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Overview

Mejorar la disponibilidad de medicamentos
innovadores en América Latina es una prioridad
para todos los actores del sistema sanitario,
especialmente para los responsables politicos, los
fabricantes farmacéuticos y los pacientes. Desde
2004, la Asociacion Europea de la Industria
Farmacéutica (EFPIA) usa el indicador W.A.I.T.
de pacientes (Waiting to Access Innovative
Therapies — Esperando acceder a terapias
innovadoras), que permite a los actores medir la
tasa de disponibilidad de medicamentos
innovadores en 37 paises europeos. Este estudio
ha sido reproducido para conocer la tasa de
disponibilidad en ocho paises de América Latina.

El primer Indicador W.A.I.T. de Pacientes de la
EFPIA se desarroll6 para comprender la
"disponibilidad" de moléculas innovadoras,
creando un método estandarizado para comparar
el acceso a medicamentos innovadores en
distintos sistemas sanitarios y a lo largo de los
afios. En ese mismo orden de ideas, FIFARMA
(Federacion Latinoamericana de la Industria
Farmacéutica) desarroll6 indicadores en Colombia
(2016), Chile (2018) y Pert (2019), llevando
finalmente al primer estudio oficial del indicador
W.A.I.LT. LATAM en 2022.

Las siguientes paginas presentan analisis que
comparan la tasa de disponibilidad y accesibilidad
de moléculas innovadoras para el tratamiento de
enfermedades huérfanas y oncolégicas en cada
uno de los ocho paises de América Latina,
incluyendo anélisis sobre la disponibilidad
regional, y cémo ha evolucionado durante el
periodo de investigacion. El estudio de este afio
incluye 228 moléculas innovadoras para el
tratamiento de enfermedades huérfanas y
oncoldgicas aprobadas a nivel mundial* entre
2014 y 2021.

Las asociaciones farmacéuticas locales miembros
(ocho en total, véase el apéndice para mas detalles
sobre la metodologia y las asociaciones
participantes) trabajaron en colaboracién con
FIFARMA e IQVIA para desarrollar el estudio sobre
el W.A.L.T Indicator, principalmente para garantizar
gue los matices del mercado local se recojan dentro
de los parametros del estudio, asi como con los
directores locales/regionales de acceso al mercado
de organizaciones de fabricantes que facilitaron y
validaron los aspectos pertinentes del conjunto de
datos.

En dltima instancia, el objetivo de este estudio
recurrente es crear una perspectiva de como se ve el
acceso en LATAM, con la vista puesta
especificamente en entender si ha cambiado, por
qué motivo, y en qué direccion se ha movido la aguja
en los ultimos afios. Se pretende que las lecciones
aprendidas sirvan de catalizador para entablar
debates significativos entre las partes interesadas
sobre la mejora del acceso.

+

En este estudio se utiliza el término
"disponibilidad" para permitir una
medicion estandarizada en 8
sistemas sanitarios.

La disponibilidad representa el
reembolso local de un medicamento
innovador aprobado a nivel mundial.

4 Nota: La disponibilidad mundial se define como una molécula que cuenta con una aprobacién regulatoria en los Estados Unidos de
América, o en Europa



CONSIDERACIONES METODOLOGICAS

Las moléculas fueron seleccionadas a partir de las aprobaciones
de los EE.UU./UE de nuevas moléculas para el tratamiento de
enfermedades oncologicas y raras entre 2014 y 2021

Criterios de seleccion de la cohorte del estudio

2014  2015-2020 2021

Lista mundial de

IQVIA 'y lista WAIT
-O7*  485* +93 de EFPIA

e S0lo para enfermedades
huérfanas y oncoldgicas

-41* 225 +57

Excluye moléculas
basadas en reglas
definidas

-21 183* +25

*

es decir, herramientas de diagndstico, vacunas,
medicamentos utilizados en el alivio de los
sintomas (por ejemplo, nauseas) asociado a
tratamiento oncologico, moléculas lanzadas fuera
de los EE.UU./UE.

