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gobiernos a entender cémo estd cambiando el mundo y cémo ese cambio genera oportunidades que se deben aprovechar y riesgos que
se deben gestionar.
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evaluaciones de los entornos de negocios y normativos en los diferentes mercados.
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Acerca de este informe

“Medicina personalizada en América Latina: Universalizar la promesa de innovacién” es un informe elaborado por

The Economist Intelligence Unit. Este informe describe las tendencias actuales y futuras de los sistemas de medicina
personalizada en América Latina, proporcionando una evaluacién del estado actual, las barreras, los factores habilitantes
y las dreas de oportunidad en nueve paises: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México, Peray
Uruguay. La investigacién fue patrocinada por Roche Foundation Medicine®.

La investigacion se llevo a cabo antes de la crisis de COVID, por lo que no aborda directamente la pandemia. Sin
embargo, no se modificaran las bases de la atencion personalizada y de alta calidad ni el sistema'y el aparato

normativo necesarios para prestarla: los legisladores deberan seguir pensando en la gobernanza, la concientizacion, la
infraestructuray la administracién financiera. No obstante, cualquier acontecimiento disruptivo trae consigo nuevos
desafios y oportunidades, y este informe constituird un modelo para los responsables de la toma de decisiones a la hora
de pensar en cémo la medicina personalizada puede formar parte de los servicios de salud de primera linea en América
Latina cuando se vuelvan a tratar las afecciones crénicas y agudas.

Hicimos una revision de la literatura y hablamos con un abanico de expertos mundiales y regionales, tanto por teléfono
como en reuniones y conferencias. Queremos agradecer especialmente a los siguientes expertos citados en este informe:
® Oscar Arrieta, Responsable de la Unidad de Oncologia Tordcica, Instituto Nacional de Cancerologia de México, México.

® Federico Augustovski, Director del Departamento de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Economia de la Salud,
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria, Argentina.

® Florencia Braga, Directora de Pacientes, expresidenta de la Comision para la Plena Participacion e Inclusion de las
Personas con Discapacidad de Buenos Aires, Fundacién Investigar, Argentina.

Juan Capria, Director Médico, Presidente y Profesor de Argenomics y Fundacién Investigar, Argentina.
Piga Fernandez, Directora Ejecutiva de GIST Chile, Chile.

Claudio Ferrari, Consultor, Rede D'Or S3o Luiz, Brasil.

Carolina Gabay, Oncdloga Clinica del Departamento de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, Instituto Nacional del
Cancer, Argentina.

Rosa Maria Galindo, Consultora Senior en Economia de la Salud, Exsecretaria Técnica de la Comisién de Salud del
Congreso Mexicano y Subdirectora del Consejo General de Salud, Perma Consultores, México.

Jens Grueger, Director y Socio del Boston Consulting Group, Suiza. Presidente electo, ISPOR.

Gerardo Jimenez, CEO, Gendmica Médica y Global Biotech Consulting Group, México. Exdirector del INMEGEN.
Clarissa Mathias, Presidenta de la Sociedad Brasilefia de Oncologia Médica, Brasil.

Raquel Paniagua, Vicepresidenta de la Organizacion Dame tu Mano, Uruguay.

Gabriel Riveros, Exministro de Salud, Colombia.

Ecuador Santacruz, Coordinador de Calidad, Hospital General Guasmo Sur, Ecuador.

Gustavo Sarria, Subdirector del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, Peru.

Tannia Soria, Presidenta y Oncéloga Clinica del Hospital SOLCA, Sociedad Ecuatoriana de Oncologfa, Ecuador.

Diego Touya, Responsable del Departamento de Oncologfa, Hospital Maciel, Uruguay.

El contenido del presente informe es responsabilidad exclusiva de The Economist Intelligence Unity las opiniones
expresadas no son necesariamente las de los patrocinadores. El equipo de investigacion estuvo formado por Alejandro
Torres-Grimaldo, Paul Kielstra, Marcio Zanettiy Alan Lovell.
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La medicina personalizada tiene el potencial

de mejorar la sostenibilidad del sistema de
salud y los resultados de los pacientes

Pero ;qué es la medicina personalizada?

Utiliza la aplicacion de los avances ? el yel S parael enel
tecnolégicos para facilitar: ’ diagnéstico medicamento 9 paciente momento
correcto correcto adecuado adecuado
La medicina personalizada Las tecnologias y los procesos
promete ofrecer... complementarios incluyen...

Marcos de atencion basados en valor,
incluyendo sistemas de pago innovadores

AN
S

Diagnéstico Monitoreo y atencion
temprano y preciso adistancia

Grandes conjuntos de datos -incluyendo registros
médicos electronicos- con datos longitudinales

Herramientas de apoyo a la decision clinica que
permiten elegir las opciones de atencion basadas
en los pacientes y respaldadas por datos

E /N
Planes de atencion ‘ Mejoramiento de la

individualizada gestion de riesgos

=5, 8

Incorporacion de datos del mundo real y evidencia
del mundo real en los procesos normativos y
de evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS)

@6 W

Opciones de Un aE:iento Herramic‘antas.anal.l’ticas. avan.z‘ac‘las, aprendizaje
. A e s automatico e inteligencia artificial
personalizado para todos”

Independientemente de como Nuestro trabajo Medicina

se desarrolle la medicina personalizada en América Latina:

personalizada -por ejemplo, Universalizar la promesa de

mediante la agregacién innovacién, examina las fortalezas

de tecnologfas adoptadas y debilidades de ese marco de

gradualmente para satisfacer referencia en América Latina. N

necesidades especificas o a través
de un enfoque més general—el Nos centramos en nueve paises:
éxito requiere al menos

un marco de referencia e Argentina e Ecuador
basico e Brasil e México
e Chile e Perua
e Colombia e Uruguay

e CostaRica




Medicina personalizada en América Latina:

Universalizar la promesa de innovacion

De la medicina de precision...

La medicina siempre ha sido personalizada. Sin embargo, hoy hay tres
desarrollos que estdan aumentando radicalmente la capacidad de los
médicos para ofrecer planes de prevencion y tratamiento cada vez mas
personalizados. Estos son:

Po

2. Una capacidad
creciente para
reunir informacion
delos pacientesa

1. Una capacidad 3. Herramientas
creciente para
reunir y almacenar

informaciéon de

... alamedicina personalizada

¢Coémo se pueden introducir estas tecnologfas en los sistemas O &
de salud para que puedan beneficiar a todos? Los paises

deben crear un marco que respalde la personalizacion en

general, con un enfoque de referencia en las siguientes areas: .

Concientizacion Administracion

y actitudes

Infraestructura

Gobernanza

financiera

Sistemas de
informaciény

Actitudesy Fi o
Voluntad politica habilidades de la fnanciacton'y

manera integrada nivel molecular

Este progreso tecnolégico ha llevado al desarrollo de lo que se conoce como

medicina de precision.

La medicina
personalizada hoy
en América Latina

¢ Lavoluntad politica sigue siendo escasa

e Las politicas sobre los elementos individuales
de la medicina personalizada son comunes,
pero falta una vision holistica.

e Losorganismos reguladores carecen
de la capacidad de apoyar la innovacion
necesaria para la personalizacién.

o Porlogeneral, los profesionales de la salud no
son conscientes del potencial de esta medicina.

e Delmismo modo, el conocimiento general de
la poblacién sobre la medicina personalizada
€s escaso, pero cuando existen tratamientos,
los pacientes y sus familias se comprometen.

e Estd mejorando la situacion de los datos de
los pacientes necesarios para la medicina
personalizada, pero queda mucho por hacer.

¢ Lasinstalaciones de laboratorios de
genética son un proyecto en desarrollo

¢ Elfinanciamiento seguira siendo un reto
hasta que la medicina personalizada se vea
como una inversién y no como un costo.

e Sedebedarapoyo en laregion a los organismos
de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS).
O “La primera tarea serd
cambiar el discurso de

@ gasto ainversién”.

p22-43

analiticas cada vez fuerza detrabajo | recopilacién de datos reembolso
mas poderosas
filt t ) Pacientesy Pruebas de ETSy
parafiltrar esta Estrategia poblacién laboratorio reconocimiento
informacion de valor
Normativa

p8-15

Nueve paises en
el camino haciala

medicina personalizada

Los paises del nivel uno cuentan con
elementos apreciables del marco de apoyo,
pero se ven frenados por vacios importantes.
Estan “listos para decidir” si desean

crear un enfoque integral y holistico.

Los que estan en el nivel dos tienen importantes
fortalezas, pero menos que las de los pafses del
nivel uno. Por consiguiente, necesitan situarse
en el proceso de “fortalecer las bases”.

Por Gltimo, los paises del nivel tres tienen
relativamente pocos recursos de los que
se pueda servir la medicina personalizada.
Estdn “comenzando el viaje”.

Listos para decidir Argentina
Brasil
Colombia
Costa Rica
Uruguay

Fortaleciendo Chile
las bases México

Iniciando el viaje  Ecuador
Perd

p16-21

Unallamadaala
accion

Aunque tienen diferentes desafios especificos,
seria beneficioso que los legisladores de cada pais
del estudio tuvieran en cuenta lo siguiente:

1. Senecesita un enfoque de gobernanza
coherente de la medicina personalizada para
que se puedan aplicar las intervenciones
apropiadas con facilidad y rapidez.

2. Esnecesario aumentar lacomprension
publicay de los especialistas de los
mecanismos, las posibilidadesy las
limitaciones de la medicina personalizada.

3. Los paises deben considerar la forma
de mejorar la informacion médicay la
infraestructura de laboratorio para facilitar la
adopcion de intervenciones personalizadas.

4. Losfuncionarios deben dejar de lado
los prejuicios de que la medicina
personalizada es demasiado costosa e
invertir en procesos de ETS para asegurar
una toma de decisiones informada.

5. La construccién de un marco de referencia
no solo servird de apoyo a la medicina
personalizada, sino que mejorara la funcion
del sistema de salud en su conjunto.

“El momento que
[ /  estamosviviendo

— hoyesexcelente
\. paralamedicina.
Va a cambiarlo todo”.

p50-53
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Resumen ejecutivo

I os avances hacia la medicina personalizada han puesto al mundo al borde de “una verdadera
revolucién en la salud, en la que podemos dar a cada uno una solucién individualizada”, explica
Gustavo Sarria, subdirector del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas del Perd.

