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Resumen

Objetivo. Analizar la cantidad y composicién de los
listados oficiales de medicamentos de Brasil, Costa
Rica y México de 2010 y 2015 contrastandolos con la
lista de medicamentos esenciales de la OMS, con el
fin de generar informacién Gtil para apoyar la toma de
decisiones en salud publica o bien para la poblacion
usuaria interesada en el tema. Material y métodos.
Estudio observacional y retrospectivo que utilizé
informacién de fuentes secundarias de libre acceso.
Se clasificaron los medicamentos segun codificacion
ATC hasta un 2do nivel. Se obtuvieron el numero y los
grupos de medicamentos, estimandose frecuencias
absolutas y relativas para ciertos grupos terapéuticos.
Se realizaron pruebas de diferencia de proporciones
para verificar variaciones en la composiciéon de cuatro
grupos terapéuticos anti infecciosos y de diez grupos
para atenciéon de padecimientos crénicos, los cuales
se compararon con su contraparte de la Lista Modelo
de Medicamentos Esenciales de la OMS (LMME-OMS).
Se generd una tabla comparativa sobre el proceso
de seleccién. Resultados. Entre 2010 y 2015 la lista
de Brasil (RENAME-Brasil) crecié 22% (pas6é de 378
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Abstract

Objective. To analyze the quantity and composition of
the 2010 and 2015 official medication lists for Brazil,
Costa Rica and Mexico and contrast them with the list
from the WHO. This will produce useful information for
interested users and support decision-making in public
health. Material and methods. It was an observational
and retrospective study that used information from free
access secondary sources. We classified the medication
according to the ATC codification up to the 2nd level.
We analyzed the number and groups of medication as
well as estimated the absolute and relative frequencies
for certain therapeutic groups. Difference proportion
tests were administered to assess variability in the
composition of four anti-infective therapeutic groups
and in ten chronic disease care groups. These were
compared to their counterpart of the WHO Model List
of Essential Medicines (MLEM-WHO). We generated a
comparative table for the selection process. Results.
Between 2010 and 2015 the Brazilian list (RENAME-
Brazil) increased 22% (378 to 473 groups ATC 2nd
level), the Mexican list (CByCM-Mexico) increased 6%
(872 to 924 groups), and the Costa Rican list (LOM-
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a 473 medicamentos ATC 2do nivel), el listado de
México (CByCM-México) crecid 6% (pasé de 872 a
924 medicamentos) y la lista de Costa Rica (LOM-CR)
decrecié 2%. En ambos afios, el total de medicamentos
ATC 2do nivel de la LMME-OMS fue menor respecto
de Brasil, Costa Rica y México (LMME-OMS 2010=360;
2015=426). De los medicamentos anti-infecciosos
contrastados, predominaron los medicamentos para
infecciones sistémicas de origen bacteriano (JO1) y
para infecciones sistémicas de origen viral (JO5) y de
los medicamentos para enfermedades crénicas, los
antineoplésicos (LO1, LO4). En 2015, se observaron
diferencias en las proporciones de los grupos de JO1
y JO5 LOM-CR, JO5 CByCM-México, y LO1 RENAME-
Brasil  (proporciones<LMME-OMS;  p<0.05); en
contraste con L04 (RENAME-Brasil y CByCM-México)
(proporciones>LMME-OMS). En los tres paises existen
organismos publicos responsables de actualizar las
listas, cuyos lineamientos tienen mas similitudes que
diferencias. Conclusiones. Existen algunas semejanzas
en los tipos de grupos de medicamentos referidos en
los listados de los tres paises, sin embargo, se aprecian
grandes variaciones en la cantidad de medicamentos
incluidos, particularmente en el listado de México en
contraste con la LMME-OMS.

Palabras clave: seleccién de medicamentos, Brasil,
Costa Rica, México, Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales de la OMS.

Introduccién

A casi dos décadas transcurridas del actual
milenio, una parte importante de la pobla-
cién mundial ain no tiene acceso regular a
medicamentos. América Latina no es ajena
a esta situacién, particularmente los paises
de la region experimentan problemas al res-
pecto. Existen diversos factores que afectan
el acceso a medicamentos, entre ellos figuran
su costo y gasto, con diferencias entre paises,
se estima que en paises de bajos y medios
ingresos, mas de la mitad, o incluso hasta el
90% de los gastos en medicamentos proce-
den del gasto de bolsillo. En Brasil y México
este gasto se considera superior al 50%'*.

