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ESTRATEGIAS PARA MEJORAR EL USO RACIONAL Y EL GASTO PUBLICO

DE LOS ANALOGOS DE INSULINAS DE ACCION PROLONGADA (AIAP)

Las insulinas andlogas son modificaciones de las caracteristicas farmacocinéticas de la insulina clésica para,
principalmente, modificar su duracién de accién. Las insulinas andlogas incluyen las insulinas de larga accién y
las insulinas de accién répida. Los andlogos de la insulina de accién prolongada (AIAP), especialmente la insulina
glargina, han desplazado paulatinamente a las insulinas regulares en el tratamiento de pacientes con diabetes
mellitus tipo 1 y tipo 2 insulino-resistentes.

La Organizacién Mundial de la Salud incluyé los AIAP en la versién 22 de la Lista de Medicamentos Esenciales
dado que la evidencia disponible hasta el momento sugiere que este grupo de bioldgicos presentan algunas
ventajas como la disminucién de casos de hipoglucemias y disminucién del nimero de administraciones diarias.
Sin embargo, a pesar de estos posibles beneficios, el precio de las AIAP supera significativamente los precios
pagados para las insulinas regulares en la mayoria de los paises y supone un impacto econémico negativo sobre
el gasto publico en salud de los paises de Latinoamérica. De otro lado, por su accién prolongada o extendida,
los episodios de hipoglicemia asociados a los AIAP en pacientes con desnutricién harian su manejo mds dificil,
incluso en dmbitos hospitalarios. Por esta razdn, se sugiere evitar su prescripcién en pacientes que sufren de
episodios de hipoglicemia frecuentes, baja ingesta calérica, indice de masa corporal bajo y sarcopenia, y preferir
la insulina NPH.

DIAGNOSTICO

El gasto y consumo de la insulina glargina presenta variaciones significativas entre los paises
observados. Mientras en Ecuador el gasto total de insulina glargina para el 2020 fue de US$47,221
con 2444 unidades consumidas, en Colombia para el mismo afio, el gasto total fue de

US$44,651,698 y 9,025,445 unidades consumidas.

El precio de la insulina glargina, en comparacién con la insulina regular NPH es significativamente
mayor. Por ejemplo, mientras en Ecuador la insulina glargina tiene un precio promedio de 5.05 USD
por cada 100 UI, la insulina NPH tiene un precio 2.73 USD.




ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La prevalencia de diabetes mellitus en el mundo continda aumentando. Para el afio 2019 se estimaba que
existian aproximadamente 463 millones de personas diagnosticadas con diabetes, de las cuales el 80%
pertenecian a paises catalogados como de bajo y medio ingreso (1). A su vez, la diabetes es considerada
como una enfermedad de alto impacto financiero, se estima que la carga econdémica de la enfermedad
puede alcanzar entre los 2.1 y 2.5 trillones de délares en el mundo para 2030, lo que seria igual al 2.2%

del PIB mundial {1).

Los AIAP (ver tabla 1) son andlogos biolégicos que se desarrollaron con el fin de reducir el riesgo de
hipoglicemias y mejorar la adherencia a la terapia, al aumentar la duracién de su efecto y disminuir el
nimero de administraciones diarias que un paciente diagnosticado con diabetes mellitus requiere (2). Estas
ventajas se han reflejado en el aumento del consumo de este tipo de insulinas sobre las insulinas regulares
como la NPH, especialmente en los paises de medio-alto y alto ingreso (3). Mientras en el afio 2000 las
tasas de prescripcién de insulinas regulares eran de 96.4% y las andlogas del 14.5%, en 2014 fueron de
18.9% y 91.2%, respectivamente (4).

En respuesta a este aumento de consumo, el gasto publico de las insulinas andlogas sigue creciendo. Para
el 2018, el mercado de la insulina glargina se valoré en $3.88 billones de ddlares y se cree que podria
alcanzar los $9.26 billones para el 2025 (2).

