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Empiezo con algunas reflexiones muy valiosas recogidas el dia de hoy

Existen diferencias mundiales en el acceso a cuidados paliativos que deban ser
atendidos por politicas integrales por parte de la comunidad internacional.

El acceso a cuidados paliativos a nivel mundial debe ser una prioridad de los
sistemas de salud en los paises.

Parte del problema es la inexistencia de regulacion actualizada. La adaptacion de
estas tiene que ser una parte de la respuesta integral del sector salud.

Mexico tiene un marco regulatorio moderno desde el punto de vista de acceso a
cuidados paliativos, sin embargo, aun enfrentamos un problema de dispensacion.

Tenemos que continuar preparandonos para la transicion epidemiologica a raiz del
incremento en la esperanza de vida. El cuidado paliativo es parte de esta
transicion que debemos consolidar.
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Tendencias globales y experiencias internacionales

» Al afio, 100 millones de personas necesitan de cuidados paliativos. Sélo el 8% tiene acceso a ellos. México esta
en los paises con «acceso medio» a los medicamentos para cuidados paliativos.

Barreras para la entrada y uso de medicamentos paliativos

» Disponibilidad de medicamentos paliativos: Normalmente, los gobiernos tienen politicas de restriccion de
sustancias que se usan en los cuidados paliativos que reducen el acceso.

Politica gubernamental

»  Los gobiernos no reconocen el «buen morir» como una derecho humano.

Muerte

» Lapreparacion de la muerte no es una prioridad de las personas.

Datos

* No existen datos sobre los cuidados paliativos y las investigaciones al respecto son pocas.
Gente

 Existe inexperiencia de parte del personal médico en el uso y aplicacion de los cuidados paliativos.



La salud es un derecho constitucional que consagra el
derecho universal y el acceso a la misma de toda la poblacion.

Uno de los instrumentos para cumplir con esta obligacion
constitucional es una politica farmacéutica que incida
positivamente en la salud de la poblacion.

La premisa principal de la politica farmaceéutica tiene que ser la
proteccion del paciente al permitirle contar con un mercado
solidamente abastecido con las mejores alternativas de precio,
innovacion y calidad, todas ellas seguras y eficaces.
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- La polltlca farmacéutica esta alineada con las 3 Prlorldades en Salud
establecidas por el Gobierno de la Republica y tiene como objetivo principal
fortalecer el acceso efectivo y oportuno de la poblacion a un mercado
debidamente abastecido con productos seguros, eficaces y de calidad a los
menores precios. Para cumplir con esto la politica farmacéutica descansa en 4
ejes fundamentales:

Ejes de la Politica Farmacéutica e de! prlerno dela
Republica

Un ente regulatorio que garantice la seguridad,
calidad y eficacia de los medicamentos.

Un esquema solvente de autorizacion de

registros sanitarios. 1. Acceso Efectivo
La eliminacion de las barreras de entrada al 2. Calidad en el Servicio
mercado a productos que son seguros, de 3. Prevencion

calidad y eficaces.

La homologacion del regulador con las mejores
practicas internacionales.
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Estrategia de liberacion de geneéricos

» Al dia de hoy, con la estrategia implementada se han liberado 233
registros correspondientes a 28 sustancias activas en 9 paquetes
de genericos.

« Con esta ampliacion en la oferta de medicamentos se cubren los
padecimientos mas recurrentes en la poblacion mexicana:

Anestesia durante procedimientos

Diabetes tipo 2 e Cancer de prostata L
quirdrgicos
, 0. Osteoporosis y enfermedades
Colesterol alto e Disfuncion eréctil P i y vy
degenerativas del tejido 6seo
Tumores cancerosos e Cancer de ovarios y Cancer de pulmén e Cancer de mama

Hipertension arterial e

. , Problemas respiratorios como el asma *  Herpes Zéster y Herpes Simple
Insuficiencia cardiaca