La medicina siempre ha implicado el cuidado de las personas. Sin embargo, hoy una serie de
desarrollos estdn aumentando drasticamente la capacidad de los médicos para comprender los
factores especificos que afectan a cada paciente, lo que permite adoptar planes de prevenciony
tratamiento mucho més personalizados. Estas tendencias incluyen:

® una creciente capacidad de reunir y almacenar informacion de forma integrada, sobre todo
en las historias clinicas electrénicas de los pacientes, que contienen todos los datos generados por
las interacciones de una persona con un sistema de salud, asi como por los propios dispositivos de
seguimiento de un individuo;

® unacomprensiény una capacidad cada vez mayores para reunir informacién sobre el paciente
a nivel molecular, comenzando por los perfiles genéticos de los individuos, los patégenos y
los tumores, y ademds incluyendo combinaciones Unicas de proteinas, bacterias y herencias no
genéticas en cada paciente; y

® herramientas analiticas cada vez mas poderosas para tamizar esta informacién con el fin de
comprender su relevancia médica al nivel de cada paciente.

Esta transicién acaba de comenzar, pero ya hay importantes avances que presagian la magnitud
del cambio que es posible. El mayor progreso hasta el momento se da en la oncologia y el campo
de las enfermedades raras. Por ejemplo, en el caso de ciertos tipos de cdncer —en particular los
de mamay pulmén—, el uso de biomarcadores para informar el tratamiento especifico se ha
convertido en la norma. Ademads, las estrategias de tratamiento basadas en la informacién gendmica,
independientemente del tejido de origen, las indicaciones denominadas tumor agndsticas, también
estan desempefiando un papel importante en el panorama cambiante del tratamiento del cancer.
Incluso en el &mbito de las enfermedades transmisibles, las herramientas personalizadas estan
ayudando en la lucha contra algunos de los enemigos méas antiguos de la humanidad —en particular,
la tuberculosis—, asi como también contra la mas reciente COVID-19. Esta gestién de la enfermedad
informada por la evaluacién de los biomarcadores, especialmente el uso de herramientas de
elaboracién de perfiles genéticos o moleculares, se denomina medicina de precision.

Lasintervenciones en salud personalizada estan aumentando en nimero y disponibilidad en
una buena parte del mundo, incluida América Latina, que es el centro regional de este estudio. Sin
embargo, el desafio en muchos paises en desarrollo no serd el suministro de medicina de precisién
a aquellos miembros de la poblacién que cuentan con recursos financieros importantes, pues esto
ya estd sucediendo. El desafio serd implementar dicha innovacién a través de sistemas de salud que
sirvan a la poblacién en general, lo que llamamos en este documento “medicina personalizada”. La
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*Véase por ejemplo: Future
Proofing Medicine (https://
futureproofinghealthcare.
com/personalised-
healthcare/building-
blocks), que cubre

una temdtica similar, o
EU-STANDS4PM (https:/
www.eu-stands4pm.eu/)
que tiene un enfoque mas
estrecho.

4

promesa de la medicina personalizada —que abarca tratamientos especificos, diagndsticos avanzados
y analisis a gran escala de (grandes) datos de salud— es la mejora de los resultados de los pacientesy la
reduccién de los costos de atencién a largo plazo.

En esta publicacion se consideran en primer lugar los elementos basicos necesarios para la
implementacién satisfactoria de la medicina personalizada. A continuacién, se examina cdmo se estan
desempefiando los nueve paises en estudio de América Latina: Argentina, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, México, Perl'y Uruguay, para crear ese marco para alcanzar el éxito.

La medicina personalizada requiere que los paises desarrollen un entorno de apoyo holistico:
Una revision de las intervenciones personalizadas en los sistemas de salud revel6 cuatro ambitos clave
que son esenciales para el progreso: la gobernanza, la concientizacion y las actitudes, la infraestructuray
la administracién financiera. Cada uno de ellos incluye dos o tres elementos més detallados.

Concienciacion y Administracion
Gobernanza s Infraestructura " s
actitudes financiera

Actitudes y habilidades de Sistemas de informacion Financiacién
la fuerza de trabajo y recopilacién de datos y reembolso

Voluntad politica

ETS y reconocimiento

Estrategia Pacientes y poblacion Pruebas de laboratorio -

Normativa

Nuestra investigacién no indicé un orden jerdrquico claro en el que algunos componentes debieran
ser tratados primero y otros después. En lugar de ello, el éxito dependera de la construccion del
marco en su conjunto. Naturalmente, existen otros marcos de referencia que describen el entorno
habilitador de la medicina personalizada, pero tienden a abarcar un area similar o a centrarse en
aspectos limitados de laimplementacion.*

Ameérica Latinay el marco

El resto del estudio contempla el desempefio de los paises del estudio en cuanto a la puesta en marcha
de las distintas dimensiones del marco habilitante.

La voluntad politica sigue siendo insuficiente. La implementacion de la medicina personalizada

en poblaciones enteras requiere visidon y compromiso; un buen ejemplo de ello es la Iniciativa de la
Medicina de precisién lanzada en los Estados Unidos en 2015. Sin embargo, los expertos entrevistados
para este estudio indican que esa voluntad politica suele estar ausente en muchos de los paises del
estudio. Una razén que se cita con frecuencia es que muchos funcionarios del sistema de salud y del
gobierno no ven las intervenciones personalizadas como soluciones a sus problemas sanitarios mas
acuciantes. Demostrar que ciertas intervenciones pueden ser costo-efectivas en una economia de
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mercado emergente, y que otras incluso pueden suponer un ahorro de costos, serd la forma més répida
deinvolucrar a los responsables de formular politicas.

Las politicas sobre iniciativas especificas vinculadas a la medicina personalizada existen y
son comunes; sin embargo, hace falta una visién holistica. Hay un nimero indefinido de iniciativas
pertinentes y valiosas que pueden causar el avance de la atencién personalizada. Por ejemplo: paises
como Brasil, Colombia, Costa Rica y Uruguay tienen politicas nacionales para la deteccion genética
neonatal; México tiene su Instituto Nacional de Medicina Genémica, que realiza investigaciones
relevantes; el Ministerio de Salud de Argentina, en agosto de 2019, firmé un acuerdo con otros
organismos gubernamentales para desarrollar proyectos de medicina personalizada. Sin embargo,
en la region faltan politicas globales que contemplen el desafio de crear un modelo de atencién
personalizada como un todo; el acuerdo de Argentina es el mas cercano que haya obtenido cualquier
pais. Esto es comprensible.

Es probable que la atencién personalizada se introduzca en los sistemas de salud de a una
intervencion a la vez. Sin embargo, la ausencia de una visién general puede causar brechas notables.
Por ejemplo, en los planes nacionales de control del cancer en la regién, no hay ninglin debate
sustancial sobre la aplicacién de los tratamientos oncolégicos personalizados o de la investigacion al
respecto.

Los organismos reguladores tienen dificultades para apoyar la innovacién necesaria para la
personalizacién, en particular en toda la linea de cuidado. Ya existen en América Latina algunos
tipos de reglamentacion relacionados con diferentes aspectos de la medicina personalizada, pero la
region carece de un marco regulatorio integrado. Por ejemplo, son comunes las normativas estrictas
sobre la privacidad de los datos. No obstante, se producen lagunas sorprendentes: México es lider en
telesalud, pero no tiene normativas que abarquen las aplicaciones médicas de la telefonia mévil. En
términos mas generales, es probable que las autoridades reguladoras constituyan un obstéaculo para
la aplicacion de tratamientos personalizados. La aprobacién de nuevos medicamentos lleva mucho
mas tiempo en los principales mercados de América Latina que en los paises desarrollados, y las
autoridades reguladoras tendrén que lidiar con la evaluacién de nuevos tipos de evidencia, como los
ensayos en cesta o adaptativos, y el uso de nuevas fuentes de datos, como evidencia del mundo real.

Los profesionales de la salud con mds experiencia en medicina personalizada estdn
dispuestos a acompariar su aplicacién; sin embargo, desde un punto de vista general, la
comunidad médica en su conjunto no es consciente de su potencial. L os médicos y enfermeros
generalistas alin no se han convencido de la personalizacién. Sin embargo, en los casos en que
ven el potencial para sus pacientes, estan dispuestos a no escatimar esfuerzos para utilizar las
intervenciones personalizadas. No obstante, muy pocos en la comunidad médica entienden
los posibles beneficios en materia sanitaria. Por ejemplo, en una reciente encuesta realizada a
médicos y enfermeros generalistas brasilefios, el 78% admitid que “no se sentian preparados para
brindar medicina basada en la gendmica en el contexto de la atencién primaria”. Los expertos
entrevistados para este estudio informan que la actitud defensiva de los médicos que carecen de esos
conocimientos suele impedir un mayor uso de los enfoques personalizados. Es necesario mejorar la
educacién médica general en este campo.

5 © The Economist Intelligence Unit Limited 2020



MEDICINA PERSONALIZADA EN AMERICA LATINA
UNIVERSALIZAR LA PROMESA DE INNOVACION

Del mismo modo, el conocimiento general de la poblacién sobre la medicina personalizada
es escaso, pero cuando existen tratamientos, los potenciales pacientes y sus familias se
comprometen mucho. Los expertos entrevistados para este estudio sefialaron en repetidas
ocasiones que, al igual que muchos de los médicos tratantes, gran parte de la poblacién tiene
un conocimiento muy escaso de la salud en cuanto a la genética. Ahora bien, ciertos elementos
especificos de la medicina personalizada tienen un respaldo popular significativo. El uso de
aplicaciones de medicina individualizada es alto en la regién y, en algunos paises, no proporcionar
un tratamiento personalizado para el cAncer de mama seria politicamente peligroso para los
funcionarios. Como medida extrema, algunos pacientes con afecciones que no serian tratables de
otra manera estdn apelando a la justicia para acceder a intervenciones personalizadas. Los pacientes
han hecho oir su voz para hacer avanzar la agenda personalizada en Europa y América del Norte, y su
desarrollo y formalizacion en América Latina ayudaria a dar impetu al proceso.

El estado de los datos de pacientes que se necesitan para la medicina personalizada
estd mejorando, pero queda mucho por hacer. Las historias clinicas electrénicas son cada vez
mas comunes en la regién, y tanto Costa Rica como Uruguay cuentan con sistemas universales e
integrados. Su uso en otros paises estd aumentando, pero persiste frecuentemente el desafio de la
recopilacién de diferentes tipos de datos, especialmente los datos no estructurados, y la integracién
de los datos de diversos prestadores de atencién sanitaria. En cuanto a otras fuentes de datos, los
registros de cancer de base poblacional estdn ampliando su cobertura, aunque los datos que registran
son limitados. Sin embargo, otros registros y bases de datos de posible utilidad siguen siendo poco
frecuentes en la practica.