La ¢ltima Lista de Medicamentos Esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud incluyé dentro de sus
actualizaciones los AIAP (insulina degludec, detemir y glargina) y sus biogenéricos, ademds de la insulina
humana NPH. Esta decisién se basé en una medida para aumentar el acceso al tratamiento de la diabetes

ampliando las opciones de tratamiento (5)

La evidencia disponible hasta la fecha reporta que los AIAP mostraron un beneficio casiidéntico a la insulina
humana regular (NPH) respecto al control glicémico a largo plazo, aun asi, los precios de las insulinas
anélogas son mayores a los de las insulinas regulares (6). Bajo este panorama, es necesario la generacién
de intervenciones y estrategias que permitan gestionar adecuadamente el gasto piblico de las insulinas
andlogas desde dos puntos de vista. Primero, su lugar en la terapéutica para el tratamiento de pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 y, segundo, ofras intervenciones para garantizar su uso racional y

accesibilidad.

Tabla 1. Descripcién general de los AIAP

Cédigo ATC Nombre Via de administracién
ATOAEO4 Insulina glargina Parenteral
ATOAEOQS5 Insulina detemir Parenteral
AT0AEO06 Insulina degludec Parenteral




DIAGNOSTICO

Del levantamiento de la informacién estratégica de DIME, los AIAP se encuentran autorizados en los 8
paises que hacen parte del proyecto y se encuentran cubiertos por el sistema de salud de Colombig,

Ecuador (Gnicamente insulina glargina) y México.

A su vez, el gasto y consumo de estos andlogos presentan variaciones significativas entre los paises
observados. Como ejemplo de acuerdo a los reportes de compras piblicas, mientras en Ecuador el
gasto total para el 2020 de insulina glargina fue de US$47,221 con 2444 unidades consumidas, en
Colombia, el gasto total fue de US$44,651,698 y 9,025,445 unidades consumidas para el mismo afio
(Tabla 2).

Tabla 2. Gasto total y consumo de AIAP para 3 paises DIME

b Insulina Glargina Insulina Detemir Insulina Degludec
o Consumo* Gasto total* * Consumo™ Gasto total * * Consumo™ Gasto total * *

- 9,025,445 $§ 44,651,698  Sininformacién Sin informacién 883,982  §$ 11,312,675
Colombia !

L 788,727 $10,641,265 101,733 $222.16 319,883 $4,366,818

Chile 2

& 2444 4Z22] Sin informacién Sin informacién Sin informacién Sin informacién
Ecuador3

Informaciénactualizada a 2020 *Unidades medidas como 300 Ul, Lapiz descartables 3mL **Valores en Délares(USD)
1. Fuente: SISMED, 2020
2. Porial de compras piblicas: www.mercadopiblico.cl /home

3. Porial de compras publicas: htps: / /www. blicas.gob.ec/ProcesoC. i PC/buscarPr cpe?sg=1

El precio de los AIAP, en comparacién con la insulina regular NPH es significativamente mayor. Mientras
en Ecuador la insulina glargina, por ejemplo, tiene un precio promedio de 5.05 USD por cada 100 U,
la insulina NPH tiene un precio de 2.73 USD. Estos patrones se repiten para los paises observados y de

referencia consultados, ver grafico 1.

Para el afio 2015, el equipo de DIME elaboré una evaluacién regional completa de los AIAP en
comparacién con insulina NPH para el tratamiento de pacientes adultos con diabetes tipo 2. En el
documento, los autores concluyen que este grupo de medicamentos (insulina glargina e insulina detemir)
son equivalentes a insulina NPH en términos de control glicémico medido por los niveles de hemoglobina
glucosilada. Con respecto a los eventos de hipoglucemia severa, los AIAP no han demostrado reducir el
riesgo comparados con insulina NPH y en general, presentan una reduccién modesta del riesgo de
hipoglucemia sintomdtica y nocturna. La calidad de la evidencia no permite concluir que sean superiores

comparados con insulina NPH (7).