« Las moléculas pueden tener hasta tres fechas de autorizacion de
g comercializacion: FDA, EMA y autoridades locales.
9 » La condicién de tratamiento de enfermedades huérfanas puede ser
determinada por la FDA o la EMA

Siglas: EFPIA: Federacion Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas; WAIT: Esperando para acceder a terapias innovad oras;
FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos; EMA: Agencia Europea de Medicamentos




CONSIDERACIONES METODOLOGICAS

Los resultados del estudio aparecen en funcion de los distintos
niveles de disponibilidad y se comparan entre paises

Definiciones de disponibilidad

Disponibilidad ampliada

Aprobado, no

Disponibilidad Disponibilidad

No disponible . : o
P disponible limitada total
) Disponibilidad basica
Tiempos de ﬁ
disponibilidad ﬁ
0= 0 o Decision de Decision de reembolso
= A b reembolso complete
Aprobacion BreiEEn e Deqsmn de _ Subpoblacion, Formularios nacionales, HTA
regulatoria de la FDA  aprobacion regulatoria aprobam_on regulatoria restricciones de recomendaciones, Compra
/ EMA a nivel local a nivel local poblacién, etc centralizada
- |-
No Disponible: pacientes. Normalmente, los medicamentos
No presentado, 0 en proceso de evaluaciéon son reembolsados por pagadores privados
requlatoria ' (por ejemplo, las organizaciones de
9 mantenimiento de la salud - HMO, por sus

Tiempo que necesitan los organismos
reguladores locales para evaluar las
solicitudes de autorizacion de
comercializacion y hacer publica una
aprobacién definitiva.

Aprobado, no disponible:

Comercialmente disponible, pero no
reembolsado

Al ser aprobados por los organismos
reguladores, la comercializacion de los
medicamentos esta autorizada en el pais. En
esta etapa, no hay reembolso por parte de los
pagadores privados ni publicos; los pacientes
suelen pagar la totalidad de los gastos. Esto
incluye los sistemas de acceso controlado.

Medicamentos disponibles Unicamente en el
mercado privado para un namero limitado de

siglas en inglés) o estan cubiertos total o
parcialmente por polizas de seguros privadas.

Disponibilidad limitada
Reembolso, pero no para una amplia poblacion

» La disponibilidad de medicamentos se limita a
subpoblaciones especificas de pacientes. Se
restringe a un numero limitado de centros de
tratamiento o no se permite el acceso de
acuerdo con la indicacién terapéutica
completa registrada.

Disponibilidad total
Reembolso amplio y nacional

* Los medicamentos estan totalmente
disponibles a nivel nacional para una amplia
poblacion tanto en el mercado publico como
en el privado. La plena disponibilidad suele
estar vinculada al listado nacional de
medicamentos, a recomendaciones positivas
de HTA o a la compra centralizada.




CONSIDERACIONES METODOLOGICAS

Cada zona geografica del estudio tiene una definicion local de

disponibilidad de tal forma que, en la medida de lo posible, los
resultados pueden compararse regionalmente
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El grupo de trabajo de las asociaciones y equipos locales de IQVIA acordaron 'y
pulieron las definiciones.

Cuando no se indique lo contrario, se ha utilizado la fecha de la primera venta para indicar el plazo de reembolso.

Siglas:PAMI: Programa de Asistencia Médica Integral; SURGE: Sistema Unico de Reintegros por Gestion de Enfermedades

;PMO: Programa Médico Obligatorio; CONITEC: Comité Nacional de Incorporacion de Tecnologia; FONASA: Fondo Nacional de Salud;
PBS-UPC: Plan De Beneficios En Salud Con Cargo A La UPC; CCSS: Caja Costarricense De Seguro Social; LOM: Lista Oficial de
Medicamentos; MSP:Ministerio de Salud Publica ; IESS:Instituto Ecuatoriano De Seguridad Social; PNUME:Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales; RENETSA:Red Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias; ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; MDS: Ministerio de la salud; IETSI: Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién; INEN: Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas; CAEC: Cobertura Adicional para Enfermedades Catastroficas.




Resumen de las principals conclusiones del

estudio

Disponibilidad regional

El 57% de las moléculas aprobadas en todo el
mundo lo estan en al menos una de las zonas
geograficas estudiadas en América Latina,
aunque existen grandes diferencias entre los
paises.38% of molecules have a degree of
availability in the public market in at least one
market, but again, wide disparities exist

El 38% de las moléculas tienen cierto grado de
disponibilidad en el mercado publico en al
menos un mercado, pero, una vez mas, existen
grandes disparidades

El 21% de las moléculas estan ampliamente
disponibles en al menos un mercado, y México
y Colombia representan mas del 80% de la
disponibilidad total en la region.

