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Resumen

Los modelos innovadores de contratacion basados en el desempefio brindan una manera expedita de
parear la inversion en tecnologias con el verdadero valor terapéutico que ofrecen. Diversas experiencias en
paises de Europa y Norteamérica evidencian que tanto los pagadores como la industria se pueden
beneficiar de estas alternativas de contratacion para lograr mejores resultados en salud.

El sistema de salud colombiano se encuentra en un momento de transicién normativo que demanda la
comunicacion innovadora entre los actores, por lo que la implementacion de estos modelos se constituye
en una alternativa atractiva para expandir el acceso y volver mas eficiente el gasto en salud.

Aungue el sistema se podria beneficiar bastante de la aplicacion de estas modalidades de contratacién,
existen algunos obstaculos relacionados con la comunicacion entre actores y sistemas de informacion,
entre otros, que se deben superar para asegurar una implementacion que responda correctamente a las
necesidades del sistema y genere valor para los todos los actores involucrados.

Introduccién

En los dltimos afos, los pagadores de los sistemas de salud alrededor del mundo se han visto forzados a
ser mas criticos y minuciosos en cuanto al reembolso de nuevas tecnologias en salud, debido
especialmente al alto costo de las tecnologias innovadoras -lo que fuerza a aumentar el gasto en salud-
[1] y a las restricciones presupuestarias, que obligan a controlar este gasto [2].

Por otra parte en la industria farmacéutica también se ha estado desarrollando un cambio de paradigma, ya
gue tradicionalmente esta ha asumido los riesgos financieros derivados de la investigacion y el desarrollo
de tecnologias en salud. El acuerdo tacito entre industria y pagadores era que cuando la tecnologia recibia
la aprobacion por parte de la agencia regulatoria, los pagadores asumian el riesgo posaprobacion. Sin
embargo, la tolerancia cada vez més baja de los pagadores a la incertidumbre, o riesgo posaprobacion, ha
hecho que la industria comience a explorar la posibilidad de compartir con ellos este riesgo después de
recibir la aprobacion regulatoria [3].
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De esta manera, y con el fin de demostrar el valor terapéutico de las tecnologias innovadoras, han nacido
los diferentes esquemas de acceso innovadores que, en el fondo, buscan cerrar la brecha entre el beneficio
esperado por los pagadores al adquirir una tecnologia innovadora (que usualmente es de alto costo), y el
beneficio concreto que genera esa tecnologia en la practica clinica real. En general se han utilizado
diferentes terminologias para referirse a estos esquemas, dentro de las que se encuentran “acuerdos de
riesgo compartido”, “acuerdos innovadores de acceso” y “esquemas o modelos de contratacion
innovadores”, entre otros [4]. Para efectos de este documento, estos términos se utilizardn de manera

intercambiable segln la caracteristica que se quiera resaltar.

También se han propuesto diferentes clasificaciones para estos acuerdos, ya sea segln la caracteristica en
la que estén basados (desempefo o costo) o la perspectiva de evaluaciéon (poblacional o individual). No
obstante, con el fin de reflejar la mayor variedad de acuerdos posibles, aca se utilizara la taxonomia
propuesta por Jarostawski [5] para los acuerdos de acceso al mercado, en la cual se distinguen tres tipos de
acuerdos:

I. Financieros, que consisten en los acuerdos tradicionales de contencion de costos, como los descuentos
por volumen, techos y descuentos simples, entre otros.

Il. Basados en el desemperio, en los cuales el pago -o la continuacion de la cobertura—- esta supeditado a
los desenlaces observados en pacientes individuales.

Ill. De cobertura con desarrollo de evidencia, en los que el pagador garantiza la cobertura condicional del
producto, mientras paralelamente se genera evidencia por medio de estudios con condiciones acordadas
por las dos partes.

El foco de este documento serédn las dos Ultimas categorias, ya que en estas es donde existen
aproximaciones innovadoras y se comparten los riesgos entre pagadores e industria. De igual manera,
diferentes revisiones han estimado que en los Ultimos 20 afios se han sido implementado en el mundo
alrededor de 148 acuerdos de estos dos tipos, siendo los Paises Bajos, Italia y el Reino Unido los paises en
los que mas se han documentado estos acuerdos [6].

