del 70% de
casos de malaria por p. falciparum en todo el periodo de analisis.

Calculos:
Las proyecciones fueron realizadas en base a series de tiempo, utilizandose

método de suavizacién exponencial simple (alfa 0.45 y gamma 0.1).
RESULTADOS:
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Proyecciones de casos de malaria en situacion de tendencia secular
(no brote):

Curva de las proyecciones de casos de malaria:
Pert 2005-2025(IPA en situacion de no brotes)
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Linea en rojo: IPA proyectado de P. falciparum

Eje Y: Indice parasitario anual (casos x 1000 habitantes)

Elaboracion basada en datos proporcionados por la Oficina General de
Epidemiologia, Perd (Enero 2005)

Proyecciones de casos de malaria en situacién de brotes epidémicos:

Aqui se considera el escenario en que existirian brotes epidémicos a
nivel pais; en él los casos totales de malaria falciparum se obtienen
agregando los casos de los brotes a la casuistica estimada para la
situacion de no brote. De este total por afio, se estima el nUmero de
casos que requieren medicacion basada en ACT (70% del total). Los
valores absolutos de estos calculos se expresan en la tabla adjunta.
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CASOS PROYECTADOS: MALARIA POR PLASMODIUM FALCIPARUM

(PERU 2005-2025)

Casos
IPA Poblacion por
Afo |proyectado| estimada| Casos esperados | brotes | Casos totales ACT
d) = (c
() (b) ©) = @) = @) (*)factf)r) (e) = (c) + (d)(f) = (e) * 0.70
1000
brote

2005 | 0.6983 |27773515 19395 19395 13576
2006 | 0.7083 |28195880 19970 19970 13979
2007 | 0.7184 |28618245 20558 51395 71953 50367
2008 | 0.7286 [29040610 21159 63476 84634 59244
2009 | 0.7390 [29462975 21772 43544 65316 45722
2010 | 0.7495 |29885340 22399 22399 15679
2011 | 0.7602 |29887355 22719 22718 15903
2012 | 0.7710 |29889371 23045 23042 16129
2013 | 0.7820 |29891388 23375 23370 16359
2014 | 0.7931 |29893406 23709 59273 82982 58087
2015 | 0.8044 |31875784 25642 76925 102566 71796
2016 | 0.8159 [32251967 26314 52627 78941 55259
2017 | 0.8275 (32628149 27000 27000 18900
2018 | 0.8393 [33004332 27700 27700 19390
2019 | 0.8512 |33380514 28415 28415 19891
2020 | 0.8634 [33756697 29145 29145 20401
2021 | 0.8757 [34132880 29889 29889 20922
2022 | 0.8881 [34509062 30649 76623 107272 75090
2023 | 0.9008 [34885245 31425 94274 125698 87989
2024 | 0.9136 [35261427 32216 64432 96648 67653
2025 | 0.9266 |35637610 33023 33023 23116

La representacion gréafica de dicha proyeccion es mostrada en el siguiente

grafico.
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CURVA DE LAS PROYECCIONES DE CASOS DE MALARIA: PERU 2005-2025
(SITUACION CON BROTES)
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ACT: casos que requieren terapia combinada basada en artesunato

REQUERIMIENTOS DE MEDICAMENTOS ANTIMALARICOS PARA  CEPAS
DROGO RESISTENTES:

Se considera que el 70% de los pacientes precisaran de medicacion basada

en ACT, el resto no accede al tratamiento o las cepas son sensibles a drogas
de primera o segunda linea de tratamiento.

REQUERIMIENTOS DE DOSIS DE ACT: PERIODO 2005-2025

Casos esperados que Dosis requeridas (pacientes a
Escenarios se acumulan para el| tratar, 70% del total de casos)
periodo 2005-2025
Situaciéon de no 539,517 377,662
brote
Situacion de 1'122,076 785,453
brote

COSTOS DEL TRATAMIENTO ACT EN POBLACION CON MALARIA P.
FALCIPARUM

Los costos en el rubro medicamentos para el manejo de las infecciones por
P. falciparum en situacion de brote y no brote son sefialados en la tabla
adjunta, dicha estimacion para el periodo 2005-2025 alcanza los 1'321,818
dolares y 2'749,087 ddblares en la primera y segunda situaciéon
respectivamente.
Estimacion de necesidades de ACT y costos para el manejo de
infecciones por P. falciparum (Peru 2005-2025)
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Necesidades de medicamentos
Afos Casos estimados (cursos de tratamiento) Costos en USD
no brote brote ACT no brote ACT brote | Costo no brote | Costo brote

2005 19395 19395 13576 13576 47517 47517
2006 19970 19970 13979 13979 48927 48927
2007 20558 71953 14391 50367 50367 176285
2008 21159 84634 14811 59244 51839 207354
2009 21772 65316 15241 45722 53342 160025
2010 22399 22399 15679 15679 54877 54877
2011 22719 22718 15904 15903 55663 55659
2012 23045 23042 16131 16129 56460 56452
2013 23375 23370 16362 16359 57268 57256
2014 23709 82982 16596 58087 58087 203306
2015 25642 | 102566 17949 71796 62822 251287
2016 26314 78941 18420 55259 64469 193406
2017 27000 27000 18900 18900 66150 66150
2018 27700 27700 19390 19390 67865 67865
2019 28415 28415 19891 19891 69617 69617
2020 29145 29145 20401 20401 71404 71404
2021 29889 29889 20922 20922 73228 73228
2022 30649 107272 21454 75090 75090 262816
2023 31425 | 125698 21997 87989 76990 307961
2024 32216 96648 22551 67653 78929 236787
2025 33023 33023 23116 23116 80907 80907

ACT: tratamiento basado en artesunato, esquema para cada paciente cuesta US$ 3.5

Para la estimacién de los costos en medicamentos se consideré que un
tratamiento estandar esta en 3.5 US$ por paciente (Yeung et al, 2004).
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111. TUBERCULOSIS: PROYECCIONES EN PERU PARA EL
PERIODO 2000-2025

INTRODUCCION

La tuberculosis es una enfermedad que afecta a paises como el Peru, donde
las condiciones sociales, econémicas y de acceso a empleo y servicios de
salud son limitadas y en ciertas zonas precarias. Las repercusiones de esta
dolencia se sienten en mayor magnitud en sectores de poblacion pobre
cuya calidad de vida es critica. Estudios en el Perud, estiman una incidencia
de 265 casos de tuberculosis por 100,000 habitantes para el periodo 1996-
2000 ** (Proyecto Global TBC).

Para el afno 2004, el Reporte mundial de tuberculosis de la OMS estimé una
incidencia en poblacién de 280 — 300 casos por 100,000 habitantes,
considerando al Peru en el grupo de paises cuya incidencia oscila entre 100
y 299 por 100,000 anual ** .

Las politicas sanitarias para controlar y disminuir este problema se
direccionan a favorecer un cada vez mayor acceso de los pacientes a la
estrategia DOTS (Direct Observation Treatment Short-coursed), mas
conocido como tratamiento acortado y supervisado. Se pretende que los
sistemas de salud garanticen una tasa de deteccion de por lo menos el 70%
de pacientes infectados y se logre una tasa de curaciéon del orden del 85%,
donde la estrategia DOTS sea la pieza angular del tratamiento®. Los
Objetivos de Desarrollo del Milenio van en esa direccion®.

El Perl, a través del MINSA, ha desarrollado acciones de control y
prevencion. Desde los afios 80 bajo la figura de un programa de control
viene desarrolldandose un conjunto de medidas sanitarias; a inicios de los
anos 1990 el Programa Nacional de Control y Prevencidon de Tuberculosis
implanta la estrategia DOTS en el pais (1994); desde esa fecha es la
principal opcion terapéutica en todo pais.

Se estima que en aquellos paises que mantengan estrategias que detecten
por lo menos el 70% de pacientes y logren una eficacia minima del 85%,
debe lograrse hasta el afio 2020 una reduccion de la incidencia del 11% por
afio (IC 95% 8-12)*. En el Pera, una estimacién a nivel pais encontré que

* Desactivando una bomba de tiempo: el reto de la resistencia a medicamentos

antituberculosos en el Perd. The global impact of drug-resistant Tuberculosis. Boston, MA:
Harvard University School and the Open Society Institute, 1999: pp 107-125.

“2 WHO Report global tuberculosis control: surveillance, planning and financing. WHO, Geneva,
2004.

43 Mukherjee J, Rich M, Socci A, Joseph J, Alcantara F, et al. Programmes and Principles in
treatment of multidrug resistant tuberculosis. The Lancet 2004; 363: 474-81.

44 Elzinja G, Raviglione M, Maher D. Scale up: metting target in global tuberculosis control.
The Lancet 2004; 363: 814-819

45 Dye C, Garnett G, Sleeman K, Williams B. Prospects for worldwide tuberculosis control
under the WHO DOTS strategy. The Lancet 1998; 352: 1886-91.
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la reduccién de dicha incidencia, bajo estas condiciones, fue del orden del
6.5% afio*°.

Por otro lado, en aquellos paises donde los servicios de salud no logren
extender DOTS, se estima que para el periodo 2000-2020 debe ocurrir un
incremento del 41% de casos nuevos (Figura 1).

Figura 1

Incidencia de casos TBC anuales proyectados en el mundo bajo la asuncion
que los objetivos OMS sean alcanzados en los afios 2000, 2010 y 2020

comparados con las estrategias de control actual.
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Fuente: Dye C, Gamett G, Sleman K, William B. Prospects fro worldwide
tuberculosis control under the WHO DOTS strategy. Lancet 1998: 382: 1886-1891

Uno de los problemas en este campo es el surgimiento de cepas de bacilos
tuberculosos que desarrollan resistencia medicamentosa a los esquemas de
tratamiento convencionales®’. La llamada tuberculosis multidrogo resistente
es motivo de preocupacion creciente debido a una elevacion de su
incidencia. Esta situacion, al igual que la resistencia antimicrobiana, se ve
favorecida por el uso indebido de los farmacos antituberculosos y por el
incumplimiento de los esquemas terapéuticos convencionales.

A nivel mundial la incidencia de tuberculosis multi drogo resistente puede
sobrepasar el 14%. Un estudio realizado en Peru sefiala una prevalencia del
2.4% (1996-199). En el dltimo reporte mundial de tuberculosis se estima
para nuestro pais una prevalencia del 3%. Las repercusiones sociales de
este problema son grandes en la medida que su solucién descansa en el uso
de medicamentos caros y por ende poco accesibles. Un estudio hecho en

46 Suarez PG, Watt CJ, Alarcon E, et al. The dynamics of tuberculosis in response to 10 years
of intensive control effort in Peru. J Infect Dis 2001; 184: 473-78.

" Montoro C. La resistencia a mdltiples farmacos: una amenaza para el control de la
tuberculosis. Rev Pan Salud Publica 2004: 16 (1): 68-73.
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nuestro pais sefiala el alto costo financiero de medicamentos de segunda

Asimismo, se estima que la tendencia de MDR esta relacionada con el
tiempo de utilizacion de los esquemas convencionales, por ejemplo en el
caso de un periodo de 20 afios para esquemas convencionales el porcentaje
de casos MDR nuevos es del 6% en paises en vias de desarrollo *° (Figura
2).

Figura 2: Estimaciones de incrementos porcentuales de pacientes con
tuberculosis multi drogo resistente y su relacion con los afios de combinacion
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terapéutica.

Se considera que las cepas MDR del bacilo tuberculoso desarrollan
resistencia farmacoldgica a nuevos farmacos en un periodo de 7-10 afios, lo
cual hace necesaria la innovacion de farmacos para este grupo de
poblaciéon. Simultaneamente, en una politica de accién integral, deberia
actuarse sobre el conjunto de factores relacionados con la aparicion de la
resistencia medicamentosa.

El campo de la investigacion farmacoldégica en antituberculosos vy
tuberculostaticos es meridianamente intenso, a diferencia del caso de
hipertensioén por ejemplo. Sin embargo, se conoce que existen un conjunto
de farmacos nuevos que estan en fase IV de estudio que podrian ser de
utilidad para el manejo de la tuberculosis MDR. Queda el inmenso desafio

8 Suarez PG, Floyd K, Portocarrero J, Alarcon E, Rapitti E et al.. Feasibility and cost-
effectiveness of standardised second line drug treatment for chronic tuberculosis patients: a
national cohort study in Peru. The Lancet 2002: 359:1980-1989.

49 Christopher Dye. Epidemiology: Tuberculosis Monitoring and Evaluation Communicable
Diseases, World Health Organization, 1211 Geneva 27, Switzerland. Disponible en
http://stb.tbpdev.net/bibliography_all_files/Dye_Clinical_Tuberculosis_2003.doc , accesado
el 20 enero 2005.
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de descubrir medicamentos mas potentes y con mas durabilidad de accion
que disminuyan la actual polifarmacia a la que actualmente son sometidos
los pacientes MDR.

Esta enfermedad, al igual que la malaria, al ser parte de la protecciéon social
que hace el MINSA y ESSALUD por la poblacion (dotacion gratuita de
medicamentos) genera una fuerte inversiébn presupuestal que en un
contexto de extension de los derechos de propiedad intelectual podria, de
no mediar medidas protectoras o de excepcioén, elevar significativamente el
gasto social.

METODOLOGIAS

Los pasos seguidos para la estimacion de proyecciones de casos incidentes
de tuberculosis para el periodo 2000-2025, fueron:

= Determinacion de las proyecciones de crecimiento poblacional para el
Peri 1995-2025: Estas se hacen tomando como referencia las
estimaciones realizadas por el Instituto Nacional de Estadistica e
Informatica del PerG®°.

= Estimacion del punto de partida (Po) de prevalencia y cobertura de
TBC.

= Estimaciones de las proyecciones de la incidencia de TBC en el Peru
tomando como referente la informacién acumulada.

= Estimaciones de la prevalencia actual y las proyectadas de la
multiresistencia a drogas antituberculosas.

= Estimaciones de la tendencia anual de casos de tuberculosis y de
casos de drogo resistencia.

= Construccion de las lineas de tendencia.

* INEI. Estimaciones de crecimiento poblacional 1995-2005. Disponible en www.inei.gob.pe ,
accesado el 15 diciembre 2004.
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RESULTADOS

1. Estimaciones de poblacién total en el Peru para el afio 2025

Afo Poblacién Peru
2000 25661690
2001 26084055
2002 26506420
2003 26928785
2004 27351150
2005 27773515
2006 28195880
2007 28618245
2008 29040610
2009 29462975
2010 29885340
2011 29885340
2012 29885340
2013 29885340
2014 29885340
2015 31875784
2016 32251967
2017 32628149
2018 33004332
2019 33380514
2020 33756697
2021 34132880
2022 34509062
2023 34885245
2024 35261427
2025 35637610

2. Incidencia de tuberculosis en poblaciébn general: estudios en
poblacion general

Datos 1996-1999 2004
Incidencia en 294 por 300 por
poblacién 100,000 hab. 100,000 hab.
Fuente Proyecto OMS
Global TBC

3. Proyecciones de la incidencia de tuberculosis para el periodo
2000-2025
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Supuestos:

» Tasa de detecciéon de tuberculosis por encima del 70%
» Tasa de curacioén superior al 85% de los casos
= Disminucién anual de la incidencia equivalente al 6.5%.

Las estimaciones de la evolucion de la incidencia de tuberculosis
muestran una disminucioén progresiva en el periodo de estudio.

INCIDENCIA DE TBC POR 100000 (PERU: 2000-2025)

350

300 -

casos por 100,000 hbtes

4. Ajustes poblaciones segun tasas de crecimiento demografico:
curvas INEI

5. Estimaciones del niumero de casos de tuberculosis en poblacién
general

La determinacion del nimero de casos se obtiene relacionando las
incidencias estimadas para cada afo del periodo de estudio con
las estimaciones poblacionales anuales realizadas por el INEI.

El numero obtenido ya considera el factor de correccioén relativo al
crecimiento poblacional.

Estas tendencias son seculares pero condicionadas a un aceptable
desempefio de las estrategias DOTS de parte del MINSA.
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ESTIMACIONES DEL NUMERO DE CASOS DE TUBERCULOSIS
(PERU, 2000-2025)

140000

120000 -
100000 -

(2]

@ 80000 04550

S y = 115661x ™

Z 60000 - R?=0.847
20000 - M

0

ESTIMACION DE LA POBLACION CON TUBERCULOSIS MULTI DROGO
RESISTENTE

Supuestos:
= Ro = prevalencia del 3% MDR (2000)
= Rf = prevalencia del 6% MDR (2025)

= Incremento anual: proporcional y ascendente

Casos afio MDR: Incidencia estimada x poblacion estimada x
prevalencia tuberculosis MDR estimada

Ecuaciones:
Ano 2000:

Casos afio 2000 MDR: Incidencia estimada x poblacién estimada x Ro
Afo 2025

Casos afio 2000 MDR: Incidencia estimada x poblacién estimada x Rf
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Ejemplo aplicado: Afio 2000

= Casos MDR 2000 = 300 / 100,000 x 25661690 x 3%
= Casos MDR 2000 = 76985 x 3%
= Casos MDR 2000 = 2310 casos

Ejemplo aplicado: Afio 2025

= Casos MDR 2000 = 60 / 100,000 x 35637610 x 6%

= Casos MDR 2000 = 21383 x 6%
= Casos MDR 2000 = 1195 casos

CASOS DE TUBERCULOSIS DROGO RESISTENTE (PERU, 2000-2025)

N. casos
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ESTIMACIONES DE TBC Y MDR: TASAS Y DATOS NUMERICOS

ESTIMACIONES DE CASOS, INCIDENCIA DE TBC Y MDR EN EL PERU

2000-2025
TBC - MDR 2000 2001 2002 2003 2004 2005
Poblacion Pert 25661690 | 26084055 | 26506420 | 26928785 | 27351150 | 27773515
Incidencia TBC por 100000 300 280.5 262.3 245.2 229.3 214.4
Casos TBC estimados 76985 73166 69518 66035 62711 59540
Prevalencia MDR 0.03 0.032 0.034 0.036 0.038 0.04
Casos MDR estimados 2310 2341 2364 2377 2383 2382
TBC - MDR 2006 2007 2008 2009 2010
Poblaciéon Peru 28195880 | 28618245 | 29040610 | 29462975 | 29885340
Incidencia TBC por 100000 200 187 175 164 153
Casos TBC estimados 56517 53635 50889 48273 45782
Prevalencia MDR 0.041 0.042 0.043 0.044 0.045
Casos MDR estimados 2317 2253 2188 2124 2060
TBC - MDR 2011 2012 2013 2014 2015
Poblacion Pert 29887085 | 29888768 | 29890392 | 29891957 | 31875784
Incidencia TBC por 100000 143 134 125 117 109
Casos TBC estimados 43376 40557 37921 35456 34894
Prevalencia MDR 0.046 0.047 0.048 0.049 0.05
Casos MDR estimados 1995 1906 1820 1737 1745
TBC - MDR 2016 2017 2018 2019 2020
Poblacion Peru 32251967 | 32628149 | 33004332 | 33380514 | 33756697
Incidencia TBC por 100000 102.4 95.7 89.5 83.7 78.2
Casos TBC estimados 33011 31226 29533 27928 26407
Prevalencia MDR 0.051 0.052 0.053 0.054 0.055
Casos MDR estimados 1684 1624 1565 1508 1452
TBC - MDR 2021 2022 2023 2024 2025
Poblaciéon Pert 34132880 | 34509062 | 34885245 | 35261427 | 35637610
Incidencia TBC por 100000 73.1 68.4 63.9 59.8 55.9
Casos TBC estimados 24965 23600 22306 21081 19921
Prevalencia MDR 0.056 0.057 0.058 0.059 0.06
Casos MDR estimados 1398 1345 1294 1244 1195
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I1l. DEPRESION: PROYECCIONES EN PERU PARA EL PERIODO
2000-2025

INTRODUCCION

Los problemas de salud mental han adquirido una mayor presencia en el
espectro de las enfermedades que afectan a las poblaciones. En nuestro
pais la situacion no es distinta, diversos estudios reportan una cada vez
mayor prevalencia de los problemas de salud mental.

El Reporte mundial de la salud (OMS 2001) estuvo dedicado al tema de
salud mental (Mental health: new understanding, new hope) lo que revela
la significancia del problema en el escenario mundial. En dicho reporte se
sefiala el incremento de desodrdenes de salud mental como la violencia,
depresidn, ansiedad, suicidio, esquizofrenia y abuso de drogas. De ellos se
reconoce a la depresion como el de mayor prevalencia, estableciéndose que
afecta al 5.8% de los varones del mundo y al 9.5% de las mujeres. Asi
también se sefiala que el 4.4% de la carga global de morbilidad de la
poblaciéon mundial general (DALYS) se debe a la depresién, y en el subgrupo
de 15-44 afnos este porcentual llega al 8.6%. Este mismo estudio reporta
que hacia el afio 2025 la depresidon continuard en aumento y llegara a
constituir el 5.7% de la carga global de morbilidad en poblacién general®'.
La OMS estima que hacia el aio 2025 los desordenes relacionados con salud
mental tendran un incremento del orden del 30%.

En el aino 2002, el Instituto Nacional de Salud Mental “Hideyo Noguchi”
realiz6 una encuesta sobre los problemas de salud mental en la ciudad de
Lima *? , este estudio de naturaleza diagndstica precisé las prevalencias de
algunos desordenes de salud mental, entre ellos la depresién. Ahi se
encontré que el 10.6% de peruanos tiene un episodio de depresion en los
ultimos 12 meses (incidencia acumulada), tal situacibn es mayor en
mujeres que en varones. La depresion es una enfermedad que afecta a
todos los grupos socioecondmicos sin preferencia sustantiva.

Del total de pacientes con depresion alrededor del 60% requieren de
medicamentos para el control de su dolencia. Asimismo en el campo de
farmacoterapia antidepresiva existe abundante investigaciéon y el conjunto
de moléculas disponibles es alto. La mayoria de ellas se centran en reducir
los efectos adversos y mejorar la posologia a niveles minimos permitidos.

Los diagnosticos mas frecuentes, en el Instituto Especializado de Salud
Mental Honorio-Delgado — Hideyo Noguchi, para el afio 2003 fueron:

51 Report WHO 2001, Health mental: new understanding, new hope. WHO, Geneva. 2001.
52 Estudio Epidemiolégico Metropolitano en Salud Mental . Instituto Nacional de Salud Mental
“Hideyo Noguchi”. Anales de Salud Mental 2002, volumen 18, nimeros 1y 2.
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DIAGNOSTICOS TOTAL
ESQUIZOFRENIA 10,443
EPISODIO DEPRESIVO 4,153
TRANSTORNO DEPRESIVO RECURRENTE 1,246
TRANSTORNOS MENTALES/COMPORTAMIENTO DEBIDOS A ABUSO DE 1,158
ALCOHOL 1,153
TRANSTORNOS FOBICOS DE ANSIEDAD 1,075
TRANSTORNO DEPRESIVO RECURRENTE 1,019
OTROS TRANSTORNOS DE ANSIEDAD 1,008
TRANSTORNO AFECTIVO BIPOLAR 975
REACCION AL STRESS GRAVE Y TRAST. Y ADAPTACION 816
TRANSTORNOS HIPERCINETICOS 9,199
OTROS DIAGNOSTICOS 32,245
TOTAL

En el siguiente ejercicio se estimara la tendencia de la depresion en el Peru
para los siguientes 20 afos.

METODOLOGIA
Para la presente estimacion fueron seguidos los pasos siguientes:

= Determinacion de las proyecciones de crecimiento poblacional para el
Peri 1995-2025: Estas se hacen tomando como referencia las
estimaciones realizadas por el Instituto Nacional de Estadistica e
Informatica del Perd®>.

= Estimacién de la carga de morbilidad por depresion en el mundo
proyecciones a nivel mundial al 2025 (OMS, 2001).

= Estimaciéon de la prevalencia y nimero de casos de depresion en el
Perd.

= Proyecciones de la prevalencia de depresion al afio 2025 ajustando
segun crecimiento demogréfico y edad.

= Construccion de las curvas de tendencia para depresién en el Peru
(2000-2025).

RESULTADOS

e Estimacion de la carga de morbilidad por depresiébn en el mundo
proyecciones a nivel mundial al 2025: realizadas por la OMS.

A nivel mundial: Depresion tiene una incidencia anual acumulada de
5.8% en varones y 9.5% en mujeres

A nivel mundial: Depresiéon es la responsable del 4.4% de la carga
global de mundial de morbilidad en poblacién general (2000). En el
grupo de 15-49 afos dicho valor llega al 8.6%.

*3 INEI. Estimaciones de crecimiento poblacional 1995-2005. Disponible en www.inei.gob.pe , accesado el
15 diciembre 2004.
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Se estima que hacia el afio 2025 la depresion llegard a constituir, de

mantenerse la tendencia demografica y epidemioldgica, el 5.7% de la
carga de morbilidad mundial, lo que representa un incremento del
30% para el periodo 2000-2025. Este incremento es el valor
referencial para estimar la evolucién de la prevalencia para el periodo
2005-2025.

Estimacion de la prevalencia de depresién en el Peru (en poblacién
mayor de 20 afios).

Prevalencia de depresibn en Lima metropolitana: 10.6%
11.7%).

(9.5-

¢ Proyecciones de la prevalencia de depresion: Peru 2025

Prevalencia 2025
incremento)

Prevalencia 2025 depresion = 10.6 % + (10.6% x 30%o)

Prevalencia + (Prevalencia actual x factor de

Prevalencia 2025 depresion = 14.4 % en la poblacion general (anual
acumulada).

e Casos estimados de depresibn por afo: periodo 2000 —-2025
(ajustado por crecimiento demografico y edad)

DEPRESION 2000 2001 2002 2003 2004 2005
Casos estimados
por afio 1526508 1592000 1658724 | 1726682 | 1795872 | 1866296
DEPRESION 2006 2007 2008 2009 2010
Casos estimados
por afio 1939197 2013365 2088798 | 2165497 | 2243461
DEPRESION 2011 2012 2013 2014 2015
Casos estimados
por afio 2321318 2400406 2480725 | 2562277 | 2645060
DEPRESION 2016 2017 2018 2019 2020
Casos estimados
por afio 2726912 2809944 2894158 | 2979554 | 3066130
DEPRESION 2021 2022 2023 2024 2025
Casos estimados
por afio 3153612 3242270 3332103 | 3423111 | 3515294

Nota: en poblacién mayor de 20 afios.
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TENDENCIA DE CASOS DE DEPRESION

Se construyé la curva proyectada de casos de depresion para el periodo de
estudio.

CASOS PROYECTADOS DE DEPRESION: PERU 2000-2025

4000000
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2000000 H
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N. casos

y = 662245Ln(x) + 907655
R%=0.8258
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111. CANCER: PROYECCIONES EN PERU PARA EL PERIODO
2000-2025

INTRODUCCION

El cancer, enfermedad que ocasiona una de las mayores cargas de
morbilidad y mortalidad en el mundo, se caracteriza por sus marcadas
diferencias geograficas. Los patrones de incidencia y las caracteristicas
clinicas y epidemioldgica suelen variar entre regiones y paises, diferencias
que obedecen sin duda a la exposicion a diversos factores causales
medioambientales.

Se requiere asi de una estimacion local confiable del niumero de nuevos
casos (incidencia) y de las muertes debido al cancer (mortalidad), para lo
que es necesario realizar un registro permanente de casos. La estimacion
de las tasas de incidencia estandarizadas por edad, para los diversos tipos
de canceres, segun regiones geogréficas, aclaran el panorama de la
distribucién y magnitud del problema.

En el ambito internacional la OMS ha realizado estimaciones sobre la
incidencia y la mortalidad relacionada con el cancer a nivel mundial®.
GLOBOCAN es una iniciativa que en el afio 2000 inicié estimaciones de la
incidencia de cancer en todos los continentes®.

A nivel mundial, cada afio se diagnostican de cancer aproximadamente 10
millones de personas; algo mas de 6 millones mueren por esta causa y
alrededor de 22 millones de pacientes viven con la enfermedad. Esto
representa un incremento de 19% en la incidencia y 18% en la mortalidad
desde 1990.

Un elevado porcentaje de la carga de cancer, en sociedades occidentales
con alto consumo de tabaco, corresponde a tumores de pulmén, coldn
recto, mama y prostata. En paises en vias de desarrollo, en cambio, hasta
un 25% de los tumores estan asociados con infecciones cronicas: virus
Hepatitis B (cancer de higado), virus papiloma humano (cancer de cervix
uterino), Helicobacter pylori (cadncer de estdbmago). En algunos paises de
occidente, las tasas de mortalidad por cancer recientemente estan
empezando a declinar, debido a una reduccién en la prevalencia de
tabaquismo, mejora de la deteccidon temprana y avances en la terapia del
cancer.

En términos de incidencia, los mas comunes tipos de cancer en el mundo
son el cancer de pulmoén (12.3% del total), mama (10.4%) y colon y recto
(9.4%). El cancer de pulmoén es responsable de la mayoria de muertes

> oMmS, Strategies to Improve and Strengthen Cancer Control Programmes in Europe. Disponible en
http://www.who.int/cancer/publications/en/ , accesado el 26 Diciembre 2004.

> GLOBOCAN 2000: cancer incidence, mortality and prevalence worldwide. Disponible en
http://www.who.int/cancer/resources/incidences/en/ , accesado el 15 Diciembre 2004.
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debido a cancer (1.1 millones anualmente), desde que tiene un pobre
prondstico. Por otro lado, la intervencidon apropiada es efectiva en evitar
resultados fatales luego del diagnéstico precoz de cancer de mama. Se
estima que el cancer de pulmén es responsable a nivel mundial del 17.8%
de las muertes causadas por el cancer, el cancer de estdmago lo es del
10.4% y el cancer de higado del 8.8%.

Sobre las causas relacionadas con el cancer, se ha obtenido informacion
proveniente de la investigacion de los patrones de cancer en poblaciones
humanas y la induccién de tumores en animales experimentales post —
tratamiento con agentes inductores de cancer. Los mas importantes
carcinogénicos incluyen el tabaco, asbestos, aflatoxinas y luz ultravioleta.
Cerca del 20% de casos de cancer estan asociadas con las infecciones
crénicas. Existe también un reconocimiento cada vez mayor del rol de los
estilos de vida, incluyendo dieta, actividad fisica, y consumo de alcohol. La
susceptibilidad genética puede alterar significativamente el riesgo de los
factores medioambientales.

La mayoria de los canceres son prevenibles. El objetivo de la prevencion
primaria es evitar el desarrollo de cancer reduciendo o eliminando la
exposiciéon a factores causantes de cancer. La prevencidn secundaria se
orienta a la deteccidén temprana en donde el tratamiento curativo es todavia
posible. Esto se consigue mediante chequeos médicos frecuentes a
individuos en riesgo, 0 a través de “screenings” en la poblacion. También se
dispone ahora de la quimioprevencion.

En nuestro pais no se realizan acciones de vigilancia epidemiolégica de
cancer, no existiendo mucha informacién nacional sobre la prevalencia de
esta enfermedad. No se dispone de estudios nacionales que estimen la
magnitud del problema. Existe un estudio de incidencia de la ciudad de Lima
realizado por el Centro de Investigacién en Cancer “Maes-Heller®®, el mismo
reportd, para el periodo 1990-1993, que la incidencia de céancer de
estbmago era de 13.85 por 100,000 para varones y 10.6 para mujeres;
para el caso de cancer de pulmén la incidencia estimada fue de 9.8 por
100,000 para varones y 4.6 para mujeres (global 7.2 por 100,000), se
estim6é también que la incidencia de cancer de proéstata era de 12.0 por
100,000.

Un reciente reporte mundial sobre la situacion del cancer fue publicado por
la OMS y la IARC (International Agency for Research on Cancer), en el cual
se realizan estimaciones por regiones geograficas, las cuales se tomaran
como referencia para las estimaciones para el caso Peru®’.

El reporte mundial sefiala que en el afio 2000 se detectaron diez millones de
casos huevos de cancer que representa un incremento del 19% en
comparacion con el afio 1990, se estima que en el afio 2020 se produzca un
incremento mundial del 50% de casos de cancer (alrededor de 15 millones).

56 Citado en el documento: “Situacién de las Enfermedades No Transmisibles en el Per.
Oficina General de Epidemiologia. Informe no publicado, Lima, Perd 2002.

57 World Cancer Report. Steward B and Kleihues, eds. WHO, International Agency for
Research on Cancer Press, Lyon, France, 2001.
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El cancer de pulmén, es el mas comun de los tumores malignos a nivel
mundial, y es la causa mayor de muerte por cancer, sobretodo entre los
hombres. Era una enfermedad rara hasta inicios del siglo XX. Desde
entonces la ocurrencia de cancer pulmonar se ha incrementado rdpidamente
y actualmente alcanza cerca de 901,746 nuevos casos por afio en el mundo
entero entre los hombres, y 337,115 en las mujeres. Su incidencia esta
sobredeterminada por el consumo de tabaco, también se reportan como
causales a factores ocupacionales que exponen a la inhalacion cronica de
asbesto y otros contaminantes medioambientales.

El cancer de mama, es el tumor maligno mas frecuente en la mujer.
Estimaciones recientes a nivel mundial sefialan que mas de un 1’050,000
nuevos casos de este cancer ocurren en todo el mundo, de los cuales el
59% ocurren en paises desarrollados. En el afio 1998 ocurrieron 412,000
muertes atribuibles al cancer de mama en mujeres en todo el mundo, lo
que represent6 el 1.6% de todas las muertes femeninas. De estas muertes
250,000 ocurrieron en paises en vias de desarrollo. La epidemia de cancer
de mama tiene varios factores etiolégicos, que incluyen la historia
reproductiva (menarquia temprana, tardia, o situacién de no embarazo), y
estilos de vida occidentales (dieta altamente cal6rica, limitada actividad
fisica). En los lugares donde las acciones de deteccién temprana y
tratamiento (quimioterapia, tamoxifen) estdn mejorando, se observa
disminucion simultanea en la curvas de morbi-mortalidad. Los scrennings de
cancer de mama via mamografia han demostrado que la mortalidad puede
ser reducida hasta en un 30%.

El cancer de estébmago, es el cuarto tumor maligno en frecuencia a nivel
mundial, se estima en 870,000 el nUmero de casos nuevos en el afio 2000 y
en 650,000 las muertes por afo. Aproximadamente el 60% de todos los
canceres de estdbmago ocurren en paises en desarrollo. Sudamérica es una
de las regiones con mas altas tasas de incidencia a nivel mundial. La
mortalidad por cancer de estdmago es la segunda después del CA
pulmonar. La incidencia de este cancer se relaciona con el consumo en
exceso de alimentos preservados en sal, dietas con alto contenido de sal y
poca ingesta de frutas y vegetales. La Infeccion con Helicobacter pylori
causa gastritis crbnica atrofica y es considerado como un factor
predisponente de cancer de estbmago. Desafortunadamente, la mayoria de
los pacientes son diagnosticados en estadio avanzado y su tasa de
sobrevivencia a cinco afios es pobre, usualmente menor al 30%.

El cancer de cuello uterino, es el segundo mas frecuente en la mujer a nivel
mundial, estimandose la aparicion de 470,000 nuevos casos por afo. De las
casi 280,000 muertes anuales, mas del 80% ocurren en paises en vias de
desarrollo. La sobrevivencia a 5 afios es alrededor del 70%. La infeccion
sexual con virus de papiloma humano es fundamental para el desarrollo de
este tipo de cancer. La mortalidad por este cancer esta siendo reducida con
los scrennings poblacionales.

El cancer de prostata, a nivel mundial, es el tercero mas comun en

hombres, con 543,000 nuevos casos por afio, afecta a personas de edad
media. Sus factores de riesgo incluyen la alta ingesta cal6rica y pobre
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actividad fisica. La sobrevivencia de este cancer a 5 afos es alta, mas del
95%.

El cancer de higado, a nivel de incidencia, es la quinta causa de cancer en
varones y la octava en mujeres a nivel mundial. Este cancer es un problema
de salud publica en paises en vias de desarrollo en donde ocurren més del
80% de casos. En los paises mas desarrollados, la cirrosis hepatica debido a
consumo cronico de alcohol es el mayor factor etioldgico. La infeccion por
virus B también est4 relacionada. El cancer hepatocelular es casi siempre

letal, la sobrevivencia luego del primer diagndéstico frecuentemente es
menor de 6 meses, s6lo un 10% de pacientes sobrevive a los cinco afos.

METODOLOGIA

= Determinacion de las proyecciones de crecimiento poblacional para el
Peri 1995-2025: Estas se hacen tomando como referencia las
estimaciones realizadas por el Instituto Nacional de Estadistica e
Informatica del Perda.

= Estimacién de las incidencias para los canceres mas frecuentes en
hombres y mujeres, datos mundiales OMS.

= Estimacién de las incidencias para los canceres mas frecuentes a
nivel Pera (OMS, 2002).

= Estimaciones de las proyecciones de prevalencia para el 2025 del
cancer global y especifico, considerando los estimados de estudios de
tendencia internacionales (OMS, 2002).

= Estimaciones especificas para el caso peruano: determinaciéon de
factores, aplicacién poblacional y proyecciones de casos.

RESULTADOS

¢ Estimaciones de casos nuevos de cancer a nivel mundial: 2000 (OMS)
Céancer de pulmén: 17 200,000 casos nuevos por afo
Cancer de mama: 1’000,000 casos
Cancer de estbmago: 870,000 casos
Cancer de cuello uterino: 470,000 casos

Cancer de proéstata: 250,000 casos
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Total de nuevos casos de todos los tipos de cancer: 10'000,000 a nivel

mundial. De este total 5.3 millones ocurrieron en varones y 4.7 en
mujeres.

Incidencias acumuladas estandarizadas a nivel mundial por edad: afio
2000

Mas frecuentes en varones:

Tasa de incidencia estandarizada CA pulmén: 901 por 100,000
Tasa de incidencia estandarizada CA estomago: 558 por 100,000
Tasa de incidencia estandarizada CA prostata: 542 por 100,000

Mas frecuentes en mujeres:

Tasa de incidencia estandarizada CA mama: 1050 por 100,000
Tasa de incidencia estandarizada CA cervix uterino: 470 por 100,000
Tasa de incidencia estandarizada CA estomago: 317 por 100,000

Incidencias acumuladas estandarizadas por edad: PERU, afio 2002

Tipo de Nuevos casos Tasa de Casos estimados
tumor en el mundo incidencia Peru
(2000) estandarizada por (2000)
edad (Peru 2000)

Céancer 1°200,000 < 16.7 por 4511

Pulmén 100,000

Cancer 1~ 050,000 < 26.1 por 7050

Mama 100,000

Céancer 870,000 < 70.0 por 18909

Estbmago 100,000

Cancer 560,000 < 5.6 por 1513

Higado 100,000

Céancer 200,000 < 14.5 por 3917

Prostata 100,000

Cancer de 470,000 < 93.9 por 12210

Cuello 100,000

uterino

Leucemia 250,000 < 20.1 por 5430
100,000

Linfoma 62,000 < 16.1 por 4349
100,000

Poblaciéon de referencia: Perd afo 2002: 26'506,420
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¢ Proyecciones de casos para el afio 2020:

Tipo de Casos Factor de Casos
tumor estimados Peru proyeccion proyectados para
(2000) (2000-2020) el afio 2020
Céancer 4511 0.5 6767
Pulmon
Cancer 7050 0.5 10576
Mama
Céancer 18909 0.5 28364
Estbmago
Cancer 1513 0.5 2269
Higado
Céancer 3917 0.5 5875
Préstata
Cancer de 25365 0.5 38048
Cuello
uterino
Leucemia 5430 0.5 8144
Linfoma 4349 0.5 6524

Poblaciéon de referencia: Perd afo 2000: 26'506,420

e Cobertura de pacientes con Cancer por el MINSA: 80%

Tipo de Casos Factor de Casos a tratar
tumor proyectados cobertura por el MINSA
para el afo MINSA (2020)
2020

Céancer 6767 0.8 5413
Pulmon
Cancer 10576 0.8 8460
Mama
Céancer 28364 0.8 22691
Estbmago
Cancer 2269 0.8 1815
Higado
Céancer 5875 0.8 4700
Prostata
Cancer de 38048 0.8 30438
Cuello
uterino
Leucemia 8144 0.8 6516
Linfoma 6524 0.8 5219
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I11. SIDA: PROYECCIONES EN PERU PARA EL PERIODO 2000-

2025

INTRODUCCION

La Infeccidon por el HIV es una de las epidemias mas graves que azota el
mundo desde las dos Uultimas décadas del siglo pasado. Inicialmente
detectada en los EEUU, afecta a diversas regiones del mundo y su
diseminacion y transmision son extremamente veloces. Al inicio se
caracterizé por su alta mortalidad, sin embargo en los afios recientes esta
situacion se ha ido modificando producto de los avances en su terapia
farmacoldgica, y de una mejora del acceso de la poblacion a los
medicamentos antiretrovirales®®.

Segun el Reporte Mundial 2004 (ONUSIDA) existen en el mundo un total de
39.4 millones de personas (35.9-44.3 millones, IC 95%) que viven con el
virus del SIDA, se estima que un total de 4.9 millones (4.3-6.4) de nuevas
infecciones ocurrieron en el mundo en ese mismo afio y 3.1 millones de las
muertes obedecieron a esta infeccion (2.8-3.5)°.

En América Latina, en el afio 2004 se estim6 que un total de 1.7 millones de
personas (1.3-2.2) vivian con el HIV y que aparecieron 240,000 nuevos
casos (170,000-340,000), siendo la prevalencia del orden del 0.6% (0.5-
0.8) en poblacion general. Un total de 95,000 muertes ocurrieron en el
mundo debido al HIV/SIDA (73,000 — 120,000). Se estima
aproximadamente un 5% de incremento anual de personas que viven con
HIV y un 25% de incremento de nuevos casos por afo.

ESTIMACIONES DE LA MORBILIDAD Y MORTALIDAD
DE LA INFECCION POR HIV EN E MUNDO (2002-2004)

Personas que

Nuevos casos

Prevalencia en

Muertes por

viven con HIV adultos HIV/SIDA
Ameérica 1.7 millones 240,000 0.6% (0.5-0.8) | 95,000 (73,000
Latina 2004 (1.3-2.2) (170,000 — — 120,000)
430,000)
Ameérica 1.5 millones 190,000 0.6% (0.4-0.7) | 74,000 (58,000
Latina 2002 (1.1-2) (140,000 — — 96,000)
320,000)

Fuente: Reporte Mundial SIDA, ONUSIDA, 2004

En América Latina, un total aproximado de 390,000 casos de SIDA han sido

notificados de forma acumulativa hasta 2002, de

los cuales 32,273

corresponden al area andina, y 12,184 al Peru. La incidencia de SIDA

58 OMS, Informe sobre la Salud en el Mundo, 2003: Forjemos el futuro. OMS, Ginebra.
59 ONUSIDA. Reporte Mundial del SIDA 2004, WHO; Geneva.
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(expresada en casos por millbn) se estima en 50.6 en América Latina y en
12.7 en area andina (siendo de 38.6 en el Peru) en el afio 2000. La razén
de masculinidad en 2000 se estima en 2.65 en América Latina, 3.1 en el
area andina, y 2.76 en el Perq.

La base de datos oficial de la OGE, que registra casos desde 1983 y ha sido
actualizada hasta inicios del 2001, incluye 10,921 casos de SIDA (81.1%
varones, 18.3% mujeres), aunque el indice de masculinidad mostro
progresiva disminucion en los ultimos afios (estando alrededor de 3). El
ndmero de casos notificados anualmente se estabilizé6 en aproximadamente
1100 desde 1995; esta estabilizacion de la notificacidon podria deberse a un
retraso de la notificacion de los ultimos afios, aunque podria también
implicar una relativa saturaciéon de las infecciones ocurrida afios atréas, 0,
inclusive, el efecto del inicio del acceso al tratamiento por parte de algunas
personas viviendo con VIH antes de su diagndstico.

La via de infeccion notificada mas frecuentemente es la heterosexual (45%)
seguida de la homo/bisexual (39%), aunque entre los varones la
homo/bisexual explica 48% de casos, mientras la heterosexual sélo 37%;
entre las mujeres, el 81% de casos son notificados como heterosexuales).
La infeccidon perinatal se notificé en 2.2% de casos, y las vias heterosexual
y perinatal se han incrementado en el tiempo.

La edad media de diagnoéstico de SIDA es de 32.5 afos (DS 11.3) vy la
mediana es de 31; aunque la edad entre las mujeres es ligeramente menor;
se aprecia también una disminucion del promedio de edad en el tiempo. El
77% de los casos reportados provienen de Lima y Callao, mientras que
departamentos como Ancash, Arequipa, Ica, Junin, La Libertad,
Lambayeque, Loreto y Piura notificaron cada uno entre 1.5 y 3% de casos.
La condicion indicadora méas comunmente notificada es la de sindrome
consuntivo (29%) seguida de tuberculosis pulmonar (13%) y otros
diagnosticos de TBC (8%). Un 38% de los casos de SIDA notificados
estaban también registrados como fallecidos®.

La seroprevalencia VIH para diversas poblaciones se ubica en los siguientes
niveles: “Poblacion general”: 0.2 — 0.6%; Trabajadoras sexuales: 0.6 —
1.6%; HSH: 5-18%; Clinicas de ITS: 7%; Privados de libertad: 1.19%b;
Pacientes del PNCT: 2.2 — 3.2%; gestantes 0.5%°". La Incidencia de VIH se
ha estimado en 3.3% por 100 personas/afio de observacion entre 1998-
2000 en HSH. Todo lo anterior lleva a concluir que se trata de una epidemia
concentrada en poblaciones de HSH.

En el caso del Perd, la epidemia se inicia con el registro del primer caso en
el afo 1987, desde aquel entonces, la infeccion por el HIV/SIDA, es parte
de la preocupacion del sector salud existiendo toda un respuesta politica
con la creacion del Programa Nacional y la inclusién de esta enfermedad en
el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.

89 Ministerio de Salud. Recomendaciones para la implementacién de un Programa de
Tratamiento Antiretroviral para el HIV/SIDA en el Pera. 2004.

1 Alarcon JO, Johnson KM, Courtois B, Rodriguez C, Sanchez J, Watts DM, Holmes KK.
Determinants and prevalence of HIV infection in pregnant Peruvian women. AIDS. 2003 Mar
7;17(4):613-8.
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En el Perd, hasta fines de 2001, aproximadamente 5 mil personas habian
muerto por causa del SIDA desde el inicio de la epidemia. Entre 1999 y
2000, se gastaron en el Peru alrededor de 40 millones de ddélares en
prevencion y tratamiento de VIH/SIDA desde todas las fuentes (doméstica,
Ministerio de Salud, EsSALUD, donantes, sector privado). Mas del 90 % fue
gastado de los bolsillos de los afectados y sus familias. El Ministerio de
Salud gasté US$ 3,4 millones (menos del 10% del gasto), y el 90% de éste
se orientdé a prevencion. Las organizaciones sin fines de lucro contribuyen
con el 2% de los costos totales relacionados al VIH/SIDA.

Se estima que alrededor de 40,000 personas viven con el HIV, de las cuales
solo un 20% sabe de su condicion.

Es muy incierto realizar proyecciones a mediano y largo plazo de la
epidemia, debido fundamentalmente a que se desconoce el efecto de la
terapia ARV sobre la incidencia de la enfermedad; sin embargo el reporte
ONUSIDA sefala que en los préximos afios existira un crecimiento anual del
orden 0.2% en paises como el nuestro.

El tratamiento Antirretroviral (ARV) ha mejorado dramaticamente las
perspectivas de sobrevida y calidad de vida de las personas que portan la
infeccion por VIH. En los paises con alto nivel de cobertura de este
tratamiento, la mortalidad por SIDA ha descendido de manera sostenida, y
una alta proporcibn de personas antes inhabilitadas para trabajar ha
regresado a la actividad productiva, con lo que se ha conseguido una
enorme reduccion del impacto social de la epidemia. En Brasil, en el
periodo 1995-2000, después de la introduccién de los antirretrovirales, la
mortalidad baj6é en 54% y 73% en las municipalidades de Sao Paulo y Rio
de Janeiro, respectivamente. Existen necesidades acumuladas de ARV en el
mundo, desafortunadamente el acceso universal estd muy lejano. En los
paises en vias de desarrollo se estima que tan sélo 400,000 de los 6
millones de personas en necesidad de tratamiento tienen acceso real al
mismo®?. Recientemente, las Naciones Unidas han lanzado la iniciativa “tres
por cinco” la cual aspira a garantizar tratamiento ARV gratuito para 3
miIIor;ses de personas de paises en vias de desarrollo hasta finales del afo
2005™".

52 Hogan D, Salomén J. Prevent and treatment of HIV / AIDS in resource-limited settings
Bullerin of the World Health Organization 2005, 83(2):135-143.

83 Gupta R, Irwin A, Raviglione M, Yong JK. Scaling-up treatment for HIV/AIDS: lessons
learned from multidrug-resistant tuberculosis. The Lancet 2004; 363: 320-24
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COBERTURA Y NECESIDADES DE TERAPIA ANTIRRETROVIRAL
DICIEMBRE 2002 (ADULTOS POR REGION)

Numero
de Necesidades
Regién personas estimadas Cobertura
con
TARGA
Africa Sub Sahariana 50,000 4 100,000 1%
Asia 43,000 1 000,000 4 %
Afrlca del Norte y Medio 3,000 7.000 59 04
Oriente
Europa Oriental y Asia 7.000 80,000 9 %
Central
America Latina y el 196,000 | 370,000 53 %
Caribe
Todas las Regiones 299,000 5 500,000 5 %
FUENTE: International HIV Treatment Access Coalition;

http://www.itacoalition.org

En el Pera sdélo aproximadamente el 25% de las Personas que Viven con el
VIH/SIDA (PVVS) y requieren tratamiento antirretroviral lo estan recibiendo
actualmente. La mayoria de ellas son beneficiarias de ESSALUD o
pertenecen a las Fuerzas Armadas o Policia Nacional del Perd. Sélo
alrededor de 40 nifios estan siendo atendidos por el Ministerio de Salud. La
mayoria de pacientes en condiciones para recibir terapia antirretroviral no
esta cubierta por ningun seguro de salud y por lo tanto espera que el
gobierno asuma el tratamiento que requiere. Algunas PVVS que pertenecen
a segmentos pobres acceden a tratamientos pagados por ellos mismos y
familiares, lo que no garantiza su continuidad, con las consecuencias
conocidas de generacidon de resistencia y agotamiento progresivo de la
efectividad de los esquemas de tratamiento.

En los ultimos afios se ha observado una tendencia decreciente de los
precios de medicamentos antirretrovirales en todos los paises
latinoamericanos y que ha permitido ampliar la cobertura en algunos de
ellos. En aquellos donde la tendencia empezé a observarse mas temprano,
se ha contado con uno o mas de los siguientes elementos: Legislacion
apropiada sobre patentes que promueve la produccion local de los
medicamentos y por lo tanto la transferencia de tecnologia; produccién local
de antirretrovirales genéricos; importacion de antirretrovirales genéricos;
compras consolidadas para todo el sistema de salud; negociacién con
empresas farmacéuticas innovadoras para obtener rebaja de los precios; y
precios diferenciales de acuerdo a las propuestas de empresas
farmacéuticas innovadoras. La aparicion de los antirretrovirales genéricos
producidos en los paises latinoamericanos y en otras regiones, abrid la
competencia y profundiz6 la tendencia al abaratamiento de estos
medicamentos.

90



Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

Hasta mayo 2003, a pesar de las rebajas producidas en el mercado y la
exoneracion de aranceles e IGV, en el Peru la triple terapia antirretroviral
todavia tenia costos que significaban un gran peso financiero para el pais.
La negociacion de precios de antirretrovirales, equipos e insumos para
pruebas de monitoreo del Organismo Regional Andino de Salud-Convenio
Hipdlito Unanue de la Comunidad Andina de Naciones y otros paises
adherentes, ha fijado precios de los antirretrvoirales que disminuyen
considerablemente la presion financiera sobre el sistema de salud. Ahora se
tiene ofertas de tratamientos de primera linea a un costo persona/afio entre
US$ 350-690, cuando antes, a los precios mas bajos, costaban el triple o
mas. Sin embargo, es necesario abrir nuevos mecanismos de negociacion,
tomando en cuenta que los precios fijados tienen vigencia de un afio y que
debido al aumento futuro de la demanda, los costos tienen que ser aun mas
bajos para garantizar la sostenibilidad del programa.

De otro lado, la aprobacion por el Fondo Mundial de Lucha contra el
VIH/SIDA, TB y Malaria, de la propuesta peruana presentada en el 2002
ofrece una oportunidad de financiamiento de medicamentos para los
proximos dos afios, pero también exige del gobierno peruano la asignacion
de recursos fiscales necesarios para cumplir con su compromiso mas alla
de los dos primeros afios de aplicacién del proyecto financiado por el Fondo
Mundial.

Se estima que el 100% de los pacientes que no tengan acceso a ARV,
moriran en los siguientes 5 afos, de acuerdo con el conocimiento
epidemiolégico del comportamiento de la enfermedad sin tratamiento. Esta
mortalidad se distribuye de manera similar a la distribucién de Poisson, por
lo que atribuimos valores del 5% el primer afo, 10% el segundo, 15% el
tercero, 30% el cuarto y el 40% restante el quinto.

Un estudio reciente ha encontrado relacién entre la mayor disponibilidad de
ARV y una reduccion de la tasa de transmisiéon de HIV®.
METODOLOGIA

= Uso de las estimaciones de crecimiento poblacional y poblacién
peruana para el periodo 2000-2025 (INEI).

= Estimaciones epidemioldégicas para América Latina realizadas por
ONUSIDA.