Problemas arteriales coronarios, ataques

Esquizofreni
Squizotrenia cardiacos o de angina de pecho

Alzheimer
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» Del seguimiento de mercado a las sustancias activas liberadas ya circulando, se encontro que la
reduccion promedio en precios de los genéricos fue de 67%, lo que representa $907
pesos de ahorro (promedio) al particular.
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Analizando las licitaciones publicas del IMSS referentes a las sustancias activas ya
liberadas, se encontrd que la reduccion promedio en los precios de los medicamentos
fue de $428, lo que significo una disminucion promedio del 67.8%.
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En México, 23 de las 28 sustancias activas atienden enfermedades que causan el

71% de las muertes.
Mortalidad (% del total de muertes)

Lamivudina .
Abacavir Atorvastatina
Meropenem Lesiones Valsartan
oo N 10% <_| Clopidogrel
Trans&:/mble Losartan
A .
Depresion y (VH - SDA Telmisarti
Esquizofrenia nfermedades Infecciosas)
1%
Imiquimod
Docetaxel
Escitalopr.am Gemcitabina
Donepecilo /  Bicalutamida
Quetlapl_na Acido Zoledronico
Olanzapina Anastrozol

Montelukast
< Cefepima
Mometasona

Pioglitazona —

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 2011.
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Costo por tratamiento y numero de pacientes

» El costo promedio por tratamiento de los grupos terapéuticos relacionados con las 28
sustancias liberadas se estima en aproximadamente 54 mil 700 pesos anuales.

 Por lo que con los ahorros derivados de la estrategia de liberacion de genéricos de las 28
sustancias se podran atender a mas de 1 millon de pacientes adicionales en 4 afnos.

Incremento en el numero de pacientes derivado del ahorro en medicamentos
por la introduccion de genéricos

Costo Promedio de  Ahorros acumulados
Tratamientos por la introduccion de
(pesos anuales) genéricos (mdp)

Numero adicional de
pacientes en 4 anos

Grupos Terapéuticos
Incluidos

Oncologia, Endocrinologia y
Metabolismo, Cardiologia,
Psiquiatria, Enfermedades
Infecciosas y Parasitarias, 54,692 19,032 1,081,962
Neumologia, Urologia,
Hepatologia, Anestesia y 10
Dermatologia
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En la Estrategia de Liberacion de Genéricos para el Ahorro de las Familias
Mexicanas, se han liberado 28 sustancias activas que corresponden a 233
nuevos registros de medicamentos genéricos que atienden el 71% de las
causas de mortalidad en la poblacion mexicana.

. : : Ahorros acumulados :
Numero de Sustancias Nuevas opciones Pacientes

. : en 4 ainos (millones .
paquetes liberadas de medicamentos adicionales
de pesos)

9 28 233 19,032 1,081,962
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Estrategia de liberacion de innovadores

* Los medicamentos de patente son el resultado de un proceso
de innovacion y desarrollo financiado por cuantiosas
inversiones.

 Son nuevas alternativas curativas que aporta el proceso
cientifico para la humanidad sin distincion por decil de ingreso o
tipo de mercado (publico o privado).
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Entre marzo de 2011 y junio de 2013, se han otorgado 88 registros de
medicamentos innovadores que atienden 20 clases terapéuticas distintas que
representan el 54% de las causas de muerte en la poblacion mexicana.

El costo promedio anual de los tratamientos asociados a estos medicamentos
es de 100 mil pesos mientras que el valor de mercado de los registros
emitidos se estima en aprox. 116 millones de pesos.

Valor en el
. Costo promedio anual | Defunciones asociadas a mercado de
Numero Clases . _ . ”»
Registros Terapéuticas de tratamientos clases terapéuticas como | registros emitidos
(miles de pesos) (%) del total de muertes (millones de
pesos)
88 20 100 54% 116.3
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Acuerdo para la Promocion de la Innovacion

Dicho Acuerdo fue un esfuerzo mas de la autoridad para fortalecer el
acceso de las familias a medicamentos que reduzcan los costos en
salud e incentivar la innovacion a través de 3 ejes fundamentales:

|. Lineamientos para la promocion de la innovacion mexicana.