En el contexto de los sistemas de salud, los
medicamentos representan uno de los insu-
mos centrales para la practica médica. Sin
embargo, establecer cudntos y cuales medi-
camentos elegir se ha convertido en uno de

CR) decreased 2%. In both years, the total of ATC
medication 2nd level of the MLEM-WHO, was lower
compared to Brazil, Costa Rica and Mexico (MLEM-
WHO 2010, 360 groups; 2015, 426 groups). Among
the anti-infection medications that were compared,
the largest number corresponded to medications
for systemic infections of bacterial origin (JO1) and
medications for systemic infections caused by viruses
(JO5). Among the medications for chronic diseases,
antineoplastic drugs (LO1, LO4) were predominant. In
2015, we observed differences in the proportions of
JO1 and JO5 LOM-CR, JO5 CByCM-Mexico, and LO1
RENAME-Brazil (proportions< MLEM-WHO; p<0.05);
contrasting with LO4 (RENAME-Brazil and CByCM-
Mexico) (proportions> MLEM-WHO). All three countries
have publicinstitutions that are responsible for updating
the lists and we found more similarities than differences
in their guidelines Conclusions. There are some
similarities in the types of medication groups included
on the lists for the three countries, but there are large
variations in the number of medications included on the
lists, specifically in the Mexican list in contrast with the
MLEM-WHO.

Keywords: selection of medication, Brazil, Costa Rica,
Mexico, WHO Essential Medicines List.

los principales retos relacionados con la efec-
tividad de la respuesta de los sistemas. A nivel
internacional, se han establecido lineamien-
tos para responder a esta pregunta mediante
la definicion y seleccion de “aquellos medi-
camentos que cubren las necesidades
prioritarias de atencién a la salud de la pobla-
cién”® También internacionalmente, se han
realizado diversas evaluaciones comparativas
relacionadas con la alineacién a la Lista de
Medicamentos Esenciales (LME) establecida
porlaOrganizacion Mundial de la Salud (OMS).

Desde esta Organizacion se ha promo-
vido que todos los paises —especialmente
aquellos con recursos limitados—, cuenten
con herramientas para mejorar la equidad
en salud y promover el uso-costo efectivo
de los recursos en salud, a través de contar
con Medicamentos Esenciales (ME) en sus
Listados. La seleccién de los medicamentos
incluidos en la Lista Modelo de Medicamen-
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tos Esenciales (LMME) de la OMS tiene como
bases la prevalencia de la enfermedad, evi-
dencia de eficacia y seguridad, y evidencia
de relacién costo-beneficio, con lo cual, estos
medicamentos estan destinados a proporcio-
nar un tratamiento seguro y efectivo para la
mayoria de las enfermedades®.

Bajo esta premisa, la mayor parte de los pai-
ses del continente Americano han establecido
listas oficiales de medicamentos para cubrir
las necesidades de salud de sus poblaciones.
México, Costa Rica y Brasil estan localizados
en las regiones norte, centro y sur del conti-
nente americano respectivamente (Tabla 1) y
tienen en comun ser economias de ingresos
medios altos*, que cuentan con modelos de
sistemas de salud de predominio publico o
de seguridad social, donde el Estado tiene un
rol fundamental ya sea como ente prestador,
financiador o regulador. En ellos, la seleccién
de medicamentos se encuentra dentro del
ambito de la regulacion estatal a través de ins-
tituciones u organismos creados ex profeso,
cuyos listados y normativa tienen décadas
de implementacion. En Brasil, la primera
Relacién Bésica y Prioritaria de Productos
Bioldgicos y Materias para uso farmacéutico
humano y veterinario se desarrollé en 1964
y en 1975 entré en vigor su Relacién Nacio-
nal de Medicamentos Esenciales (RENAME)’.
Costa Rica establecid su politica de medica-
mentos esenciales en 1982, afio en que entrd
en vigor su Formulario Terapéutico Nacional®.
En México se implementé la primera Lista
Oficial de Medicamentos en 1977, a la que
se denomind Cuadro Bésico de Medicamen-
tos para las instituciones publicas de salud’.