= Estimaciones epidemiolégicas de estudios realizados en Peru.

= Proyecciones segun escenarios de la tendencia HIV/SIDA en Perda.
= Proyecciones de requerimientos de terapia ARV en Perda.

54 Blower S, MaLi, Farmer P, Koenig S. Predicting the impact of antiretrovirals in resource-
poor settings: preventing HIV infections whilst controlling drug resistance. Infect Disorders.
2003; 3:345-53.
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VI1.3 RESULTADOS

DATOS HIV/ SIDA PERU, ANO 2003

Numero de pacientes infectados con HIV 40,000
Incremento anual en pacientes infectados Variable segiin
P onusida
Prevalencia en poblacion general 0.4-0.6 %
Numero de pacientes que necesitan ARV como
) . 20%
porcentaje del total de infectados
Numero de pacientes que necesitan ARV (20%
8,000
del total)
Numero de pacientes con acceso a ARV (25%) 2000
Tasa inicial de pacientes que necesitan y tienen
25%
acceso a ARV
Tasa final esperada de pacientes que necesitan
. 100%
y tendran acceso a ARV
Afo en gue se espera lograr la tasa final
2025
esperada

ESTIMACIONES PARA EL ANO 2005:

Para la estimacion de los calculos se han considerado 3 escenarios.

ESCENARIO 1 ESCENARIO 2 ESCENARIO 3
Tendencia de la ESTACIONARIA INCREMENTO INCREMENTO
epidemia 0.2% ANUAL 0.4% ANUAL
Pacientes 40,000 41,800 43,700

infectados con
HIV

Pacientes que
requieren ARV

8,000 (20%)

20,400 (20%)

21,850 (20%)

Cobertura por el
MINSA

100%

100%

100%
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TENDENCIAS ACUMULADAS PARA EL PERIODO 2004-2025: PERSONAS QUE
VIVEN CON EL HIV SIDA

PERSONAS CON HIV

44000

—»—ESCEN 1 (ESTACIONARIO) —s—ESCEN 2 (>0.2%ANUAL) ——ESCEN 3 (>0.4% ANUAL)

43000 -

42000

41000 A

40000 -

39000

38000
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2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Supuestos: crecimiento demografico y de la incidencia homogéneos

NECESIDADES DE ARV: ESTIMACIONES POR ANO HACIA EL ANO 2025

Aqui se considera que el total de casos HIV/SIDA que requieren terapia ARV
por afno es el 20% del total de personas que viven con el virus.

N. CASOS HIV / SIDA

8800

—e— ESC2-REQUIEREN ARV —=—ESC3-REQUIEREN ARV —»— ESC1-REQUIEREN ARV

8600

8400

8200
8000 7W

7800 -
7600 : : : : ‘
O > P F L PO O DD D> E O L DO DDA D > P
P FFFLFSL PSP FFITFP PSR PPL PP PP
S S S S S S S S S S, S S S S S S S S S S S

93




By

. ",

@ Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL
" MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

REQUERIMIENTOS ACUMULADOS DE TRATAMIENTOS ANTI-RETROVIRALES
SEGUN ESCENARIOS: 2005 —2025

La tabla adjunta presenta los acumulados de personas con el virus que
requieren de tratamiento para el periodo de estudio. Es la sumatoria de
cada afio la que se presenta.

N° PACIENTES HIV CON

ESCENARIOS CARACTERISTICA NECESIDADES DE ARV
ACUMULADO 2005-2025
ESCENARIO 1 ESTACIONARIO 168,000
ESCENARIO 2 INCREMENTO 0.2% ANUAL 172,089
ESCENARIO 3 INCREMENTO 0.4 % ANUAL 176,295
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INNOVACION FARMACOLOGICA Y NECESIDAD DE GARANTIZAR
ACCESO A MEDICAMENTOS

El nivel de investigacion en farmacos tiene diferente dinamica dependiendo
del tipo de enfermedad o situacion de salud que quiere enfrentarse. La
industria farmacéutica, si bien dedica importantes recursos al campo de la
innovacion y descubrimiento de nuevas biomoléculas, lo hace en aquellas
enfermedades que le garantizan un mercado de alta rentabilidad. En el
caso de las EACS se observa que existe un alto grado de innovacion
farmacoldégica para enfermedades no transmisibles (DM, HTA, Céancer),
emergentes infecciosas como el HIV y no infecciosas como la depresion o la
esquizofrenia. Lo contrario se observa en el caso de medicamentos para la
curacién de malaria falciparum y la tuberculosis drogo resistente.

Comparando esta caracteristica con la posibilidad de resistencia
farmacoldgica (Figura adjunta), se observa que existen dolencias con
minimo o nula posibilidad de resistencia como la HTA, DM y la depresion
donde la innovacion farmacolégica es alta y con gran inversion de recursos,
debido, entre otros factores, a sus grandes posibilidades en el mercado.
Para las dolencias de alta probabilidad de resistencia farmacolégica como el
Cancer y el HIV / SIDA existe un elevado esfuerzo de investigacion por
nuevas moléculas, aqui lo que se pretende, entre otros aspectos, es
mejorar la calidad de vida de las poblaciones, mayores niveles de
sobrevivencia, y mejores niveles de eficacia terapéutica con una menor
presencia de efectos adversos. Para esto existe toda una politica de
incentivos financieros a nivel mundial que impulsan este tipo de
investigacion.

Por el contrario, existe menor investigacion e innovacién farmacolégica en
enfermedades donde la probabilidad de resistencia a medicamentos es alta,
es el caso de la malaria falciparum y la tuberculosis drogo resistente. Estas
enfermedades afectan principalmente a paises pobres y de alta dependencia
tecnoldgica lo que las hace especialmente vulnerables a situaciones de
agotamiento farmacoloégico.

En un escenario donde la proteccion de patentes es una realidad, se prevé
que las nuevas moléculas farmacoldgicas tendria un mayor costo
(medicamentos originales) y por ende demandaran una mayor inversion
econdmica de parte el Estado, esta situacion podria afectar seriamente el
acceso de la poblacibn peruana a medicamentos de mejor eficacia
terapéutica y mayores niveles de tolerancia, e incluso a medicamentos que
constituirian la Unica opcién para la curacion de la enfermedad debido a que
las drogas “antiguas” no tendrian eficacia alguna (caso tuberculosis y
malaria). Si bien es cierto que la industria farmacéutica requiere margenes
de ganancia y rentabilidad, deben generarse mecanismos que no atenten
contra el acceso de la poblacién a dichas drogas. Es tarea del gobierno
poder negociar acertadamente la busqueda y acuerdos socialmente
aceptables que garanticen la no existencia de barreras de la poblacion mas
vulnerable a medicamentos para tratar las EACS.
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Innovacion farmacoldgica y probabilidad de resistencia a
farmacos para las EACS

Alta innovacion || Poca innovacion
farmacoldgica farmacoldgica

Alta probabilidad @ M. falciparum

de resistencia a Cancer ® TB-MDR
farmacos HIV
Baja o nula ® Depresién
probabilidad de
resistencia a o DM
farmacos
O HTA

@ Alta oportunidad de recambio farmacolédgico

[ ) Baja oportunidad de recambio farmacol6gico
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B. COMPONENTE FARMACO — EPIDEMIOLOGICO
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.- MERCADO FARMACEUTICO PERUANO

A. OFERTA DE MEDICAMENTOS

1. El Registro Sanitario de medicamentos

El Registro Sanitario (R.S.), otorgado por la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud
(MINSA), es requisito obligatorio para la comercializacién de productos
farmacéuticos en el pais y debe renovarse cada cinco afos. Si bien una
proporcién importante de medicamentos registrados no se comercializan,
las caracteristicas del registro dan una visibn muy clara de la oferta de
medicamentos y sus tendencias.

Si afines del afo 1997, el nUmero de medicamentos con R.S. vigente era
de 10,010 (no se considera en esta cifra galénicos ni productos naturales),
en el mes de agosto del 2004 en que se cerro el recojo de informaciéon para
el presente estudio, se habian incrementado a 13,933 (aproximadamente
40%). En la Tabla N° 1 se analiza la evolucién del registro en el ultimo
quinguenio.

Tabla N°© 1

PERU: MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN EL
PERIODO 2000 — 2004

ANOS N° Medicamentos
2000 2,891
2001 2,571
2002 2,845
2003 3,596
2004 * 2,030
Total General 13,933

* A Agosto del 2004

En el Grafico N© 1 se puede apreciar que los medicamentos genéricos de
marca registrados en el pais representan el 50% del total de registros, los
medicamentos genéricos DCI el 33% y los originales el 17%.

En el quinquenio estudiado, el crecimiento de cada uno de los tipos de
medicamentos, se puede observar en la parte derecha del mismo Grafico.
Tanto los genéricos de marca como los DCI, crecen de manera mas
acelerada que los originales, algo que se hace mas evidente en los ultimos
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afnos. Téngase en cuenta que los productos originales necesariamente son
mas en variedad (principios activos), mientras que los genéricos de marca y
DCI son mas en cantidad (hay muchos productos en base a un mismo

principio activo).

Grafico N° 1

PERU: REGISTRO DE MEDICAMENTOS SEGUN TIPQ

PERU 2004: Medicamentos Registrados Segun Tipo
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De acuerdo a su procedencia, el mayor numero de R.S. corresponde a
medicamentos importados (con tendencia a disminuir). El porcentaje de
medicamentos nacionales se incrementd de 34.9% a 48.4% en el periodo

2000-2004.

Tabla N°© 2

MEDICAMENTOS REGISTRADOS SEGUN PROCEDENCIA EN EL
PERIODO 2000 — 2004

AROS NACIONAL IMPORTADO Tota~l
N© % N© % por Ao
2000 1,009 349 1,882 65.1 2,891
2001 1,080 42.0[ 1,491 58.0 2,571
2002 1,273 44.7| 1,572 55.3 2,845
2003 1,597 44.4| 1,999 55.6 3,596
2004 983 48.4 | 1,047 51.6 2,030
Total general 5,942 42.6 | 7,991 57.4 13,933

El R.S. de medicamentos monofarmacos, en promedio, representé 80 %

durante el periodo 2000 al 2004.
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Tabla N° 3

MEDICAMENTOS REGISTRADOS SEGUN COMPOSICION
PERIODO 2000 — 2004

AROS MONOFARMACOS | COMBINACIONES To/tA\a%cE)or
N° % N° %
2000 2,302 79.6 589 20.4 2,891
2001 2,048 79.7 523 20.3 2,571
2002 2,267 79.7 578 20.3 2,845
2003 2,881 80.1 715 19.9 3,596
2004 1,619 79.8 411 20.2 2,030
Total general 11,117 79.8 2,816 20.2 13,933

Los grupos terapéuticos con mayor intensidad de registros en el periodo
fueron: anti-infecciosos (18% a 25 %), farmacos que actdan en el aparato
digestivo (14% a 17 %) y el sistema nervioso (11% a 13 %).

Tabla N° 4
PERIODO 2000 — 2004
GRUPOS TERAPEUTICOS * 2000 2001 2002 2003 2004
N° % N° % N° % N° % N° %
ANTIPARASITARIOS INSECTICIDAS Y REPELENTES 82 2.8 44 1.7 70 2.5 81 2.3 49 2.4
APARATO CARDIOVASCULAR 207 7.2 | 178 6.9 | 225 7.9 | 263 7.3 | 148 7.3
APARATO DIGESTIVO Y METABOLISMO 424 14.7 450 17.5 399 14.0 | 551 15.3 289 14.2
APARATO LOCOMOTOR 235 8.1 | 230 8.9 | 245 8.6 | 299 8.3 | 214 10.5
APARATO RESPIRATORIO 202 7.0 | 200 7.8 | 266 9.3 | 309 8.6 | 162 8.0
ORGANOS DE LOS SENTIDOS 96 3.3 88 34 | 114 4.0| 98 2.7 43 2.1
SANGRE Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS 132 4.6 | 115 4.5 | 105 3.7 | 173 4.8 90 4.4
SISTEMA NERVIOSO 330 11.4 283 11.0 297 10.4 | 431 12.0 265 13.1
TERAPIA ANTIINFECCIOSA, USO SISTEMICO 716 24.8 555 21.6 626 22.0 734 20.4 363 17.9
TERAPIA ANTINEOPLASICA Y AGENTES INMUNOM. 90 3.1| 108 4.2 | 105 3.7 | 172 4.8 | 113 5.6
TERAPIA DERMATOLOGICA 174 6.0 | 145 5.6 | 180 6.3 | 179 5.0 | 139 6.8
TERAPIA GENITOURINARIA (INCL. H. SEXUALES) 99 3.4 85 3.3 | 122 4.3 | 186 5.2 | 100 4.9
TERAPIA HORMONAL 58 2.0 | 48 19| 65 23| 77 2.1 | 41 2.0
VARIOS 46 1.6 | 42 16| 26 0.9 | 43 1.2 | 14 0.7
Total general 2891 100.00 2571 100.00 2845 100.00 3596 100.00 2030 | 100.00

* Clasificacion ATC 2004.

Los medicamentos con primera inscripcion en el R.S. representan el mayor
porcentaje, sin embargo, esto se refiere al producto farmacéutico y no al
principio activo. ElI numero de principios activos en el total de
medicamentos registrados a agosto 2004 es de 1794, mientras que el R.S.
de medicamentos en base a principios activos nuevos es relativamente
pequeio: 20 en el afio 1999; 42 el 2000; 32 en el 2001; 26 el 2002; 32 el
2003 y 9 hasta julio del 2004 (ver Tablas N° 5 y 6). Es importante sefialar
la cantidad de estos nuevos productos por que de existir proteccion de data
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no hubieran podido registrarse; sin embargo, como se aprecia en la Tabla
N© 6, se registran gran cantidad de copias en los afios siguientes al registro
de un original.

Tabla N°© 5
MEDICAMENTOS REGISTRADOS SEGUN CONDICION DE REGISTRO
PERIODO 2000 — 2004
R o . . o
ARO Inscripciones Reinscripciones Total por
Ne° % N° % Afo
2000 2,084 72.1 807 27.9 2,891
2001 1,873 72.9 698 27.1 2,571
2002 2,172 76.3 673 23.7 2,845
2003 2,633 73.2 963 26.8 3,596
2004 1,220 60.1 810 39.9 2,030
Total general 9,982 716 | 3,951 28.4 13,933
Tabla N° 6

MEDICAMENTOS INNOVADORES Y COPIAS GENERICAS (MARCA , DCI)
PERIODO 1999 - 2004

1999 2000 2001 2002 2003 2004 TOTAL
TIPO MEDICAMENTO N° |N° Reg N° |N°Reg | N° |N°Reg N° |N°Reg|] N° |N°Reg| N° |N°Reg N° |IN° Reg
ORIGINALES 20 26 42 68 32 51 26 35 32 49 9 21 161 250
G MARCA 9 31 15 42 9 20 6 29 11 46 3 7 53 175
G DCI 9 19 3 12 0 0 2 5 1 1 1 1 16 38
ORIGINALES (RU) 9 14 26 54 23 43 20 32 21 35 6 16 105 194
ORIGINALES (C) 11 23 16 42 9 22 6 7 11 23 3 5 56 122

N° de NEQ registradas por afio y N° de copias en el periodo
1999 - 2004

niimero

Afo 1999 Afio 2000 Afio 2001 Afio 2002 Afio 2003  Afio 2004

ONEQ Registradas por afio B N° de NEQ copiadas en el periodo 99-2004

Fuente: PERUDIS (DIGEMID)
(RU) : Con registros Gnicos (sin copias o competencia)

(C): Copiados
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Del total de principios activos registrados, 308 son udnicos, es decir, no
tienen ninguna competencia o copia. Los mas relevantes para las
enfermedades priorizadas en nuestro estudio, segun el grupo terapéutico al
que pertenecen, se distribuyen de la siguiente manera: 36 son
medicamentos oncolégicos (11.7%); 21 antibidticos (6.8%); 17
medicamentos para Hipertension arterial (5.2%); 11 productos para
anestesia (3.6%); 10 para Diabetes mellitus (3.2%) y 8 antisicoticos
(2.6%).

2. La comercializaciéon de medicamentos registrados

Como ya se indic6, una proporcion importante de medicamentos registrados
no se comercializa. En el afio 2002, para una muestra de 117
medicamentos del Formulario Nacional, se determiné la existencia de 2,821
productos registrados de los cuales sélo se comercializaban 1,243; es decir,
el 44%°%.

Gréafico N° 2

Productos registrados y comercializados, segln tipo de medicamento,

en una muestra de 117 medicamentos del Formulario Nacional de Medicamentos

100

Registrados | Comercializados % Productos Registrados

% Principios activas w Comercializados

|l Originales @ Genérice marca O Genérico DCI

Referencia: G.Valladares

Los medicamentos de esta muestra son todos Medicamentos Esenciales, de
relativo alto consumo, muchos de ellos utilizados desde hace muchos afios y
ya sin proteccion de patente, lo que explica que de los 117 sélo en 92 esta
actualmente registrado el original (el resto fue desplazado del mercado por
genéricos), mientras que los genéricos de marca estan representados en
115 casos y los genéricos DCI en 114.

Los 115 principios activos tipo genérico de marca registran 1,072 productos
diferentes, mientras que los 114 principios activos tipo genérico DCI

% Valladares G. Datos no publicados.
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registran 1,657 productos diferentes. Sin embargo, de todos los genéricos
de marca, solo se comercializa el 49.9% y de los genéricos DCI el 37.2%.

En el caso de los genéricos DCI esto se explica fundamentalmente en el
hecho que estan disefiados, por lo menos en las primeras fases de su
desarrollo, para la venta en el sector oficial, a través de concursos publicos
Yy, en segundo lugar, por que tienen un muy limitado acceso al circuito de
farmacias y boticas. Su registro tiene pues un caracter mas bien
especulativo y oportunista, facilitado por la simplicidad del mismo y su
minimo costo.

La explicaciéon en el caso de los genéricos de marca es mas diversa y
compleja. Aunque no exenta de razones especulativas, su intencion
principal suele ser aprovechar la oportunidad de expandir un mercado
generado por el producto original. Este desarrollo depende en gran medida
del éxito del producto original y de las primeras copias genéricas de marca,
tanto como del nivel de los precios de los mismos y su eficiencia en el
mercadeo y la promocion.

3. Produccién e importacion de medicamentos
El mercado nacional de medicamentos en valores, segun origen de las

empresas farmacéuticas, se divide en cuatro segmentos con leves
variaciones en el periodo estudiado (Ver Grafico N° 1).

Gréafico N°© 3
MERCADO FARMACEUTICO SEGUN ORIGEN DE LAS
EMPRESAS (1999-2003)

2003 29 | 26.5 | 31.3 | 13 |
2002 27.3 | 28.2 | 33 | 115 |
2001 26.8 | 29.1 | 33 | 111 |
2000 26 | 30.2 | 33.5 | 103 |
1999 26.4 | 30.9 | 33.2 | 9.3 |

0 1‘0 2‘0 36 4‘0 5‘0 (‘:O 7‘0 2;0 &;O l(;O

‘DNACIONALES OEUROPEOS OUSA OLATINOAMER. ‘

Las empresas nacionales crecieron de 26% a 29%, las europeas se
redujeron de 31% a 26.5% Yy las norteamericanas de 33% a 31%, mientras
que las latinoamericanas crecieron de 9% a 13%.
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4. Materias primas

Es importante para nuestro estudio establecer que en el Perl no existe
ninguna planta de producciéon farmoquimica para elaboracién de principios
activos. Las plantas farmacéuticas productoras de medicamentos
terminados importan la totalidad de los principios activos con los que
elaboran sus medicamentos.

Las sustancias activas se importan principalmente de paises asiaticos
(India, China), que se veran limitadas en la producciéon de las mismas por
los acuerdos de la OMC.

5. Laboratorios nacionales

En el pais existen alrededor de 400 plantas de fabricacion de productos
farmacéuticos, la gran mayoria productoras de cosméticos, galénicos,
productos sanitarios y material médico, quirdrgico u odontologico. Los
laboratorios nacionales productores de medicamentos son mucho menos,
siendo los mas importantes en valores de venta los sefialados en la Tabla
Ne 7.

Los laboratorios nacionales se dedican principalmente a la produccion local
de genéricos de marca o genéricos DCI y eventualmente a la fabricacion de
productos por encargo. Segun el Gerente de uno de los mas importantes
laboratorios nacionales, sostener la produccion de genéricos DCI (de precios
muy bajos), solo es posible si se producen los genéricos de marca (de
precio mayor).

Tabla N°© 7
MAS IMPORTANTES SEGUN VALORES DE VENTA
US-DOLARES UNIDADES
Ranking TOTAL 346,766,147 | 63,599,063
Gral.
3 FARMINDUSTRIA 18,509,605 4,602,420
MEDIFARMA 10,689,631 2,828,411
10 MAGMA 8,622,645 2,319,550
12 HERSIL 8,199,675 2,342,329
21 SANITAS 5,606,169 1,741,020
26 MEDCO 3,674,085 508,199
29 ALFA 3,407,126 463,830
32 CIPA 3,154,869 592,598
33 REFASA CARRION 3,154,562 680,850
35 COFANA 3,101,195 988,816
39 TRIFARMA 2,657,563 1,622,475
49 QUIMIOTERAPICO 1,837,164 529,321
50 GLORIA 1,731,516 732,501
51 MARKOS 1,716,423 337,625
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6. Laboratorios de investigacion.

Los asi autodenominados son los laboratorios de origen norteamericano o
europeo. No tienen plantas de fabricacidn ni realizan actividades de
investigacion en el pais. Estas empresas importan la mayor parte de sus
productos de sus filiales en paises latinoamericanos y en menor proporcion
de su casa matriz. Se calcula que un porcentaje aproximado al 10% de sus
productos son encargados a laboratorios nacionales para su produccion.

Las dos primeras empresas en ventas pertenecen a este grupo y son de
origen norteamericano. La cuarta y quinta empresas en el ranking general
son de origen europeo (Suiza e Inglaterra respectivamente).

7. Laboratorios de origen latinoamericano

Los empresas latinoamericanas tienen un comportamiento diverso;
laboratorios argentinos como Roemmers y Bagé importan productos
genéricos de marca, mientras que Tecnofarma importa genéricos de marca
y genéricos DCI. Gen-Far de Colombia importa exclusivamente genéricos
DCI y las empresas chilenas (ABL Pharma, Newpharm) de ambos tipos

8. Importacion de medicamentos

Desde mediados de los noventa, las importaciones del sector tienen una
tendencia creciente en valores (ver Grafico N© 4). Los principales
importadores son los laboratorios innovadores: Abeefe-Bristol-Myeres-
Squibb, Pfizer, Roche, Glaxo, Merck-Sharp-Dohme y droguerias-
distribuidoras como Quimica Suiza. EI mayor volumen de las importaciones
proviene de México, Colombia, Argentina, USA, Chile y Suiza (en ese
orden), reflejo de la tendencia de los laboratorios innovadores a importar
los medicamentos de sus filiales en norte, centro y Sudamérica.

Grafico N° 4

PERU: IMPORTACION DE MEDICAMENTOS (US$ - VALOR CIF)
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Tabla N°© 8
MAS IMPORTANTES SEGUN VALORES DE VENTA
US-DOLARES UNIDADES
Ranking TOTAL 346,766,147 | 63,599,063
Gral.

1 ABEEFE BRISTOL M-S 31,566,713 5,840,985
2 PFIZER 23,985,446 3,653,778
4 ROCHE 16,756,056 1,798,880
5 GLAXOSMITHKLINE 14,609,561 1,558,733
7 MERCK SHARP DOHME 9,536,689 516,741
8 ABBOTT 9,249,859 902,212
9 AVENTIS 8,889,614 612,780
14 NOVARTIS PHARMA 7,328,536 484,277
15 MERCK 7,163,429 1,246,246
16 BOEHRINGER ING 6,627,602 954,772
17 GRUNENTHAL 6,577,169 1,187,102
19 SCHERING PERUANA S 6,171,177 1,095,825
24 WYETH AYERST 4,240,048 435,763
25 SANOFI-SYNTHELABO 3,965,780 285,211
30 BAYER 3,343,888 491,302
31 PLOUGH CONSUMO 3,183,453 623,889
34 ORGANON 3,131,920 238,775
36 LILLY 3,008,510 108,188
41 NOVARTIS CONSUM H. 2,457,118 463,794
42 ASTRAZENECA 2,287,996 157,391

9. Importacion paralela

Las importaciones paralelas deben realizarse mediante la solicitud de un
Certificado de Registro Sanitario (CRS). Sin embargo, muchas empresas,
por diversas razones acostumbran recurrir a los CRS (fusiones con otras
empresas, distribuidoras exclusivas de productos registrados por las
empresas a las que distribuyen, etc.), para facilitar sus trdmites. Por esta
razén es dificil establecer la real magnitud de las importaciones paralelas
que ocurren en la actualidad. Tampoco la informacién de Aduanas permite
establecerla.

En los registros de la DIGEMID figuran otorgados 2,114 CRS a un gran
nidmero de empresas; 684 corresponden a medicamentos. Es posible
reconocer en este conjunto de empresas, algunas que sin duda se dedican a
la importacion paralela de productos de marca con alto reconocimiento en el
mercado. Las mas importantes por el numero de CRS y los medicamentos
que importan son: Macrinsey S.R.Ltda. (98 productos de marca y 5
genéricos), Farmabell S.R.C. con 15, Cafarma S.A.C. con 7 y otras como
Nordic Pharmaceutical S.A.C. y ElI Samaritano S.R.L. que importan
basicamente genéricos.
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En la Tabla N°© 9 se presenta una relacion de medicamentos que estarian
siendo importados por empresas a las que no les pertenece el R.S. original.

Tabla N° 9
Medicamentos que se importan con CRS
Medicamento Propietario Medicamento Propietario
ISOPTO-
AKINETON ABBOTT ATROPINA ALCON
ALBASOL ALLERGAN ISOPTO-CARPINA | ALCON
AMARYL AVENTIS LAMISIL NOVARTIS
ANAFRANIL NOVARTIS LASIX AVENTIS
AROVIT ROCHE LOPID PARKE DAVIS
BACTRIN ROCHE MAXITROL ALCON
BENZETACIL NOVARTIS MYLANTA PARKE DAVIS
CANESTEN BAYER NAPHCON ALCON
CATAFLAN NOVARTIS NORVASC PFIZER
CELESTONE SCHERING PL NOVALGINA AVENTIS
CHLOROMYCETIN | PARKE DAVIS OVESTIN ORGANON
CLIMENE SCHERING AG PREMARIN WYETH
DIANE SCHERING AG SECNIDAL AVENTIS
DIFLUCAN PFIZER SUPRADYN ROCHE
EPAMIN PARKE DAVIS TEGRETOL NOVARTIS
ERGOBEN PARKE DAVIS VENTOLIN GLAXO WELLCOME
FLAGYL AVENTIS VOLTAREN NOVARTIS
IMODIUM JANSSEN CILAG | ZINNAT GLAXO WELLCOME

No fue posible determinar con la informaciéon disponible cual es la magnitud
de las importaciones paralelas en la actualidad.

10. Nivel de concentracién econémica del sector

El nivel de concentracion econdmica en el sector farmacéutico, calculado en
base a los grandes grupos terapéuticos, ha sido descrito como
relativamente bajo®® (“el indice de concentracion IC4 asciende en promedio
a 24.6% en los ultimos cuatro afos”).

Sin embargo, cuando se observan las ventas totales por sub-grupos
terapéuticos (que constituyen mercados mas relevantes por que un
antidiabético —grupo A10- si puede reemplazarse por otro antidiabético,
mas no por un antiulceroso —grupo A2-), los niveles de concentracion
pueden ser muy altos.

% INDECOPI. Documento de Discusién N° 05-2002/GEE
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Tabla N° 10

Sub-grupo Enfermedades IC4

Terapéutico 1999 2000 2001 2002 2003 PROMEDIO
A10 Diabetes 43.53 | 43.19 | 37.74 | 34.35 | 33.12 38.39
C02 Hipertension 75.65 | 81.39 | 80.47 | 77.28 | 74.12 77.78
Jo4 TBC 49.64 | 52.69 | 55.61 | 47.67 | 49.59 51.04
JO5 VIH 36.87 | 32.86 | 34.03 32 30.12 33.18
Lo1 _ | Alguilantes 41.54 50.5 46.64 | 55.51 | 55.15 49.87
L02 § Citostaticos 44.35 | 64.65 | 54.23 | 44.75 | 43.66 50.33
LO3 8 Inmunoestimulantes 70.72 | 72.08 | 86.93 | 70.72 | 85.77 77.24
LO4 Inmunosupresores 97.81 95.1 99.32 | 96.16 | 94.54 96.59
NO5 Psicosis 24.73 | 22.87 | 20.95 | 20.84 | 20.92 22.06
NO6 Depresion 24.77 | 22.43 | 22.19 | 21.52 | 20.98 22.37

FUENTE: MIRANDA MONTERO, JJ. El mercado de medicamentos en el Peru, ag. 2004
ELABORACION: PROPIA

Un analisis detallado del IC4 y otros indices de concentracion presenta
Miranda®’. De estos datos hemos elaborado el siguiente cuadro (Tabla N°©
10), con los IC4 correspondientes a los medicamentos que son el foco de
nuestro estudio.

11. Canales de distribucién

Segun datos del IMS al afio 2001, en unidades, la venta directa de sus
productos por las distintas empresas farmacéuticas representa el 33.24%o,
mientras que la venta indirecta 66.66%. En valores la venta directa significa
25.36% del total y la indirecta el 74.45%.

En el grafico N© 3 se presenta el diagrama completo de la cadena de
distribuciéon de la industria farmacéutica. Aqui debe destacarse que el sector
publico compra el 31.30% del mercado total en unidades y 20.87% del
mercado total en valores.

12. Farmacias y Boticas.

Los establecimientos de venta de medicamentos al por menor, a nivel
nacional, son aproximadamente 10,000. Algo méas del 50% se encuentran
en Lima. Las cadenas de farmacias son un fendmeno que se inicia en los
anos 90 y que ha revolucionado el mercado detallista de medicamentos. Las
cadenas son empresas medianas o grandes que incluyen diversidad de
servicios, atencidon permanente, “delivery”, pago con tarjeta de crédito,
infraestructura moderna y atencién profesional. Sus precios, por lo general,
son menores que los de las farmacias y boticas independientes, pero no
ofertan los productos de menor precio del mercado.

¢ Miranda Montero JJ. EI Mercado de Medicamentos en el Per(, agosto 2004. IEP/CIES
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Los elevados volumenes que vienen manejando las cadenas les esta
permitiendo obtener importantes descuentos de las distribuidoras y
laboratorios. También parecen existir alianzas de algunas cadenas con
empresas farmacéuticas del mismo pais de origen.

El crecimiento de las cadenas ha sido explosivo (para muchos supera ya el
60% del mercado de farmacias y boticas) y ha obligado a las farmacias y
boticas independientes a una integracion horizontal para acceder a mayores
descuentos en sus compras.

Las principales cadenas que operan actualmente son BOTICAS FASA,
SUPERFARMA, BTL, INKA FARMA y NOVAFARMA, que ya tienen locales en
provincias.

Por diversas razones, medicamentos esenciales, en presentaciones
genéricas DCI, de muy bajo precio, no son ofertados al publico en los
establecimientos farmacéuticos del sector privado:

. Las empresas que los producen o importan no acceden a los
circuitos de distribucién que tienen alianzas con los laboratorios
mas grandes

. Representan menores niveles de ingreso (por venta individual)
a las farmacias y boticas

. Escasez de capital y posibilidad de ampliar stock de las
farmacias y boticas individuales.

. Desinformacion de la poblacion y del propietario del
establecimiento farmacéutico

. Normatividad deficiente que no protege los derechos del
consumidor.

Las farmacias de hospitales y otros establecimientos de salud del sector
publico, con muy pocas excepciones, atienden exclusivamente las recetas
generadas en el establecimiento. En los dltimos afios, sin embargo, se han
hecho intentos de ampliar esta atencion, lamentablemente mas con la idea
de conseguir recursos econémicos que atender con medicamentos de bajo
precio a la poblacion mas pobre.
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Grafico N© 5

DIAGRAMA DE DISTRIBUCION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA PERU - 2001

UNIDADES

VALORES

Farmacias y Farmacias y
> Cadenas > Cadenas
4.20% 2.42%
Clinicas Clinicas
—> Privadas > Privadas
VENTA 3.78% VENTA 6.45%
DIRECTA |—¥ DIRECTA | —¥
33.24% Seguro Social 25.36% Seguro Social
> Hosp. Publicos > Hosp. Publicos
23.99 15.47%
Otros Otros
—> 1.27% —> 1.21%
Farmacias Farmacias
—> 33.26% > 38.17%
Cadenas Cadenas
—> 15.85% —> 22.75%
VENTA Clinicas VENTA Clinicas
INDIRECTA | —»[—» Privadas INDIRECTA | —»[—> Privadas
66.76% 9.38% 74.45% 7.55%
Seguro Social Seguro Social
> Hosp. Publicos > Hosp. Publicos
7.31% 5.40%
Otros Otros
—> 0.96% —> 0.58%
FUENTE: IMS

13. Sustitucidon genérica por los farmacéuticos

El D.S. 020-90-SA (1990) y la R.M. 0022-93-SA/DM (1993), autorizan a las
farmacias y boticas a realizar la sustitucién genérica, ofreciendo alternativas
de medicamentos equivalentes a los consignados en una receta médica.
Adicionalmente, estas disposiciones dan caracter obligatorio al empleo de la
Denominacién Comun Internacional (DCIl) del medicamento, en cualquier
prescripcion.

En un estudio realizado en el afio 1997 por la DIGEMID®®, en una muestra
de 20 farmacias privadas, mediante compras simuladas, se demostré la

% MINSA-DIGEMID. Evaluacion de la situacién de medicamentos en el Per, 1997.
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sustitucion genérica en un 35% de casos; mientras que el mismo estudio,
en una muestra de farmacias del sector publico, dio una cifra de 70%.

14. Lista Nacional de Medicamentos Esenciales

En el sector publico (MINSA, ESSALUD, Sanidades de las FF.AA. y PP),
desde hace muchos afios, se trabaja con Listados de Medicamentos
Esenciales de cumplimiento obligatorio, elaborados por cada una de estas
instituciones.

Estos listados se elaboran en base a la Lista de Medicamentos Esenciales de
la OMS y se revisan periédicamente (en este momento esta en proceso la
revision del Formulario del MINSA). No cubren el total de los requerimientos
de medicamentos de la poblacidén, pero si un porcentaje por encima del
80%.

La finalidad de los mismos es racionalizar el consumo de medicamentos,
tanto desde el punto de vista terapéutico como econémico. Por lo demas, el
manejo de un relativamente reducido niumero de medicamentos, hace la
logistica de su suministro menos complicada y mas eficiente.

Los dispositivos que norman las caracteristicas del suministro de
medicamentos, permiten la adquisicion de productos no considerados en el
Formulario respectivo. Estos productos generalmente son de elevado costo
y tienen una gran incidencia en la factura de medicamentos,
particularmente en los establecimientos de mayor nivel de complejidad
(Hospitales Nacionales, Institutos especializados).

En general, segln opiniéon de expertos y algunos pocos estudios, el respeto
de los prescriptores a los respectivos Formularios es alto en ESSALUD vy las
sanidades militares o policiales y bastante menor en el MINSA.

15. Los precios de los medicamentos en el Peru.

En el pais, después de mas de 10 afios de desregulaciéon del mercado
farmacéutico y libertad absoluta de precios, es importante comparar el nivel
de nuestros precios con los de otros paises, lo haremos en aquellos
productos necesarios para el tratamiento de las enfermedades
seleccionadas en el estudio.
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Tabla N°© 11

PRECIO PROMEDIO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
EN DIVERSOS PAISES

L . N° paises N° paises con | Diferencia
Principio Activo e -
comparacion| menor precio | mayor (%)

Ac.Zolendronico 6 6 43%
Amifostina 7 7 102%
Anastrozol 9 0 -
Bicalutamida 150mg 7 4 23%
Bicalutamida 50mg 9 8 89%
Bleomicina 15mg 8 5 197%
Carboplatino 150mg 10 2 43%
Carboplatino 450mg 9 2 44%
Ciclofosfamida 1g Amp 9 8 545%
Ciclofosfamida 200mg Amp 6 6 551%
Ciclofosfamida 50mg Tab 8 5 206%
Ciproterona 9 8 133%
Cisplatino 10mg 9 7 54%
Cisplatino 50mg 9 2 93%
Dacarbazina 5 4 286%
Dactinomicina 5 5 4673%
Daunorubicina 6 4 62%
Docetaxel 20mg 7 7 174%
Docetaxel 80mg 7 7 80%
Doxorubicina 10mg 9 2 65%
Doxorubicina 50mg 9 2 78%
Epirubicina 10mg 7 7 148%
Epirubicina 50mg 8 7 125%
Etoposido 10 5 326%
Fludarabina 5 1 7%
Fluouracilo 250mg 9 7 153%
Fluouracilo 250mg 8 5 99%
Hidroxicarbamida 7 6 450%
Ifosfamida 8 7 439%
Imatinib 5 1 33%
Letrozol 7 1 10%
Mercaptopurina 8 0 -
Mesna 7 5 369%
Metotrexato 500mg 9 0 =
Metotrexato 50mg 9 1 10%
Mitomicina 20mg 6 2 48%
Mitoxantrona 8 1 34%
Nitulamida 150mg 3 1 5%
Oxaliplatino 100mg 9 2 15%
Oxaliplatino 50mg 9 4 34%
Paclitaxwl 100mg 8 3 74%
Paclitaxwl 30mg 8 0 -
Pamidronato 8 7 763%
Rituximab 100 mg 5 3 19%
Rituximab 500 mg 5 3 21%
Tamoxifeno 10mg 9 9 515%
Tamoxifeno 20mg 9 6 284%
Temozolamida 100mg 7 5 41%
Temozolamida 100mg 7 5 45%
Temozolamida 20mg 7 4 38%
Topotecan 8 5 115%
Trastuzumab 4 2 158%
Vinorelbina 10mg 8 8 257%
Vinorelbina 50mg 8 8 236%

NOTA: no se incluyen productos del Laboratorio Bristol Myers Squibb
que tiene la politica de no publicar sus precios

En la Tabla N© 11 puede apreciarse que los precios promedio de los
medicamentos oncolégicos son mucho mas altos en el Perd que en el
conjunto de paises con los que se hizo la comparaciéon, en algun caso el
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precio llega a ser mas de 4,000 veces superior al equivalente de menor
precio en el grupo de paises con los que se le compara.

De 55 precios comparados, en sélo 4, los precios de Peru fueron inferiores
al de los otros paises. El exceso en los precios peruanos llega en gran parte
de los casos a estar por encima del 100%.

Tabla N°© 12

MEDICAMENTO ARGENTINA BRASIL CHILE PERU PARAGUAY URUGUAY | VENEZUELA ESPARNA ITALIA INGLATERRA
Anandron 13.4 5.0 12.0 7.7
Androcur 2.1 14 3.7 2.2 2.8 15 2.2 1.3 13 1.0
Aredia 359.4 399.2 247.4 322.6 581.4 314.6
Caelix 813.2 689.0 980.7 2401.9 563.4 717.3 748.4
Endoxan 1g Amp 9.9 39.8 41.3 17.7 11.9 8.7
Endoxan 200mg Amp 8.1 8.7 135 15 2.9
Endoxan 50mg Tab 0.7 0.6 0.8 0.2 0.2
Ethyol 220.4 189.0 289.3 379.1 811.2 187.8 187.8 265.6
Femara 8.2 5.9 5.4 8.2 4.9 7.1 7.7 5.4
Fludara 336.8 238.8 225.6 355.7 237.7
Glivec 3113.9 2234.4 1683.9 3228.5 4405.2 2872.1
Herceptin 3226.0 2317.8 2625.2 3246.5 1019.3 889.6 1334.9 751.3
Holoxan 40.6 119.4 115.1 52.1 35.1
Mabthera 100mg 441.3 340.5 379.7 372.7 569.9 318.2
Mabthera 500mg 2203.1 1702.7 1898.2 1778.7 2848.9 1565.0
Navelbina 10mg 36.3 62.1 86.5 121.6 37.0 34.0 49.7 56.7
Navelbina 50mg 157.2 278.6 430.0 577.9 161 155.8 231.8 266.8
Nolvadex 10mg 0.5 0.5 0.8 15 0.4 0.3 0.4 0.4
Nolvadex 20mg 0.8 1.7 0.7 1.6 2.3 2.8 0.8 0.3 0.7 0.5
Taxotere 20mg 183.1 297.6 581.7 228.8 265.2 247.9 296.8 3235
Taxotere 80mg 732.9 1073.1 1777.0 865.0 1009.6 808.5 1108.5 1062.8
Temodal 100mg 172.6 158.3 156.6 177.8 359.8 123.0 175.8 126.1
Temodal 20mg 28.9 317 32.2 34.8 77.7 26.8 35.2 25.2
Temodal 250mg 4135 388.0 360.8 451.7 3116 439.6 315.3
Uromitexan 10.5 3.9 7.2 8.7 3.7 2.3 1.9 2.9
Zometa 368.9 371.5 425.1 298.0 378.7 496.7 349.0

Nota: no se incluyen productos del Laboratorio Bristol Myers Squibb que tiene la politica de no publicar sus precios

En la Tabla N° 12 se comparan los precios de los medicamentos originales
pudiéndose observar que los precios en Perud, en la gran mayoria de casos,
son superiores al de los mismos productos (marca, presentacion,
concentracion), en los paises de comparacion.

La situacion descrita, si se toma en cuenta que los productos oncoldgicos
fueron liberados de impuestos (IGV y arancelarios), es particularmente
grave.

En el grupo de medicamentos para enfermedades mentales escogimos para
la comparacion, los medicamentos antsicoticos atipicos, por su alto precio y
su relativamente reciente ingreso al mercado. En la Tabla N° 13 se
comparan los precios de 7 antisicéticos atipicos originales. En practicamente
todos los casos los precios en el pais son superiores, a veces mas de 300%
superiores.
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Tabla N© 13

MARCA ORIGINAL A FEBRERO 2005 (PERU VS DIVERSOS PAISES)
Yiegleannamia Ne Menor Diferencia

paises precio porcentual
ZELDOX 5 5 64%-116%
ZYPREXA 5 5 163%-259%
ABILIFY 2 2 17%-83%
SOCIAN 4 4 80%-358%
LEPONEX 7 6 203%-242%
SEROQUEL 8 8 110%-118%
RISPERDAL 8 8 233%-265%

El precio promedio de los medicamentos antidiabéticos tiene un
comportamiento similar a los anteriores, en practicamente todos los casos
los precios peruanos son superiores.

Tabla N°© 14

PRECIOS PROMEDIO COMPARATIVOS DE
ANTIDIABETICOS

ANTIDIABETICOS COMPARADOS N° paises (*) | N°paises con

comparados | menor precio
ACARBOSA 9 9
CLOROPROPAMIDA 8 8
GLIBENCLAMIDA 9 8
GLICLAZIDA ) 8
GLIMEPIRIDA 8 8
METFORMINA 9 9
NATEGLINIDA 6 5
PIOGLITAZONA 6 6
ROSIGLITAZONA 8 8

(*) PAISES: Argentina, Brasil, Chile, Paraguay, Uruguay, Venezuela, Espafia,

Italia, Inglaterra

Cuando se hace la comparacion entre los antidiabéticos originales (ver
Grafico N° 6), puede comprobarse que el Daonil es hasta 600% mas caro
en Perd, el Glucophage hasta 1,000% mas caro, el Diabinese 457%, el
Amaryl 245%, el Glucobay 227% y el Avandia 168%.
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Grafico N° 6

COMPARACION DE PRECIO AL PUBLICO DE ANTIDIABETICOS DE
MARCA (ORIGINALES) A DICIEMBRE 2004

0 J:J:I:&ﬂl
GLUCOPHAGE | DIABINESE GLUCOBAY

DAONIL 5mg 850mg 250mg AMARYL 2mg ACTOS 30mg 100mg

B Argentina 0.16 0.22 0.28 0.33 1412 0.294 1323
@Brasil 0.10 0.70 0.44 2.174 0.498 2.344
@cChile 0.52 105 0.24 0.58 2.937 0.491 1456
OParaguay 0.18 0.1 0.35 0.591
@Perud 0.42 0.70 0.39 131 4.861 0.896 3.541
@ Uruguay 0.23 0.27 0.47 0.489 2.097
@Venezuela 0.19 0.06 0.188
OEspafia 0.06 0.07 0.39 3.019 0.529 1795
mitalia 0.13 0.18 0.08 0.43 2.944 0.461 192
Binglaterra 0.17 0.093 0.19 0.47 2.528 0.266 1819

AVANDIA 4mg

¢Por qué el precio de los medicamentos es mayor en el Perd? No
encontramos otra explicacion plausible que la libertad absoluta del mercado
farmacéutico. En la mayoria de paises existe algin mecanismo de
regulaciéon que impide el abuso o, por lo menos, se realiza una vigilancia
permanente de la evolucion de los precios de los medicamentos en el
mercado. Esto no ocurre en el pais.

Por otro lado, la lista de medicamentos que utiliza el INEIl para estudiar la
evolucién del IPC, no sélo es demasiado limitada, en nuestro criterio no es
lo suficientemente representativa del mercado de medicamentos (analiza
muchos medicamentos de venta libre, medicamentos para problemas
menores y medicamentos antiguos que ya no tienen ningun tipo de
proteccidn), a pesar de lo cual logra demostrar que el IPC de medicamentos
crece por encima del IPC general. No hay duda que si esta lista incluyera
medicamentos para EACS, el IPC para medicamentos seria mucho mayor.

Sin duda, no esta en el interés de las empresas transnacionales tener
precios muy diferenciados de sus productos en los diversos paises. Creemos
que la fijacion de estos tan elevados precios en el pais es responsabilidad de
sus oficinas locales. La casa matriz fija una cuota y precio minimos para
cada uno de los productos que se comercializan en el pais y son los
funcionarios locales los que le agregan un plus exagerado a estos precios,
para financiar los elevados sueldos de sus funcionarios (considerados dentro
de los mas altos del pais) y las costosas campafias de promocion.
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B. DEMANDA DE MEDICAMENTOS

En el pais se cuenta soOlo con informacion parcial del consumo de
medicamentos. En el sector publico los datos de consumo mas consistentes
son los del INEI (Encuesta Nacional de Hogares) y de ESSALUD; en el
MINSA la informacion empieza a sistematizarse a partir del reciente
desarrollo del SISMED, pero es todavia incompleta y confusa. En el sector
privado la informaciéon del IMS es sin duda la mas importante, consistente y
de larga tradicion. IMS monitorea por procedimiento muestral mensual, el
consumo de farmacias, boticas y cadenas, que es el mayoritario (en
unidades 53.31% y en valores 63.34%) y estima periédicamente el
porcentaje del mercado total que representa el consumo del sector publico
(el ultimo estimado fue hecho el afio 2001).

Segun la ENAHO 2003/2004 el gasto total de bolsillo en medicinas fue de
1,6297050,496 Nuevos Soles o US$ 4867283,730. Este gasto fue
mayoritariamente urbano (80%) y se distribuyd de la siguiente manera:

Tabla N°© 1

PERU 2003: GASTO DE BOLSILLO EN MEDICINAS \
(Gasto Total Afo) \

Nuevos soles TOTAL Urbana Rural

Total 1,629,050,496| 1,302,700,835| 326,349,661
Pobre Extremo 76,407,414 27,613,648 48,793,766
Pobre No Extremo 303,604,546 211,886,537 91,718,009
No Pobre 1,249,038,536| 1,063,200,649| 185,837,887
Doélares Americanos TOTAL Urbana Rural

Total 486,283,730 388,865,921 | 97,417,809
Pobre Extremo 22,808,183 8,242,880 14,565,303
Pobre No Extremo 90,628,223 63,249,713 27,378,510
No Pobre 372,847,324 317,373,328 55,473,996
Estructura Porcentual TOTAL Urbana Rural

Total 100.0%0 100.0%0 100.0%0
Pobre Extremo 4.7% 2.1% 15.0%
Pobre No Extremo 18.6% 16.3% 28.1%
No Pobre 76.7% 81.6% 56.9%

Fuente: ENAHO 2003/2004, Tipo de cambio: 3.35 soles por ddlar
ELABORACION: PROPIA

Los gastos de bolsillo en medicamentos representan el 43.5% de los gastos
de bolsillo en salud, los mismos que se distribuyeron de la siguiente
manera:
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Tabla N°© 2

PERU 2003: GASTO DE BOLSILLO EN SALUD
Gasto Total Ano

Nuevos soles TOTAL Urbana Rural

Total 3,740,665,433|3,207,717,829| 532,947,604
Pobre Extremo 113,288,793 44,037,255 69,251,538
Pobre No Extremo 513,706,660 374,168,134 | 139,538,526
No Pobre 3,113,669,980| 2,789,512,440| 324,157,540
Délares Americanos TOTAL Urbana Rural

Total 1,116,616,547 957,527,710|159,088,837
Pobre Extremo 33,817,550 13,145,449 20,672,101
Pobre No Extremo 153,345,272 111,691,980 41,653,291
No Pobre 929,453,725 832,690,280 96,763,445
Estructura Porcentual TOTAL Urbana Rural

Total 100.0% 100.0%0 100.0%
Pobre Extremo 3.0% 1.4% 13.0%
Pobre No Extremo 13.7% 11.7% 26.2%
No Pobre 83.2% 87.0% 60.8%

Fuente: ENAHO 2003/2004, Tipo de cambio: 3.35 soles por délar
ELABORACION: PROPIA

Segun la misma fuente, el gasto per capita anual en salud y medicamentos,
segun area urbana o rural y nivel socio econdmico, para el afo 2003 fue el

siguiente:

Tabla N°© 3

PERU 2003:GASTO PER CAPITA ANUAL EN SALUD Y MEDICAMENTOS POR AREAS URBANA Y RURAL

SEGUN NIVEL SOCIOECONOMICO

TOTAL Urbana Rural
NIVELES DE POBREZA, 2003 Nuevos Nuevos Nuevos
Soles % Soles % Soles %

TOTAL

Poblacién 27,308,177 17,728,613 9,579,565

Gasto per capita medicinas 59.7 73.5 34.1

Gasto per céapita salud 137.0 | 43.5% 180.9 | 40.6% 55.6 | 61.2%

Ingreso Per capita 4283.3 | 1.4% 5697.6 | 1.3% 1665.7 | 2.0%

Gasto per céapita 3509.8| 1.7% 4476.4 | 1.6% 1720.9 | 2.0%
Pobre Extremo

Poblacion 5,645,362 1,573,901 4,071,461

Gasto per capita medicinas 13.5 17.5 12.0

Gasto per céapita salud 20.1 | 67.4% 28.0 | 62.7% 17.0 | 70.5%

Ingreso Per céapita 940.8 1.4% 1180.5| 1.5% 848.1 1.4%

Gasto per capita 978.0 | 1.4% 1140.5| 1.5% 915.1| 1.3%
Pobre No Extremo

Poblacion 8,555,536 5,576,586 2,978,950

Gasto per capita medicinas 35.5 38.0 30.8

Gasto per cépita salud 60.0 | 59.1% 67.1 | 56.6% 46.8 | 65.7%

Ingreso Per capita 2165.2 | 1.6% 2507.7 | 1.5% 1524.1| 2.0%

Gasto per capita 1994.7 1.8% 2201.7 1.7% 1607.0 | 1.9%
No
Pobre

Poblacion 13,107,279 10,578,126 2,529,153

Gasto per capita medicinas 95.3 100.5 73.5

Gasto per cépita salud 237.6 | 40.1% 263.7 | 38.1% 128.2 | 57.3%

Ingreso Per capita 7105.4 | 1.3% 8051.4 | 1.2% 3148.9 | 2.3%

Gasto per cépita 5589.3| 1.7% 6172.0| 1.6% 3152.0 | 2.3%
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El gasto per capita en medicinas y el porcentaje del mercado que es
consumido por los sectores pobre y extremadamente pobre es muy bajo
(mas bajo aun en el area rural), lo que implica en la préactica la
imposibilidad de acceder al consumo de medicamentos de casi la cuarta
parte de la poblacidon del pais.

En efecto, con la capacidad de gasto de este importante sector de la
poblacion del pais, debe admitirse que no esta en posibilidad de financiar el
tratamiento de ninguna enfermedad cronica (Diabetes mellitus o
Hipertension arterial, por ejemplo) o, menos aun, una enfermedad de alto
costo o “catastréfica” (neoplasias, SIDA, esquizofrenia), dependiendo
totalmente del Estado que pueda tratarse como es su derecho.

Tabla N°© 4
GASTO PER CAPITA Y % DE CONSUMO DE MERCADO SEGUN NIVEL
ECONOMICO

Nivel % Poblac. % Mcdo. Gasto per cépita / afio US$
Econdémico Consumido Total Urbano Rural
Pobre extremo 20.7 4.7 3.9 5.0 3.4
Pobre 31.3 18.6 10.1 10.9 8.8
No pobre 48 76.7 27.2 28.7 21.0

Creemos, como se desprende de las Cuentas Nacionales de Salud®®, que
pese a la gratuidad de algunos programas publicos, el acceso a
medicamentos en el Peru esta determinado principalmente por la capacidad
de comprarlos de las personas, y por la posibilidad de acceder a la
prestaciéon de servicios de salud, que también representan un costo que
debe cubrir antes de adquirir los medicamentos.

Segun la misma fuente, el destino del financiamiento de los hogares en el
quinqguenio 1996 — 2000, en promedio, fue el siguiente: gasto directo en
farmacias y boticas 48.8% (con tendencia decreciente); en prestadores
privados 38.6%; en prestadores publicos 9.3% (con tendencia creciente);
en adquisicién de seguros privados 2.1%; en aportes a EPS 1.1% (s6lo 2
anos); y en aportes a ESSALUD 0.8%.