Il. Acuerdos con las agencias sanitarias de Australia, Canada,
Estados Unidos, Suiza y Union Europea.

lll. Reforma para incentivar la Investigacion Clinica en México.
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Con esta nueva regulacion se logré poner a México como el pais que,
garantizando la eficacia, seguridad y calidad de medicamentos, otorga de
manera mas rapida la autorizacion para comercializar nuevas moléculas,
con la finalidad de generar el mayor impacto posible en la salud de la
poblacion.

Plazos para el otorgamiento de registros de
medicamentos innovadores
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México (con acuerdos)
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« A través de los medicamentos innovadores y huérfanos anunciados al dia de hoy, se
combate frontalmente 3 de las principales causas de muerte en la poblacién mexicana:

— Cardiovasculares.
— Oncologia.
— Cerebrovasculares.

Porcentaje de Muertes Asociadas a los Nuevos Medicamentos

B Cardiovasulares

B Oncologia

B Cerebrovasculares
B Pulmonares

O Otros medicamentos innovadores

Cerebrovasculares

O Otros padecimientos
AN Pulmonares

AN Otros medicamentos innovadores
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» Consistentes con esta politica de innovacion, la SS durante el 2011 y el primer
semestre de 2013, emiti6 88 registros para medicamentos que innovan en el tratamiento
de enfermedades cardiovasculares, oncologicos y otros padecimientos.

» La SS atiende las necesidades de la poblacion para introducir de manera expedita los
medicamentos innovadores, que demuestren la calidad, seguridad y eficacia, al
mercado.

Registros emitidos a medicamentos innovadores

Entrada en vigor del Acuerdo para la
Promocion de la Innovacién

25
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2010 Primer Semestre  Segundo Semestre  Primer Semestre  Segundo Semestre  Primer Semestre
2011 2011 2012 2012 2013
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contra Riesgo

86 de los 88 medicamentos innovadores que se aprobaron en el periodo 2011-primer semestre de
2013, corresponden a las siguientes clases terapéuticas: 15 atienden padecimientos oncolégicos;
13 son cardiovasculares; 8 son para trastornos metabdlicos; 7 para hematologia; 6 para
inmunologia y trastornos genéricos, respectivamente; 5 para endocrinologia, 4 para
enfermedades respiratorias; 3 para neurologia, oftalmologia e intervenciones quirurgicas,
respectivamente; 2 para gastroenterologia, urologia, dermatologia y reumatologia,
respectivamente. De los 5 restantes uno es antirretroviral, uno es para anestesiologia y los demas
atienden padecimientos de hepatologia, reproduccion y otorrinolaringologia.

Distribucion de los Registros Emitidos por Clase Terapéutica

E Oncologia B Cardiovascular

B Trastornos Metabélicos @ Hematologia

EInmunologia ETrastornos Genéticos
B Endocrinologia E Respirtarios

O Neurologia H Oftalmologia

O Quirurgicos O Gastroenterologia
OUrologia O Dermatologia
OReumatologia O Anestesiologia
OHepatologia OReproduccion

O Otorrinos O Antirretroviral
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* Los medicamentos dirigidos a mejorar la calidad de vida estan
sujetos a un estricto control y regulacion; por ello, COFEPRIS esta
al pendiente de las necesidades de la industria para impulsar la
oferta.

« Asimismo, COFEPRIS se mantiene atento a las sugerencias y
recomendaciones para impulsar cambios regulatorios que amplien
la oferta y, en consecuencia, incrementen el acceso de los
mexicanos a medicamentos para mejorar la calidad de vida.

» Resulta importante generar un diagnostico de la demanda en
México con el objeto de impulsar un programa en la COFEPRIS
para facilitar los mecanismos de distribucion y superar la rigidez
regulatoria.
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