Brasil se caracteriza por ser el pais mas
poblado de América Latina, con aproximada-
mente 206 millones de habitantes, residentes
en su mayoria de areas urbanas (85%) (Tabla
1). Su esperanza de vida al nacer se pro-

yecta en 74 afos y cuenta con un sistema de
salud predominantemente publico. Por su
parte, México cuenta con una poblacién de
125.3 millones de habitantes, pobladores del
medio urbano en un 79%, cuya esperanza de
vida se calcula en 77 afios. A pesar de esfuer-
z0s recientes, el sistema de salud mexicano
todavia se encuentra fragmentado en diver-
sas instituciones prestadoras de servicios de
atencion a la salud y segmentado segin la
insercion laboral de la poblacion, ademaés de
que incluye una importante participacion del
sector privado. En tanto Costa Rica cuenta con
4.7 millones de habitantes, pobladores urba-
nos en un 76%, quienes tienen una esperanza
de vida de 79 anos. En este pais existe un sis-
tema de seguridad social que opera a través
del seguro publico de salud. Si bien Brasil,
Costa Rica y México se encuentran clasifica-
dos con un indice alto de Desarrollo Humano
(IDH), en términos de incidencia de pobreza,
México tiene una tasa de 53.2% que contrasta
con las de Costa rica, estimada en 21.7%
y Brasil, donde se estima en 7.4% (Tabla 1).

Respecto al gasto en salud como por-
centaje del PIB, segin datos del Banco
Mundial, el valor es similar en Brasil y Costa
Rica (9.7% y 9.9% respectivamente) y menor
en México (6.2%). Mientras que el gasto en
salud per cépita de Brasil y Costa Rica es
superior al de México, US$1,085 y US$1,005
versus US$664, respectivamente (Tabla 1).

Actualmente, estos tres paises se encuen-
tran en una transicion epidemioldgica en la
cual las enfermedades crénico-degenerativas
representan motivos centrales de morbi-
mortalidad, a la par que los padecimientos
infecciosos siguen siendo aln causas importan-
tes de demanda de atencidon. En este sentido,
la revisién de la regulacion nacional y norma-
tiva resultan importantes porque establecen
los lineamientos base de su seleccién, particu-

"Segun clasificacién del Banco Mundial al afio 2018, tomando en cuenta el producto interno bruto de los paises de estudio. Banco
mundial. Nuevas clasificaciones de los paises segun su nivel de ingreso: 2017-18. Disponible de: https://blogs.worldbank.org/
opendata/es/nuevas-clasificaciones-de-los-pa-ses-seg-n-su-nivel-de-ingreso-2017-18
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larmente en el sentido de ver si contemplan
o incluyen las necesidades locales de salud y
la normativa internacional, en términos opera-
tivos y segun requerimientos organizacionales
de sus diferentes niveles de atencién. El propo-
sito de este estudio es precisamente analizar la
cantidad y composicién general de los listados

Tabla 1.

oficiales de medicamentos de Brasil, Costa Rica
y México durante 2010y 2015 en contraste con
la composicién y normativa de la lista de medi-
camentos esenciales propuesta por la OMS,
a fin de generar informacion util para la toma
de decisiones en salud publica o bien para
la poblacion usuaria interesada en el tema.

Datos socio-demograficos, econémicos y de salud de Brasil, Costa Rica y México

E IDH T: t
Ubicacién Poblacién | % de spe'ranza . a.sa de. Modelo de Gasto en | Gasto en
. i .. de vida al incidencia A salud per salud
Pais geografica  total poblacién Clesliean sistema de e
en América (millones) | urbana nacer s Valor dela salud capita como
(afos) @iemm pobreza* (US$) % del PIB
Brasil Sur 206.0 85 74 Ato | 0755 7.4 Contrato | ¢ 085 9.7
publico
Cost, Pabli
osta Centro 47 76 79 Alto 0,766 217 Hoiee $1,005 9.9
Rica unificado
México Norte 125.3 79 77 Alto 0,756 53.2 Segmentado $664 6.2

‘= Tasa de incidencia de la pobreza, sobre la base de la linea de pobreza nacional (% de la poblacién).
US$e = A precios actuales, seguin estimaciones del afio 2015.