Como se sefalara posteriormente, en los establecimientos del MINSA un
porcentaje relativamente alto de los medicamentos que se dispensan se
venden a los pacientes, mientras que el porcentaje de exonerados es muy
bajo.

% Cuentas Nacionales de Salud Peri 1995-2000: Ministerio de Salud. Oficina General de Estadistica e
Informatica / Oficina General de Planeamiento Estratégico / OPS. Lima, 2004,
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Tabla N°© 5

Perl: Destino del Financiamiento de los Hogares 1996-2000 (en porcentaje

Destino 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000
Directamente farmacias/boticas 54.2 53.0 46.8 44.8 45.1
Prestadores privados 35.8 38.0 40.3 41.0 37.9
Prestadores publicos 7.3 6.4 10.0 10.8 12.0
Adquisicién seguros privados 1.9 1.9 2.2 2.4 2.1
Prestadores privados EPS 0.3 1.9
Aportes a ESSALUD 0.8 0.7 0.7 0.7 1.0
Total 100.0 | 100.0 | 100.0 | 100.0 | 100.0
Total millones de soles 2,710 | 3,185 | 3,185 | 3,402 | 3,430
Total millones de US$ 1,107 1,089 1,089 1,006 985

FUENTE: CUENTAS NACIONALES DE SALUD
ELABORACION: PROPIA

Es importante que se haga una breve revision de la evolucion de los
componentes del gasto en salud y la importancia relativa del gasto en
medicamentos e insumos médicos. Segun la misma fuente, estos
representaban en 1995 un tercio del gasto total, proporciéon que disminuy6
hasta el 29% en el 2000.

Tabla N° 6
Indicadores 1995 1996 1997 1998 1999 2000
Gasto en Salud (millones de soles) 5,413 6,173 6,849 7,484 8,483 8,739
Gasto en Salud (millones de US$) 2,404 2,521 2,575 2,558 2,509 2,510
Como porcentaje del PBI 4.48 451 4.35 4.5 4.87 4.72
Gasto MINSA como % Gto.Gob. Central 6.67 7.41 6.48 7.21 6.91 6.98
Gasto real en Salud (millones Soles, 1995) 5,413 5,440 5,351 5,379 5,560 5,299
Variacion % del gasto real en Salud 0.5 -1.6 0.5 3.4 -4.7
Gasto en Salud real per capita (Soles) 227 224 217 214 218 204
Gasto en Salud real per capita (US$) 101 104 104 102 98 97
Componentes del Gasto en Salud 100 100 100 100 100 100
Servicios de Salud 55.9 58.8 59.9 63.5 63.1 63.7
Insumos médicos y Medicamentos 33 32.2 32.2 28.9 28.4 28.7
Inversion 7.7 5.6 4.8 4.9 6.1 5.9
Administr. Planes Seguros Salud 2.4 2.4 2.1 15 1.4 1.2
Administr. Seguros Privados 0.9 1 1.1 1.2 1 0.6
Administracion de EPS 0.1
Gasto adicional MINSA Nacional en
Nutricién, Saneamiento y Medio Ambiente
En Millones de soles 72 137 114 144 153 171
Como porcentaje del PBI 0.06 0.1 0.07 0.09 0.09 0.09
INEI: PBI (millones de Soles) 120,858 | 136,929 | 157,274 | 166,147 |174,221| 185,143
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EVOLUCION DE LA DEMANDA SEGUN SECTOR CONSUMIDOR

Se estima que el mercado farmacéutico peruano, al afio 2004, fue de 600 a
650 millones de Ddlares americanos, correspondiéndole al sector privado, a
precios de venta a farmacia el 71% y a precios de venta al publico el 76%.

Como puede observarse en el Grafico N° 1, en el quinquenio 2000 — 2004,
se produjo un ligero incremento en los valores vendidos y una reduccion
significativa de las unidades vendidas. Sin embargo, el comportamiento del
sector publico sigue una tendencia contraria: hay un incremento bastante
significativo de las unidades consumidas y una reducciéon de los valores
gastados (en términos porcentuales).

En efecto, entre los afos 2000 y 2004, el porcentaje de unidades

consumidas subié de 22.3% a 31.3% del mercado y los valores se
redujeron del 21.3% al 20.9%. Lo contrario ocurrié en el sector privado.

Gréafico N° 1

PERU 2004

Mcdo. Farmacéutico VVF (US$) MERCADO FARMACEUTICO PERUANO:
EVOLUCION PORCENTUAL (UNIDADES y
VALORES) 2000-2004
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FUENTES: DIVERSAS
ELABORACION: PROPIA

MERCADO PRIVADO DE MEDICAMENTOS

La informacion recogida por IMS para el sector privado, esta referida
basicamente a farmacias y boticas que representan 70.69% del mercado
privado en valores y 66.78% en unidades. Los precios que considera son los
precios de venta a farmacias (VVF) y se excluye el IGV. El porcentaje de
utilidad de la farmacia es de 33%. Debe también advertirse que las
unidades que considera IMS son las unidades de venta (un blister x 10 tab.

120



Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

por ejemplo) y no las unidades simples (tabletas o capsulas), con lo que se
producen algunas distorsiones.

En noviembre del afio 2000 los VVF totalizaron US$ 3187 613,000 y las
unidades vendidas fueron 597095,948. En el afio 2004 fueron
3667 353,475 y 66~ 625,497 respectivamente. El crecimiento de este sector
del mercado en el quinquenio fue de 15% en VVF y de 12.7% en unidades.

En el afo 2004 se comercializaron unos 4,379 productos farmacéuticos. Al
denominado Mercado Etico le correspondi6 el 85% en valores y el 79% en
unidades. Segun Clases Terapéuticas el mercado privado se distribuy6 de la
siguiente manera:

Tabla N°© 7

DISTRIBUCION DEL MCDO. SEGUN CLASE TERAPEUTICA

VVF US$ UNIDADES
CLASES TERAPEUTICAS USS % NO %
A. Aparato Digestivo y Metabolismo 66656000 | 18.2| 13239000 19.9
R. Aparato Respiratorio 48940000 | 13.4| 10591600 15.9
J. Anti-infecciosos Via General 43335000 | 11.8 9571500 14.4
M. Aparato Locomotor 38691000 | 10.6 4665800 7.0
N. Sistema Nervioso Central 35770000 9.8 5330700 8.0
E. Aparato Genito-urinario 31390000 8.6 4016400 6.0
C. Aparato Cardiovascular 28454000 7.8 3014200 4.5
D. Dermatolégicos 23347000 6.4 6865600 10.3
V. Varios 21635000 5.9 3451200 5.18
S. Organos de los Sentidos 9665000 2.6 1686700 25
H. Hormonas 7822000 21 1966600 3.0
B. Sangre y Organos Hematopoy. 6370000 1.7 975000 15
P. Antiparasitarios 2618000 0.7 653000 1.0
L. Antineoplasicos y Agentes Inmun. 907000 0.2 23100 0.03
K. Soluciones Hospitalarias 603000 0.2 563100 0.85
T. Agentes Diagnosticos 130000 | 0.04 11400 0.02
TOTAL 366,333,000 | 100.0 | 66,624,900 | 100.0

FUENTE: IMS,nov. 2004
ELABORACION: PROPIA

La demanda de medicamentos, en el sector privado, de las clases
terapéuticas focalizadas en el estudio (en VVF y Unidades), se sefala en la
siguiente Tabla. Como puede observarse, la demanda de medicamentos
para el tratamiento de la diabetes, la hipertensiéon, el cancer, la depresion,
la psicosis, la TBC, la malaria y el VIH/Sida, en valores representaron el
7.2% del mercado total y en unidades, sélo 3.7% del mismo.

Si bien en estas cifras debe existir un sub-registro importante (sobre todo
en cancer y VIH/Sida), por que los laboratorios venden estos productos
directamente, es evidente que la mayor carga de estas patologias la debe
asumir el sector publico (ESSALUD, MINSA y Sanidades en ese orden).
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Tabla N© 8

CONSUMO PRIVADO DE CLASES
FOCALIZADAS

TERAPEUTICAS

CLASES TERAPEUTICAS VVF US$ | UNIDADES
A10. ANTIDIABETICOS 3393000 317300
C. ANTIHIPERTENSIVOS 12950000 1506800
J. TUBERCULOSTATICOS 220000 33500
J.5.C. ANTIVIRALES VIH 12000 -
L. ANTINEOPLASICOS e INMUNO. 907000 23100
N5A. ANTISICOTICOS 3550000 196300
N6A. ANTIDEPRESIVOS 4531000 333200
N7D. ANTIALZHEIMER 547000 10100
P. ANTIMALARICOS 82000 19000
TOTAL 26,192,000 | 2,439,300
% MCDO.TOTAL 7.2 3.7

FUENTE: IMS, nov. 2004
ELABORACION: PROPIA

Los datos proporcionados por la Superintendencia de Empresas Prestadoras
de Salud, referidas a una EPS, se resumen en la siguiente Tabla. En el
quinquenio 2001-2004 los gastos en farmacia representaron casi el 50% del
gasto total, habiendo sido su evolucién algo erratica.

Tabla N© 9

GASTOS EN FARMACIA VS TOTAL GASTO PRESTACIONES DE SALUD EN UNA EPS

PERIODO 2001 - 2004

2001 2002 2003 2004
TIPO PRESTACION | FARMACIA TOTAL FARMACIA TOTAL FARMACIA TOTAL FARMACIA TOTAL
Ambulatorio 36,136,249 66,213,525 | 31,718,232 63,878,058 | 39,488,389 79,334,030 | 36,354,732 73,604,401
Domiciliario 1,905,915 2,923,401 1,845,399 3,087,696 2,119,211 3,542,781 2,264,301 3,583,350
Emergencia 2,275,372 6,040,311 1,811,678 5,520,006 2,234,315 6,558,598 2,155,152 6,403,798
Hospitalario 10,240,054 34,451,895 | 10,995,066 36,294,888 | 12,901,747 40,908,004 | 12,830,769 41,731,600
Total 50,557,589 | 109,629,132 | 46,370,376 | 108,780,648 | 56,743,663 [ 130,343,413 | 53,604,954 | 125,323,150

FUENTE: SUPERINTENDENCIA DE EMPRESAS PRESTADORAS DE SALUD
ELABORACION: PROPIA

En la Tabla N°© 10 se aprecia el porcentaje que correspondié a
medicamentos del gasto total de la EPS, por tipo de prestacion. Téngase en
cuenta que el grueso de las prestaciones de la EPS se da en condicion
ambulatoria y domiciliaria, mientras que las emergencias y hospitalizaciones
son proporcionalmente mucho menores.
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Tabla N° 10
REPRESENTACION PORCENTUAL DEL GASTO EN FARMACIA
EN UNA EPS (2001-2004)
TIPO PRESTACION 2001 2002 2003 2004
Ambulatorio 54.6 49.7 49.8 49.4
Domiciliario 65.2 59.8 59.8 63.2
Emergencia 37.7 32.8 34.1 33.7
Hospitalario 29.7 30.3 31.5 30.7

FUENTE: SUPERINTENDENCIA DE EPS
ELABORACION: PROPIA

En la Tabla N©® 11 se consignha el gasto en farmacia de la EPS para las
enfermedades seleccionadas en nuestro estudio. Por las caracteristicas de la
informacion proporcionada no fue posible hallar el nidmero de D.D.
consumidas para cada patologia. La Diabetes mellitus no esta identificada
individualmente sino comprendida en el grupo de enfermedades endocrino-
metabdlicas, donde debe representar por lo menos el 50% de las personas
atendidas de ese grupo diagnéstico

Tabla N°© 11
GASTO EN FARMACIA DE UNA EPS PARA ATENCION
DE ENFERMEDADES FOCALIZADAS (2001-2004)

ENFERMEDAD 2001 2002 2003 2004
TBC 68971 60991 60669 52885
VIH/SIDA 2928 37346 65775 28461
NEOPLASIAS 2385578 2763682 3652155 3059239
HTA 3848248 4081238 5010359 4469893
ENDOCR./METAB. 1956230 2070328 2450124 2341410
ENF. MENTALES 21092 12831 29634 26787
TOTAL 8283047 9026416 11268716 9978675
% GASTO FARM. 16.4 19.4 19.8 18.6

FUENTE: SUPERINTENDENCIA DE EPS
ELABORACION: PROPIA

La informacion proporcionada por la Clinica Ricardo Palma, probablemente
la mas moderna y eficiente del sector privado, indica que los medicamentos
originales poseen la mayor participaciobn en valores en el periodo de
analisis. Los medicamentos genéricos de marca se encuentran en segundo
lugar con una participacion significativa y los genéricos DCI tienen una
participacion menor al 5%.

En el quinquenio estudiado ha sido evidente una tendencia a sustituir
medicamentos originales por genéricos de marca y genéricos DCI, lo que sin
duda tiene relacidon con el desarrollo de las EPS y los sistemas de pago que
le son caracteristicos.
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Tabla N°© 12

COMPRAS POR TIPO DE MEDICAMENTOS — CLINICA RICARDO PALMA (PERIODO 2000 — 2004

TIPO VALORES (S/. PORCENTAJES
MEDICAMENTOS 2.000 2.001 2.002 2.003 2.004 2.000 2.001 2.002 2.003 2.004
Genéricos DCI 733.736 1.037.583 1.105.171 1.014.354 1.193.322 2,4 3,3 4,3 3,9 4,4
Genéricos de Marca 7.757.098 8.283.838 7.018.784 7.945.987 8.435.682 24,9 26,7 27,0 30,4 31,4
Originales 22.680.566 21.743.468 17.848.981 17.191.816 17.274.530 72,8 70,0 68,7 65,7 64,2
Total 31.171.400 31.064.889 25.972.937 26.152.158 26.903.533 | 100,00 [ 100,00 100,00 | 100,00 | 100,00

FUENTE: CLINICA RICARDO PALMA
ELABORACION: PROPIA

El gasto en medicamentos se redujo marcadamente el afo 2002, por
razones gque desconocemos, sin embargo es evidente que a partir de ese
afno hay una sustitucion importante de medicamentos originales por
genéricos de marca (que actualmente representan 31.4% en valores y han
superado a los originales en nimero de unidades) y también de genéricos
DCIl, que si bien crecen lentamente, lo hacen de forma sostenida
(actualmente representan aproximadamente 5% en valores y han duplicado
su numero de unidades en el quinquenio).

Grafico N° 2
CLINICA RICARDO PALMA: COMPRAS POR TIPO DE MEDICAMENTO
EN VALORES Y UNIDADES ANOS 2000 A 2004
VALORES (S/.) UNIDADES
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FUENTE: CLINICA RICARDO PALMA
ELABORACION: PROPIA

La evolucion del costo promedio unitario, segun tipo de medicamento, se
presenta en el siguiente gréafico. Los originales han incrementado
significativamente su costo en el periodo, a pesar de haber reducido sus
volumenes; los genéricos de marca mantuvieron sus precios promedio
incrementando sus unidades y los genéricos DCI redujeron su precio
promedio promedio a pesar de haber duplicado su niumero de unidades.

Los productos originales tienen precios promedio 2.0 a 2.4 veces mayores
que los genéricos de marca y 2.1 a 4.3 veces mayores que los genéricos
DCI en el periodo. Por su parte, los precios de los medicamentos genéricos
de marca fueron hasta 1.8 veces mayores que los de los medicamentos
genéricos DCI.
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Gréafico N° 3

COSTO UNITARIO DE MEDICAMENTOS - CLINICA RICARDO PALMA
PERIODO 2000 - 2004
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FUENTE: CLINICA RICARDO PALMA
ELABORACION: PROPIA

Nos parece interesante para cerrar esta seccion referida al sector privado,
resefiar los recientes pronoésticos de IMS’ respecto a la evoluciéon de los
siete mercados Latino-americanos que cubre esta empresa, entre ellos el
peruano.

IMS pronostica que se registraran crecimientos sostenidos en los préximos
5 afos, con una tasa global de 13.3% en el periodo 2003-2008. Los mas
altos crecimientos son pronosticados para Venezuela (27%) y México
(13%), como resultado de un esperado incremento de precios de 2 digitos.
Por otro lado, se estima que Peru tendra la mas baja tasa de crecimiento
(5%), durante el periodo de 5 afios.

También seflala que es inevitable el crecimiento de los medicamentos
genéricos y el desarrollo del sector biotecnoldgico, los que cambiaran el
rostro del mercado farmacéutico mundial. Sus datos demuestran un
sustancial crecimiento en estas dos areas: el crecimiento de los genéricos
fue de 24% en el dltimo afio, mientras que los productos de marca lo
hicieron en un mas modesto 8%. Ademas, sefiala que existen ahora 67
medicamentos biotecnolégicos clasificados como productos “blockbusters”
(ventas > $1 billion), que predice se elevaran a 105 para el afio 2007.

En el afio 2003, los genéricos representaron 30% o mas de los volimenes
de medicamentos dispensados en los mayores mercados del mundo (ver

" IMS Health service@open.imshealth.com
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Grafico N° 6): USA, Canada, Reino Unido y Alemania. De las 10 empresas
de mayor crecimiento el afio 2003, seis fueron compariias de genéricos.

IMS

Generic vs brand growth
(Leading markets, 2003)

Japan
GErmany

Canada

Spain

LISA

ftaby
Lk

France

1] 10 20 an 40
% groweth (% terre) 2003

B Generics O Branded

MERCADO PUBLICO DE MEDICAMENTOS
Introduccioén

En esta seccion se reportan y analizan algunos datos seleccionados,
recibidos de la muestra de instituciones y hospitales del sector publico:
Ministerio de Salud (OGA, DIGEMID/SISMED, SIS, DGSP, PAAG, Estadistica,
Epidemiologia, INEN, ISMHN, HNAL) y ESSALUD (Gerencia Central de
Salud, Gerencia Planeamiento, HNERM, HNGAY). Se priorizan las
enfermedades consideradas en el presente estudio y se toma en cuenta los
aspectos metodoldgicos de Dosis Dia y la clasificacibn de medicamentos
como originales, genéricos de marca y genéricos DCI. Los datos se refieren
a compras, consumos y/o precios de medicamentos en cada institucion.

El sector publico, conformado por el MINSA, ESSALUD y las FF.AA. y
Policiales, brinda sus prestaciones de salud a través de una red nacional de
establecimientos de diverso nivel de complejidad que se resumen y
comparan con las del sector publico en la siguiente Tabla:
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Tabla N°© 13

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD POR SUB — SECTOR, SEGUN TIPO DE

ESTABLECIMIENTO

. . . Centros de Puestos de

Institucion Hospitales Salud Salud Total
MINSA 151 1161 5312 6624
ESSALUD 91 38 192 321
FF.AA. y Policiales 20 81 57 158
Subtotal 250 1234 5203 6687
Privado 224 440 16 680
Otros 12 104 18 134
Subtotal 236 544 34 814
Total del Sector 486 1778 5237 7501

Fuentes: a) MINSA (PE). 2°Censo de Infraestructura Sanitaria y Recursos del Sector Salud, 1996
b) ESSALUD. Estadisticas de Prestaciones de Salud 1999
c) MINSA. Infraestructura Sanitaria de Salud 1999.
d) MINSA: BD Seguro Integral de Salud (2005)
*La informacion del subsector no publico corresponde a 1996
ELABORACION: PROPIA

Compras nacionales

En julio del 2001, se creé el Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos y Material e Insumo Médico Quirargico (SISMED) en el
Ministerio de Salud’*. En noviembre del 2002"? se ordenan y establecen los
procesos y responsabilidades para su real implementaciéon. Dicho sistema
establece dentro de sus competencias la ejecucion de compras centralizadas
de Medicamentos Esenciales para abastecer a los establecimientos de salud
del MINSA en el &mbito nacional.

La compra nacional del afio 2003 tuvo un valor de S/. 687 696,486 para un
total de 103 productos. Dicha compra significo un ahorro de S/. 11°611,146
(14.5%) respecto a su valor referencial. El 2004, la compra nacional tuvo
un valor de S/. 677 645,258 para un total de 140 productos. Dicha compra
significé un ahorro de S/. 27493,857 (3.6%) respecto a su valor referencial.

En las Tablas N° 14 y 15 se observa la participacion de laboratorios
nacionales con mayor representacion en la compra nacional, la cual se
encuentra en 54.8% y 37.6% para los afios 2003 y 2004 respectivamente.
Dichos laboratorios solo comercializan medicamentos genéricos DCI y
genéricos de marca. El costo unitario de dichos medicamentos es bajo (S/.
0.20) en ambas compras, debido a la presencia de medicamentos genéricos
DCI y genéricos de marca, lo cual ha permitido incrementar el nimero de
unidades de compra. Por lo tanto, podemos decir que la compra nacional

' RM N° 396-2001-SA/DM.
2 RM © 1753-2002-SA-DM.
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permite obtener ventajas dentro de un mercado de competencia con
presencia de medicamentos genéricos DCI y genéricos de marca.

Tabla N° 14
PARTICIPACION DE LABORATORIOS PERUANOS EN LA COMPRA NACIONAL
MINSA 2003
. Importe Adjudicado Costo % simple
Proveedor Cantidad P (S/.J) UrfizEre || e AZj.)
CORPORACION INFARMASA S.A. 46.231.810 14.996.541 0,3 21,8
INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A. 67.568.480 18.675.446 0,3 27,2
HERSIL S.A. LABORATORIOS INDUSTRIALES F. 42.538.430 2.622.527 0,1 3,8
LABORATORIO FARMACEUTICO SAN JOAQUIN R. 1.565.530 1.329.225 0,8 1,9
Sub Total 157.904.250 37.623.740 0,2 54,8
TOTAL COMPRA | 307.151.810 68.696.486 0,2 100

* Incluye costo unitario del medicamento (Valor/cantidad)
FUENTE: MINSA

Tabla N°© 15

PARTICIPACION DE LABORATORIOS PERUANOS EN LA COMPRA NACIONAL

MINSA 2004

. Importe Adjudicado Costo % Simple

Proveedor Cantidad P (S/.J) Unitario (mp. A?ji.)
CORPORACION INFARMASA S.A. 84.478.854 10.851.259 0,1 16,0
INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A. 35.609.140 9.121.386 0,3 13,5
HERSIL S.A. 62.426.304 3.563.765 0,1 5,3
LABORATORIO FARMACEUTICO S. J. R. 2.382.778 1.911.066 0,8 2,8
SubTotal 182.514.298 23.536.410 0,1 34,8
Total compra |  362.141.882 67.645.259 | 0,2 | 100

* Incluye costo unitario del medicamento (Valor/cantidad)
FUENTE: MINSA

Solo 3 medicamentos que se emplean en el tratamiento de hipertension
arterial (2) y diabetes mellitus (1) fueron considerados en la compra del afio
2003, en conjunto representaron el 0.4% del valor de dicha compra. En el
afno 2004, se consideré un mayor numero de productos para las patologias
del presente estudio (excepto antineoplasicos) que representaron el 9.8%
del valor total de la compra. Es decir, se aprecia un aumento de
participacion de estos medicamentos en las compras nacionales.

El costo unitario promedio de dichos medicamentos fue de S/. 0.03 y
S/. 0.09 en los afios 2003 y 2004 respectivamente. Las compras nacionales
pueden asi convertirse en una estrategia para optimizar el suministro de
medicamentos en el MINSA.
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Tabla N°© 16

MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS EN COMPRA NACIONAL 2003 EMPLEADOS EN

PATOLOGIAS SELECCIONADAS

Enfermedades N° Cantidad Valor (S/.) Costo Unitario] N° DD Productos/Observaciones
Hipertensién Arterial 2 9.514.260 247.926 0,03 3.019.710 |Captopril, enalapril
Diabetes Mellitus 1 2.461.890 51.700 0,02 3.474.840 |Glibenclamida
Totales 3 11.976.150 299.626 0,03 | 1230945 (0.4 % de la Compra Nacional (valores)

FUENTE: MINSA
ELABORACION: PROPIA

Tabla N© 17

MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS EN COMPRA NACIONAL 2004 EMPLEADOS EN

PATOLOGIAS SELECCIONADAS

Enfermedades N° Cantidad Valor (S/.) |Costo Unitario N° DD Productos/Observaciones
Tuberculosis 4] 57.755.330 | 2.933.519 0,05 | 20.052.759 |Etambutol, isoniazida, pirazinamida, rifampicina
Malaria 5| 4576707 | 2.605.207 057 | 3.531.471 |Anesunato, mefloquing, pirimetamina/sulfadoxina,

primaquina, quinina
Esquizofrenia 4] 2.062.060 694.592 0,34 1.351.348 |Clorpromazina, clozapina, haloperidol, trifluoperazina
Hipertension Arterial 2| 8.193.880 180.608 0,02 5.749.440 |Captopril, enalapril
Depresion 1 919.880 117.745 0,13 919.880 |Fluoxetina
VIH/SIDA 2 103.661 44.050 0,42 27.929 |Nevirapina, sidovudina
Diabetes Mellitus 1] 1.945.720 36.969 0,02 972.860 |Glibenclamida
Totales 19 | 75.557.238 | 6.612.780 0,09 9.8 % del importe total (valores)

FUENTE: MINSA
ELABORACION: PROPIA

POGRAMA DE ADMINISTRACION DE ACUERDOS DE GESTION (PAAG)

El PAAG es una entidad dependiente del MINSA. Tiene como uno de sus
objetivos asegurar la disponibilidad de medicamentos e insumos para el
tratamiento de enfermedades incluidas en las estrategias de intervenciones
sanitarias a nivel nacional. Para ello ejecuta fondos de financiamiento para
la adquisicion de medicamentos estratégicos y de soporte para atender las
diversas estrategias que tiene bajo su responsabilidad (vacunacion, malaria,
dengue, fiebre amarilla, leishmaniasis, bartonelosis, tuberculosis, VIH/SIDA
y otras ETS, rabia y otras zoonosis, otras enfermedades transmisibles:
peste, enfermedad de chagas, y carbunco o antrax).

El presupuesto aprobado para el PAAG en el afio 2004 fue S/. 597 557,888
sin embargo, se observa un recorte en lo requerido, equivalente a S/.
337583,282, que podria implicar una disminucidon de disponibilidad de
ciertos medicamentos estratégicos. El gasto destinado a bioldgicos fue de
S/. 167 647,440 y a otros tipos de medicamentos fue S/. 147462, 610.
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Tabla N°© 18

DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PARA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS

. Necesidad
L Ejecutado con Presupuesto . .
- Requerimiento Presupuestal ~ Diferencia
Requerimiento - presupuesto 2004 aprobado afio
Reajustado - 2004 Presupuestal
(requerim. 2003) 2004
131,000,000 75,600,085 17,541,085 93,141,170 59,557,888 33,583,282
FUENTE: PAAG-MINSA
ELABORACION: PROPIA
Tabla N° 19
COMPRAS DE MEDICAMENTOS MINSA — PAAG 2002 - 2004
CANTIDAD PORCENTAJE
TIPO ANO TOTAL GENERICO GENERICO GENERICO
GENERICO DCI MARCA ORIGINALES DCI MARCA ORIGINALES
2002 1.510.655 1.455.947 43.708 11.000 96,4 2,9 0,7
VALORES
sl 2003 11.243.551 9.207.405 2.020.466 15.680 81,9 18,0 0,1
2004 14.462.610 9.579.164 4.619.688 263.759 66,2 31,9 1,8
2002 2.715.730 2.647.930 57.800 10.000 97,5 2,1 0,37
UNIDADES 2003 96.311.240 90.697.000 5.598.240 16.000 94,2 58 0,02
2004 70.754.850 65.787.891 4.956.789 10.170 93,0 7,0 0,01

FUENTE: PAAG-MINSA
ELABORACION: PROPIA

De acuerdo al tipo de medicamento adquirido, las licitaciones del PAAG en el
periodo 2002 — 2004 se caracterizaron por un notorio predominio de los
genéricos DCI en unidades y valores que, sin embargo, se fueron
reduciendo lentamente a favor de los genéricos de marca. En efecto, los
genéricos DCI representaron el 97.5% de las unidades adquiridas el afio
2002 y 93% el afio 2004, es decir, una reduccion de 4.5%. Los valores se
redujeron mucho mas, de representar el 96.4% el afio 2002, pasaron a
representar soélo el 66.2% el 2004, vale decir una reduccion de 30.2%, lo
que significa una marcada reduccién en el precio de adquisicion de este tipo
de medicamentos.

Lo contrario sucedié con los genéricos de marca, los que en valores
representaron sélo 2.9% el 2002 y subieron hasta 31.9% el 2004, a pesar
de que en numero de unidades subieron de 2.1% a 7%. Los productos
originales tuvieron una muy baja representacion en unidades y valores de
adquiridos.
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Tabla N°© 20
MEDICAMENTOS PARA MALARIA Y TBC ADQUIRIDOS POR EL PAAG 2002 - 2004
ESTRATEGIA DCI VAEGRES l DD
2002 | 2003 | 2.004 [Totalgeneral| 2002 | 2003 | 2004 [Total general

Artesunato 393.600 400.000 1.316.371 2.109.971 43.929 44.643 165.682 254.253

Cloroquina 228.218 228.218 850.500 850.500

Mefloguina 852.000 802.896 1.654.896 30.000 49.562 79.562

MALARIA Pirimetamina/Sulfadoxina 11.000 15.680 26.680 3.333 5.333 8.667
Primaguina 36.400 130.300 386.226 552.926 280.000 950.000 3.284.205 4.514.205

Quinina 105.000 99.803 204.803 30.000 27.343 57.343

Sub total 441.000 1.502.980 2.833.514 4.777.494 327.262 1.059.976 4.377.292 5.764.530

Etambutol 1.225.700 815.010 2.040.710 3.433.333 2.425.626 5.858.959

Etionamida 615.060 615.060 223.333 223.333
TBC Isoniazida 1.600.585 875.629 2.476.214 21.776.667 13.267.107 35.043.774
Pirazinamida 2.037.000 546.025 2.583.025 3.233.333 1.957.079 5.190.412

Rifampicina 1.617.000 696.855 2.313.855 4.550.000 2.402.947 6.952.947
Sub total 615.060 6.480.285 2.933.519 10.028.864 223.333 32.993.333 20.052.759 53.269.426

FUENTE: PAAG-MINSA
ELABORACION: PROPIA

En la Tabla N° 20 se observa que las adquisiciones en dosis dia de
antimaléricos (327,262) y tuberculostaticos (223,333) del afio 2002 fueron
aparentemente minimas en comparacion a los afios subsiguientes. Para el
caso de antimalaricos se adquirieron tres productos y para la tuberculosis
solo se adquirié la etionamida.

En el afio 2003 se incrementd significativamente el niumero de dosis dia
adquiridas de antimalaricos (17059,976) vy de tuberculostéaticos
(327933,333). En el afio 2004 continudé el incremento de dosis dia de
antimalaricos adquiridas (47 377,292) y se redujo la adquisicion de dosis dia
de tuberculostaticos (207052,759), lo que podria estar en relacion con el
stock disponible o con una reduccion de la carga de morbilidad.

Gréafico N° 4

PAAG: COMPRA DE ANTIMALARICOS EN VALORES Y D.D. 2002-2004
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FUENTE: PAAG-MINSA
ELABORACION: PROPIA
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Grafico N° 5

PAAG: COMPRA DE TUBERCULOSTATICOS EN VALORES Y D.D. 2002-2004
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FUENTE: PAAG-MINSA ELABORACION: PROPIA

SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

Este sistema, creado en julio 2001, recién se establece a fines del siguiente
ano. Liderado por la DIGEMID tiene como tarea la organizacion, el
desarrollo y el monitoreo del suministro de medicamentos, a nivel nacional,
de toda la red de establecimientos de salud del MINSA.

El sistema cuenta con una red de puntos de digitaciéon que permite registrar
informacion de consumos, necesidades, precios y stocks de medicamentos.
A través del SISMED se coordina los diversos procesos para garantizar la
disponibilidad de medicamentos esenciales en los establecimientos de salud
del MINSA y asi atender a pacientes que corresponden a estrategias de
intervenciones sanitarias, seguro integral de salud, exonerados y también a
aquellos pacientes que pagan por sus medicamentos.

Segun el SISMED, en base al reporte del 85% de establecimientos y sin
incluir los gastos del INEN, el gasto en medicamentos del MINSA para el
afno 2003 fue de S/. 1127578 049. Es importante precisar que el 43.1 % de
este valor (43.9% de las unidades), fue asumido por los pacientes que
adquirieron sus medicinas en las farmacias de los establecimientos del
MINSA.

Tabla N°© 21

SISMED: REPORTE DE CONSUMO DE MEDICAMENTOS ANO 2003

DESCRIPCION VALORES (S/.) % UNIDADES %
INTERVENCIONES 18.958.916 16,8 50.769.016 16,2
SIS 43.700.111 38,8 123.362.732 39,3
EXONERADOS 1.357.398 1,2 2.019.265 0,6
VENTAS 48.561.624 43,1 137.803.817 43,9
TOTALES 112.578.049 100,00 313.954.830 100,0

FUENTE: SISMED — MINSA
ELABORACION: PROPIA
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Los medicamentos empleados en intervenciones sanitarias representaron el
16.2% de las unidades adquiridas y tuvieron un valor de casi 19 millones de
Soles, lo que representd el 16.8% del gasto en medicamentos. Los
medicamentos dispensados a través del Seguro Integral de Salud
representaron el 38.8% del gasto en medicamentos y tuvieron un valor de
casi 44 millones de Soles.

Los medicamentos que fueron entregados a personas “exoneradas”
representaron el 1.2% de los valores y el 0.6% de las unidades.

Tabla N© 22

SISMED: CONSUMO DE MEDICAMENTOS EN
D.D. Y VALORES ANO 2003

ENFERMEDAD N°D.D. |Valor (S/.)
Depresion 108.083 195.097
Diabetes Mellitus 597.211 180811
Esquizofrenia 606.461  1.971.853
Hipertension Arterial 3.459.731 365.706
Malaria 873.426 151 440
Tuberculosis 11.052.368  2.833.668
VIH/SIDA 17.043 346.926

FUENTE: SISMED — MINSA
ELABORACION: PROPIA

Segun la informacién recibida, el numero de dosis dia adquiridas o
consumidas, para las enfermedades seleccionadas en el estudio, se indica
en la Tabla N°© 22. Es evidente que las dosis dia correspondientes a
enfermedades cronicas de alta prevalencia como diabetes, hipertension
arterial o esquizofrenia, que requieren tratamiento diario y permanente es
minimo. También lo es para VIH/SIDA, pero debe tenerse en cuenta que el
programa de tratamiento para esta enfermedad se inicia recién el afo
siguiente.

SEGURO INTEGRAL DE SALUD

El Seguro Integral de Salud (SIS), actualmente cubre de manera parcial
aproximadamente a la tercera parte de la poblacion. Su poblacién mas
importante son los menores de 18 afos y las gestantes en condicion de
pobreza, pero también cubre atenciones de adultos por emergencia y
ciertos sectores focalizados (lustradores de calzado por ejemplo).
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En el afio 2004, el SIS tuvo un valor de producciéon de S/. 1937 342,576 que
correspondi6 a las prestaciones realizadas a nivel de DISAS vy
Hospitales/Institutos especializados del pais. Los planes A, B y C
representaron una participacion del 37%, 22% y 39 % respectivamente
(98% en conjunto).

El SIS reembolsa el pago de las prestaciones a establecimientos de salud
del MINSA bajo el sistema de tarifas a nivel de hospitales regionales,
hospitales de apoyo, centros y puestos de salud, y bajo el sistema de
reposicion del gasto realizado por concepto de uso medicamentos a nivel de
Institutos Especializados y Hospitales Nacionales.

Actualmente, la compra nacional permite adquirir a precios bajos un
promedio de 140 medicamentos esenciales. Estos medicamentos
mayormente se emplean en las atenciones del primer nivel, quedando a los
Hospitales e Institutos la responsabilidad de adquirir el resto.

El 23.5 % (promedio general) del pago por prestaciones del SIS
corresponde a medicamentos. El porcentaje se incrementa en los planes A
(29.50%) y B (28.8%), mientras que en Plan D no llega a cubrir el total del
gasto en medicamentos. En este Ultimo caso se observa que el gasto en
medicamentos es mayor al pago de las otras prestaciones.

Tabla N© 23

S.1.S.: COSTO PER CAPITAY PARTICIPACION DE MEDICAMENTOS

(DISAS — ANO 2004)

DETALLE TOTAL PLAN A PLAN B PLAN C PLAN D PLAN E
AFLIACIONES 9.183828 3058830 (39| 5250746 (57 655972 (7% - 213280 (3%
ATENDIDOS 5.057.546 2293998 (45%9| 1906175 (38%) 828165 (16%9 25%5  (04% 27104 (06%
ATENCIONES 13.068.769 6173157 (47%9| 3489178 (27% 3326753 (5% 28473  (0.2%) 51208 (04%
'VALOR DE PRODUCCION * 193.342.576 70937448 (3799 | 43173964 (200)| 76128291 (39%9| 2450885 (1.3%)| 651987 (0.3%
VALORES EN MEDICAVENTOS 45.369.438 20905201 (43%)| 12449307 (29%9| 6930698 (1799| 4789483 (1% | 285674 (1%
UNIDADES DE MEDICAVENTOS 198.181.280 83984931 (4799 | 51477.092 (20%)| 20419806 (11%)| 31879538 (21%) | 1419579 (1%
COSTOAALIADO 49 68 24 106 13
COSTOATENDIDO 90 91 65 84 2120 105
COSTOATENCION 35 34 36 21 1682 56
%VALOR EN MEDICAVENTOS ** 235 295 288 91 1954 438
COSTO UNITARIO MEDICAVENTO 02 02 02 02 02 02

* Pago por atenciones en establecimentos de salud. No se incluye senvicios no tarifados ( §. 12 175 450)

** Porcentaje que representa el valor de los medicarmentos respecto al velor de produccion.

_Los costas de afiliacion, atendido y atencion estén referidos a valores de consun de nedicamentos en prestaciones de los planes respectivos
_PLANA (0-4 ANOS); PLAN B (5-17 ANOS); PLAN C (GESTANTES); PLAN D (ADULTOS - EMERGENCIA); PLAN E (ADULTOS FOCALIZADOS)
FUENTE: SIS — MINSA

ELABORACION: PROPIA

Cuando diferenciamos los costos a nivel de Hospitales Nacionales e
Institutos Especializados se observa un incremento significativo en relacion
a DISAS. Asi por ejemplo, el costo de atencién promedio aumenta de 3.5 a
19.3 nuevos soles (casi 5 veces) y el costo unitario de medicamentos
aumenta aproximadamente 10 veces en relacion a DISAS, lo que hace que
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los prestadores de mayor complejidad sean mas sensibles a los
incrementos de precios.

Tabla N© 24

S.1.S.: COSTO PER CAPITAY PARTICIPACION DE MEDICAMENTOS

(HOSPITALES NACIONALES e INSTITUTOS ESPECIALIZADOS ANO 2004)

DETALLE TOTAL PLANA PLANB PLANC PLAND PLANE
AALACONES
ATENDIDOS
ATENOONES DA03 | 14680 (M| 9F8 (2] 100706 @04 702 (2] 248 (064
\/ALCR DE PRODUCOION® 578L808 | 7424197 (2P| 522316 (04| LL6BAT0 (44| 134730 (4] 8310 (034
REVESAS TRANSFERENOIAS
ALCRES ENVEDICAVENTCS 818680 | 2200486 (4 29775 (34| 2130376 (04 8BAL (104 H83 (040
UNIDADES DE VEDICAVENTCS 4200647 | BR27h (%] 160684 (39| 140115 (3A] 2086 (04| 4B (090
COSTQARLIADO
COSTOATENDICO
COSTOATENOON 193 157 25 6 1141 148
9VALCREN VEDICAVENTOS ™ 318 08 %38 182 506 B1
CGOSTOUNTARONEDICAVENTO 19 26 18 14 33 11

FUENTE: SIS — MINSA
ELABORACION: PROPIA

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (INEN)

El gasto en medicamentos oncolégicos en el INEN se incrementd
sostenidamente en el periodo 2000 — 2004 (ver Tabla N° 25). Los
medicamentos originales son los que tienen la mayor incidencia en el
gasto: 43% a 55 % segun el afio. Los medicamentos genéricos de marca
fueron responsables del 32% al 39% del gasto segun afio, mientras que los
genéricos DCI lo fueron del 11% al 17 % segun afio. Sin embargo, los
genéricos DCI, representaron mas del 49 % de las unidades consumidas en
el periodo.

Tabla N© 25

I.N.E.N.: CONSUMO DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS EN

UNIDADES y VALORES — PERIODO 2000 - 2004

. CANTIDAD PORCENTAJE
l=e) ANO | TOTAL VALORES ORIGINALES GE’\;‘AERR(I:CAOS GENERICOS DCI| ORIGINALES GEJERR(I:CAOS GENERICOS DCI

g 2000 6.974.051 3.358.864 2.497.886 1.117.301 48,2 35,8 16,0
; 2001 7.423.971 3.207.589 2.926.560 1.289.822 43,2 39,4 17,4
EI:J 2002 9.839.182 5.649.702 3.149.678 1.039.802 57,4 32,0 10,6
9 2003 10.112.898 5.688.703 3.313.544 1.110.652 56,3 32,8 11,0
<>E 2004 11.411.164 6.372.736 3.774.718 1.263.711 55,8 33,1 111
" 2000 1.145.221 544.382 256.610 344.229 47,5 22,4 30,1
LIDJ 2001 1.146.160 293.571 288.368 564.221 25,6 25,2 49,2
g 2002 1.340.799 260.901 357.888 722.010 19,5 26,7 53,8
% 2003 1.502.928 336.339 342.945 823.644 22,4 22,8 54,8

2004 1.559.355 410.023 341.176 808.153 26,3 21,9 51,8

FUENTE: INEN — MINSA
ELABORACION: PROPIA
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En la Tabla N° 25 se aprecia que el gasto en medicamentos originales tuvo
un crecimiento sostenido a partir del afio 2001; a pesar que el numero de
unidades se reduce de manera importante, lo que puede interpretarse como
una consecuencia de la necesaria adquisicion de productos originales aun
sin competencia en el mercado.

Los genéricos de marca tienen una presencia importante en el grupo de
antineoplasicos (aproximadamente 33% en valores y 22% en unidades);
sus valores tienden a incrementarse moderadamente y el ndmero de
unidades ha disminuir.

El comportamiento de los medicamentos genéricos DCI es similar a otros
casos Vvistos previamente. Sus valores bajan de 16% en el afio 2000 a 11%
en el 2004, mientras que el numero de unidades se incremento de 30% a
51% en el mismo periodo.

Grafico N© 6
1.N.E.N.: CONSUMO DE ANTINEOPLASICOS EN VALORES
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Grafico N° 7

I.N.E.N.: CONSUMO DE ANTINEOPLASICOS EN UNIDADES
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En el grafico N°© 8 se presenta los resultados del andlisis de un total de 135
medicamentos que reportan precios en el INEN para el periodo 2000 al
2004. De estos, 18 productos mantuvieron igual precio, 16 presentaron
precio en un solo afio, 71 bajaron de precio y 30 subieron de precio. Cuando
hacemos la evaluacion por tipo de medicamentos, se encuentra que los
medicamentos genéricos DCI son los que han reducido sus precios en
promedio en 50 % y un 21 % incrementaron el precio. En genéricos de
marca 34 % suben y un 13 % bajan; en ambos grupos hay una diferencia
neta de disminucion. Sin embargo, cuando se analizan los medicamentos
originales, la proporcién de medicamentos que bajan es similar a los que
suben de precio.

Grafico N© 8

I.N.E.N.: PRECIO DE ANTINEOPLASICOS - VARIACION
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Gréafico N© 9

I.N.E.N.: COSTO UNITARIO PROMEDIO DE

ANTINEOPLASICOS PERIODO 2000 - 2004
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En el grafico N°© 9 se observa la evolucién del costo unitario de los
medicamentos oncoldgicos segun tipo. En los medicamentos originales
existe un gran incremento entre los afioso 2000 y 2004, en los
medicamentos genéricos de marca el crecimiento es leve, mientras que en
los genéricos DCI la reduccién es significativa.

INSTITUTO DE SALUD MENTAL HONORIO DELGADO - HIDEYO NOGUCHI

El Instituto Especializado de Salud Mental “Honorio Delgado — Hideyo
Noguchi” presenta un gasto anual en psicofarmacos entre 1.3 a 1.7 millones
de soles para el periodo 2001 - 2004. Los medicamentos que se emplean
en el tratamiento de la depresidon y esquizofrenia representan en conjunto
un valor cercano al 90 % del gasto total en medicamentos en cada afio.

Tabla N© 26

INST. SALUD MENTAL H. NOGUCHI: CONSUMO DE MEDICAMENTOS EN
UNIDADES Y VALORES ANOS 2001 a 2004

VALORES (S/.) UNIDADES
ARO TIPO | DEPRESION | ESQUIZOFRENIA [ OTRAS [ TOTAL | DEPRESION | ESQuIzOFRENIA] OTRAS [ TOTAL
2001 Ne 229.456 943.601 137.408 1310466  143.864 295.051 195758 634673
% 175 720 105 100,0 227 465 308 100,0
2002 Ne 261.797 1.203.784 104355 1659935  313.072 554.166 422394 1.289.632
% 158 725 117 100,0 243 430 32,8 100,0
2003 Ne 214.891 1.185337 139650 1539.878  460.457 768.107 667.659  1.896.223
% 14,0 77,0 91 100,0 243 405 35,2 100,0
ro0s Ne 249.705 1.306.449 173795 1720949 623371 842.681 890.821  2.356.873
% 144 755 10,0 100,0 26,4 358 378 100,0

FUENTE: INSTITUTO DE SALUD MENTAL — MINSA
ELABORACION: PROPIA
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En el Grafico N° 10 se observa que el gasto en medicamentos
antidepresivos del tipo genérico DCI disminuyd en valores al afio 2004, sin
embargo, el numero de dosis dia aumento, lo cual indica mayor
accesibilidad de los pacientes a sus tratamientos con la presencia de este
tipo de medicamentos. Los medicamentos genéricos de marca han
incrementado su representacion tanto en valores como en dosis dia
consumidas, con una tendencia creciente en los Ultimos dos afos. Los
medicamentos originales tienen una baja representacién en el gasto y en
numero de dosis dia consumidas.

Grafico N° 10

INST. SALUD MENTAL H. NOGUCHI: CONSUMO DE ANTIDEPRESIVOS EN

VALORES y D.D. SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO ARNOS 2001 a 2004
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En el caso de antisicéticos atipicos, los medicamentos originales
representaron el mayor gasto en el periodo 2001 — 2004, sin embargo, en
dosis dia representaron un bajo consumo. En este grupo, los medicamentos
genéricos DCI ocuparon el segundo lugar en gasto pero representaron un
mayor consumo de dosis dia de medicamentos. Los genéricos de marca
estan incrementando su representacion a partir del afio 2003 tanto en
valores como en numero de dosis dia.
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Grafico N© 11

INST. SALUD MENTAL H. NOGUCHI: CONSUMO DE ANTISICOTICOS EN

VALORES Y D.D, SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO ANOS 2001 a 2004
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La quetiapina, es un medicamento que se emplea en trastornos sicoéticos. Es
producto uUnico en el mercado, es decir, no tiene competencia. Fue
registrado en el pais el aflo 1998. El precio de este producto en sus 3
presentaciones se ha incrementado en el periodo de andlisis; su
presentaciobn de 25 mg se ha incrementado en mas del 100 %. Este
producto represent6 el 4.5 % y 5.9 % del gasto total en medicamentos de
la instituciéon en el afio 2001 y 2002 respectivamente.

Grafico N° 12

INST. SALUD MENTAL H. NOGUCHI: PRECIO DE
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En la Tabla N°© 27 se observa que 4 productos originales (antisicéticos
atipicos), representaron el 55.1%, 44.6%, 41.3% y 38.2% del gasto total
de medicamentos de la institucibn en el periodo 2001 - 2004. La
disminucién sostenida de dicha representacion se explica por la introducciéon
de formas genérico DCI y genérico de marca de risperidona, los cuales
incrementaron su participacion de 1.2 % (2001) a 15.6 % (2004).
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Tabla N° 27

INST. SALUD MENTAL H. NOGUCHI: MEDICAMENTOS DE MAYOR CONSUMO

EN VALORES Y 9% DEL GASTO QUE REPRESENTAN ANOS 2001 a 2004

) 2001 2002 2003 2004
Producto Tipo
Valor | % Valor | % Valor | % Valor | %
Olanzapina (Zyprexa) MO 483.712 36,9 331.851 20,0 256.270 16,6 303.517 17,5
Clozapina (Leponex) MO 141.514 10,8 231.563 14,0 216.565 14,1 299.451 17,3
Quetiapina (seroquel ) MO 59.251 4,5 98.020 59 111.434 7,2 30.041 1,7
Amisulprida (deniban ) MO 37.829 2,9 77.405 4,7 52.381 3,4 28.675 1,7
Risperidona * G/GM| 16.098 1,2 120.874 73 176.825 11,5 269.515 15,6
Otros 572.062,0 43,7 800.223,3 48,2 726.403,4 47,2 798.749,8 46,2
Total General Medicamentos 1.310.466 100 | 1.659.935 100 1.539.878 100 1.729.949 100

Nota: Risperidona como genérico DCI en los afios 2001 - 2002 y como genérico de marca en los afios 2003 y 2004.
FUENTE: INSTITUTO DE SALUD MENTAL — MINSA
ELABORACION: PROPIA

En el Gréafico N°© 13 se ha calculado el costo unitario promedio por tipo
medicamento. En el caso de medicamentos antisicéticos atipicos, para el
afo 2001, el costo unitario de medicamentos originales fue 8 veces mayor
que el correspondiente a genéricos DCI. Para el afio 2004, si bien los costos
unitarios de los tres grupos disminuyeron, los precios de los originales
fueron aproximadamente 3 veces mayores que los de los genéricos de
marca y 4 veces mayores que los genéricos.

Grafico N° 13

INST. SALUD MENTAL H. NOGUCHI: COSTO UNITARIO DE ANTISICOTICOS y
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En el caso de los antidepresivos ocurre una situacion similar; los
medicamentos originales tienen un mayor costo unitario en cada afio. En el
afno 2001 fue 4.3 veces y 1.5 veces mayor que los medicamentos genéricos
DCI y genéricos de marca respectivamente. Estos ultimos, tienen una
disminucion sostenida en el periodo de estudio, sin embargo, los
medicamentos originales incrementan su costo unitario en los 2 dltimos
afnos, con lo que su precio unitario es 1.8 veces mayor que los genéricos de
marca y mas de 10 veces que los genéricos DCI.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD

Segun informacion de la Gerencia Central de Salud de esta institucion,
tercera parte de su gasto en medicamentos se concentra en las
enfermedades que se describen en la tabla N° 28. De estas, 5 corresponden
a patologias tomadas como referencia para el presente estudio (cancer,
VIH/SIDA, enfermedades mentales, hipertension y diabetes mellitas) que
representan en conjunto casi el 20 % del gasto total de medicamentos en la

institucion.

Tabla N°© 28
ESSALUD: GASTO EN MEDICAMENTOS SEGUN RUBRO ANO 2003
Rubro de gasto en Medicamentos Monto total (S7.) %
Total Medicamentos 367'663,096 100
Dafos de Importancia Sanitaria :
Céncer 29'256,271 8.0
Infecciones Intra-hospitalarias 22'707,124 6.2
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida 17'057,427 4.6
Insuficiencia Renal 17'154,731 4.7
Enfermedades Mentales 11'424,338 3.1
Enfermedad Hipertensiva 9'276,528 2.5
Diabetes Mellitas 5'941,538 1.6

FUENTE: GERENCIA CENTRAL DE ADQUISICIONES (COMPRAS 2003).
ELABORACION: PROPIA

HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS

En la Tabla N°© 29 se observa una tendencia creciente del gasto en
medicamentos en el HNERM. De 52 millones el 2002 el gasto ascendié a 79
millones a julio del 2004. El crecimiento fue sostenido en todos los grupos,
excepto malaria y tuberculosis. Los medicamentos para el tratamiento de la
esquizofrenia, las enfermedades neoplasicas y el SIDA, en conjunto,
representaron el 18.8 %, 23.4% y 26.8% del gasto total en medicamentos
en los afos 2002, 2003 y 2004 respectivamente.

Tabla N° 29

H.N.E.R.M. ESSALUD: GASTO EN MEDICAMENTOS PARA LAS PATAOLOGIAS

FOCALIZADAS PARA EL ESTUDIO ANOS 2002 a 2004

ARO Valores (S/.) Porcentaje
2002 2003 2004 2002 2003 2004
DEPRESION 290.829 327.400 322.163 0,56 0,45 0,41
DIABETES MELLITUS 405.233 725.926 760.695 0,77 0,99 0,96
ESQUIZOFRENIA 1.132.503 2.501.678 4.148.941 2,16 3,42 5,23
HIPERTENSION 417.564 539.328 502.031 0,80 0,74 0,63
MALARIA 10.387 11.466 8.002 0,02 0,02 0,01
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NEOPLASIAS 5.453.634 8.602.207 9.922.575 10,41 11,76 12,50
TUBERCULOSIS 139.530 135.831 117.419 0,27 0,19 0,15
VIH/SIDA 3.244.380 6.015.448 7.239.326 6,19 8,22 9,12
OTRAS 41.287.970 54.295.357 56.355.320 78,82 74,22 | 71,00
Total general 52.382.029 73.154.642 79.376.474 100,0 100,0 | 100,0

FUENTE: HNERM - GERENCIA CENTRAL ESSALUD.
ELABORACION: PROPIA

Se observa que las cifras referidas a antiretrovirales y antisicoticos atipicos
tienen una tendencia creciente en valores. Sin embargo, para los primeros
el nimero de dosis dia se incrementa en el 2003, para caer en el 2004; en
el segundo grupo se incrementan levemente.

