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Resumen

La disponibilidad de medicamentos antineoplasicos eficaces, accesibles, seguros y
de alta calidad para el tratamiento médico del cancer es fundamental en los
sistemas de salud publicos del Perd, con la finalidad de garantizar una Optima
atencion de salud.

El objetivo principal es evaluar la situacion actual sobre los medicamentos
antineoplasicos (denominados de “alto costo”) para el cancer de mama, asi como
un analisis de los posibles factores que impactan negativamente en el acceso en

los sistemas publicos de salud peruanos.
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Existen similitudes en la disponibilidad de medicamentos antineoplasicos, ya que la
mayoria de tratamientos estan cubiertos por el Ministerio de Salud (MINSA).
EsSalud ofrece un anticuerpo monoclonal mas (pertuzumab) en el escenario
metastasico, mientras que el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas
(INEN) cuenta con mas tratamientos aprobados, principalmente en enfermedad
metastasica desde hace 1 afo. Respecto a las fuerzas armadas, se ha realizado
convenios para que los pacientes puedan recibir atencion oncoldgica en el INEN y

de esta manera beneficiarse del uso de medicamentos de alto costo.

Palabras clave: cancer de mama, Perd, medicamentos de alto costo, accesibilidad,
INEN

Introduccién

Situacién actual de disponibilidad y accesibilidad de medicamentos antineoplasicos

para cancer de mama en el Peru

El tratamiento del cancer es muy costoso. Los medicamentos antineoplasicos para
el cancer de mama, en particular los tratamientos biol6gicos (anticuerpos
monoclonales) son considerados de alto costo. Estos tratamientos son demasiado
costosos para asumirlos como “gasto de bolsillo”. Por tal motivo, la necesidad de un
seguro publico es casi obligatoria para las pacientes con cancer de mama HER2 (+)
qgue recibiran anticuerpos monoclonales. Una dosis de trastuzumab (inyectable)
utilizada para el cancer de mama HER2 (+) cuesta 2861.25 soles (S/.) (inyectable)
y S/. 4722.11 (subcutdnea); y un tratamiento neo/adyuvante (18 ciclos) usando
inyectable puede llegar a costar S/. 51 502.25 (55.3 salarios minimos vitales).?
Asimismo, una dosis para el inicio del tratamiento cuesta de tres a cinco meses de

trabajo para una persona que gana el salario minimo vital [1].

Otra de las razones principales que favorecen la interrupcién del tratamiento

oncologico es la geografia: se ha estimado que el 51% de los pacientes provienen

1 Estos montos corresponden con un valor del 1 délar ($ 1.00) equivalente a 3.50 soles
(S/. 3.50)



de provincia, y para las familias que viven fuera de las grandes ciudades puede
resultar devastador el no contar con un centro de salud especializado en cancer
cerca de casa. Si el paciente tiene que trasladarse de un lugar a otro, los recursos
proporcionados por los sistemas de salud publica son minimos, y los “gastos de
bolsillo” durante el traslado (pasaje, alimentacion, hospedaje) tienen un grave
impacto en la economia de las familias. Es un drama constante imaginar la situacion
de los pacientes que viajan largas distancias para tener un diagnéstico definitivo y
eventualmente el tratamiento 6ptimo para el cancer que padecen. La poblacion en
condicion de pobreza y pobreza extrema son quienes sufren el mayor impacto de
esta situacion y suspenden el tratamiento. Incluso, los pacientes no cuentan con los
medios econdmicos para costear pasaje y estadia cuando se dirigen a los centros
publicos especializados de céncer (localizados en las principales capitales),
asociado ademas a otros factores familiares, idiosincrasia, psicoldgicos y culturales
[1,2].

Un estudio peruano menciona que el mayor porcentaje de los diagnésticos de
cancer se realiza cuando la enfermedad se encuentra en etapa avanzada (hasta el
75% de los casos diagnosticados) [2]. El Registro de Cancer de Lima Metropolitana
(2010 - 2012) mostré que los tres tipos de cancer mas frecuentes en la mujer son:
mama, cérvix y estomago [3]. Otro estudio peruano que evalu6 las barreras
existentes en Latinoamérica (LATAM) para el manejo de cancer de mama
localmente avanzado, mencion6 cuatro pilares principales: 1. alta carga de
enfermedad (diagnéstico tardio en etapas avanzadas), 2. inadecuado acceso a
servicios de salud, 3. acceso deficiente a centros oncolégicos especializados, 4.
Insuficiente investigacion sobre cancer de mama en LATAM [4]. De la misma
manera, un estudio realizado en LATAM gue evalué el acceso a drogas de alto costo
para cancer de mama avanzado y particularmente trastuzumab, muestra que
mientras en Estados Unidos mas del 60% de pacientes son diagnosticados en
etapas tempranas de enfermedad, la data de Brasil y México indica que mas del
60% - 70% de casos son diagnosticados en estadios mas avanzados, y requieren

un manejo mas complejo, con menores chances de cura [5].