Grafico 1. Precio PROMEDIO insulinas por 100 Ul (USD corrientes)
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Fuentes de consulta:

Argentina: ANMAT-Precios de venta al pablico. https://servici i vademecum/views/consultaPublica/listado.zul
Colombia: SISPRO-Consulta publica de precios de medis 05 https://web.sispro.gov.co/WebPublico/Consultas/ConsultarCNPMCadenaComercializacionCircu2yPA 028 2 2.aspx

Reino Unido: The NICE British National Formulary (BNF). https://www.nice.org.uk/bnf-uk-only
Estados Unidos: Pharmaceutical Prices. https://www.va.gov/opal/nac/fss/pharmPrices.asp

Brasil. ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/
Ecuador Consejo Nacional de fijacion de precios de medicamentos https:/ /consejo-nacional-de-fijacion-y-revision-de-precios-de-medicamentos/y Compras piblicas
https://www.compraspublicas.gob.ec/ProcesoContratacion/compr: ’PC’mformac\onProcesoContratac\onZc e?idSoliCompra=4Hau31FqkuOW9QPmWED-VSsbl 1IWYEcsWCF8BIT:

[precos

Perti: DIGEMID. http://opm.digemid.minsa.gob.pe/#/consulta- product

Fue en funcién de estos resultados que Ecuador decidié eliminar de la novena edicién del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB), la lista de medicamentos esenciales del pais, a la insulina
glargina. Esto representé en su momento, un ahorro del 50% por cada ampolla de insulina NPH
consumida en lugar de insulina glargina. Parala 10ma. edicién del CNMB (2019), la insulina glargina
fue nuevamente incluida como el Gnico AIAP bajo la recomendacién de uso exclusivo en pacientes
diagnosticados con diabetes mellitus tipo 1 y en pacientes con diabetes tipo 2 que, en insulinoterapia

con NPH, presenten mayor riesgo de hipoglicemia severa (8).

Por otro lado, se ha observado que los AIAP, por el tiempo de accién prologado, generan un mayor
riesgo de hipoglucemias profundas en pacientes con antecedentes de episodios crénicos de
hipoglicemia, con baja ingesta, desnutridos, indice de masa corporal bajo ' y/o sarcopenia. En estos
casos, y considerando la efectividad similar con las insulinas regulares, que ademds son menos costosas,
se recomienda establecer guias de manejo para la prescripcién racional o estrategias de deprescripcién
de los AIAP en pacientes en tratamieto y con estas caracteristicas, y preferir el uso de la insulina NPH

como reemplazo. (2,10,11,12,13).

Es importante considerar que el cumplimiento a estas recomendaciones son de dificil seguimiento. Una
vez los medicamentos son incluidos en un cuadro bésico, de no existir premios o estrategias para

promover la prescripcién racional. su uso se extiende sin considerar restricciones.

El impacto econdmico de este tipo de estrategia es sustancial. Un estudio de minimizacién de costos
realizado en Colombia estima que una reduccién gradual del uso de insulina glargina, por insulina NPH
representaria un ahorro del gasto piblico para este grupo de medicamentos del 5% a un tiempo
horizonte de 5 afios. Si se provocara un cambio en los patros de prescripcién en donde la insulina NPH

fuera predominantemente prescrita el ahorro a cinco afios seria de hasta el 65% (6).

! Indice de masa corporal bajo se refiere a un IMC inferior a 18.5



RECOMENDACIONES

1.

Si un pais decide pagar con recursos piblicos la insulina glargina, el desarrollo de una guia
terapéutica de uso o la incorporacién de estrategias de deprescripcién deberia ser considerado,
especialmente en pacientes con antecedentes de episodios hipoglicémicos y con problemas de
ingesta e Indice de Masa Corporal bajo.

Incluir a la insulina glargina, la insulina degludec y la insulina detemir, dentro de los medicamentos
que requieren estrategias de control de precios de medicamentos, especialmente en paises como
Argentina que pagan los precios mas altos de la regién con la consigna de convergencia de
precios con la insulina NPH, dado que se comportan como sustitutos terapéuticos.

Considerar y promover la entrada y uso de versiones genéricas de las AIAP como opciones
terapéuticas menos costosas y que por tanto, promuevan la competencia, especialmente en

aquellos paises con un ndmero limitado de oferentes.
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