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RESUMEN

Introduccién: en la actualidad existe un problema mundial relacionado con el
acceso a los medicamentos esenciales por parte de las poblaciones, razén por la
cual organismos internacionales como la Organizaciéon Panamericana de la Salud y
la Organizacién Mundial de la Salud han manifestado su preocupacién por garan-
tizar el derecho a la salud para todos, en especial para quienes padecen patologfas

de alta prevalencia y mortalidad como es el caso del cdncer de mama, por lo que
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Acceso a medicamentos en pacientes con cincer de mama: Una revisién

resulta de interés explorar barreras de acceso. Objetivo: realizar una sintesis narra-
tiva para identificar elementos que puedan repercutir en el acceso y uso de medica-
mentos para el tratamiento del cincer de mama. Metodologia: se realizé una revi-
sién narrativa consistente en cinco fases: I) busqueda bibliografica, II) revisién por
titulo y resumen, III) Revisién de texto completo y IV) seleccién de las referencias
y V) Anilisis descriptivo. Resultados: se identificaron barreras individuales para
el acceso como el bajo poder adquisitivo en pacientes, el bajo nivel educativo, los
requerimientos de largos desplazamientos para la obtencién de los medicamentos y
elementos de discriminacién social. Por otro lado, a nivel institucional y de sistemas
de salud se detectaron dificultades en los trdmites para acceder a los tratamientos,
falta de coordinacién entre instituciones, barreras en regulacion de precios y poca
disponibilidad de medicamentos. Conclusiones: los hallazgos ofrecen un acerca-
miento en proponer soluciones y alternativas para la estructuracion de politicas
en salud publica que garanticen el acceso a medicamentos a cdncer de mama a los

pacientes que lo requieran.

Palabras clave: Neoplasias de la mama, acceso a medicamentos esenciales y tecnolo-

gias sanitarias, literatura de revisién como asunto.

SUMMARY

Access to medicines in patients with breast cancer: A narrative
review of the literature

Introduction: Currently, there is a global problem related to access to essential
medicines by populations, which is why international organizations such as the Pana-
merican Health Organization and the World Health Organization have expressed
their concern to guarantee the right to health for all, especially for those who suffer
pathologies with high prevalence and mortality such as breast cancer, so it is of great
interest to explore access barriers. Aim: To conduct a narrative synthesis to identify
elements that may have an impact on access and use of medicines for the treatment of
breast cancer. Methodology: a narrative review was carried out, it consisted of five
phases: I) bibliographic search, II) review of titles and abstracts, III) full text review,
IV) selection of references, and V) descriptive analysis. Results: Individual barriers
to access were identified, such as low purchasing power in patients, low educational
level, long travel requirements to obtain medicines, and elements of social discrimi-
nation. On the other hand, at the institutional and health system level, difficulties

were detected in the procedures to access treatments, lack of coordination between
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institutions, barriers in price regulation, and little availability of medicines. Conclu-
sions: The findings offer an approach to proposing solutions and alternatives for the
structuring of public health policies that guarantee access to breast cancer medicines

to patients who require it.

Keywords: Breast neoplasms, access to essential medicines and health technologies,

review literature as topic.

REsumMmoO

Acesso a medicamentos em pacientes com cincer de mama: uma
revisao narrativa da literatura

Introdugio: atualmente, existe um problema global relacionado ao acesso a medica-
mentos essenciais pelas populagoes, razao pela qual organizagoes internacionais como
a Organizagao Pan-Americana da Satde e a Organiza¢io Mundial da Satide tém mani-
festado sua preocupagio em garantir o direito 4 satide para todos, especialmente para
aqueles que sofrem de patologias de alta prevaléncia e mortalidade como o cancer de
mama, por isso ¢ interessante explorar as barreiras de acesso. Objetivo: realizar uma
sintese narrativa para identificar elementos que possam interferir no acesso ¢ uso de
medicamentos para o tratamento do cAncer de mama. Metodologia: foi realizada uma
revisdo narrativa composta por cinco fases: I) pesquisa bibliogréfica, II) revisio por
titulo e resumo, I1I) revisio do texto completo e IV) selecio de referéncias e V) andlise
descritiva. Resultados: foram identificadas barreiras individuais ao acesso, como baixo
poder aquisitivo dos pacientes, baixa escolaridade, necessidade de viagens de longa
distAncia para obtencio de medicamentos ¢ elementos de discriminagio social. Por
outro lado, ao nivel institucional e dos sistemas de satide, foram detectadas dificuldades
nos procedimentos de acesso ao tratamento, falta de coordenacio entre instituicoes,
barreiras na regulagio de precos e pouca disponibilidade de medicamentos. Conclu-
soes: os achados oferecem uma abordagem para propor solugoes ¢ alternativas para a
estruturagio de politicas publicas de saide que garantam o acesso a medicamentos para

o cAncer de mama 3s pacientes que o necessitam.

Palavras-chave: Neoplasias da mama, acesso a medicamentos essenciais e tecnolo-

gias de satde, literatura de revisio como assunto.
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INTRODUCCION

Para el ano 2018 se estimaba que a nivel global fueron diagnosticadas 18,1 millones de
personas con cdncer y otros 9,6 millones murieron por esta causa, siendo el cincer de
mama uno de los més prevalentes, destacado por ocupar el primer lugar en incidencia y
mortalidad por cdncer en mujeres. Junto con el cdncer de pulmoén, las neoplasias malig-
nas de mama generaron 2,1 millones de nuevos casos en 2018, lo que representd cerca
del 11% del total de carga de cancer a nivel mundial [1].

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha establecido que los medicamentos
usados para el tratamiento de cdncer de mama son esenciales. El acceso equitativo a
estos es de importancia vital en la agenda para la equidad en salud, contribuye al logro
del grado maximo de salud que se puede obtener para la poblacién y es la forma mas
exitosa de reducir significativamente la mortalidad por esta causa [2]. Lo anterior se
refleja también en una de las metas de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS
consistente en “el acceso a medicamentos y vacunas seguros, eficaces, asequibles y de

calidad para todos” [3].