Fuente: Elaboracién de los autores con base a documentos técnicos y estadisticas oficiales de libre acceso:
http://hdr.undp.org/sites/default/files/2015_human_development_report_overview_-_es.pdf

http://datos.bancomundial.org/indicador

http://repository.unad.edu.co/bitstream/10596/4826/1/pubwp-353%20(1).pdf

Material y métodos

Estudio observacional, retrospectivo en
cuanto a la informacién utilizada y pro-
veniente de fuentes secundarias de libre
acceso. Se realizé un andlisis de la compo-
sicién general, segun cantidad y tipo de
medicamentos de las listas oficiales de Bra-
sil, Costa Rica y México en contraste con la
LMME-OMS, para ello se tomd en cuenta las
versiones editadas de los afios 2010 y 2015,
disponibles de las paginas web instituciona-
les de cada pais y de la OMS/ 1016,

Para facilitar la comparacién entre pai-
ses y anos, los listados de medicamentos
se transcribieron en hojas de trabajo de
Microsoft Excel. Se calculé el nimero y dis-

tribuciéon porcentual de medicamentos de
cada listado, asi como la proporcion de gru-
pos terapéuticos; para ello se estandarizd,
utilizando el Sistema de Clasificacion Ana-
tomica, Terapéutica, Quimica (Anatomical,
Therapeutic, Chemical Classification Sys-
tem)(ATC), organizando los medicamentos
hasta un 2% Nivel. La desagregacién hasta
un 2% Nivel se utilizé dada su utilidad para
los fines del presente estudio en contraste
con la desagregacién del 1¢" Nivel, ademas
de que algunos de los listados revisados
incluian codificaciéon ATC con 2% Nivel, lo
cual permitié simplificar la integracién de la
informacion. Para aquellos medicamentos
que no contaban con cédigo ATC en el lis-
tado de origen se realizd una bldsqueda en
linea (http://www.whocc.no/atc_ddd_index/)
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y se asignaron los cédigos correspondien-
tes; esta actividad fue realizada por dos
profesionales farmacéuticos en la materia.
Cabe especificar que en los medicamentos
mencionados para dos 0 méas usos terapéu-
ticos diferentes, se asignaron los cddigos
ATC 2do Nivel correspondientes a cada uso.
En caso de que se duplicaran cédigos para
algin medicamento, en todos los listados
sélo se contabilizd una vez. Las diferentes
presentaciones farmacéuticas y las claves de
identificacion de los medicamentos no se
tomaron en cuenta, sélo se considerd y cla-
sificd a los medicamentos referidos. A partir
de ello, se estim6 el total de medicamentos
segun clasificacién ATC para cada listado.
Se obtuvo la distribucién porcentual de los
primeros 10 lugares de grupos ATC 2do
nivel por listado, asi como el total de grupos
ATC 2do nivel y el promedio de medicamen-
tos por grupo. El uso de la clasificacién ATC
permitié comparar bajo los mismos pardme-
tros los listados descritos.

Tomando en cuenta las causas generales
de morbi-mortalidad publicadas por orga-
nismos oficiales en los paises de estudio y
de libre acceso3, relativas a los Ultimos
seis afos, se identificaron causas generales
de tipo infeccioso y crénico referentes a: 1)
infecciosas, sistémicas segun origen: bacte-
riano, fungico, mico-bacteriano y viral, y 2)
crénicas: diabetes mellitus, enfermedades
isquémicas del corazén, enfermedades cere-
bro vasculares, enfermedades hipertensivas
y neoplasias malignas (cancer). Para ellas, se
obtuvo el nimero y porcentaje de medica-
mentos (principios activos) especificamente
para catorce grupos terapéuticos.

Anélisis estadistico. A través del pro-
grama statal4, se realizaron pruebas de
diferencias de proporciones (proportions
test) para verificar variaciones (p<0.05) en
la composicién de cuatro grupos terapéuti-
cos ATC 2do nivel para padecimientos anti
infecciosos y de diez grupos terapéuticos
para enfermedades crénicas, todos los cua-

les se compararon contra las proporciones
respectivas contenidas en la LMME-OMS.

Adicionalmente, se revisaron las concor-
dancias en la seleccién de los medicamentos
incluidos en los listados, para ello, se consulté
la documentacion en torno a la normatividad
y operatividad de las comisiones o comités
responsables de la seleccién en cada pais, asi
como lineamientos generales emitidos por la
OMS entorno alaseleccion de medicamentos
esenciales?*?. Conforme a lo establecido por
la OMS, la seleccion se basa en la evaluacion
de la evidencia cientifica sobre la eficacia,
seguridad y costo-efectividad comparativa,
los cuales son aplicados por el Comité de
Expertos sobre la Seleccion y Uso de Medica-
mentos Esenciales. Por lo cual, las variables
analizadas en este apartado, se relacionaron
con los criterios de seleccién seguidos en la
actualizaciéon de laslistas, mismas que ensuma
permiten la funcionalidad de los comités,
entre ellas figuraron: caracter y procedencia
de los miembros del comité, procedencia de
las solicitudes, declarativa de no conflicto de
interés, evidencia cientifico técnica y estu-
dios de costos y precios del medicamento
sujeto de actualizacion, razones que justifican
las solicitudes, cumplimiento de norma-
tiva para registro en la lista por parte de la
industria farmacéutica. A partir de esta infor-
macién se elabord una tabla comparativa.