Acuerdos basados en el desempefio

En estos acuerdos, tanto la aplicacion como la evaluacion de los indicadores clave se realiza desde una
perspectiva individual, es decir por paciente, y en general buscan evitar el gasto ineficiente de recursos en
la cobertura de tecnologias en grupos de pacientes que no se verian beneficiados por ellas, y que ademas
no pueden ser identificados ex ante [5]. Dentro de los acuerdos basados en el desempefio se pueden
resaltar las siguientes modalidades:

e Continuacién condicionada del tratamiento (CTC - Conditional Treatment Continuation). En este modelo,
la continuacion de la cobertura de tecnologias en cada paciente esta supeditada al logro de metas clinicas
predefinidas entre la industria y el pagador. De esta manera, solo los pacientes que se benefician del
tratamiento siguen con este [4, 5 ,7]. Una revisién de acuerdos innovadores de contrataciéon disponibles
publicamente identificd que en los Ultimos 20 anos se han implementado en el mundo alrededor de 10
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acuerdos de CCT [7]. Este tipo de acuerdos es especialmente relevante en patologias con desenlaces
medibles en el corto plazo (como la supervivencia libre de progresion en las neoplasias), ya que los
pagadores vy fabricantes pueden acordar metas clinicas evaluables en periodos de tiempo razonables, a las
que se puede vincular la cobertura. Un ejemplo de este tipo de acuerdos es el que se implementd en Italia
para sorafenib y sunitinib, mediante el cual se aplicaba un descuento inicial del 50 % dentro de los
primeros 2 a 3 meses de tratamiento con alguna de las dos alternativas. Posteriormente, a los pacientes
respondedores se les reembolsaba el tratamiento a precio completo [7]. Ejemplos similares en otras areas
terapéuticas se pueden encontrar en Canada (galantamina, donezepil y rivastigmina en Alzheimer) [8] y en
Australia (mesilato de imatinib en leucemia mieloide crénica) [7].

* Reembolso vinculado al desempefio (PLR - Performance-linked Reimbursement). Algunas taxonomias
dividen a esta modalidad en dos submodalidades: garantia de desenlaces (outcomes guarantee) y patréon o
proceso de atencion (pattern or process of care). La primera se refiere, en general, a acuerdos en los que el
fabricante otorga devoluciones parciales, reembolsos o ajustes de precio si la tecnologia falla en lograr los
desenlaces acordados de antemano con el pagador. La segunda se relaciona con la forma como la
tecnologia impacta la toma de decisiones, por lo que se aplica especialmente con tecnologfas para la
estratificacion de pacientes en distintos cursos terapéuticos (por ejemplo, la determinacién de
biomarcadores en tumores o las pruebas farmacogenéticas) [4,7].

La modalidad de garantia de desenlaces es mas comun que la del patrén o proceso de atencién [6] vy ha
sido implementada en paises como el Reino Unido, donde se acordd un reembolso total al NHS (National
Health Service) por pacientes con mieloma multiple que después de cuatro ciclos de tratamiento con
bortezomib no respondieran [?2]. Otros ejemplos interesantes se han dado en Estados Unidos, donde el
precio que un asegurador pagaba por los regimenes sitagliptina y sitagliptina + metformina se vinculd a
cuan efectivo era el control glucémico en pacientes con diabetes mellitus tipo Il. Por otro lado, las
companias que vendian la molécula risedronato de sodio -indicada para la osteoporosis— acordaron asumir
los costos de las fracturas de los pacientes tratados con este farmaco [10].

Acuerdos de cobertura con desarrollo de evidencia

Las bases de datos de acuerdos indican que este es el esquema mas comun de contratacién innovadora en
el mundo [6, 7]. A diferencia de los acuerdos basados en el desempefio, los acuerdos de cobertura con
desarrollo de evidencia (CED) son provisionales y por lo tanto estan sujetos a la disponibilidad de nueva
evidencia que permita tomar una decision final [5]. En este caso, los indicadores se evalian desde una
perspectiva poblacional, usualmente una cohorte de pacientes, y su objetivo es reducir la incertidumbre
sobre el desempenio de la tecnologia en el mundo real. Dentro de estos indicadores de desempefio se
encuentran: efectividad en el mundo real, desempeno en un subgrupo poblacional, desenlaces a largo
plazo, mejora de la adherencia y disminucién del uso de recursos en salud, entre otros. Por Ultimo, en caso
de que la tecnologia no cumpla con las expectativas durante el periodo de prueba, el dinero desembolsado
inicialmente por el pagador para cubrir la tecnologia es reembolsado [4,5]. Dentro de esta categoria
también se pueden identificar dos subgrupos de acuerdos [11] asi:

e Cobertura solo con investigacion (OWR - Only With Research). En esta modalidad, una tecnologia se
cubre para todos los pacientes para los que esté indicada, aunque la generacién paralela de evidencia solo
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se adelanta en un subgrupo de pacientes. Cuando el estudio termina y se evallan los indicadores clave, se
toma una decision que afecta la cobertura de todos los pacientes con indicacién [12].