Las instalaciones de laboratorios genéticos son un proyecto en desarrollo. En América Latina
existen algunos laboratorios de investigacion y analisis excelentes que funcionan con un alto nivel
de calidad. Sin embargo, los paises no suelen tener la capacidad de hacer todo el trabajo necesario
para la vasta implementacién de la medicina personalizada. Las nuevas tecnologias, como la
Secuenciacién de Nueva Generacién, estan cambiando la forma de diagnosticar las enfermedades,
pero requieren inversion. En este contexto, por ejemplo, los grandes paneles de mutaciones suelen
enviarse fuera de la regidn, y la disponibilidad de la tecnologia de Secuenciacién de Nueva Generacién
sigue siendo limitada en la mayoria de los paises del estudio. El acceso a las pruebas relacionadas con
el cdncer suele ser elevado porque los costos suelen ser pagados o subvencionados por las empresas
farmacéuticas. Fuera de la oncologia, ese acceso es mucho mas restringido.

El financiamiento seguird siendo un desafio hasta que la medicina personalizada se
considere una inversién y no un costo. En gran parte de la regién el gasto publico y obligatorio en
atencion sanitaria es bajo, y cuatro paises del estudio estan por debajo del nivel necesario para lograr
la cobertura universal de salud. En Brasil, la mayor economia, el crecimiento del gasto publico esta
congelado para las proximas dos décadas. Serd una tarea dificil encontrar recursos para hacer las
inversiones que permitan lograr una medicina personalizada en un entorno de este tipo. Los expertos
entrevistados para este estudio explican que el mayor obstaculo se produce cuando los encargados
de tomar decisiones financieras no comprenden la posible costo-efectividad de las intervenciones
personalizadas.
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Se debe dar apoyo en la region a los organismos de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(ETS). La calidad de los organismos de ETS en los paises del estudio es variada, desde organizaciones
independientes sumamente profesionales en Brasil y Colombia, hasta pequefios departamentos en
los ministerios de salud o incluso coaliciones libres de instalaciones académicas y gubernamentales.
En la mayoria de los paises, es necesario crear una capacidad de ETS a fin de informar las decisiones
sobre cudles son las intervenciones personalizadas que ofrecen un valor por dinero adecuado para
que los sistemas de salud las adopten. El fortalecimiento también debe ir mas alld de las capacidades
tradicionales de ETS y abordar algunos de los desafios especificos de la evaluacién de la atencién
personalizada, por ejemplo, la manera de considerar el costo de las pruebas que podrian impactar en
las intervenciones para multiples afecciones.

El camino futuro

Los tres niveles de implementacion del marco de referencia: Todos los paises del estudio han
hecho al menos algunos progresos en alguna de las dimensiones del marco de referencia de la
medicina personalizada. Sin embargo, se encuentran inevitablemente en diferentes etapas. Los paises
se dividen en tres grandes grupos. Los paises del primer nivel —Argentina, Brasil, Colombia, Costa

Rica y Uruguay— tienen elementos sustanciales del marco de referencia, pero se ven frenados por
vacios importantes. Estan “listos para decidir” si desean crear un enfoque amplio y holistico. Los que

se encuentran en el segundo nivel -Chile y México- cuentan con importantes fortalezas, pero menos
que las de los paises del primer nivel. Por consiguiente, necesitan situarse en el proceso de “reforzar las
bases”. Por ultimo, los paises del nivel tres —Ecuador y Peri- tienen relativamente pocos recursos de los
que se pueda servir la medicina personalizada. Estan “comenzando el viaje”.

Desafios generales en toda la region: Aunque tienen diferentes desafios especificos, serfa
beneficioso que los responsables de formular politicas publicas en cada pais del estudio tuvieran en
cuenta las siguientes conclusiones generales de nuestra investigacién:

1. Senecesita un enfoque de gobernanza coherente hacia la medicina personalizada para que se
puedan aplicar las intervenciones necesarias a fin de beneficiar a toda la poblacién.

2, Esnecesario aumentar la comprension publicay la de los especialistas acerca de los mecanismos,
el potencial y las limitaciones de la medicina personalizada, como ayuda para facilitar su
introduccién.

3. Lospaises deben estudiar la forma de mejorar la informacién médica y la infraestructura de
laboratorio para facilitar la adopcién de intervenciones personalizadas lo antes posible.

4. Losfuncionarios deben dejar de lado los prejuicios de que la medicina personalizada es
demasiado caray deben invertir en procesos de ETS para garantizar una toma de decisiones
informada.

5. Laconstruccién de un marco habilitante no solo servird de apoyo a la medicina personalizada,
sino que también mejorara la funcion del sistema de salud en su conjunto.
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Introduccion

De personal a personalizada

Paciente: Doctor, me duele cuando hago esto.
Médico: Entonces no lo haga.

Henny Youngman

La medicina ha sido personal desde sus comienzos. Las interacciones entre paciente y médico
siempre han involucrado la recopilaciéon de informacién acerca de qué cosas preocupan al paciente,
una evaluacién de esa informacion basada en la experiencia médica y la decisién de cuél es la
intervencion que puede resultar de ayuda. Si bien tiene décadas de antigliedad, la broma de Henny
Youngman de hecho incluye una prescripcién sumamente personalizada para un conjunto muy
especifico de sintomas. Este intercambio podria haber ocurrido en cualquier momento desde la
época de Hipdcrates. En este sentido, Gabriel Riveros —médico calificado y ex Ministro de Salud de
Colombia— sin lugar a dudas habla en nombre de numerosos clinicos cuando dice: “Siempre me he
esforzado por personalizar la medicina”.

Los sistemas de salud que muestran este grado de personalizacidén han contribuido
considerablemente a mejorar la condicién humana. La expectativa de vida en la mayor parte del
mundo es més alta que nunca. Ciertas infecciones que alguna vez aterrorizaron justificadamente a las
comunidades ahora se combaten con un breve periodo de antibidticos; nuestra comprensién de los
riesgos de salud nos permite en la actualidad ofrecer consejos mucho més eficaces sobre las decisiones
gue debemos tomar en relacién con nuestro estilo de vida.

Sin embargo, sigue existiendo una debilidad fundamental. La capacidad de los profesionales de la
salud de brindar una atencién realmente personalizada todavia esta restringida, debido a la limitada
evidencia de base de la que disponen. Hemos estado viviendo en lo que Juan Capria —director médico
del Grupo Argenomics, una empresa de servicios genémicos— denomina “la edad de los promedios”.
Federico Augustovski, director del Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Economia
de Salud del Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria de la Argentina, explica que “lamentablemente,
en medicina, las decisiones se basan en los [resultados obtenidos con] grandes grupos de pacientes”.

Esto sucede porque la informacién disponible y el alcance del conocimiento médico atin no alcanzan
para que los médicos clinicos puedan realizar diagnésticos altamente personalizados. En cambio, a
menudo se ha colocado a los pacientes en una categoria general integrada por quienes comparten
el mismo tipo de nivel de riesgo o condicién aparente. Con demasiada frecuencia, “podriamos
practicar la medicina meramente en base a pruebay error”, explica Jens Grueger, Director y Socio de
Boston Consulting Group y presidente electo de ISPOR, sociedad profesional de farmacoeconomia
e investigacion de resultados. En 2015, un comentario publicado en Nature daba cuenta de que los
principales 10 medicamentos vendidos en los Estados Unidos beneficiaban a solo entre el 4%y el
25% de las personas que los consumian.! Esto trae a colacién no solo el costo sino también los efectos
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adversos potencialmente toxicos de los medicamentos. En algunas areas, tales como la oncologia, las
opciones se han visto particularmente restringidas. En estos campos, como explica Claudio Ferrari,
consultor de la cadena brasilera de hospitales privados Rede D’Or Sao Luis: “Hasta ahora, hemos sido
testigos de una medicina muy poco civilizada”.

El auge de los datos: EHR, registros de eSalud

Existen tres grandes tendencias coincidentes que vienen dando una nueva forma a la capacidad de
los médicos clinicos de comprender al paciente como un individuo para ofrecerle una atencién mejor
y mas personalizada. La primera tendencia es la mayor capacidad que tienen todos los sistemas de
salud de recopilar, integrar y almacenar una cantidad aiin mayor de informacion sobre los pacientes
individuales. En el corazén de este avance se encuentra el uso creciente de las historias clinicas
electrénicas (Electronic Health Records, EHR), capaces de combinar datos de una misma persona
provenientes de diversos prestadores de salud y, en ocasiones, datos generados fuera del &mbito
clinico. Por ejemplo, los sensores remotos, ya sean portéatiles o implantados, que se conectan con
instalaciones médicas, pueden proporcionar un flujo constante de informacién que detalla cémo se
encuentran los pacientes en el dia a dia. Para citar un solo ejemplo de laimportancia que puede tener
este avance en si mismo, un estudio general sobre exdmenes sistematicos realizado en 2015 revel6 que
con solo monitorear a pacientes con insuficiencia cardiaca se obtenian niveles inferiores de mortalidad. ?

Ademas, las personas estan dispuestas a colaborar con la generacién de datos para cuidar su
propia salud, con lo cual se amplia notablemente el volumen de informacién disponible. Una encuesta
realizada a pacientes estadounidenses en 2016 reveld que el 78% estaba dispuesto a usar dispositivos
de tecnologia que monitorearan sus estilos de vida o sus signos vitales y compartieran la informacién
con los prestadores de servicios médicos. 2 De hecho, las personas generan tal cantidad de datos
propios que a los sistemas de salud les esta resultando dificil usarlos de manera efectiva.*Y los
pacientes potenciales tampoco esperan que estos sistemas de salud utilicen sus datos personales con
fines médicos. Un estudio de 2020 estima que alrededor de 50 millones de personas en todo el mundo
utilizan aplicaciones de salud en sus teléfonos celulares (mHealth) para realizar autoevaluaciones.