Grafico N° 14

H.N.E.R.M. : CONSUMO DE MEDICAMENTOS EN VALORES SEGUN PATOLOGIAS

SELECCIONADAS PERIODO 2002 - 2004
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FUENTE: HNERM — GERENCIA CENTRAL DE SALUD
ELABORACION: PROPIA

143




Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

Grafico N° 15

H.N.E.R.M. : CONSUMO DE MEDICAMENTOS EN VALORES Y D.D.

PARA PATOLOGIAS SELECCIONADAS PERIODO 2002 - 2004
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* No incluye los medicamentos antineoplasicos.
FUENTE: HNERM — GERENCIA CENTRAL DE SALUD
ELABORACION: PROPIA

HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN

De igual forma que en el caso del HNERM, en este Hospital también se
observa una tendencia creciente del gasto en medicamentos; de 28 millones
el afo 2001, sube a 42 millones el afio 2004. Asimismo, se observa una
tendencia creciente en los valores de los medicamentos empleados en
VIH/SIDA, neoplasias y esquizofrenia, los cuales en conjunto representaron
el 18.5%, 21.9%, 25.2% Y 28.7% para los afios 2001 a 2004.

Tabla N© 30

H.N.G.A.l. ESSALUD: GASTO EN MEDICAMENTOS PARA PATOLOGIAS

FOCALIZADAS PERIODO 2002 - 2004

VALORES (NUEVOS SOLES) PORCENTAJES

ENFERMEDADES 2001 2002 2003 2004 2001 2002 2003 2004
DEPRESION 168.726 207.477 224.861 222.499 0,6 0,6 0,6 0,5
DIABETES MELLITUS 264.241 278.333 276.622 331.105 0,9 0,8 0,7 0,8
ESQUIZOFRENIA 449.891 1.031.168 1.680.460 1.784.910 1,6 2,9 4,1 4,2
HIPERTENSION 64.686 119.741 127.281 134.346 0,2 0,3 0,3 0,3
MALARIA 1.588 3.904 191 0,0 0,0 0,0 -
NEOPLASIAS 1.798.858 3.120.109 4.541.534 6.131.565 6,4 8,8 11,2 14,4
TUBERCULOSIS 118.043 117.557 108.801 91.212 0,4 0,3 0,3 0,2
VIH/SIDA 2.956.706 3.600.673 4.023.503 4.319.099 10,5 10,2 9,9 10,1
OTRAS 22.264.876 26.866.692 29.646.852 29.577.084 79,3 76,0 73,0 69,4
Total general 28.087.615 35.345.654 40.630.106 42.591.820 100,0 100,0 100,0 100,0

FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD

ELABORACION: PROPIA
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Grafico N° 16

H.N.G.A.l. : CONSUMO DE MEDICAMENTOS EN VALORES SEGUN PATOLOGIAS

SELECCIONADAS PERIODO 2002 - 2004
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FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD
ELABORACION: PROPIA

Grafico N° 17

H.N.G.A.l. : CONSUMO DE MEDICAMENTOS EN VALORES Y D.D.
PARA PATOLOGIAS SELECCIONADAS PERIODO 2002 - 2004
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FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD
ELABORACION: PROPIA
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Grafico N© 18

H.N.G.A.l. : CONSUMO DE D.D. DE ANTIHIPERTENSIVOS

PERIODO 2002 - 2004
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FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD
ELABORACION: PROPIA

Grafico N© 19

EVOLUCION DEL GASTO EN ANTIHIPERTENSIVOS

PERIODO 2001 - 2004

40.000

35,000 1 - 0,

30.000 -

25000 F— ——— —— — — — —m — o — — e

20.000 A

15000 - — — — — — — — — —

10.000 +

5.000 -

2001 2002 2003 2004
ATENOLOL —— CAPTOPRIL DILTIAZEM ENALAPRIL —%—HIDROCLOROTIAZIDA
—*— METILDOPA NIFEDIPINO —=—NIMODIPINO PROPRANOLOL —— VERAPAMILO

FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD
ELABORACION: PROPIA
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Grafico N© 20

H.N.G.A.l. : CONSUMO DE D.D. DE ANTIDIABETICOS

PERIODO 2001 - 2004
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FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD
ELABORACION: PROPIA

Grafico N° 21

H.N.G.A.l. : EVOLUCION DEL GASTO EN ANTIDIABETICOS
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FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD
ELABORACION: PROPIA
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Grafico N© 22

H.N.G.A.l. : CONSUMO DE D.D. DE ANTISICOTICOS
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FUENTE: HNGAI — GERENCIA CENTRAL DE SALUD ESSALUD
ELABORACION: PROPIA

Grafico N° 23

H.N.G.A.l. : EVOLUCION DEL GASTO EN ANTISICOTICOS
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Grafico N° 24

H.N.G.A.l. : CONSUMO DE D.D. DE TUBERCULOSTATICOS
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Grafico N 25

H.N.G.A.l. : EVOLUCION DEL GASTO EN TUBERCULOSTATICOS
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CONSUMO COMPARATIVO POR SECTORES.

En medicamentos para Diabetes mellitus, ESSALUD es largamente el sector
que mas consume. En efecto, atiende aproximadamente 4 veces lo que
atiende el sector privado y casi diez veces lo que atiende el MINSA en
términos de D.D. También es mayor su consumo en sulfonilureas,
biguanidas e insulinas; no consume, a diferencia del sector privado otros

antidiabéticos (inhibidores de glucosidasa, thiazolinedionas, productos
combinados, etc.), que no considera en su Petitorio.
Tabla N° 30

ANTIDIABETICOS: CONSUMO DE DOSIS DIA

SEGUN SECTOR CONSUMIDOR ARNO 2003
CONSUMIDOR DOSIS DIA

TOTAL SULFONILUREAS BIGUANIDAS INSULINAS OTROS

MINSA 2,040,686 922,330 10,263 87,250 -
Sector privado 6,600,656 4,295,082 1,162,287 615,138 528,149
ESSALUD 24,395,995 15,853,500 5,410,670 3,131,825 -

FUENTES: MINSA, ESSALUD, IMS
ELABORACION: PROPIA

Con los medicamentos antihipertensivos se repite lo observado con
antidiabéticos, los consumos de ESSALUD son los mayores; en este caso la
brecha con los consumos del MINSA es muchisimo mas amplia y algo menor
con el sector privado. En este grupo en el sector privado hay consumo de
una mayor variedad de productos que en el sector publico.

Tabla N°© 31
ANTIHIPERTENSIVOS: CONSUMO DE DOSIS DIA
SEGUN SECTOR CONSUMIDOR ANO 2003
CONSUMIDOR ROSISEBIA
TOTAL IECAS BETA BLOQ. ANTAG.CANAL Ca ANGIOT. Il ANTAG DIURET./JOTROS
MINSA 3,401,744 3,164,458 121,165 84,539 31,582
Sector privado 41,969,585 22,784,641 6,010,974 5,806,851 4,017,561 3,349,558
ESSALUD * 128,223,298 84,477,099 13,687,600 17,178,067 12,880,532

FUENTES: MINSA, ESSALUD, IIMS
ELABORACION: PROPIA

En el grupo de medicamentos para enfermedades neoplasicas no es posible
calcular las D.D. consumidas, por lo que recurrimos a calcular el nimero de
miligramos de cada medicamento consumido, con lo que se consigue un
grado de estandarizacion suficiente para permitir la comparacion.

Tabla N°© 32
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ANTINEOPLASICOS: CONSUMO EN MILIGRAMOS
SEGUN SECTOR CONSUMIDOR ANO 2003

CONSUMIDOR MILIGRAMOS CONSUMIDOS

TOTAL ALQUILANTES ANTIMETABOLITOS ANTIBIOTICOS ANTAG. HORM. ALCALOIDES OTROS
MINSA * 135,784,667 16,127,175 69,838,381 677,195 40,068,085 1,394,417 7,679,414
PRIVADO 19,193,072 230,200 3,753,400 16,671 15,015,925 98,617 78,259
ESSALUD 912,594,142 336,655,300 40,537,580 24,871,172 124,806,610 98,342,900 | 287,380,580

* Solo se consginan datos del INEN.

FUENTES: INEN, ESSALUD, IMS
ELABORACION: PROPIA

Como puede observarse en la Tabla N© 32, el grueso de la carga de
morbilidad por enfermedades neoplasicas lo asume el sector publico (98%).
ESSALUD una vez mas es el que mas consume (85%), pero, a diferencia de
los casos anteriores, en éste el MINSA supera ampliamente al sector
privado en el consumo de todos y cada uno de los sub-grupos terapéuticos.

Tabla N°© 33
ANTIMALARICOS: CONSUMO DE DOSIS DIA
CONSUMIDOR D.D.
TOTAL AMINOQUINOL . ALCALOIDES ANT.AC.FOLICO RESISTENTES
MINSA 873,426 859,022 9,436 216 4,752
ESSALUD 146,413 145,200 1,213
PRIVADO 115,259 109,225 6,034

FUENTES: MINSA, ESSALUD, IMS
ELABORACION: PROPIA

Para el caso de los antimalaricos la situacion se invierte totalmente, el
sector privado participa s6lo con el 10% de las D.D. consumidas y el MINSA
atiende casi 6 veces mas D.D. que ESSALUD.

Tabla N°© 34
TUBERCULOSTATICOS: CONSUMO DE DOSIS DIA
SEGUN SECTOR CONSUMIDOR ANO 2003
CONSUMIDOR RESISERIA
TOTAL ESTREPT ETAMBUTOL ETIONAMIDA ISONIAZIDA PIRAZINAMIDA RIFAMPICINA
MINSA 11,052,368 168,450 1,617,642 207,945 5,579,320 1,446,966 2,032,045
PRIVADO 751,125 132,717 900 353,433 90,747 173,328
ESSALUD 2,140,483 373,533 72,067 788,500 331,467 574,916

La situacion en el caso de tuberculostaticos es similar, el MINSA atiende casi
5 veces mas D.D. que ESSALUD vy el sector privado cubre a penas 5.4% de
las D.D.

Tabla N°© 35
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ANTIRETROVIRALES: CONSUMO EN DOSIS DIA
SEGUN SECTOR CONSUMIDOR ANO 2003

DOSIS DIA
CONSUMIDOR TNFTBTDORES NO—— ] INATBIDORES ]
TOTAL INHIBIDOR PROTEASA NUCLEOSIDOS TR NUCLEOSIDOS TR
MINSA 17,200 4,426 12,774
PRIVADO
ESSALUD 2,124,603 340,791 277,636 1,506,177

TR = Transcriptasa reversa

En el caso de los antiretrovirales, como el afio de la comparacion tuvo que
ser el 2003 por contarse con mayor informacién de los diversos sectores, no
se reflejan las cifras correspondientes al programa del MINSA iniciado en
2004. Las cifras referidas en la Tabla N° 35 revelan sin embargo, lo que
sucedié en los afios previos, ESSALUD fue el Unico sector que asumié el
tratamiento de las personas con VIH/SIDA.

En la Tabla N° 36 se presentan los consumos comparativos de
antidepresivos, puede apreciarse que en este caso los sectores publico y
privado atienden aproximadamente el 50% de casos; sin embargo es

evidente que la participacion del MINSA es minima en el numero de D.D.
consumidas.

Tabla N° 36
ANTIDEPRESIVOS: CONSUMO DE DOSIS DIA
SEGUN SECTOR CONSUMIDOR ANO 2003
DOSIS DIA
CONSUMIDOR INHIB. NO SELECTIVOS |INHIB. SELECTIVOS RECAPT|
TOTAL RECAPT. MONOAMINAS SEROTONINA OTROS

MINSA 108,083 31,528 72,870 3,685
SECTOR PRIVADO 4,558,661 468,163 3,673,513 416,985
ESSALUD 4,847,619 1,457,636 3,068,107 321,876
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C. CARACTERIZACION DEL COMPORTAMIENTO DE LOS DISTINTOS
TIPOS DE MEDICAMENTOS EN EL MERCADO PERUANO

Para caracterizar el comportamiento de los medicamentos de los grupos
terapéuticos definidos en el estudio, se los analizé durante un quinquenio
(1999-2003) desagregandolos por sub-grupos terapéuticos y por tipo de
medicamento (originales, genéricos de marca y genéricos DCI), estimando
el consumo de cada uno en D.D. y los V.V.F. en US$.

Los mercados terapéuticos de medicamentos tuberculostaticos vy
antimaléaricos practicamente restringidos al sector publico estan claramente
determinados por los consumos de este sector, mientras que los mercados
terapéuticos de antidiabéticos, antihipertensivos y antisicéticos atipicos, son
mayormente determinados por el sector privado. Para el caso de los
medicamentos oncolégicos y para el VIH/SIDA, la situacién es mixta y esta
influida, ademas, por la negociaciéon conjunta de precios en el caso de
VIH/SIDA y la exoneracion de impuestos en ambos.

El comportamiento de los distintos tipos de medicamentos en el sector
privado (que consume en valores aproximadamente el 70% del mercado),
es bastante uniforme o tipico, como pasaremos a demostrar con tres
ejemplos referidos a antidiabéticos, antihipertensivos y antisicoticos
atipicos.

MERCADO DE ANTIDIABETICOS

El impacto de la diabetes, sus complicaciones y enfermedades relacionadas,
en los sistemas de salud de la mayoria de paises del mundo es muy grande.
Se estima que para el afio 2025 mas de 300 millones de personas (5.4% de
la poblacion mundial proyectada) tendra la enfermedad y el incremento en
su prevalencia sera cuatro veces mayor en los paises en desarrollo que en
los desarrollados (International Diabetes Federation, 2003). Existe una gran
brecha entre la prevalencia de la diabetes y las tasas de tratamiento,
estimandose que un 30%-50% de casos no han sido diagnosticados.

Para el analisis del mercado terapéutico de la Diabetes mellitus, hemos
dividido los medicamentos que se emplean para su control en 7 sub-grupos
terapéuticos:

Sulfonilureas

Biguanidas

Productos en combinacion
Thiazolinedionas

Inhibidores de glucosidasa
Insulinas

Otros (acarbosa, nateglinida)

NoalwNhPRE
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En el tratamiento de esta enfermedad pueden emplearse uno o0 mas
medicamentos de distintos sub-grupos pero, generalmente, no se justifica
el empleo simultaneo de 2 medicamentos del mismo sub-grupo terapéutico.
La insulina es indispensable en la Diabetes mellitus Tipo | o insulino-
dependiente, donde puede ocasionalmente ser necesario asociar algun otro
medicamento. También puede ser necesario su uso temporal o permanente
en pacientes de Tipo Il.

En el Grafico N° 1 se presenta la evoluciéon del registro de principios activos
antidiabéticos, desde el afio 1994, segun tipo de medicamento, en el
mercado farmacéutico nacional.

Grafico N° 1

ANTIDIABETICOS: REGISTRO DE PRODUCTOS ORIGINALES,
GENERICOS MARCA Y GENERICOS DCI, ANOS 1970 - 2005
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Como puede observarse, en el afio 1970 existian 4 principios activos como
productos originales y ningun genérico. En el afio 1980 los originales ya
eran 6 y aparece el primer genérico de marca. En el afio 1990 los originales
ya eran 10 y soélo existia un genérico de marca. En el afio 2000 los
originales ya eran 22, los genéricos de marca 6 y se registra el primer
genérico DCI del grupo antidiabéticos. Para el afo 2005 los originales se
habian reducido a 21 (se retir6 del mercado mundial el Rezulin por su
hepatotoxicidad), los genéricos de marca se habian incrementado a 27
productos (8 principios activos diferentes), y los genéricos DCI a 24 (s6lo 5
principios activos).

Los medicamentos originales, como ya se ha dicho, son introducidos al
mercado con la finalidad de llegar a un sector del mercado caracterizado por
su relativamente alto nivel de ingresos y su capacidad de compra. El
mercado para los productos originales suele ser “desarrollado” por
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sostenidas campafias de promocidén. Estas campafias, naturalmente, no
pueden ser totalmente selectivas, por lo que también influencian
fuertemente a sectores que no tienen capacidad de adquirir productos
originales (o a los profesionales que los atienden): los sensibilizan y les
generan expectativas de uso o consumo.

Los genéricos de marca no copian todos los originales si no aquellos de
mayor demanda y crecimiento sostenido, que representen una alternativa
interesante de mercado que puede expandirse. A diferencia de los originales
no generan un mercado, mas bien contribuyen a su expansion al tener
precios menores. Si el principio activo figura en los Petitorios del sector
publico, la batalla inicial del genérico de marca con el original suele darse (y
generalmente ganarse), en las licitaciones publicas, pero continuara en el
sector privado.

Por su parte, los genéricos DCI copian a los genéricos de marca exitosos,
que han conseguido ampliar el mercado, por lo que son mucho menos en
variedad (mas no en cantidad de productos). Competiran basicamente entre
ellos pero también le disputaran a los genéricos de marca el mercado del
sector publico en una primera fase y luego el consumo privado extendido
por los genéricos de marca.

Esta capacidad de “expandirse” del mercado, si de antidiabéticos se trata,
se explica claramente con las cifras de prevalencia de la enfermedad y sus
bajos niveles de cobertura con medicamentos en el pais, sefialados en el
Componente Epidemiolégico del presente estudio.

En la Tabla N° 1 se resumen los datos de la evolucion del consumo de
antidiabéticos en D.D. y en V.V.F., entre los afios 1999 y 2003. Se ha
desagregado el mercado de antidiabéticos en diversos sub-mercados
terapéuticos y por tipo de medicamento.

Analizado en conjunto, el mercado de antidiabéticos creci6 8.6% en
consumo de D.D. y 53.6% en V.V.F. entre los afos 1999 y 2003. Los
antidiabéticos originales, como se observa en el Grafico N° 2, en el periodo
crecen 10.2% en términos de D.D. consumidas, sin embargo tienen un
crecimiento muy importante en V.V.F. (recuérdese gue en esos afios el
ndmero de principios activos originales se duplicd).

Los antidiabéticos genéricos de marca, por su parte, en el periodo tuvieron
una marcada reduccién en el nimero de D.D. consumidas, a pesar de lo
cual sus V.V.F. se incrementaron levemente (en el periodo el nimero de
principios activos genéricos de marca se increment6 de 5 a 8).
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Tabla N° 1

MERCADO DE ANTIDIABETICOS: EVOLUCION DE D.D. y V.V.F. ENTRE 1999 y 2003
ANALIZADO SEGUN SUB-MERCADOS TERAPEUTICOS Y TIPO DE MEDICAMENTO

BIGUANIDAS: D.D. Y VVF (US$), ANOS 1999 a 2003

o Originales Generico Marca Generico DCI Originales Generico Marca Generico DCI
ARO | Total D.D. |—r = = - = % Total US$ T - = e =
1999 756152 264376 35.0 490786 65 0 0 296019 95896 324 200123 67.6 0 0
2000 933882 397774 426 536108 57.4 0 0 390018 153391 39.3 236627 60.7 0 0
2001 950299 401823 42.3 548476 57.7 0 0 491648 213940 43.5 277708 56.5 0 0
2002 965559 514642 53.3 450917 46.7 0 0 496881 279977 56.3 216904 43.7 0 0
2003 1161767 683994 58.9 477773 411 520 0.06 609784 389581 63.9 219956 36.1 247 0.04

SULFONILUREAS: D.D.y VVF (US$), ANOS 1999 a 2003

< riginal nerico Mar nerico DCI riginal nerico Mar nerico DCI
ARO Total D.D. NO0 g aes;/0 G:‘De co ac;a (i‘i erico ;0 Total US$ NoO g aes% GNeo erico a;oa ﬁﬂe erico .f/:o
1999 4648843 1537998 331 3110595 66.9 250 0.005 1273362 582869 45.8 690337 54.2 156 0.01
2000 4727817 1342047 28.4 3350770 70.9 35000 0.7 1389035 620220 44.7 767312 55.2 1503 0.1
2001 4058279 1554089 38.3 2287940 56.4 216250 53 1437140 799208 55.6 627285 43.6 10647 0.7
2002 4298455 1281795 29.8 2334310 54.3 682350 15.9 1389343 676087 48.7 669404 48.2 43852 3.2
2003 4295082 1153032 26.8 1640650 38.2 1501400 35.0 1212436 664472 54.8 477376 39.4 70588 5.8

INSULINAS : D.D.y VVF (US$), ANOS, 1999 a 2003

< Originales Generico Marca Generico DCI Originales Generico Marca Generico DCI
ANO Total D.D. No % N % N° % Total US$ N° % N° % N° %
1999 585819 585819 100 279067 279067 100
2000 539356 539356 100 272929 272929 100
2001 590771 590771 100 332139 332139 100
2002 571144 571144 100 330730 330730 100
2003 615138 615138 100 387424 387424 100

THIAZOLINEDIONAS: D.D. y VVF (US$), ANOS 1999-2003

ARO Total D.D. ’\grlglnalescc GEr;erlco Mar(::ca (?\‘inerlco DOCDI Total US$ Noorlglnalescc G’\Tonerlco Mar;::\ Generico DCI
1999 12387 12387 39584 39584 100
2000 59578 59578 110245 110245 100
2001 73969 73969 174934 174934 100
2002 92227 92227 226499 226499 100
2003 292429 292429 100

OTROS ANTIDIABETICOS (ACARBOSA, NATEGLINIDA): D.D. y VVF (US$), OS 1999 a 2003

N Originales Generico Marca Generico DCI Originales Generico Marca Generico DCI
ARO | Total D.D. e s e - = m Total US$ eRam o - s G =
1999 76490 76490 100 92475 92475 100
2000 64985 64985 100 76710 76710 100
2001 115256 115256 100 146621 146621 100
2002 78016 78016 100 85123 85123 100
2003 75809 75809 100 55694 55694 100

ANTIDIABETICOS EN COMBINACION: D.D.y VVF (US$), ANOS 1999 a 2003

& Originales Generico Marca Generico DCI Originales Generico Marca Generico DCI
ANO | Total D.D. [—Foromteer = = = = Total US$ T = = NG o5
1999 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2001 145270 28310 19.5 116960 80.5 0 0 78144 15110 193 63034 80.7 0 0
2002 316840 90590 28.6 226250 71.4 0 0 325720 82365 253 243355 74.7 0 0
2003 452340 204000 45.1 248340 54.9 0 0 483487 196865 40.7 286622 59.3 0.0 0

El comportamiento de los antidiabéticos genéricos DCI fue radicalmente
distinto, como puede verse en el Grafico N° 2. En efecto, el crecimiento del
consumo en D.D. fue exponencial en el periodo, mientras que los V.V.F. se
elevaron minimamente y por debajo del indice inflacionario pero sus precios
unitarios se redujeron intensamente.

Se puede concluir entonces que en el sector privado, entre los afios 1993 y
2003 (IMS PERU), el consumo de D.D. de antidiabéticos crecié de
aproximadamente 6 millones a 6 millones 600 mil (9%). Esto representaria
la atencién de aproximadamente 17,000 pacientes el afio 1999 y 18,000 el
2003.
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Grafico N° 2
MERCADO ANTIDIABETICOS: REPRESENTACION
PORCENTUAL SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO (1999-
2003)
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Los valores consumidos en el periodo crecieron de casi 2 millones a algo
mas de 3 (en precios de venta a farmacia y en US$), lo que representd un
crecimiento aproximado de 53%, habiéndose producido la mayor proporcion
de este incremento, el afio 2001, en el que cayo¢ significativamente el
numero de D.D. consumido.

Cuando analizamos el tema por sub-grupos terapéuticos observamos que el
fendbmeno sefalado para el caso de medicamentos genéricos
comercializados con DCI, estd determinado basicamente por el sub-grupo
sulfonilureas, el mismo que el afio 2000 representaba 0.7% del mercado en
D.D., el 2001 sube a 5.3%, el 2002 a 15.9% y el 2003 a 35.0%.

Este fendbmeno fue precedido por el predominio en el mercado del sub-
grupo terapéutico sulfonilureas, de los genéricos de marca, que en el afo
1999 dominaban el mercado con un 66.9% del total de D.D. que ascendio al
70.9% al siguiente afo y que posteriormente fue descendiendo hasta llegar
al 38.2% el afo 2003. Las sulfonilureas originales, por su parte, de un
33.1% del mercado de D.D. el afio 1999, se redujeron paulatinamente
hasta llegar a representar solo 26.8% del mercado el afio 2003.

Como ya se menciond lineas arriba, en el sector privado, segun D.D.
consumidas, en el afio 2004 se habrian atendido aproximadamente 18 mil
pacientes diabéticos, de los cuales unos 1,700 serian de Tipo | o insulino-
dependientes. El 41% fue atendido con productos originales, 36% con
genéricos de marca y 23% con genéricos DCIl. Los datos de la Clinica
Ricardo Palma indican que atendieron aproximadamente 450 diabéticos Tipo
Il y algo méas de 100 diabéticos Tipo | (74% con productos originales y 26%
con genéricos de marca).
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Parece importante profundizar en el niumero de pacientes atendidos con
sulfonilureas por ser el grupo de mayor consumo en D.D. En el Gréafico N° 3,
puede apreciarse que a partir del afio 2000, en el sector privado se inicia un
rapido reemplazo tanto de los genéricos de marca (que dominaban el
mercado), como de los originales, por los genéricos DCI. El total de
pacientes que consumieron sulfonilureas, sin embargo, se redujo en el
periodo de 12 mil 800 a aproximadamente 11 mil ochocientos, lo que podria
implicar un desplazamiento a otros sub-grupos terapéuticos, por la relativa
“antigledad” del sub-mercado al que en los dltimos afios s6lo ingresé un
nuevo producto “original”.

Grafico N° 3

NUMERO DE PACIENTES QUE CONSUMIERON
SULFONILUREAS SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO
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Segun datos proporcionados por ESSALUD, el afio 2003 se consumieron a
nivel nacional, wuna sulfonilurea (glibenclamida), una biguanida
(metformina), una thiazolinediona (rosiglitazona), e insulinas de accién
corta e intermedia, en cantidades equivalentes a 15°833,500 D.D. de la
primera; 5°410,670 D.D. de la segunda; 4,452 D.D. de la tercera y
37131,825 D.D. de la dltima, las que se corresponderian aproximadamente
con 43,379 pacientes tratados con sulfonilureas; 14,823 con metformina;
15 con rosiglitazona y 8,550 con insulina.

En el Ministerio de Salud, segun el HIS, en el afio 2002 se atendieron a
nivel nacional 41,002 diabéticos (1,308 insulinodependientes); el afio 2003
se atendieron 47,529 (1,120 insulinodependientes) y el 2004 se atendieron

43,517 (1,244 insulinodependientes). Sin embargo, segun los datos de

consumo de antidiabéticos, se habrian atendido con medicamentos a menos
de 5,000.
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En el periodo estudiado ha sido evidente un incremento sostenido de
precios de los medicamentos antidiabéticos en el sector privado. En
promedio los precios crecieron 39%, (originales 66%, genéricos de marca
68% y genéricos DCI 25%).

Las diferencias de precios de las D.D. entre los distintos tipos de sub-grupos
terapéuticos son significativas, las sulfonilureas son las de menor precio
relativo, luego la metformina y las insulinas. Los categorizados como “otros”
antidiabéticos (acarbosa, nateglinida), y particularmente las
thiazolinedionas, son de mucho mayor precio relativo. En todos los casos,
excepto en el grupo “otros” los precios (segun datos de IMS en valores de
venta a farmacia en US$), han tenido un incremento constante afio a afo.

La evolucion del precio de la Dosis Dia de los antidiabéticos, segun sub-
grupo terapéutico y tipo de medicamento se puede apreciar en el Gréfico
N@ 4. Las biguanidas (Metformina) originales incrementaron su precio
sostenidamente (58% en el periodo), mientras que los genéricos de marca
lo hicieron en 24% entre 1999 y 2001, para luego reducir su incremento a
sblo 12% el afio 2003. El primer genérico DCI de Metformina ingresé al
mercado recién el afio 2003 y lo hizo a un precio similar al promedio de los
genéricos de marca.

Por su parte, las sulfonilireas evolucionaron de la siguiente manera: las
originales incrementaron su precio sostenidamente (53% en el periodo), lo
mismo las genéricas de marca, aunque en menor grado (32% en el periodo)
y las genéricas DCI, que ingresan al mercado recién el afio 2000, subieron
en 25%. Notese sin embargo que el precio absoluto de la D.D. de
sulfonilireas, a precio de venta a farmacia, para el afio 2003, fue de US$
0.58 para una original, US$ 0.29 para una genérica de marca y US$ 0.05
para una genérica DCI, lo que quiere decir que el genérico de marca cuesta
la mitad que el original y el genérico DCI menos de 9%.

El precio promedio de la D.D. de los antidiabéticos en combinaciéon subi6 en
el periodo 83% y 112% (originales y genéricos de marca) y las insulinas
31%. Por su parte, las thiazolinedionas, en relacion al problema del Rezulin
y su retiro del mercado mundial, cayeron marcadamente de precio el afio
2000, recuperandose posteriormente. En conjunto, en el periodo, redujeron
su precio 9% en relacion al precio del afio 1999. Los otros antidiabéticos
(Acarbosa, Nateglinida), que tuvieron un consumo irregular, también
cayeron en sus precios relativos en el periodo (40%0).
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Gréafico N° 4
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En la Tabla N°© 2 se presenta la evolucion de los precios de lista (KAIROS), a
precios de venta al publico (en Nuevos Soles), entre los afios 2000 y 2004,
para todos los antidiabéticos orales. En la gran mayoria de productos hubo
incrementos constantes y significativos que, en algun caso, llegaron a 132%
(producto original) y 188% (genérico de marca). En muy pocos casos
(genéricos DCI), los precios se mantuvieron sin variacion en el periodo, en
otros la proporcion del incremento podria justificarse por la inflacién
acumulada en el mismo pero, en mas de la mitad de los casos, el
incremento estuvo muy por encima de ese valor.

Las diferencias de precio en productos a base del mismo principio activo y
concentracion, pueden ser muy grandes Yy nos parece interesante
detenernos en la evolucion de los precios promedio, maximo y minimo de
los dos principios activos de mayor consumo en el grupo de antidiabéticos:
la glibenclamida y la metformina.

Los precios de la glibenclamida de 5 mg, como puede apreciarse en el
Grafico N© 5, se comportaron de la siguiente manera: el precio promedio
oscilé de S/. 0.86 (precio al publico en Soles por Tableta) a S/. 0.89, lo que
equivale a una variacion positiva de 3%. El precio maximo se incrementé en
el periodo de S/1.18 a S/ 1.67, lo que significa un incremento de 41.5%,
mientras que el precio minimo que inicio el periodo con S/. 0.3 se redujo al
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final del periodo a S/. 0.15, es decir, una reduccién del 50%. La brecha
entre el precio maximo y el minimo se incrementd permanentemente en el
periodo estudiado.

Tabla N°© 2

EVOLUCION DE PRECIOS DE ANTIDIABETICOS ORALES 2000 - 2004

DCl MARCA TIPO EMPRESA Evolucion precio Soles Dif. %
MEDICAM. 2004 2003 2002 2001 2000 | 1°y dltimo
Acarhosa Glucobay 50mg x 30 0 Bayer 1.78 1.68 142 1.3 1.23 447
Acarbosa Glucobay 100mg x 30 0 Bayer 2.95 2.78 2.36 2.15 1.78 65.7
Glimepirida Amaryl 2mg x 15 0 Aventis Pharma 431 431 411 391 334 29.0
Glimepirida Amaryl 4mg x 15 0 Aventis Pharma 7.39 7.39 7.05 6.64 5.48 349
Glimepirida Glimide 2mg x 20 GM  [Panalab 2.99 - - - -
Glimepirida Glimide 4mg x 20 GM__ |Panalab 5.13 - - :
Pioglitazona Actos 15mg x 15 0 NOVARTIS 9.99 9.99 9.71 9.15 9.2
Pioglitazona Actos 30mg x 15 0 NOVARTIS 15.98 15.98 1553 14.65 9.1
Pioglitazona Actos 45mg x 15 0 NOVARTIS 16.93 16.93 16.46 15.52 - 9.1
Gliclazida Diamicron 80mg x 20 0 Profarma 2.52 2.44 2.42 2.31 211 19.4
Glipizida Minidiab 5mg x 30 0 UPJOHN 142 142 133 133 1.23 154
Rosiglitazone Avandia 4 mg x 14 0 DROG. GLAXOSMITHKLINE PEY  11.64 11.64 10.49 9.24 26.0
Rosiglitazone Avandia 8 mg x 14 0 DROG. GLAXOSMITHKLINE PE|  18.8 18.25 17.24 14.81 26.9
Nateglinide Starlix 120mg x 36 0 NOVARTIS PHARMA S.p.A. 2.78 2.75 2.57 2.57 8.2
Glibenclamide Glidiabet 5 mg X 30 GM  |CIPASA. 117 111 11 1.03 0.79 48.1
Glibenclamide Glidiabet 5 mg X 100 GM |CIPASA. 1.09 1.04 1.03 0.96 0.74 473
Glibenclamide Daonil 5 mg X 28 0 AVENTIS PHARMA S.A. 167 167 161 15 118 415
Glibenclamide Daonil 5 mg X 30 0 AVENTIS PHARMA S.A. 128 128 127 125 1.03 243
Glibenclamide Daonil 5 mg x 98 0 AVENTIS PHARMA S.A. 1.43 143 1.38 1.28 1.03 388
Glibenclamide Euglucon 5 mg x 30 GM  |SYNTEXS.A.DEC.V. 0.98 0.97 0.96 0.96 0.93 5.4
Glibenclamide Gliciron 5mg x 30 GM  |ROEMMERS 0.84 0.84 0.84 0.83 - 12
Glibenclamide Gliciron 5mg x 90 DCI  |[ROEMMERS 0.72 0.72 0.72 0.7 29
Glibenclamide Glibenclamida 5 mg x 100 DCI FARMINDUSTRIA S.A. 0.40 0.40 o 0.0
Glibenclamide Glibenclamida 5 mg x 100 DCl  |INSTITUTO QUIMIOTERAPICO{  0.60 0.60 0.50 0.40 - 50.0
Glibenclamide Glibenclamida 5 mg x 500 DCl  |INSTITUTO QUIMIOTERAPICO{ 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.0
Glibenclamide Glibenclamida 5 mg x 100 DCl  [Infarmasa 0.15 0.15 - - - 0.0
Chlorpropamide Diabinese 250 mg 0 PFIZER S.A. 1.23 1.22 1.22 1.22 1.01 21.8
Metformin Liposol LP 850 mg x 20 GM  |ROEMMERS S.A. 1.92 174 173 1.65 - 16.4
Metformin Dimefor 850 mg x 30 GM  |ELILILLY Y COMPANIADE MEY 2.24 213 2.02 178 123 82.1
Metformin Glucaminol 850 mg x 30 GM  |A/SGEAFARMACEUTISKFABH 1.7 147 1.46 1.46 - 16.4
Metformin Glucophage 500 mg x 50 0 LIPHASA. 1.16 1.16 0.83 0.83 05 132.0
Metformin Glucophage 850 mg x 30 0 LIPHASA. 21 2.1 15 15 1 110.0
Metformin Glucophage 1000 mg x 30 0 LIPHASA. 2.29 2.29 1.56 - - 46.8
Metformin Diabetformin 850 mg x 30 GM  [Aventis - 1.56 1.56 1.48 1.05 48.6
Metformin Hipoglucin 850 mg x 30 GM  |LAB.CHILE SA. 1.99 1.99 1.07 1.07 0.69 188.4
Metformin Metformina 850 mg x 30 DCl  |Farmindustra 2.24 - - - -
Metformin/Rosiglitazone  |Avandament 2/500 mg x 28 0 GlaxoSmithKlein 6.11 6.11 0.0
Metformin/Rosiglitazone ~ |Avandament 2/500 mg x 56 0 GlaxoSmithKlein 6.10 6.10 0.0
Metformin/Rosiglitazone ~ [Avandament 4/500 mg x 28 0 GlaxoSmithKlein 9.60 9.60 0.0
Metformin/Rosiglitazone  |Avandament 4/500 mg x 56 0 GlaxoSmithKlein 9.60 9.60 - - 0.0
Metformin/Glibenclamida ~ |Bi-Euglucon-M 500 mg - 2.5 mg x 30 GM  |Roche 2.25 2.25 213 2.13 5.6
Metformin/Glibenclamida  |Bi-Euglucon-M 500 mg - 5 mg x 30 GM  [Roche 25 2.5 2.35 2.35 6.4
Metformin/Glibenclamida ~ |Glucovance 250/1.25 mg x30 0 Merck Peruana 142 142 117 117 214
Metformin/Glibenclamida  |Glucovance 500 mg/2.5 mg x 30 0 Merck Peruana 2.51 251 2 2 255
Metformin/Glibenclamida | Glucovance 500/5 mg x 30 0 Merck Peruana 2.93 2.93 2.33 2.33 25.8

Por su parte, los precios de la metformina de 850 mg se comportaron de la
siguiente forma (ver Gréafico N° 6): el precio promedio se incremento de S/.
0.9 a S/. 1.9 (variacion de 111%); el precio maximo de S/.1.23 a S/. 2.24
(incremento de 82%) y el precio minimo se increment6 de S/. 0.5 a S/. 1.7,
lo que represent6 un incremento de 240%. En este caso, la brecha entre el

precio maximo y el minimo se redujo sostenidamente.
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La explicacion de este comportamiento diferente podria estar en el hecho de
que la metformina, a pesar de ser un producto muy antiguo, se revalorizd
marcadamente en los 15 ultimos afios, después de haber sido retirada de la
mayor parte de mercados del mundo, al existir sospechas de asociacidon
frecuente con una reaccion adversa grave, lo que posteriormente fue
descartado. Las sulfonilureas, por su parte, son medicamentos
antidiabéticos que se utilizan desde hace muchos afos.

Grafico N° 5

GLIBENCLAMIDA: EVOLUCION Y DIFERENCIA DE PRECIOS MAXIMO,
MINIMO Y PROMEDIO (2000-2004)

il

T - m =m0Ow g

Soles por Tableta

05 +

0

2000

2001

2002

2003

2004

- PRECIO MAXIMO
= O =pRECIOPROMEDIO
- PRECIO MINIMO

1.18
0.86
03

1.28
0.92
0.3

1.61
0.97
0.3

1.67
0.88
0.15

1.67
0.89
0.15

Grafico N°

6
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En el sector publico se consume Unicamente 3 sub-grupos de antidiabéticos:
sulfonilureas (glibenclamida); biguanidas (metformina) e insulinas (de
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accion rapida y de acciéon intermedia). En ESSALUD se empieza a consumir
thiazolinedionas (fuera de petitorio), pero aun en minima cantidad. Esta
concentracion y las modalidades de compra consiguen obtener precios muy
por debajo del mercado global.

Cuando comparamos los precios promedio de antidiabéticos del mercado
peruano con los similares de un conjunto de paises, los precios de Peru, con
una sola excepcidon son mas altos que en los 9 paises con los que se hace la
comparacion (6 sudamericanos y 3 europeos). Ver Tabla N°© 3

Tabla N° 3
N° paises
ANTIDIABETICOS N° paises (*) con
COMPARADOS menor
comparados precio
ACARBOSA 9 9
CLOROPROPAMIDA 8 8
GLIBENCLAMIDA 9 8
GLICLAZIDA 8 8
GLIMEPIRIDA 8 8
METFORMINA 9 9
NATEGLINIDA 6 5
PIOGLITAZONA 6 6
ROSIGLITAZONA 8 8

(*) PAISES: Argentina, Brasil, Chile, Paraguay, Uruguay,
Venezuela, Espafia, Italia, Inglaterra

El comportamiento tipico de un diabético Tipo Il podria ser el siguiente:
diagndstico clinico a los 40 afios, 30 afios de evolucion promedio, 20 afos
de tratamiento con antidiabéticos y 10 afios en los que requerira ademas el
tratamiento de una o mas complicaciones tardias de la diabetes
(retinopatia, nefropatia, neuropatia) o asociaciones frecuentes como la
Hipertension arterial o accidentes vasculares.

Por su parte, el comportamiento de un diabético Tipo | podria ser el
siguiente: diagndstico antes de los 20 a 25 afios, evoluciéon promedio 40
anos, durante los cuales requerira tratamiento con insulina y eventualmente
uno o mas antidiabéticos orales. El riesgo de este grupo de pacientes de
sufrir complicaciones agudas y crdnicas es mayor, por lo que requeriran
ademas otros tratamientos para sus complicaciones, por lo menos durante
los ultimos 20 afos de su evolucion.

A los costos actuales estimamos que los tratamientos “promedio” para

enfermos diabéticos que requieren terapia medicamentosa, podrian ser los
siguientes:

(a) Terapia con Monofarmaco: sulfonilurea o metformina. Tienen elevada
tasa de fracaso primario (30% con sulfonilureas y 10% con
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metformina) y una tasa de falla secundaria de 5% a 10% por afio. Puede
representar el 50% de casos en tratamiento.

El costo/dia de un tratamiento monofarmaco, con una metformina
original, en VVF en US$ es de 0.57, mientras que con un genérico de
marca es de 0.46 (datos referidos al afio 2003)

El costo/dia de un tratamiento monofarmaco con una sulfonilurea
original es de US$ 0.58, con genéricos de marca 0.29 y con genéricos
DCI 0.05

(b) Terapia combinada: metformina con sulfonilurea u otro. Puede
representar un 30% a 40% de casos.

(©) Terapia con otros medicamentos. Incluyen muy diversas
combinaciones de medicamentos y representarian las necesidades de
no mas del 10% de enfermos diabéticos. ElI costo varia
marcadamente dependiendo de los medicamentos empleados, pero
probablemente esté por encima de los US$ 2 a VVF.

(d) Terapia con insulina. El costo promedio (en VVF) del tratamiento dia
estaria en alrededor de US$ 0.6. En este caso es imprescindible el
uso de jeringas hipodérmicas y de cintas gluco-reactivas para un
adecuado control, cuyo costo no hemos evaluado. Como ya se ha
dicho este grupo de pacientes representa aproximadamente el 5% del
universo de diabéticos.

La Diabetes es un claro ejemplo de una enfermedad con necesidades
meédicas globales no satisfechas, sobre la cual hay un interés muy grande
por investigar y desarrollar estrategias preventivas y curativas. Con
seguridad en los préoximos afios se conoceran nuevas estrategias de
prevencion y medicamentos que desplazaran (de manera todavia
impredecible), a los actualmente en uso. Como estos productos seran
patentados y tendran un monopolio prolongado, su precio sera alto y su
acceso limitado.

El mercado de medicamentos para el manejo de la Diabetes mellitus en el
Perd es muy pequefio en relacion con el total estimado de enfermos, si bien
existe una gran variedad de productos originales, la mayor parte de estos
sOlo se consumen en el sector privado. La metformina y la glibenclamida,
son los Unicos antidiabéticos en los que existe competencia de genéricos de
marca (caso metformina) o genéricos de marca y genéricos DCI (caso
glibenclamida), sus precios son menores (especialmente el de Ila
glibenclamida) y sus consumos altos.

Productos como las thiazolinedionas y particularmente la nateglinida,
representan medicamentos con mecanismos de accidon novedosos que en el
futuro podrian desplazar los consumos de los antidiabéticos mas antiguos,
en proporciones gque no pueden en la actualidad predecirse. Su precio es
bastante alto y su consumo se restringe por ahora al sector privado.
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MERCADO DE ANTIHIPERTENSIVOS

Si bien los avances en el conocimiento de la fisiopatologia de la hipertension
arterial son importantes, en la mayoria de casos (90% a 95%), su
naturaleza intima es todavia desconocida. Como consecuencia, la mayoria
de casos son diagnosticados como esenciales o primarios y se tratan
inespecificamente con medicamentos que tienen diversos mecanismos de
accion.

En el Grafico N°® 7 se presenta la evoluciéon del registro de principios activos
con efecto antihipertensivo desde el afio 1974, segun tipo de medicamento.
Como puede observarse, en dicho afio existian cinco productos originales y
uno genérico DCI. En el afio 1990 los originales ya eran once, los genéricos
de marca cinco y sélo habia un genérico DCI. Para el afio 2004 los principios
activos originales ya eran treinta y dos, los genéricos de marca once y los
genéricos DCI ocho

Grafico N°e 7

Evolucién de registro de principios activos antihipertensivos
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En el pais tienen autorizacion de comercializacion 519 productos con efecto
antihipertensivo, elaborados en base a 42 Principios activos diferentes. El
27% (139) de estos productos son originales, el 36.5% son genéricos de
marca y el 37% son genéricos DCI. Si bien existe una gran variedad de
subgrupos terapéuticos, con fines practicos de anélisis, los hemos agrupado
en los siguientes:

1. Antagonistas de canal de calcio solos y con diuréticos
2. Inhibidores ECA solos y con diuréticos
3. Beta bloqueadores solos y con diuréticos

165



nu,_%

R4 Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

4. Diuréticos solos y otros antihipertensivos
5. Angiotensina |l antagonistas solos y con diuréticos

No se trata, resaltamos, de una clasificacion farmacoldégica integral,
simplemente de un agrupamiento que nos facilita la evaluacion, de acuerdo
con las caracteristicas del mercado local. Con similar tratamiento que para
la Diabetes, los datos de consumo de los distintos sub-grupos de
antihipertensivos se presentan en la Tabla N° 4.

Tabla N°© 4

ANTAGONISTAS DEL CANAL DE CALCIO SOLOS Y CON DIURETICOS: D.D. Y VALORES DE VENTA A FARMACIAS (US$), ANOS 1999 - 2003

ARO | TOTAL D.D. ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI TOTAL WF ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI

Ne % N % N % Ne % Ne % N %
1999 3216162 2111888 65.7 326990 10.2 777284 24.2 2208570 1862321 84.3) 189991 8.6 156258 7.1
2000 3403198 1886523 55.4 454651 13.4] 1062024 312 2259600 1781826 78.9 268478 119 209296 9.3
2001 4147754 2035977 49.1 535913 12.9] 1575864 38.0] 2544604 1929394 75.8 324613 12.8 290597 114
2002 4395696 2017631 45.9 545777 12.4] 1832288 417 2590008 2090352 80.7] 269955 104 229701 8.9
2003 5806851 1966577 33.9 557083 9.6| 3283191 56.5 2783713 2010990 72.2 367659 13.2 405064 14.6

INHIBIDORES ECA SOLOS Y CON DIURETICOS y OTROS: D.D.y VALORES DE VENTA A FARMACIAS (US$), ANOS 1999 - 2003

ARO | TOTAL DD. ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI TOTAL WE ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI

N° % Ne % N° % N° % N° % N° %
1999 9824434| 4121064 419| 1477281 15.0| 4226089 43.0 4736181 3379069 71.3] 675236 14.3| 681876 14.4
2000 11221902 3458421 30.8| 2211211 19.7| 5552270 49.5 4293946| 2893130 67.4] 643132 150 757684 17.6
2001 12182324 3203489 26.3| 1565325 12.8| 7413510 60.9 4090263| 2656784 65.0] 622992 15.2| 810487 19.8
2002 18802031 4970815 26.4| 1785083 9.5 12046133 64.1 3749507 2343369 625 591946 158 814192 217
2003 22784641 2594490 11.4| 2137647 9.4 18052504 79.2 3265148 1930432| 59A1| 647772 19.80] 686944 21.0

BETABLOQUEADORES SOLOS Y CON DIURETICOS: D.D.y VALORES DE VENTA A FARMACIA (US$), ANOS 1999 - 2003

o || Temiem ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI TG ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI

No % e % No % No % No % No %
1999 2830078] 1569295 55.5 25915 0.9| 1234868 43.6 1040954] 927507 89.1] 6240 0.6 107207 10.3
2000 3191805| 1415057 443 23958 0.8| 1752790 54.9 1148145| 999047 87.0 7290 0.6] 141808 12.4
2001 4372958] 1360249 311 30115 0.7| 2982594 68.2 1179588 1001031 84.9 8872 0.8 169685 14.4
2002 5126089] 1515000 29.6] 109269 21| 3501820 68.3 1237519 1061536 85.8) 17973 15 158010 12.8
2003 6010974] 1476370 24.6 83110 14| 4451494 74.1 1330441 1087836 81.8] 72953 55 169652 12.8
w® || e nm ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI TOTAL WE ORIGINALES GENERICOS MARCA GENERICOS DCI

e % e % o % e % N° % N° %
1999 2220053 452469 204| 1552869 69.9) 214715 9.7, 347429 281265 81.0) 59890) 17.2 6274 18
2000 2387727 498934 209 1604388 67.2) 284405| 11.9 339570 271153 79.9) 65141] 19.2 3276 1
2001 2845703] 528948 186| 1714795 60.3 601960 21.2 346627, 259844, 75| 79973 231 6810) 2
2002 2881509 319859 111 1694450 58.8 867200 301 333050, 228026, 68.5 96578 29.0 8446 25
2003 3465928| 220848 6.4 1641820 474] 1603260 46.3 357139 212009 59.4 128679 36 16451 4.6

El consumo total de antihipertensivos en D.D. se incrementé de 18 millones
en el afio 1999, a 38 millones el afio 2003, lo que representd un crecimiento
de 110% en el periodo (ver Grafico N° 8). Groso modo esto podria
representar la atenciéon de aproximadamente 50,000 personas el afio 1999
y 105,000 el afo 2003.
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El consumo de D.D. de productos originales se redujo de aproximadamente
8 millones 250 mil a 6 millones 250 mil entre los afios 99 y 2003, lo que
representa una reduccion de su importancia relativa en el mercado de
45.6% a 16.4% en el periodo. Los genéricos de marca, si bien
incrementaron sus niveles absolutos de consumo de 3 millones 400 mil a 4
millones 400 mil aproximadamente, también redujeron su importancia
relativa en el mercado de 18.7% el afio 1999 a 11.6% el afio 2003.

Por su parte, los genéricos DCI, por lo contrario, aumentaron
significativamente los niveles absolutos de consumo y su importancia
relativa crecio de 35.7% a 72% en el periodo. En el grafico N© 9 se resume
la evolucidn porcentual, en el mercado de medicamentos antihipertensivos,
de cada uno de los tipos de medicamentos.

En el periodo estudiado fue evidente una reduccion del precio promedio
sostenida, como puede observarse en el Grafico N° 10. En efecto, el precio
promedio de US$ 0.46 por D.D. del afio 1999, bajé a 0.2 el afio 2003, lo
que signific6 una reduccion del 57%. Los medicamentos originales
incrementaron en 8% su precio promedio en el periodo, el mismo que
iniciaron en US$ 0.78 y terminaron a US$ 0.84 la D.D.

El precio promedio de la D.D. de los genéricos de marca al inicié y al final
del periodo fue de US$ 0.275, pero en los afios 2000 y 2002 cayo
pasajeramente. Los genéricos DCI redujeron su precio de manera sostenida
(68% en el periodo), terminando en US$ 0.047 el afio 2003.

Es interesante observar que el precio promedio de las D.D. de
antihipertensivos es casi 18 veces mayor que el de los genéricos DCl y 3
veces mayor que el de los genéricos de marca el afio 2003. En otras
palabras la diferencia es de casi 1,800% en un caso y 300% en el otro. Por
su parte, la diferencia de precios entre los dos tipos de genéricos es de casi
600%.

Si se examina el comportamiento de los distintos sub-grupos terapéuticos,
el comportamiento de todos, excepcion hecha del grupo Angiotensina Il
antagonistas, es similar al descrito. Para este sub-grupo, el de mas reciente
introduccion en el mercado, la reduccién porcentual de los productos
originales fue mucho menor (de 91.3% el afio 1999 a 83% el afio 2003).
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Gréafico N° 8

EVOLUCION DEL MERCADO DE ANTIHIPERTENSIVOS: TOTAL

Y SEGUN CATEGORIA DE MEDICAMENTOS ANOS 1999 - 2003
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ORIGINALES

Afos D.D. VVF
Afo 1999 8254716 6450162
Afio 2000 7258935 5945156
Afio 2001 7128663 5847053
Afio 2002 8823305 5723283
Afio 2003 6258285 5241267

GENERICOS MARCA

Afos D.D. VVF
Afo 1999 3383055 931357
Afio 2000 4294208 984041
Afio 2001 3846148 1036450
Afio 2002 4134579 976452
Afio 2003 4419660 1217063

GENERICOS D.C.I.

Afos D.D. VVF
Afio 1999 6452956 951615
Afio 2000 8651489 1112064
Afio 2001 12573928 1277579
Afio 2002 18247441 1210349
Afio 2003 27390449 1278111

Millares

30000

25000

20000

15000

10000

5000

ANTIHIPERTENSIVOS (Genéricos DCI): D.D. y VVF (US$), 1999 - 2003

) D, e——/\/F

n= -0 -0— —0— —0

Afio 1999 Afio 2000 Afio 2001 Afio 2002 Afio 2003

168



Dy,
! %
A4 Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

Grafico N° 9

MERCADO ANTIHIPERTENSIVOS: REPRESENTACION PORCENTUAL
SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO (1999-2003)
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Grafico N© 10
ANTIHIPERTENSIVOS: Evolucion del precio promedio de la D.D. segun
tipo de medicamento. Afilos 1999 a 2003
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MERCADO DE ANTISICOTICOS ATIPICOS

La esquizofrenia es una de las enfermedades mentales mas serias, ocasiona
graves perturbaciones en la familia, las relaciones sociales y laborales de las
personas que la sufren; se inicia generalmente en la adolescencia y tiene
tendencia a evolucionar hacia la cronicidad. No tiene, en la actualidad,
tratamiento curativo, lograndose Unicamente remision de los sintomas con
el uso de antisicoticos.