El acceso a medicamentos se puede definir de manera operacional como “el proceso de
verificacién de la obtencidn de un férmaco por un paciente, independiente de diversos
factores que pueden afectar el proceso” [4]; el acceso alos medicamentos esenciales deriva
del derecho fundamental a la salud, por tratarse de elementos indispensables para la pre-
venci6n de las enfermedades y su tratamiento. Sin un acceso equitativo a los productos
sanitarios necesarios para tratar las necesidades prioritarias -ha sostenido la OMS- no es

posible gozar del derecho fundamental a la salud [5].

La carga de enfermedad y muerte por cincer de mama en sinergia con la falta de acceso
amedicamentos esenciales para su tratamiento ha posicionado este fenémeno como un
problema de salud publica que debe ser priorizado en las agendas gubernamentales [5].

Segun el Instituto Nacional de Cancerologfa, el cdncer fue la segunda causa de muerte
durante el periodo 2007-2013, y represent6 el 17,1% de la mortalidad en el pais [6]. En
Colombia, el cancer de mama es el tipo de tumor maligno mds frecuente en la pobla-
cién total, concentrado en las mujeres [7]. En las cifras generales sobre el tratamiento
del cdncer de mama reportadas por la Cuenta de Alto Costo para 2017, se mostr6 que
s6lo el 27% (8.956) de los 38.818 casos nuevos registrados de cualquier tipo de cdncer
tuvieron acceso a medicamentos; el porcentaje restante (73% - 23.862) no fue repor-
tado por las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) o hay deficien-
cias en la gestién de esta informacidn por parte de las aseguradoras [8].
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El grado y la temporalidad del acceso a un tratamiento o a cuidados paliativos de las
mujeres que padecen cdncer de mama tiene una fuerte influencia en resultados de inci-
dencia, supervivencia, ¢ incluso calidad de vida [9]. Se ha descrito que en América
Latina existe una razén de mortalidad-incidencia mds alta que en los paises europeos
y Norteamérica [1], diferencia que puede ser explicada por el alto nivel de inequidad
social, bajo estatus socioecondmico [10], el mal prondstico en cdncer de mama [11] y
acceso deficiente a los servicios de salud que resulta en una alta proporcién de diagnés-
tico tardio reportada para la region [12].

Sobre el tltimo elemento, y para el caso de Colombia, se conoce que aproximadamente
del 40% al 50% de los casos registrados en el Instituto Nacional de Cancerologia, fue-
ron diagnosticados en estadio III o mayor [13].

Asi, el objetivo de esta investigacion fue realizar una sintesis narrativa con el fin de
identificar posibles factores que pueden repercutir de manera directa o indirecta en el
acceso y uso de medicamentos para el tratamiento de cincer de mama, evidenciando
elementos relacionados con la dindmica del uso de medicamentos para el manejo de
este cancer.

METODOLOGIA

Para dar alcance al objetivo del presente trabajo se procedié de la siguiente manera:

Busqueda bibliogrifica

Se consultaron diferentes fuentes de informacién contenida en bases de datos nacio-
nales e internacionales por medio de ecuaciones de busqueda determinadas, lo que
implicé la definicidn previa de criterios para seleccionar los documentos relacionados
con el tema de sintesis. También se incluyeron otras fuentes, como las referencias selec-
cionadas de la bibliografia de los articulos incluidos previamente, asi como busqueda
manual y literatura gris. La consulta de la informacidn se llevé a cabo en las bases de
datos de revistas cientificas, como EBSCO Host, PubMed y BVSalud; en los idiomas
inglés y espafiol, usando las siguientes ecuaciones de busqueda: inglés: (“Access to
medicine*” OR “Access to medication*” OR “Access to treatment*”) AND (“Breast
Neoplasm*” OR “Breast cancer”). Espafiol: “Acceso a medicamento® OR “Acceso a*
tratamiento*) AND (“Céncer de mama” OR “Céncer de seno” OR “Neoplasma de
seno” OR “neoplasma de mama”).
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Revisi6n por titulo y resumen

Una vez hechas las bisquedas en las distintas fuentes de informacion, dos revisores de
manera independiente contrastaron las referencias por titulo y resumen para preselec-
cionar referencias elegibles. El principal criterio de inclusion fue el empleo de cualquier
metodologia o revision que permitieran identificar factores, alternativas o variables que
evidenciaran de qué manera se da el acceso a medicamentos para el tratamiento del
cdncer de mama.

Revision por texto completo

El siguiente proceso consistié en la revisién completa de los textos preseleccionados
para incluir en el grupo de referencias seleccionadas. En los casos en los que se presen-
taron desacuerdos, se programaron sesiones conjuntas para llegar a un consenso. Si la
discrepancia persistia se acudié al concepto de un tercer revisor.

Seleccién de Referencias

Si el estudio cumplia con todos los criterios de inclusién se clasificaba como un “estu-
dio incluido’, de lo contrario era catalogado como “estudio excluido” con previa justifi-
cacion del motivo. Lo anterior mediante una hoja de calculo Excel’.

Anilisis Descriptivo

Una vez seleccionadas las referencias se procedi6 con la categorizacion de resultados
mediante la codificacién abierta e iterativa, que permiti6 identificar las semejanzas
y las diferencias de los estudios; en consecuencia, de manera inicial se conceptuali-
zaron los temas mds recurrentes y posteriormente se detectaron subcategorias para
algunos ejes temdticos. Finalmente, se procedi6 con un anélisis descriptivo de cada
categoria.