Resultados

Composicién de los listados

La clasificaciéon original de grupos terapéuti-
cos para cada listado, previo al anélisis, fue la
siguiente.

¢ |ista Modelo de Medicamentos Esen-
ciales de la Organizacién Mundial de la
Salud (LMME-OMS o lista(do) de OMS)
clasificada en 29 (versién 2010) y 30 gru-
pos (version 2015) respectivamente.
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e Relacidn Nacional de Medicamentos
Esenciales de Brasil (RENAME-Brasil o
lista(do) de Brasil) versién 2015, orga-
nizada en grupos segun componente
de atencién, mientras que en la edicién
2010 se conformé de 26 grupos.

e |ista Oficial de Medicamentos de Costa
Rica (LOM-CR o lista(o) de Costa Rica)
integrada por 54 grupos.

e Cuadro Bésico y Catédlogo de Medica-
mentos de México (CByCM-México o
lista(do) de México) clasificado en 23
grupos.

La informacién sobre ndmero de medica-
mentos, grupos ATC 2do nivel y el porcentaje
representado por las primeras posiciones de los
listados se muestran en la Tabla 2, esto para los
anos2010y2015tanto parael LMME-OMS, como
para los listados de Brasil, Costa Rica y México.

Entre 2010y 2015la LMME-OMS crecid 18%,
la RENAME-Brasil 22%, y el CByCM-México
6%, en tanto que la LOM-CR decrecié 2%. Este
crecimiento implicé un mayor nimero de gru-
pos ATC 2do nivel sélo para las listas de OMS
y Brasil (OMS, pasd de 360 a 426 medicamen-
tos ATC 2do nivel, México, pasd de 872 a 924
medicamentos ATC 2do nivel). Para todos los
listados, el promedio de medicamentos por
grupos ATC 2do nivel fue mayor en 2015 (pro-
medio 2015: OMS y Brasil 6.3, Costa Rica 6.5,
México 11.8) (Tabla 2).

El CByCM-México fue el de més contenido:
en 2015 incluyé poco més del doble de medi-
camentos que la LMME-OMS (CByCM-México
924 versus LMME-OMS 426), asi como casi el
doble de medicamentos que la RENAME-Bra-
sil (CByCM-México 924 versus RENAME-Brasil
463) y superd en mas de la mitad a la LOM-
CR (CByCM-México 924 versus LOM-CR 516).

La composicién de los 10 primeros lugares
porcentuales de grupos ATC 2do nivel del
listado de México concentraron 43.5% de la

lista en 2010 y 41.7% en 2015, estos valores
fueron menores que la composicién porcen-
tual de las 10 primeras posiciones del listado
OMS de los mismos anos (correspondientes
a 49.4% y 51.1% respectivamente). Asimismo,
para el listado de Brasil, el valor porcentual
de las 10 primeras posiciones fue muy simi-
lar al del listado de México en ambos anos,
a diferencia de Costa Rica, donde los 10
primeros grupos ATC correspondieron al
38% de la composicion de su lista (Tabla 2).