Existen disparidades significativas entre la
aprobacién y la disponibilidad en muchos
mercados (privados y publicos), con Pera
(46%), Chile (45%) y Brasil (39%) a la cabeza,
y en menor medida Costa Rica (30%) y México
(23%), con otros paises <10%.

Argentina (63%), Mexico (32%), Brazil (31%),
and Chile (29%) have important participation in
the private market, as a likely driver of
availability, with remaining countries all <15%.

"Una parte sustancial de moléculas se
enfrentan a restricciones de reembolso,
lo que resulta en un alto y/o limitado
grado de disponibilidad en el mercado
privado, todavia queda un largo camino
para el acceso nacional y mas amplio en
LATAM"

Tiempos de disponibilidad

Tiempos de disponibilidad representa el
tiempo desde la autorizacién de comercializacion
a nivel mundial y local hasta que se alcance la
disponibilidad total o limitada.

* En promedio, los tiempos de disponibilidad son
de 1.641 dias entre los paises analizados, lo
gue refleja el tiempo total hasta la autorizacién
de comercializacion y el reembolso (publico o
privado), a partir de la aprobacion de la
FDA/EMA.

* Los tiempos de disponibilidad, tras la
autorizacion de comercializacion, son de 688
dias, o unos 2 afios. Este es un promedio entre
los paises analizados.

» Al igual que en el caso de la disponibilidad
regional, también existen grandes disparidades
entre paises en cuanto a los tiempos de
disponibilidad, con Argentina en el extremo
inferior, con un promedio de 966 dias, y México
en el extremo superior, con un promedio de
2.703 dias.

Disponibilidad a largo plazo sefiala el grado de
disponibilidad segun el afio de autorizacién de
comercializacion mundial para estimar la
madurez de las moléculas disponibles

» La disponibilidad a largo plazo refleja estas
tendencias y es probable que también se haya
visto afectada por la COVID: de 2014 a 2017 el
numero de moléculas aprobadas fue de 70, y la
tasa de disponibilidad de moléculas aprobadas
del 93%, mientras que de 2018 a 2021 se
aprobaron 60 moléculas y la tasa de
disponibilidad fue del 72.




Factores que influyen en la disponibilidad en

los mercados

Aungue este informe no pretende identificar y evaluar exhaustivamente el
impacto de los multiples factores que pueden influir en la disponibilidad en
los distintos paises LATAM, varios puntos recurrentes surgieron a lo largo de
este estudio

Asociaciones comerciales

Los farmacos para el tratamiento de enfermedades oncoldgicas o
huérfanas cuentan con un elevado niumero de biotecnologias
emergentes que no son muy presentes en la region por lo cual se
suele acudir a un socio comercial local para su lanzamiento.

Secuenciacion de indicaciones

El estudio tiene en cuenta la fecha de aprobacion y reembolso del
primer indicio de que el farmaco haya llegado a cada mercado; sin
embargo, el primer indicio puede no reflejar totalmente el estado de
disponibilidad de una molécula

Papel del mercado privado

El reembolso en LATAM es ascendente, empezando por las HMO privadas,
luego el sector publico antes de que los formularios nacionales sean
generalizados. En mercados como BR y CL, el mercado privado suele retrasar
el acceso publico subnacional antes de favorecer un acceso publico amplio

Impacto de la COVID

Durante el periodo de COVID, se observé un descenso en la actividad
de HTA de alto coste / atencidn especializada, lo que se tradujo en la
inclusién de menos moléculas en los formularios subnacionales y
nacionales.

+

Factores que influyen en la disponibilidad en los 6
mercados



DISPONIBILIDAD REGIONAL
La disponibilidad regional se desglosa en subtipos, ya que solo el
38% de las moléculas incluidas en el estudio estan disponibles a

escala regional

Desglose de la disponibilidad regional (2014-2021) - combinada

NUmero de moléculas por estado de disponibilidad

Numero de moléculas

228

_E

Aprobadoa  Aprobado Disponibilidad Disponibilidad
nivel mundial Externa Regional

Soloen el Disponibilidad Disponibilidad
mercado privado Limitada Total

Se han aprobado, a nivel mundial, un total de 228
moléculas entre 2014 y 2021. Estas se incluyen en
el estudio como parte de la cohorte combinada (es
decir, enfermedades oncoldgicas y raras).

De las 228 moléculas, el 57% de estas estan
aprobadas para su comercializacién en al menos
uno de los ocho paises latinoamericanos.