El sistema de salud peruano esté fragmentado, siendo esta caracteristica una causa
de bajo desemperio de servicios y sistemas de salud. Existen tres tipos diferentes
de seguros publicos (denominados IAFAS) que permiten la atencion de pacientes
en determinadas instituciones (denominadas IPRESS): MINSA, EsSalud y Fuerzas
Armadas. Los pacientes sOlo pueden atenderse en su respectivo seguro [6]. El
Seguro Integral de Salud (SIS) y el Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL),
destinados principalmente para la poblacién en situacion de pobreza y extrema
pobreza dependen del Ministerio de Salud (MINSA). EsSalud, creado
exclusivamente para la atencion de la clase obrera, depende del ministerio de
trabajo (MINTRA). El Fondo de Aseguramiento en Salud de la Policia Nacional del
Perd (SALUDPOL) el cual es un tipo de seguro para los policias depende del
Ministerio del Interior (MININTER) y los Fondos de Salud para el Personal Militar de
las Fuerzas Armadas que dependen del Ministerio de Defensa (MINDEF) son:
IAFAS del Ejército del Perd (FOSPEME), IAFAS de la Marina de Guerra del Pera
(FOSMAR), IAFAS de la Fuerza Aérea del Pert (FOSFAP). Cada uno de ellos tiene
autonomia financiera, presupuestaria y contable. El MINSA como ente rector, regula
las politicas de salud en la poblacion peruana y puede supervisar otros sistemas de
salud. Ademas, el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) tiene la

funcién de regular la atencién del cancer en el Peru [6].

Si bien cada seguro es independiente, cada uno de ellos cuenta con determinadas
politicas y planes de salud para sus pacientes oncolégicos. Corresponderia al
FISSAL aportar fondos complementarios para ofrecer atenciones, sabiendo que los
fondos del FISSAL deben utilizarse para todas las enfermedades de alto costo,
enfermedades raras o huérfanas (ERH) y Procedimientos de Alto Costo. La
cobertura incluye el financiamiento de medicamentos PNUME y no PNUME de
acuerdo con las normas vigentes (RM 540-2011/MINSA, RM 1361-2018/MINSA y
RM 862-2019/MINSA) [1-7].

El Perd ha avanzado en la lucha contra el cancer. En el 2006, el MINSA e
instituciones aliadas desarrollaron estrategias multisectoriales de control de cancer,

centradas en la prevencion, la educacion, la deteccion temprana y la expansion de



servicios para multiples canceres. Para cancer de mama, el plan consistié en un
asesoramiento individual y grupal en la prevencion del cancer de mama (mujeres
de 18 a 64 afios) asi como la promocion de deteccién anual con mamografias (grupo
de edad de 40 - 65 afios). En el 2009, el SIS comenzé a ofrecer atencion oncoldgica.
En el 2011 se cred e implementd un programa de prevencion y control del cancer
con un presupuesto inicial de S/. 30.5 millones. En el 2012 se cred el “Plan
Esperanza”, recibiendo este programa un presupuesto de S/. 125.8 millones que se
extendié a 25 regiones. Este plan estd orientado a cubrir a las poblaciones en
condicion de pobreza y pobreza extrema afiliadas al SIS, por lo que se convirtié en
el seguro de cancer con mayor numero de afiliados. Este programa cubre siete tipos
de cancer (cuello uterino, mama, estbmago, colon, préstata, linfomas y leucemias).
Mas de 16 millones de personas fueron cubiertas por el SIS y luchan contra el
cancer, siendo este catalogado como una de las enfermedades mas costosas en su
tratamiento y cuya deteccion temprana demanda las mejores condiciones y recursos
disponibles [2-8].

Respecto a la atencion oncoldgica en Perd, si bien el Ministerio de Salud (MINSA)
cuenta con cuatro institutos oncologicos especializados (INEN, IREN Norte, IREN
Centro e IREN Sur), algunos establecimientos de salud en las diversas provincias
tienen la “funcién” de centros de tratamiento del cancer para otros que no cuentan
con servicios de Oncologia Médica en esa misma region. Por ejemplo, Piura
(ubicada al norte del Peru) recibe pacientes de Tumbes ya que este departamento
no cuenta con oncologos ni quimioterapia en sus hospitales publicos del MINSA.
Una situacion similar ocurre en Ica (ubicada al sur) que atiende a pacientes que
viven cerca de esta region (principalmente Ayacucho y Huancavelica). En la Tabla
N° 1 se mencionan los servicios de Oncologia Médica disponibles a nivel nacional,
con la presencia de al menos un oncoélogo médico en dicha region; el total de
oncoélogos meédico activos (319 adscritos a SPOM) y el calculo de namero de
oncoélogos médicos/100 000 habitantes (y su comparacion con Estados Unidos y
Espafia - SEOM).