Como entendernos: biologia molecular y genética

La segunda tendencia consiste en una mayor comprensién de la biologia molecular y genética. El
Proyecto Genoma Humano se completd en 2003. Desde entonces, ha aumentado con rapidez nuestra
comprension de las implicancias médicas de los genes y las interacciones entre ellos; genes que no solo
pertenecen a los seres humanos, sino que también se encuentran en diversos patégenos y tumores. La
velocidad para determinar la conformacion genética de células de todo tipo también se ha acelerado
en gran medida. Hay una serie de nuevas tecnologias conjuntamente denominadas Secuenciacion de
Nueva Generacién (Next Generation Sequencing, NGS) que permite secuenciar, en un solo dia, todo

el ADN (Secuenciacién del Genoma Completo) de una persona, o solo de las partes que producen
proteinas (Secuenciacion del Exoma Completo). Los genes conforman solo una parte del panorama
general a nivel microscépico. El Dr. Augustovski se refiere a una variedad de otras disciplinas “-6micas”
relevantes, tales como la “epigenémica [estudio de los cambios en las caracteristicas que pueden
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T Para mas informacion,

ver Amy Nordo et al,, “Use
of EHRs data for clinical
research: Historical progress
and current applications”,
Learning Health Systems,
2019; Martin Cowie et al,,
“Electronic health records to
facilitate clinical research”,
Clinical Research in
Cardiology, 2016.

+ Amodo de aclaracién,
sefialamos aqui que este
estudio no integra conceptos
de atencién centrada en

el paciente, o centrada en

la persona, en la medicina
personalizada.

En la préctica, se producen
numerosas superposiciones:
por ejemplo, el tratamiento
personalizado més
adecuado puede depender
en igual medida de los
deseosy valores individuales
del paciente como de su
ADN. Sin embargo, en esta
investigaciéon tomamos

en cuenta cuestiones
relacionadas con la potencial
entrega por parte de

los sistemas de salud de
opciones de tratamiento
personalizadasalas
personas antes de aplicarlas
(idealmente) con una
perspectiva centradaen el
paciente.

Para mas detalles sobre

la atencion centradaen el
paciente, ver Economist
Intelligence Unit, Creating
healthy partnerships: The
role of patient value and
patient- centred carein
health systems, 2019.

* Amodo de ejemplo,
consulte aqui el debate
del Consejo Nacional de
Investigacion: https://
ghr.nim.nih.gov/primer/
precisionmedicine/
precisionvspersonalized
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transmitirse a la descendencia pero que no involucran cambios en la secuencia del ADN], la protedmica
[estudio del conjunto de proteinas en un individuo], la bacteriémica [estudio del conjunto de bacterias
que habitan en un individuo] o la farmacogendmica [estudio de cémo los genes afectan la respuesta

de una persona a las drogas]”. Todas ellas pueden resultar importantes para la salud de la personay la
reaccion del individuo a los riesgos para la salud, las enfermedades o la medicacién.

“Cuando comencé a trabajar en oncologia, habia una enfermedad
denominada cdncer de mama’. Hoy, el término cdncer de mama’se refiere a
una de por lo menos cinco enfermedades diferentes”.

Esta mayor comprensién a nivel molecular del paciente y de la enfermedad ya estd redefiniendo
algunas de las dreas de la medicina. El Dr. Ferrari, por ejemplo, explica: “Cuando comencé a trabajar en
oncologia, habia una enfermedad denominada ‘cdncer de mama’. Hoy, el término ‘cancer de mama'’se
refiere a una de por lo menos cinco enfermedades diferentes”.

Con esta mayor capacidad de diagndstico podemos conocer mejor qué puede servir para recuperar
la salud, agrega. Al entender qué es lo que funciona mal en la célula, podemos intentar hacer algo
para mejorarlo”. Al mismo tiempo, esta comprension mas sutil de la enfermedad y como la afectan los
tratamientos nos permite reducir el nimero de prescripciones de medicamentos ineficaces.

El cdncer de cada paciente es diferente; no existen dos pacientes diagnosticados con el mismo
tipo de tumor que compartan la misma conformacion genética.s La comprension de esta realidad ha
llevado al desarrollo de los denominados biomarcadores tumor agnésticos, con terapias que se centran
en las caracteristicas moleculares del tumory no en la ubicacién del tumor dentro del organismo; estos
enfoques tumor agnosticos para el tratamiento del cancer forman parte de una tendencia méas amplia
en la medicina personalizada.® Como dice Clarissa Mathias, presidente de la Sociedad Brasilera de
Oncologia Médica, actualmente es posible brindar un mejor tratamiento al “individualizar la atencién
del paciente seglin caracteristicas moleculares”.

“Va a cambiarlo todo”: el nacimiento de la medicina
personalizada

La tercera tendencia es que los avances tecnolégicos ahora permiten analizar con mas eficacia

toda esta nueva informacién. Con los resguardos adecuados, se pueden usar datos agregados de

las historias clinicas electrénicas en estudios a gran escala, en especial en los casos en que no se
dispone de registros especializados de enfermedades.* Se esté aplicando la disciplina de Aprendizaje
automatico (Machine Learning) como un modo de obtener la mayor cantidad de informacién posible a
partir de las crecientes montafias de datos que surgen de |as historias clinicas electrénicas y las diversas
herramientas del tipo “~-6micas”. 7 Dicha recopilacién de datos sirve de base para el desarrollo de
nuevos diagnosticos, tratamientos personalizados y herramientas de soporte a las decisiones clinicas,
con la esperanza de que estas tecnologias permitan generar un enfoque de la medicina mucho més
individualizado que nunca.
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Cada una de estas tendencias es, en cierta medida, una mera continuaciéon de lo que sucedié en el
pasado. La medicina ha recopilado e informado datos desde hace mucho tiempo: los informes de los
casos médicos mas lejanos en el tiempo se remontan al antiguo Egipto, "y el primer uso de un registro
de cancer de base poblacional como herramienta de investigacion tuvo lugar en Hamburgo en 1927."
Lo que vuelve verdaderamente revolucionarios a los desarrollos actuales es el impacto colectivo
de estas tres tendencias. La recopilacién de grandes cantidades de datos biol6gicos, ambientales,
conductuales y sociales de relevancia, combinada con un anélisis de los mismos con una profundidad
sin precedentes, permitird desarrollar una imagen detallada de los diversos factores que por si solos, o
en conjunto, afectan a la salud. Esta comprensién, a su vez, nos permitird adoptar un enfoque més sutil
para el manejo de riesgos y el tratamiento de las personas. Si bien no se creardn nuevas intervenciones
para cada persona, el grado en el que los factores relevantes para un paciente especifico daran forma a
su viaje clinico justifica el uso del término “medicina de precisién” para denominar esta nueva realidad.

Los diversos factores detras de esta reformulacién de la medicina explican por qué han surgido
numerosas definiciones de medicina de precision (en ocasiones denominada personalizada) y por
qué ninguna de ellas captura la totalidad de la historia. Algunas, por ejemplo, se centran en el anélisis
molecular, mientras que otras se basan en la diferenciacién del cuidado segtn el individuo. Incluso
las definiciones mas amplias, tales como las de la Unidn Europea: “Brindar el tratamiento correcto al
paciente correcto con la dosis correcta en el momento adecuado”, pueden abarcar mucho de lo que
sucede, pero no cubren la totalidad. (En este caso, por ejemplo, dejan de lado las oportunidades de
mayor prevencién).f También se plantea la cuestion de la existencia o no de superposicién entre los
términos medicina personalizada y medicina de precisién: se ha debatido mucho sobre este tema*: a
los fines de este informe, utilizaremos los términos de manera indistinta.

Cualquiera sea la definicion final, el impacto potencial de la medicina de precision es claro. El Dr.
Riveros lo ve como “la mayor oportunidad en la historia de la medicina de que el paciente reciba algo
mucho mas a su medida, mucho mas personalizado”. Acuerda con él el Dr. Gustavo Sarria, subdirector
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas de Per(. La medicina personalizada, sostiene,
ofrece la posibilidad de alcanzar “una verdadera revolucién en la salud, cuando podamos darle una
solucién individualizada a cada persona”. También esté de acuerdo el Dr. Ferrari: “El momento que
estamos viviendo hoy es excelente para la medicina. Va a cambiarlo todo”.

El desarrollo de la medicina de precision hasta el momento

En cierta medida, se pueden encontrar elementos de la medicina de precisién en todos lados, aunque
solo estamos empezando a ver la transformacién que conlleva. En consecuencia, estd mas desarrollada
en algunos sistemas de salud y para ciertos tipos de condiciones. El Dr. Riveros reconoce que “algunos
esfuerzos individuales avanzan con més rapidez que otros”. Por ejemplo, el Servicio Nacional de Salud
de Inglaterra ha comenzado a usar la Secuenciacién del Genoma Completo en forma regular para los
nuevos casos de tuberculosis a fin de determinar si el patégeno involucrado es resistente a uno o méas
de los farmacos estdndares.™ Esto permite un tratamiento més eficaz basado en la infeccidn especifica
del paciente.
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En forma similar, si bien gran parte de la lucha contra la pandemia de COVID-19 se ha basado en
algunas de las mas antiguas intervenciones de salud publica disponibles, tales como las cuarentenas,
la medicina de precisiéon también desempefia un rol clave. Las pruebas para confirmar casos, por
ejemplo, se basan en la busqueda del ARN tipico del virus.® Sin esta informacién, las herramientas de
salud publica existentes son mucho mas dificiles de manejar.

El tratamiento de enfermedades raras constituye otro campo en el que se observa una aplicacién
cada vez mayor de las herramientas genéticas y el analisis avanzado de datos. En los Gltimos afios, se
han comenzado a utilizar diversas tecnologias de Secuenciacién de Nueva Generacién como ayuda
para diagnosticar a pacientes que en ocasiones, habian pasado afios sin saber cudl era exactamente
su problema. Este enfoque también ha llevado al descubrimiento de condiciones anteriormente
desconocidas e incluso a la identificaciéon de algunas terapias potenciales.*

“El momento que estamos viviendo hoy es excelente para la medicina. Va a
cambiarlo todo”.