Los denominados “antisicoticos atipicos” amisulpride, aripiprazole,
clozapina, olanzapina, quetiapina, risperidona y zotepina, suelen ser mejor
tolerados que los otros antisicéticos y se consideran la primera opcién para
el manejo de un episodio esquizofrénico agudo, en la esquizofrenia
recientemente diagnosticada, en los casos de reacciones adversas intensas
a antisicoticos convencionales o en caso de recaidas.

En el Gréfico N© 11 se muestra la evolucion del Registro Sanitario de
Antisicéticos atipicos. En el afio 1994 sdlo existia uno registrado (original).
En el afio 2000 ya eran 5 los antisicéticos atipicos originales registrados y
ese afo se registré un genérico (DCI). En el afio 2004 son 7 los antisicoticos
atipicos originales registrados; 4 los genéricos de marca (15 productos) y 4
los genéricos DCI (14 productos). El detalle de los principios activos
registrados segun tipo de medicamento se observa en la Tabla N° 5.

Grafico N° 11

ANTISICOTICOS ATIPICOS: REGISTRO SANITARIO DE
PRINCIPIOS ACTIVOS SEGUN TIPO DE
MEDICAMENTO 1994 - 2004

ANTISICOTICOS ATIPICOS: N° DE PRODUCTOS
REGISTRADOS SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO 1994
- 2004
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Tabla N° 5
SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO
PRINCIPIO ACTIVO ORIGINAL GENERICO MARCA GENERICO DCI
RISPERIDONA 1 5 2
CLOZAPINA 1 8
AMISULPRIDA 1 0 1
ARIPIPRAZOL 1 1 0
OLANZAPINA 1 7 3
QUETIAPINA 1 0 0
ZIPRASIDONA 1 0 0

FUENTE: PERUDIS (A JULIO 2004)
ELABORACION: PROPIA

El consumo de antisicoticos atipicos en Dosis Dia, en el periodo estudiado, creci6
48%, mientras que en VVF lo hizo en 57%. Los productos originales, en términos
de D.D. redujeron su participaciéon en el mercado al 66.5% y en términos de VVF a
76.8%. Por su lado, los genéricos de marca crecieron sostenidamente, tanto en
D.D. (17.6%), como en VVF (13.5%). Los genéricos DCI igualmente crecieron en
D.D. (15.9%) y en VVF (97%). El resumen de la evolucién de este sub-grupo
terapéutico se presenta en la Tabla N° 6 y en el Grafico N° 12.

Tabla N° 6

ANTISICOTICOS ATIPICOS: D.D.y VWV (US$), ANOS 1999 a 2003

< ORIGINALES (7 GENERICO MARCA (4 GENERICO DCI (1 ORIGINALES (7) GENERICO MARCA (4 GENERICO DCI (1
AROS DD ) @ ()] VW Us$) U] @ (€]
N % N % O % N % N % N %
1999 303344 303344 1000 0 0 0 0 1335779] 1335779 100 0 0 0 0
2000 315717 309441 9.0 0 0 6276 2. 1561482| 1546302  99.0 0 0 15180) 1.0

2001 393931 335985 85.3] 5406} 14 52540 13.3] 1889211 1718683 91.0] 18216 .0 152312 8.0)
2002 438483 314053 716 44098 10.1 80332] 183 2026308 1640352 810 146177 2 239779 11.8]
2003 448815 298632 66.5] 78763 17.6] 71420 15.9] 2099144/ 1612470} 76.8] 282888 13.5 203786 9.7

~ e

El precio promedio de la D.D. de antisicéticos atipicos (en VVF en US$),
subié de 4.4 el afio 1999 a 4.7 el afio 2003 (7%); los productos originales
subieron de 4.4 a 5.4 (23%); los genéricos de marca de 3.4 a 3.6 (6%) y
los genéricos DCI de 2.4 a 2.9 (21%). Ver Gréafico N° 13.

En relacion al precio promedio de los originales, los genéricos de marca

cuestan aproximadamente 33% menos, Yy los genéricos DCI
aproximadamente 50% menos.
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Grafico N° 12

ANTISICOTICOS ATIPICOS: EVOLUCION DE CONSUMOS EN D. D. Y V. V. F. (US$)
TOTAL Y SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO
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Grafico N° 13
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La comparacion de precios de los productos originales en Peru, con los de
los mismos productos en una muestra de diferentes paises de la region y
Europa, una vez mas demuestra que estos son mucho mas elevados en
Pera (ver Tabla N° 7).

Tabla N°© 7

ANTISICOTICOS ATIPICOS: COMPARACION DE PRECIO

DE PRODUCTOS ORIGINALES: PERU VS OTROS PAISES
Medicamento Ne Menor precio Diferencia
paises que Peru porcentual
ZELDOX 5 5 64%-116%
ZYPREXA 5 5 163%-259%

ABILIFY 2 2 17%-83%

SOCIAN 4 4 80%-358%
LEPONEX 7 6 203%-242%
SEROQUEL 8 8 110%-118%
RISPERDAL 8 8 233%-265%
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1. SITUACION DE LAS PATENTES Y LA PROTECCION
DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
(REFERIDA A MEDICAMENTOS) EN EL PAIS

A. NORMATIVIDAD

La proteccion de la Propiedad Intelectual (Pl) en el pais es regulada tanto
por legislaciéon nacional como regional. En el pasado, la regulacién de
patentes de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), excluia a los
productos farmacéuticos de la proteccion de patente. Sélo los procesos de
manufacturacion eran patentables, por lo que era legalmente posible
producir o importar copias de medicamentos si se hubieran producido
mediante procesos distintos a los patentados.

A fines del afio 1991 la CAN adopté la Decision 311, en la que se aceptaba
la proteccién de patentes para productos farmacéuticos. Posteriormente,
con la finalidad de evitar precios abusivos en los Medicamentos Esenciales,
se adopto la Decision 344 que establecia que aquellos incluidos en la Lista
de Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
no eran patentables. Esta decision fue derogada y reemplazada por la
Decision 486 para adecuarse al Art. 27.1 del Acuerdo ADPIC.

Si bien la patentabilidad de invenciones relacionadas al uso o indicacion de
un producto conocido esta garantizada en diversos paises, la patentabilidad
de “nuevos usos” no puede justificarse porque carece de los criterios de
patentabilidad generalmente aceptados ni es un acuerdo ADPIC. La CAN no
permite el patentamiento de segundos usos, tampoco lo permite la Ley de
Propiedad Industrial peruana.

Todo nuevo medicamento puede ser patentado en el pais y la produccion
del mismo no es posible sin la autorizacién del propietario de la patente,
constituyéndose una situacion de dominio absoluto del mercado si el
producto no tiene sustitutos. En los acuerdos ADPIC, para relativizar los
efectos negativos de la condicibn monopdlica de estos productos, se hace
posible recurrir a una serie de “salvaguardas”: licencias compulsivas,
importaciones paralelas, excepciones tipo Bolar.

Una Licencia obligatoria es una autorizacion dada por el Estado a un
tercero, para el uso de una invencion patentada sin el consentimiento de su
duenio, lo que puede reducir su precio al establecer un nivel de
competencia. Estan explicitamente permitidas en el Art. 31 de los ADPIC
(ademas fueron enfaticamente confirmadas en Doha), y pueden ser
otorgadas por diversos motivos que incluyen situaciones de abuso e interés
publico.

Cuatro son los sustentos para otorgar una Licencia obligatoria (Decision
486; D.L. 823):
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Falta de explotacion de la patente

Interés publico, emergencia o seguridad nacional

Abuso de posicion dominante, practicas anticompetitivas
Patentes subordinadas

Es obligacion del poseedor de una patente explotarla (directa o
indirectamente) en escala suficiente para satisfacer las demandas del
mercado. Como sefala Pascale Boulet (op.cit), no puede entenderse que se
satisface la demanda del mercado, cuando un medicamento patentado se
comercializa a tan elevado precio que es inaccesible a la mayoria de la
poblacion que lo requiere.

Debe tenerse en cuenta que las patentes se otorgan principalmente para
una produccion industrial, por lo que una Licencia obligatoria debe otorgarse
para ser explotada a través de una produccidon industrial y sdélo
subsidiariamente a través de importacion.

En términos de procedimiento una Licencia obligatoria s6lo puede ser
presentada 4 afios después de otorgada una patente y debe demostrarse
que previamente se solicitd, sin éxito, la obtencion de una licencia
contractual. La Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias de INDECOPI
decide el otorgamiento y el monto de la compensacién econémica.

Sin embargo, tratdndose del interés publico, situacién de emergencia o
seguridad nacional, la declaracion de tales razones, es suficiente para el
otorgamiento de una Licencia obligatoria (Art. 65 de la Decisién 486; Art.
79 del D.L. N° 823), y el poseedor de la patente sélo ser&a notificado “tan
pronto como sea razonablemente posible”.

Las practicas que afecten la libre competencia, en particular el abuso de una
posicion dominante, justifican también el otorgamiento de licencias
obligatorias a solicitud de cualquier persona o a iniciativa de INDECOPI. La
condicion indispensable es que la Comision de Libre Competencia de
INDECOPI, califique esas préacticas como anti-competitivas.

Las Importaciones Paralelas son una excepcion al derecho exclusivo del
poseedor de la patente a importar su producto, bajo el principio de
agotamiento de derechos’®. El Acuerdo ADPIC (confirmado en Doha),
permite las importaciones paralelas, de igual modo lo hace la Decision 486.

El requisito previo para la Importacion Paralela es la autorizacion de la
Autoridad de Medicamentos del MINSA; tal autorizacién se otorga mediante
la expedicion de un Certificado de Registro Sanitario (CRS), el que
naturalmente esta ligado al Registro del producto original y expira en la
misma fecha de éste.

Mantener la posibilidad de recurrir a importaciones paralelas tiene particular
interés para el pais. Como se demuestra en varios acapites del presente

" Bajo este concepto los derechos del titular se agotan al poner el producto en el mercado
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estudio (antidiabéticos, oncolégicos, antihipertensivos), los precios de los
medicamentos en el Perd son mucho méas altos que en otros paises en
desarrollo de la region (Argentina, Brasil, Chile, Paraguay, Uruguay,
Venezuela), o que en paises desarrollados (Espafia, Italia, Inglaterra).

B. CAPACIDADES ADMINISTRATIVA' Y LEGAL

En nuestro pais es evidente que la infraestructura administrativa y legal,
necesarias para posibilitar respuestas répidas y correctas a los nuevos
desafios es inadecuada.

De otro lado, el uso efectivo de las salvaguardas requiere llevar a cabo un
proceso de toma de decisiones coordinado y eficiente, entre diversas
agencias gubernamentales que incluyen las de los sectores salud, comercio,
propiedad intelectual. Si los procedimientos o la coordinaciébn no son los
adecuados, el uso de las salvaguardas tiene el riesgo de sanciones y mas
litigios.

C. PATENTES FARMACEUTICAS EN EL PAIS

A continuacion se resume la informacién obtenida sobre patentes en el pais.
INDECOPI proporcion6 una Base de Datos de las patentes otorgadas,
anuladas o caducas a partir de enero de 1994 hasta diciembre del 2004.
Adicionalmente se solicité a través del MINSA, la busqueda de Certificados
de Antecedentes de 99 principios activos de ingreso relativamente reciente
al mercado y con estrecha relacién al grupo de enfermedades priorizado en
los Términos de Referencia del presente estudio.

En el lapso indicado se han otorgado 1034 Patentes de Invencion
Farmacéutica de las cuales 709 estan vigentes, 324 han caducado y una fue
anulada (ver Tabla N° 1).

Tabla N°© 1
OTORGADAS (1994 - 20004

AROS VIGENTES TITULOS ANULADAS TOTAL

CADUCOS OTORGADAS
1994 2 6 0 8
1995 5 15 0 20
1996 9 24 0 33
1997 16 28 0 44
1998 19 35 0 54
1999 48 47 1 9%
2000 37 35 0 72
2001 70 61 0 131
2002 114 26 0 140
2003 177 28 0 205
2004 212 19 0 231
TOTAL 709 324 1 1034

FUENTE: INDECOPI (Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias)
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La gran mayoria de patentes otorgadas en el pais corresponden a productos
farmacéuticos. El total de empresas, personas o instituciones a las que les
fue otorgada una o0 mas patentes de invencién farmacéutica es de 91, la
mayor parte con sede en los EE.UU. (348), China (134), Alemania (85),
Gran Bretafia (38), Japon (16), Francia (16), Holanda (15), Italia (13),
Espafa (10), Irlanda (9), Canada (6).

Grafico N° 1

PAIS SEDE DE LA EMPRESA A LA QUE SE LE OTORGO
UNA PATENTE DE INVENCION FARMACEUTICA
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FUENTE: INDECOPI
ELABORACION: PROPIA

En la Tabla N° 2 puede observarse que a las empresas que mayor nudmero
de patentes de invencién farmacéutica se les ha otorgado (solo 15) les
corresponde el 80% del total de las otorgadas en el periodo: Estas patentes
corresponden a productos activos, formulaciones  farmacéuticas,
procedimientos de elaboracién, combinaciones y usos.

El 19% del total de patentes farmacéuticas corresponden al Laboratorio
Pfizer (la mas grande empresa farmacéutica a nivel mundial), 11% a Roche
y algo mas de 8% a Lilly. Sin embargo, si se toma en cuenta que Warner
Lambert fue fusionada con Pfizer el afio 2000, el porcentaje de Pfizer sube a
22.3%. Glaxo y Smithkline Beecham también se fusionaron, por lo que el
porcentaje de Glaxo sube a 7.5%. En numeros, la empresa PFIZER posee
159 patentes vigentes, Hoffmann La Roche 79, Eli Lilly 59, Glaxo 53 y
Novartis 51.
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Tabla N° 2
PERU 1994 — 2004
EMPRESA N°de % de %
Patentes | Patentes | Acumulativo
1 | PFIZER 135 19.0 19.0
2 | HOFFMANN LA ROCHE 79 11.1 30.1
3 | E. LILLY 59 8.3 38.5
4 | NOVARTIS 51 7.2 45.7
5 | GRUNENTHAL 32 4.5 50.2
6 | SCHERING Corp. 27 3.8 54.0
7 | SMITHKLINE BEECHAM 27 3.8 57.8
8 | BAYER 26 3.7 61.5
9 | GLAXO 26 3.7 65.1
10 | WARNER LAMBERT 24 34 68.5
11 | BOEHRINGER INGELH. 23 3.2 71.8
12 | PHARMACIA & UPJOHN 18 25 74.3
13 | BRISTOL MYERS SQUIBB 15 2.1 76.4
14 | AKZO NOBEL 12 1.7 78.1
15 | PROCTER & GAMBLE 10 1.4 79.5
16 | WYETH 9 1.3 80.8
17 | MERCK & Co 9 1.3 82.0
18 | VERTEX 7 1.0 83.0
19 | ALMIRALL PRODESFARMA 7 1.0 84.0
20 | SCHERING AKTIENGES. 6 0.8 849
21 | SANOFI SYNTHELABO 6 0.8 85.7
22 | KISSEI PHARMAC. 5 0.7 86.4
23 | AVENTIS PHARMA 4 0.6 87.0
24 | MERCK FROST CANADA 3 0.4 87.4
25 | AGOURON PHARMAC. 3 0.4 87.8
26 | BIOCHEMIE GESELLSCHAFT 3 0.4 88.3
27 | OTROS (20 1) 83 11.7 100.0

FUENTE: INDECOPI
ELABORACION: PROPIA

Los resultados del analisis de la muestra de 99 principios activos registrados
en los Ultimos afios en el pais, que tienen relacibn directa con las
enfermedades focalizadas en el presente estudio, se presentan a
continuacion.

Como puede apreciarse en la Tabla N© 3, el numero de patentes
equivalentes a las consideradas en el INDEX MERCK y en la Base de Datos
de la FDA, son 12 en los 99 principios activos investigados (12/99); sin
embargo, para 50 de esos 99 principios se detectaron otras (1 0 mas)
patentes relevantes (50/99) en la busqueda.

Segun datos proporcionados por ALAFARPE’ en una presentacion publica el
ano 2004, existirian s6lo 10 productos patentados y comercializados
(Atorvastatina, Caspofungina, Celecoxib, Desloratadina, Ertapenem,
Etoricoxib, Olanzapina, Rosiglitazona, Tirofiban y Ziprazidona) que hacen
solo un 1.22% del mercado, pero esta cifra, a la luz de nuestros resultados,
parece inexacta.

™ A. Pratto. El TLCy la industria farmacéutica: ¢ Por qué es importante el tema de Propiedad Intelectual?
Presentacion en Power Point. 2004
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TABLA N° 3

PATENTES EN UNA MUESTRA DE MEDICAMENTOS

DIABETES MELLITUS / DISLIPIDEMIA ENFERMEDADES MENTALES
PRINCIPIO EQUIVALENTE OTRAS ENEEEEDAR PRINCIPIO EQUIVALENTE OTRAS NEEREAD
ACTIVO INDEX / FDA | RELEVANTES ACTIVO INDEX / FDA | RELEVANTES
ACARBOSA NO NO DIABETES DONEZEPIL NO NO ALZHEIMER
GLIMEPIRIDA NO NO DIABETES GALANTAMINA NO sl ALZHEIMER
INSULINA ASPART NO NO DIABETES MEMANTINE NO NO ALZHEIMER
INSULINA LISPRO NO sl DIABETES RIVASTIGMINA NO NO ALZHEIMER
NATEGLINIDA NO sl DIABETES ARIPIPRAZOL NO sl DEPRESION
PIOGLITAZONA NO sl DIABETES ATOMOXETINA NO NO DEPRESION
REPAGLINIDE NO NO DIABETES CITALOPRAM NO NO DEPRESION
ROSIGLITAZONA NO sl DIABETES ESCITALOPRAM NO sl DEPRESION
EZETIMIBE NO NO DISLIPIDEMIAS FLUVOXAMINA NO sl DEPRESION
ORLISTAT sl s DISLIPIDEMIAS MIRTAZAPINA NO sl DEPRESION
REBOXETINA NO sl DEPRESION
HIPERTENSION ARTERIAL Y ENF. CARDIOVASCULAR SERTRALINA NO sl DEPRESION
VENLAFAXINE NO sl DEPRESION
PRINCIPIO EQUIVALENTE OTRAS EEEEAE AMISULPRIDA NO sl ESQUIZOFRENIA
ACTIVO INDEX / FDA | RELEVANTES CLOZAPINA NO sl ESQUIZOFRENIA
FLUPENTIXOL NO NO ESQUIZOFRENIA
CANDESARTAN NO NO HTA OLANZAPINA sl sl ESQUIZOFRENIA
EPROSARTAN NO sl HTA QUETIAPINA NO NO ESQUIZOFRENIA
IRBERSARTAN NO sl HTA RISPERIDONA NO NO ESQUIZOFRENIA
LOSARTAN NO NO HTA ZOTEPINA NO NO ESQUIZOFRENIA
OLMESARTAN NO sl HTA
TELMISARTAN sl sl HTA
VALSARTAN sl NO HTA
ENOXIMONE NO NO INSUF.CARDIACA
MILRINONE NO NO INSUF.CARDIACA MALARIA / TUBERCULOSIS / SIDA
ADENOSINA NO NO ARRITMIAS
PRINCIPIO EQUIVALENTE OTRAS
ENFERMEDAD
ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y TRANSPLANTES ACTIVO INDEX / FDA | RELEVANTES
PRINCIPIO EQUIVALENTE OTRAS ENEEEEDAG ARTEMETHER NO NO MALARIA
ACTIVO INDEX / FDA | RELEVANTES ARTESUNATE NO NO MALARIA
CASPOFUNGINA sl NO MICOSIS
ACLARUBICIN NO NO NEOPLASIAS TERBINAFINA NO S| MICOSIS
ALDESLEUKIN NO sl NEOPLASIAS VORICONAZOLE sl NO MICOSIS
ALEMTUZUMAB NO NO NEOPLASIAS OFLOXACINA NO S| TUBERCULOSIS
AMSACRINE NO NO NEOPLASIAS RIFABUTINA NO NO TUBERCULOSIS
ANASTRAZOLE NO sl NEOPLASIAS AMPRENAVIR sl S| VIH/SIDA
ATOVAQUONE NO sl NEOPLASIAS ABACAVIR NO sl VIH/SIDA
BEXAROTENE NO NO NEOPLASIAS ATAZANAVIR sl NO VIH/SIDA
BICALUTAMIDA NO NO NEOPLASIAS DIDANOSINA NO NO VIH/SIDA
BORTEZOMIB NO NO NEOPLASIAS EFAVIRENZ NO NO VIH/SIDA
CAPAECITABINA NO NO NEOPLASIAS EMTRICITABINA NO NO VIH/SIDA
CLADRIBINE NO NO NEOPLASIAS ENFURVITIDE NO NO VIH/SIDA
EXEMESTANO NO sl NEOPLASIAS INDINAVIR NO S| VIH/SIDA
FLUTAMIDA NO NO NEOPLASIAS LAMIVUDINA sl sl VIH/SIDA
FULVESTRANT NO NO NEOPLASIAS LOPINAVIR NO S| VIH/SIDA
GEMCITABINA NO sl NEOPLASIAS NELFINAVIR NO sl VIH/SIDA
IRINOTECAN NO sl NEOPLASIAS NEVIRAPINA NO S| VIH/SIDA
LANREOTIDE NO NO NEOPLASIAS RITONAVIR NO sl VIH/SIDA
LETROZOLE NO NO NEOPLASIAS SAQUINAVIR sl S| VIH/SIDA
OCTREOTIDE NO sl NEOPLASIAS STAVUDINA NO sl VIH/SIDA
RALTITREXED NO NO NEOPLASIAS TENOFOVIR NO NO VIH/SIDA
RALTITREXED NO NO NEOPLASIAS ZALCITABINA NO sl VIH/SIDA
RITUXIMAB NO NO NEOPLASIAS ZIDOVUDINA NO S| VIH/SIDA
TOREMIFENO NO NO NEOPLASIAS CAPREOMICINA NO NO ANTIBACTERIANO
TERIPARATIDE sl sl OSTEOPOROSIS LEVOFLOXACINA NO S| ANTIBACTERIANO
BASILIXIMAB NO NO INMUNOSUPRESOR | | LINEZOLID NO sl ANTIBACTERIANO
DACLIZUMAB NO sl INMUNOSUPRESOR | | MOXIFLOXACINA sl S| ANTIBACTERIANO
SIROLIMUS/RAPAMICINA NO sl INMUNOSUPRESOR | | QUINUPRISTIN/DALFOPRISTIN NO sl ANTIBACTERIANO
TACROLIMUS NO s INMUNOSUPRESOR | | TELITROMICINA NO S| ANTIBACTERIANO

FUENTE: INDECOPI
ELABORACION: PROPIA

Las caracteristicas de
resumen en la siguiente tabla:

las patentes relevantes en nuestra muestra se
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Tabla N°© 4

PRODUCTOS DE LA MUESTRA QUE TIENEN OTRAS PATENTES
RELEVANTES OTORGADAS O EN TRAMITE
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PRINCIPIO ACTIVO © o 8
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ABACAVIR 5 4 10 40 + 4T
ACARBOSA 1 iT
ALDESLEUKIN 2 3 TO + 1T iT 10 iT
AMISULPRIDA 1 iT
AMPRENAVIR 3 10 20
AMSACRINE 1 1T
ANASTRAZOLE 1 1 10+ 1T
ARIPIPRAZOL 6 T 3T 2T
ATOMOXETINA 1 2 10+ 2T
ATOVAQUONE 1 10
BICALUTAMIDA T iT
CANDESARTAN 6 6T
CAPECITABINA 2 iT 1T
CITALOPRAM 1 3 10 2T iT
CLADRIBINE 1 1T
CLOZAPINA il 1T
DIDANOSINA 4 5 40 + 51
DONEZEPIL 1 4 10 2T 2T
EFAVIRENZ 3 5 10 20 + 5T
EPROSARTAN 1 3 10 + 37T
ESCITALOPRAM 4 2T 2T
EXEMESTANO 2 2T
EZETIMIBE 1 4 10+ 1T 2T iT
FLUTAMIDA 1 2 10+ 2T
FLUVOXAMINA 1 iT
GALANTAMINA 3 3T
GEMCITABINA 3 10 20
GLIMEPIRIDA 7 T 6T
INDINAVIR 6 3 50 +3T 10
IRBERSARTAN 1 iT
IRINOTECAN 3 7 10 + 2T 20 + 5T
LAMIVUDINA 4 5 30+ 51 10
LINEZOLID 2 T iT
LOPINAVIR 3 iT 2T
LOSARTAN 6 6T
MIRTAZAPINA 2 iT iT
MOXIFLOXACINA 1 1 10 + 1T
NATEGLINIDA 7 T 6T
NELFINAVIR 2 5 2T 3T 20
NEVIRAPINA 3 6 10 +57 20 + 1T
OCTREOTIDE 2 iT it
OLANZAPINA 4 4 30 10 + 27 iT iT
OLMESARTAN 1 iT
ORLISTAT 2 17 20 + 177
PIOGLITAZONA 2 2 20 2T
QUETIAPINA 1 it
REBOXETINA 2 5 4T 10 10+ 1T
REPAGLINIDE 3 2T iT
RISPERIDONA 3 iT iT iT
RITONAVIR 3 2 30+ 2T
RIVASTIGMINA 1 3 10 3T
ROSIGLITAZONA 4 4T
SAQUINAVIR 2 20
SERTRALINA 9 5 90 + 5T
SIROLIMUS/RAPAMICINA 2 1 10 + 1T 10
STAVUDINA 4 4 iT 40 + 3T
TACROLIMUS 3 30
TELITROMICINA 1 iT
TELMISARTAN 1 10 10+671 iT 3T
TENOFOVIR 1 10
TERBINAFINA 1 iT
TERIPARATIDE 1 10
TOREMIFENO 1 1 10 + 17
VALSARTAN 6 2T 4T
VENLAFAXINE 3 1 30 1T
VORICONAZOLE 2 10 10
ZALCITABINA 2 3 20 3T
ZIDOVUDINA 5 4 50 +4T
ZOTEPINA 1 iT
TOTAL 97 | 206 | 47Ot+93Tr | 7Ot+10Tr | 20t+5ir | 40t+13Tr | 370t +851r

Ot= otorgada
Tr= en tramite
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En 39 principios activos se encontraron 97 patentes relevantes referidas a
composiciones, sales o formas cristalinas (47 o 48.5%), diversas
formulaciones farmacéuticas (7 o 7.2%), uso del producto (2 6 2.1%),
proceso de produccion (4 o 4.1%) y combinaciones (37 o 38.1%). Asi
mismo, en 58 de estos principios activos se encontraron 206 solicitudes de
patentes (que no se encuentran en etapa de confidencialidad), referidas a
composicién, sales o formas cristalinas (93 o 45.1%), diversas
formulaciones farmacéuticas (10 o 4.9%), uso del producto (5 o0 2.4%),
proceso de produccion (13 o0 6.3%) y combinaciones (85 0 41.3%).

Los principios activos seleccionados corresponden a productos que ya se
comercializan en otros paises (99) o estan registrados en el Peru (86). Los
principios activos de la muestra, que tienen registros sanitarios como
genéricos (de marca o DCI), se especifican en la Tabla N° 5. Puede
observarse que 37 principios activos tienen 140 copias genéricas de marca
y 25 tienen 95 copias genéricas DCI.

Tabla N° 5

MEDICAMENTOS DE LA MUESTRA CON ALGUN TIPO DE PROTECCION Y REGISTRO SANITARIO
SEGUN NUMERO DE COPIAS (GENERICOS DE MARCA O GENERICOS DCI)

Principio activo GENERICOS Principio activo GENERICOS Principio activo GENERIEOS
de marca DCI de marca DCI de marca DCI

ABACAVIR 0 0 GEMCITABINA 1 0 REPAGLINIDE 0 0
ACARBOSA 0 0 GLIMEPIRIDA 5 0 RISPERIDONA 4 2
ALDESLEUKINA 2 0 INDINAVIR 8 6 RITONAVIR 1 1
AMISULPRIDE 0 1 IRBESARTAN 0 1 RIVASTIGMINA 1 0
ANASTROZOL 1 2 IRINOTECAN 4 1 ROSIGLITAZONA 3 0
ARIPIPRAZOL 1 0 LAMIVUDINA 8 9 SAQUINAVIR 3 1
ATOMOXETINA 0 0 LINEZOLID 0 0 SERTRALINA 6 4
BICALUTAMIDA 2 2 LOPINAVIR 0 0 SIROLIMUS/RAPIMICINA 0 0
CANDESARTAN 1 1 LOSARTAN 12 6 STAVUDINA 4 6
CAPECITABINA 0 0 MIRTAZAPINA 4 2 TACROLIMUS 0 0
CITALOPRAN 6 0 MOXIFLOXACINO 0 0 TELITROMICINA 0 1
CLOZAPINA 2 7 NATEGLINIDA 0 0 TELMISARTAN 0 0
DIDANOSINA 2 4 NELFINAVIR 4 8 TERBINAFINA 6 0
EFAVIRENZ 2 2 NEVIRAPINA 4 3 TERIPARATIDE 0 0
EPROSARTAN 0 0 OCTREOTIDE 2 0 TOREMIFENO 0 0
ESCITALOPRAN 0 0 OFLOXACINA 3 4 VALSARTAN 4 0
EXEMESTANO 0 0 OLANZAPINA 6 5 VENLAFAXINE 4 0
EZETIMIBE 0 0 ORLISTAT 1 0 VORICONAZOLE 1 0
FLUTAMIDA 5 5 PIOGLITAZONA 3 0 ZALCITABINA 1 0
FLUVOXAMINA 0 0 QUETIAPINA 0 0 ZIDOVUDINA 13 11
GALANTAMINA 0 0 REBOXETINA 0 0

Las solicitudes de patentes presentadas a INDECOPI, a partir del afio 1994
y hasta agosto del 2003, segun informacién proporcionada por ADIFAN, han
sido de 3,314. Como se puede apreciar en el Grafico N°© 2; la tendencia es
creciente y se habria hecho mucho mas intensa en los ultimos meses’®, en
probable relacibn con las expectativas que las empresas transnacionales
tienen sobre el TLC en negociacion.

> Comunicacién Personal, Dr. A. Villalobos. ADIFAN
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Grafico N° 2

SOLICITUDES DE PATENTES RELACIONADAS A
PRODUCTOS UTILIZABLES COMO MEDICAMENTOS
O A SU PROCESO DE PRODUCCION (1994-2004)
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Segun esta informacion, los Laboratorios Pfizer habrian presentado 499
solicitudes, Hoffmann La Roche 308, Eli Lilly 216 y Novartis Pharma 175, lo
que guarda relacion con la importancia comercial de estas empresas y el
numero de productos que comercializan (ver Tabla N° 6).

D. CRITERIOS PARA EL OTORGAMIENTO DE PATENTES

Una invencion, para ser patentada, debe cumplir con los siguientes
requisitos: novedad, altura inventiva y ser susceptible de aplicacidon
industrial.

En la Tabla N° 6 se presenta la frecuencia de solicitudes de patentes
relacionadas a medicamentos.

Tabla N°© 6

SOLICITUDES DE PATENTES (1994-2004)

RELACIONADAS A MEDICAMENTOS
O A SU PROCESO DE PRODUCCION

EMPRESA NUMERO
PFIZER 499
F. HOFMANN LA ROCHE 308
ELI LILLY 216
NOVARTIS PHARMA 175
PROCTER & GAMBLE PHARMACEUTICS 157
BOEHRINGER INGELHEIM 153
SMITKLINE BEECHAM 137
SCHERING PLOUGH 131
BAYER 123
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WARNER LAMBERT 112
BRISTOL MYERS SQUIBB 109
PHARMACIA & UPJOHN 133
GLAXO 103
GRUNENTHAL 95
AVENTIS 90
SCHERING AKTIENGESELLD-CHAFT 67
AKZO NOVEL 52
MERCK & COM.INC 48
ABBOTT 43
PHARMACOPEIA 36
ALMIRALL PRODESFARMA 19
TAKEDA CHEMICAL 19
AGOURON PHARMACEUTICALS 18
VERTEX PHARMACEUTICALS 18
MERCK PATENT GMBH 16
CHIESI FARMACEUTICI 15
SANDOZ 15
RHONE POULENC RORER 13
COLUMBIA LABORATORIES 12
KISSElI PHARMACEUTICAL 12
NEUROGEN CORPORATION 12
JAPAN TOBACCO INC 11
MERCK FROSST CANADA 11
SANOFI SYNTHELABO 11
H. LUNDBECK 9
MERCK SHARP & DOHME 9
SUZUKI SANEI 9
ALZA CORPORATION 8
ucB 8
AMERICAN CYNAMID COMPANY 6
JENAPHARM 6
MENARINI RICERCHE 6
NEURIM PHARMACEUTICAL 6
SOCIETE DES PRODUITS NESTLE 6
AMERICAN HOME PRODUCTS CORP 5
BANYU PHARMACEUTICALS 5
LABORATOIRE THERAMEX 5
LG CHEMICAL 5
ORION CORPORATION 5
EMPRESAS CON 4 SOLICITUDES 36
EMPRESAS CON 3 SOLICITUDES 15
EMPRESAS CON 2 SOLICITUDES 28
EMPRESAS CON 1 SOLICITUD 148
TOTAL | 3314

FUENTE: ADIFAN-INDECOPI
ELABORACION: PROPIA

Seria muy conveniente que en el otorgamiento de las patentes se coordine
con el Ministerio de Salud, que es el sector sobre el que repercutiran mas
directamente sus efectos.

E. PRODUCTOS PATENTADOS Y COMPORTAMIENTO EN EL MERCADO

Los diez productos que segun ALAFARPE, son los Unicos que actualmente
estan patentados y se comercializan, se presentan en la Tabla N°© 7.
Simultdneamente se consignan los medicamentos genéricos de marca o
genéricos DCI similares registrados por DIGEMID, segun su base de datos
PERUDIS. Seis productos no tienen ninguno similar registrado y cuatro
tienen copias (la Atorvastatina 33, el Celecoxib 29, la Olanzapina 10 y la
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Desloratadina 2). Del total de copias, 44 son tipo Genérico-marca y 30 son
tipo Genérico DCI.

Tabla N°© 7

PERU: MEDICAMENTOS PATENTADOS Y COPIAS REGISTRADAS
SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO (GENERICO-MARCA o DCI) Y NUMERO QUE SE COMERCIALIZAN

PRODUCTO PRODUCTO ORIGINAL COPIAS REGISTRADAS COPIAS COMERCIALIZ.
DCI NOMBRE MARCA LABORATORIO GEN. MARCA GDEZI\IL GEN. MARCA GDEC’\I‘
TIROFIBAN AGRASTAT MSD 0 0 0 0
ATORVASTATINA LIPITOR PFIZER 17 16 10 3
CASPOFUNGINA CANCIDAS MSD 0 0 0 0
CELECOXIB CELEBREX PFIZER 18 11 9 7
DESLORATADINA AERIUS SCHERING PL 2 0 2 0
ERTAPENEM INVANZ MSD 0 0 0 0
ETORICOXIB ARCOXIA MSD 0 0 0 0
OLANZAPINA ZYPREXA ELI LLILY 7 3 0 0
ROSIGLITAZONA AVANDIA GLAXOSMITHKLINE 0 0 0 0
ZIPRAZIDONA ZELDOX PFIZER 0 0 0 0
FUENTES: ALAFARPE, presentacién Power Point, 2004
PERUDIS
KAIROS-PERU

De los 77 productos similares a los 10 patentados, se comercializan en la
actualidad s6lo 31, veintiuno Genéricos-marca y diez Genéricos-DCI. Los
precios de los productos originales, comparados con un paquete de paises,
se presentan en la Tabla N° 8.

Es evidente que los precios del mismo medicamento, en iguales
presentaciones y concentraciones, son sistematicamente mas altos en el
pais que en otros paises de la regién o que en Europa.

Tabla N°© 8
CON SUS SIMILARES EN UNA MUESTRA DE PAISES (*)
N° PAISES N° PAISES DIFERENCIA
MEDICAMENTOS MENOR MENOR
COMPARADOS PRECIO PRECIO/PERU
AGRASTAT 12.5mg/50ml 6 6 61%
ARCOXIA tab 60mg 6 3 36%
ARCOXIA Tab 60mg 6 4 38%
AERIUS Tab 5mg 6 6 380%
AERIUS Jrbe 6 6 188%
LIPITOR Tab 10mg 6 6 315%
LIPITOR Tab 20mg 5 5 315%
LIPITOR Tab 40mg 5 3 92%
CELEBREX Tab 100mg 4 3 100%
CELEBREX Tab 200mg 7 6 100%
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CANCIDAS 50mg Amp
CANCIDAS 70mg Amp
ZYPREXA Tab 5mg
ZYPREXA Tab 10mg
ZYPREXA Amp
AVANDIA Tab 4mg
AVANDIA Tab 8mg
ZELDOX Amp
ZELDOX Tab 20mg
ZELDOX Tab 40mg
ZELDOX Tab 60mg
ZELDOX Tab 80mg

A A A D O N M O O O O

4

W W W N O N A OO0 W W

4

102%
102%
227%
162%
310%
169%
229%
18%
58%
68%
74%
113%

(*): Paises: Argentina, Brasil, Chile, Uruguay, Espafia, Italia, Inglaterra
FUENTES: Kairos Internac., Petrone Group Data Base, B.N.F.
ELABORACION: PROPIA

El comportamiento de los productos originales y sus copias, en el mercado,
se resume en el Grafico N°© 2. En el caso del Lipitor, en el afio 2004, superdo
ampliamente en ventas (unidades y valores) a todos sus competidores, lo
que sin duda fue conseguido a través de la fidelidad de los consumidores
(marketing/publicidad), oferta de las diversas concentraciones al mismo
precio y precios mas bajos o muy préximos a los de sus mas cercanos

competidores.

En el caso del Celebrex (Celecoxib original),

ocurre un fendmeno

interesante, un genérico-marca (Caditar), le toma ventaja y se convierte en
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Gréafico N° 3

MEDICAMENTOS PATENTADOS Y COPIAS ACTUALMENTE COMERCIALIZADOS

UNIDADES Y VALORES VENDIDOS A NOV. 2004
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el producto lider del mercado, a pesar de tener precios algo mas elevados
que el original. Por dltimo, El caso de la Desloratadina también es bastante
particular: los productos Aviant, Aerius Yy Neoclarityne pertenecen a
Schering Plough con lo que copan una gran parte del mercado sin competir

Grafico N° 4
... PRECIOS COMPARATIVOS DE MEDICAMENTOS PATENTADOS
Y SUS COPIAS ACTUALMENTE COMERCIALIZADAS

COMPARACION DE PRECIO DE DIFERENTES ATORVASTATINAS,
SEGUN CONCENTRACION (Precios Kairos, 2003)
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COMPARACION DE PRECIOS DE DIFERENTES CELECOXIBS, SEGUN
CONCENTRACION (Precios Kairos, 2005)
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COMPARACION DE PRECIO DE
DIFERENTES DESLORATADINAS, SEGUN
CONCENTACION {Precios Kairos, 2005)
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entre ellos porque los tres tienen el mismo precio.

Como ha podido verse en estos tres ejemplos, la competencia es un factor
clave en la determinacion de los comportamientos comerciales y la
determinacion de precios. Sin embargo, el libreto parece mayormente
determinado por el producto innovador que apunta a un sector de
consumidores con capacidad de compra.

Los productos innovadores tienen que competir, en primer lugar, con otros
innovadores en el sub-grupo terapéutico (generalmente del tipo de
productos denominados “me too”) y lo hacen ademas en el mismo sector
del mercado.

Simultanea o posteriormente, cuando ingresan al mercado los primeros
genéricos-marca, estos lo hacen con las mismas pretensiones y meétodos
que los anteriores (no solo replican el producto sino su marketing). En este
punto se iniciara una expansion del mercado. En fases posteriores, cuando
ingresen al mercado mas genéricos-marca y sobretodo los genéricos-DCl,
ocurrird un mayor crecimiento del nimero de consumidores.

En la hipoétesis de que no existiera competencia alguna por tiempos
prolongados, la conducta de las empresas innovadoras estaria determinada
por su interés en atender, basicamente, al sector de consumidores de nivel
medio o alto y eventualmente ESSALUD, quedando postergado el ingreso al
mercado de los sectores sociales con menor capacidad adquisitiva. Esta
situacion se prolongaria por el tiempo en que se mantuviera la proteccion y
el monopolio del producto original.

F. EVOLUCION PROBABLE DE LOS PRODUCTOS PROTEGIDOS EN EL
MERCADO FARMACEUTICO PERUANO

En nuestra opinibn el numero de productos farmacéuticos protegidos se
incrementarad rapidamente en los proximos afios como consecuencia del
TLC. El efecto de la firma del TLC con los Estados Unidos, sobre el nUmero
de productos protegidos sera doble. En primer lugar habrd un efecto
indirecto sobre el numero de solicitudes de patentes de productos
farmacéuticos, que se sustenta en las expectativas de las empresas
innovadoras y que se ha observado en el caso de México y el NAFTA vy, en
segundo lugar, un efecto directo dependiente de los acuerdos mismos que
pueden significar:

. ampliacion del ambito de patentabilidad y, menos probable,
aprobacion de “segundos usos”

. aplicacion del principio “trato de la nacibn mas favorecida” a los
demas integrantes de la OMC

o aprobacién de proteccion de datos de prueba

compensacion por demoras administrativas injustificadas
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EFECTOS INDIRECTOS

En el Grafico N° 5, se aprecia la evolucién de las solicitudes de invenciones
farmacéuticas y de las patentes farmacéuticas aprobadas en México, antes
y después de la firma del NAFTA. Es muy probable que la firma de un TLC
del Perd con los Estados Unidos, también incremente Ila solicitud de
patentes de invenciones farmacéuticas en el pais.

Cuando analizamos el Registro Sanitario de medicamentos en el ultimo
quinquenio, anotamos que en promedio se registraron 30 principios activos
nuevos (previamente no registrados), cada afio. En ese mismo periodo, la
FDA de los Estados Unidos aprob6é un promedio de 23 “New Molecular
Entitys” (NMEs) por afio (ver Tabla N°© 9) y un total de 116 en el periodo. En
el pais, de las 116 NEMs, sélo se registraron 48 (41%) a una tasa promedio
de 9 productos por afo. Productos genéricos en base a los principios
activos originales se registraron 17 en el periodo, con un promedio de 3 por
afno.

Gréafico N° 5

México: TLC y Patentes de Medicamentos
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Source: IMPI {Mexican Institur of Industrial Property).

PHARMACEUTICAL SECTOR: A FIRST EVALUATION OF THE MEXICAN CASE. Revue
Région et Développement n° 16.

Por su parte, la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), desde 1995 en
que fue creada hasta setiembre de 2004, autorizé la introduccion de 285
medicamentos para uso humano en el mercado comunitario (luego retir6
13), vale decir, un promedio de 29 productos por afio. De los 272 productos
vigentes, en el pais s6lo se han registrado 160 (en promedio 16 por afo),
hasta la actualidad. Debe tenerse en cuenta que en Europa también es
posible que las empresas farmacéuticas registren sus productos
individualmente, en uno o mas paises, sin pasar por la EMEA.
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De esta forma, en los ultimos afios, la tendencia de registro de principios
activos nuevos (NEMs recientemente aprobadas), ha sido en promedio de
25 por afo y, la de productos previamente no registrados (pero ya no
NEM), ha sido de unos 5 a 10 por afo. En base a estos datos y utilizando
criterios muy conservadores, hemos estimado que, como efecto indirecto
del TLC, estas cifras podrian subir a 40 productos por afo. Estas cifras no
consideran, por carecerse de informacioén, el probable ingreso de productos
originales de otras procedencias (Japon, China, India, Canadd).
Naturalmente todos estos productos estaran protegidos por patentes o
proteccion de data.

EFECTOS DIRECTOS

Los efectos directos del TLC de naturaleza e intensidad solo proyectables
como ejercicio tedérico, en nuestro criterio intensificaran y aceleraran la
situacion generada ya por las normas de propiedad intelectual.

En efecto, esto sin duda ocurrira si se aceptan las pretensiones de ampliar
la patentabilidad sobre tépicos relacionados con el acceso a conocimientos
sobre medicamentos, posibilidad elevada si se tiene en cuenta lo que se
afirma en el documento de INDECOPI, varias veces citado:

“En el proceso de negociacion del TLC, los Estados Unidos han sostenido
como interés propio la necesidad de que las condiciones de evaluacion de
una patente sean relativizadas en cuanto al andlisis del nivel de la novedad,
el nivel inventivo y la aplicacion industrial. Esto constituye un interés
destinado a facilitar la proliferacion de patentes sin mucho rigor inventivo y
a otorgar derechos de exclusiva sobre creaciones intelectuales que no
revisten mayor aporte para el desarrollo cientifico”

Si bien el sistema peruano y el proceso de integracion andina en la
actualidad responden a la consideracion de que el monopolio legal que
otorga la patente genera una distorsiéon en el mercado que sélo se acepta
de manera temporal, excepcional y restrictiva, por lo que debe ser
susceptible de patente s6lo aquello que cumpla rigurosamente con el
criterio de invencién; como efecto del TLC esto podria cambiar con el
resultado ya sefalado: un incremento sustancial de los medicamentos
protegidos en el mercado peruano.

La aplicacion de la norma OMC, de trato a la nacion mas favorecida, que
permitira que otros paises reclamen el trato que se acepte conceder a los
Estados Unidos y la compensacion por demoras administrativas
injustificadas, también tendran un efecto significativo en el numero de
productos protegidos y en el tiempo de proteccién de los mismos.

De la informacién sobre aprobaciéon de NEMs en Estados Unidos y la Unién
Europea, detallada mas arriba, se desprende que hay un gran numero de
nuevos principios activos (de empresas americanas y europeas), que
podrian ingresar al mercado con proteccién de datos de prueba, sobre todo
los primeros afios post TLC, ya que no seria posible que obtuvieran una
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patente. Téngase en cuenta que en este caso omitimos incorporar, por falta
de informacién, un nimero importante de productos nuevos originados en
el Japén, China, India, Canada o algun otro pais de América, que también
podran acogerse a la proteccion de datos de prueba.

Sobre el tema de la proteccion de datos de prueba, INDECOPI plantea lo
siguiente’®:

“ en este escenario el Perd no puede desconocer que el legislador nacional
ha priorizado la proteccion de la salud publica y la posibilidad de la
utilizaciéon de los datos de prueba en la fabricacién de los denominados
medicamentos genéricos. Asi, Ley General de Salud, en su articulo 50, ha
establecido el procedimiento sumario de registro sanitario, por el cual no se
exige que se presente toda la informacién que demuestre la seguridad y
eficacia del producto, bastando una remisiéon general a una farmacopea
internacional en la que el producto o principio activo figure consignado.

La opcion del legislador nacional recogida en la norma responde, ademas, a
un criterio de eficiencia y correcto uso de los recursos de la sociedad, pues
la utilizacion de los datos de prueba contenidos en una farmacopea
internacional, cuando el producto es el mismo o responde al mismo
principio activo, es el aprovechamiento eficiente de un esfuerzo que ya
obtuvo su compensacion via precios y la explotacion de la patente.
Pretender acceder a un segundo nivel de proteccion sobre los datos de
prueba terminaria significando en la practica un instrumento para extender
la protecciéon de la patente”...

También senala INDECOPI, con correccion, en el documento citado:

“Las inversiones por los datos de prueba se recuperan largamente en los
precios mas elevados que se cobran por los medicamentos o agroquimicos
durante todo el periodo de duracién de la patente. El plazo de 20 afos de
proteccion de la patente es muy superior a los 5 afios de proteccién por
datos de prueba solicitada por los Estados Unidos para el caso de
farmacéuticos y de 10 afios para los productos agroquimicos. Por lo tanto,
aun cuando los productos se introduzcan en el mercado 15 afnos
(farmacéuticos) y 10 afios (agroquimicos) después de haberse patentado, la
industria tiene un amplio periodo de tiempo para colocar precios
suficientemente altos que le permitan recuperar su inversion por estas
pruebas dentro del periodo de vigencia de la patente. Esto es en realidad lo
que sucede en la préactica, la industria farmacéutica fija sus precios
considerando todas sus inversiones, incluidos los datos de prueba y sus
gastos corrientes y de publicidad, tomando como referencia un periodo
aproximado de 10 afios”

Segun un estudio de ALAFARPE’’ a junio de 2003, “las moléculas nuevas
que deben gozar de Proteccion de Datos de Prueba, y que han sido inscritas

" INDECOPI. Perti Los Intereses Nacionales en Propiedad Intelectual y los Tratados de Libre Comercio:
Marco Referencial. Lima, marzo, 2005

"Vera La Torre JC. Analisis del mercado de medicamentos que deben gozar de proteccion de data.
ALAFARPE, junio 2003
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en los Ultimos cinco afos en registros de productos farmacéuticos en
diversos paises del mundo son 124”. Segun la misma fuente, hasta la fecha
del informe, “De este total de productos, en el Perd, se han inscrito y se
comercializan 38 moléculas”.

De acuerdo a los compromisos del pais, ninguna de las 124 moléculas
podria registrarse sin la autorizacion del innovador (aun en el caso de que el
propietario del registro no tuviera ningun interés en introducir su producto
en nuestro mercado), si el registro nacional exigiera datos de eficacia y
seguridad.

Sin embargo, en el CAFTA se otorga también la proteccion en los paises,
que se basan en una autorizacion sanitaria extranjera y, ademas, se amplia
el concepto de “nueva entidad quimica” a toda molécula no comercializada
en el territorio del pais donde se solicita el Registro Sanitario.

En algunos TLC esta proteccion podria tener un doble efecto (dependiendo
de la interpretacion que se le de a ciertas clausulas): en una primera fase
impediria el registro de productos que tienen proteccion de informacién en
otros paises y, en una segunda, una vez registrado el producto en el pais, lo
podria proteger nuevamente por cinco afos. Esto es importante tenerlo en
cuenta por que, como ya se sefiald, son muchos los medicamentos gque ya
no pueden solicitar una patente en el pais y aun no tienen registro.

Si aceptamos la hipotesis de que a partir de la firma del TLC, durante las
primeras fases, podran ingresar al mercado unos 35 a 40 productos
protegidos por patente/afio y 15 a 20 mas como efecto de ampliaciéon o
relativizaciéon del ambito de patentabilidad, proteccién de datos de prueba o
ampliacion de vigencia de la patente, via compensaciones por “demoras
injustificadas”, y que después de 20 afios el ingreso promedio anual del
total de productos protegidos sea s6lo de 35 a 40; con ese ritmo de
crecimiento, al afio 2015, el 30% del mercado estaria atendido por
principios activos protegidos de cualquier competencia de copias, y al afio
2024 mas del 40% estaria protegido, lo que significarA no menos del 70%
del mercado farmacéutico en valores, como se demostrard& mas adelante
(Componente Econémico).

Esta hipo6tesis no considera, sin embargo, que en un periodo de 20 afos,
con seguridad muchos de los medicamentos actualmente en uso (y que
cuentan con genéricos), entraran en obsolescencia y seran reemplazados
por los nuevos, con lo que el porcentaje de productos protegidos en el
mercado podria ser mayor. Tampoco considera que el ingreso de nuevos
medicamentos, habitualmente van asociados a intensas campafas de
promocién, lo que ocasiona el desplazamiento del consumo de los mas
antiguos (a pesar de que sigan siendo Utiles), porque su utilizacion es
intermediada por los prescriptores.
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Grafico N° 6

POSIBLE EVOLUCION DE LOS PRODUCTOS PROTEGIDOS EN EL MERCADO
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Si por otra parte consideramos que los genéricos de marca no podran copiar
los nuevos principios activos que ingresen al mercado con proteccion de
patente y, sobre todo los primeros afios, con proteccién de datos de prueba,
la representacion porcentual de estos en el mercado se ira reduciendo
paulatinamente hasta representar sélo la tercera parte de los principios
activos en el mercado después de 20 afos (ver Grafico N° 7). Cosa similar
ocurrird con los genéricos DCI que, habitualmente, replican a los genéricos
de marca que tienen éxito en el mercado.
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POSIBLE EVOLUCION DE LOS GENERICOS DE MARCA EN EL MERCADO
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La compensacion por demoras injustificadas en el proceso de patentamiento
y/o0 en la autorizacién sanitaria puede también tener un efecto, si bien
importante. En el Gréafico N© 8 se describe, en base a data
proporcionada por INDECOPI, el tiempo de demora en el otorgamiento de
las 1,034 patentes de invencién farmacéutica otorgadas a partir del afio

menor,

1994.

Grafico N° 8
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Si bien en promedio la demora es de 45.4 = 12.6 meses, la mediana de 45
meses y la moda 47 meses; 36.5% de las patentes fueron otorgadas
después de 48 meses de solicitadas (4 afios seria el limite que se esta
considerando). El rango de demora ha sido de 16 a 110 meses, por lo que

un numero importante de patentes podrian ser extendidas si la causa de la
demora no es atribuible al solicitante de la misma.
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C. COMPONENTE ECONOMICO
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Evaluaciéon del Impacto Econédmico del TLC sobre acceso a
medicamentos

1. Introduccidn

En la teoria econémica’® las patentes son un medio que proporciona poder
monopodlico al poseedor de la misma, a través de barreras a la entrada de
nuevos competidores al otorgarles derechos exclusivos para producir y
vender los productos patentados. Esto permite retirar del mercado todas las
copias que estén en conflicto con la exclusividad de los productos
patentados.