Metodologia



Para la elaboracion del presente manuscrito se realizo entrevistas telefonicas y por
correo electrénico a representantes de los principales sistemas publicos de salud
de la capital (Lima) y provincias dedicados a la atencion oncologica, divididos por
tipo de seguro publico (SIS, EsSalud, Fuerzas Armadas), asi como lideres de
opinion nacionales en el manejo del cancer de mama. Ademas, se recolectd
informacion de la Sociedad Peruana de Oncologia Médica (SPOM) respecto la
disponibilidad de oncologos y servicios de Oncologia Médica a nivel nacional,
incluyendo calculos sobre numero de oncélogos médicos por 100’000 habitantes y
Su comparacion con otros paises (Tabla N° 1). También se recogieron datos sobre
acceso, tipo de medicamentos disponibles para cancer de mama y costos de la
Unidad Funcional de Seguros y del departamento de Farmacia del Instituto Nacional

de Enfermedades Neoplasicas (INEN).
Resultados

Medicamentos antineoplasicos de “alto costo”

En el 2017, la Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO) ha presentado un
reporte de costos y accesibilidad a medicamentos oncoldgicos basados en el listado
modelo de medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud
(WHO). Peru cuenta con acceso a mas del 90% (22/24) del listado de medicamentos

antineoplasicos sefialados en dicho reporte [9].

En Pert un medicamento es considerado de “alto costo” cuando excede dos
unidades impositivas tributarias (2 UIT) [Para el afio 2021, 1 UIT es equivalente a
S/. 4400] [10]. La definicibn corresponde a una cobertura extraordinaria; sin
embargo, en el Perd no hay una normativa que defina a los medicamentos de alto
costo y aun se encuentra pendiente definir el procedimiento para el financiamiento
de las tecnologias sanitarias de alto costo [11]. Los tratamientos citotoxicos
(quimioterapia) no sobrepasan las 2 UIT, mientras que el costo de los anticuerpos
monoclonales (como trastuzumab endovenoso) es equivalente al 65% de 1 UIT.
Durante los ultimos 5 afios ha habido una tendencia de descenso de los precios de
los medicamentos antineoplasicos para el cancer de mama, especialmente

trastuzumab.



Disponibilidad de medicamentos de alto costo para cancer de mama segun tipo de

sequro

En Perq, el financiamiento de cada tipo de seguro es diferente. En el caso de los
institutos oncologicos especializados (INEN; IREN Norte, Centro e Sur) el
financiamiento lo brinda el MINSA a través de FISSAL. Para la aprobacion de
nuevos medicamentos de alto costo no considerados en el PNUME se requieren
dos condiciones (segin RM 862-2019/MINSA): los establecimientos de salud nivel
[1I-2 pueden adquirir y/o utilizar medicamentos no incluidos en el PNUME previa
evaluacion y aprobacion por parte de su Comité Farmacoterapéutico (responsable
de la evaluacion de medicamentos y dispositivos médicos), y debiendo este
medicamento estar contenido en una Guia de Practica Clinica (GPC) o documento
normativo enmarcado en la Norma para la Elaboracién de Documentos Normativos
del MINSA [12].

En julio 2019, el INEN present6 sustentos técnicos para la aprobacion de nuevos
medicamentos no incluidos en el PNUME. Como resultado, se aprobaron mas
tratamientos para el cancer de mama, fundamentalmente para el escenario
metastasico: lapatinib (en combinacion con capecitabina en pacientes con cancer
de mama metastasico HER2 (+) que han recibido previamente una antraciclina, un
taxano y trastuzumab), fulvestrant (como monoterapia para pacientes con cancer
de mama luminal [RH (+) /HER2 (-)] no expuestos a terapia endocrina previa o
expuestos previamente a terapia endocrina), ixabepilona (en monoterapia para
pacientes con cancer de mama triple negativo que han recibido previamente una
antraciclina, un taxano y capecitabina), doxorubicina liposomal (cancer de mama
metastasico que ha progresado a lineas de tratamiento), y trastuzumab subcutaneo
(SC) (indicado exclusivamente en escenario adyuvante), otorgando una increible
oportunidad de acceso y tratamiento a pacientes seleccionados. Con respecto a la
terapia endocrina, fulvestrant tiene un costo elevado comparado con las otras
terapias endocrinas disponibles. La lista de los medicamentos disponibles en INEN
y sus costos se muestran en la Tabla N° 2 y Tabla N° 3, y su condicién de uso se

detalla en la Tabla N° 4. Adicionalmente, en el INEN se esta realizando una



actualizacion de guias de préactica clinica (GPC) y documentos normativos
institucionales (por ejemplo: Documentos Técnicos) que avalan el uso de estos
medicamentos, incluyendo cancer de mama. El INEN cuenta con una GPC de
cancer de mama (2013) [13] y recientemente se ha aprobado el Documento Técnico
(DT): “Manejo multidisciplinario neo/adyuvante del cancer de mama HER2 (+) y
triple negativo (2019) [14]. Ademas, se encuentra en aprobaciéon un DT para

tratamiento médico oncoldgico del cancer de mama metastasico.