Sin embargo, los mayores cambios, por mucho, se han producido en el campo de la oncologia. El
cancer de pulmon de células no pequefias y el cdncer de mama han sido testigos del mayor avance,
si bien las pruebas de biomarcadores también forman parte del cuidado estandar de muchos otros
tipos de cancer, tales como el melanoma'y el cdncer de estdbmago.” Con esta informacién sobre la
genética y otros atributos de los tumores, los médicos pueden elegir el plan de tratamiento que resulte
mas apropiado y potencialmente mas eficaz. En cancer de pulmén, en particular, muestra el potencial
de una mejora rapida en los resultados del tratamiento. Si bien siguen siendo bajas, las tasas de
supervivencia se han multiplicado por cuatro o cinco veces en los pacientes diagnosticados en estadios
tan tardios como el IV cuando la presencia de mutaciones de EGFR o PD-L1 indica la utilidad de usar
ciertos medicamentos especificos.®

No obstante, incluso en la oncologia, estamos solo comenzando a ver realizada la promesa de la
personalizacién. Carolina Gabay, oncéloga del Instituto Nacional del Cancer de Argentina, explica
que “la cantidad de genes [que se buscan] en una prueba de panel es mayor que lo que podemos usar
para seleccionar una de las terapias dirigidas disponibles”. De hecho, en 2017, solo 11 de las mutaciones
genéticas en cualquier cancer tenfan tratamientos asociados y aprobados.” Sin embargo, los avances
suceden con rapidez: el 42% de las drogas aprobadas en 2018 por la Administracién de Alimentosy
Medicamentos de los EE.UU. (FDA) pudieron clasificarse como de medicina de precisién. Las familias o
las condiciones a las cuales se apunté con mas frecuencia fueron los canceres (10 de 25 aprobaciones)
—incluyendo tratamientos de tumores agnésticos— y los trastornos genéticos raros (9 de 25).*

A pesar de este avance, sigue habiendo barreras potenciales contra laimplementacion de la

medicina de precision. Sin ir mas lejos, en 2017, la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE) descubri6 que solo 10 de los 28 paises miembros que examiné tenian acuerdos
de historias clinicas electrénicas que podrian describirse como “sistemas de informaciéon de salud de
excelencia que respaldan la calidad, la eficiencia y el desempefio de los sistemas de salud”® Y la mejor
forma de encarar los problemas de indole practica y ética en relacién con la aplicacién de Big Data ala
informacién médica sigue siendo material de debate.®
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* Analisis de datos dela
Economist Intelligence
Unit en la Coalicién de
Medicina Personalizada,
Personalized Medicine at
FDA: A Progress Report &
Outlook, [2019].
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La evidencia de base

;Cual es la evidencia de base de la medicina de
precision? La cuestion es, de hecho, demasiado
amplia, como preguntar acerca de la evidencia
de base de la cirugfa. Como lo explica el Dr.
Augustovski, debemos “separar la paja del trigo. El
hecho de que una intervencion sea personalizada
no significa necesariamente que sea mejor
que la medicina convencional. Debemos saber
cdmo evaluar cada una”. Y la evaluacion plantea
un desafio: a veces, el proceso tradicional de
aprobacion de medicamentos, que involucra
ensayos de fase 1 a fase 3, no siempre puede
representar el mejor enfoque.

Dicho esto, la evidencia sugiere que muchos
tratamientos personalizados, cuando se extienden
a todo el sistema de salud, no solo resultan costo-
efectivos sino que ademas, en algunos casos,
pueden generar grandes ahorros. Un estudio
del Instituto Nacional del Cancer de Francia, por
ejemplo, revelé que una inversion de €1.700.000 en
los centros regionales de pruebas genéticas para
dar soporte a las pruebas de EGFR en pacientes
con cancer de pulmén podria reducir los costos del
tratamiento en €69.000.000. De manera similar, un
estudio realizado por la consultora Genomic Health
estimé que con las pruebas genéticas adecuadas
de tumores de mama se podria reducir el uso de
drogas de quimioterapia en un 34%. 22

En la literatura cientifica también se encuentra
evidencia de su potencial impacto. Por ejemplo,
un estudio comparativo de cohortes de 2018 en

pacientes con cancer en etapa avanzada en un
hospital de los EE.UU. mostrd que la oncologia

de precisién aumenta la supervivencia general

al tiempo que reduce los costos semanales
promedio en salud, la utilizacién de recursos y

los costos del final de la vida.>2 Ademas, un meta-
analisis de 570 ensayos clinicos de fase Il de una
variedad de canceres revel6 que las intervenciones
personalizadas mejoraron significativamente la tasa
de respuesta, la supervivencia libre de progresion
y la supervivencia general, en comparacién con

las terapias no personalizadas. Ademas, causaron
una cantidad significativamente menor de
muertes y efectos adversos relacionados con los
tratamientos.? También en América Latina, existe
evidencia a favor de las terapias personalizadas:

en Brasil, los diagnésticos complementarios de
pacientes con cancer de pulmon resultaron ser
costo-efectivos.

La medicina de precisién no constituye una
Unica intervencion: es un cambio de paradigma. Por
ende, no es posible decir que vale la pena adoptar
cada una de las intervenciones incluidas en este
marco: esto es verdad en cualquiera de las areas
de innovacién médica. Sin embargo, las tendencias
queimpulsan la personalizacién indican que
surgira una cantidad atin mayor de intervenciones
personalizadas, que tendrd sentido implementar
en todo el sistema de salud. Llevarlo a la practica,
sin embargo, no serd tan sencillo como sefialar sus
enormes beneficios potenciales. Los sistemas de
salud son entornos notablemente complicados

para realizar innovaciones.
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¢{Qué pasa en América Latina?

La medicina de precisién ya existe en América Latina. La Dra. Mathias explica que en Brasil, por
ejemplo, el uso de biomarcadores para determinar las opciones de medicacién es una practica comun
en el drea de oncologfa del sector privado. No obstante, este no suele ser el caso en el Sistema Unico de
Salde (SUS), un sistema publico que atiende al 75% de la poblacién (aunque algunos centros publicos
de referencia tienen sus propios presupuestos para pruebas y equipamiento especializado). De manera
similar, Gerardo Jiménez, CEO de Gendémica Médica en México y antiguo director del Instituto Nacional
de Medicina Genémica de dicho pais, explica que el uso y el crecimiento de la medicina personalizada
en México “surge principalmente de iniciativas de medicina personalizada provenientes del exterior,
que se destinan particularmente al sector privado y seguiran siendo accesibles para el segmento dela
poblacién que cuente con recursos econdmicos”. La fragmentacién de los sistemas de salud es historia
repetida en toda la region.

Incluso en los paises donde la fragmentacién es un problema menor, como en Costa Rica, donde el
sistema pUblico de seguridad social cubre a casi la totalidad de la poblacién, el cambio representa un
desafio. La Dra. Eugenia Cordero, de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Costa Rica, comenté
ala prensa que el sistema de salud de su pais estéd adoptando algunas intervenciones personalizadas,
pero no para todas las condiciones para las que estan disponibles. Mas aln, la velocidad del cambio es
mayor que la que el pais puede sostener.®

Para poder desarrollar todo el potencial de la medicina personalizada y de precisiéon —tanto en
América Latina como en otros lugares—, la misma debe ser accesible para cada uno de los pacientes
de todos los sistemas de salud: una situacién que en este estudio se denomina “atencién personalizada
de lasalud”. Esta transicién involucra mucho mas que la simple adopcion de nuevos tratamientos
a medida que se los descubre. Debe contar con un marco institucional que la respalde. Sin este
apuntalamiento, serd dificil proporcionar incluso los estandares de atencién actuales. Ecuador
Santacruz, coordinador de calidad en el Hospital General Guasmo Sur, explica lo siguiente acerca
del tratamiento del cdncer en Ecuador: “Nuestros oncélogos poseen amplios conocimientosy una
gran experiencia. Manejan muy bien los casos clinicos a nivel individual, pero no tienen ni el respaldo
suficiente ni las herramientas necesarias para tomar las medidas que los pacientes necesitan”.

Existen diferentes opiniones acerca de la urgencia de la necesidad de pasar a la medicina
personalizada como un todo. En Uruguay, por ejemplo, el Dr. Diego Touya, director de Oncologia en el
Hospital Maciel, cree que “debemos migrar a la medicina personalizada. No hay dudas al respecto. Creo
que es muy factible”. En sistemas de salud con menos recursos, aparecen otros problemas mayores. La
Dra. Tannia Soria, presidenta de la Sociedad Ecuatoriana de Oncologia, explica que en su pais, “el tema
de la salud personalizada parece muy interesante, pero lamentablemente tenemos otros problemas
que ciertamente tienen mas prioridad, como la cobertura de la salud y contar con la atencién primaria
adecuada”. De todos modos, agregd que debido a que la medicina personalizada ofrece una promesa
de tal magnitud, Ecuador debera empezar a moverse en esa direccién en la medida de lo posible.

Esta tensidn entre los recursos, la necesidad y las oportunidades que presenta la medicina
personalizada es comUn en los paises en vias de desarrollo. Como sefialara un analisis en 2017,
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estos estados se encuentran entre la espaday la pared. Por otro lado, el ideal —una “inversién

en infraestructura a gran escala que abarque desde el descubrimiento hasta la implementacién
traslacional de la ciencia genémica”— resulta inalcanzable. Ademas, es poco probable que funcione
‘simplemente ‘trasplantar la genédmica’ de los paises desarrollados a los paises en vias de desarrollo”2
La manera de resolver este interrogante no es plantearlo como una eleccién entre una cosa u otra. En
la practica, la medicina personalizada en América Latina involucrard la implementacién de una mayor
cantidad de intervenciones en todos los sistemas de salud.

Objetivos del informe

Cualquiera sea la forma en que un pais desarrolla la medicina personalizada —mediante la suma de
las capacidades adoptadas inicialmente de manera gradual para satisfacer necesidades especificas

o utilizando un enfoque mas general—, se requiere por lo menos un marco de soporte basico para
alcanzar el éxito. El resto del estudio toma en cuenta, en primer lugar, los componentes necesarios de
ese marco. En las siguientes secciones se analizaran las fortalezas y las debilidades de estos elementos
en América Latina, con foco en nueve paises: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
México, Perd y Uruguay (los denominados “paises del estudio”). Por Ultimo, ofrecemos algunas ideas
sobre como la medicina personalizada se puede expandir en toda la regién de manera sostenible y
equitativa.

En este analisis, aprovechamos en particular los conocimientos obtenidos a partir de las
especialidades pioneras en materia de medicina personalizada, principalmente la oncologia, pero
también de los campos de las enfermedades raras y la salud digital personal. Los problemas que surgen
y sus soluciones posibles provenientes de estas areas casi con seguridad reflejaran la manera en que la
medicina personalizada se puede expandir a todos los sistemas de salud en su conjunto.
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Habilitar la atencion personalizada

Los componentes basicos de la medicina personalizada
Dado que pasar a la medicina personalizada impacta en todos los aspectos de los sistemas de salud,
se deberd comprometer y convencer de su valor a una variedad de partes interesadas; en todos lados
hay barreras y obstaculos potenciales que se deberan reconocery, si no se pueden desmantelar, por
lo menos tendran que mitigarse. Resulta aleccionador analizar algunos estudios recientes sobre las
barrerasy los factores habilitantes de la medicina personalizada.