En el corto plazo, el poder monopdlico permite cobrar un precio superior al
que se hubiera cobrado en una situacion de mercado de libre acceso (sin
barreras a la entrada), generando una pérdida en el bienestar del
consumidor. Sin embargo, esta situaciéon de dominio se justifica por los
efectos beneficiosos de las innovaciones en el bienestar de los
consumidores, a través del aumento en la variedad de productos
disponibles. En el largo plazo, también se reconoce ganancias en el
bienestar como resultado del monopolio otorgado al inventor, en tanto se
da incentivo para continuar con la investigacion y la inventiva, que
permitiran la creacion de nuevos y mas eficaces productos que competiran
con los primeros en el mercado, desplazandolos progresivamente. La
disposicion de una mayor variedad de productos esta garantizada, debido a
que los derechos de exclusividad se van perdiendo en el tiempo. Terminado
éstos, las empresas podrian producirlo y venderlo a precios de competencia.

En la ultima década, a raiz de los acuerdo de la Organizaciobn Mundial de
Comercio-OMC, se han producido numerosos estudios para cuantificar el
impacto que tendria la vigencia de las patentes y los acuerdos sobre
propiedad intelectual en paises en desarrollo’®. Sin embargo, estos estudios
no incluyen el efecto que tendrian las restricciones adicionales en materia
de propiedad intelectual (llamadas ADPIC plus) que viene impulsado los
Estados Unidos a través de los Tratados de Libre Comercio-TLC.
Restricciones al comercio, tales como la proteccion de datos de prueba para
los productos no patentables, la posibilidad de patentes de segundo uso, la
limitacion al uso de la Denominacion Comun Internacional-DCI de los
medicamentos, el relajamiento del concepto de nueva entidad quimica, etc.

Si bien existen dificultades metodolégicas y de informacion para separar los
efectos que son atribuibles unicamente a los acuerdos de la OMC en materia
de patentes, de las restricciones adicionales que viene impulsando los
EE.UU., o ADPIC vs ADPICplus, el estudio explora una forma de aislar
ambos efectos y estima el impacto sobre los precios de los medicamentos, y

"8 para Mazzoleni & Nelson (1998) la proteccion de patentes tienen cuatro propdsitos. 1) “motivar la inventiva™; 2) “diseminar el
conocimiento”, cuando se levante el secreto de la patente, 3) “induccion a la comercializacion”, el invento debe permitir nuevas
ganancias, y 4) “ordenamiento de la exploracién”.

™ Fink (2000), Chaudhuri & Otros (2003), Watan & Mathai (1995) entre otros hicieron mediciones del impacto sobre los precios y

el bienestar de los acuerdos sobre propiedad intelectual que se derivan en el marco de la Organizacién Mundial de Comercio,
conocido como los ADPIC.
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a través de estos sobre el acceso a medicamentos y el gasto de los
hogares, y los cambios en los presupuestos requeridos por Essalud y el
MINSA para mantener las coberturas actuales.

En el mismo sentido, el estudio logra estimaciones de cual podria ser el
impacto del cambio en los precios sobre los costos de atencion y la
cobertura de un grupo de enfermedades de alto costo, tales como la
diabetes, la hipertension arterial, malaria falciparum, tuberculosis multi
drogo resistente, VIH/SIDA, enfermedades mentales y cancer.

Se debe reiterar que el estudio se concentra Unicamente en el impacto de
los cambios en las normas de propiedad intelectual que se producirian con
la firma del TLC con los EE.UU., no pretende evaluar todo el efecto que
tendria el TLC en el mercado de medicamentos, en especial porque no se
incluye el efecto del TLC sobre el ingreso de los hogares, el que a su vez
afectara la demanda de medicamentos. El estudio tampoco intenta evaluar
el impacto sobre la industria nacional, aunque se podria deducir algunas
tendencias como resultado de los cambios en los precios de los
medicamentos y los cambios que necesariamente el TLC provocara en las
normas internas relacionadas a la propiedad intelectual, la produccién y
comercializacion de medicamentos.

Adicionalmente, el estudio evalta la efectividad de algunas de las medidas
que se estaria pensado adoptar para paliar el efecto sobre los precios de los
medicamentos como resultado del TLC, como la exoneracion de aranceles y
del IGV (para un grupo importante de medicamentos e insumos), medidas
que ya fueron adoptadas por el Gobierno con el propésito de mejorar el
acceso a medicamentos para el tratamiento de enfermedades de alto costo
(oncoldgicos y SIDA). La hipétesis detras de la norma fue que al reducir los
costos de venta e importaciéon de bienes finales 0 insumos, se esperaria que
los precios al consumidor final sean menores a los observados antes de la
medida, soslayando que el mercado de medicamentos es de competencia
monopolistica y que los precios no solamente se fijan en funcion a costos
marginales sino también de las elasticidades de la demanda.

En este ultimo caso, el estudio evaltua el comportamiento de los agentes a
través de los precios, agrupados por tipo de medicamento (originales,
genéricos de marca y genéricos DCI) antes y después de la norma de
exoneracion del IGV y aranceles.
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2. Metodologia

En esta seccion se presenta la aproximacion del marco conceptual y la
manera de cémo esperamos se transmita los cambios en materia de
propiedad intelectual sobre los precios, el presupuesto y bienestar, y el
acceso a los medicamentos como resultado del Tratado de Libre Comercio
que se esta negociando con los Estados Unidos.

2.1. Metodologia para medir el impacto de cambios en la
propiedad intelectual sobre los precio de los medicamentos

a) El Modelo Econométrico

Con el proposito de evaluar el comportamiento futuro del mercado de
medicamentos se estimé los pardmetros del modelo de demanda
denominado Sistema de Demanda Casi Ideal (Almost Ideal Demand System
— AIDS) desarrollado por Deaton & Muellbauer (1980).

Segun la disponibilidad de datos y desagregacion de los datos, los modelos
AIDS permiten estimar la participacion de cada uno de los tipos de
medicamentos en el mercado. Para el caso peruano se ha trabajado un
modelo agregado para el mercado de medicamentos dividido en tres grupos
de medicamentos®®, los medicamentos originales, los genéricos de marca y
los genéricos DCI.

El modelo AIDS se describe de la siguiente manera:
Wi :ai+zj7ij In p; + £ In(x/ p) +u; 1

Donde:
i tipo de medicamento: 1-original, 2-genérico de marca, y 3-genérico DCI.
W, es la participacion de los medicamentos tipo i en el mercado, definido

como:

Pid; Xi
L _ 7)
" Zi Pidi  Xq @

X; es el gasto en medicamentos del tipo i.

Xy €s el gasto en medicamentos.

p, es el precio del medicamento tipo i en el mercado

g, es la cantidad del medicamento tipo i vendido en el mercado.

p es el indice de precios de medicamentos.
a, By yson los parametros del modelo.

8 En el capitulo farmacolégico se describe detalladamente la metodologia basada en el concepto “Dosis Dia Definida”, que permite
estandarizar y agregar medicamentos tan disimiles en su naturaleza y medicién. La agregacion parte de grupos y subgrupos
terapéuticos, principios activos de los medicamentos para cada subgrupo y los tipos de medicamentos dentro de cada principio
activo.
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u; es el término de perturbacion bajo el supuesto de media cero y varianza
constante.

Los modelos AIDS tienen la ventaja de estimar muy pocos pardmetros, lo
que permite trabajar en condiciones donde la informacién disponible es
limitada en nimero de observaciones®?, especialmente cuando se recurre a
imponer un conjunto de restricciones a los parametros con el propdésito de
que el modelo satisfaga las restricciones que implica maximizar la utilidad
del consumidor, tal como se detalla a continuacion.

En primer lugar, dado que las participaciones en el mercado no pueden
superar el 100%,2i w, =1, basté estimar la participacién de dos tipos de

medicamentos para que la participacion del tercero se obtenga por
diferencia.

En segundo lugar, el modelo AIDS debe satisfacer la condicién de

agregacion de Engel, para lo cual es necesario que se imponga las
restricciones:

Ziaizl; ZiﬁiZO; Zi}/ijzo vj. 3

La condicion de homogeneidad se logra imponiendo la restriccion: ijij =0.

La condicion de simetria se logra cuando y; =7 .

Las elasticidades de la demanda del modelo AIDS (precio, e;; cruzada, ejj; y
gasto, m;.) se estiman de manera indirecta como resultados de los
parametros del modelo, los mismos que seran utilizados en la siguiente
seccion.

Las elasticidades de la demanda ordinaria o Marshallianas se obtienen de:

e, =21 — B 1 (elasticidades precio) 4
Wi
Vij W; .
e, = —p| | (elasticidades cruzadas) 5)
W, W,
n; :1+ﬁ (elasticidades gasto) (6)
W.

Las elasticidades de la demanda compensada o Hicksianas se obtienen de:

_%

&

+w, -1 (elasticidades precio) )

8 En la practica, a partir de la fuente IMS se ha dispuesto informacién mensual para 5 afios, pero dado que la informacion para
todos los medicamentos nos es completa, en todos los meses, hubo que trabajar con informacién anualizada, lo que reduce la
muestra en 5 puntos para cada tipos de medicamento.
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£ ="+ W; (elasticidades cruzadas) (8)
W,

b) Simulacion Contrafactual, Hipotesis y Supuestos

El TLC con los EE.UU., para el Perd, podria significar la elevacién de los
estandares de proteccion a los derechos de propiedad intelectual a través
de dos instrumentos: cambios en las normas sobre patentes a productos
innovadores® e incorporaciéon de la proteccién de datos de prueba para
medicamentos que por su existencia en el mercado ya no pueden acceder al
registro de la patente. Estos factores no solamente son concurrentes en su
aplicacion, sino que también lo seran con las normas sobre patentes
acordados en el marco de la OMC. Cualquiera de estos factores tiene como
mecanismo de transmision a los precios, para afectar el mercado de
medicamentos.

Independientemente del TLC, en los ultimos afos, debido a cambios en los
modelos de gestién de los medicamentos en el sector publico (nos referimos
a las compras centralizadas del MINSA), y en el régimen contributivo (nos
referimos a la participacion de las Entidades Prestadoras de Salud — EPS
como complemento a Essalud), la importancia de los medicamentos
genéricos DCI viene aumentando muy significativamente y desplazando a
los productos genéricos de marca. Sin embargo, este desplazamiento ha
sido posible porque los precios de los genéricos DCI han venido
reduciéndose sostenidamente.

A partir de las evidencias observadas en los en los ultimos seis afios en el
mercado de medicamentos, de un total de 161 medicamentos originales que
presentaron solicitudes de registro sanitario, solamente 105 tuvieron
registros Unicos (sin copias), en cambio los 56 medicamentos innovadores
restantes tuvieron copias. Si bien a la fecha estos ya no podrian ser
patentados como innovadores, tendrian la posibilidad de solicitar proteccién
de datos de prueba y exigir el retiro del mercado de los productos cuyas
copias genéricas de marca o genéricas DCI se comercializan o estan aptos
para ser comercializados.

Si bien la importancia en las ventas de los medicamentos genéricos de
marca representa menos de un tercio del mercado (y con tendencia
decreciente), en cantidad de medicamentos representan el 50%, Ilo
contrario sucede con los medicamentos originales, que a pesar de
representar Unicamente el 17% del numero de medicamentos registrados
su peso en las ventas llega al 60% del mercado (y muy estable). Pero este
ambiente, ha sido posible bajo las normas actuales de patente y registro
que han permitido que se registren muchas copias (genéricos de marca y
DCI), situacion que cambiara sustantivamente con el TLC.®?

8 | a discusion en INDECOPI sobre el posible aumento del ambito patentable y el relajamiento de la definicién de nueva entidad
quimica son elementos del analisis de cambios en las normas de patente. Detalles del se encuentra en el capitulo farmacolégico.

8 Antes del TLC la tendencia de las empresas era buscar tener el registro para poder comercializar los productos, la patente quedaba
en un segundo lugar. Con el TLC el registro de patentes y la proteccién de datos tenderan a ser mas importantes.
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PERU 2004: Medicamentos Registrados Segun Tipo

Genéricos DCI
33%

Genéricos Marca Originales
50% 17%

Total Medicamentos: 13,933 (no incluye productos naturales ni galénicos

El marco légico explicado en los parrafos precedentes, nos permite construir
la hipétesis que el TLC implicar& el retiro progresivo del mercado de todas
las copias cuyos originales tienen proteccion de patente o de datos de
prueba. Dada las tendencias recientes observadas en el mercado de
medicamentos, es de esperar que los medicamentos genéricos de marca
sean los mas sensibles a los mecanismos restrictivos planteados por el TLC,
pero esta vez no empujados por los menores precios de los genéricos DCI
sino por la proteccion de los originales (sean innovadores o0 no).

Nuestra hipétesis es que el desplazamiento de los productos genéricos de
marca, producira un aumento en la demanda de los productos originales
que se encuentran protegidos y de aquellas copias genéricas que no fueron
desplazadas, debido a que corresponden a medicamentos cuyas patentes ya
son vencidas y que no se pueden acoger a proteccion de data. La mayor
demanda de los productos que se mantengan en el mercado producira
aumentos en sus precios, segun sus elasticidades precio y cruzadas, y del
grado de competencia y sustitucioén para cada tipo de mercado.

Los escenarios de simulacion contra factual que se utilizan en el presente
estudio estan asociados a la relacién entre productos que pidan protecciéon
de data y la participacion de los genéricos de marca en el mercado. La
experiencia reciente de lo pasado en el Peru con los registros sanitarios
constituye la referencia mas cercana que nos podria ocurrir con el TLC®*,
toda vez que los productos originales o las copias, para poder
comercializarse en el mercado basta con que tengan registro sanitario
(independientemente de si tienen o no registro de patente). En ese sentido,
es perfectamente factible que si parte de las 56 moléculas que se
comercializan en el pais y que tienen copias genéricas solicitaran la

8 No se ha considerado como parte del espacio contra factual la experiencia colombiana reciente, pre-TLC, sobre proteccion de
data, a nuestro entender porque subestima lo que podria ocurrir hacia delante con TLC, especialmente en los primeros periodos en el
que se espera un crecimiento de las solicitudes de patente y proteccion de data.
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proteccion de datos, reducirian la participaciobn de los medicamentos
genéricos de marca en un punto porcentual cada afio®>.

Dado que el propdsito es cuantificar el impacto del TLC con respecto a los
cambios en las normas de propiedad intelectual, y no el efecto total del TLC,
se supondra que el ingreso real no cambia y por lo tanto, el gasto real en
medicamentos tampoco cambia, debido a que no se estd midiendo el efecto
ingreso del TLC. Es decir, los cambios en la demanda de medicamentos que
provengan de un ingreso adicional del pais, no son atribuibles a la
proteccion de data en el mercado de medicamentos, sino al TLC en su
conjunto. Lo que nos interesa es medir el efecto que tendra la proteccion de
data sobre los precios de los medicamentos y cOmo estos generan
“reacomodos” en el mercado.

Utilizando el Modelo AIDS se busca el precio virtual p'> que explique la
reduccion en la participacion de los genéricos de marca en el mercado, w’,
= w, - 6. Donde & es la magnitud del impacto externo en el mercado de
genéricos de marca, al cual hemos supuesto de magnitud un punto
porcentual cada afio. Este precio virtual se puede obtener de la siguiente
manera:

[Wz —0—a,—yuInp, —ysinp; -5, In(x/p)]
— V2

€C))

P, =exp

Simultaneamente, el Modelo estima la participaciéon del mercado de los
medicamentos originales, wi:

W, =a; + 7y Inp+75, Inp, + 75510 ps + B, In(X/ p) (10)
Y por diferencia estima la participacion de los genéricos DCI:
w, =1-w, -w, (11)

Los precios de los medicamentos originales, p; y genéricos DCI, p, se
obtienen utilizando sus elasticidades de demanda y las condiciones de
equilibrio en un mercado monopdlico.

Para el caso de los medicamentos genéricos que se comercializan bajo su
denominacién comun internacional, DCI, los precios se fijan de la siguiente
manera:

-1

p, =CMg 1+i (12)

e33

% Sij se incluyera la posibilidad del ingreso al pais de otros productos originales (no innovadores) que atin no se comercializan,
también podrian solicitar proteccién de data, y con ello la pérdida de mercado de los productos genéricos de marca seria ain mayor.
Se estima que los medicamentos originales con copias representan el 5% del mercado, y se supone que cada afio desplazara del
mercado a una quinta parte de las copias.
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En el caso de los productos Originales se plantea una ecuacién asociada a la
cobertura del mercado, es decir, el gasto en dicho tipo de medicamentos.
Donde el gasto en los medicamentos originales se obtiene a partir de la
participacion de estos productos en el mercado.

gasto, = w, * gasto,, (13)

Donde:
gasto, : es el gasto en medicamentos originales

W, : es la participacion de los medicamentos originales (ecuacion 10)

gasto,, : Gasto en medicamentos (por el supuesto original permanece
constante).

El gasto en los medicamentos originales por su parte depende de los
cambios en los precios y los volumenes vendidos de los medicamentos
originales.

A%gasto, = A%p, + A%Q, (14)

El volumen de productos originales vendidos se determina a través de los
cambios en los precios de los medicamentos genéricos (marca y DCI) asi
como del precio propio de los originales, segun el grado de sustitucién entre
ellos, medido a través de las elasticidades directas y cruzadas.

A%Q, =¢, *A%p, +e, *A%p, + e, *A%p, (15)

Donde: gj; son las elasticidades precio y cruzada, vistos arriba.

Determinada la cantidad vendida de productos originales (ecuacion 15) y el
monto gastado en dichos medicamentos (ecuacion 14), los precios se
determinan por diferencia:

A%Dp, = A%gasto, — A%Q, (16)

De esa manera se tiene completo el modelo y la forma de obtencion de
cada una de las variables incluidas, la participacion en el mercado de cada
tipo de medicamento, el gasto en cada tipo de medicamento (suponiendo
constante el gasto total), el volumen consumido y los precios de cada tipo
de medicamento.

Bajo el supuesto que un cambio de x% del volumen de medicamentos se
asocia a un cambio de y% de atendidos, el impacto sobre el acceso a

medicamentos se puede medir a través del efecto sobre el cambio en el
volumen total de medicamentos consumidos en el pais, esto es:

Q:Q1+Q2+Q3 17)
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c) Lbégica del Modelo

La elevacion de los estandares de protecciéon a la propiedad intelectual
implicard un impacto externo al mercado de los medicamentos genéricos de
marca, segmento del mercado por donde se introduciria el efecto del TLC
con los EE.UU., con respecto a las norma de propiedad intelectual.

La idea es que debido a los cambios en las normas de proteccion de
patentes y de proteccion de datos de prueba, se presionara para que salgan
0 se impida acceso a mercado de las copias, principalmente genéricos de
marca, lo que les hara perder participacion en el mercado doméstico. Esta
demanda se traslada hacia los medicamentos originales y genéricos DCI que
veran aumentada su demanda y a través de las elasticidades de la demanda
afectaran a todos los precios.

Diagrama 1: Transmision del TLC en el Mercado Farmacéutico
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En esta légica, por mas que el TLC afecte directamente a un grupo reducido
de principios activos, generara efectos directos inmediatos sobre el conjunto
de principios activos relacionados al grupo terapéutico y sobre el conjunto
de marcas y denominaciones en las que se comercializan los medicamentos
directamente afectados. Sin embargo, el efecto sobre los precios continla a
través de los efectos indirectos e inducidos sobre los otros mercados de
medicamentos cuya sustitucion es minima o nula, como una suerte de
“vasos comunicantes” entre los diferentes tipos de medicamentos, distintos
principios activos y distintos grupos y subgrupos terapéuticos. Esto es
posible porque ocurren dos efectos, en primer lugar, un cambio en el
ingreso real de los usuarios y un efecto en la rentabilidad de los productos
vendidos. El primer efecto puede ser importante o minimo segun el tipo de
enfermedad a tratar, pero, el segundo efecto, sera& mas importante, en
tanto las empresas comenzaran a desplazarse hacia los medicamentos mas
rentables.
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El proceso termina cuando se logran nuevos precios de equilibrio que
estabilizan los mercados de los tres tipos de medicamentos. Sin embargo,
este es el inicio a través del cual se transmiten los efectos sobre el
bienestar de las familias y el acceso a los medicamentos.

d) Marco Conceptual

El mercado de medicamentos, especialmente para los de productos
originales y genéricos de marca, suele caracterizarse como uno de
competencia monopolistica, en el que las empresas han logrado diferenciar
sus productos con respecto al que ofrecen sus competidores mas cercanos,
logro que se construye sobre la base de una intensa actividad de marketing
y promocioén de las bondades de sus productos.

En el caso de productos genéricos es un mercado mas competitivo debido a
que existen muchos productos (a pesar que estan concentrados en una
limitada variedad de principios activos para cada grupo terapéutico), por lo
que las empresas que los producen o importan, suelen tener una limitada
capacidad en la formacion de precios.

Las curvas de demanda D; en el Grafico 1, representan la formacion de
precios en los mercados de productos originales y genéricos DCI. En el
primer caso, se tiene demanda mas inelastica que en el caso de la demanda
de productos genéricos comercializados bajo su denominaciobn comun
internacional. Esta situacion hace que los precios P; sean més altos en los
productos originales y menores en el caso de los genéricos DCI.

P Grafico 1: Efecto del TLC en el Mercado de Medicamentos
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La hipdtesis que se plantea es que con el TLC no solamente se pone
barreras a la competencia de las copias genéricas (reduccién en
cantidad)®®, sino también que el mercado de productos innovadores se va
a proteger, lo que producird que la demanda se expanda, pero al cambiar
la composiciéon de los productos disponibles, la demanda de productos
originales se hacé cada vez mas inelastica. Lo mismo se espera que
suceda con los medicamentos genéricos de marca que no sean afectados
con el TLC y que constituyen buenos sustitutos de los productos
protegidos. En el caso de los productos genéricos, solamente debiera
observarse mayor demanda, pues, son productos mas homogéneos y de
alta sustituciéon. Como resultado final debiera observarse que en ambos
mercados aumente el precio de los medicamentos de p; a p. y la cantidad
comprada de productos originales disminuya mientras se espera que el
consumo de los productos genéricos aumente, producto de la sustitucion
a los genéricos de marca.

2.2. Metodologia para medir los efectos sobre el bienestar y
gastos en medicamentos.

En esta seccidon se expresa los algoritmos utilizados para estimar el
efecto total de los cambios en las normas de propiedad intelectual que
trae el TLC y la aproximacion metodolégica utilizada para descomponer
el efecto de la proteccion de datos de prueba (efecto TLC) del efecto que
estaria asociado a los ajustes en la propiedad intelectual relacionados a
las patentes.

a) Medicion del efecto total de los cambios en las normas de
propiedad intelectual relacionados a medicamentos

Los efectos sobre el bienestar de los hogares y el presupuesto de las
instituciones encargadas de proveer o financiar los servicios de salud, se
miden a través del gasto adicional que implica soportar los cambios en
los precios de los medicamentos como resultado del TLC® y bajo la
condicion de mantener la posibilidad de financiar la canasta inicial de
medicamentos elegidas o mantener la cobertura inicial de usuarios de los
servicios de salud. En ese sentido, los cambios en el gasto o el
presupuesto de medicamentos se pueden medir de la siguiente manera:

Sea el gasto total en medicamentos de las instituciones (j= hogares,
Essalud, MINSA).

Gj = Zi pjj - Qjj (18)
Donde el subindice i corresponde a los tipos de medicamentos
(originales, genéricos de marca, y genéricos DCI).

8 En 1a simulacion se supone que los costos de produccion o de comercializacion no cambian como producto de los cambios en las
normas de propiedad intelectual, lo que se produce es una contraccion en la oferta disponible de medicamentos y la sustitucion de
las copias genéricas de marca por medicamentos originales y genéricos DCI.

8 Esto equivale a suponer una definicion de ingreso real constante o compensacion en el ingreso tipo Slutsky y no la aproximacion
hicksiana regularmente utilizada.
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Los cambios en el gasto son producto de los cambios en los precios (p) y/o
los cambios en los volumenes de medicamentos adquiridos:

A%Gj = 3 Wij(A%pij + A%qij) (19)

Bajo el supuesto que el volumen sea el mismo previo al TLC se puede
calcular el efecto Unicamente atribuible a cambios en los precios,
producto del TLC. Lo que equivale mantener constante el nivel de
bienestar de los hogares y de cobertura del MINSA y Essalud.

A%GJ =2 Wij.A%pij (20)

b) Mediciéon del efecto atribuible a la protecciéon de datos de
prueba

La limitada informacién disponible no permitié incorporar una
descomposicion del impacto debido a los cambios en la propiedad
intelectual que trae el TLC en sus componentes patente (efecto OMC) y
proteccion de datos de prueba (que es el efecto neto del TLC). Sin
embargo, se ha utilizado los siguientes supuestos para descomponerlo:

En primer lugar, se ha supuesto que el IPC de medicamentos ya absorbe
los efectos de las patentes, de modo que la inflacion de precios de
medicamento observada en los dltimos afos puede ser atribuible al
efecto OMC y no al efecto TLC. En ese sentido, el efecto total de
cambios en los precios, la parte que corresponde a la tendencia de la
inflacion de los precios de medicamentos puede ser descontada del
cambio en los precios de los medicamentos observados luego del TLC. La
diferencia puede ser atribuida al TLC.

A%pj; TLC= A%pjj - A%IPCpeq (21)

De modo que el efecto sobre los gastos del hogar y de las instituciones
MINSA y Essalud se descompone segun la proporcion de los cambios en
los precios.

2.3. Metodologia para medir el efecto sobre los costos de
tratamiento de un grupo de enfermedades seleccionadas.

La estimacion de los gastos en medicamentos asociados a las principales
enfermedades de alto costo requirié entender la dindmica de cada una
de las enfermedades en ese sentido se tomo el siguiente procedimiento:

a. Se dividié las enfermedades entre transmisibles y no transmisibles.
La prevalencia de las transmisibles estd asociada a la conducta de
riesgo de las personas. Este es el caso del VIH/SIDA y la TB
multidrogo resistente. En el caso de los no transmisibles, el
comportamiento de riesgo esta asociado mas a estilos de vida poco
saludables, tal es el caso de la diabetes y la hipertension. La
estrategia preventiva, para ser exitosa, en ambos casos es diferente,
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pues, en el primer caso es necesario que el conocimiento sobre el
contagio sea generalizado, mientras en el segundo es suficiente que
los afectados o0 en riesgo tengan un estilo de vida mas saludable.

La estimacion de la prevalencia en los transmisibles sigue el siguiente
algoritmo:

Pt =Pea+ It - M (22)

En este caso los casos prevalentes (P) dependen de los casos
prevalentes previos a la intervencion, los casos incidentes (l) y las
muertes (M).

La politica puede afectar los casos incidentes a través de
intervenciones efectivas y puede reducir la muerte de los prevalentes
que reciben esquemas de tratamiento adecuados contra la
enfermedad.

Los esquemas de tratamiento para los individuos afectados dependen
de muchos factores. Los individuos pueden desarrollar reacciones a
determinado esquema por multiples factores (razones bioldgicas,
razones ambientales y adherencia, entre otras). La adherencia
posiblemente sea el factor critico, pues el no seguir rigurosamente las
recomendaciones médicas puede hacer que un esquema pierda
efectividad y un grupo de pacientes tiene que ser transferido a otros
esquemas de tratamiento. Esto lleva a que el método de célculo del
flujo de esquemas de tratamiento responda a la siguiente ecuacioén:

== (1—a)Tj,t_1 =+ Nj,t - Mj,t (23)

Esto implica que una proporcidon “a” de personas que recibia el
esquema de tratamiento (Tj), en el momento previo, dejan el
esquema y pasan a otro esquema de “rescate”, usualmente mas
costoso. A estos se les agrega los nuevos casos incidentes que
requieren tratamiento (N) y se deducen los casos de muerte que ya
no requeriran tratamiento.

El calculo del costo de los esquemas de tratamiento se obtiene de la
estimacion de la cantidad de dosis dia de tratamiento que requiere
durante un periodo (afo) y el costo de cada uno de los tipos de
medicamento (original, genérico de marca y genérico DCI). Esto es:

CTi,t = 32 Zj Wij.A%pij Tjt (24)

e.

Para el calculo de las enfermedades no transmisibles basté estimar
los casos prevalentes que requieren tratamiento y el costo por cada
caso, considerando las dosis dia que requieren al afio. En ese sentido,
la ecuacion (24) se podia utilizar sin necesidad de seguir los pasos
previos.
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2.4. Metodologia para evaluar el impacto de la exoneraciéon de
aranceles e IGV en los medicamentos oncoldgicos.

El efecto que la liberacion arancelaria e IGV tiene sobre el precio final de los
medicamentos depende de multiples factores, entre ellos la estructura de
costos de sus componentes nacional e importado, del grado de competencia
al interior de cada grupo terapéutico, entre medicamentos genéricos y de
marca, y de la variacion del tipo de cambio soles por délar.

Para el caso de los precios de los antirretrovirales, la liberacién arancelaria
y del IGV estuvieron mediatizadas por el proceso de la Negociacion
Conjunta para el Acceso a Medicamentos Antirretrovirales y Reactivos en la
Subregién Andina®®. En el proceso de negociaciéon se lograron rebajas
importantes de precio de los antirretrovirales que no permiten distinguir el
efecto neto de la liberacion arancelaria y del IGV.

En el caso de los productos oncolégicos no hubo otro factor distorsionante,
mas alla de las compras centralizadas del MINSA a partir del 2002, de modo
que, la medida de liberacion arancelaria y del IGV se debiera transmitir a
precios, tanto de las compras del sector privado como del MINSA y ESSalud.

a) Los Derechos arancelarios y el Impuesto General a las Ventas

En Peru los medicamentos tienen un 12% de derechos arancelarios ad
valorem CIF para bienes finales importados, mientras los aranceles para los
insumos farmacéuticos fueron rebajados del 12% al 4% a partir de abril
2001%°, y este derecho es cero (0%) para medicamentos de fabricacion
nacional en los paises de la Comunidad Andina de Naciones.

El Impuesto General a las Ventas para los bienes y servicios comercializados
en el mercado doméstico hasta el afio 2002 fue de 18% y pas6é a 19% a
partir del afio 2003, lo que obviamente no afecta a los medicamentos e
insumos para el tratamiento oncoldégico y VIH — SIDA, dado que estos
fueron liberados a partir de mayo 2001.

b) Grado de Competencia en el Mercado Farmacéutico

Estudio reciente de PROMPEX®® encuentra que Perd impone pocas
condiciones para el ingreso y comercializacion de medicamentos:
autorizacion de funcionamiento de la empresa, Registro Sanitario del
producto y Certificado de Libre Venta en el pais de origen. En general se
aplica el criterio de libre mercado, lo que ha alentado a muchas empresas
importadoras a constituirse y actuar con relativa “informalidad”, excediendo
la capacidad reguladora de la DIGEMID.

Otros estudios que trabajan el tema del grado de competencia del mercado
farmacéutico en Peru lo hacen desde dos diferentes perspectivas. Miranda

% |levadas a cabo en Lima los dias 5, 6 y 7 de junio del 2003. Finalmente, participaron en la negociacion un total de diez paises:
Colombia, Bolivia, Ecuador, Venezuela, Pert, Chile, Argentina, México, Paraguay y Uruguay.

¥ D.S N° 073-2001-EF

% bROMPEX (2003). Perd, Latinpharma 2003, Estudio de Oferta y Demanda del Sector Farmacéutico, Comisién para la
Promocidn de Exportaciones, Lima, Mayo.
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(2004)°* bajo una perspectiva de “Concentraciéon del Mercado”, utiliza tres
indices de concentracion, el de Herfindal y Hirschmann (IHH), el indice de
Entropia y el I1C4, demostrando que el mercado farmacéutico peruano se
encuentra concentrado en pocas empresas, de las cuales la mayoria son
transnacionales. El grado de concentracion del mercado es especialmente
importante cuando se trabaja por grupos terapéuticos. Encuentra que para
el afo 2003, el 46% del mercado nacional estaba concentrado en 10
empresas de las cuales 8 eran extranjeras y 2 de capitales nacionales, las
primeras caracterizadas por la venta de medicamentos de marca.

Tabla N° 1
Principales Empresas Farmacéuticas Segun Nivel de Ventas
Afo 2003 (en ddlares)

Orden | Empresa Ventas Participacion | Variacion*
1 Bristol-Myers Squibb 31,996,971 9.1% 5.0%
2 Pfizer 24,224,864 6.9% -2.0%
3 Farmindustria 18,767,768 5.4% 5.0%
4 Roche 16,785,549 4.8% -2.0%
5 Merck 16,596,834 4.7% -1.0%
6 Glaxo Smith Kline 14,423,490 4.1% -7.0%
7 Medifarma 10,757,552 3.1% -4.0%
8 Novartis 9,985,647 2.9% 6.0%
9 Abbott 8,993,961 2.6% -4.0%
10 | Aventis 8,567,597 2.4% -16.0%

Total Peru 350,154,426 46.0% 1.0%

* Esta variacion es respecto del afio 2001 (dbélares constantes)
Fuente: Miranda (2004),IMS Health

Contrariamente el estudio de Indecopi (2002)% concluye que el nivel de
concentracion econémica farmacéutica es relativamente bajo ya que entre
1998 y 2001 el IC4 llega apenas al 24.6%. Sin embargo, cuando evalua las
ventas totales por grupos terapéuticos, observa un mayor grado de
concentracion del mercado.

Un enfoque distinto es abordado por De la Lama & Lladé (2003)°3 quienes
seflalan que wuna de las principales caracteristicas de la industria
farmacéutica en el mundo es el predominio de las empresas
transnacionales. El precio de los medicamentos se relaciona con la politica
de patentes que limita el acceso al mercado de otros competidores,
generando barreras de entrada y la presencia de concentraciones
oligopdlicas al interior de cada categoria terapéutica. Asimismo, siguiendo la
I6gica de otros autores sobre las experiencias de Chile y Argentina,
concluyen gue la competencia limitada determina un mercado segmentado
e imperfecto, por lo tanto, con caracteristicas monopdlicas.

% Miranda M., Juan José (2004). El Mercado de Medicamentos en el Per(: ¢libre o regulado?. Consorcio de Investigacion
Econémica y Social, Lima, Agosto 2004.

% |NDECOPI (2002). Compras Estatales y Competencia en el Mercado de Productos Farmacéuticos. Gerencia de Estudios
Econdmicos, Documento de Discusion N° 05-2002/GEE, Lima.

9 De la Lama E., Milagros & Jorge E. Lladé Méarquez (2003). Precios y Politica de Medicamentos en el Perd. XIX encuentro de
Economistas, Banco Central de Reserva, Lima.
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Por la naturaleza de la actividad y por las politicas de reserva y
confidencialidad que practican las principales empresas farmacéuticas, la
informacién de costos de produccién y comercializacion de medicamentos
es limitada. En ese sentido, con el propdsito de tener la estructura de
Costos se recurrio al estudio de PROMPEX antes citado, que para una
muestra de 101 laboratorios e importadores encontr6 que los costos
(directos e indirectos) de produccion representan el 71.63% de las ventas
totales, mientras el IGV y los margenes comerciales representan el 12.87%
y el 15.5%, respectivamente.

Con fines practicos, en el presente estudio se ha supuesto que el Precio CIF
de un bien final era 100 y a partir de alli se han agregado algunos
componentes del costo, tales como, aranceles 12%, costos de
desembarque, desaduanaje, transporte, almacenamiento, merma y otros
costos de comercializacion y financieros por 28%. Asimismo, se ha supuesto
un margen comercial de 20% y a esto se le agrega el 19% de IGV. El
problema se complica cuando el bien importado es un insumo, debido a que
éstos tienen pesos muy heterogéneos con respecto al precio final. Con fines
de simplificacion se ha trabajado el caso de un bien final. De modo que el
peso de los aranceles e impuestos con respecto al precio final debe estar
alrededor del 20%, que es la reduccién de precios esperada si la liberaciéon
de impuestos hubiera sido trasladada a precios.

¢) Evolucién del Tipo de Cambio

El tipo de cambio (soles por délar) es una variable que en un primer
momento pudiera haber contrarestado el efecto de la liberaciéon de
aranceles e IGV, nétese que el tipo de cambio promedio pas6é de 3.51 a
3.52 entre el 2001 y el 2002. Sin embargo, en un segundo momento, ha
actuado en el mismo sentido que la medida liberadora, pues, el tipo de
cambio promedio 2003 fue 3.48 y del 2004, 3.46. En ese sentido, a partir
del 2003 debi6é observarse con mayor notoriedad el efecto de la liberacion
de aranceles y del IGV sobre los precios de medicamentos oncoldgicos y
antirretrovirales.

Grafico N° 2:
Tipo de Cambio en Perda 2000-2004
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d) Marco Tedrico

Los mecanismos de transmision de los aranceles y del IGV sobre los precios
en el mercado de medicamentos funcionan de la siguiente manera:

1. El mercado farmacéutico suele caracterizarse como una estructura de
competencia monopolistica, es decir, donde los productos
comercializados son substitutos imperfectos; la fidelidad que logran de
los consumidores, les permite una diferenciacion del producto con
respecto a sus competidores cercanos y funcionar como un monopolio
en el mercado.

2. Bajo el supuesto de demanda lineal y costos marginales constantes (0
costos variables unitarios constantes), la cantidad de “equilibrio” del
mercado se logra cuando el Costo Marginal (CMg) y el Ingreso Marginal
(IMg) se igualan; esto ocurre en el punto B y F en el Grafico 3(a) y 3(b)
esto es, se produce Q; y Q., respectivamente. En ambos casos los
precios, P, y P», se determinan sobre la demanda.

Grafico 3:
Impacto Econdémico de la exoneracion del IGV y Aranceles
(a) Situacion Inicial, con IGV y Aranceles (b) Situacioén Final, sin IGV ni Aranceles
P P
Mejora en
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Extraordinaria A
Py l Py s Ganancia
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E CMg, E Al aacancanssansan Ngasanascanssansaper CMg,
x B (Con arancel+IGV) B (Con arancel+IGV)
e | S S CMg, D CMg,
C (Sin arancel+IGV) C (Sin arancel+IGV)
Demanda Demanda
o o
Q Mg Q Q Q Mg Q

3. Al precio imperante en el mercado en la situacion inicial, P, el Gobierno
recauda por Aranceles e IGV un valor equivalente al rectangulo BCDE,
que equivale a un impuesto unitario igual a la distancia ED multiplicado
por la cantidad vendida, Q;. Por otro lado, las empresas obtienen
ganancias extraordinarias equivalentes al rectangulo ABEP,, que es igual
al “mark-up” (precio-costo marginal 1) multiplicado por la cantidad Q;.

4. Con la liberacion de impuestos (IGV y aranceles), el precio debe bajar
ligeramente de P; a P,, y el acceso mejorar al aumentar el volumen
vendido de Q; a Q.. Sin embargo, es notorio que se produce un efecto
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redistributivo importante. Todo lo que antes era recaudado por el
Gobierno es transferido a las empresas o a los consumidores. Los
consumidores ahora mejoran su bienestar por un monto equivalente del
trapecio ABP;P, y las empresas aumentan sus ganancias hasta un monto
equivalente al rectangulo BFDP,.

3. Resultados sobre el Impacto del TLC

En este capitulo se presentara los principales hallazgos de la investigacion
con respecto a la estructura del mercado de medicamentos y los efectos
que podrian tener los cambios en las normas de propiedad intelectual con el
TLC, en primer lugar sobre los precios, y a partir de alli al resto de
variables. Asimismo, se presenta una evaluaciéon empirica de los resultados
de las medidas compensatorias adoptadas en los afios recientes para
reducir el precio de los antirretrovirales y los medicamentos oncoldgicos.

3.1 Elasticidades y margenes de ganancia.
Una manera indirecta de encontrar los margenes de ganancias es utilizando
la regla del mark-up, para lo cual necesitamos estimar las elasticidades de

la demanda de los productos.

-1
1+e;

h (25)

Donde h es el margen de ganancia con respecto al costo marginal y eii la
elasticidad precio de la demanda ordinaria. La elasticidad precio de la
demanda depende de la cantidad de sustitutos, por consiguiente el margen
de ganancia cambia inversamente con respecto a la elasticidad precio, o lo
que es lo mismo, los productos con demandas muy elasticas tienen
margenes de ganancia pequefio, mientras los productos con demandas mas
inelasticas tienen margenes mayores.

Los medicamentos originales pueden ser de gran variedad en productos,
pero cada uno ha logrado diferenciarse de otro, de modo que existe
sustitucion limitada entre si, que lo hace mas inelastico. Los medicamentos
genéricos de marca tienden a imitar el comportamiento comercial de los
originales, buscando que sus demandas sean relativamente mas inelasticas
sin evitar que exista capacidad de sustitucion entre medicamentos. Las
elasticidades de -1.14 y -1.22 en ambos mercados reflejan la limitada
capacidad de sustitucion en estos mercados y por lo tanto, permiten
mayores margenes de ganancia.

Los medicamentos genéricos son limitados en variedad pero muy
homogéneo en calidad, que los hace facilmente sustituibles. Esto explica
porqgué los margenes comerciales de los genéricos DClI son minimos.
Usualmente se indica que la industria productora de medicamentos
genéricos sobrevive solamente si negocia grandes volumenes de
medicamentos genéricos y si produce y vende simultaneamente otros
productos (especialmente genéricos de marca).
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Tabla N° 2
Elasticidades de la demanda y Margenes de Ganancia
Medicamento Elastici_dad Vel Precio_ Cos_to
Precio Promedio Marginal
Originales -1.14 694% 15.751 2.075
Genéricos de Marca -1.22 462% 8.819 1.641
Genéricos DCI -22.74 5% 1.000 1.000

Nota: se ha presentado los precios en términos relativos con respecto al precio de los medicamentos
genéricos, que toman valor 1y el resto de medicamentos el valor tantas veces superior al genérico, lo
mismo con respecto al costo marginal.

3.2 Cambios esperados sobre la composicion del mercado de
medicamentos con el TLC

Segun el modelo econométrico utilizado, la determinacion de la composicion
del mercado de medicamentos se resuelve simultdneamente con los precios
de los medicamentos, se presenta un analisis parcial de qué se espera
ocurra cuando se imponga la protecciéon de datos de prueba de aquellos
medicamentos originales que actualmente tienen competencia con otros
medicamentos genéricos y que debido a la proteccion de datos los dltimos
tengan que ser retirados progresivamente del mercado.

Segun se indicd en el capitulo anterior, se supuso que el retiro del mercado
de las copias de medicamentos que tienen proteccion de datos implicara
una reduccién de un punto porcentual cada afio de los medicamentos
genéricos de marca. La pregunta es entonces, como se redistribuye la
demanda de los productos genéricos de marca retirados en las demandas
de los medicamentos originales con proteccion de data y genéricos DCI.

En la l6gica descrita previamente, se presentan dos niveles de substitucion
una gque es puramente terapéutica, es decir, se substituyen entre si
solamente entre los diferentes tipos de medicamentos con los mismos
principios activos y/o diferentes principios activos dentro de cada grupo o
subgrupo terapéutico, y otra a nivel econémico, cuando la mayor demanda
comience a afectar el ingreso real de las familias y ésta tenga que decidir
entre los cuidados de salud que debe atender y los otros bienes que la
familia tiene que elegir, bajo el supuesto que su presupuesto es limitado®”.

Segun el modelo, si los medicamentos genéricos de marca perdieran un
punto porcentual de participacion en el mercado cada afio, en los primeros
afos, se distribuirian entre los medicamentos originales y los genéricos DCI
medio punto cada uno. Pero, a partir del afio 2008 se espera que sean los
medicamentos genéricos DCI los que obtengan la mayor parte de la
eventual pérdida de mercado de los medicamentos genéricos de marca. Si
el proceso continuara hasta sacar completamente del mercado a todos los
medicamentos genéricos de marca del mercado, este se distribuiria en 70%
de ventas de medicamentos originales y 30% de medicamentos genéricos
DCI.

 Como se indicara anteriormente el propésito del estudio no incluye evaluar todo el TLC, sino solamente lo que es atribuible al los
cambios en las normas de propiedad intelectual. Los cambios en el ingreso debido al mayor crecimiento econémico debido al TLC
no han sido incorporados.
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Una primera conclusién que se puede extraer de la Tabla 3 y Graficos 4y 5,
es que el mercado de los medicamentos originales es muy estable. Una
explicacion a esto es que su capacidad de expansiéon no esta solamente
asociada a la posibilidad de sustitucion terapéutica hacia los medicamentos
genéricos de marca, sino también que al estar concentrado en el segmento
de ingresos altos de la poblacion su capacidad de expansion sera limitada,
debido a que es poco probable que este segmento de la poblaciéon vaya a
crecer con el TLC.

Tabla 3
Cambios en la Composicion del Mercado de Medicamentos con el TLC

Participacion en el Mercado Variacion de la Participacion en el Mercado
(Respecto a la Participacion Inicial) (Respecto a la Participacion Inicial)
Originales Ger&;;lfg); ce GeBeC”ICOS Originales Ger&;;‘::; e Genéricos DCI

2005 66% 32% 2% 0% 0% 0%

2006 66% 31% 3% 0.5% -1.0% 0.5%
2007 67% 30% 3% 1.0% -2.0% 1.0%
2008 67% 29% 4% 1.3% -3.0% 1.7%
2009 67% 28% 5% 1.7% -4.0% 2.3%
2010 68% 271% 5% 2.0% -5.0% 3.0%
2011 68% 26% 6% 2.3% -6.0% 3.7%
2012 68% 25% 7% 2.5% -7.0% 4.5%
2013 69% 24% 8% 2.8% -8.0% 5.2%
2014 69% 23% 8% 3.0% -9.0% 6.0%
2015 69% 22% 9% 3.1% -10.0% 6.9%
2016 69% 21% 10% 3.3% -11.0% 7.7%
2017 69% 20% 11% 3.4% -12.0% 8.6%
2018 69% 19% 12% 3.5% -13.0% 9.5%
2019 69% 18% 13% 3.6% -14.0% 10.4%
2020 70% 17% 14% 3.7% -15.0% 11.3%
2021 70% 16% 14% 3.8% -16.0% 12.2%
2022 70% 15% 15% 3.9% -17.0% 13.1%
2023 70% 14% 16% 3.9% -18.0% 14.1%
2024 70% 13% 17% 4.0% -19.0% 15.0%
2025 70% 12% 18% 4.0% -20.0% 16.0%
2026 70% 11% 19% 4.1% -21.0% 16.9%
2027 70% 10% 20% 4.1% -22.0% 17.9%
2028 70% 9% 21% 4.1% -23.0% 18.9%
2029 70% 8% 22% 4.1% -24.0% 19.9%
2030 70% 7% 23% 4.2% -25.0% 20.8%
2031 70% 6% 24% 4.2% -26.0% 21.8%
2032 70% 5% 25% 4.2% -27.0% 22.8%
2033 70% 4% 26% 4.2% -28.0% 23.8%
2034 70% 3% 27% 4.2% -29.0% 24.8%
2035 70% 2% 28% 4.1% -30.0% 25.9%
2036 70% 1% 28% 4.1% -31.0% 25.9%

Una segunda conclusion que se puede extraer de la Tabla 3 y Graficos 4y 5
es que es poco probable que el mercado de genéricos de marca
desaparezca, por dos razones, primero porque no hay incentivos para que
el mercado de los medicamentos originales crezcan mas, obsérvese que a
partir del afio 2020 ya alcanzaron su estado estacionario (70%), y en
segundo lugar, porque es muy probable que el nimero de moléculas con
proteccion de datos sea predominante entre el 2006-2010, y menos
dindmico entre el 2011 y 2017, y marginal mas alla de afio 2017.
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Gréfico 4:
Impacto del TLC en la composicion del mercado de medicamentos
(Proporcion de los Valores Vendido)
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Grafico 5:

Impacto del TLC en la Composicion del Mercado de Medicamentos
(Proporcién de los Valores Vendido)
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Para el final del periodo méas probable se espera que el mercado esté
dividido de la siguiente manera: el 69% del valor del mercado estara
dominado por los medicamentos originales, el 20% por los medicamentos
genéricos de marca y el 11% por los medicamentos genéricos DCI.

Una conclusion colateral que se puede extraer de los cambios en la
composicién del mercado es que, muy probablemente, la industria nacional
no sobreviva produciendo uUnicamente medicamentos genéricos DCI. Las
evidencias actuales nos muestran que la industria nacional tiene vigencia
solamente si produce genéricos DCI atados a medicamentos genéricos de
marca, con cuyos precios pueden obtener ganancias extraordinarias.
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3.3 Impacto de cambios en las normas de propiedad intelectual
sobre los precios de medicamentos

El efecto sobre los precios se obtiene como resultado directo del efecto que
generan los cambios en las normas sobre propiedad intelectual a través del
desplazamiento del mercado de las copias genéricas de marca igual a un
punto porcentual anual. La simulacién que se presenta refleja la modelacion
de una situacion hipotética, es decir, puede ocurrir o no, utilizando el
modelo econométrico estimado para este estudio. El propésito es
cuantificar el impacto econdémico del impacto “TLC” en una situacion de
incertidumbre.

Conforme a la loégica del modelo, a medida que se reduzcan las copias
genéricas de marca del mercado los precios de éstos comenzaran a subir.
En caso hipotético extremo, si se retiraran todas las copias genéricas de
marca, sus precios subirian hasta un 63%. Obviamente, con esto, sus
ventas y su participacion en el mercado serian 0. De igual modo, si ningun
medicamento original no innovador pidiera protecciéon de datos, no pasaria
nada. Para el periodo mas probable del 7 al 13 (afios 2011 — 2017) se
espera que en promedio los precios de los medicamentos genéricos de
marca suban en un rango del 22.3% y 37%.

Gréfico 6:
Impacto del TLC en el precio de Medicamentos Genéricos de Marca
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Un detalle adicional que es preciso relevar es la dindmica de los precios.
Noétese en la Tabla 4 que el incremento de los precios va perdiendo
dindmica progresivamente, esto se explica porque, una vez que el impacto
deja de ser una novedad, el efecto esperado en los periodos siguientes debe
ser menor; esto se refleja claramente en los primeros dos periodos,
especialmente en el caso de los medicamentos originales, protegidos por
patente o proteccion de datos, en el que sus precios promedio son cada vez
mayores. Como era de esperar, en el periodo que va del 2018 en adelante
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pierden su dinamica, con lo que refuerza la idea de que los efectos del TLC
sobre los precios de los medicamentos no se extienda mas alla del 2017,
salvo que ocurra algin cambio nuevo en el camino.

Tabla 4
Impacto del TLC Sobre los Precios de Medicamentos

Precios de Medicamentos

(indice 2005 = 100) Variacion Porcentual Anual

. Genéricos de Genéricos . Genéricos de -
Originales Originales Genéricos DCI
Marca DCI Marca

2005 100.0 100.0 100.0

2006 1125 104.3 100.7 12.5% 4.3% 0.7%
2007 124.9 108.3 101.5 11.1% 3.9% 0.7%
2008 137.2 112.1 102.2 9.9% 3.5% 0.7%
2009 149.3 115.7 103.0 8.8% 3.2% 0.7%
2010 161.1 119.0 103.7 7.9% 2.9% 0.7%
2011 172.5 122.2 104.4 7.1% 2.6% 0.7%
2012 183.6 125.1 105.0 6.4% 2.4% 0.6%
2013 194.2 127.9 105.6 5.8% 2.2% 0.6%
2014 204.3 130.5 106.2 5.2% 2.1% 0.5%
2015 214.0 133.0 106.8 4.7% 1.9% 0.5%
2016 223.2 135.3 107.3 4.3% 1.8% 0.5%
2017 232.0 137.5 107.7 3.9% 1.6% 0.4%
2018 240.3 139.6 108.2 3.6% 1.5% 0.4%
2019 248.2 141.6 108.6 3.3% 1.4% 0.4%
2020 255.6 143.4 109.0 3.0% 1.3% 0.4%
2021 262.6 145.2 109.4 2.7% 1.2% 0.3%
2035 325.6 162.9 112.7 0.8% 0.6% 0.1%
2036 325.6 162.9 112.7 0.0% 0.0% 0.0%

En la situacion extrema, de salir del mercado todos los medicamentos
genéricos de marca, los precios de los medicamentos originales podrian
aumentar hasta en 225% y los genéricos DCI hasta 12.7%, debido a
que los primeros tienen pocos sustitutos (por la proteccion, la novedad, la
variedad y la fidelidad a la marca), mientras que los genéricos DCI son
pocos en variedad, pero tienen muchos perfectos sustitutos entre ellos y
también con algunos originales. Grafico 7:
Impacto del TLC en el precio de Medicamentos Originales
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Si se considera Unicamente los medicamentos originales, el modelo predice
que sus precios aumentaran en promedio en un 12.5% el afio 2006 como
producto del TLC, y que para el periodo 2011-2017 se espera que los
precios suban entre un 75% y un 132% con respecto al precio vigente el
2005. Asimismo, con respecto a los precios promedio de los medicamentos
genéricos DCI se espera que el primer ailo aumenten Unicamente 0.7% en
promedio, y que para el periodo entre el 2011-2017 aumenten entre el
4.4% vy el 7.7%, tal como se puede observar en los gréaficos 7 y 8.