Los institutos regionales especializados (IREN Norte, Centro y Sur) solo cuentan
con terapia citotoxica estandar (sin doxorubicina liposomal ni ixabepilona),
trastuzumab endovenoso y terapia endocrina basada en tamoxifeno y anastrozol
(sin exemestano ni fulvestrant, excepto IREN Norte que si cuenta con exemestano)

para el tratamiento de cancer de mama.

Respecto a EsSalud, el financiamiento depende del MINTRA. La aprobacién de
nuevos medicamentos en este tipo de seguro depende de un comité de Evaluacion
de Tecnologia Sanitaria (denominado IETSI - Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion) que desarrolla guias de préactica clinica
(GPC) y genera recomendaciones sobre el uso de medicamentos nuevos y
existentes dentro de EsSalud. Para cancer de mama HER2 (+), este sistema cuenta
con la aprobacion de pertuzumab (anticuerpo monoclonal) en escenario
metastasico, con un costo unitario de aprox. 3.6 veces mas caro que trastuzumab
endovenoso (S/. 8745.24 y S/. 2400.00, respectivamente). Ademas, trastuzumab
endovenoso esta aprobado para escenarios neo/adyuvante y metastasico en
EsSalud. No se cuenta con la presentacion subcutanea.

En el caso de la policia y las fuerzas armadas, el financiamiento es a través de un
fondo de seguro de salud interno (denominados SALUDPOL y FOSPEME para
policias y militares, respectivamente). Cuentan con acceso a medicamentos para
cancer de mama de manera similar que los institutos regionales del MINSA. En
noviembre 2019 se firmd un convenio entre el INEN y SALUDPOL garantizando el
acceso a servicios oncolégicos especializados. SALUDPOL ha firmado un acuerdo
para que mas de 450 000 policias y sus familiares accedan a atencién oncoldgica



en el INEN, debido a que los costos de tratamiento tienen un impacto negativo su
sistema de salud. Por lo tanto, los pacientes y familiares afiliados a SALUDPOL se

beneficiaran de los medicamentos de alto costo [15].
Discusién

Aprobacidon vy costo de trastuzumab para el cancer de mama segun escenario

(adyuvancia, neoadyuvancia, metastasico)

Trastuzumab, un anticuerpo monoclonal recombinante humanizado, es un tipo de
tratamiento efectivo utilizado para el tratamiento de cancer de mama HER2 (+),
debido a que reduce el riesgo de recurrencia local y a distancia, asi como otorga un
incremento en sobrevida. Este farmaco tiene un costo relativamente alto respecto a
otras drogas para cancer de mama (quimioterapia, terapia endocrina)
especialmente en paises en vias de desarrollo. Trastuzumab fue incluido en el
listado modelo de medicamentos esenciales de la WHO para el tratamiento de

cancer de mama temprano y metastasico HER2 (+) [16].

La evidencia y evaluacion farmacoecondémica en paises desarrollados demuestra
gue es un medicamento costo-efectivo; sin embargo, a pesar de ser considerado un
medicamento esencial por WHO y contar con un beneficio clinico demostrado en
cancer de mama HER2 (+), algunos estudios no han encontrado a trastuzumab
adyuvante costo-efectivo en varios paises de LATAM: un estudio de costo-
efectividad de trastuzumab en 6 paises de LATAM (Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Pera y Uruguay) demostro que no fue costo-efectivo [usando la definicién de costo-
efectividad de la WHO de menos de 3 veces el producto bruto interno (PBI) per
capita por aflo de vida ganado ajustado por calidad de vida (QALY)] [17]. Otro
estudio similar de costo-efectividad en Colombia sefial6 que trastuzumab no fue
costo-efectivo [18]. Un estudio sobre intervenciones para control de cancer en Peru
(2013) demostrd que el examen clinico de mamas y la biopsia por aguja fina en
areas no urbanas (para pacientes con edad entre 40 - 69 afios) combinado con
examen clinico de mamas y mamografia en areas urbanas (en pacientes con edad

entre 40 - 69 afios) podrian resultan en opciones de costo-efectividad rentables y



factibles, mientras que la terapia con trastuzumab y el manejo de enfermedad

metastasica no son opciones econdémicamente atractivas [19].