En 2014, la Alianza Europea para la Medicina Personalizada, una alianza de expertos en salud,
organizaciones y defensores de pacientes, publicé un trabajo importante sobre las barreras en
laimplementacién de la medicina personalizada y de precisién. Esta alianza revisé la bibliografia
existente, encuestd a los grupos interesados y entrevisté a los lideres de opinién clave. 7 Las barreras
identificadas fueron agrupadas en tres dominios: cientifico (procesos de ETS, datos de salud,
investigaciones, lineamientos y estandares armonizados), operacional (infraestructura de tecnologia
delainformacién, educacién y capacitacién, pacientes empoderados) y econdémico (reembolsos).
Una revision global publicada tres afios después por un equipo coreano identificé cinco categorias de
barreras comunes:?® las relacionadas con la ciencia (disponibilidad de pruebas, tiempo de respuesta,
evidencia de utilidad), la educacién (de profesionales publicos y de |a salud, médicos de familia,
interpretacién de las pruebas), problemas éticos, juridicos y sociales (ELSI, por sus siglas en inglés,
tales como la privacidad, el consentimientoy las regulaciones para el uso compartido de datos), la
tecnologia de la informacién (infraestructura, historias clinicas electrénicas, recopilacién de datos) y
los reembolsos (aceptacién de las aseguradoras, cobertura y costo-efectividad).

La mayor parte de los paises analizados en los articulos anteriores eran paises con altos ingresos.
A pesar de ello, la medicina personalizada no es solo un movimiento en paises ricos. Un conjunto
de académicos de Indonesia, Malasia, Singapur y Tailandia realizd una revisidn sistematica en la
que entrevistaron a las partes interesadas clave de los cuatro paises.? Evaluaron la adopcién de la
medicina personalizada y de precision utilizando un marco compuesto por seis temas: sistema de salud
(incluyendo tecnologia, dotacion de personal y financiamiento de la salud), gobernanza (incorporacién
de la medicina personalizada a un plan estratégico, inquietudes éticas y de privacidad, soporte a
iniciativas de investigacion a gran escala), acceso (entidades de ETS y similares), concientizacion
(fundamentos de los defensores de los pacientes y campafias de concientizacion), implementacion
(capacitacién, centros de excelencia) y datos (historias clinicas electrénicas, biobancos, registros de
pacientes).

Por Ultimo, mediante una serie de debates grupales, encuestas y entrevistas, un equipo de los
EE.UU. desarrollé un marco temético de desafios comunes para la medicina personalizada?® Sus
categorias suenan similares: educacién y concientizacién (entre pacientes y profesionales de la salud);
empoderamiento del paciente (Incluyendo privacidad y consentimiento); reconocimiento del valor
(cdmo generar y evaluar la evidencia de base); infraestructura y gestion de la informacién (incluyendo
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cémo evaluar la Big Data) y aseguramiento del acceso a la atencidn (cambiar el paradigma'y pasar a
pagos basados en resultados).

El marco de The Economist Intelligence Unit (EIU) para la
evaluacion de la medicina personalizada

Nuestra evaluacion tomd estas listas de barreras y desafios para la medicina personalizada y extrajo
los elementos que mas se repetian. Luego, transformamos estas barreras en factores habilitantes
potenciales para obtener un marco que no genera impedimentos sino que produce lo necesario
para que prospere este tipo de atencién. Por ejemplo, la medicina personalizada no mejorara la
salud de la poblacién si no existen politicas que respalden los cambios en el sistema de salud, sino
hay presupuestos para implementarlos o si los médicos no saben cdmo ejecutar las intervenciones
personalizadas. Si bien posiblemente deje de lado algunos indicadores (atin no aparentes) que
resultardn importantes en etapas posteriores de la transicién hacia un sistema de medicina
personalizada, el marco de referencia contiene los componentes basicos sin los cuales un progreso
significativo pareceria légicamente imposible.

Agrupamos estos componentes en cuatro dominios habilitantes complementarios (figura 1).
Ellos son: Gobernanza, Concientizacién y actitudes, Infraestructura y Administracién financiera. El
dominio de Gobernanza incorpora aspectos de voluntad politica, planificacién estratégica, tales como
la incorporaciéon de la medicina personalizada a los Planes Nacionales de Control de Cancer, y de
marco regulatorio. El dominio de Concientizacién y actitudes no solo incluye la concientizacién de los
pacientesy la poblacién, sino también la de los profesionales de la salud, muchos de los cuales pueden
sentirse fuera de su elemento natural y resistirse al cambio. El tercer dominio abarca la infraestructura,
por ejemplo, los sistemas de informacidn, asi como también los laboratorios y otros centros de
diagnéstico. El Gltimo dominio se centra en la Administracién financiera, e incluye temas tales como la
financiacién y el reembolso de la atencién y la capacidad de las ETS para ofrecer una visidn objetiva del
valor que se entrega en la medicina personalizada. Estos dominios aparecen en los planes nacionales
de un amplio abanico de paises.

Figura 1: Marco de la EIU para la evaluacion de la medicina personalizada
Concientizaciony Administracién

Actitudes y habilidades Sistemas de informacion y Financiamiento y
de la fuerza de trabajo recopilacion de datos reembolsos

Voluntad politica

ETS y reconocimiento

Estrategia Pacientes y poblacion Pruebas de laboratorio devalar

Normativa

Fuente: The Economist Intelligence Unit
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¢{Qué dominio viene primero?
Los distintos marcos se construyen mejor de diferentes maneras. En algunos casos, una serie de
indicadores representan los cimientos, mientras que otros representan la superestructura que mas
tarde se erige sobre esos cimientos. En otros casos, los resultados de un pais en cuanto a cierto
elemento distintivo del marco de referencia pone de manifiesto dénde esté ubicado dentro del
camino hacia el éxito, que se transita paso a paso. En este estudio, la mejor analogia no es que algunos
indicadores representan los cimientos de un edificio o los pasos a lo largo de un camino, sino mas
bien que todos ellos son muros de carga sin los cuales otros elementos importantes del marco de
referencia, quizas incluso todo el edificio, simplemente serian inestables. El desafio consistird en
construirlos en paralelo, de manera tal que puedan apoyarse mutuamente lo mas posible en cada
etapa del desarrollo de la medicina personalizada. Por lo tanto, los diferentes paises tomaran distintas
rutas hacia la atencién personalizada, segtin sus prioridades y sus puntos de partida.

Antes de analizar en profundidad los paises de nuestro estudio, sera Util considerar brevemente
algunos ejemplos de lo que sucede fuera de América Latina. Ellos muestran las posibilidades que
ofrecen el conocimiento actual y el avance que estan realizando los estados en otras partes del mundo.

La Figura 2 ofrece algunos ejemplos breves de iniciativas en numerosos paises desarrollados. Un
analisis mas pormenorizado de otros tres estados—Tailandia, Italia y el Reino Unido (especificamente
Inglaterra)— proporciona también perspectivas Utiles sobre la manera en que las instituciones
nacionales pueden apoyar el desarrollo de la medicina personalizada en paises con distintos niveles
de desarrollo econémico. En consecuencia, el Recuadro 1 resume algunas de las actividades clave en
cada pais desde la perspectiva del marco habilitante. Si bien existen diferencias en los enfoques que
adoptan los paises, también hay similitudes importantes: esto demuestra la amplia gama de problemas
que deben encararse en forma simultanea. Italia, el Reino Unido y Tailandia no son necesariamente
ejemplos de las “mejores practicas”, pero sus planes son representativos de un conjunto de paises
que, en la actualidad, intentan hallar la mejor manera de incorporar la medicina personalizada y de
precision a sus sistemas de cuidado de la salud.

En los préximos capitulos, este estudio describe el avance actual en los cuatro dominios del marco
habilitante en América Latina.
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Figura 2: Los componentes del marco de la EIU (incluyendo gobernanza, concientizacién y
actitudes, infraestructura y administracion financiera) se encuentran en todos los
planes nacionales

Ejemplo(s) de buenas practicas

Voluntad politica

Estrategia

Normativa

Actitudes y
habilidades de la
fuerza de trabajo

Pacientes y
poblacién

Sistemas de
informacién y
recopilacién de
datos

Pruebas de
laboratorio

Financiamiento y
reembolso

ETSy
reconocimiento
del valor

Los ‘seis principios’ que acordé el gobierno danés incluyen los derechos de las personas a la
autodeterminacion, la proteccion de la informacion del paciente y la necesidad de desarrollar
estandares reglamentarios y de infraestructura a nivel nacional.

El gobierno australiano desarrollé una estrategia de Politica Nacional de Medicina Genémica, que
incorpora un plan de implementacién con acciones, cronogramas y responsabilidades asignadas.

En los EE. UU., la Ley de Curas del Siglo XXl incluye politicas regulatorias que buscan facilitar el acceso
del paciente y respaldar el desarrollo de dispositivos médicos ‘que produzcan avances cientificos”.

El University College de Londres (UCL) en el Reino Unido tiene organizado un programa de maestria
en Medicina Personalizada y Terapias Innovadoras, que ofrece educacién avanzada para médicos
clinicos y otros profesionales de la salud.

El Proyecto 100.000 Genomas del Reino Unido invirti6 en la infraestructura necesaria para integrar la
informacién sobre genomas del programa de investigacién a las historias clinicas de los pacientes. Esto
se acompafiard con programas de concientizacién.

En Estonia, existe un sistema nacional de historias clinicas electrénicas “del nacimiento a la muerte”
para practicamente todos los habitantes, mientras que, en Francia, un Centro de Referencia para la
Innovacién, Evaluacion y Transferencia respaldara la implementacion de la medicina personalizada.

Suecia ha invertido en varios Proyectos Nacionales de Secuenciacion de SciLifeLab, que respaldan a
los investigadores suecos en la investigacién del genoma completo. En paralelo, se esta desarrollando
una herramienta de referencia para los laboratorios que la constituyen.

La Estrategia Nacional del Genoma de Finlandia incorpora la administracién financiera a su
plan: apunta a convertir a Finlandia en un entorno atractivo para los negocios y la investigacion.
En Alemania, los médicos pueden prescribir aplicaciones digitales que son posteriormente
reembolsadas por el sistema de seguro médico del pais.