A partir de ahi, el 47% de las moléculas tienen
disponibilidad regional ampliada, lo que significa
gue estas moléculas tienen algun nivel de
disponibilidad entre los mercados publicos (total o
limitada) y/o privados en al menos una zona
geografica.

El 38% de las moléculas aprobadas a nivel mundial
estan disponibles a nivel regional, es decir, a nivel
publico, ya sea de forma limitada o total.

Entre los factores que contribuyen a que las tasas
de aprobacion y disponibilidad sean mas bajas se
encuentran la complejidad y/o lentitud de los plazos
de los procesos regulatorios, asi como la gran
dependencia al mercado privado en algunos paises.
Ademas, el acceso generalizado o la plena
disponibilidad es un objetivo ambicioso en muchos
paises, dado el grado de fragmentacion del sistema
sanitario.



DISPONIBILIDAD REGIONAL

En general, existen grandes disparidades en la disponibilidad
regional entre los paises, y la disponibilidad y las aprobaciones
siguen tendencias diferentes

Disponibilidad regional ampliada (2014-2021) - combinada

NUmero de moléculas por estado de disponibilidad

1Q4 Disponibilidad ampliada
<o Numero de moléculas con disponibilidad Total / Limitada / en el mercado Privado, en al
menos un pais de LATAM
78
5 :
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Aprobada  Argentina  Colombia Brasil México Ecuador Chile Costa Rica Peru
<& Aprobada / Comercializada [ | Disp. Total [ | Disp. Limitada #% Disp. Solo en el mercado privado ——  Disp. Externa

En promedio, existen 58 moléculas disponibles en
un pais, entre las incluidas en este estudio, frente a
las 66 aprobadas.

Existe una diferencia del 17% entre las moléculas
aprobadas en al menos un pais de Latinoamérica y
las que estan disponibles, lo cual representa un
porcentaje significativo de moléculas aprobadas,
pero no reembolsadas.

» La tendencia en la disponibilidad no sigue la misma
tendencia que el registro sanitario, con Brasil, Chile
y Perl en particular, que va a contracorriente y
contribuyendo a la diferencia entre aprobaciones y
disponibilidad.

» La tendencia de la disponibilidad tampoco
corresponde de forma lineal con el tamafio del

mercado, ya que Brasil, el mayor mercado
farmacéutico de LATAM, ocupa el tercer lugar en
cuanto a numero de moléculas disponibles.
Igualmente, los cuatro mercados histéricamente
mas grandes Brasil, Colombia, México y Argentina,
se agrupan en el extremo superior.

» Existen diferencias significativas entre los dos
grupos: el promedio de los mercados farmacéuticos
mas grandes es de 80 moléculas aprobadas y 63
disponibles, frente a 52 y 34, respectivamente.



DISPONIBILIDAD REGIONAL
Las tasas de total disponibilidad son generalmente bajas en toda

LATAM, y las tasas de aprobado, no disponible sorprendentemente
altas en algunos paises

Tasa de disponibilidad regional ampliada (2014-2021) - combinada

Tasa de Disponibilidad Local (%)

N=75

N=69

N=104

N=41

Argentina  Colombia Brasil México Ecuador Chile Costa Rica Peru
L] | 28% 94% 30% 45% 76% 27% 68% 41%
Bmom 91% 94% 61% 77% 90% 57% 70% 54%
I Disp. Total [ Disp. Limitada 1y Solo disp. En Il Aprobado — No disponible

mercado privado

* Existen disparidades significativas entre la » Otros aspectos relacionados con la oportunidad

aprobacion y la disponibilidad en muchos mercados comercial del fabricante y las capacidades son
(privados y publicos), con Peru, Chile y Brasil a la probablemente también factores importantes; el
cabeza, y en menor medida Costa Rica y México, 68% de las moléculas del estudio proceden de
con otros paises £10%. fabricantes pequefios y medianos, con una

) _ presencia limitada o nula en LATAM.
» Argentina y Colombia son los dos paises con mayor

nimero de moléculas disponibles: las que estan » Algunos mercados han experimentado cambios
disponibles en Argentina lo estan en gran parte en recientes en el acceso, por ejemplo, la reforma en
el mercado privado, mientras que las presentes en México, que fragmenta alin mas el camino hacia
Colombia tienen un alto porcentaje de

disponibilidad total.

una amplia disponibilidad; las recientes mejoras en

los procesos privados de HTA en Brasil a través de

; ) ) la ANS ROL han mejorado el acceso a los

» Para los paises en los que el mercado privado tiene . L

) o ) i medicamentos oncologicos, pero no de forma

un alto nivel de participacion, es decir, Argentina, . .
o ) ) ) consistente en todas las formulaciones.