En agosto 2017, se declaré de interés nacional la atencién integral del cancer y la
mejora del acceso a los servicios oncologicos del Peru. En diciembre 2018 se
aprob6é el Petitorio Unico Nacional de Medicamentos Esenciales (PNUME)
oncolégicos para el sector salud [20]. Trastuzumab estaba indicado solo para
escenario adyuvante en pacientes con cancer de mama HER2 (+). En junio 2019 se
realizO una precision, aprobando el uso de trastuzumab en el escenario
neoadyuvante [21]. En julio 2019 se aprobd trastuzumab para escenario
metastasico en primera linea en el INEN. En diciembre 2019 se amplio la indicacién
de trastuzumab metastasico hasta tercera linea de tratamiento (en primera linea de
tratamiento asociado a taxanos; en segunda linea de tratamiento asociado a
taxanos en pacientes que recibieron antraciclinas; en tercera linea asociado a

capecitabina o vinorelbina en pacientes que recibieron antraciclinas y taxanos).

El costo de trastuzumab utilizado en esquemas de neo/adyuvancia como en
enfermedad metastasica se ha reducido aproximadamente a la mitad de precio
(Tabla N° 5), debido al uso de biosimilares en el INEN [el primer lote de 1 biosimilar
ingreso6 por compra directa de CENARES (encargado del adecuado abastecimiento
de recursos, asegurando su disponibilidad y con las mejores condiciones del
mercado en los establecimientos publicos) en octubre 2019, y se inicidé su uso en
febrero 2020]. Un estudio realizado en LATAM ha mencionado previamente que el
uso de biosimilares tiene el potencial de mejorar el acceso a terapias para el cancer
de mama, proporcionando una alternativa responsable en la toma de decisiones de
tratamiento. En algunos paises como India y Corea se ha aprobado trastuzumab
biosimilar en escenario metastasico [5]. El Ultimo consenso internacional publicado
recientemente por ESMO para cancer de mama avanzado (ABC) recomienda
fuertemente el uso de biosimilares tanto para tratamiento biologico (por ejemplo:
trastuzumab) asi como para cuidados de soporte (por ejemplo: factor estimulante
de colonias) luego de pasar los rigurosos procesos de validacion requeridos por

entidades de alta vigilancia sanitaria (como FDA o EMA, por ejemplo) [22].
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El tiempo de aprobacion de un medicamento de “alto costo” como trastuzumab en
el INEN (desde la indicacion por una junta médica hasta la dispensacion de la droga)
tomaba aproximadamente 45 dias. En la actualidad, el proceso toma entre 48 horas

a 1l semana.
Conclusiones

En Perd, el tratamiento del cancer es muy costoso. Multiples factores contribuyen a
un deficiente acceso a medicamentos de alto costo, siendo las principales causas:
la fragmentacion del sistema de salud peruano, los costos, la geografia, los gastos
de bolsillo durante el traslado a los centros oncolégicos, la idiosincrasia, condicién
econOmica, centralizacién de atencidén oncoldgica, entre otros. En el caso de los
institutos oncoldgicos especializados del MINSA, el INEN ha tenido mayor acceso
a nuevos medicamentos de alto costo aprobados en 2019 principalmente en
escenario metastasico (doxorubicina liposomal, fulvestrant, ixabepilona, lapatinib) y
una aprobacion para escenario adyuvante (trastuzumab subcutaneo). Los demas
institutos regionales del MINSA soélo cuentan con terapia citotoxica, trastuzumab
endovenoso, y terapia endocrina basada en tamoxifeno y anastrozol. El tiempo de
aprobacion de las drogas de alto costo, se ha reducido drasticamente en la
actualidad (INEN), otorgando un rapido acceso a estos medicamentos. Respecto a
EsSalud, este sistema cuenta con pertuzumab aprobado para escenario
metastasico, siendo esta la principal diferencia con MINSA. En el caso de la policia
y las fuerzas armadas, cuentan con medicamentos aprobados similares a los
centros oncolégicos del MINSA (excepto INEN) y recientemente se ha firmado un
convenio entre SALUDPOL e INEN para brindar atencién oncoldgica a los policias
y sus familiares, generando una gran oportunidad de acceso a mayores
medicamentos de alto costo que no se cuentan actualmente aprobados en dicho

sistema.

Se ha observado una tendencia a la baja de precio de medicamentos de alto costo
para cancer de mama tanto en MINSA como en EsSalud, particularmente con
trastuzumab (aproximadamente a la mitad de su precio anterior), lo cual genera un

mayor acceso a esta terapia. El principal factor es la aparicion y uso de un biosimilar
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de trastuzumab otorgado por CENARES. Respecto a las quimioterapias, mantienen
su precio habitual en los ultimos 5 afios. En el caso de nuevas terapias endocrinas,
INEN cuenta actualmente con exemestano y fulvestrant, siendo este ultimo el
medicamento mas costoso comparado con el resto de terapias endocrinas. Si bien
se ha demostrado una disminucion de precio de tratamiento médico para cancer de
mama, se enfatiza la necesidad de contar con estudios actualizados de costo-
efectividad en LATAM, debido a que los previos mostraron que trastuzumab no fue
costo-efectivo, incluso comparado con otras intervenciones. El Pera ha realizado
grandes esfuerzos para la lucha contra el cancer durante los ultimos 10 afios. Sin
embargo, pesar de todo el esfuerzo queda mucho por hacer y la cobertura del
cancer de mama continla un gran desafio para los sistemas de salud publico
peruanos. Los procesos de evaluacién transparente y aprobacién de medicamentos
permitirdn exponer muchos de los problemas locales que no se visualizan durante

el tramite administrativo.

