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Informacién de contexto

Los medicamentos fuera de patente (genéricos y biosimilares) cumplen una funcién

clave en el mejoramiento de la eficiencia y la accesibilidad a los sistemas de salud.
Promover su uso puede contribuir a la sostenibilidad financiera y al fortalecimiento de
los resultados sanitarios en América Latina y el Caribe (ALC).

» ¢Cual es el objetivo de esta herramienta de evaluacién?

La herramienta busca apoyar a los paises de América Latina y el Caribe (ALC) en la evaluacion
de sus politicas sobre medicamentos fuera de patente, identificando las brechas existentes y
formulando recomendaciones.

La herramienta fue desarrollada como complemento de un marco de evaluacién disefiado
con base en la evidencia mas actualizada sobre politicas de medicamentos fuera de patente
—a partir de una amplia revision de la literatura— y considerando dos aspectos clave?.

1) No todas las politicas incluidas cuentan con el mismo nivel de evidencia.

2) Estas politicas suelen estar interconectadas y rara vez se aplican de forma aislada, lo que
dificulta establecer relaciones directas de causa y efecto.

Aunqgue el marco ofrece una vision general amplia de las opciones de politica, la solidez
y aplicabilidad de la evidencia varia segun la intervencion. En algunas —por ejemplo, la
produccion local—, es aun limitada la evidencia sobre su efectividad para incrementar la
participacion de los genéricos o biosimilares en el mercado, lo que complica recomendar
su adopcion. Sin embargo, factores como el control nacional de la produccion o las
interrupciones en el suministro—evidenciadas durante la pandemia—han impulsado a
muchos paises a promover estas iniciativas en los Ultimos afios.

Ademas de las opciones de politica, la herramienta incluye un conjunto de preguntas sobre
las caracteristicas socioecondmicas de cada pais, con el fin de ofrecer una visidn general de
elementos clave que también pueden influir en las politicas, como el porcentaje del gasto
farmacéutico en relacion con el gasto total en salud.

Esta es la primera version de la herramienta y aun no se ha aplicado en ningun pais. El
BID esta iniciando este proceso y podria ajustarse en el futuro con base en las lecciones
aprendidas durante su implementacion en el terreno.

1 Espin,J., Amaris, A, Palacio-Ciro, S., Gongora-Salazar, P., Wirtz, V. Developing a framework to assess off patent medicines policies in
Latin American and the Caribbean. Forthcoming 2025.
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¢Qué son los medicamentos fuera de patente?

Esta herramienta considera dos tipos de medicamentos fuera de patente: medicamentos ge-
néricos y medicamentos biosimilares.

Medicamentos genéricos: Dado que no existe una definicidon Unica, esta
herramienta adopta la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), que describe a los medicamentos genéricos como productos

g farmacéuticos destinados a ser intercambiables con un producto original

Q, o innovador.? Estos productos suelen venderse a precios mas bajos

(— XB gue los innovadores y son multifuente, lo que significa que pueden ser
producidos por mas de un fabricante. Los medicamentos genéricos pueden
comercializarse con o sin marca.
Medicamentos biosimilares: Siguiendo la definicion de la OMS, los

Dg biosimilares son “productos bioldgicos que han demostrado ser altamente
similares en términos de calidad, seguridad y eficacia a un producto de

referencia ya autorizado.™

2 ¢Cémo fue desarrollada esta herramienta y por quién?

La herramienta fue elaborada por el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) a partir de
una revision de la literatura y de consultas a expertos. La evidencia identificada es muy hete-
rogénea: algunas fuentes se centran en revisiones previas de la evidencia existente —como
las directrices de fijacion de precios de la OMS, que incluyen un capitulo dedicado a los me-
dicamentos fuera de patente— mientras que otras ofrecen estudios de caso especificos por
pais que pueden servir como referencias dtiles. Sin embargo, estas fuentes también presen-
tan limitaciones, que se describen en el marco de evaluacidn.

Se prevé llevar a cabo un piloto de la herramienta en 2025-2026, lo que permitira probarla en
al menos dos paises y proponer revisiones a partir de los resultados.

» ¢Quién deberia usar la herramienta?

La herramienta de evaluacidon busca apoyar a los paises en la realizaciéon de un analisis nacio-
nal de la situacion de las politicas sobre medicamentos fuera de patente, y en la formulacion
de recomendaciones para su fortalecimiento.

2 ¢Qué no incluye la versién preliminar de la herramienta?