México, Brasil y Chile (el resto de los paises

<15%), éste es un importante factor de acceso,

aunque no presenta una correlacion lineal con la

disponibilidad general.



DISPONIBILIDAD REGIONAL

Cuando se comparan con la disponibilidad regional ampliada, las
moléculas para tratamientos de enfermedades oncoldgicas y
huérfanas siguen tendencias algo diferentes

Disponibilidad regional ampliada (2014-2021) — enfermedades oncoldgicas vs.
enfermedades huérfanas

Oncologia

Numero de moléculas por estado de disponibilidad +
73 62 B
8 w0 w0 0 =3
: 38 3 o
. ey . 3% 31
106 Enfermedades Huérfanas
82 +
57 ¢ 56 60 > ampinda
SQ\N 2 437 3136 ;3 27
\\\\\\\ :'\.'\.'\.'\.'\. Q ~
ﬁ D2 L e
Aprobado Argentina Colombia Brasil México Ecuador Chile Costa Rica Peru
< Aprobada / Comercializada [ | Disp. Total [ ] Disp. Limitada % Disp. Solo en el mercado privado -~ Disp. Externa

» Las moléculas para el tratamiento de enfermedades » Colombia y México tienen el mayor niumero de

huérfanas presentan una mayor brecha entre la moléculas "totalmente disponibles" tanto para la
aprobacion y disponibilidad en comparacién con las cohorte de enfermedades oncolégicas como para
moléculas para el tratamiento de enfermedades las huérfanas, en linea con las tendencias
oncolégicas en muchos paises, sobre todo en generales de disponibilidad.

Brasil, pero también en Chile y Costa Rica en cierta
medida. » Pertl mantiene la brecha méas amplia entre las
moléculas para tratamientos de enfermedades

» Argentina y Brasil tienen el mayor nimero de oncolégicas (53%) y huérfanas (52%) aprobadas y
moléculas para tratamientos de enfermedades las que estan disponibles, aunque las brechas son
oncoldgicas con disponibilidad ampliada (48 y 49 casi igual de amplias en Chile (55%) y Brasil (55%)
respectivamente). Cabe resaltar que el mercado para las moléculas para tratamientos de
privado es el que abre camino hacia el acceso en enfermedades huérfanas.

ambos paises.
* A medida que continten las reformas en los

» Colombia y Argentina son los paises con mayor sistemas sanitarios, la mejora del reembolso de las
nimero de moléculas para tratamientos de moléculas para tratamientos de enfermedades
enfermedades huérfanas con disponibilidad huérfanas mediante la creacion de rutas especificas
ampliada, con 51 y 50 respectivamente. de acceso, de forma similar a las que existen para

las enfermedades oncoldgicas, sera crucial para
cerrar esta brecha.



Aprobacion Local / Disp. De Medicamentos

TIEMPOS DE DISPONIBILIDAD Y DISPONIBILIDAD A LARGO PLAZO

Existe un largo camino para que lainnovacion logre un amplio

reembolso

Tiempos de disponibilidad (2014 2021) — fechas de la FDA / EMA, aprobacién

%Aprobacién Global (FDA/EMA)? o Aprobacion Local

(-

| : ’])56 : ARG / CRI: El nimero limitado de
o | informacion completa/disponible de
75/21 AR% 810 : é// 966 : reembolso y la fecha limitada de
: gy rersren I disponibilidad resultaron en plazos
40127 CR% 954 : --f:’ 2467 1199 | més cortos.
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73/33 MX% 859

Q Disponibilidad Local?

* Al igual que en el caso de la disponibilidad regional,
también existen grandes disparidades entre paises
en cuanto a los tiempos de disponibilidad, con
Argentina en el extremo inferior, con un promedio
de 966 dias, y México en el extremo superior, con
un promedio de 2.703 dias, que refleja el total de
los tiempos hasta la autorizacion de
comercializacién y de reembolso (pub / pri), a partir
de la aprobacion de la FDA/EMA.