De las opciones terapéuticas para causas
comunes de morbi-mortalidad

Infecciosas. De los grupos especificos
contrastados, los medicamentos para el
tratamiento de infecciones sistémicas de
origen bacteriano (JO1) fueron los més inclui-
dos, seguidos de los medicamentos para
infecciones sistémicas de origen viral (JO5) e
infecciones sistémicas de origen mico bacte-
riano (JO4) y fungico (JO2) (total de opciones
terapéuticas para JO1, JO2, JO4 y JO5 en
2010: OMS=71, Brasil=50, Costa Rica=54,
México=104; en 2015 OMS=85, Brasil=81,
Costa Rica=55, México=109). Se observaron
diferencias significativas en la proporcién del
grupo de antibacterianos para uso sistémico
(JO1) de la LOM-CR 2010 y 2015 (con 4.9% y
5.2% respectivamente) y del CByCM-México
2010 (6.0%) versus una mayor proporcién en
la LMME-OMS (con 9.4% para 2010 y 8.5%
para 2015) (p<0.05, Tabla 3). Los valores del
grupo antimicobacterias (JO4) del CByCM-
México (1.1% ambos afios) fueron también
significativamente menores respecto a lo
incluido en la LMME-OMS (4.4% para 2010 y
4.5% para 2015); otras variaciones relevantes
se observaron en el grupo de antivirales de
uso sistémico (JO5) de la LOM-CR (con 2.1%
ambos anos) y del CByCM-México 2015 (con
4.1%) en contraste con las mayores propor-
ciones observadas en la LMME-OMS (5.6%
para 2010y 6.8% para 2015) (p<0.05,Tabla 3).
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Crénicas. De los grupos comparados,
los méas contemplados fueron los utiliza-
dos en neoplasias malignas (LO1T agentes
antineoplésicos, L04 agentes inmunosupre-
sores), los cuales representaron una mayor
proporcién que la suma de grupos de
medicamentos analizados para los demas
padecimientos crénicos (total de opciones
terapéuticas para LOT Y LO4 en 2010=166,
en 2015=198 versus total de opciones
terapéuticas para el resto de padecimien-
tos crénicos comparados en 2010=164,
en 2015=184). Para estos medicamentos,
las diferencias fueron significativas en el
grupo de agentes antineoplasicos (LO1) de
la RENAME-Brasil 2015 (0.6%) versus la
LMME-OMS (8.5%) y en el grupo de agentes
inmunosupresores (L04) de la RENAME-
Brasil y del CByCM-México 2015 (con 5.4%
y 2.6% respectivamente) en contraste con la
menor proporcién observada en la LMME-
OMS (0.7%) (p<0.05). Respecto al resto de
grupos de medicamentos para patologias
crénicas, las diferencias encontradas sdélo
mostraron significancia estadistica para el
grupo de agentes modificadores de lipidos
(C10) de la RENAME-Brasil 2015 (con 2.4%)
versus listado OMS (0.2%) y para el grupo de
agentes que actlan sobre el sistema renina-
angiotensina (C09) del CByCM-México 2015
(1.4%) contra su nula inclusién en el listado
OMS (Tabla 3). Destaca que la mayor parte
de las opciones terapéuticas comparadas
para las patologias crénicas diferentes al
céncer ocuparon proporciones inferiores a 2
6 1 en relacién al global de listado, tal como
fue el caso de los medicamentos usados en
diabetes (A10) y los antihipertensivos (C02).

Criterios identificados en la actualizacién de
los listados

En los tres paises existen comités o comi-
siones de caracter publico dedicados a la
actualizacién y seleccion de los listados,
s6lo en México también puede participar un
representante de la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica (con derecho de voz).

El sector social puede participar en los tres
paises. En Costa Rica, el Comité Central de
Farmacoterapia (6rgano técnico colegiado
adscrito a la Caja Costarricense del Seguro
Social) es el responsable de la seleccion de
los medicamentos. En México, la seleccion
estd a cargo de la Comision Interinstitucional
del Cuadro Basico y Catadlogo de Insumos del
Sector Salud (dependiente del Consejo de
Salubridad General). En Brasil, la Comisién
Nacional de Incorporaciéon de Tecnologias
como érgano asesor del Ministerio de Salud
funge como responsable de la actualiza-
cion. En este ultimo pals, en anos previos, la
seleccion de medicamentos se encontraba
a cargo de la Comisién Técnica y Multidisci-
plinaria de Actualizacién de la Lista Nacional
de Medicamentos (Tabla 4).

También en los tres paises, los integran-
tes del grupo de actualizacién deben hacer
explicita una declarativa de no conflicto de
interés con la industria farmacéutica antes de
su incorporacién. Las solicitudes de actuali-
zacién provienen de instituciones publicas y
prestadoras de servicios de salud, de organi-
zaciones cientificas-profesionales y, en el caso
de México, de los integrantes de la comisiony
proveedores (industria farmacéutica) (Tabla 4).

Las comisiones o comités cuentan con
lineamientos que guian el desarrollo de sus
actividades. Sus solicitudes de actualizacién
se apegan al cumplimiento de evidencia
cientifico-técnica, requiriendo ademas de los
argumentos que justifican la inclusién, exclu-
sion o modificacion.