En Francia, la Haute Autorite do Sante (HAS) esta considerando una nueva métrica (denominada
VTIC) que se aplicaria a tecnologfas con (por el momento) evidencia de base inmadura: incorporara
evidencia del mundo real y otras innovaciones en materia de datos.
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Casos de estudio: Tailandia, Italiay el
Reino Unido

Ingresos medios-altos: Tailandia

Gobernanza

Tailandia inicié el Marco Nacional de Politica de
Biotecnologia en 2004, en el cual la gendmica

y la bioinformatica fueron identificadas como
estrategias clave.® Los objetivos de la iniciativa
consistieron no solo en mejorar los resultados
de salud, sino también en desarrollar nuevos
bionegocios y crear una economia autosuficiente.
Ese mismo afio, el gobierno fundé el Centro de
Excelencia para Ciencias de la Vida de Tailandia
con el fin de coordinar y financiar programas
de investigacion, que incluyen un proyecto

de farmacogenética sobre la caracterizacion
molecular de seis enfermedades comunes en el
pais, incluidos el VIH, la leucemia linfobléstica
aguday la talasemia. Los esfuerzos de
investigacién de Tailandia fueron més alld de
sus limites: el pais fue co-fundador de la Red de
Investigacién Farmacogenémica del Sudeste
Asidtico (South East Asian Pharmacogenomics
Research Network, SEAPharm).

Concientizacion y actitudes

El Centro de Excelencia para las Ciencias Biolégicas

de Tailandia y el hospital Ramathibodi llevaron
a cabo activamente programas educativos
sobre laimportanciay la utilidad de las pruebas
farmacogenéticas.

Se distribuyeron distintos libros e informes de
farmacogenética a distintos encargados de tomar
decisiones, médicos clinicos, cientificos y el publico
general. También se desarroll6 una aplicacion
educativa de farmacogenética para generar la
concientizacion de los pacientes y el publico.

Infraestructura

Tailandia introdujo |a tarjeta de farmacogenética.
Lanzada por el Hospital Ramathibodi, resume

las variantes genéticas del antigeno leucocitario
humano (HLA) de los pacientes. Esto permite que
los médicos identifiquen a los pacientes con riesgo
de desarrollar reacciones cutaneas graves frente a
una medicacién cominmente recetada. Tailandia
también invirtié en historias clinicas electrénicas a

nivel nacional.

Administracion financiera

El proceso de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria
(ETS) de Tailandia adopté un umbral de costo-
efectividad modificado de 160.000 Thai Baht
por afio de vida ganado ajustado por calidad

con medicamentos oncolégicos especificos.?'

El éxito de las pruebas farmacogenémicas para
prevenir los efectos secundarios llevo a Tailandia
aimplementar pruebas a nivel nacional en

los paquetes de beneficios para el sistema de
cobertura universal de salud.

Ingresos altos: Inglaterra e Italia Gobernanza
(Inglaterra)

El Proyecto de 100.000 Genomas en Inglaterra
estd coordinado por Genomics England, una
compaiifa establecida por el Departamento de
Saludy Asistencia Social®. La iniciativa incorpora
una estructura de riesgos compartidos por
medio del establecimiento de nuevos acuerdos
de gobernanzay asociacién en el Servicio
Nacional de Salud (NHS) respaldados por las
Redes Académicas de Ciencias de la Salud (las
organizaciones que unen a los prestadores de
servicios del NHS con miembros académicos e
industriales). La creaciéon de Genomics England

recibi6 un importante apoyo del gobierno (tanto
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politico como financiero), que incluy6 una
inversion de mas de £300 millones.34

Concientizacion (Italia)

Italia coordinara el proyecto europeo
Regions4PerMed. Dos centros de excelencia
asumieron el liderazgo: la Fondazione Toscana Life
Sciencesy la Fondazione Regionale per la Ricerca
Biomedica de la regién de Lombardia.® El proyecto
estd disefiado para respaldar el desarrollo de la
medicina personalizada a través de la inteligencia
artificial, las historias clinicas electronicas, la
telemedicinay las compras innovadoras. El
objetivo es generar conciencia e identificar los
mayores obstéculos que afectan el avance. Existe
una necesidad de mejorar la concientizacién en
Italia. Una encuesta reciente a 1.113 profesionales
de la salud italianos revel6 que cerca de la mitad
de ellos se sentfan desinformados acerca de la
medicina de precision, aunque la mayoria de

los participantes estuvieron de acuerdo en su
importanciay en la manera en que puede llegar a
alterar la prestacion del cuidado de la salud.3®

Infraestructura (Inglaterra)

EI NHS England ha establecido una red nacional de
13 Centros de Medicina Gendmica en el pais. Cada
Centro estd asociado con prestadores locales,

gue normalmente atienden a poblaciones de
entre 3y 5 millones de personas.® La inversién en
infraestructura realizada por Inglaterra incluye la
creacién de la Sociedad de Interpretacion Clinica
de Genomics England, donde los investigadores

pueden acceder a una base de datos que vincula
los datos del genoma completo con amplios
conjuntos de datos del mundo real, tales como los
datos del Datalink de Investigacion de Practicas
Clinicas, que ofrece datos sobre mas de 22 millones
deindividuos.¥

Administracion financiera (Italia)

La Agencia Italiana de Medicamentos (AIFA) da
soporte a los acuerdos innovadores de reembolsos
—conocidos como “pago por resultados”—

para ciertos medicamentos. El pago de un
medicamento no solo se logra cuando se cumplen
ciertos resultados acordados previamente; se
utilizan registros de supervision especificos

para recoger evidencia sobre el logro o no de los
resultados. El objetivo del programa es aumentar el
acceso a nuevos medicamentos, al tiempo que se
garantiza la sustentabilidad del sistema de salud.?®
Si bien implican un paso valioso hacia modelos

de precios basados en el valor, los modelos de
pago por resultados han generado solo una
pequefa reduccién de precios. No obstante, si se
ejecutan de manera correcta, ofrecen un método
practico para permitir el acceso rapido a terapias
innovadoras y costosas, mientras comparten con
los fabricantes algunos de los riesgos que surgen de
los datos inciertos sobre seguridad y efectividad .3
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Gobernanza

La voluntad politica sigue siendo insuficiente

El éxito de cualquier iniciativa importante en el sistema de salud depende del compromiso del
gobierno. Como explica el Dr. Santacruz sobre Ecuador, “el ministerio de salud debe apuntar a este
tipo de tratamientos; de otra forma, no podemos asegurar que se vaya a desarrollar la medicina
personalizada”. El Dr. Jiménez va todavia mas alld. Aunque el uso de la medicina personalizada por
parte de individuos con altos recursos continuard su expansion, ‘el acceso igualitario de toda la
poblacién se encuentra muy lejos, a menos que el gobierno decida convertirlo en una prioridad”.

Los debates con expertos, sin embargo, revelan una falta de voluntad politica generalizada en la
region, lo cual no refleja hostilidad hacia la medicina personalizada sino un enfoque en otras areas.
Lo que manifiesta el Dr. Augustovski sobre Argentina refleja los comentarios de varios entrevistados
acerca de otros paises: “Nadie esta en contra, pero un buen politico o administrador debe definir
prioridades explicitas”. La medicina personalizada o de precisién a menudo atrae menor “interés
o urgencia” en comparacién con tematicas que se perciben como mas importantes. El Dr. Jiménez
afirma que, en México, “el interés en este tema, y la prioridad que le puede dar el gobierno federal, son
inciertos en este momento”. De manera similar, el Dr. Sarria sefiala acerca de Peru: “Debemos incluir la
medicina personalizada en la agenda [politica] del pais”.

Rechazar la falacia de suma cero

El problema principal parece ser que muy a menudo, para aquellos que estan a cargo de los sistemas
de salud, los riesgos aparentes de adoptar hasta una intervenciéon personalizada especifica de manera
generalizada, sin hablar de avanzar en la medicina personalizada de forma mas amplia, superan lo que
se entiende como beneficios. Como explica el Dr. Ferrari, “en el gobierno casi nunca tienen suficiente
dineroy temen por los costos. Tienen miedo de no contar con el tiempo necesario para completar la
tarea. Tienen miedo de fallar”.

El costo, en particular, es una preocupacion. El Dr. Sarria, por ejemplo, explica que “desde el punto de
vista de la cartera de finanzas y otros ministerios del gobierno, la salud se considera un gasto”. Florencia
Braga, paciente directora de la Fundacién Investigar (que desarrolla y promueve tratamientos de
precision en Argentina) agrega que este es especificamente el caso con la medicina personalizada,
donde el retorno de la inversiéon puede demorar algunos afios en aparecer. Es poco probable que los
politicos que se enfocan en la proxima eleccién vean su valor mas amplio.

Uno de los resultados de pensar en los costos es que la expansion de la medicina personalizada
puede considerarse un impedimento para la bisqueda de otros objetivos en materia de salud. Los
sistemas de salud de la regidn tienen una multiplicidad de problemas urgentes, aunque los especificos
dependen de cada pais. El Dr. Santacruz, por ejemplo, dice: “Recordemos que en Ecuador buscamos

|u

reducir las tasas de mortalidad materna y neonatal”. Mientras tanto, en Brasil, un pais con mayores
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recursos, el Dr. Ferrari explica que “el gobierno federal sigue haciendo esfuerzos para unificar sus
sistemas de informacién y asi poder realizar un seguimiento de las personas a lo largo de sus vidas”: una
necesidad para cualquier tipo de atencién integrada. Aln en el control del cancer, observa la Dra. Gabay,
en Argentina “la prioridad no es la medicina personalizada ni una linea de accién relacionada con ella.
Existen otras deficiencias en materia de atencién que son més importantes o més bésicas para tratar”.

“La primera tarea serd cambiar los términos del discurso de gasto a inversion”.

En estos contextos, en lugar de verse como una herramienta para mejorar elementos del cuidado
de la salud, las intervenciones personalizadas pueden desestimarse como irrelevantes. De hecho, se le
formulé esta pregunta a la Sra. Braga: “; Preferiria vacunar a 20 nifios saludables o ayudar a una persona
con atrofia muscular espinal?”.

La manera de cambiar estas actitudes es lograr que los funcionarios abandonen el error de ver
irremediablemente el gasto en salud como una competencia de suma cero. El Dr. Sarria explica
sobre PerU: “La primera tarea consistird en cambiar los términos del discurso de gasto a inversion.
Debemos convencer al ministerio de Finanzas, asi como al ministerio de Salud, dentro del cual mucha
gente ya estd convencida pero temen al compromiso presupuestario. Debemos explicarles que con
un enfoque personalizado en materia sanitaria se puede lograr un ahorro en costos”. El Dr. Touya
indica casi lo mismo, aun trabajando en el sistema de salud de Uruguay, que cuenta con muchos
mas recursos. “Cuando hablamos sobre una medicina mas eficaz”, afirma, “cuando las autoridades
vean el nivel de ahorros monetarios, solo en ese momento buscaran implementarlo lo antes posible”.
Cuando las intervenciones personalizadas son costo-efectivas o incluso generan un ahorro, ampliar su
disponibilidad a toda la poblacién tiene sentido desde el punto de vista econémico y moral.