Gréfico 8:

Impacto del TLC en el precio de Medicamentos Genéricos DCI
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3.4 Efecto sobre el volumen y el acceso a los medicamentos

El acceso a los medicamentos esta asociado a las decisiones de compra de
los hogares y a los volumenes de medicamentos que pueden comprar, con
el mismo presupuesto, tanto el MINSA como Essalud. Dado que
metodolégicamente los volimenes se han trabajado con el concepto de
Dosis Dia Definida, los cambios en lo que se puede comprar con los
presupuestos dados reflejan a su vez el empeoramiento o mejora en el
acceso a los medicamentos; en ese sentido, un cambio de x% del volumen
de medicamentos se asocia a un cambio de x% del niumero de atendidos, el
impacto sobre el acceso a medicamentos se puede medir a través del efecto
sobre el cambio en el volumen total de medicamentos consumidos en el
pais, esto es:

De acuerdo al modelo econométrico utilizado, el aumento de los precios de
los medicamentos puede llevar a que la cantidad de medicamentos
consumida aumente o disminuya, segun sus elasticidades directas y
cruzadas de demanda. Esta situacion debe llevar a que en los primeros 5
anos se observe una pérdida en el acceso a D.D. de medicamentos. Esto es,
para el afio 2,006 se espera que un 2.4% de peruanos dejardn de ser
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atendidos, esto equivale a unos 670 mil personas®; para el afio 2,007 se
espera que el 3.2% de peruanos dejara de ser atendido por menor
disposicion de medicamentos, lo que equivale a unas 900 mil personas.

Como se puede observar, el encarecimiento relativo de los medicamentos
originales, llevara a que su consumo sea limitado. De igual modo, la
desaparicion progresiva de los medicamentos genéricos de marca tendra el
mismo resultado. Contrariamente, el abaratamiento en precios relativos de
los medicamentos genéricos DCI terminara por sustituir a los productos
originales y a los genéricos de marca.

Tabla 5
Impacto del TLC Sobre el Acceso a los Medicamentos

Volurpen de Medicamentos
(Indice 2005 = 100)

Originales Genéricos de Genéricos
Marca DCI
2005 39.5 38.9 21.6 100.0
2006 35.4 36.2 26.1 97.6
2007 32.1 33.7 31.0 96.8
2008 29.3 315 36.3 97.1
2009 27.1 29.4 42.0 98.5
2010 25.2 27.6 47.9 100.8
2011 23.7 25.9 54.2 103.7
2012 22.3 24.3 60.6 107.2
2013 21.2 22.8 67.2 111.1
2014 20.2 21.4 73.9 115.5
2015 19.3 20.1 80.9 120.3
2016 18.6 18.8 87.9 125.3
2017 17.9 17.7 95.1 130.6
Gréfico 9:

Impacto del TLC en la Composicién del Mercado de Medicamentos
(En Cantidades de Dosis Dia Definida)
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% Bajo el supuesto que no menos del 50% de los peruanos es atendido al menos una vez al afio.
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3.5 Efecto en el bienestar de los hogares y sobre el
presupuesto del MINSA y de Essalud

Esta seccion ha sido dividida en dos partes, una para hacer notar que los
cambios en las normas sobre propiedad intelectual que se vienen con el TLC
incluird elementos que ya han sido regulados en los acuerdos de la OMC
sobre patentes, a la que llamaremos “Efecto OMC” y otros componentes de
la negociacién que incluyen la protecciéon de datos de prueba, a lo que
llamaremos “Efecto TLC”. En la primera seccidn se trabajara el efecto total
(OMC + TLC) y luego se presentara la descomposicion de ambos efectos.

a. Efecto total de los cambios en la propiedad intelectual

El analisis contrafactual consiste en simular escenarios posibles, de hechos
que aun no han ocurrido, sobre la base de situaciones que ya ocurrieron. De
modo que la simulacion presenta solamente casos previsibles, pero en la
realidad esto puede ocurrir o no. Por ejemplo, una situacién extrema es que
puede no ocurrir nada, este caso se daria si a las empresas multinacionales
creadoras de las nuevas moléculas no les interesara entrar al mercado
solicitando proteccion de patente o proteccion de datos. El otro caso
extremo ocurriria si utilizando los mecanismos del TLC se eliminara del
mercado a todo producto competitivo que sea copia de los productos
patentados o con proteccion de datos.

Como se explicara en la metodologia, la simulacién contrafactual supuso
que el mercado de genéricos de marca constituye el segmento mas sensible
o vulnerable a los resultados de la negociacion y, a través de ellos, se
transmitirian, via precios, los efectos del TLC.

Si como resultado del TLC el mercado de productos genéricos de marca
perdiera un punto de participacion en el mercado, el pais como un todo
tendria que pagar US$ 48.8 millones: US$ 2.8 por gastos adicionales del
MINSA, US$ 6 por gastos adicionales de EsSalud y US$ 40 millones por
gastos de bolsillo adicionales de gente que no accede a medicamentos a
través del MINSA y de EsSalud.

En la situacion extrema de eliminar completamente el mercado de genéricos
de marca, el TLC tendria un impacto econdmico total que ascenderia a US$
395 millones de los cuales US$ 243 millones serian resultado de gastos de
bolsillo adicionales, US$ 104 millones por gastos adicionales de Essalud y
US$ 48 millones por gastos adicionales del MINSA. Esta situacion refleja La
situacion precaria de la sociedad, cuyos gastos no se observan en el
presupuesto publico sino en el gasto del dia a dia.

En el periodo mas probable se espera una perdida de bienestar total por un
monto en el rango de US$ 205 y 300 millones. Para el MINSA puede
significar US$ 28 millones adicionales, para EsSalud US$ 61 millones y US$
221 millones para el sector privado (gasto de bolsillo).
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Grafico 10:
Impacto del TLC en la Composicion del Mercado de Medicamentos
(En Cantidades de Dosis Dia Definida)
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Tabla N° 6

ANOS

MINSA ESSALUD | HOGARES
0.0 0.0 0.0 0.0

Gastos Adicionales por TLC
(Millones de US$)

Elasticidades de la demanda y Méargenes de Ganancia

Ocurrencia

2005

2006 2.8 6.0 40.1 48.8

2007 5.5 12.0 72.7 90.1 Probable
2008 8.1 17.8 99.5 125.4

2009 10.7 23.4 121.7 155.9

2010 13.2 28.9 140.3 182.4

2011 15.7 34.2 155.9 205.8

2012 18.0 39.2 169.2 226.4

2013 20.2 44.1 180.5 244.7

2014 22.3 48.7 190.1 261.1 Muy Probable
2015 24.3 53.1 198.4 275.8

2016 26.2 57.2 205.6 289.0

2017 28.0 61.2 211.7 300.9

2018 29.7 64.9 217.0 311.6 Poco Probable
2019 31.3 68.5 221.6 321.4

2020 32.9 71.8 225.5 330.2

2021 34.3 75.0 228.9 338.2

2022 35.7 78.0 231.8 345.5

2023 37.0 80.8 234.3 352.1

2024 38.2 83.4 236.4 358.0

2025 39.3 86.0 238.2 363.4

2026 40.4 88.3 239.6 368.3

2027 414 90.5 240.8 372.8

2028 424 92.6 241.8 376.8

2029 43.3 94.6 242.5 380.3

2030 44.1 96.4 243.0 383.5

2031 44.9 98.1 243.4 386.4

2032 45.6 99.8 243.5 388.9
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2033 46.3 101.3 243.6 391.2
2034 47.0 102.7 243.4 393.1
2035 47.6 104.0 243.2 394.8
2036 47.6 104.0 243.8 395.4

b. Determinacion del Efecto TLC

Tal como se revisara en la metodologia, el TLC puede traer cambios en las
normas de propiedad intelectual (proteccion de datos de prueba y otros)
que se agregaran y reforzaran los efectos que ya se producen por la
proteccidn de patentes, efectiva desde 1994 (efecto OMC). El efecto OMC se
puede construir si se considera Unicamente la tendencia de la inflacién de
precios de medicamentos, de modo que cualquier incremento de precios por
encima de dicha inflacion es atribuible a los cambios en las normas sobre
proteccion de datos (efecto TLC).

De acuerdo a esto, de los US$ 48.8 millones de gasto adicional del primer
ano, US$ 14.4 millones son atribuibles al efecto OMC y 34.4 millones a la
proteccion de datos de prueba (efecto TLC).

Si se considera que los efectos mayores se observaran en los periodos 7 al
13 (afios 2011 al 2017). Los gastos adicionales para mantener la misma
cobertura de salud y atencion de los hogares que el afio 2005 (atribuible a
la proteccién de datos) estara en el rango de US$ 130.7 millones en el afo
2011 a US$ 169.3 millones el afio 2017.

Tabla 7
Impacto de la Proteccion de los Derechos de Propiedad Intelectual y el TLC
(Millonesde US$3)

Efecto Total
2005 0.0 0.0 0.0 0.0
2006 48.8 2.8 6.0 40.1 Probable
2007 90.1 5.5 12.0 72.7
2011 205.8 15.7 34.2 155.9 Muy Probable
2017 300.9 28.0 61.2 2117
2025 3634 39.3 86.0 238.2 Poco Probable
2036 3954 47.6 104.0 243.8

Efecto Patentes (OMC)
2005 0.0 0.0 0.0 0.0
2006 144 1.1 2.1 11.1 Probable
2007 273 2.2 4.0 211
2011 75.0 5.9 11.0 58.1 Muy Probable
2017 131.6 10.4 19.3 101.8
2025 181.3 14.3 26.6 140.3 Poco Probable
2036 211.9 16.7 311 164.0

Efecto Proteccion de Datos (TLC)
2005 0.0 0.0 0.0 0.0
2006 34.4 1.6 3.9 28.9 Probable
2007 62.8 33 8.0 51.5
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2011 130.7 9.7 23.2 97.9 Muy Probable
2017 169.3 17.6 41.8 109.9
2025 182.2 25.0 59.3 97.9 Poco Probable
2036 183.6 30.8 72.9 79.8

Un aspecto muy importante, que es necesario relevar, es que la mayor
parte de estos efectos OMC y TLC, son cargados por las familias, cuya
compensacion sélo sera indirecta a través de los cambios en el ingreso que
pueda generar el TLC en su conjunto. Sin embargo, si las condiciones de la
distribucion de ingresos no cambian, la precariedad de las familias para
hacer frente a las necesidades de cuidados de salud serd mas critica.

3.6 Efectos sobre Ilos gastos para el tratamiento de
enfermedades de alto costo

En base a la metodologia descrita en el capitulo anterior, se presentan los
supuestos de menores coberturas o costos adicionales que podrian implicar
los potenciales efectos TLC, en el tratamiento de Ilas principales
enfermedades de alto costo trabajadas.

a) Cobertura y Costos de tratamiento del VIH/SIDA

El VIH/SIDA es una enfermedad transmisible cuyos costos son muy
sensibles al manejo clinico, la respuesta de los pacientes y la estrategia de
cobertura de las instituciones. ElI manejo clinico es relevante pues de una
adecuada eleccion de los esquemas terapéuticos (que puede incluir una
mezcla de medicamentos ARV originales y genéricos), para pacientes
“naive” y “rescate”, dependera su mayor o menor eficacia. Los costos del
tratamiento por el lado del usuario estan asociados a la adherencia que
pueda tener al tratamiento, lo que a su vez esta también asociado a la
eleccion del esquema terapéutico. Finalmente, los costos del tratamiento
estaran directamente asociados a la cobertura de pacientes.

Para el ejercicio se ha supuesto dos escenarios de cobertura, uno en el que
se mantiene la cobertura actual (MINSA y Essalud, en conjunto) y otro en el
que se implementa un programa de tratamiento de gran actividad, llamado
TARGA. En el primer caso, la cobertura actual llega al 40% de las 7,098
personas que requieren tratamiento ARV®, es decir, a 2,839 personas. De
acuerdo a esto, durante el afio 2,006, 8,138 personas requeririan
tratamiento ARV, de las cuales recibirian tratamiento 3,255 personas, y asi
sucesivamente. Para el segundo caso, se ha considerado la posibilidad de
incrementar la cobertura actual del 40% al 70% al afio 2,006; 90% al afio
2,007 y al 95% a partir del afio 2,008.

Grafico 11:

% La determinacion de la poblacion en infectada y la estimacion de las personas que requieren tratamiento ARV sigue la
metodologia trabajada por el consorcio entre la Universidad Peruana Cayetano Heredia y la Accion Internacional para la Salud
(UPCH-AIS) en el estudio “Implementacion de un Programa de Terapia Antirretroviral para el VIH/SIDA en el Pert, 2004.
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Con el propésito de aislar el efecto clinico y la adherencia, se ha trabajado
bajo los supuestos que estos permanecen constantes y que no se afectan
por los precios de los medicamentos. De igual modo, para no sobre-
dimensionar el efecto cobertura se ha supuesto que las metas de cobertura
adicional estan financiadas, de modo que el gasto adicional que se presenta
refleja el costo adicional que es atribuible a los cambios en los precios de
los ARV producto del TLC, para un mismo nivel de cobertura.

Considerando que un 20% de las personas protegidas requieren tratamiento
con ARV originales y el 80% con ARV genéricos, suponiendo que a partir del
segundo afo, un 50% de la cohorte de cada mes pasa a otros esquemas de
rescate y que los costos promedio por paciente afio son:

Naive Rescate Naive Rescate
Originales Originales Genéricos Genéricos
$ 1,000 $ 5,000 $ 400 $ 2,000

Los resultados nos muestran que al afio 2,006, el Sector Publico (MINSA y
Essalud) tendrian que realizar un gasto adicional de US$ 140 mil para
sostener la misma cobertura de tratamiento con ARV al 40% de la poblacién
(unas 3,255 personas). Si no hubiera este presupuesto adicional, unas 171
personas que requieren tratamiento ARV dejarian de ser atendidas por
efecto del TLC (véase tablas 8 y 9).
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Tabla 8
Impacto del TLC en los Costos de Tratamiento del VIH/SIDA
(Millones de US$)

Costos de Cobertura Actual (1) \
Afios

Costos de Cobertura Creciente (2)

Sin TLC ConTLC SinTLC ConTLC

2005 2.4 2.4 0.00 2.4 2.4 0.00
2006 2.7 2.8 0.14 4.7 5.0 0.25
2007 4.2 4.6 0.44 9.4 10.4 0.99
2008 6.4 7.5 1.01 15.3 17.7 2.40
2009 8.4 10.2 1.76 20.1 24.2 4.17
2010 9.6 12.0 2.47 22.7 28.6 5.86
2011 10.5 13.7 3.20 24.8 324 7.60
2012 11.7 15.8 4.12 27.8 375 9.78
2013 13.1 18.3 5.19 31.1 43.4 12.33
2014 14.3 20.6 6.30 34.0 49.0 14.96
2015 15.5 22.9 7.42 36.7 544 17.63
2016 16.6 25 8.62 39.5 60.0 20.48
2017 17.9 27.8 9.92 42.4 66.0 23.55
2018 19.1 29.7 10.60 45.3 70.5 25.17
2019 20.3 315 11.26 48.2 74.9 26.75
2020 21.5 33.4 11.92 51.0 79.3 28.31
2021 22.7 35.3 12.59 53.9 83.8 29.90
2022 23.9 37.2 13.27 56.7 88.3 31.51
2023 25.1 39.0 13.94 59.6 92.7 33.11
2024 26.3 40.9 14.61 62.5 97.2 34.70
2025 27.5 42.8 15.28 65.4 101.7 36.30

(1) La cobertura actual implica sostener la cobertura del 40% de personas que requieren tratamiento.
(2) La cobertura creciente supone: cobertura de 40%, al 70%, 90% y 95% entre los afios 2005 y 2008.

Si al afo 2006 se quisiera aumentar la cobertura al 70%, el presupuesto
adicional que se requeriria para cubrir el diferencial de precios llegaria a
US$ 240,000. De no compensarse el incremental de precios por efecto del
TLC, 299 personas dejarian de ser atendidas.

Entre los afios 2,011 y 2,017, podria requerirse entre US$ 3.2 y US$ 9.9
millones adicionales para mantener la tasa de cobertura del 40% de la
poblacibn que requiere tratamiento. Esto equivale a que entre 1,650 y
4,488 personas podrian no ser atendidas, si no se recibe una compensacion
por efecto del TLC. En este mismo periodo, el gobierno tendria que asignar
entre US$ 7.6 y US$ 23.6 millones para lograr el 95% de cobertura con ARV
de la poblacién que lo requiere. En caso contrario, entre 3,918 y 10,659
personas con VIH/SIDA podrian no ser atendidas.
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Tabla 9
Personas con VIH/SIDA que podrian No ser Atendidas por el TLC
(Millones de US$)

Afios Cobertura Actual (1) Cobertura Creciente (2)
0 0

2005 0% 0%

2006 5% 171 5% 299
2007 10% 386 10% 868
2008 16% 644 16% 1,529
2009 21% 942 21% 2,237
2010 26% 1,278 26% 3,035
2011 31% 1,650 31% 3,918
2012 35% 2,055 35% 4,881
2013 40% 2,491 40% 5,915
2014 44% 2,954 44% 7,017
2015 48% 3,443 48% 8,178
2016 52% 3,955 52% 9,394
2017 56% 4,488 56% 10,659
2018 56% 4,742 56% 11,263
2019 56% 4,998 56% 11,870
2020 56% 5,255 56% 12,480
2021 56% 5,512 56% 13,092
2022 56% 5,771 56% 13,705
2023 56% 6,030 56% 14,321
2024 56% 6,290 56% 14,938
2025 56% 6,550 56% 15,556

(1) La cobertura actual implica sostener la cobertura del 40% de personas que requieren tratamiento.
(2) La cobertura creciente supone: cobertura de 40%, al 70%, 90% y 95% entre los afios 2005 y 2008.

El caso del VIH/SIDA es emblematico para todos los paises que lo sufren,
pues todos se han comprometido en la Cumbre del Milenio a proveer de
tratamiento antirretroviral a la poblacion que lo padece. En el caso de Peru,
el MINSA ya ha iniciado un programa especial al respecto que podria ser
afectado muy seriamente. Si actualmente ya es bastante complicado
conseguir recursos para lograr el cumplimiento de las metas del programa
implementado, lo sera ain mas si, como efecto del TLC, los medicamentos
se encarecen.

b) Cobertura y Costos de tratamiento de la Diabetes Mellitus

La Diabetes mellitus es una enfermedad no transmisible que acarrea un
conjunto de complicaciones y enfermedades concurrentes que pueden
disminuir las espectativas y la calidad de vida de los que la sufren. Las
actividades preventivas y el tratamiento de la enfermedad son cruciales
para evitar asumir los costos de dichas complicaciones. Sin embargo, a
diferencia de las enfermedades transmisibles, los esquemas de tratamiento,
en el tiempo, cambian poco en composicion.

Para el ejercicio se ha supuesto dos escenarios de cobertura, uno en el que
se mantiene la cobertura actual (MINSA y Essalud, en conjunto) y otro en el
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que se implementa en el MINSA un programa nacional para la atencion
preventiva y oportuna de la diabetes, El grafico 12 nos muestra la evolucion
de las coberturas de ambos escenarios.

Gréfico 12:
Metas de Cobertura de Diabetes Mellitus
(N° Casos)
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Considerando que un 10% de las personas protegidas requieren tratamiento
con insulinas y otros medicamentos originales y el 90% restante puede ser
atendida con medicacidon genérica y que los costos promedio por paciente
dia son los resumidos en el siguiente cuadro:

Original G.Marca G.DCI
Proporcion 10% 30% 60%
Costo Dosis Dia $0.74 $ 0.42 $0.05

Los resultados nos muestran que al afio 2006, el Sector Publico (MINSA y
Essalud) tendrian que realizar un gasto adicional de US$ 540 mil para
sostener la misma cobertura de tratamiento con medicacion al 29% de la
poblacion (unas 101 mil personas), atribuible solamente al incremental de
precios debido al TLC. Si no hubiera este presupuesto adicional, unas 6,600
personas que requieren medicacion dejarian de ser atendidas. Para el
mismo afo aumentar la cobertura al 30% (subir solo un punto) el
presupuesto adicional requerido ascenderia a US$ 630,000. De no
disponerse de estos recursos unas 7,700 personas dejarian de ser
atendidas, tal como se observa en las tablas 10y 11.
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Tabla 10

Impacto del TLC en los Costos de Tratamiento de la Diabetes Mellitus

ARoS

(Millones de US$)

Costos de Cobertura Actual (1) Costos de Cobertura Creciente (2)

2005 8.0 8.0 0.00 8.3 8.3 0.00
2006 8.3 8.8 0.54 9.7 10.4 0.63
2007 8.6 9.7 1.11 11.2 12.7 1.45
2008 8.9 10.5 1.69 12.8 15.3 2.45
2009 9.1 114 2.29 14.5 18.1 3.63
2010 9.4 12.3 2.90 16.2 21.2 5.01
2011 9.7 13.2 3.53 18.0 24.6 6.57
2012 10.0 14.1 4.16 19.9 28.2 8.31
2013 10.2 15.0 4.79 21.9 32.1 10.24
2014 10.5 15.9 5.43 23.9 36.3 12.35
2015 10.8 16.9 6.06 26.0 40.7 14.63
2016 111 17.8 6.70 27.5 44.1 16.63
2017 11.3 18.7 7.33 28.9 47.6 18.71
2018 11.6 19.1 7.51 30.4 50.1 19.69
2019 11.9 19.6 7.69 32.0 52.7 20.68
2020 12.2 20.0 7.87 33.6 55.3 21.71
2021 12.4 20.5 8.05 34.3 56.5 22.20
2022 12.7 20.9 8.22 35.1 57.8 22.69
2023 13.0 21.4 8.40 35.8 59.0 23.18
2024 13.3 21.8 8.58 36.6 60.3 23.67
2025 13.5 22.3 8.76 37.4 61.5 24.16

(1) La cobertura actual implica sostener la cobertura del 29% de personas que requieren tratamiento.

(2) La cobertura creciente supone que a partir del afio 2006 la cobertura aumenta al 30%, hasta llegar al afio 2021 en que la

cobertura alcanza el 80%.

Entre los afios 2011 y 2017, podria requerirse entre US$ 3.5 y US$ 18.7
millones adicionales para mantener la tasa de cobertura del 29% o

aumentarlo progresivamente.

De no contarse con estos recursos, la

poblacion que requiriendo tratamiento no lo puede conseguir, estaria entre

43 mil y 228 mil personas, como efecto negativo del TLC.

230



Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

Tabla 11
Personas Diabéticas que podrian No ser Atendidas por el TLC
(Millones de US$)

2005 2018 91,898 2005 2018 240,837
2006 6,608 2019 94,077 2006 7,748 2019 253,036
2007 13518 2020 96,256 2007 17,714 2020 265,535
2008 20,674 2021 98,435 2008 29,942 2021 271,546
2009 28,026 2022 100,614 2009 44,455 2022 277,557
2010 35,529 2023 102,793 2010 61,257 2023 283,568
2011 43,145 2024 104,972 2011 80,340 2024 289,579
2012 50,843 2025 107,152 2012 101,686 2025 295,592
2013 58,594 2013 125,269
2014 66,375 2014 151,059
2015 74,166 2015 179,022
2016 81,952 2016 203,468
2017 89,719 2017 228,939

1) Idem alatabla 10.
2) ldem a la tabla 10.

c) Cobertura y Costos de tratamiento de la Hipertension Arterial

La Hipertensién Arterial, al igual que la diabetes, es una enfermedad que se
asocia a una serie de complicaciones graves, por lo que su prevencion y
tratamiento son cruciales para no comprometer el tiempo ni la calidad de
vida del enfermo y reducir los altos costos que demanda el tratamiento de
sus complicacines.

Para el ejercicio se ha supuesto dos escenarios de cobertura, uno en el que
se mantiene la cobertura actual (MINSA y Essalud, en conjunto) y otro en el
que se implementa en el MINSA un programa nacional para la atencion
preventiva y oportuna de la HTA. El grafico 13 nos muestra la evolucion de
las coberturas en ambos escenarios.

Grafico 13:
Metas de Cobertura de Hipertension Arterial
(N° Casos)
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Considerando tres esquemas terapéuticos: uno que cubre el 5% de casos y
requiere productos originales, otro que cubre 10% de casos y es atendido
con genéricos de marca, y un tercero que cubre el 85% restante y es
atendido con genéricos DCI; y que los costos promedio por paciente dia son
los resumidos en el siguiente cuadro:

Original G.Marca G.DCI
Proporcion 5% 10% 85%
Costo Dosis Dia $ 0.84 $0.28 $ 0.05

Los resultados nos muestran que al afio 2006, el Sector Publico (MINSA y
Essalud) deberia realizar un gasto adicional de US$ 1.2 millones para
sostener la misma cobertura de tratamiento con medicacion al 25% de la
poblacion (unas 500 mil personas) y atribuible solamente al incremental de
precios debido al TLC. Si no hubiera este presupuesto adicional, unas
30,600 personas que requieren medicacion dejarian de ser atendidas. Para
el mismo afno aumentar la cobertura al 30% (subir solo un punto) el
presupuesto adicional requerido ascenderia a US$ 1.44 millones. De no
disponerse de estos recursos unas 36,700 personas dejarian de ser
atendidas, tal como se observa en las tablas 12 y 13.

Tabla 12
Impacto del TLC en los Costos de Tratamiento de la Hipertension Arterial
(Millones de US$)

Afios Costos de Cobertura Actual (1) Costos de Cobertura Creciente (2)
Sin TLC ConTLC Sin TLC Con TLC

2005 19.0 19.0 0.00 19.0 19.0 0.00
2006 19.6 20.8 1.20 23.6 25.0 1.44
2007 20.2 22.7 2.47 28.3 31.8 3.45
2008 20.8 24.6 3.78 33.3 39.3 6.04
2009 21.4 26.5 5.13 38.5 47.7 9.23
2010 22.0 28.5 6.51 44.0 57.0 13.02
2011 22.6 30.5 7.91 48.8 65.9 17.09
2012 23.2 32.5 9.33 53.8 75.4 21.64
2013 23.8 345 10.75 58.9 85.6 26.66
2014 24.3 36.5 12.18 64.3 96.4 32.15
2015 24.9 385 13.61 69.8 107.9 38.10
2016 25.5 40.6 15.038 73.5 116.8 43.28
2017 26.1 42.6 16.44 /7.3 126.0 48.68
2018 26.7 43.5 16.82 81.2 132.3 51.12
2019 27.3 44.5 17.19 85.2 138.8 53.63
2020 27.9 45.5 17.56 89.3 145.4 56.19
2021 28.5 46.4 17.93 91.1 148.5 57.38
2022 29.1 47.4 18.30 93.0 151.6 58.57
2023 29.7 48.3 18.67 94.9 154.7 59.76
2024 30.3 49.3 19.05 96.8 157.8 60.95
2025 30.8 50.3 19.42 98.7 160.8 62.14

(1) La cobertura actual implica sostener la cobertura del 25% de personas que requieren tratamiento.
(2) La cobertura creciente supone que a partir del afio 2006 la cobertura aumenta al 30%, hasta llegar al afio 2020 en que la
cobertura alcanza el 80%.
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Entre los afios 2011 y 2017, podria requerirse entre US$ 7.9 y USS$ 48.7
millones adicionales para mantener la tasa de cobertura del 25% o
aumentarlo progresivamente. De no contarse con estos recursos la
poblacion que requiere tratamiento y no lo consigue equivale a entre 201
mil y 1.2 millones de personas, por efecto TLC.

Tabla 13
Personas Diabéticas que podrian No ser Atendidas por el TLC
(Millones de US$)

2005 2018 428,255 | 2005 2018 1,301,895
2006 30,611 2019 437,720 | 2006 36,734 2019 1,365,685
2007 62,784 | 2020 447,185 | 2007 87,898 | 2020 1,430,990
2008 96,214 | 2021 456,649 | 2008 153,942 | 2021 1,461,278
2009 130,626 | 2022 466,114 | 2009 235,127 | 2022 1,491,565
2010 165,782 | 2023 475579 | 2010 331,564 | 2023 1,521,853
2011 201,474 | 2024 485044 | 2011 435184 | 2024 1,552,140
2012 237,526 | 2025 428,255 | 2012 551,061 | 2025 1,562,428
2013 273,791 2013 679,002
2014 310,145 2014 818,783
2015 346,484 2015 970,155
2016 382,722 2016 1,102,241
2017 418,790 2017 1,239,619

3) Idemalatabla12.
4) ldemalatabla 12.

d) Cobertura y Costos de tratamiento de otras enfermedades de
alto Costo

El estudio incluyé adicionalmente otras enfermedades tales como TBC
multidrogo resistente, cancer, depresiéon (enfermedad mental
predominante) y malaria por falciparum. La metodologia seguida fue muy
parecida a la anterior, pero con la diferencia de que el tratamiento tenia que
ser universal para la poblacion que lo padece, aun cuando el MINSA
actualmente no la atiende como un programa regular (como es el caso de la
depresion).

Con respecto a la cobertura, la TBC multidrogo resistente sigue la dinamica
descrita en el componente epidemioldgico. Se espera que al afio 2025 los
casos se reduzcan a la mitad, de 2,300. La cobertura de la malaria tiene
que ser al 100% de los casos, En el caso del cancer se hicieron supuestos
muy modestos de mantener la misma cobertura de casos atendidos
actuales, lo que equivale a mantener el presupuesto real constante. En el
caso de la atencion de la depresidon se supuso que actualmente el 50%
recibe tratamiento y que la cobertura aumentaria en 2 puntos porcentuales
cada afo hasta alcanzar el 90% el 2025.

En el siguiente cuadro se resume los principales supuestos sobre la mezcla
de medicamentos utilizados y los precios correspondientes. Como se
explicara arriba el caso del tratamiento del cancer supuso un presupuesto
real fijo, por ello se utilizé la mezcla de medicamento como el medio para
evaluar el impacto del TLC suponiendo la misma cantidad de casos
cubiertos.
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Enfermedad Original G.Marca G.DCI

TBC Multidrogo Proporcion 10% 30% 60%
resistente Costo afio $ 6,000 $ 4,500 $ 3,000

Malaria ProporciéNn 100%
Costo afio $3.50

Céncer Proporcif')n _ 10% 30% 60%

Costo Dosis Dia

Depresion Proporcif')n _ 10% 30% 60%

Costo Dosis Dia $0.15 $0.10 $0.05

Los resultados nos muestran que al afio 2006, como efecto de los mayores
precios producto del TLC se podria requerir un gasto adicional de US$ 300
mil y US$ 733 mil para dar cobertura de medicamentos al 100% de
multidrogo-resistentes y de pacientes que sufren de depresion,
respectivamente. Para mantener la misma cobertura de casos de cancer del
afio 2005 también se requerira de unos US$ 300 mil adicionales, tal como
se observa en la tabla 14.

Los costos del tratamiento de la malaria no sufriran grandes cambios debido
a que su tratamiento es 100% con medicamentos genéricos. Sin embargo,
debe hacerse notar que el tratamiento de la malaria requiere de la
aparicion, cada 7 afos, de drogas innovadoras que hagan frente a las cepas
resistentes del paréasito. Si se incluyera este efecto, obviamente los costos
aumentarian significativamente.

Tabla 14
Impacto del TLC en el Tratamiento de Otras Enfermedades de Alto Costo
(Millones de US$ Adicionales)

2005 $ - - $ - $ -
2006 $ 300,135
2007 $ 577,759
2008 $ 831414
2009 $ 1,060,479
2010 $ 1,265,015
2011 $ 1,444,440
2012 $ 1,579,857
2013 $ 1,690,400
2014 $ 1,778,358
2015 $ 1,943,048
2016 $ 2,018,651
2017 $ 2,078,120
2018 $ 2,003,242
2019 $ 1,930,123

291 $ 341,098 $ 733,613
2128 | $ 675,282 $ 1,566,365
3771 | $ 999,948 $ 2,497,003
3,869 | $1,313,242 $ 3,524,103
1,645 | $1,613,960 $ 4,646,240
1,977 | $1,901,417 $ 5,858,641
2,302 | $2,175,283 $ 7,162,189
2,619 | $2,435,593 $ 8,555,865
10,252 | $2,682,547 $ 10,038,751
13,774 | $2,916,498 $ 11,610,105
11,396 | $3,137,902 $ 13,258,818
4,152 | $3,347,294 $ 14,992,656
4,260 | $3,347,294 $ 15,859,336
4,370 | $3,347,294 $ 16,756,947
2020 $ 1,858,799 4,482 | $3,347,294 $ 17,686,001
2021 $ 1,789,296 4,597 | $3,347,294 $ 18,645,382
2022 $ 1,721,635 $ 16,497 | $3,347,294 $ 19,637,111
2023 $ 1,655,825 $ 19,331 | $3,347,294 $ 20,661,696
2024 $ 1,591,872 $ 14,863 | $3,347,294 $ 21,719,646
2025 $ 1,529,775 $ 5,079 | $3,347,294 $ 22,811,469

BB |R B PR BB B |R B R B R PP
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Si bien el impacto sobre el costo del tratamiento de las cuatro
enfermedades citadas es pequefio el primer afo, los costos creceran
exponencialmente si se considera los medicamentos que puedan
desarrollarse en los proximos afos, especialmente, para los casos de
depresidon y cancer. NoOtese por ejemplo que en el caso del tratamiento de la
depresion, los costos adicionales a los del tratamiento regular sin TLC
aumentarian en casi US$ 15 millones como resultado del TLC al afio 2017.

Lo mismo podemos decir del cancer. Es probable que los planes de salud del
Seguro Integral de Salud comiencen a incluir algunos tipos de cancer que
hardn que el costo adicional como producto del TLC aumente muy
rapidamente.

4. Resultados sobre el Impacto de los Aranceles e IGV

4.1. Antecedentes

Mediante la Ley N° 27450, publicada el 19 de Mayo de 2001, se estableci6
que la venta e importacion de los medicamentos y/0 insumos necesarios
para la fabricacion nacional de los equivalentes terapéuticos para
tratamiento de enfermedades oncoldgicas y del VIH/SIDA no se encuentran
gravadas del pago del Impuesto General a las Ventas y aranceles.

Posteriormente, mediante el Decreto Supremo N° 236-2001-EF del 22 de
diciembre del 2001 se aprobd la relacién de medicamentos e insumos para
el tratamiento oncolégico y VIH — SIDA y mediante el Decreto Supremo N°
143-2002-EF del 29 de Septiembre del 2002 se actualizé dicha relaciéon
cuyo detalle se presenta en el anexo. Asimismo, el Decreto Supremo N°
040- 2003-EF del 09 de abril de 2003 incorporo la mezcla ESTAVUDINA +
LAMIVUDINA + NEVIRAPINA a la relacion de medicamentos e insumos
utilizados para el tratamiento oncolégico y VIH / SIDA.

Luego de casi tres afos de iniciadas las “exoneraciones” se intenta evaluar
el impacto de dicha medida en los precios de medicamentos e insumos
“liberados”, asi como el efecto en el precio del resto de medicamentos
comercializados en el mercado Peruano. Como corolario de esto, se evalla
si estos instrumentos de politica seran efectivos para afrontar lo que el TLC
nos depara.

4.2. Evolucion de precios de las medicinas.

Los precios de las medicinas en el mercado peruano han registrado un
continuo incremento, no obstante la reduccidon dispuesta en los aranceles en
abril de 2001, para un grupo de medicamentos. El aumento de los precios
de las medicinas ha sido mayor al del Indice de Precios al Consumidor
(IPC), tal como se puede observar en el Gréafico 12.
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Gréfico 12:

Indice de Precios General y de Medicamentos
(IPC Base Diciembre 2001)
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Fuente: INEI.

Segun informacion del INEI sobre precios de medicinas por categoria
terapéutica, en el periodo 2001-2004, se las puede agrupar en tres
categorias: aquellas cuyos precios crecieron significativamente mas que el
IPC de medicamentos, aquellas cuyos precios crecieron a un ritmo
ligeramente mayor al IPC de Medicamentos y aquellas que crecieron menos
0 bajaron sus precios. En el primer grupo se encuentran los
vasodilatadores, anticonceptivos, antidiarreicos y los analgésicos. En el
segundo grupo se encuentran los antibioticos, corticoides, anti-inflamatorios
y anti-sicéticos. Finalmente, en el dltimo se encuentra el resto de categorias
terapéuticas (antiacidos, antigripales, antirreumaticos, etc.), tal como se
puede observar en el Grafico 13.

Gréfico 13:

Indice de Precios Relativos de Medicamentos Por Categoria Terapéutica
(Base 2001)

(a) Medicamentos que aumentaron mas (b) Medicamentos que bajaron o aumentaron menos
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En la medida que la informacién del INEl es agregada y no permite
diferenciar los medicamentos oncoldgicos ni aquellos para el tratamiento del
VIH/SIDA, tampoco los precios de las medicinas de marca y genéricos, se
recurrié a la informacidén proporcionada por la revista farmacéutica Kairos,
la misma que es distribuida a las farmacias de todo el pais con periodicidad
mensual, donde se incluyen los precios de venta del distribuidor a las
farmacias y al publico.

4.3. Cambios en los Precios de los Medicamentos
Antirretrovirales

Para el caso de los precios de los antirretrovirales, esta medida de politica
estuvo mediatizada por el proceso de la Negociacion Conjunta para el
Acceso a Medicamentos Antirretrovirales y Reactivos en la Subregion
Andina, llevada a cabo en Lima los dias 5, 6 y 7 de junio del 2003.
Finalmente, participaron en la negociacion un total de diez paises:
Colombia, Bolivia, Ecuador, Venezuela, Perd, Chile, Argentina, México,
Paraguay y Uruguay.

El objetivo inmediato de la Negociacién Conjunta fue lograr el menor precio,
negociado y Unico para todos los paises participantes, sin que esto implique
un compromiso o exclusividad de compra, ni una compra conjunta de los
paises participantes en este proceso. Este mecanismo permite a cada pais
hacer la compras acordes al precio negociado, segun los volumenes
requeridos, y siguiendo la normatividad vigente en cada uno de los paises.

Los resultados obtenidos en esta negociacion fueron:

v De 37 items negociados, en 15 se obtuvo propuestas por debajo del
menor precio que existia en los diez paises de la regién y para los
mismos estandares de calidad.

v" Reduccion del 30 al 93% en los precios de esquemas de triple terapia
de primera linea para la region.

Costo de terapia de primera linea: US $ 350 — 690
Costo antes de la negociacién: US $ 1.000 — 5.000

v' Reduccion del 9 al 72% en los precios de esquemas de triple terapia
de segunda linea para la region.

Costo de terapia de segunda linea: US $ 1.400 — 4.600
Costo antes de la negociacién: US $ 1.600 — 7.600

v" Reduccion del precio de reactivos en relacion con los precios maximos
y minimos de la regién:

Pruebas rapidas: 62 — 81%
Pruebas de ELISA: 13 — 33%
CD4: 5—-70%

Carga Viral: 22- 82%
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Dado estos resultados, no es posible separar el efecto de la exoneracién de
aranceles e IGV de los obtenidos por la Negociacién Conjunta en los precios
de los antirretrovirales, los que evidentemente han tenido una significativa
reduccion de precio, principalmente de los medicamentos originales.

Gréfico 14:
Efecto de la Negociacion Andina en el Precio de los Antirretrovirales

uss

Costo Esquema Tripls Tarapla [AZT+3TC+-NVP)

paclentsiano Costo Esquema Triple Terapia (AZT+3TC+EFV)
Paciente/Aio

8080

O AT AT CEFV antms
B AT AT CER daspKe.
400 CIAZT+3TC+NVFE anizs L

WAZT+3TC+NVE despues 4,000

2680 — 5,000

]

A | |
, n J_i 110 lJ_LL

:

Colombia
Ecuador
Paraguay

- “

Argentina
Chile
Peri
Venezuels
México

Paises

Sobre la base de los reportes oficiales de las instituciones publicas, reportes
periodicos del IMS y estimaciones del consumo de clinicas y hospitales
nacionales, el mercado de medicamentos oncoldgicos se estima en
alrededor de US$ 11.6 millones, de los cuales 70% corresponde a lo
gastado por Essalud.

Tabla N° 5: Gasto en Medicamentos Oncoldgicos

Us$
Sectores Subtotal Monto
(US$) (US$)
MINSA 2,800,000
INEN (1) 2,250,000
otros (2) 250,000
ESSALUD (1) 8,200,000
Privados (3) 613,800
Otros Privados (2) 250,000
TOTAL 11,563,800

(1) Reporte oficial de dichas instituciones al 2004.
(2) Estimacion propia para el 2004
(3) Reporte de IMS Health Peru al 2003.

Si bien las medidas de liberacion de aranceles y del IGV a los productos
oncoldégicos va a cualquier tipo de comprador, es en el mercado privado
donde el efecto via precios es sensible. En los ultimos afios, este mercado
ha venido creciendo en valores, mientras el volumen comercializado ha
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venido cayendo, lo que implica que los precios en promedio han seguido
una tendencia creciente.

Grafico N° 15:

Evolucién del Mercado Privado de Medicamentos Oncoldgicos

(a) Valores (Miles de US$)

(a) Volumenes (Millones de Miligramos)

Miles de US$

700

600

500 -

400 -

300 -

200 +

45

558.2

572.4

613.8

39.8

388.9

455.7

Millones de Miligramos

1999

2000 2001

2002

2003

1999

2000

2001 2002

2003

Fuente: IMS Health Perd

Fuente: IMS Health Perd

a) Analisis de los Precios de los medicamentos oncoldgicos

A partir de la informacion de la revista farmacéutica Kairos, el estudio ha
seguido los precios en el mercado peruano por un periodo de 5 afios. Se ha
estudiado un total de 200 medicamentos que se corresponden con 62
principios activos.

© 00 ~NO 01N -

10
11
12
13
14
15
17
18
19
20

AMIFOSTINA
ANASTROZOL
BLEOMICINA
CAPECITABINA
CARBOPLATINO
CICLOFOSFAMIDA
CIPROTERONA
CISPLATINO
CITARABINA
CLORAMBUCILO
DACARBAZINA
DACTINOMICINA
DAUNORUBICINA
DOCETAXEL
DOXORUBICINA
EPIRRUBICINA
ETOPOSIDO

22
23
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
38
39
40
41

Tabla N° 6:

Principios Activos para Medicamentos Oncoloégicos estudiados
FLUOROURACILO 43 | OCTREOTIDA
FLUTAMIDA 44 | ONDASENTRON
HIDROXICARBAMIDA 47 | PAMIDRONATO
IFOSFAMIDA 48 | PROCARBAZINA
IMATINIB 49 | RITUXIMAB
INTERLEUKINA 50 | TAMOXIFENO
IRINOTECAN 51 | TEMOZOLOMIDA
LETROZOL 52 | TIOGUANINA
LEUCOVORINA 53 | TOPOTECAN
LEUPROLIDE 54 | TOREMIFENO
MEDROXIPROGESTERONA 55 | TRASTUZUMAB
MEGESTROL 56 | TRETINOINA
MELPHALAN 57 | TRIPTORELINA
MESNA 59 | VINBLASTINA
METOTREXATO 60 | VINCRISTINA
MITOMICINA 61 | VINORELBINA
MITOXANTRONA 62 | ZOLEDRONICO Ac.
NILUTAMIDA

21

FLUDARABINA

42
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De los 200 productos farmacéuticos 101 (50%) tuvo una presentacion
genérica- DCI, 45 (23%) fueron productos genéricos-marca y 54 (27%)
fueron productos originales.

Grafico N° 16:
Numero de Medicamentos Oncoldgicos cuyos precios fueron Estudiados

» Genérico DC
Original 45 (23%)
54 (27%)

Genérico de Marca
101 (50%)

Elaboracion: propia

La liberacion de pago de derechos arancelarios y del impuesto general a las
ventas debiera traer como consecuencia una rebaja de precios de los
medicamentos bajo analisis. El grafico 7 nos refleja los cambios observados
antes y después de la medida liberadora. Si la medida hubiera sido exitosa
se debiera observar que la mayoria de puntos se encuentren por debajo de
la linea diagonal, lo que indicaria que después de la liberacidon de aranceles
e IGV los precios fueron menores que antes de la medida. Sin embargo, eso
Nno se observa.

Grafico N° 17:

Cambios en los Precios de Medicamentos Oncoldgicos
Con la Exoneracién de Aranceles e IGV
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Si se considera que los aranceles a los productos farmacéuticos para
consumo humano tienen un valor de 12% con respecto al valor CIF, y que
la tasa del Impuesto General a las Ventas era 18% (ahora 19%), una
transferencia plena a los consumidores de la exoneracion de aranceles e
IGV debiera significar un porcentaje superior al 20%°’. De modo que si los
precios no caen en 20% hay un incremento de margenes de ganancia del
productor o del comercializador-importador, tal como se viera en el marco
tedrico. Nuestros hallazgos encuentran que solamente el 8% de los
medicamentos analizados tuvieron el efecto esperado, el 92% restante tuvo
un efecto menor o incluso el 26% de productos continuaron su tendencia
alcista.

Grafico N° 18:
Variaciones de Precios de Medicamentos Oncoldgicos Después de la Liberacion del

IGV y Aranceles

Bajaron mas de
20% Subieron
8% 23%

Bajaron menos de Se mantuvieron
20% igual
50% 19%

b) Efecto en los precios por tipo de medicamento

Considerando la clasificacion por tipo de medicamento: Original, genérico de
marca y genérico DCI, se observd que los genéricos de marca bajaron mas
sus precios (un 10.9% rebajé sus precios por debajo del nivel esperado y
un 55.4% tuvo una rebaja menor), en ambos casos, Grafico 9, este tipo de
medicamentos tuvo un comportamiento como se esperaba al tomar la
medida liberadora.

97 . . .
Se ha considerado otros costos por 28% y un margen comercial del 15%, para un importador. Para el caso de un productor
nacional, no se ha considerado el peso de los insumos importados en el costo de total.
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Grafico N° 19:
Variaciones de Precios de Medicamentos Oncoldgicos Después de la Liberacion del
IGV y Aranceles segun tipo de medicamento
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El mercado de los medicamentos originales tuvo un comportamiento,
completamente distinto. El 31.5% de productos aumentaron sus precios y
un 16.7% no se modificaron. Algo parecido se observd en el mercado de
productos genéricos DCI. La explicacion sin duda estd asociada al caréacter
monopdlico de los laboratorios que comercializan productos originales.

b) Efecto en los precios por Empresa o Laboratorio

Un hecho que refuerza las apreciaciones de tener mercados oligopolicos es
que el comportamiento de las empresas es sistematico. En adelante
podemos observar que por tipo de medicamento, las empresas aumentan o
bajan sus precios. En la Tabla 4 podemos observar que Richmond,
Pharmachemie, PRP-Smarth Pharma y Puerto Rico aumentaron los precios
de todos sus productos genéricos luego de la medida liberadora. La
explicacion esta asociada a que dichos productos no tienen competencia o
tienen sustitutos imperfectos.

También se puede observar que las empresas que comercializan productos
originales tienen el mismo comportamiento, nétese que AVENTIS PHARMA,
ORGANON, PRP-SMARTH PHARMA y SANOFI aumentaron sistematicamente
todos sus precios originales. De igual modo, se puede observar que las
empresas que decidieron bajar sus precios, ya sea por debajo o por encima
del 20% también tuvieron comportamientos sistematicos, es decir, bajaron
los precios de todos los productos oncolégicos que comercializan, esto es
vélido para los tres tipos de medicamentos (ver Tabla N°© 7).
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c) Efecto en los precios por Tipo de Medicamento y Principio Activo

Si se evalua el comportamiento de los precios por Principio Activo se puede
observar que el comportamiento también es sisteméatico. Es decir,
independientemente de la empresa o laboratorio que comercializa los
medicamentos, los precios de Tropisetron, Oxaliplatino, Ondansetron,
Nilutamida, Imatinib, Ifosfamida, Hidroxicarbamida, Fluorouracilo,
Docetaxel y Dacarbazina vendidos como productos originales tuvieron
comportamiento sistematico de subir precios, en el caso de los productos
vendidos como genéricos de marca y como genéricos DCI, solamente dos
productos en cada uno tuvieron comportamiento sistematico de aumentar
precios (ver Tabla N° 8).

4.5. Efecto en el Bienestar: Ganancias extraordinarias.

Si consideramos los supuestos iniciales de tener un mercado privado de
alrededor de US$ 850 mil anuales para productos oncolégicos, si la rebaja
de aranceles y la exoneracion del IGV representan el 20% del precio del
producto, y si las medidas liberadoras han producido que el 42% de
productos eleven sus precios o0 permanezcan igual, se ha producido una
transferencia o aumento de ganancias extraordinarias no menor de US$ 70
mil. Si expandimos los mismos resultados para el total del mercado de
productos oncolégicos que asciende a US$ 11.5 millones, el aumento de las
ganancias extraordinarias de las empresas llegaria a no menos de US$
1°000,000.
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Tabla N° 7:
Comportamiento de las Empresas segun tipo de Medicamento Oncolégico
. . Se mantuvieron IR Bajaron mas
Nombre de la Empresa o del Laboratorio Subieron igual mezn(;)os/odel L del 20% G Total
Genérico DCI
DIST.INTERNAC.MED.(RICHMOND) 100.0 100.0
PHARMACHEMIE 100.0 100.0
PRP-SMARTH PHARMA 100.0 100.0
PUERTO RICO 100.0 100.0
AVENTIS PHARMA 66.7 333 100.0
AC FARMA LACFASA 50.0 50.0 100.0
IVAX ELVETIUM 20.0 60.0 20.0 100.0
AMEX PHARMA (LIBRA) 100.0 100.0
FUJISAWA 100.0 100.0
TECNOFARMA 77.8 22.2 100.0
BEDFORD 75.0 25.0 100.0
BAIRES PHARMA-BIOCROM 100.0 100.0
BIOCROM 100.0 100.0
CARRION 100.0 100.0
ELVETIUM ARGENTINA 100.0 100.0
REFASA 100.0 100.0
INTERNAT. GROUP.MEDICAL 100.0 100.0
Total 24.4 28.9 42.2 44 100.0
Genérico de Marca
TECNOFARMA 28.6 333 38.1 100.0
WORLD PHARMA (OSN) (LEMERY) 21.9 6.3 71.9 100.0
DIST.INTERNAC.MED.(RICHMOND) 211 68.4 10.5 100.0
IVAX ELVETIUM 5.9 41.2 47.1 5.9 100.0
REFASA 100.0 100.0
PHARMACHEMIE 40.0 60.0 100.0
INTERNAT. GROUP.MEDICAL 100.0 100.0
Total 17.8 15.8 55.4 10.9 100.0
Original

AVENTIS PHARMA 100.0 100.0
ORGANON 100.0 100.0
PRP-SMARTH PHARMA 100.0 100.0
SANOFI 100.0 100.0
GLAXO-WELCOME 75.0 25.0 100.0
NOVARTIS 375 12.5 50.0 100.0
GRUNENTHAL-ASTA MED 16.7 83.3 100.0
ROCHE (ALBIS) (GENETECH USA) 16.7 50.0 333 100.0

100.0 100.0
ASTA-MEDICA 100.0 100.0
ABBOTT 100.0 100.0
ELI-LILLY 100.0 100.0
MERIEUX 100.0 100.0
QUIMICA-SUIZA ASTRAZENECA 100.0 100.0
SCHERING 100.0 100.0
SMITHLINE BEECHAN 100.0 100.0
Total 315 16.7 46.3 5.6 100.0

Fuente: Kairos
Elaboracion:propia
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Tabla N° 8: Variacion de Precios de Medicamentos Oncoldgicos segun tipo de
Medicamento y DCI

. . ; Se mantuvieron Sl Bajaron
DCI de los medicamentos Subieron : igual : menos del mas del Total
20% 20%
Genérico DCI
FLUTAMIDA 100.0 100.0
DACARBAZINA 100.0 100.0
DOCETAXEL 66.7 33.3 100.0
VINBLASTINA 50.0 50.0 100.0
CICLOFOSFAMIDA 50.0 50.0 100.0
CISPLATINO 50.0 33.3 16.7 100.0
METOTREXATO 33.3 33.3 33.3 100.0
FLUOROURACILO 33.3 33.3 33.3 100.0
PACLITAXEL 100.0 100.0
CITARABINA 100.0 100.0
DOXORUBICINA 50.0 50.0 100.0
BLEOMICINA 50.0 50.0 100.0
LEUCOVORINA 33.3 66.7 100.0
ETOPOSIDO 33.3 66.7 100.0
VINORELBINA 100.0 100.0
OXALIPLATINO 100.0 100.0
MESNA 100.0 100.0
MERCAPTOPURINA 100.0 100.0
IFOSFAMIDA 100.0 100.0
TAMOXIFENO 66.7 33.3 100.0
CARBOPLATINO 50.0 50.0 100.0
Total 24.4 28.9 42.2 4.4 100.0
Genérico de Marca
ONDASENTRON 100.0 100.0
DAUNORUBICINA 100.0 100.0
ONDANSETRON 66.7 33.3 100.0
BICALUTAMIDA 66.7 33.3 100.0
DOCETAXEL 50.0 50.0 100.0
CITARABINA 50.0 50.0 100.0
CICLOFOSFAMIDA 50.0 50.0 100.0
METOTREXATO 40.0 40.0 20.0 100.0
MITOMICINA 33.3 66.7 100.0
EPIRRUBICINA 33.3 66.7 100.0
PACLITAXEL 28.6 42.9 28.6 100.0
TAMOXIFENO 25.0 25.0 50.0 100.0
BLEOMICINA 25.0 75.0 100.0
DOXORUBICINA 11.1 66.7 22.2 100.0
MESNA 100.0 100.0
FLUOROURACILO 100.0 100.0
DESRAZOXANO 100.0 100.0
ANASTROZOL 100.0 100.0
OXALIPLATINO 33.3 66.7 100.0
IFOSFAMIDA 33.3 66.7 100.0
VINCRISTINA 100.0 100.0
VINBLASTINA 100.0 100.0
TRIPTORELINA 100.0 100.0
MEDROXIPROGESTERONA 100.0 100.0
IRINOTECAN 100.0 100.0
DACTINOMICINA 100.0 100.0
CIPROTERONA 100.0 100.0
CARBOPLATINO 83.3 16.7 100.0
FLUTAMIDA 80.0 20.0 100.0
ETOPOSIDO 75.0 25.0 100.0
CISPLATINO 75.0 25.0 100.0
MEGESTROL 66.7 33.3 100.0
MITOXANTRONA 50.0 50.0 100.0
LEUCOVORINA 50.0 50.0 100.0
Total 17.8 15.8 55.4 10.9 100.0
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: . :  Bajaron Bajaron
DCI de los medicamentos Subieron = me:nsl;\lneron 5 mer{os del méjls del Total
g 20% 20%
Original
TROPISETRON 100.0 100.0
OXALIPLATINO 100.0 100.0
ONDANSETRON 100.0 100.0
NILUTAMIDA 100.0 100.0
IMATINIB 100.0 100.0
IFOSFAMIDA 100.0 100.0
HIDROXICARBAMIDA 100.0 100.0
FLUOROURACILO 100.0 100.0
DOCETAXEL 100.0 100.0
DACARBAZINA 100.0 100.0
VACUNA BCG 50.0 50.0 100.0
VINORELBINA 100.0 100.0
PAMIDRONATO 100.0 100.0
MESNA 100.0 100.0
MELPHALAN 100.0 100.0
INTERLEUKINA 100.0 100.0
CICLOFOSFAMIDA 100.0 100.0
VINCRISTINA 100.0 100.0
VINBLASTINA 100.0 100.0
TRETINOINA 100.0 100.0
TRASTUZUMAB 100.0 100.0
TOREMIFENO 100.0 100.0
TEMOZOLOMIDA 100.0 100.0
TAMOXIFENO 100.0 100.0
OCTREOTIDA 100.0 100.0
LEUPROLIDE 100.0 100.0
LETROZOL 100.0 100.0
GEMCITABINA 100.0 100.0
FLUTAMIDA 100.0 100.0
DOXORUBICINA 100.0 100.0
CIPROTERONA 100.0 100.0
CAPECITABINA 100.0 100.0
AMIFOSTINA 100.0 100.0
Ac. ZOLEDRONICO 100.0 100.0
RITUXIMAB 100.0 100.0
GRANISETRON 100.0 100.0
Total 31.5 16.7 46.3 5.6 100.0

Fuente: Kairos
Elaboracion:propia
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Apreciacion general

A.