e Cobertura solo en investigacion (OIR - Only In Research). En este caso, la tecnologia solo se cubre en los
pacientes que se enrolan voluntariamente a un estudio observacional de mundo real. De esta manera, no
todos los pacientes con la indicacion tendrian acceso a la tecnologia, y la cobertura en toda la poblacion
estarfa supeditada a los resultados del estudio observacional [12]. En el Reino Unido existen diversos
ejemplos en los que en agencia de evaluacion de tecnologias del Instituto Nacional de Excelencia en Salud
y Atenciéon (NICE) recomienda el uso de la tecnologia solo en investigacion [13].

Contexto del sistema de salud en Colombia

El sistema de salud colombiano esta compuesto de un pequeno sector privado y de un gran sector de
aseguramiento publico, que es el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), el cual cubre
alrededor del 96 % de la poblacién colombiana [14]. En el SGSSS los aseguradores son las entidades
promotoras de salud (EPS), y la provision de servicios se da a través de las instituciones prestadoras de
servicios de salud (IPS). Aunque ambas entidades pueden ser publicas o privadas, el financiamiento del
SGSSS es eminentemente publico, usualmente por medio de los impuestos generales de la nacién, las
regalias del petréleo o las contribuciones obligatorias de los afiliados, entre otras [15].

Ademas cabe mencionar que en el sistema de Colombia el 65 % del gasto en salud recae sobre el sector
publico, porcentaje que se considera promedio para los paises de la OCDE, y muy superior a la de otros
paises de la region como Brasil y México, en donde ese gasto publico alcanza 44 y 52 % respectivamente.
En términos del gasto de bolsillo, en Colombia este representa alrededor del 20 % del gasto total en salud,
muy por debajo de paises de Latinoamérica como Brasil, México y Ecuador, en donde la proporcion de este
gasto llega a superar el 40 % [16]. De esta manera, por ser la cobertura y el gasto principalmente publicos,
uno de los retos mas grandes que afronta el pais esta relacionado con la sostenibilidad del sistema, que gira
en torno a garantizar el acceso a servicios de salud de calidad con recursos econdmicos limitados.

Aungue el sistema de salud colombiano evidencia avances en términos de cobertura, también es
importante mencionar que ha tenido que afrontar grandes desafios, como la liquidacion de varias EPS, la
inequidad de los servicios de salud entre los diferentes regimenes y una deuda del Sistema estimada en 5,2
billones de pesos en 2019 [17], asociada con los servicios y tecnologias no financiados con la unidad de
pago por capitacion (UPC) del régimen contributivo. Estos problemas que sin duda alguna han afectado la
atencion oportuna de los pacientes y el acceso a tecnologias en salud, han llevado al Gobierno a evaluar
medidas que logren mejorar y preservar la sostenibilidad financiera del SGSSS, y por ende garantizar la
prestacion de servicios de salud de manera éptima a la poblacién colombiana. Por eso decidié implementar
nuevas reformas al Sistema de Salud entre las que se cuentan:

1) el Acuerdo de Punto Final, a través del articulo 237 del Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022, que
busca el saneamiento definitivo de la deuda entre los diferentes actores del sector;

2) la definicion de valores méximo de recobro para medicamentos y tecnologias en salud no financiadas por
la UPC, mediante la Resolucién 1019 de 2019 emitida por el Ministerio de Salud, cuyo principal objetivo es
disminuir la dispersién en los valores recobrados por las diferentes entidades al Gobierno, por el mismo
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medicamento o tecnologia; y

3) la implementacion del articulo 240 de la Ley 1955 de 2019 que establece un presupuesto maximo anual
por EPS para financiar los servicios y tecnologias en salud no financiados con recursos de la UPC, de
manera que cada EPS haga un uso mas eficiente de sus recursos y contribuya al control del gasto del
Sistema.