RESULTADOS Y DISCUSION

Referencias incluidas en la revisién

Se recuperaron 2.238 referencias al aplicar las ecuaciones de busqueda en las diferentes
bases de datos. Al efectuar la revisién por titulo, resumen y texto completo se incluye-
ron 9 referencias que cumplieron con los criterios de inclusion. Con la revisién de refe-
rencias y literatura no publicada se incluyeron 11 referencias adicionales para un total
de 25. El proceso de busqueda e inclusién de documentos se describe en la Figura 1.

Es de resaltar que en las referencias se detectaron comparaciones entre paises de media-
nos y bajos ingresos, estadisticas e informacién de Latinoamérica, Colombia, Brasil,
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Australia, Reino Unido, Estados Unidos y Australia, China, Nigeria y Sur Africa. Los
detalles de las caracteristicas de los estudios se resumen en la tabla 1 y su analisis biblio-

métrico se describe a continuacidn.

Identificacién

Primer filtro

Segundo filtro

Inclusioén final

Publicaciones identificadas
en busqueda electronica.
Idioma inglés n = 1.777
Idioma espafiol n = 461

v

Publicaciones no excluidas

n= 80

v

Seleccién final de
publicaciones

n=16

v

Documentos incluidos en el
estudio
n=25

Cribado tematico
por titulo

Revisién de texto
completo

Documentos de otras
fuentes incluidos por los
autores: referencias de
publicaciones extraidas de
busquedas electrénicas,
fuentes oficiales y

literatura gris n= 9

Figura 1. Diagrama PRISMA para la identificacién e inclusion de referencias al estudio

Tabla 1. Caracteristicas de las publicaciones seleccionadas

Autor
principal y afio

Titulo

Metodologia

Principal hallazgo

Barrios et al.

(2019) [14]

Access to high-cost drugs for
advanced breast cancer in
Latin America, particularly
trastuzumab

Revision tedrica

El acceso a las terapias anti-
HER?2 en Latinoamérica
depende del contexto y

de una participacién de
diferentes actores.

Bazargani ez 4.

(2015) [15]

Essential medicines for
breast cancer in low- and
middle-income countries

Revision de
Medicamentos
incluidos en las
listas nacionales

Las recomendaciones de las
guias fueron inconsistentes
entre los paises, por lo
tanto se recomiendan
actualizaciones periodicas
y mds atencion a las guias
clinicas.
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pring;)l:; afio Titulo Metodologia Principal hallazgo
Las estimaciones de
Global cancer statistics 2018: GLOBtOdCAI: 2? 18
B sl GLOBOCAN estimates Estimaciéon Pr;sen a. a‘si.e este habra
( ng}l, g) 4[11 ] of incidence and mortality ~ de incidencia llr; (irmc?umn IC? ?lue o
worldwide for 36 cancersin = mortalidad 4 mi 0, €8 de huevos
185 countries casos de cancer y 9,6
millones de muertes por
cancer en 2018.
En América Latina existe
una razén de mortalidad-
ECLAC Social panorama of Latin Encuestas, incidencia mds alta que

(2019) [10]

America2018

revision tedrica

en paises europeos y
Norteamérica, explicada por
el alto nivel de inequidad
social en la region.

De Charry er
al. (2008) [16]

Equidad en la deteccién del

cancer de seno en Colombia

Estudio de
cohorte
retrospectivo y
con encuesta

La falta de equidad puede
expresarse en una mala
distribucién de la respuesta
a las necesidades de salud
que conduce a inequidad
en el uso y acceso a los
servicios de salud

Clark et al.
(2009) [17]

Addressing social
determinants of health to
improve access to early breast
cancer detection: Results

of the boston reach 2010
breast and cervical cancer
coalition women’s health
demonstration project

Estudio de
cohorte
prospectivo

Se encontrd un aumento
significativo en la
captacion del cribado.

Cuomo et al.
(2017) [18]

Country and regional
variations in purchase
prices for essential cancer
medications

Fvaluacién de
variacion de
precios

La revision de
medicamentos esenciales
contra el cincer exhibe
precios més altos que
otras categorias de
medicamentos esenciales.
Es posible que los precios
de los medicamentos
esenciales contra el cincer
disminuyan después de

la introduccién de un
producto genérico.

(Continta)
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Autor B , ..
L ~ Titulo Metodologia Principal hallazgo
principal y afio
., Se encontré evidencia de
S . Evaluacién o .
The availability of essential . variacién en los precios
Cuomoy dicai de la lista de 4 los sist
cancer medication: . agados por los sistemas
Mackey (2017) ; . Medicamentos bag b .
An analysis of national . de salud para adquirir
[19] . Esenciales de la ] .
formularies medicamentos esenciales
OMS )
contra el cancer.
Los entrevistados
mencionaron que el acceso
L. L a la medicacién a través
Estratégias de instituicoes .
, . . . de la justicia representa
Depré ez al. da sociedade civil no acesso  Entrevistas ,
. A . la garantia del derecho
(2015) [20] a medicamentos para cAncer = semiestructuradas

de mama no SUS

ala salud, pero hubo
divergencia de opiniones
sobre los limites del uso de
este medio

Farias et al.
(2020) [21]

Racial/ethnic differences
in patient experiences with
health care in association
with earlier stage at breast
cancer diagnosis: findings
from the SEER-CAHPS
data

Evaluacién del
consumidor de
proveedores

y sistemas de
atencién médica

Las minorias raciales
informaron peores
experiencias con relacién
a la atencién antes de un
diagndstico de cancer de
mama.

Farmer et al.
(2010) [22]

Expansion of cancer care and
control in countries of low
and middle income: A call
to action

Identificacién

y exploracién

de iniciativas,
laatencién y el
control del cdncer

Incluir el tratamiento de
céncer en los seguros de los
paises reducen los costos

y aumentan el acceso a los
servicios de salud

Estudio de caso.