Abreviaturas

ABC Advanced Breast Cancer (cancer de mama avanzado,
siglas en inglés)

CENARES | Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud

DT Documento Técnico

EMA European Medicines Agency

ERH Enfermedades raras o huérfanas

ESMO European Society of Medical Oncology

EsSalud Seguro Social de Salud del Pera

FDA Food and Drug Administration

FISSAL Fondo Intangible Solidario de Salud

FOSFAP Fondo de Salud de la Fuerza Aérea del Peru

FOSPEME [ Fondo de Salud para el Personal Militar del Ejército
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GPC Guia de Préctica Clinica

HER2 Human epidermal growth factor receptor 2

IAFAS Instituciones Administradoras de Fondos de
Aseguramiento en Salud

IETSI Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion

INEN Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

IPRESS Instituciones Prestadoras de Salud Publica

IREN Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas

LATAM Latinoamérica

MINDEF Ministerio de Defensa

MININTER | Ministerio del Interior del Peru

MINSA Ministerio de Salud del Peru

MINTRA Ministerio de Trabajo del Peru

PBI Producto bruto interno

PNUME Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales

RH (+) Receptor hormonal positivo

SALUDPOL | Fondo de Aseguramiento en Salud

SEOM Sociedad Espafiola de Oncologia Médica

SIS Seguro Integral de Salud

SPOM Sociedad Peruana de Oncologia Médica

uiT Unidad Impositiva Tributaria

WHO Organizacion Mundial de la Salud
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Tablas

Tabla N° 1. Situacion de atencion de Oncologia Médica en Peru - 2020

Numero de onco6logos médicos activos ©:

e Total de oncélogos médicos adscritos a la Sociedad Peruana de Oncologia
Médica - SPOM (incluyendo oncélogos pediatras): 319

e Distribucion por departamentos (mas frecuentes):
- Lima: 63%
- Arequipa: 10.03%
- Lambayeque: 5.64%
- LalLibertad: 5.32%

Disponibilidad de Servicios de Oncologia Médica y presencia de al menos un
Onco6logo Médico en sistemas de salud publico a nivel nacional — Peri @

Macro regiones Servicio de Oncologia Oncélogo médico
Médica

Norte
Ancash

La Libertad
Piura
Cajamarca
Lambayeque
Tumbes

Sur
Arequipa
Apurimac
Cusco
Moquegua
Puno
Tacna
Centro
Ica

Junin
Ayacucho

Pasco

Huancavelica

Huanuco

Selva

Madre de Dios
Loreto

San Martin
Amazonas
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Ucayali | |
Limay Callao

Lima metropolitana
Lima regién
Callao
Leyenda:

Si

No/Data no disponible

Numero de Oncdélogos Médicos por 100 000 habitantes (2020)
e Poblacion peruana: 32 000 000 (estimada)
¢ Numero de Oncologos Médicos (adscritos a SPOM): 319
¢ Numero de oncélogos médicos/100 000 habitantes: 0.99
- En Estados Unidos: 3 - 4 oncoélogos médicos/100 000 habitantes (se
considera una estadistica baja para su poblacion). @
- En Espafia: 1 - 2 oncologos médicos/100 000 habitantes (SEOM considera
un estandar aceptable de atencion 1 - 2 oncdlogos médicos/100 000
habitantes o 15 - 20 especialistas/millén de habitantes). ¢4
- Un reporte peruano (febrero 2019) mostré que se cuenta con 2 oncologos
(incluyendo: cirujanos oncélogos, oncélogos médicos, oncélogos pediatras,
radio-oncdélogos, patélogos oncélogos) /100 000 habitantes. @ Utilizando
esta data, se obtiene 0.93 onc6logos médicos/100 000 habitantes.

Fuentes:

1. Sociedad Peruana de Oncologia Médica (SPOM). 2020

2. Barja L. Dia mundial contra el cancer: hay sélo dos oncélogos por cada 100 peruanos.
Reportaje Radio Programas del Pert (RPP) noticias. 2019.