En los tres paises la disposicién de registro
sanitario vigente es solicitado a la industria far-
macéutica para formar parte de proveedores,
mientras que la declarativa de no violaciones
a patente sblo es explicita en las normativas
de Brasil y México.

La actualizacion se realiza de manera per-
manente o constante con base en procesos
abiertos-transparentes. La consideracion de
la carga de morbi-mortalidad nacional se
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menciona explicitamente en los lineamientos
de Costa Rica y Brasil, y la directriz de tomar
como referente la LMME-OMS sélo se encon-
tré documentada en Costa Rica (Tabla 4).

Discusion

Exceptuando la LOM-CR, los listados compa-
rados mostraron un crecimiento entre 2010 y
2015.

Con relacién al comparativo de los medi-
camentos requeridos para la atencién de
padecimientos crénicos, los dos grupos de
medicamentos antineoplasicos fueron de
los més incluidos. Mientras que los medica-
mentos usados en diabetes y en atencién de
hipertension fueron menos contemplados a
pesar de que la diabetes mellitus ocupa el
sexto lugar como causa de muerte en Brasil
y Costa Rica?’?, y es la primera y segunda
causa de muerte en mujeres y hombres en
México. En tanto que las enfermedades
hipertensivas ocupan el quinto lugar de las
causas de muerte en personas de 30 a 69
anos en Costa Rica'® y el quinto y noveno
lugar de las causas de muerte en mujeres y
hombres en México', y en Brasil se ubican
dentro del grupo de enfermedades cardio-
vasculares, las cuales son la principal causa
de muerte®".

Una posible explicacién de las diferencias
extremas en la cantidad de medicamentos
incluidos para los padecimientos menciona-
dos, pudiera relacionarse con los avances en
el desarrollo y oferta de los medicamentos
antineopléasicos?. Sin embargo, también es
preciso considerar las importantes ganancias
generadas por el mercado de estos medi-
camentos. A diferencia, por ejemplo, de las
drogas usadas para atender la diabetes, cuyo
costo es menor, especificamente en etapas
tempranas de su control****. Sin embargo,
dada la gran cantidad de medicamentos
antineoplasicos referidos, se requieren estu-
dios adicionales que exploren la composicion

ampliada de los listados de estos tres paises,
particularmente en el caso de México.

Como se ha descrito, en ambos afnos el
CByCM-México incluyd un mayor numero
de medicamentos que las listas de sus con-
trapartes. Resultados similares se presentan
si comparamos el CByCM-México con otros
paises de AL**®. Esto data incluso de sus
origenes, cuando el CByCM-México incluia
426 genéricos, en contraste con la LMME-
OMS que inicialmente incluyé cerca de 220
medicamentos**.

Por otra parte, en el caso especifico de
los antibidticos, el aumento en la resistencia
antimicrobiana y la mayor diversificacién de
antibidticos® pueden haber influido en una
mayor inclusién de dichos medicamentos
en los listados de los tres paises analizados.
Asimismo, en el caso de los medicamentos
para el tratamiento de la diabetes, la falta de
respuesta de los pacientes pudiera estar rela-
cionada con una inclusién mayor. Pero para
validar estos supuestos, en ambos casos, son
necesarios estudios que exploren los motivos
especificos que justifican las inclusiones de
los listados en los tres paises estudiados.

El proceso de seleccién y actualizacion
que siguen los paises en la integracion de
sus listados determina exclusiones de medi-
camentos que por razones diversas deben
quedar fuera. Sin embargo, al analizar el
numero de medicamentos que entran en los
listados, vemos que el balance se orienta
principalmente hacia un crecimiento. Esto se
muestra en el hecho de que al menos tres
de las cuatro listas aqui revisadas han cre-
cido en un periodo de apenas cinco afnos.
De acuerdo con un estudio publicado por la
Organizacién Panamericana de la Salud, el
mayor nimero de medicamentos no nece-
sariamente refleja la inclusion de productos
innovadores. En efecto, se estima que alrede-
dor de 70% de los productos farmacéuticos
del mercado mundial son duplicativos y
no esenciales. Ademéas, en promedio, un
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médico no prescribe méas de 100 produc-
tos, y en los hospitales, el empleo racional
de medicamentos no supera los 200-300
productos. Por lo cual, disponer de listados
extremadamente grandes podria afectar la
prescripcién y uso racional e impactar en
la capacidad de financiamiento disponible
para estos insumos®. Ademas si se considera
que los recursos particularmente en el sector
salud son limitados, parece entonces nece-
sario contar con una prescripcién racional y
apegada a criterios terapéuticos efectivos
y eficientes en la medida de lo posible. En
este sentido, podria asimismo considerarse
la presencia de listados nacionales lo mas
cercano posible a las necesidades especifi-
cas de atencidn (morbi mortalidad) de cada
pais, lo cual podria incluso ser independiente
del crecimiento o no de los listados.