Combinacién de costos
y patentes, barreras

Fix the patent  Patent barriers to medicine
. . Casodeaccesoa  de acceso. Caso de
laws (2016) access in South Africa: A
Trastuzumab en Trastuzumab con patente
[23] case for patent law reform cr,
Sur Africa prolongada que genera
barreras de acceso.
Se demostraron las
The fluctuating incidence, o
. > . . caracteristicas fluctuantes
improved survival of patients = Registros de o .
. h . , de la incidencia y modesta
Luetal. (2018) with breast cancer, and epidemiologia

[11]

disparities by age, race, and
socioeconomic status by
decade, 1981-2010

para evaluar la
supervivencia

mejora de la supervivencia
de los pacientes con
cancer de mama durante el

periodo de 3 décadas.
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Autor
principal y afio

Titulo

Metodologia

Principal hallazgo

Hill ez al.
(2017) [24]

Estimated generic prices of
cancer medicines deemed
cost-ineffective in England: a
cost estimation analysis

Andlisis de datos
sobre ingredientes
farmacéuticos

Los hallazgos demostraron
que los costos de
tratamiento farmacoldgico
asequibles son posibles
para los nuevos
medicamentos contra el
cancer

Target prices for mass

Andlisis sobre

La produccién masiva
de genéricos de varios

Hill ez al. production of tyrosine ingredientes . o
. O ;o medicamentos de tirosina
(2016) [25] kinase inhibitors for global ~ farmacéuticos i ,
. quinasa podria lograr
cancer treatment activos oot 4
disminuir los precios
Barriers to the Use of L
as empresas
Trastuzumab for HER2+ P,) . .
Encuesta de farmacéuticas necesitan
Breast Cancer and the L . .
Lammers et al. participacién recuperar inversiones en

(2014) [26]

Potential Impact of
Biosimilars: A Physician
Survey in the United States
and Emerging Markets

voluntaria a
oncologos

investigacion y desarrollo
para seguir siendo
econdmicamente viables

Monk et al.
(2017) [27]

Barriers to the Access of
Bevacizumab in Patients
with Solid Tumors and
the Potential Impact of
Biosimilars: A Physician
Survey

Encuestas a
prescriptores y
porcentaje de uso

Un gran porcentaje

de médicos citaron las
barreras en acceso como
barreras para prescribir los
medicamentos

Qkoronkwo et
4l (2015) [28]

Financial barriers to
utilization of screening and
treatment services for breast
cancer: an equity analysis in

Entrevistaa
mujeres atendidas
en una institucion

Las barreras financieras
limitan la capacidad de
las mujeres para utilizar
los servicios de detecciéon
y tratamiento para el

Piferos et al.

(2011) [29]

Nigeria oncolégica. diagndstico y tratamiento
precoces del céncer de
mama.

Estudio en Existen inequidades tanto

Demoras en el diagndstico y
tratamiento de mujeres con
cancer de mama en Bogota,

Colombia

mujeres que
recibian
tratamiento por
cancer

en diagndstico como
tratamiento a las mujeres
segtin educacién, afiliacién
al sistema de salud y estrato
socioecondmico.

(Continta)
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Autor B , ..
L ~ Titulo Metodologia Principal hallazgo
principal y afio
En Latinoaméricay
. . el Caribe, el acceso
Stage at diagnosis and stage- . .
. 4 L inadecuado a los servicios
specific survival of breast Revision .
de Lemos ez 4l. ] . . . . de salud, junto con el
cancer in Latin Americaand = sistemdticay T .
(2019) [12] . . e diagndstico en estadios
the Caribbean: A systematic = metaanalisis .
i i avanzados, se asocia con
review and meta-analysis ) )
la alta razén mortalidad-
incidencia de la regién
. 1o No hubo diferencias
Activity of eribulin mesylate NN
. . ! . significativas en los
Ramaswamiesr  in heavily pretreated breast  Estudio de .
. pacientes de la cohorte
al. (2014) [30]  cancer granted access viathe  cohorte e
vs los que utilizaron
Cancer Drugs Fund 1
antraciclinas o taxanos
Las mujeres con
discapacidades pueden
. experimentar barreras
Barriers to breast and , p )
. . . fisicas, ambientales,
Ramjan e al. cervical cancer screening L R .
. . Revision psicoldgicas y de actitud
(2016) [31] for women with physical
o ; cuando se someten a
disability: A review ) .,
examenes de deteccién
de cdncer de mama o de
cuello uterino.
. . Se resalta de manera
Acceso a servicios de Investigacion , . .
Restrepo-Zea . o especifica la importancia
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Resultados bibliométricos

Filiacién del autor principal: Las publicaciones presentaron un promedio de 6 auto-
res por publicacién con mediana de 5. Llama la atencién que la publicacion de Farmer
et al. [22], presenta veintitrés autores siendo la de mayor cantidad de las referencias
recuperadas. Sobre la filiacién del autor principal, once referencias (44%) tenfan como
dependencia departamentos en salud publica, seis (24%) estaban vinculadas a unidades
de investigacion en farmacoepidemiologia y cinco (20%) en oncologia. Tales resultados
son esperados ya que los estudios incluidos tratan de temas de acceso a medicamentos y
tecnologfas sanitarias en cdncer. La figura 2 ofrece la discriminacién correspondiente:

2

Economia Enfermeria Oncologfa Farmacoepidemiologia Salud Péblica

Figura 2. Filiacién del autor principal.

Aiio de publicacién: La publicacién mas antigua es de De Charry ez 4/. [16], mientras
que la ms reciente es de 2020, consistente en una investigacion hecha por Farias ez al.
[21]; cuatro publicaciones (16%) fueron realizadas en el 2014 siendo el afio de mayor
frecuencia (Fig. 3).

Idioma de las publicaciones: Veinte (80%) publicaciones se encontraron publicadas
en idioma inglés, cuatro (16%) en espafiol y sélo una (4%) en portugués, resultado
esperado ya que el inglés suele ser el mas comun a la hora de publicar resultados de
investigacion, incluso si es un pais de habla diferente.