Esta herramienta de evaluacion ha sido disefada para ser practica y facil de usar, de modo
gue pueda aplicarse eficazmente en entornos reales. Como su propdsito principal es apoyar
la evaluacion coherente y la toma de decisiones, no incluye referencias ni justificaciones de-
talladas de cada elemento. Un documento complementario acompahna a la herramienta, ex-
plicando su fundamento, describiendo el marco tedrico y resumiendo la base de evidencia“.
El mismo documento fundamenta también la inclusion de cada elemento de evaluacion
mediante referencias a la literatura especializada y evidencia empirica relevante, y proporcio-
na directrices para su interpretaciéon y aplicacién adecuada.

Ademas, la herramienta no contempla politicas en desarrollo, sino Unicamente aquellas
ya promulgadas, generalmente mediante la aprobacién de un cuerpo legislativo o una

2 WHO (2006). Report 40. Annex 7. Technical Report No. 937. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. Geneva: World Health Organization. Véase también OMS (2022) sobre los distintos requerimientos referentes a la
bioequivalencia de los genéricos en ALC. https:/iris.oaho.ora/handle/10665.2/53794

3 WHO (2002). Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products. Geneva: Disponible en: https://www.who.int/publications/m
item/gquidelines-on-evaluation-of-biosimilars

4 Espin, J., Amaris, A, Palacio-Ciro, S., Gongora-Salazar, P., Wirtz, V. Developing a framework to assess off patent medicines policies in
Latin American and the Caribbean. Forthcoming 2025.
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autoridad ejecutiva. La herramienta constata la existencia o ausencia de dicha aprobacion,
mientras que el grado de implementacion se evalla a partir de los resultados concretos
obtenidos por las politicas relativas a los medicamentos fuera de patente.

La herramienta tampoco esta disefiada para un analisis detallado de las causas que pueden
limitar la eficacia de las politicas. Su efectividad depende de multiples factores contextualesy
sistémicos que trascienden la mera existencia de una politica formal, entre ellos la capacidad
de las agencias regulatorias, los mecanismos de cumplimiento, la solidez de la cadena de
suministro, las practicas de adquisicion, los incentivos a proveedores de salud y pacientes,

la confianza en los genéricos y biosimilares, asi como dinamicas de mercado, como la
competenciay las estrategias de fijacion de precios.

3 ¢Cémo deben interpretarse los resultados de la herramienta?

Una manera de obtener una vision rapida de las fortalezas y debilidades de las politicas
sobre medicamentos fuera de patente en un pais es mediante los totales no ponderados
de las Secciones 3.1-3.3. Un mayor numero de respuestas afirmativas indica la adopcién de
mas politicas para promover estos medicamentos, lo cual suele considerarse positivo. Sin
embargo, ello no implica que todos los paises deban aspirar a una puntuacion del 100%,
dado que la herramienta esta disehada como un marco estandarizado y no adaptado al
contexto especifico de cada pais. En determinados casos, algunas politicas pueden no ser
apropiadas o viables debido a circunstancias locales u otros factores contextuales. Para
abordar estas particularidades, la herramienta incluye un breve parrafo explicativo en cada
elemento de evaluacioén, con orientaciones para su interpretacion en distintos entornos.

Actualmente, las respuestas de las Secciones 3.1-3.3 no se ponderan por dos motivos:

1) El objetivo de esta parte de la herramienta no es estimar la contribucion especifica de
cada politica, sino ofrecer una indicacion general sobre las areas en las que el gobierno
puede presentar vacios en el desarrollo de politicas.

2) No existe suficiente evidencia empirica ni consenso en la literatura que permita asignar
pesos diferenciados a los elementos individuales de la evaluacion. La aplicacion
de ponderaciones arbitrarias o subjetivas podria introducir sesgos y restaria transparencia y
reproducibilidad al proceso de puntuacion.

En ausencia de datos validados sobre el impacto relativo de cada politica, un enfogque no
ponderado asegura neutralidad metodologica. Futuras versiones de la herramienta podrian
asignar diferentes puntuaciones a cada respuesta, segun su relevancia para fortalecer el uso
de medicamentos fuera de patente.