* Los tiempos promedios de disponibilidad son de
1.641 dias entre los paises del estudio, con un
promedio de 739 dias para la autorizacion de
comercializacion, y de 688 dias entre la
autorizacion de comercializacion y la disponibilidad.

» Brasil y México suelen ser los primeros paises en
conceder la aprobacion regulatoria en la region,

1 Fecha de aprobacién mundial considerada como la fecha méas
temprana entre la FDA o la EMA

2 Teniendo en cuenta las moléculas con disponibilidad total y/o limitada

pero un entorno de acceso y reembolso complejo y
fragmentado da lugar a largos plazos para lograr
una amplia disponibilidad.

» Colombia es el pais que presenta los tiempos de
aprobacion regulatoria mas largos, aunque los
tiempos de disponibilidad son relativamente cortos
como resultado de una ruta de acceso por medio de
MIPRES, aunque todavia restringida sélo a un
subconjunto de la poblacién.

+

Aunque los tiempos de obtencion de la
autorizacion de comercializacion sean
mas cortos para Brasil y México los dos
principales mercados LATAM
experimentan tiempos mas largos de
disponibilidad de moléculas como
resultado de un mercado publico
subnacional fragmentado y el desarrollo
de aseguradoras privadas.



TIEMPOS DE DISPONIBILIDAD Y DISPONIBILIDAD A LARGO PLAZO

Normalmente, las moléculas para el tratamiento de enfermedades
oncologicas tardan mas en estar disponibles que las de las
enfermedades huérfanas

Tiempos hasta la disponibilidad desde la aprobacion de comercializacién (2014-2021) -
enfermedades huérfanas vs oncoldgicas
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» De forma similar, existe una gran variabilidad entre

paises en cuanto a los tiempos de disponibilidad de
moléculas para el tratamiento de enfermedades
huérfanas frente al para el tratamiento de
enfermedades oncoldgicas, al igual que en la
cohorte combinada.

* Los tiempos de disponibilidad son mayores para el

tratamiento de enfermedades oncolégicas que para
las huérfanas en la mayoria de los casos, aunque
Argentina, México y Ecuador tienen tiempos mas
cortos para las moléculas para el tratamiento de
enfermedades oncolégicas.

* Las moléculas para el tratamiento de enfermedades

huérfanas (incluidas las huérfanas oncologicas)
suelen tardar menos en estar disponibles que las
para el tratamiento de enfermedades oncoldgicas,
pero las moléculas para el tratamiento de
enfermedades huérfanas no oncoldgicas son las

gue presentan la mayor variabilidad de todas.

Igualmente, existe una gran variabilidad entre los
medicamentos para el tratamiento de enfermedades
oncoldgicas, huérfanas y huérfanas no oncolégicas
de un pais a otro, lo que refuerza el impacto de la
dinamica de reembolso/acceso de cada pais.

Argentina y Costa Rica son los paises con menores
tiempos de disponibilidad, gracias al mercado
privado, mientras que en los paises con mayor
participacién del mercado publico los tiempos son
mas largos, lo cual ilustra, en parte, las ventajas y
desventajas del acceso a través del mercado
privado.

En general, los resultados ponen de relieve la
fragmentacion de la regién LATAM y las
disparidades existentes



TIEMPOS DE DISPONIBILIDAD Y DISPONIBILIDAD A LARGO PLAZO

En los ultimos afos, el numero de moléculas totalmente disponibles
ha disminuido, junto con las aprobaciones de moléculas

Disponibilidad regional ampliada a largo plazo (2014-2021) - combinada

Numero de moléculas segun disponibilidad
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* De 2014 a 2017 el numero de moléculas aprobadas por ejemplo, el impacto presupuestario.

fue de 70, y la tasa de disponibilidad de moléculas

. * El aumento de la inversién y la innovacion clinica
aprobadas del 93%, sin embargo, se observa un y

en enfermedades oncolégicas / raras en los ultimos
descenso en ambos aspectos entre 2018 y 2021, g )
afios, lo que lleva a nuevos estandares de atencion,
por ejemplo, PD1, inhibidores de CDK4/6 (2014-

2015), resultando en incrementos mas graduales de

con 60 moléculas aprobadas, y una tasa de
disponibilidad del 72%.