Pais de publicacién: Estados Unidos fue el pais con mayor frecuencia de publicaciones
para un total de ocho (32%), resultado esperado ya que es un pais de alta prevalencia
en cancer de mama y por consiguiente, se espera un mayor interés investigativo en esa
drea. Por otro lado Colombia y Brasil contaron con cinco (20%) y tres publicaciones
(12%) respectivamente.
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Figura 3. Afo de publicacion.

Aus Brasil Chile Chin: Colombia Estados Nigeri: Paises Bajos Reino Unido Sudafrica

Figura 4: Pais de publicacién.

Tipos de estudios: Se encontraron siete referencias (28%) consistentes en articulos
de revisidén, de la cual se resalta aquella realizada por Pires de Lemos ez al. [12] quie-
nes realizaron una revisién sistemdtica con metaanalisis, las restantes consistieron en
revisiones conceptuales. Cuatro de los estudios (16%) fueron de tipo cualitativo y
emplearon estrategias metodoldgicas consistentes en entrevistas semiestructuradas o
en estudios de caso. La mayoria de los estudios consistieron en Estudios de Utilizacién
de Medicamentos (52%) en el que se aplicaron cohortes retrospectivas para recolectar
informacién en cdncer de mama (n=5), variaciones en precio de medicamentos (n=1)
encuestas a prescriptores sobre uso de medicamentos en cdncer (n=3), estimacion de
mortalidad (n=1), entre otros particulares (n=3). Un estudio utiliz6 la multimetodo-
logia, consistente en una revisién teérica y aplicacién de encuestas de tipo cuantitativo
[10], resultado esperado ya que los Estudios de Utilizacién de Medicamentos y aque-
llos enfocados en epidemiologia suelen ser de tipo cuantitativo. No obstante futuras
investigaciones podrian estudiar el fenémeno desde un paradigma cualitativo que com-
plementen los resultados encontrados.
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Figura 5: Tipos de estudios

Resultados y discusién del anilisis iterativo

El analisis de datos sobre los factores que afectan el acceso y uso de medicamentos, para
el tratamiento de cincer de mama arrojd, cinco categorfas principales: 1) Acceso a medi-
camentos desde la oferta o el mercado (Costo de los medicamentos y disponibilidad de
los medicamentos); 2) Acceso a medicamentos desde la demanda; 3) Determinantes de
acceso identificados por los profesionales de la salud; 4) Determinantes de acceso esta-
blecidos o atribuibles a las instituciones y los sistemas de salud; 5) Intervenciones para
aumentar el acceso equitativo a los medicamentos. Adicionalmente, se usaron algunas
referencias para la contextualizacién de la problematica abordada previamente.

1) Acceso a medicamentos desde la oferta (Costo de los medicamentos y Disponibilidad de los

medicamentos)

Esta categoria hace referencia a limitantes en el acceso visto desde el Costo de los medi-
camentos y Disponibilidad de los mismos en el mercado. En este caso, las referencias
seleccionadas indicaban estrecha relacién del impacto negativo de la aplicacién de los
Derechos Propiedad Intelectual (PI) en el acceso a medicamentos.

Las patentes involucradas con medicamentos y tecnologias sanitarias suelen ser con-
troversiales, por las implicaciones en salud publica que conlleva. La controversia ha
generado posiciones divididas: algunos actores consideran que la PI en salud atentan
contra la salud publica y otros la ven como un medio para estimular la investigacion.
Otros autores sostienen que la industria farmacéutica utiliza diversas estrategias legales
para impedir y retrasar el ingreso de genéricos y biosimilares al mercado [34, 35]. Una
posible solucién podria ser buscar un equilibrio entre intereses econdmicos y la salud
publica. Otros actores son més radicales e insisten en que las patentes no se apliquen a
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medicamentos u otras tecnologias sanitarias. También se propone formulacién de nor-
mativas que amparen los intereses de la salud publica por encima de los econdémicos.

Ejemplo de tales aplicaciones en PI que limitan el acceso se evidenciaron dentro de
los hallazgos de las referencias incluidas en la revision. Se destaca el caso del Trastuzu-
mab, firmaco de origen bioldgico utilizado en cdncer de mama positivo para protei-
nas HER-2. Al respecto, el estudio realizado por Fix the Patent Laws Campaign [23],
encontr6 que el acceso en Sudéfrica a este medicamento es limitado y se concentra en
el sector privado ya que las patentes otorgadas a dichos productos impiden adquirir
medicamentos biosimilares que motiven la competenciay la caida de los precios.

Estos hallazgos son congruentes con los resultados de otras investigaciones. Una revi-
sién sistemdtica hecha por de Tenni ez 4/. [36], en la que concluyeron que medidas aso-
ciadas con PI-Plus se asocian mds con limitar el acceso a medicamentos por el aumento
de precios, demora en la disponibilidad y aumento de costos en el sistema de salud.

Respecto al caso de altos precios en los tratamientos, se ejemplifica con el estudio de
Cuomo et al., quienes evaluaron la disponibilidad de medicamentos oncoldgicos esen-
ciales en 29 paises entre el ano 2010 y 2014. Se encontrd que este tipo de fdrmacos
suelen ser los de precios més altos, dentro de los cuales el bioldgico Trastuzumab fue
en promedio el medicamento de precio més elevado, generando menor posibilidad de
compra para los paises de bajos y medianos ingresos [18]. El fenémeno también se
apreci6 en paises de América Latina en donde se deben usar quimioterapias estandar,
con mayor riesgo de reacciones adversas y, en general, menos efectivas en el tratamiento
del cancer de mama por la poca disponibilidad del firmaco mencionado [14]. En el
estudio de Lammers ez a/. [26], alrededor de la mitad de los médicos oncélogos entre-
vistados informaron que de existir un biosimilar de menor costo, especificamente Tras-
tuzumab, incrementarian el uso de la terapia anti-HER?2, teniendo en cuenta que es el
tratamiento de eleccién para el cincer de mama HER2+.