Por otro lado, valorando las ventajas que
representaria disponer de listas mas inclu-
yentes, en un escenario optimista, estas
deberian incorporar los Ultimos descubri-
mientos cientificos sobre los padecimientos
a los que van dirigidos, o bien, deberian
representar oportunidades en términos de
costo efectividad para los servicios y siste-
mas de salud que las incorporen.

En cuanto a los actores y procesos invo-
lucrados en la actualizacion y seleccion de
los medicamentos se encontré que existen
aspectos en comun, particularmente en las
especificaciones y requisitos legales que
deben de cubrir los medicamentos sujetos
de seleccién y actualizacion. Sobre las dife-
rencias, destaca la participacion —aunque
sélo con voz— de la representacién de la
industria farmacéutica en las reuniones de la
comisién responsable del proceso de actua-
lizaciéon en México. Asi como su participacion
en la demanda de solicitudes de actualiza-
cién, a diferencia de lo que sucede en Brasil
y Costa Rica, en donde no se encontré refe-
rencia alguna a su participacion. Aunque, es
preciso tener en cuenta que la industria far-
macéutica es un grupo de interés que podria

ejercer presién para la inclusion de medica-
mentos que no necesariamente responden a
las necesidades de la poblacién®-°.

Otra de las diferencias halladas es la no
referencia directa a la LMME-OMS para la ela-
boracién del CByCM-México, lo cual podria
explicar su crecimiento. Contrariamente, en
Brasil observamos que desde 1988 la selec-
cién de ME se considera la piedra angular
de su politica de medicamentos y la cons-
tante actualizacion de su listado es una de sus
orientaciones y prioridades’ *'. Asimismo, en
Costa Rica se acogen directrices y recomen-
daciones de OMS con el fin de desarrollar una
politica de ME*.

Los paises comparados cuentan con una
lista oficial de medicamentos como herra-
mienta indispensable para avanzar hacia la
mejora en el acceso a los medicamentos,
siendo Brasil y Costa Rica los que mas se
acercan a lanormativa de OMS. Sin embargo,
el acceso efectivo a medicamentos, particu-
larmente en Brasil y México esta en proceso
de cerrar brechas. En Brasil, a pesar de sus
desigualdades sociales y de distribucion
geografica, una cantidad importante de la
poblacidon tiene acceso, pero aun se trabaja
en los grupos méas marginados®. En México
se han documentado diferenciasy problemas
en el acceso amedicamentos, y en los Ultimos
anos se han realizado acciones para mejo-
rarlo®#. Iniciativas como Farmacia Popular
en Brasil y Seguro Popular en México**
tienen entre sus prioridades el logro de un
acceso equitativo a medicamentos.

Conclusiones

México, Costa Rica, y Brasil presentan perfiles
epidemioldgicos y de desarrollo semejantes
en algunos aspectos, con importantes dife-
rencias en la cantidad y en ciertos grupos
de medicamentos de sus listados, particular-
mente en la lista de México en contraste con
la LMME-OMS.
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Establecer cuédntos y cuales medicamen-
tos seleccionar puede ser una tarea compleja
para los organismos responsables. Las
directrices y politicas sobre medicamentos
establecidas por la OMS orientan la confor-
macién de listados nacionales. Sin embargo,
también es fundamental considerar las nece-
sidades de atencién, los presupuestos y las
politicas locales, asi como la influencia y el
desarrollo del mercado de medicamentos.

Los resultados presentados pueden ser
de utilidad para poblacion interesada en el
tema y maés especificamente, para tomado-
res de decisiones en salud responsable de
la selecciéon de medicamentos en paises de
caracteristicas similares a fin de reflexionar
sobre la composicién de sus listas con miras
hacia una mejor seleccién.

Consideraciones éticas

Lainformaciénaquianalizadaesdetiporetros-
pectivo, de acceso publico y no incluye datos
deindividuos. Asimismo, los autores declaran
no tener conflicto de interés de ningun tipo.
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