Con respecto al TLC

El probable impacto del TLC estd muy asociado a los cambios
esperados en los niveles de precio de los medicamentos como
consecuencia de la elevacion de los estandares de proteccion a la
propiedad intelectual.

El impacto no es inmediato, ni cierto, es probable. El precio de los
medicamentos originales podria aumentar hasta en 225%. Lo méas
probable es que el primer afo solamente aumenten en promedio
12.5% los medicamentos innovadores, 4.3% los medicamentos
genéricos de marca y solamente 0.7% los medicamentos genéricos
DCI. Sin embargo, los efectos mayores se observaran en los afos
2011 al 2017 periodo en el que los precios aumentarian entre 72% vy
132% en el caso de los innovadores, entre 22% y 37% los genéricos
de marca y entre 4.4% y 7.7% los genéricos DCI.

El aumento de precios de medicamentos llevara a un reacomodo del
mercado, se espera que al final del afio 2017 el 69% del mercado
esté dominado por medicamentos originales, el 20% por
medicamentos genéricos de marca y un 11% por los medicamentos
genéricos comercializados bajo su DCI.

Con respecto al acceso de medicamentos, el efecto mayor se
observara en los primeros cinco afios, periodo en el que entre
700,000 y 900,000 personas quedaran fuera de la atencion de salud
si los presupuestos del MINSA, Essalud y el ingreso de los hogares
mas pobres no cambia. A partir del 6 afio, y en especial a partir del
afno 2011 se espera que haya una mejora en cobertura de salud por
el uso mas intensivo de medicamentos genéricos DCI.

Si bien el impacto econémico total del TLC podria llegar hasta los US$
398 millones, sin embargo, lo mas probable es una perdida de
bienestar en el rango de US$ 205 y 300 millones, lo que significara
mayores gastos de bolsillo, mayor gasto en el presupuesto del MINSA
y EsSalud.

Si se descompone el efecto que es atribuible Unicamente a los
cambios en las normas sobre proteccion de datos, al primer afo
(2006) se espera que el pais gaste un total de US$ 34.4 millones
adicionales para mantener su mismo nivel de cobertura de salud. De
los cuales US$ 29 millones serdn asumidos por las familias y la
diferencia por gastos adicionales del MINSA y Essalud.
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7. Los efectos méas importantes de la proteccion de datos de prueba se
observaran entre los afios 2011 y 2017, cuando los gastos
adicionales para mantener los mismos niveles de cobertura asciendan
entre US$ 130 millones y US$ 170 millones.

B. Con respecto a la Exoneracion de Aranceles e IGV:

8. Mudltiples factores afectan los precios de los medicamentos, algunos
son: los aranceles y los impuestos, el tipo de cambio y el grado de
concentracion en el mercado; ademdas de otros factores externos
como procesos de negociacion internacional y de compras
centralizadas del Estado.

9. La liberaciéon de aranceles e IGV debié provocar al menos una
reduccion del 20% del precio final de los medicamentos oncoldgicos y
antirretrovirales. En el caso de los antirretrovirales, los logros fueron
mayores, pero, explicado por el proceso de negociacion andina y no
por la liberacién arancelaria e IGV. En el caso de los medicamentos
oncoldgicos, solamente un 8% de medicamentos rebajé sus precios
en un 20% o mas, un 50% rebajé sus precios en una menor
proporciéon a la esperada, un 19% mantuvieron sus precios sin
variacion y un 23% incrementaron sus precios. En suma, el efecto
esperado de rebaja de precios no se observo, a pesar que para el
periodo 2003-2004 el tipo de cambio disminuy6é reforzando la
posibilidad de rebaja de precios.

10.Las evidencias de concentracion del mercado farmacéutico,
encontrado por estudios previos, en especial dentro de los grupos
terapéuticos, explican el limitado éxito de la medida liberadora, pues
en mercados concentrados las posibilidades de sustitucion entre
medicamentos es imperfecta, incluso entre aquellos que tienen el
mismo principio activo.

11.Las empresas han tenido un comportamiento sistematico en los
cambios de precios, es decir, independientemente del tipo de
producto farmacéutico, las empresas tienden a aumentar, a
mantenerlos constantes o a rebajar todos sus precios. Estudios de
asociaciéon de precios muestran agrupamientos de comportamiento
similar entre empresas.

12.Cuando se estudia por principio activo, el comportamiento
sistematico es claramente sesgado en las empresas y laboratorios
que comercializan productos originales, segmento donde se observa
alzas sistematicas en todas las empresas para la mayoria de
productos que se comercializan como originales.
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13.Se estima que como consecuencia de la rebaja de impuestos y
aranceles se ha permitido a las empresas obtener ganancias
extraordinarias por US$ 1'000,000 anuales, adicionales a los que ya
habian obtenido bajo otros mecanismos.
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CONCLUSIONES

El analisis realizado sobre las posibles consecuencias del TLC en el acceso a
medicamentos esta referido al comportamiento del mercado de
medicamentos peruano en su conjunto; en consecuencia, las conclusiones
que se numeran a continuacion, deben ser entendidas para dicho ambito.

Cambios esperados en el mercado de Medicamentos

1. Como consecuencia de las medidas de desregulacion del mercado
farmacéutico al inicio de los afios 90, se ha llegado el 2004 a una
estructura en la que el 50% de productos corresponde a “genéricos de
marca”, 33% a “genéricos DCI” y 17% a “originales”. En términos de
venta, sobre todo en voliumenes, se produjo un crecimiento sostenido
de los medicamentos genéricos en general.

2. Los cambios en las normas de propiedad intelectual que se negocian
en el TLC provocaran un nuevo impacto en el mercado de
medicamentos, afectando principalmente a los genéricos de marca, por
que al aumentar el numero de originales no copiables (y el tiempo de
proteccion), disminuiran rapidamente su importancia relativa en el
mercado.

3. A través de cambios importantes en precios, se produciran
nuevamente cambios importantes en la estructura actual del mercado
de medicamentos. Se espera que al final del afio trece, en valores, el
69% del mercado corresponda a medicamentos “originales”, 20% a
“genéricos de marca” y 11% a “genéricos DCI.

4. Los medicamentos “originales” estan enfocados al consumo de los
sectores de poder adquisitivo mediano o alto y eventualmente a
ESSALUD. Disponen de todos los canales de distribucion formal y
consiguen un alto grado de fidelidad a la marca, utilizando diferentes
estrategias de marketing, promocién e induccion de demanda. Los
medicamentos genéricos DCI ingresan con mucha dificultad a este
circuito y concentran sus ventas en el sector publico.

5. En promedio, en los ultimos afios se han venido registrando en el pais
aproximadamente 30 principios activos/afio nunca antes registrados.
Esto representa, aproximadamente, una tercera parte de los nuevos
principios activos que aparecen en el mundo. Si bien gran parte de
estos principios activos ya no es patentable, si podrian conseguir
proteccion de datos de prueba.
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Cambios esperados en los precios de los medicamentos

Las caracteristicas de nuestro mercado de medicamentos han
conseguido que el pais tenga sus precios muy por encima de los
existentes en los paises de la region e incluso de Europa. En algunos
casos el diferencial de precios supera el 800%.

Como resultado del TLC, al primer afo el precio de los “medicamentos
originales” podria aumentar 12.5%, los “genéricos de marca” 4.3% vy
los “genéricos DCI” 0.7%. Para los afos 7 y 13 los primeros
aumentarian 72% y 132%, los segundos 22% y 37% Yy los ultimos
4.4% vy 7.7%, respectivamente.

Cambios esperados en el acceso a medicamentos

Aproximadamente una tercera parte de la poblacién del pais no tiene
acceso a medicamentos indispensables y, en algunas enfermedades
con graves repercusiones en la expectativa y calidad de vida, la
cobertura general es muy baja: Diabetes, Hipertension, Esquizofrenia,
SIDA, Cancer.

Como resultado del TLC se estima que en los primeros 5 afos, entre
700 mil y 900 mil personas quedarian, cada afo, excluidas de la
atencion con medicamentos si los presupuestos del MINSA y ESSALUD
o el ingreso de los hogares mas pobres no cambia. A partir del sexto
ano se espera que haya una mejora en las coberturas por el uso mas
intensivo de los medicamentos tipo “genérico DCI”, sin embargo, esto
no incluird las innovaciones terapéuticas.

Impacto sobre el Gasto de Bolsillo y el Presupuesto para
Medicamentos

10.

11.

Dado que los hogares gastan el 70% de las compras del mercado de
medicamentos (1,600 millones de Nuevos Soles anuales), y el MINSA y
ESSALUD el 30% restante, se espera que el impacto del TLC sobre los
gastos o presupuesto para financiar la misma cobertura de salud
afectara principalmente a los hogares.

Como resultado de la inclusién de proteccién de datos de prueba en el
TLC, se espera un impacto, al primer afio, equivalente a US$ 34.4
millones de gasto adicional. De este total, US$ 29 millones deberan ser
asumidos por las familias (mayores gastos de bolsillo), y la diferencia
por el MINSA y ESSALUD. Entre los afios 7 y 13, los gastos adicionales
estaran en el rango de US$ 130 a 170 millones.
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Efectividad de Ila exoneracion de aranceles e IGV a Ios
medicamentos

12.

13.

En una muestra de 200 medicamentos oncolégicos que se
comercializan en el Peru, se observé que la exoneracion al pago de
aranceles e IGV no solo fue ineficaz para reducir los precios de los
medicamentos oncolégicos, permiti6 que las empresas obtengan
ganancias extraordinarias por US$ 1 millon anuales a partir del afio
2002.

Se esperaba que La liberacion de aranceles e IGV provoquen al menos
una reduccion del 20% del precio final de los medicamentos
oncoldgicos. Esto se observd sélo en 8% de productos, 19% no
modificaron su precio y 23% lo increment?.

Tendencias Epidemioldgicas frente al TLC

14.

15.

16.

Las proyecciones para las proximas dos décadas muestran un patron
incremental para la mayor parte de las EACS social estudiadas,
enfermedades que si bien involucran a todos los (grupos
socioecondmicos, afectaran mas a los mas pobres por su fragilidad.

En el caso de tuberculosis MDR, se estima que el niumero de casos
podria reducirse en la medida que la cobertura y la eficacia de los
programas de salud sean adecuados.

En enfermedades como tuberculosis, malaria y SIDA, donde Ilos
medicamentos tradicionales cada vez son menos efectivos, los
pacientes requieren migrar periodicamente a nuevas tecnologias
farmacolégicas. Por efecto del TLC, en funcién de precios, esto se
retrasard o no ocurrira, con las consecuencias previsibles.
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RECOMENDACIONES

1. Teniendo en cuenta que la firma y puesta en vigencia del TLC no
seran inmediatas, se debe aprovechar este periodo para establecer
nuevas condiciones en el mercado de medicamentos que corrijan las
graves distorsiones existentes en los precios y estos alcancen sus
niveles internacionales, lo que permitiria morigerar los efectos del
TLC. Para este fin se sugiere las siguientes medidas:

1.1. Crear un sistema u “observatorio” de precios con participacion
de instituciones y organismos de la sociedad civil que
mantenga permanentemente informada a la ciudadania, como
un instrumento de presion social al mercado para bajar los
precios.

1.2. Establecer normas que obliguen a las empresas a difundir, de
manera transparente sus precios y actualizarlos cada vez que
los modifiquen.

1.3. Establecer normas que obliguen a las farmacias y boticas del
sector privado, ofertar una lista minima de Medicamentos
Esenciales de gran demanda, con los precios de lista mas bajos
del mercado.

1.4. Disponer que las farmacias de los establecimientos del MINSA
puedan atender prescripciones originadas en otros sectores,
modificando sus politicas de abastecimiento en concordancia.

1.5. Promover y facilitar las iniciativas de importaciones paralelas
de paises con precios mas bajos.

2. Fortalecer las iniciativas de aseguramiento publico y contributivo para
reducir el impacto del TLC en el gasto de bolsillo de los hogares.

3. Incrementar el presupuesto del MINSA para hacer frente al gasto
adicional en medicamentos y mejorar la cobertura de las
enfermedades de alto costo social.

4. Establecer mecanismos de compensacion eficientes para ESSALUD, la
institucion con las mayores coberturas de medicamentos en el pais.

5. En vista de su proyeccion incremental, el MINSA y ESSALUD debieran
hacer los maximos esfuerzos por promover comportamientos y estilos
de vida saludables en la poblacién, con la finalidad de disminuir la
futura carga de morbilidad de las EACS.

253



Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

6.

10.

11.

12.

13.

Dado que los principales efectos negativos del TLC sobre acceso a
medicamentos se dardn desde los primeros afios y, con mayor
intensidad, entre los afios 7 a 10; deberia generarse un fondo
intangible para medicamentos, en base a contribuciones
extraordinarias de los sectores beneficiados por el tratado, por un
minimo de 10 afos.

El MINSA y ESSALUD, debieran disefiar, implementar y mantener
politicas intensivas de capacitacion en el uso adecuado de los
medicamentos, generando normas y sanciones para su aplicacion
estricta en todos sus establecimientos.

Debiera minimizarse o prohibirse toda practica de marketing y
promocién de medicamentos en los establecimientos de salud del
sector publico, con el propdsito de limitar los habituales mecanismos
de induccién de demanda.

INDECOPI debiera reforzar sus instancias técnicas encargadas del
proceso de otorgamiento de patentes a invenciones farmacéuticas y
tener una coordinacion estrecha con el MINSA.

Debe incrementarse significativamente la tasa por obtener un Registro
Sanitario que en la actualidad es una de las méas bajas del mundo y no
permite una vigilancia post-comercializacién ni adecuados controles de
calidad de los productos.

Debe normarse la obligaciéon de comercializar los productos registrados
en un plazo prudente o perderse el registro, para aumentar la
competencia y evitar el uso especulativo del registro sanitario.

Reestructurar y reforzar a la autoridad de medicamentos, definir
claramente sus funciones, adecuarla administrativamente, seleccionar
y capacitar a su personal, estableciendo lineas de carrera que eviten la
continda rotacion o pérdida de sus elementos mas capacitados.

Debe modificarse las normas de Registro Sanitario estableciendo:

13.1. Criterios de eficacia, seguridad y necesidad para la aprobacién
de un medicamento.

13.2. Considerar a todo producto nuevo, en base a una NEQ
previamente no registrada, en vigilancia post-comercializacion
estricta, por un minimo de 5 afos.

13.3 Obligacion de incorporar en los insertos de este tipo de
productos, una alerta para el prescriptor y el consumidor,
respecto a la necesidad de un manejo especialmente cuidadoso

254



Impacto potencial del TLC en acceso a medicamentos INFORME FINAL

MINISTERIO DE SALUD DEL PERU

en vista de que su seguridad y eficacia comparativa estan por establecerse.

14.

15.

De considerarse una extension de la exoneracion de aranceles e IGV
como un mecanismo de compensacién, esta deberia buscar
previamente el compromiso publico y explicito de los gremios
empresariales farmacéuticos, de cumplir con la reduccién en beneficio
de la poblacién.

Solicitar a las empresas farmacéuticas, publicamente, un resarcimiento
a la poblacibn por la apropiacion de un beneficio que no les
correspondia. Este resarcimiento podria manifestarse como una
reduccion de precios o donacion en medicamentos oncologicos a
ESSALUD y el MINSA, las dos instituciones que mas consumen este
tipo de productos.
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ANALISIS LEGAL

Patentes

Las patentes son un tipo de derecho intelectual por medio del cual el Estado
concede a los inventores un monopolio sobre la invencidn. Son tres los
principios que dan su razon de ser al monopolio otorgado a través de las
patentes:

- Promover la investigacion y el aumento de los conocimientos técnicos

- Conservar dichos conocimientos y hacerlos accesibles al publico

- Fomentar la explotaciéon de tales conocimientos para hacerlos accesibles
y como la explotacion es costosa, se otorga un titulo que otorgue
capacidad de negociacion.

Las invenciones deben reunir ciertos requisitos indispensables para ser
consideradas materia patentable: novedad, altura inventiva y ser
susceptibles de aplicaciéon industrial.

Marco juridico nacional

Las normas que rigen el Sistema de propiedad Intelectual peruano son las
siguientes:

- Decision 486

- Decreto Legislativo 823 (Ley de Propiedad Industrial)

- Convenio de Paris para la Protecciéon de la Propiedad Industrial

- Convencién Interamericana de Proteccion Marcaria y Comercial
(Convenio de Washington)

- Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)

Asimismo, encontramos disposiciones aplicables a esta materia en la
Constituciéon, el Cddigo Civil, el Cbédigo Penal, la Ley de Procedimiento
Administrativo General y la Ley del Contencioso Administrativo.

1. Tratados de libre comercio. Nuevas condiciones
3.1. Importaciones paralelas

Australia, 17.9.4

Cada parte debera determinar que el derecho exclusivo del titular de la
patente de impedir la importacién de un producto patentado, o de un
producto que sea resultado de un proceso patentado, sin el
consentimiento del titular de la patente no estara limitado por la venta o
distribucién de dicho producto fuera de su territorio, por lo menos donde
el titular de la patente haya impuesto restricciones a la importacién por
contrato u otras vias.
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Singapur, 16.7.2

Cada parte debera estipular una accibn para evitar o rectificar la
obtencién de productos farmacéuticos patentados, sin la autorizacion del
titular de la patente, por una Parte que tenga conocimiento directo o
indirecto que dicho producto es o esta siendo distribuido en
incumplimiento de un contrato entre el titular del derecho y un
licenciatario, sin importar si dicho incumplimiento ocurre fuera de su
territorio. Cada Parte dispondra que en dicha accidon, una notificacion
constituird conocimiento constructivo

Marruecos, 15.9.4

Cada parte debera determinar que el derecho exclusivo del titular de la
patente de impedir la importacién de un producto patentado, o de un
producto que sea resultado de un proceso patentado, sin el
consentimiento del titular de la patente no estara limitado por la venta o
distribucién de dicho producto fuera de su territorio. (La Parte puede
limitar la aplicacion de este parrafo a los casos donde el titular de la
patente haya impuesto restricciones a la importaciéon por contrato u
otras vias.

El NAFTA, el CAFTA y el TLC chileno no contienen disposiciones relativas
a las importaciones paralelas. Si este fuera el caso peruano, la
normativa aplicable seria la del Acuerdo ADPIC y la Declaracion de
DOHA, tratados segun los que este mecanismo es permitido y es un
derecho de los gobiernos definir las normas para su aplicacion.

De otro lado, los acuerdos firmados por Singapur, Australia y Marruecos
contienen disposiciones ADPIC-plus, que limitan los derechos ya
mencionados. En dichos acuerdos se requiere a los Estados firmantes
brindar a los titulares de las patentes medios para impedir la importacion
de productos patentados o productos que sean resultado de un proceso
patentado, cuando dicha importacion viole un contrato de distribucion
del extranjero. Se cree que los titulares de las patentes podrian
establecer restricciones en sus contratos de distribucion, para que los
distribuidores que les compran los productos s6lo puedan venderlos en
un territorio determinado. Sin embargo, mientras que no se viole un
contrato de distribucién, es posible la importacion paralela.

Como sefala Kresalja, la Decisibn 311 y el Decreto Ley 26017
establecieron que “la patente no da derecho a su titular a impedir que un
tercero realice actos de comercio respecto a un producto protegido por
una patente, después que se hubiera introducido en el comercio de
cualquier pais por ese titular o con su consentimiento”®®. La Decisi6n 486
sigue el mismo criterio, sin embargo, el ADPIC no se pronuncia al
respecto.

% KRESALJA, Baldo. La propiedad industrial. Evolucién y tratamiento normativo en la Regién Andinay
el Perd. Lima, 2004.
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3.2. Licencias obligatorias
Singapur, 16.7.6

Ninguna Parte permitira el uso de la material de una patente sin la
autorizacion del titular de la patente, excepto por las siguientes
circunstancias:

a)

b)

Para solucionar una practica determinada luego de un proceso judicial
0 administrativo, como anti-competitiva en virtud de las leyes de
competencia de la Parte;

En caso de uso publico, no comercial o en caso de una emergencia
nacional u otra circunstancia de extrema urgencia estipulandose que:

)} dicho uso se vea limitado al uso por parte del gobierno o de
terceros autorizados por el gobierno,

i) el titular de la patente recibird una compensacién completa y
razonable por dicho uso y fabricacion, y

iii) la Parte no solicitara al titular de la patente la transferencia de

informacion confidencial o conocimiento técnico relacionado a
una patente de invencién que ha sido autorizada para su uso
sin el consentimiento de la parte, en virtud del presente
parrafo

En aquellos paises en donde las leyes de la Parte permiten dicho uso
en virtud de los subparrafos a) y b), la Parte respetara las
disposiciones del Articulo 31 del Acuerdo ADPIC.

En el caso del acuerdo de Chile, NAFTA y CAFTA, no existen
disposiciones ADPIC-plus en lo que respecta a las licencias
obligatorias. No obstante, se considera que las disposiciones referidas
a la proteccion de los datos de prueba y las que evitan que los
laboratorios productores de medicinas genéricas puedan obtener una
autorizacion de comercializacion antes del vencimiento de la patente.

Tal restriccion podria traducirse en la imposibilidad de comercializar
un farmaco mas barato debido a que no se puede entregar la
autorizacion de comercializacién, a pesar de que se ha otorgado una
licencia obligatoria. En ese contexto, Carlos Correa propone una via
para el caso de Guatemala que puede ser usada por otros paises para
aminorar tales restricciones:

- “Prever que una licencia obligatoria o uso gubernamental no
comercial incluird la facultad de usar los datos de prueba
correspondientes, 0 basarse en un registro realizado en
Guatemala o en el exterior, con el fin de que el licenciatario
obligatorio o subcontratista del gobierno pueda obtener la
aprobacién de comercializacion del producto objeto de la licencia”

En el caso de Singapur las disposiciones referidas a las licencias
obligatorias también van mas alla de lo acordado mediante el ADPIC,
puesto que el uso de dichas licencias esta limitado a solucionar
practicas restrictivas de la libre competencia, el uso publico no
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comercial y las situaciones de emergencia nacional. El Acuerdo ADPIC no
contiene tales restricciones, al contrario, los miembros de la OMC son
libres de determinar la necesidad de emplear este mecanismo.
Asimismo, mientras que los ADPIC determinan que la compensacion
al titular de la patente debe ser “adecuada”, este acuerdo sefiala que
la misma debe ser “completa y razonable”, estdndar que puede
considerarse mas elevado. Finalmente, a pesar de que el pais pueda
otorgar una licencia obligatoria para que determinado medicamento
sea producido de forma urgente debido a una emergencia nacional,
esta norma establece que no se puede solicitar al titular de la patente
informacion técnica relativa a dicha invencién, lo que puede dificultar
el proceso productivo. Al igual que en el caso de Chile y los paises
centroamericanos, las disposiciones que protegen los datos de prueba
empeoran las condiciones para otorgar licencias obligatorias.

Con respecto a las licencias obligatorias, Kresalja considera que “su
inclusidon se considera esencial para legitimarlas, al considerarlas una
contrapartida social de los derechos que se otorgan al inventor. Sin
embargo, su utilizacion es escasisima, por lo que en la practica son
inoperantes”®®.

3.3. Aumento del plazo de la patente

CAFTA, 15.9.6

(a) Cada Parte, a solicitud del titular de la patente, debera ajustar el
término de la patente para compensar por retrasos irrazonables en el
otorgamiento de la patente. Para efectos de este parrafo, un retraso
irrazonable debera incluir al menos un retraso en la emision de la
patente de méas de cinco afios desde la fecha de presentacion de la
solicitud en el territorio de la Parte, o tres afios contados a partir de
la fecha de la solicitud del examen de la patente, cualquiera que sea
posterior, siempre que los periodos imputables a acciones del
solicitante de la patente no se incluyan en la determinacion de dichos
retrasos.

(b) Con respecto a cualquier producto farmacéutico que esté cubierto
por una patente, cada Parte debera prever una restauraciéon del plazo
de la patente para compensar al titular de la patente por cualquier
reduccion irrazonable del plazo efectivo de la patente como resultado
del proceso de aprobacion de comercializacién relacionado con la
primera comercializacién del producto en dicha Parte.

Chile, 17.9.6

Cada Parte, a solicitud del titular de la patente, ajustara el plazo de
una patente para compensar las demoras irrazonables que se
produzcan en el otorgamiento de la patente. Para los efectos de este
parrafo, una demora irrazonable se entenderd que incluye una
demora en la emision de la patente superior a cinco afios contados a
partir de la fecha de presentaciéon de la solicitud en la Parte, o de tres
afnos desde que el requerimiento de examen para la solicitud haya

% Op. Cit.
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sido hecho, cualquiera de ellos que sea posterior, a condicibn de que los
periodos atribuibles a las acciones del solicitante de la patente no
sean incluidos en la determinacion de tales demoras.

Chile 17.10.2
Respecto de los productos farmacéuticos amparados por una patente,
cada Parte deberéa:

a) otorgar una extension del plazo de la patente para compensar al
titular de la misma por la reduccion irrazonable del plazo de la
patente, resultante  del proceso de  autorizacidon de
comercializacion

Singapur, 16.7.7

Cada Parte estipulara el ajuste del plazo de la patente, a solicitud del
titular de la misma, para compensar por retrasos no razonables que
ocurran durante la concesion de la patente. Para fines de este
parrafo, se entendera como retraso no razonable un retraso en la
emision de la patente de méas de cuatro afios a partir de la fecha de
presentacion de la solicitud de la Parte, o dos afios a partir de que se
ha solicitado el examen de la solicitud, el gque demore mas,
estipulandose que los periodos de tiempo atribuible a las acciones del
solicitante de la patente no deben incluirse en la determinaciéon de
dichos retrasos.

Singapur, 16.7.8

Cuando una parte estipule la concesién de una patente sobre la base
de un examen de un invento realizado en otro pais, dicha Parte, a
solicitud del titular de la patente, puede extender el plazo hasta por
cinco afos, para compensar por retrasos no razonables que ocurran
durante la emisiéon de la patente concedida por tal otro pais donde
este haya extendido el plazo de dicha patente basandose en tal
demora.

Singapur, 16.8.4
Con respecto a cualquier producto farmacéutico sujeto a una patente:

a) cada Parte dispondra de una extension del plazo de la patente
para compensar al titular de la patente por una reduccidn no
razonable del plazo de la patente como resultado del proceso de
aprobacién de comercializacion.

En el caso del NAFTA las Partes pueden pero no estan obligadas a
“extender el plazo de proteccion de la patente, en los casos
apropiados, para compensar los retrasos ocasionados por el proceso
de aprobacion normativo”.

En los casos de los paises de Centroamérica, Chile y Singapur, debe
extenderse el plazo de duracibn de la patente para compensar
cualquier retraso en la emisiéon de la patente o en la entrega de la
autorizaciéon de comercializacién para los productos farmacéuticos. En
el acuerdo firmado por Singapur, adicionalmente, se establece que
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cuando una de las Partes otorga una patente, basandose en el examen
realizado en otro pais para otorgar la misma patente, si dicho pais se
ha retrasado al momento de emitir la patente y, por lo tanto,
alargado la vigencia de la misma en compensacion, los firmantes del
acuerdo deberan otorgar también dicha compensacién en el plazo de
vigencia.

Segun el Acuerdo sobre los ADPIC, los paises estan obligados a
conceder patentes durante 20 afios contados desde la solicitud. Como
bien sefiala Correa para el caso de Guatemala: “La posibilidad,
reconocida en el CAFTA, de una extension del plazo de las patentes
farmacéuticas mas alla de los 20 afios es particularmente grave para
las politicas de salud publica en Guatemala y otros paises
centroamericanos™®. Asi, para el <caso de los paises
centroamericanos la duracibn de una patente podra ser extendida
para compensar “demoras injustificadas” que se produzcan en el
otorgamiento de la patente o en el proceso de autorizacion de
comercializacion. En el primer supuesto se considera una demora
injustificada cualquier retraso en la emisién de la patente superior a
cinco anos, contados desde la fecha de solicitud, o a tres afios desde
el requerimiento de examen para la solicitud, prevaleciendo el plazo
que suceda en JUltima instancia. Asimismo, se condiciona esta
posibilidad a que las acciones del solicitante no se computen en la
determinacion de la demora.

Este supuesto constituye una clara extension del plazo de las
patentes, pues, sin importar el momento de emisién del titulo (el que
Nno es necesario para comercializar el producto), el plazo de
proteccion se retrotrae a la fecha de la solicitud, resultando siempre
en 20 afios de derecho exclusivo para el titular.

En el segundo supuesto, a diferencia del primero, el tratado no define
qué se debe entender por demora “injustificada” ni la etapa del
proceso donde puede ocurrir tal demora. Una redaccion tan poco
precisa puede abrir el paso a peligrosas arbitrariedades.

Por ultimo, como Correa apunta que “en ninguno de los dos casos
referidos, en los que el plazo de la patente puede ser extendido, se
establecen criterios claros para computar la extension ni un periodo
maximo, en contraste con lo que sucede en Estados Unidos. En este
pais, la extensién por demoras en la aprobacion de comercializacion
de un medicamento no puede superar los cinco afos y, en ningdn
caso, la exclusividad puede exceder los 14 afios desde la fecha de
aprobacién de la Food and Drug Administration (FDA)”*°*.

En cuanto a las consecuencias de estas disposiciones, Correa advierte
qgue puesto que los dos supuestos “son independientes, acumulativos
y sin tope maximo, nada parece excluir que una patente se pueda
extender, por ejemplo, por la demora en el tramite de concesion o

100 CORREA, Carlos. Efectos del CAFTA sobre la salud piblica en Guatemala. Octubre, 2004,
101 H
Op. Cit.
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por la del tramite del proceso de aprobacién para comercializacion del
producto farmacéutico”%?,

Finalmente, Correa advierte que cabe la posibilidad de que se
interprete que la extension beneficia también a las patentes
concedidas con anterioridad a la fecha de entrada en vigencia del
acuerdo.

3.4. Propuesta de armonizacion de normas Pl

Australia, 17.9.14

Cada Parte deberd procurar reducir las diferencias en las leyes y la
practica entre sus respectivos sistemas, incluyendo lo respectivo a las
diferencias en determinar los derechos a una invencién, el efecto de
las solicitudes de patentes en el estado de la técnica y la division de
una solicitud conteniendo multiples inventos. Adicionalmente, cada
Parte procurard participar en los esfuerzos internacionales de
armonizar el derecho de patentes, incluyendo el de la OMPI dirigido a
reformar y desarrollar el sistema internacional de patentes.

La OMPI esta discutiendo desde hace un tiempo una propuesta de
armonizacion de la legislacion de propiedad intelectual a nivel
mundial. Esta propuesta establece disposiciones ADPIC-plus y
recientemente Argentina y Brasil emitieron un pronunciamiento
solicitando que ante diferentes niveles de desarrollo de los paises se
apligue un diferente nivel de proteccion de la propiedad intelectual.

3.5. Derechos exclusivos sobre datos de prueba

CAFTA, 15.10.1

(@) Si una Parte exige, como condicibn para aprobar la
comercializacion de nuevos productos farmacéuticos y quimicos
agricolas, la presentacion de datos no divulgados sobre la seguridad y
eficacia, esa Parte no permitird que terceros, que no cuenten con el
consentimiento de la persona que proporciona la informacion,
comercialicen un producto sobre la base de (1) la informacion o (2) la
aprobaciéon otorgada a la persona que presentd la informacién, por un
periodo de al menos cinco afios para productos farmacéuticos y diez
afnos para productos quimicos agricolas desde la fecha de aprobacion
en la Parte.15

(b) Si una Parte permite, como condicibn para aprobar Ila
comercializacion de nuevos productos farmacéuticos y quimicos
agricolas, que terceros entreguen evidencia relativa a la seguridad o
eficacia de un producto previamente aprobado en otro territorio, tal
como evidencia de aprobacion de comercializacion previa, la Parte no
permitira que terceros que no cuenten con el consentimiento de la
persona que obtuvo tal aprobacién en el otro territorio previamente,
obtengan autorizacién o comercialicen un producto sobre la base de
(1) evidencia de aprobacion de comercializacion previa en el otro
territorio o (2) informacién relativa a la seguridad o eficacia

102 Op. Cit.
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entregada previamente para obtener la aprobacion de comercializacién en
el otro territorio por un periodo de al menos cinco afos para
productos farmacéuticos y diez afios para productos quimicos
agricolas a partir de la fecha en que la aprobacion fue otorgada en el
territorio de la Parte a la persona que recibié la aprobacion en el otro
territorio. Para poder recibir proteccion de conformidad con este
subparrafo, una Parte podra exigir que la persona que provea la
informacion en el otro territorio solicite la aprobacién en el territorio
de la Parte dentro de los cinco afios siguientes de haber obtenido la
aprobacién de comercializaciéon en el otro territorio.

(c) Para efectos de este parrafo, un producto nuevo es aquel que no
contiene una entidad quimica que haya sido aprobada previamente
en el territorio de la Parte.

(d) Para efectos de este parrafo, cada Parte protegera dicha
informacién no divulgada contra toda divulgacién, excepto cuando
sea necesario para proteger al publico y ninguna Parte podra
considerar la informacion accesible en el dominio publico como datos
no divulgados. No obstante lo anterior, si cualquier informacién no
divulgada sobre la seguridad y eficacia presentada a una Parte, o a
una entidad que actue en representacion de una Parte, para efectos
de obtener la aprobacion de comercializacion, es divulgada por dicha
entidad, la Parte aun deberd proteger dicha informacién contra todo
uso comercial desleal tal como se establece en este Articulo.

Las disposiciones del CAFTA sobre datos de prueba son las mas
proteccionistas y peligrosas. Las mismas son claramente ADPIC-plus,
puesto que a pesar de que los paises desarrollados incluyen en su
legislaciéon la proteccion exclusiva de los datos de prueba, el Acuerdo
sobre los ADPIC no obliga a otorgar una proteccién de caracter
exclusivo.

Segun Correa, el literal a de esta norma del CAFTA “implica que si se
aprueba el medicamento original en un pais de Centroamérica, no se
otorgara a una empresa productora de genéricos la aprobacion a un
producto similar durante los cinco afios que transcurran a partir de la
fecha de la primera aprobacion del medicamento en ese pais, ya sea
que se utilice la informacién presentada por la empresa innovadora o
que la autoridad sanitaria s6lo se base en la existencia de tal
aprobacion previa™.

De otro lado, el literal b contempla el supuesto, en el que encaja el
Perd, segun el cual el registro de un medicamento es otorgado en
base a la aprobacion comercial obtenida en otro pais. Ello “impide
tanto el uso de los datos de prueba presentados a la autoridad
extranjera como la posibilidad de basarse en la aprobaciéon previa
otorgada en un pais extranjero. La proteccion de cinco afos se
contara a partir de la fecha de aprobacién del medicamento
concedida al innovador en el territorio de la parte. Una parte podra

103 Op. Cit.
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exigir que la empresa innovadora solicite la aprobacion dentro de los cinco
aflos posteriores a la obtencion de la aprobaciéon para Ila
comercializacion en el otro territorio. Si se estipulara esta condicion,
la empresa innovadora podria gozar de un periodo de proteccion de
hasta diez afios durante el cual ninguna otra parte podria, sin el
consentimiento de la empresa innovadora, utilizar directa o
indirectamente los datos de prueba pertinentes”'®. Segun Correa, la
redaccion de esta clausula es pobre y levanta varias dudas. En primer
lugar, ¢un competidor puede solicitar el registro sanitario durante los
primeros cinco anos si no existe una solicitud por parte de la empresa
innovadora? Si la respuesta es afirmativa, ¢la autoridad sanitaria
podria otorgarle el registro sanitario al competidor? De ser afirmativa
la respuesta, la duda en cuanto a si deberia revocarse dicho permiso
cuando la empresa innovadora obtenga la autorizaciéon subsiste.

El ADPIC concedia proteccién a las “nuevas entidades quimicas”,
definidas como “moléculas no incorporadas con anterioridad a
productos cuya comercializacion ha sido aprobada en cualquier
pais”®>. EL CAFTA, sin embargo, amplia dicha definicion. En ese
sentido, se entiende que son las entidades que no hayan sido
aprobadas con anterioridad en el territorio de la parte que otorga la
aprobacion sanitaria. La consecuencia, segun Correa, sera que “toda
entidad quimica aprobada en cualquier momento en un pais
extranjero seguira siendo ‘nueva’ para el miembro del CAFTA hasta
que se registre en su territorio, incluso si esto sucede varios afos
después de la primera aprobacion en el mundo”*®.

La situacion se agrava para nuestro pais, pues como sefiala Correa:
“las normas de proteccién de datos son especialmente probleméticas
para los paises que hasta hace poco tiempo no concedian proteccion
por patentes a los productos farmacéuticos, pues la exclusividad de
datos puede operar como un sustituto de las patentes y detraer del
dominio publico productos cuyas patentes no fueron reconocidas
conforme a la legislacién previa al Acuerdo sobre los ADPIC™*?’

Para el caso de Guatemala (CAFTA), Carlos Correa sugiere diversas
formas de aminorar las consecuencias de estas normas:

- “Prever que una licencia obligatoria o uso gubernamental no
comercial incluird la facultad de usar los datos de prueba
correspondientes, o0 basarse en un registro realizado en
Guatemala o en el exterior, con el fin de que el licenciatario
obligatorio o subcontratista del gobierno pueda obtener la
aprobacién de comercializacion del producto objeto de la licencia”

104 Op. Cit.
195 Op. Cit.
1% Op. Cit.
97 Op. Cit.
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- “Autorizar el inicio de los tramites para la aprobacidon de un
registro farmacéutico antes de la expiracion del periodo de
exclusividad de los datos de prueba”

-  “Prever excepciones a la exclusividad de datos para casos de
emergencia u otras razones de salud publica, y la caducidad del
plazo de exclusividad en caso de que se determine que el
beneficiario de ésta ha incurrido en abusos de sus derechos, por
ejemplo, mediante precios excesivos o0 practicas de competencia
desleal”

3.6. Linkage

CAFTA, 15.10.2

Cuando una Parte permita, como condicion para aprobar la
comercializacion de un producto farmacéutico, que otras personas
que no sean la persona que presentd originalmente la informacion
sobre seguridad o eficacia, se base en evidencia o informacion
relativa a la seguridad y eficacia de un producto que fue previamente
aprobado, tal como la evidencia de aprobaciéon de comercializacion
previa en el territorio de una Parte o en otro pais, dicha Parte:

(a) implementara medidas en su proceso de aprobacion de
comercializacion con el fin de evitar que esas otras personas
comercialicen un producto cubierto por la patente que abarca el
producto previamente aprobado o su uso aprobado durante la
vigencia de esa patente, a menos que sea con el consentimiento o
aprobacién del titular de la patente; y

(b) establecera que el titular de la patente sea informado de la
solicitud y de la identidad de cualquier otra persona que solicite
aprobaciéon para entrar al mercado durante la vigencia de una patente
que se ha identificado que abarca el producto aprobado o0 su uso
aprobado.

El linkage es la vinculaciéon entre las patentes y los registros
sanitarios de productos farmacéuticos y quimicos agricolas. A través
de este mecanismo se impide que la autoridad sanitaria conceda
registros a medicamentos que no son producidos por el titular de la
patente. Esta disposiciobn es muy peligrosa pues las autoridades
sanitarias no estan preparadas para determinar cuestiones legales
relativas a si una patente fue concedida adecuadamente o si
determinado producto infringird el derecho de su titular, sino que es
un 6rgano técnico que vela por asegurar la seguridad y eficacia de los
medicamentos.

Correa, ademas, resalta que “si una empresa considera vulnerados
sus derechos de patente, debe presentarse ante la autoridad judicial
competente y reclamar las medidas que correspondan legalmente
para hacer cesar la infraccion. Asume asi los riesgos y consecuencias
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de una accion injustificada o abusiva™. Esta disposicién, por el contrario,
traslada dichos riesgos al Estado, quien podria ser considerado
responsable y verse en la obligacion de resarcir a las empresas cuyos
productos hubieran sido impedidos de ser comercializados
injustificadamente.

De otro lado, Correa sefala que esta disposicion, ademas de ser
ADPIC-plus representa un estandar de proteccion mas elevado que el
existente en Europa o en el mismo Estados Unidos. Asimismo, explica
gue este sistema “crea un nuevo derecho exclusivo (el de impedir la
aprobacion de comercializacién de un medicamento)”™®, el cual
implica una presuncion de validez de las patentes recaidas sobre
productos farmacéuticos. Finalmente, agrega que a consecuencia de
esta vinculacion podria impedirse el registro de un medicamento “adn
cuando la patente que lo protege fuera objeto de una licencia

obligatoria o se la sometiera a uso gubernamental no comercial”**°.

Correa sefiala algunas recomendaciones para paliar los efectos
negativos de esta disposicion:

- Disponer que la vinculacion se limite a patentes que protejan
ingredientes activos como tales, excluyendo otras patentes de
productos (p.ej. sales, polimorfos, etc.). Correa menciona como
ejemplo el Decreto del 19 de setiembre de 2003 aprobado en
México, que limita la vinculacion de las patentes sobre la
“sustancia activa o ingrediente activo”, reduciendo con ello la
restriccién a la competencia creada por la vinculacion.

- Establecer que cuando se solicite una patente sobre un
medicamento conforme a la clausula de vinculacién, la autoridad
sanitaria se abstendrad de registrar un producto genérico sélo si
media orden judicial que asi lo ordene

2. Acciones legales disponibles
2.1. Acciones por infraccion

El titular de un derecho intelectual puede iniciar una accion
administrativa contra cualquier tercero que sin su consentimiento realice
actos que afecten sus derechos intelectuales. Este procedimiento se
llama Accién por Infraccidon y en el caso de las patentes se inicia ante la
Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias del INDECOPI, teniendo
como segunda instancia la Sala de Propiedad Intelectual de la misma
entidad.

El procedimiento contempla la posibilidad de aplicar medidas cautelares:
cese Iinmediato de los actos infractores; comiso, depdsito e

198 Op. Cit.
19 op. Cit.
10 op. Cit.
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inmovilizacion de los productos infractores; evitar el ingreso de productos a

través de Aduanas; cierre de establecimiento; y otros™*'.

En el caso de las patentes de procedimiento es el denunciado quien
debera probar que no usé el procedimiento patentado para producir el
medicamento que comercializa.

2.2. Competencia desleal

El Decreto Ley 26122 considera como actos desleales algunos supuestos
que suelen involucrar derechos intelectuales, siendo el que mas nos
interesa para este estudio el de copia o reproduccion no autorizada.
Ademas de poder iniciar una accidon de infraccién, los laboratorios
innovadores podrian acudir a la Comisibn de Represion de la
Competencia Desleal del INDECOPI bajo este supuesto.

2.3. Danos y perjuicios

En el caso de haber seguido una accion por infraccion, agotada la via
administrativa, el titular del derecho puede acudir a la via civil e
interponer una demanda por indemnizacion de dafos y perjuicios. Dicha
accion prescribe a los 2 afios de agotada la instancia administrativa.

2.4. Impugnacién de resolucién administrativa

Al agotarse la via administrativa, la Parte que se haya visto perjudicada
por el fallo puede impugnar tal resolucién a través de una demanda de
impugnacién de resolucién administrativa, la misma que se sigue por el
Proceso contencioso-administrativo.

2.5. Accion de Amparo

Al ser los derechos intelectuales constitucionalmente reconocidos, cabria
la posibilidad de plantear una accion de amparo si se considera que los
mismos han sido vulnerados de algun modo.

2.6. Acciones penales

Los delitos contra la propiedad industrial contemplados en nuestro
Cddigo Penal reprimen actos ilicitos que afecten derechos relacionados
con las patentes y otros derechos que no nos incumben en este estudio.
Las sanciones que sobre los infractores pueden recaer van de dos a cinco
afnos de pena privativa de libertad y multas.

3. Defensa. Recomendaciones.

Ademdés de las recomendaciones que se han ido efectuando a lo largo del
analisis es importante tener en cuenta lo siguiente:

11 KRESALJA, Baldo. Op Cit.
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3.1. Requisitos de patentabilidad

Los requisitos de patentabilidad deben ser aplicados estrictamente. Las
moléculas patentadas con el Unico fin de proteger otra molécula cuya
patente esta por vencer deben ser analizadas cuidadosamente.

3.2. Medidas cautelares y medidas en frontera

Sélo deben otorgarse medidas cautelares en casos extremos, puesto que
los laboratorios innovadores pueden utilizar este mecanismo para
bloquear las iniciativas legitimas de competencia de los productores
genéricos, debido a la gran cantidad de moléculas patentadas con el
unico fin de proteger otras. EI mismo criterio debe aplicarse con las
medidas en frontera para impedir el internamiento de productos
presuntamente infractores.

3.3. Publicidad

Uno de los fines del otorgamiento de un monopolio como el de las
patentes es lograr que el conocimiento se haga publico. INDECOPI tiene
un gran numero de buscadores de expedientes y resoluciones, e incluso
un buscador de nombres de medicamentos. Sin embargo, la busqueda
de expedientes y de patentes de medicamentos en la Oficina de
Invenciones y Nuevas Tecnologias tiene muchas trabas, incumpliendo la
finalidad antes mencionada. Deberia incluirse un buscador de patentes
de medicamentos en la pagina web del INDECOPI, segun el cual puedan
realizarse buUsquedas segun los principios activos, para facilitar la
fiscalizacion del MINSA y la sociedad civil respecto a los criterios del
INDECOPI para conceder patentes.

3.4. Cancelaciéon de patentes

De tenerse en cuenta que las patentes pueden ser nulas o anulables. La
accion para anular una patente prescribe a los 5 afios de concedida la
patente o a los 2 afos desde que la persona titular del derecho tuvo
conocimiento de la explotaciéon de la invencion en el pais. El plazo
aplicable es el que vence primero. En cuanto a la nulidad, esta puede ser
declarada de oficio o a solicitud de parte en cualquier momento. De otro
lado, puede ocurrir la caducidad de la patente por incumplir el pago de

las anualidades®*?.

3.5. Accion conjunta de laboratorios genéricos

Se ha podido verificar en INDECOPI que casos similares en los que
laboratorios productores de genéricos habian sido denunciados por actos
de competencia desleal o infraccion de derechos intelectuales han sido
tratados de manera distinta. Cuando los procesos han sido seguidos
adecuadamente por los abogados, se ha dado la razén a los laboratorios
genéricos, pero en muchos casos los laboratorios han optado por
conciliar para llegar a una solucién rapida. Contar con precedentes de

112 KRESALJA, Baldo. Op. Cit.
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observancia obligatoria beneficiosos a los laboratorios genéricos en estas

materias, podria ser un paso de enorme importancia. Por ello seria

recomendable que estos procesos se afronten con una estrategia de
defensa conjunta.
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RELACION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA EL TRATAMIENTO

ONCOLOGICO Y VIH/SIDA, PARA EFECTOS DE LIBERACION DE PAGO
DEL IGV Y DERECHOS ARANCELARIOS

MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SEGUN PRINCIPIO ACTIVO

ACIDO
ZOLEDRONICO DEMECOLCINA | LOMUSTINA RALTITREXED
ACLARUBICINA DEXRAZOXANO | LONIDAMINA RANIMUSTINA
ALDESLEUKINA DOCETAXEL MANOSULFANO RITUXIMAB
ALTRETAMINA DOXORUBICINA | MASOPROCOL SEMUSTINA
AMIFOSTINA EPIRUBICINA MELFALAN TALIDOMIDA
MINOGLUTETIMIDA | ESTRAMUSTINA | MERCAPTOPURINA | TAMOXIFENO
AMSACRINA ESTREPTOZOCINA| MESNA TECELEUKINA
TEGAFUR +
ANASTROZOL ETOGLUCIDO METOTREXATO URACILO
ASPARAGINASA ETOPOSIDO MILTEFOSINA TEMOZOLOMIDA
BEXAROTENO EXEMESTANO MITOBRONITOL TENIPOSIDO
BICALUTAMIDA FILGRASTIM MITOGUAZONA TIAZOFURINA
BLEOMICINA FLUDARABINA MITOMICINA TIOGUANINA
BUSULFANO FLUOROURACILO | MITOXANTRONA TIOTEPA
CAPECITABINA FLUTAMIDA MOLGRAMOSTIM TOPOTECAN
FOLINATO
CARBOCUONA CALCICO NILUTAMINA TOREMIFENO
CARBOPLATINO FOTEMUSTINA NIMUSTINA TRASTUZUMAB
CARMOFUR GEMCITABINA OCTREOTIDA TREOSULFANO
HIDROXICARBAMI
CARMUSTINA DA OPRELVEKINA TRETINOINA
CICLOFOSFAMIDA | IDARUBICINA OXALIPLATINO TRIAZICUONA
CIPROTERONA
(Acetato) IFOSFAMIDA PACLITAXEL TROFOSFAMIDA
PAMIDRONATO
CISPLATINO IMATINIB DISODICO URAMUSTINA
VACUNA BCG
(BACILO
INTERFERON CALMETTE
CITARABINA ALFA PENTOSTATINA GUERIN)
INTERFERON
CLADRIBINA ALFA PIPOBROMAN VERTEPORFINA
INTERFERON
CLORAMBUCILO  |BETA PIRARUBICINA VINBLASTINA
CLORMETINA IRINOTECAN PLICAMICINA VINCRISTINA
DACARBAZINA LENOGRASTIM PORFIMERO SODICO | VINDESINA
DACTINOMICINA | LETROZOL PREDNIMUSTINA VINORELBINA
DAUNORUBICINA | LEVAMISOL PROCARBAZINA ZORUBICINA
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MEDICAMENTOS HORMONALES ONCOLOGICOS Y NO ONCOLOGICOS

ESTROGENOS ANTIANDROGENOS NO ESTEROIDEOS
1.- DIETILESTILBESTROL 1.- BICALUTAMIDA
2.- ETINILESTRADIOL 2.- FLUTAMIDA
3.- FOSFESTROL 3.- NILUTAMIDA
ANTIANDROGENOS ESTEROIDEOS |ANALOGOS LH-RH
1.- MEGESTROL 1.- BUSERELINA
2.- MEDROXIPROFESTERONA 2.- GOSERELINA
3.- GESTONORONA 3.- LEUPRORELINA ACETATO
4.- TRIPTORELINA

MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES VIH/SIDA

1.- ABACAVIR 10.- LOPINAVIR + RITONAVIR

2 CIDOFOVIR 11.- NELFINAVIR

3.- DELAVIRDINA 12.- NEVIRAPINA

4.- DIDANOSINA 13.- RITONAVIR

5.- EFAVIRENZO 14.- SAQUINAVIR

6.- ESTAVUDINA 15.- ZALCITABINA

7.- INDINAVIR 16.- ZIDOVUDINA

8.- LAMIVUDINA 17.- ZIDOVUDINA+LAMIVUDINA

9.- LOPINAVIR 18.- ZIDOVUDINA+LAMIVUDINA+ABACAVIR

INSUMOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS

ONCOLOGICOS ANTIRRETROVIRALES (1)
ACIDO PAMIDRONICO 1. CIDOFOVIR
ANASTROZOL 2. DIDANOSINA
FLUOROURACILO 3. ESTAVUDINA
MERCAPTOPURINA 4. INDINAVIR
METOTREXATO 5. LAMIVUDINA
TAMOXIFENO 6. NELFINAVIR
TEGAFUR 7. NEVIRAPINA
URACILO 8. RITONAVIR

9. SAQUINAVIR

10. ZALCITABINA

11. ZIDOVUDINA

(1) Adicionado por el Art. 1 del D.S. 167-2002-EF, publicado el 31/10/2002
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