2) Acceso a medicamentos desde la demanda

Hace referencia a los limitantes en acceso visto desde la perspectiva de los pacientes y
su relacion con la inequidad social. Uno de los principales hallazgos se evidencia en el
estudio realizado por De Charry ez al. [16] acerca del acceso a cirugia, quimioterapia
y radioterapia en instituciones habilitadas para estos tratamientos en algunas ciudades
de Colombia, el cual encontrd que hay diferencias significativas en las mujeres afilia-
das al régimen contributivo y de mayor nivel educativo, quienes tenfan mayor pro-
babilidad de tener diagndsticos y tratamientos oportunos. Las barreras encontradas
para las mujeres de régimen subsidiado fueron los largos desplazamientos, los trimites
administrativos y el costo de los tratamientos. Ademas de estas barreras geograficas y
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culturales, Arias [9] reportd que las redes de apoyo pueden suplir el déficit social de las
mujeres enfermas para que puedan mejorar su adherencia al tratamiento.

Hallazgos similares fueron detectados en el estudio descriptivo desarrollado en Nigeria
con 270 mujeres, que concluyé que disminuir las barreras financieras para las mujeres
del grupo socioecondmico pobre, aumentaria la utilizacién de los servicios de detec-
cién temprana y tratamiento para el cdncer de mama [28].

Otros estudios han analizado el acceso a los tratamientos desde el enfoque diferencial,
como los realizados por Farias ez al. [21], asi como Ramjan ez al. [31]. En el primer caso,
se exploraron las diferencias raciales de una cohorte de mujeres en Estados Unidos,
encontrando que las mujeres de descendencia afroamericana son diagnosticadas con
cdncer de mama en un estadio tardio con mayor frecuencia comparado con mujeres
caucdsicas y que, para las primeras, el obtener los medicamentos prescritos requeridos
es un proceso de mayor complejidad. El segundo estudio se enfocé en las mujeres con
discapacidad fisica ya que las mujeres con estas condiciones suelen usar menos servicios
preventivos, hecho que pudiera estar asociado con un diagndstico tardio y por ende,
no acceder a un tratamiento oportuno. Para este caso, se encontr6 que las principales
dificultades en el acceso a tratamientos incluyen factores sociodemogréficos como la
pobreza, dificultades en el aseguramiento en salud, dificultades laborales con los tra-
bajadores de la salud y barreras fisicas, y un menor nivel de acceso a los servicios de
diagndstico.

3) Determinantes de acceso identificadas por los profesionales de la salud

Esta categorfa menciona las barreras que enfrentan las mujeres para acceder al diagnos-
tico y tratamiento de cancer de mama desde la perspectiva de los prescriptores. La inves-
tigacion realizada por Lammers ez a/. [26] en onc6logos de Estados Unidos, México,
Turquia y Brasil, sobre el acceso a tratamientos para cdncer de mama, identificaron
que las barreras méds comunes para acceder a dicho medicamento fueron las relaciona-
das con el aseguramiento, la disponibilidad del firmaco y el costo para las pacientes.
Otro hallazgo en la misma investigacion resalta que alrededor del 50% de los médicos
oncologos entrevistados informaron que de existir un biosimilar de menor costo, espe-
cificamente a Trastuzumab, incrementarian el uso de este para la terapia anti-HER2,
teniendo en cuenta que es el tratamiento de eleccion.

Estos hallazgos convergen con resultados de otras investigaciones. Por ejemplo, en el
estudio de Monk ez al. [27], se entrevistaron a médicos de Estados Unidos, Europa,
Brasil, México y Turquia para identificar las barreras de acceso a Bevacizumab, fairmaco
empleado en estadios avanzados de cancer de mama. Dentro de sus hallazgos encontra-
ron que las principales dificultades a la hora de prescribir dicho farmaco se encontraban
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el costo de los medicamentos, deficiencias en los sistemas de salud y la no disponibili-
dad de biosimilares, siendo este tltimo determinante para los profesionales.

En Colombia, un estudio que analizé la perspectiva de diferentes actores dentro del
sistema de salud establecié que la mayor parte de las barreras de acceso se concentra-
ron en dos situaciones: la consecucién del tratamiento y la continuidad de éste. Los
determinantes de acceso fueron caracteristicas sociales de la poblacién como el nivel
de conocimiento sobre el sistema de salud y la pertenencia a redes de apoyo, asi como
caracteristicas de los prestadores de servicios de salud y el sistema de salud entre las que
se destaca la necesidad de prescripcion del medicamento requiera de citas con especia-
listas médicos y finalmente, que el medicamento requerido no esté incluido en el Plan

de Beneficios en Salud [32].

Estos hallazgos muestran que es necesario realizar mas estudios que evaltien barreras
percibidas no solo por los prescriptores sino por todos los actores involucrados en
la cadena del medicamento para detectar otros problemas potenciales en materia de
acceso.

4) Determinantes de acceso, establecidos o atribuibles a las instituciones y los sistemas

de salud

Esta categoria comprende los esfuerzos que realizan los sistemas de salud de cada pais
para brindarle a la poblacién atencién médica equitativa y de calidad. Al respecto se
encontraron dos estudios que compararon los listados de medicamentos esenciales de
la OMS contra los diseniados por algunos paises, evidenciando situaciones preocupan-
tes. El primero incluy6 75 paises de bajos y medianos ingresos, identificando que el
40% de los paises de bajo ingreso no consideran como esenciales algunos medicamen-
tos requeridos para el tratamiento de ciertos tipos de cancer de mama, como es el caso
para los tratamientos con sobreexpresion de la proteina de superficie HER2 [15]. El
segundo estudio que abordé con datos de 116 paises devel6 una concordancia media
para los paises de ingresos bajos y medianos del 42,71%, con una asociacién entre el
Producto Interno Bruto (PIB) per cpita con los gastos en salud, el indice de desarrollo
humano y la prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad [19].