Para facilitar la interpretacion de las respuestas en la Seccién 3.4, la herramienta incorpora
umbrales a través de un sistema de semaforo (rojo, amarillo y verde). Algunos de estos
umbrales se basan en evidencia, mientras que otros provienen de la experiencia profesional.
El piloto previsto para 2025-2026 permitira revisarlos en el contexto de los paises de ALC.
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1. Componentes de la herramienta de evaluacién

Las secciones 3.1-3.3 evaluan la existencia de diversas politicas
relacionadas con los medicamentos fuera de patente. Las preguntas
indagan si una politica especifica ha sido adoptada formalmente,
Evaluacién lo que implica su aprobacion por una entidad autorizada —como
cualitativa la legislatura o una agencia gubernamental— que ha decidido

de politicas aceptar e implementar un curso de acciéon propuesto. Casi todas las
preguntas en estas secciones son dicotémicas (si/no): si, la politica

estd presente; o no, la politica esta ausente. Ejemplo: ¢ Se exige a los
meédicos prescribir por Nombre Internacional No Propietario (INN)?

Esta seccidon evalla en qué medida las politicas sobre
medicamentos fuera de patente han alcanzado resultados
concretos, tales como aumentar la competencia en el mercado,
reducir la dependencia de un Unico proveedor y ampliar el
Nnumero de productos disponibles. El objetivo es disminuir precios
y mejorar la asequibilidad. Una medida ampliamente utilizada —
propuesta en esta herramienta y respaldada en la literatura— es el
numero de productos con el mismo principio activo, dosis y via de
administracion (p. €j., los que contienen metformina 500 mg).

Evaluacion
cuantitativa
de resultados
de politicas

Anexo: El anexo describe el contexto nacional, incluyendo preguntas
Contexto abiertas que permiten recopilar informacion relevante, como el
del pais gasto farmacéutico.

La herramienta utiliza deliberadamente dos métodos de evaluacion distintos: uno binarioy
otro cuantitativo que incluye ciertos umbrales.

1. La seccidn binaria (si/no) esta disefiada para evaluar la existencia o ausencia de
elementos fundamentales de politica. Este enfoque es apropiado para establecer una
linea de base e identificar vacios en la infraestructura normativa.

2. Laseccion cuantitativa evalUa la efectividad o el impacto de estas politicas midiendo
resultados, lo que naturalmente requiere métricas, como porcentajes, tasas u otros
indicadores numeéricos.

Estos dos métodos son complementarios: la seccidn binaria responde a la pregunta “; Existen
las estructuras adecuadas?”, mientras que la seccidn cuantitativa responde a la pregunta

“¢ Estan funcionando esas estructuras como se esperaba?”. Usar ambos enfoques permite
una evaluacion mas integral, que identifica no solo si existe una politica, sino también si esta
alcanzando sus objetivos.

Cabe destacar que el uso de métodos mixtos es ampliamente reconocido en la evaluacion
de politicas y en salud publica. Por ejemplo, la OMSy la Farmacopea de los Estados Unidos
emplean marcos de evaluacion por niveles que combinan indicadores estructurales
(presencia/ausencia) con indicadores de desemperio (resultados cuantitativos).
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2. Instrucciones de uso de la herramienta

La herramienta esta dirigida a expertos en politicas farmacéuticas de ALC, incluidos
especialistas a nivel nacional. Cada respuesta debe estar respaldada por al menos una
fuente de datos, preferiblemente agencias gubernamentales, organismos multilaterales,
instituciones académicas u otras entidades reconocidas. Las limitaciones de los datos deben
ser seNaladas y tomadas en consideracion.

3. Herramienta de evaluacion

La herramienta abarca medicamentos fuera de patente, tanto genéricos como biosimilares.
Cuando una pregunta se refiera especificamente a uno de ellos, se especificara en el titulo.

Las politicas enumeradas a continuacion no estan clasificadas en funcion de la evidencia
disponible (véanse los comentarios iniciales de este documento para mayor aclaracion). Si
alguna cuenta con una recomendacion especifica de la OMS, se mencionara.

Las politicas farmacéuticas se clasifican generalmente segun los principales actores
involucrados o aquellos a quienes se busca influir: politicas del lado de la oferta y del lado de
la demanda.

« Politicas del lado de la oferta: medidas dirigidas principalmente a los actores del
sistema de salud responsables de la regulacién (p. ej., autorizacidén de comercializacion,
fijacion de precios, reembolso). Se identifican dos actores principales: i) la agencia
reguladora a cargo de la autorizacion de comercializacion, y ii) el Ministerio o
Departamento de Salud responsable de la fijacion de precios y del reembolso/
financiamiento. Esta distincién se ha incorporado en la herramienta.

 Politicas del lado de la demanda: medidas dirigidas a los actores que prescriben
(médicos), dispensan (farmacéuticos) o consumen (pacientes).

Esta distincidn entre actores se encuentra incorporada en el disefo de la herramienta.
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