3. Cubedo R. Varias cifras sobre la oncologia espafiola. elmundoes. Salud. 2006.

4. Casas Fernandez de Tejerina A. Recomendaciones de recursos en el bloque asistencial.
Primer libro blanco de la Oncologia Médica en Espafia. Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica (SEOM). 2006
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Tabla N° 2. Accesibilidad a medicamentos antineoplésicos de alto costo en Peru

Medicamento INEN (Lima) - IREN Norte IREN Centro IREN Sur

antineoplasico MINSA (Trujillo) - MINSA (Junin) - MINSA (Arequipa) - MINSA
Trastuzumab EV
Trastuzumab SC
Pertuzumab 420 mg
Lapatinib 250 mg
Doxorubicina 50 mg
Ciclofosfamida 1000 mg
Paclitaxel 100 mg
Paclitaxel 30 mg
Docetaxel 80 mg
Docetaxel 20 mg
Carboplatino 450 mg
Carboplatino 150 mg
Capecitabina 500 mg
Doxorubicina liposomal 2
mg/ml/10 ml
Ixabepilona
Tamoxifeno 20 mg
Anastrozol 1mg
Exemestano 25 mg
Fulvestrant 250 mg

Notas:

La nomenclatura de trastuzumab EV utilizada en INEN es 21 mg/mL. Se cuenta con 2 presentaciones (viales): Herceptin (440 mg/5 mL) y un
biosimilar (Bisintex 420 mg/20 mL).

La presentacion (vial) de trastuzumab SC es 120 mg/5 mL

Fuentes:

Cherny NI, Sullivan R, Torode J, Saar M, et al. ESMO International Consortium Study on the availability, out-of-pocket cost and accessibility of
antineoplastic medicines in countries outside of Europe.

Departamento de Farmacia. Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

Departamento de Farmacia. Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé. EsSalud.

EsSalud
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Tabla N° 3. Lista de precios de medicamentos para cancer de mama - Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN)

Medicamentos

Costo unitario

Costo unitario

Costo unitario

Costo unitario

Costo unitario

antineoplasicos 2016 2017 2018 2019 2020
Anticuerpos monoclonales
Trastuzumab EV S/. 6566.10 S/. 6500.43 S/. 6500.43 S/. 5674.89 S/. 2861.25
Trastuzumab SC - - - S/. 4722.11 S/. 4760.20
Terapia dirigida
Lapatinib 250 mg \ - - - - S/. 43.53
Terapia citotoxica (quimioterapia)
Doxorubicina 50 mg S/. 20.00 S/. 20.00 S/. 19.00 S/.19.00 S/.19.00
Ciclofosfamida 1000 mg S/. 225.30 S/. 225.30 S/. 81.25 S/. 61.25 S/. 26.00
Paclitaxel 100 mg S/. 30.00 S/. 21.00 S/. 22.00 S/. 23.12 S/.17.00
Paclitaxel 30 mg S/9.30 S/.9.30 S/.9.30 S/. 14.46 S/.17.00
Docetaxel 80 mg S/.50.00 S/. 42.00 S/. 42.00 S/. 81.25 S/. 26.24
Docetaxel 20 mg S/. 31.25 S/. 37.50 S/.28.12 S/.27.00 S/. 18.04
Carboplatino 450 mg S/. 64.40 S/. 84.40 S/. 64.40 S/. 83.75 S/.78.00
Carboplatino 150 mg S/. 34.00 S/. 23.00 S/. 23.00 S/.31.23 S/. 30.00
Capecitabina 500 mg - - - - S/.0.88
Doxorubicina liposomal 2 - - - - S/. 187.50
mg/mi/10 ml
Ixabepilona - - - - S/. 1720.68
Terapia endocrina
Tamoxifeno 20 mg - - - - S/.0.16
Anastrozol 1mg - - - - S/. 0.13
Exemestano 25 mg - - - - S/. 3.23
Fulvestrant 250 mg - - - - S/.1178.00

Notas:

La nomenclatura de trastuzumab EV utilizada en INEN es 21 mg/mL. Se cuenta con 2 presentaciones (viales): Herceptin (440 mg/5 mL) y un

biosimilar (Bisintex 420 mg/20 mL).
La presentacion (vial) de trastuzumab SC es 120 mg/5 mL.

Fuentes:

Departamento de Farmacia. Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)
Unidad Funcional de Seguros. Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN)
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Tabla N° 4. Condiciones de uso de los medicamentos No PNUME para cancer de mama aprobados en INEN - 2020