La oportunidad del tratamiento también fue incluida en esta categoria como tema de
interés. El estudio realizado por Pifieros ez al. [29] analiz6 una muestra de 1.106 muje-
res de Bogotd que recibia tratamiento para cincer de mamay obtuvo que en promedio,
pasaban 91 dias (IC95%: 82-97 dias) desde la primera consulta médica hasta el diag-
néstico y 137 dias (IC95%: 127-147 dias) para iniciar tratamiento. En contraste, se
encontr6 que aquellas mujeres con mayor nivel educativo, pertenecientes al régimen
contributivo de salud, de estratos socioecondmicos altos y aquellas que consultaban
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por tamizaje, tardaban menos dias en obtener un diagndstico y un tratamiento para
su patologfa. El resultado anterior fue complementado en un estudio cualitativo en
cinco ciudades colombianas que analizé los discursos de mujeres con cancer de mama,
informando que las mujeres de menores recursos econdmicos, las de bajo nivel educa-
tivo y las afiliadas al régimen subsidiado en salud son quienes experimentan un mayor
volumen en términos de barreras de acceso [33]. Los mismos autores realizaron otro
estudio en 2016, que incluy6 240 mujeres con cancer de mama, detectando que solo el
17,1% de estas mujeres fueron tratadas a tiempo, al 30,4% le fue negada la prestacién
de servicios de salud, y que el 31,2% debié acudir a herramientas legales para obtener
sus tratamientos [37].

Otro estudio colombiano de tipo retrospectivo que incluyé 806 mujeres con céncer
de mama, report6 dificultades para la obtencién y administracién del tratamiento y en
coherencia con otras investigaciones de la revisidn, las mujeres de escasos recursos son
las que enfrentan mayores barreras administrativas y sociales a la hora de acceder a tra-
tamientos y servicios en salud para su patologia [16], hallazgo que se complementa con
los resultados presentados por Cifuentes ez 4l. en el que detectaron malas percepciones
en los procesos de educacion y prevencion en pacientes que reciben tratamientos para
varios tipos de cdncer [38].

5) Intervenciones para el aumentar el acceso equitativo a los medicamentos

Esta categorfa comprende las acciones que han realizado diversos actores, en especial
la sociedad civil para resolver las barreras en el acceso a medicamentos para cdncer de
mama. En este caso, se destaca la investigacion hecha por Depra ez al. [20], en la que se
encontré que la Organizaciones No Gubernamentales (ONG) dedicadas al cancer de
mama en Brasil realizaron alianzas con representantes de los poderes ejecutivo, legisla-
tivo y judicial y la industria farmacéutica para ampliar el mercado y aumentar el uso de
nuevos medicamentos. Por otro lado, el estudio realizado por Clark ez 4/ [17], mostré
estrategias gubernamentales realizadas por el Boston Racial and Ethnic Approaches to
Community Health (REACH), quienes disefiaron intervenciones comunitarias para
resolver barreras de acceso como la violencia doméstica, las barreras de comunicaciéon
entre pacientes y médicos, el seguimiento adecuado de los casos positivos, entre otros,
que fueron exitosos para acceder a programas de deteccion.

En Inglaterra, el Fondo de Medicamentos contra el Céncer (30), ONG dedicada a
facilitar acceso a tratamientos nuevos y promisorios para esta patologia, reporté que
el costo del Eribulina Mesilato, no puede ser cubierto por el sistema de salud tradicio-
nal y se tienen que implementar politicas de precios estructuradas. Otra alternativa
estudiada fue la producciéon de medicamentos genéricos y biosimilares. Lo anterior
fue objeto de estudio por Hill ez 4l. [25], quienes establecieron que si se producen
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alternativas multifuente y biosimilares para el manejo y tratamiento del cincer, pue-
den aumentar la competencia en el mercado y estar disponibles a menores precios que
el producto pionero, haciendo factible su disponibilidad en los paises en desarrollo y
aumentando el ahorro en los paises de altos ingresos, como el ahorro estimado para
Estados Unidos, que oscila entre un 99,5% y un 99,8% por tratamiento persona-afo.
Un estudio similar realizado por el mismo investigador para el Reino Unido establecié
que la produccién de genéricos y biosimilares podria permitir un ahorro parecido al
previamente reportado [24].

Otras consideraciones

La falta de acceso a medicamentos, y en especial a los medicamentos esenciales son evi-
dencia de carencias en los sistemas de salud y politicas publicas, por lo que es necesario
establecer soluciones que contribuyan a un acceso a medicamentos seguros y efectivos
que permitan mejorar la salud de las personas y en el caso particular de cancer de mama
a mejorar su calidad de vida [39].

De esta forma, los resultados de la presente investigacion constituyen un aporte para
la identificacién de factores que influyen negativamente en el acceso a medicamen-
tos para el cancer de mama. Si bien se detectaron 5 categorias de interés, varios de los
autores coincidieron en que la PI, la disponibilidad de medicamentos biosimilares y
mejoras en el sistema de salud son temas clave a la hora de abordar el tema de acceso a
medicamentos para el cincer de mama. También se detecté que hay una gran brecha
de inequidad en el acceso a los tratamientos para los pacientes con cancer de mama. Se
resaltan elementos como la baja capacidad econdmica de los pacientes, su bajo nivel
educativo, los requerimientos de largos desplazamientos para la obtencién y adminis-
tracién de los medicamentos, elementos de discriminacidn social, el no contar con un
trabajo estable y el régimen/modalidad de afiliacién al sistema/seguro de salud o la no
afiliacién a éste. El hecho de que los elementos mencionados constituyan barreras de
acceso para el tratamiento debe llamar la atencién, en la fuerte relacién que existe entre
las condiciones sociales y estructurales de las personas y su estado de salud y las posibi-
lidades que tienen para acceder a los servicios de salud y para el caso de este estudio, a
recibir un tratamiento efectivo, seguro y oportuno para su patologia.