* La mayoria de las moléculas totalmente disponibles beneficio clinico, y menor prioridad al reembolso.
se aprobaron entre 2014 y 2017 (un 84 % con
respecto al total). Esta tendencia puede deberse a
una serie de factores cuyo impacto varia en funcién
del pais; ademas de un camino largo y fragmentado
hacia la disponibilidad, existen otros dos posibles
problemas:

* La COVID y la presiéon de esta sobre los sistemas
sanitarios, que en muchos casos pudo haber
exacerbado los problemas sistémicos subyacentes,

En los Ultimos afios, el nimero de moléculas totalmente disponibles ha disminuido, junto con las aprobaciones de moléculas
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TIEMPOS DE DISPONIBILIDAD Y DISPONIBILIDAD A LARGO PLAZO

Existen diferencias importantes en los resultados de las moléculas para el tratamiento de
enfermedades huérfanas frente a las de enfermedades oncoldgicas, aunque la tendencia
general sigue siendo similar para ambos a largo plazo

Disponibilidad regional ampliada a largo plazo (2014-2021) — enfermedades

oncologicas vs. huérfanas

Enfermedades Huérfanas
+

Numero de Moléculas

Enfermedades Oncologicas

+

Ndmero de Moléculas

2014 2015 2016* 2017 2018 2019 2020 2021
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2014 2015 2016* 2017 2018 2019

2020 2021

%3 Disp. Solo en el mercado privado Disp. Externa

* Las moléculas para el tratamiento de enfermedades
oncolégicas y huérfanas presentan una tendencia
general similar en los periodos 2014-2017 y 2018-
2021, con una importante reduccién de
aprobaciones y moléculas disponibles.

* También hubo una proporcién relativamente
constante de disponibilidad en los mercados
privados y publicos, y total a limitada en ambas
cohortes.

* Las moléculas para el tratamiento de enfermedades
huérfanas, sin embargo, mostraron un patron
menos consistente de disminucién en las
aprobaciones en comparacion con las para las
enfermedades oncoldgicas, asi como una mayor
brecha entre las aprobaciones y la disponibilidad,
probablemente impulsada por rutas nacionales
especificas de acceso que existen en oncologia,

por ejemplo, ANS ROL en Brasil.

Ademas de las tendencias en moléculas para el
tratamiento de enfermedades oncolégicas
mencionadas anteriormente, la tendencia, tanto en
enfermedades oncoldgicas como raras, de ampliar
las indicaciones, pasando de un nicho o poblacién
de pacientes pequefia a afecciones méas amplias y
prevalentes, se refleja en:

Una gran necesidad insatisfecha en estadios
avanzados de la enfermedad, es decir,
disponibilidad para estadios metastasicos.

Un retraso de los lanzamientos en LATAM en
comparacion con EE.UU./UE, donde se dispone de
mas datos clinicos, lo que cambia las indicaciones
de lanzamiento y dificulta la presentacion de HTA,
la negociacién de precios, etc.

*Moléculas huérfanas aprobadas n=106; Moléculas oncolégicas aprobadas n=73
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Conclusiones y Limitaciones

Los resultados del estudio reflejan la disponibilidad actual de
medicamentos innovadores en LATAM y arrojard cada vez mas luz sobre
su evolucion a lo largo de los afios, dados los afios 2020-2021 que fueron
atipicos por la pandemia de COVID

Es probable que los matices de la secuenciacion de las indicaciones
aporten informacion adicional, ya que las ampliaciones de las indicaciones
desempefian un papel cada vez mas importante en la gestion del ciclo de vida
de las terapias innovadoras en enfermedades oncoldgicas y raras; los datos
disponibles publicamente para estos eventos son limitados y, como tales, la
participacion de los fabricantes en la encuesta es el tnico medio de
obtenerlos y no es coherente entre las moléculas.

Si se amplia el andlisis a alternativas AT y se profundiza en los subgrupos de
enfermedades oncolégicas/ raras, por ejemplo, por lineas terapéuticas,
también se podran identificar otras tendencias asociadas a los aspectos
exclusivos de cada una de ellas, y se prevé seguir investigando a este
respecto en la proxima edicion.

La coherencia de los datos y la comparabilidad por paises puede seguir
mejorando, aunque los datos de IQVIA y la informacion disponible publicamente
ofrecen un panorama completo, sigue habiendo una disponibilidad limitada de
ciertos aspectos, por ejemplo, las fechas de aprobacién para multiples
indicaciones, la precision de las decisiones de disponibilidad en los planes
subnacionales, etc. todo esto depende de la participacion de los fabricantes, que
se limita en gran medida a los fabricantes con presencia internacional.
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