Aunque estas tres iniciativas normativas tienen como objetivo mejorar la sostenibilidad del Sistema de
Salud, es imprescindible el compromiso de actores relevantes como los aseguradores (EPS), prestadores
(IPS), operadores logisticos, industria farmacéutica, e incluso los pacientes. Por otra parte, ademas de las
transformaciones que ha venido experimentando el SGSSS en términos normativos, la creciente
prevalencia de enfermedades cronicas y de alto costo [18], y una progresiva ola de innovacion en
tecnologias en salud, demandan la creacién de estrategias que optimicen el uso de los recursos limitados
del sector para lograr resultados en salud acordes con los objetivos del Sistema. Estas estrategias implican
la aplicacion de nuevos modelos de adquisicidon y cobertura de tecnologias, centrados en los desenlaces de
las tecnologias y en la mitigacion de la incertidumbre respecto a su desemperio, asegurando que el Sistema
esté obteniendo un valor razonable comparado con su inversion.

Por otra parte, las modificaciones estructurales del SGSSS en el futuro cercano también dejan entrever la
voluntad politica del Gobierno nacional para impulsar estas nuevas alternativas encaminadas a una mejor
gestion de los recursos, especialmente con la presentacién del proyecto de Ley 10 de 2020, que busca una
reforma integral a la salud. Dicha reforma cubre aspectos relacionados con la contratacion, ya se estipula
que la relacién entre los agentes serd mediada a través de acuerdos de voluntades que propendan por la
gestion integral del riesgo en salud vy la garantia del derecho fundamental a la salud y deberan incluir, pero
no limitarse, a formas de contratacion como pagos globales prospectivos, acuerdos de riesgo compartido,
contratos integrales por grupo de riesgo, entre otros [19].

De igual manera, este proyecto de ley plantea un modelo de aseguramiento para recompensar cada vez
mas la calidad de los servicios prestados y los resultados alcanzados, mediante la definicién de una sola
Unidad de Pago por Capitacion que contard con un componente fijo segln el riesgo individual y un
componente variable segiin cumplimiento de resultados en salud, incentivando de esta manera a los
aseguradores a llevar a cabo de manera integral la gestion del riesgo en salud.

Panorama de la adopcién de acuerdos innovadores en el pais

En general, la implementacion de un acuerdo innovador es impulsada por la incertidumbre de los
pagadores sobre si el valor que ofrece una tecnologia vale el dinero que estan invirtiendo en cubrirla; por lo
tanto, diferentes autores han establecido unos requerimientos minimos para su implementacion exitosa
[5,12], asf:

1. Medicién de los desenlaces apropiados: los acuerdos innovadores deben estar basados en desenlaces
clinicamente robustos, plausibles, apropiados y facilmente medibles.

2. Costos de implementacion aceptables: el costo de implementacion (costo de oportunidad del personal,
costos directos) de un acuerdo innovador debe ser proporcional al beneficio potencial.

3. Horizonte temporal realista: debe haber un horizonte realista de finalizacién de la recoleccién y toma de
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decisiones. Aunque este horizonte depende de la patologia, por lo general se dice que un periodo de
estudio de més de tres afios vuelve irrelevante al acuerdo dentro de la préactica clinica [12].

4. Financiamiento del acuerdo: antes de la implementacién se debe aclarar cual parte incurrira en los
costos de recoleccion y anélisis de informacion, o si este valor serd asumido por las dos partes, y en qué
porcentaje.

5. Indicadores de desempeno: debe existir una definicion robusta y participativa de los indicadores clave
con los que se medird el desempeno de la tecnologia vy los valores esperados para tomar una decision.
6. Toma de decisiones: los cursos de accién dependientes de resultados se deben establecer claramente
antes de iniciar el acuerdo.

Estos requisitos se deben evaluar a la luz del contexto actual del sistema de salud colombiano, con el fin de
tener una implementacion mas expedita y acorde con las necesidades de los actores. En este sentido, el
pals se encuentra frente a una gran oportunidad de implementar estos modelos, dados los esfuerzos
gubernamentales que propenden por la cobertura universal y la vertiginosa entrada al pais de nuevas
tecnologias en salud.