Por otro lado, los resultados del andlisis efectuado sugieren que paises de bajos y media-
nos ingresos no estarfan preparados para brindar un tratamiento esencial a los pacientes
con céncer de mama, tanto por su baja disponibilidad en el territorio, como por las
limitantes de los altos costos de los medicamentos dirigidos para el tratamiento del
cdncer de mamay el presupuesto que estos paises aportan al mantenimiento de la salud
de sus habitantes. Elementos como las patentes, el monopolio farmacéutico, y las difi-
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cultades en la inclusion de tecnologias sanitarias en los sistemas de salud han influido
fuertemente en este aspecto.

Adicionalmente, existen elementos relacionados con las instituciones de salud y los
sistemas de salud en si que deben ser revisados por las naciones, incluyendo las difi-
cultades en los trimites para acceder a un tratamiento, la falta de coordinacion entre
instituciones, las coberturas insuficientes de tratamientos en los seguros de salud y la
regulacién de precios y disponibilidad de medicamentos. Estos factores convergen para
dificultar atin mds el acceso a un tratamiento en paises de bajos y medianos ingresos,
donde las brechas de inequidad representan un reto para el cuidado y la salud de las
personas.

Estrategias adicionales que podrian implementarse para aumentar el acceso a medica-
mentos en cdncer de mama podrian estar enfocadas en las salvaguardas de salud publica
en materia de PI [40]. Algunas propuestas incluyen la adopcién de normativas riguro-
sas en términos de criterios de patentabilidad, para evitar concesién de monopolios;
capacidad de establecer anuencias previas para el traimite de solicitudes de patentes y
otros productos farmacéuticos; el uso de importaciones paralelas; asegurarse de que los
tratados comerciales y de inversién no incluyan disposiciones que interfieran la obli-
gacién de satisfacer el derecho a la salud y, finalmente, conceder licencias obligatorias,
las cuales tienen la virtud, comprobada en una veintena de paises, de bajar los precios
de los medicamentos involucrados [34]. Dichas medidas permitirian una mayor pre-
sencia de medicamentos genéricos en el mercado, logrando reducir los precios y asi
facilitar el acceso a medicamentos esenciales. Una publicacion realizada por Farmer
et al. invita a tomar accidn para contrarrestar las inequidades que existen en los indi-
ces de supervivencia entre las poblaciones que a la vez tiende a incrementarse con el
tiempo, especialmente en los paises de bajos y medianos ingresos [22]. El acceso limi-
tado a medicamentos, ademds de ser un resultado de la inequidad, se comporta también
como un reproductor de esta, tal como se observa en su relacién con la supervivencia de
pacientes con céncer. Por esto, una meta de accidn para los actores dentro de los siste-
mas de salud, debe ser el mejoramiento del acceso a medicamentos para el tratamiento
de esta patologfa, y a la disminucién de la amplia brecha de inequidad que existe frente
al tratamiento entre las poblaciones.

Todas estas categorias podrian constituirse en estrategias de acceso que traerian bene-
ficios no solo para los pacientes, sino para el sistema de salud. Esta apreciacién coin-
cide con otros autores. Por e¢jemplo, en el trabajo realizado por Ledezma-Morales ez
al. [41] realizaron una revisién estructurada de la literatura para identificar estrategias
orientadas a favorecer el acceso a medicamentos de interés en salud publica. Dentro
de sus andlisis establecieron estrategias claves para favorecer el acceso a medicamentos
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de interés en salud publica de alto costo o protegidos por patentes, tales como nego-
ciaciones centralizadas de precios; el apoyo financiero publico para la investigacion,
desarrollo y produccién nacional de medicamentos genéricos; la aplicacién de las fle-
xibilidades del acuerdo sobre los PIy la implementacion de programas de asistencia, y
que estos elementos constituidos de manera estructurada podrian ser benéficos para la

salud publica.
CONCLUSIONES

Siendo el cdncer de mama una patologia de tan alto impacto, se deben generar politicas
y estrategias tanto nacionales como territoriales para fortalecer el acceso real al trata-
miento en la poblacién, y la monitorizacién de las barreras de acceso que enfrentan las
pacientes, especialmente en poblaciones vulnerables. Asi, el producto de este trabajo
puede propiciar el debate y sentar bases para futuras investigaciones que se pueden
integrar en politicas publicas, planes o proyectos que busquen mejorar la salud de las
mujeres que padecen de cancer de mama.

Elementos como los Derechos de Propiedad Intelectual, precios elevados de medica-
mentos, disponibilidad de medicamentos biosimilares, ubicacién socioecondmica de
los pacientes, oportunidad en la atencién, fallas en el sistema de salud y carencia de
alianzas estratégicas parecen elementos determinantes para limitar el acceso a medica-
mentos de cdncer de mamay que deben ser considerados en la formulacién de politicas
publicas teniendo como prioridad la salud publica.

Tales politicas deben involucrar, gobierno, academia, profesionales en salud, industria,
sociedad civil y organizaciones de pacientes para asi abordar todos los actores involu-
crados. Ademas, las acciones deben estar enmarcadas teniendo en cuenta condiciones
sociales particulares y especialmente, centradas en el paciente para garantizar el dere-
cho ala salud, con equidad y accesibilidad.

Futuras investigaciones podrian estar orientadas en cuantificar el impacto de interven-
ciones o politicas publicas en el acceso a medicamentos para cancer de mama y explorar
otras patologias de interés para detectar otras barreras de acceso no exploradas en la
investigacion.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Como limitacién del estudio es de aclarar que se pudieron omitir referencias no
detectadas en los procesos de seleccidon y tamizaje, no obstante, se proponen elemen-
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tos y categorias que pueden ser explorados a profundidad en investigaciones futuras
haciendo énfasis en 4mbitos locales.
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