N° MEDICAMENTO EVALUADO
GUIA DE
DENS?)/II{/INUAI\JCION FORMA (T:E,\?C'EE CONDICION DE USO PRACTICA
INTERNACIONAL GOSN FARMACEUTICA CLINICA
(DCI)
1 EXEMESTANO 25 mg Tableta Céncer de Tratamife’nto de cancer c_Ie mama metastasico en Si
mama progresion a anastrozol o intolerante a este.
DOXORRUBICINA Cancer de | Cancer de mama metastasico con progresion a 2 o .
2 LIPOSOMAL 2 mg/ml/10 ml Inyectable mama mas lineas de tratamiento. Pros Si
Como monoterapia para el tratamiento de cancer de
Cancerde | Mmama hormonosensible_metastésico o recurrente en
3 FULVESTRANT 250 mg/5 ml Inyectable mama mujeres postmenopausicas que no han recibido Si
terapia endocrina o que han progresado a una terapia
endocrina previa.
Monoterapia en pacientes con céncer de mama
4 IXABEPILONA 45 mg Ampolla Céancer de Iocalmente gvgnzado o] metastésico.qL.Je ha recibido Si
mama terapia previa incluyendo una antraciclina, un taxano
y capecitabina.
Primera linea de tratamiento en combinacion con
taxanos en pacientes con cancer de mama
metastésico HER2 sobreexpresado o amplificados.
Segunda linea de tratamiento asociado a taxanos en
5 TRASTUZUMAB 440 mg/5 ml Inyectable Céancer de pacientes que recibieron antraciclinas en primera Si
mama linea.
Tercera linea de tratamiento (asociado a terapia
antiestrogénica o0 asociada a capecitabina o
vinorelbina) en pacientes que han recibido
previamente antraciclinas y taxanos
En combinacién con capecitabina para el tratamiento
6 LAPATINIB 250 mg Tableta Cancer de | de pacientes con cancer de mama HER2 metastasico Si
mama que han recibido terapia previa incluyendo una
antraciclina, un taxano y trastuzumab.
Monoterapia en pacientes con cancer de mama
7 IXABEPILONA 15 mg Ampolla Céncer de Iocalr_nente e_lv:_;\nzado 0 metastésico_ql_Je ha recibido Si
mama terapia previa incluyendo una antraciclina, un taxano
y capecitabina.

Fuente: Comité Farmacoterapéutico - Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN). 2020
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Tabla N° 5. Costos de tratamiento por escenario: cancer de mama HER2 (+) neo/adyuvante y metastasico — INEN

Esquema | Drogas | 1curso (paraunapersonacon SC: 1.6) | Total viales | Precio total
Céncer de mama HER?2 (+) neo/adyuvante (estimado para 12 meses)
TCH (6 cursos de | Docetaxel 1 inyectable 80 mg + 1 inyectable 20 mg 6 inyectables 80 mg S/. 811.50
trastuzumab- 12 inyectables 20 mg
carboplatino-docetaxel) | Carboplatino 1 inyectable 450 mg + 2 inyectable 150 mg 6 inyectables 450 mg S/. 877.26
12 inyectables 150 mg
Trastuzumab EV 2 inyectables (dosis de carga) el primer curso, | 18 inyectables 440 mg | S/. 51 502.50
luego 1 inyectable (dosis de mantenimiento)
Costo total (2019): S/. 103 836.78, costo total (2020): S/. 53 191.26 S/. 53 191.26
Reduccion de costo (%): 48.78%
ACTH (AC 4 cursos, | Doxorubicina 2 inyectables 50 mg 8 inyectables 50 mg S/. 152.00
paclitaxel semanal 12 | Ciclofosfamida 1 inyectable 1000 mg 4 inyectables 1000 mg | S/. 245.00
dosis - trastuzumab) Paclitaxel 1 inyectable 100 mg + 1 injectable 30 mg 12 inyectables 100 mg | S/. 450.96
12 inyectables 30 mg
Trastuzumab EV 2 inyectables (dosis de carga) el primer curso, | 18 inyectables 440 mg | S/. 51 502.50
luego 1 inyectable (dosis de mantenimiento)
Costo total (2019): S/. 102 995.98, costo total (2020): S/. 52 350.46 S/. 52 350.46
Reduccion de costo (%): 49.18%
Céncer de mama HER2 (+) metastasico (estimado para 6 meses)
Trastuzumab - Docetaxel 1 inyectable 80 mg + 1 inyectable 20 mg 6 inyectables 80 mg S/. 811.50
docetaxel 12 inyectables 20 mg
Trastuzumab EV 2 inyectables (dosis de carga) el primer curso, | 7 inyectables 440 mg S/. 20 028.75
luego 1 inyectable (dosis de mantenimiento)
S/. 20 840.25
Trastuzumab — Paclitaxel 3 inyectables 100 mg 18 inyectables 100 mg | S/. 416.16
paclitaxel cada 3 Trastuzumab EV 2 inyectables (dosis de carga) el primer curso, | 7 inyectables 440 mg S/. 20 028.75
semanas (Q3W) luego 1 inyectable (dosis de mantenimiento)
S/. 20 444 .91

Notas:

NUmero de viales estimadas para un paciente con peso promedio 60 - 70 Kg. La dosis de trastuzumab EV (en todos los escenarios: metastastico,
adyuvancia, neoadyuvancia) es: 8 mg/kg (dosis de carga), seguido de 6 mg/kg (dosis de mantenimiento) cada 3 semanas

Fuente: Unidad Funcional de Seguros. Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)
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