Al igual que otros paises de la region, las entidades publicas y los aseguradores colombianos han
comenzado a poner mayor énfasis en el desempeno posaprobacion de las tecnologias en salud, por lo que
la efectividad en el mundo real (y no la eficacia clinica) es cada vez mas importante en la toma de
decisiones. En este aspecto, las evaluaciones de tecnologfas, uno de los mecanismos implementados en
Colombia para volver mas eficiente el gasto en salud, usualmente no consideran la efectividad de las
intervenciones en el mundo real [20,21], por lo que la implementacién de estos acuerdos podria generar
evidencia que robusteceria el proceso de evaluacion y permitiria reflejar mas objetivamente el valor
terapéutico de una tecnologia en el contexto colombiano.

Por otra parte, los acuerdos de cobertura con o en investigacion podrian acelerar el acceso a tecnologias
de alto costo, especialmente en enfermedades raras o huérfanas, en las cuales la incertidumbre en cuanto
a la efectividad es marcada, dados los tamafos de muestra pequeios encontrados usualmente en los
estudios clinicos de estas patologias.

No obstante, la estructura particular del sistema de salud colombiano impone una serie de retos y
obstaculos para la implementacién de estos nuevos modelos de contratacion. De estos, quiza el mas
prominente es la existencia de diversos actores con distintas funciones, que producen una
descentralizaciéon del concepto tradicional de “pagador”. En este sentido, se evidencia que existe un flujo
de recursos desde un gran “pagador nacional” hacia pagadores privados que son los encargados de facto
de la cobertura vy prestacion de servicios de salud, lo que vuelve virtualmente inviable la negociacion
directa con el Gobierno para la implementacion de estos modelos.

Por otra parte, a lo largo de la cadena de compra también existen actores que juegan un rol de
intermediacion entre la industria farmacéutica y algunas instituciones y aseguradores, lo que también
complica las negociaciones directas de precios o coberturas especificas. Todo este intrincado sistema de
cobertura y aseguramiento en salud frecuentemente produce barreras en la prestacion del servicio que
podrian eliminarse mejorando la comunicacion entre actores [22].
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Por otro lado, las entidades que conforman el sistema de salud colombiano se han caracterizado por no
contar con sistemas de informacion robustos vy unificados que permitan acceder de forma expedita a los
datos en salud de la poblacion [23], lo que dificulta la medicidon oportuna de los desenlaces durante la
implementacion de estos acuerdos. Esto también impone, indirectamente, la condicion de implementar los
modelos de acceso innovadores en poblaciones reducidas (unas pocas instituciones dentro de una red, por
ejemplo), en detrimento de la generalizacion de los resultados a la poblacién colombiana.

Por ultimo, aunqgue el uso de datos del mundo real ha venido creciendo en el pais, las iniciativas de
recoleccién de datos de mundo real fuera del entorno publico son aun incipientes [24], aunque con
notables excepciones [25]. Esta falta de experiencia en el disefio de iniciativas de generacion de evidencia
del mundo real impondria limitaciones en cuanto al nimero de instituciones o aseguradores en los que se
podrian aplicar los acuerdos innovadores de contratacion. Sin embargo, es en estos aspectos donde los
pagadores podrian aprovechar alianzas con la industria farmacéutica para generar programas robustos de
recoleccion y evaluacion de datos del mundo real. El mejoramiento de estas capacidades es critico para
poder determinar con certeza el desempeno de las tecnologias innovadoras en la practica clinica real y asi
tener un soporte robusto para la toma de decisiones de cobertura y compra.

Conclusiones

La aplicacion de nuevas modalidades de contratacién basadas en los desenlaces puede ser especialmente
beneficiosa para el pais, dadas las actuales necesidades del SGSSS v las tendencias epidemioldgicas vy de
demanda de recursos en salud del pais. No obstante, la comunicacidn entre actores, el robustecimiento de
los sistemas de informacion vy la asignacion de recurso humano son quiza los obstaculos mas grandes que
se deben superar para implementar estos acuerdos innovadores en el pais.

Por otra parte, la estructura de financiamiento y cobertura del SGSSS hace que Colombia sea un pais
especialmente atractivo para implementar estos acuerdos, por lo que el momento normativo vy la
disposicion de los actores ofrece un escenario idoéneo para empezar a trabajar en la blsqueda de
alternativas de negociacion que permitan una mejor gestiéon de los recursos y que favorezca el acceso a la
innovacion en nuestro pais.
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