Las iniciativas de politicas aisladas son un lugar comuin

El pais que mas cerca estd de tener una politica generalizada de salud personalizada es Argentina.

En agosto de 2019, el Ministerio de Salud de ese pais firmé un acuerdo denominado de “macro-
participacion” con entidades que incluyeron el Instituto Nacional del Cancer y el Ministerio de
Educacion para desarrollar proyectos de medicina personalizada, aunque se trata solo de un acuerdo
de trabajo conjunto y no es algo que apunte hacia una direccién particular. Dicho esto, se informa
que el primer proyecto del Instituto Nacional del Cancer sera “diagnosticar la situacion y evaluar qué
recursos humanos, cientificos, tecnologicos y de infraestructura se necesitan [para la expansién de la
oncologia de precisién]. Esto ayudara a descubrir las brechas entre lo que existe y lo que se necesitay
nos permitira trazar un plan de accién que pueda garantizar la sostenibilidad”.

En lugar de iniciativas generalizadas, los paises de nuestro estudio normalmente cuentan con una
amplia variedad de programas especificos que son relevantes para algunos elementos de la atencién
personalizada. En algunos casos, pueden ser bastante sustanciales y variados. El Dr. Riveros informa
que Colombia, por ejemplo, cuenta con un programa de tamizaje genético, y en octubre de 2019 el
Ministerio de Salud colombiano también emitié una nueva resolucién para mejorar el marco de la
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telemedicina en el pais.*® Mientras tanto, el congreso actualmente esta debatiendo leyes tendientes
amejorar la prevencion integrada y el tratamiento del cancer de mama. Asimismo, Brasil también

ha tenido, desde 2014, una Politica Nacional para Enfermedades Raras, que incluye exdmenes
pedidtricos.* Ahora, seglin informa la Dra. Mathias, “el gobierno esta formando un comité para intentar
comprender qué sucede con la atencién oncolégica en general. Con suerte, esto producirad una mejor
atencién”. Desde 2004, México cuenta con un Instituto Nacional de Medicina Genémica. El Dr. Jiménez
nos cuenta que recientemente publicé su primer programa de medicina personalizada, pero la falta

de participacién por parte de la comunidad médica clinica en las investigaciones del instituto desde su
fundacion ha reducido su impacto.

“Va a llegar, pero no se tratard de una politica general de medicina
personalizada sino de nichos especificos”.

Estas iniciativas tan diversas reflejan que se entiende que la medicina de precisién puede marcar
una diferencia en ciertas dreas. El Dr. Riveros espera que esta sea la forma en que se desarrolle la
medicina personalizada en la region. “Va a llegar”, predice, “pero no se tratara de una politica general de
medicina personalizada sino de nichos especificos.”

La necesidad de un pensamiento comun

Aungue este enfoque tiene ventajas claras, la falta de una visiéon general que considere a la medicina
personalizada en su totalidad significa que las inconsistencias pueden socavar los esfuerzos o una
politica coherente. El Dr. Capria da un ejemplo personal revelador. Su organizacién adquirié un
Secuenciador de Nueva Generacién por un valor de US$ 250.000, gracias a un subsidio otorgado por
funcionarios del gobierno, pero la maquina sigue estando en su caja, que permanece cerrada porque
nadie tiene presupuesto para comprar los insumos necesarios. De hecho, |a falta de liderazgo politico
significa que la politica es susceptible de convertirse en victima de empleados publicos que pueden

no ponerse de acuerdo entre ellos. Piga Fernandez, CEO de GIST Chile, un grupo de defensa de los
pacientes con cancer gastrointestinal, explica que, en las conversaciones de su organizacidén con
funcionarios del sistema de salud, “todo depende de la persona con la que hablamos. Tuvimos casos
en los que las partes interesadas del gobierno se sentaron con nosotros, nos escucharon y participaron
del didlogo; pero también tuvimos interlocutores que nos llamaron ignorantes y dijeron que no podian
hablar con nosotros”.

El enfoque inconsistente puede crear vacios importantes en las politicas, y no solo en materia
gendmica. Por ejemplo, una encuesta realizada en una conferencia del Banco Interamericano de
Desarrollo en 2019 revel6 que solo 29% de los paises de América Latina cuentan con una estrategia de
salud digital y un plan de salud digital presupuestado, mientras que solo el 25% tiene un departamento
de salud digital independiente dentro del ministerio.2

La brecha mas sorprendente es la ausencia casi total de medicina personalizada en los Planes
Nacionales de Control del Cancer de la region. La oncologia es, después de todo, el drea donde las
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intervenciones personalizadas existentes ya ofrecen mejoras en los resultados y la costo-efectividad.
Cinco de los paises del estudio —Argentina, Brasil, Chile, Colombia, y Ecuador 44— cuentan con planes
en linea de facil acceso. Si bien la mayoria menciona en general la investigacién cientifica de soporte

y la mejora de los diagnésticos, lo mas cercano a una mencién de la medicina de precisién es la Unica
referencia que se hace en el documento de 137 paginas de Argentina. Ese plan también hace referencia
a una iniciativa especifica tendiente a fortalecer la capacidad de los sistemas de salud del pais para
realizar pruebasy buscar ciertos biomarcadores del cancer de mama. Sin embargo, en la préactica, el
Dr. Capria comenta que, incluso en Argentina, “el plan nacional de cadncer no ayuda demasiado a la
medicina de precision”. Aln los nuevos planes muestran esta debilidad. El Dr. Sarria informa que Pert
publicard en breve una continuacién del Plan Esperanza, su muy valorado plan nacional de cancer, que
finalizé en 2016. El borrador actual, agrega, menciona “el enfoque de la salud personalizada solo en
forma minima, ya que requiere un compromiso politico y sustentabilidad financiera”.

La regulacion debe ser mas flexible

En este contexto, no es sorprendente que ningln pais parezca haber adoptado un enfoque coherente
para reformar la normativa de una manera que promueva la creacién de un ambito propicio parala
medicina personalizada. Aunque la regulacién sea un campo enorme (que aqui no podemos revisar
de manera integral), una mirada a un conjunto de elementos seleccionados muestra un avance visible
entre las brechas restantes.

En el drea de la telemedicina, en algunos paises pueden funcionar algunas medidas para crear un
contexto positivo para la innovacién, tales como la nueva normativa de telesalud en Colombia, citada
anteriormente. De forma similar, el trabajo del Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud
(CENETEC), el ente de ETS de México, permitié que el pais se convirtiera en un lider regional en ese
campo.® En el terreno de la salud digital en general, una encuesta de la OMS realizada en 2015 reveld
que los paises del estudio tendian a contar con reglas integrales en comparacién con normas globales.
Por ejemplo, Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, México, Perti y Uruguay tienen leyes que protegen
la privacidad de los datos del paciente, ya sea en papel, en historias clinicas electrénicas o en algin otro
formato digital.#? Las herramientas regulatorias necesarias, sin embargo, no siempre se encuentran
implementadas o actualizadas, y las brechas pueden ser sorprendentes. México, por ejemplo, no
cuenta con ninguna normativa sobre aplicaciones médicas para teléfonos celulares, y Brasil, después
de fracasar en la actualizacién de sus reglas sobre telemedicina en 2018, debe depender de las
promulgadas en 2002.5%5'

Otro problema de relevancia directa para la medicina personalizada es la capacidad de los entes
reguladores para evaluar si los nuevos tratamientos de precisién cumplen en general los estandares
adecuados de seguridad y eficacia necesarios para su aprobacién. Aqui, la primera inquietud es el
tiempo que tardan los paises en tomar estas decisiones. En Argentina, Brasil, Colombia y México,
el tiempo que se requiere para llevar a cabo los ensayos necesarios y obtener la aprobacion de un
nuevo farmaco después de haber sido aprobado en un mercado desarrollado de gran envergadura
es mayor que el tiempo que se tarda en obtener la aprobacién original en primer lugar. En Colombia
en particular, el tiempo de aprobacién promedio para un nuevo principio activo es de 1.200 dias, 900
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de los cuales son posteriores a la aceptacion de la medicacion por parte de una agencia del mundo
desarrollado. Lo que es alin peor: en todos esos paises, excepto Brasil, el tiempo que se requiere para
obtener la aprobacién estd aumentando (figura 3)5 Este problema general tiene un impacto directo
en la atencion personalizada. Los farmacos de inmunoterapia para cadncer de pulmén, por ejemplo, en
general no son aprobados en los mercados principales de América Latina hasta que hayan transcurrido
de uno a cinco afios desde su aprobacién por parte de la Administracién de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos.s

Figura 3: Tiempo promedio mévil de tres afios para la aprobacién de nuevos principios
activos aprobados entre 2008 y 2017
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Fuente: The Economist Intelligence Unit

A medida que surjan mas intervenciones personalizadas con tecnologia innovadora, serd cada vez
mas importante la capacidad de los entes reguladores para responder con rapidez y flexibilidad. Un
caso actual es la regulacién de medicamentos tumor agnésticos. Estos medicamentos tratan el cancer
sobre la base de sus caracteristicas genéticas y moleculares, sin considerar el tipo de cdncer o dénde
se inicié el cancer en el organismo. Dichos medicamentos pueden entonces ser indicados para un
abanico de canceres simultdneamente, lo que da esperanza a muchos pacientes, pero al mismo tiempo
ejerce una presion inevitable sobre el sistema regulatorio y el sistema de reembolso.54 Es necesario, en
consecuencia, contar con mecanismos regulatorios flexibles, como ofrecer aprobaciones aceleradas
con recopilacién de datos posterior a la comercializacion. Este proceso normalmente incluye la
recoleccién de evidencia del mundo real, para ilustrar la efectividad (o la falta de efectividad) en tipos
raros de tumores.=

Ademas de la vigilancia posterior a la comercializacion, la FDA recientemente emitié un borrador de
guias de debate que incluye la consideracién de los denominados “ensayos en cesta”, que estudian el
efecto del mismo medicamento para el cancer en distintos lugares que comparten un rasgo genético
comun. En algunos casos, especialmente para cénceres relativamente raros que comparten un rasgo
comun, este enfoque puede ser la Unica opcién de pruebas viable. Asimismo, el aumento probable
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de los tratamientos de enfermedades raras que surgen de una mejor comprension genética sin dudas
requerird que los entes reguladores desarrollen nuevos enfoques que sean apropiados para dicha
medicacién.®® La FDA también se sirve de caminos acelerados para dar respaldo al desarrollo de
terapias tumor agnésticas, con el uso de biomarcadores asociados.5” Dado el valor que los tratamientos
personalizados ya ofrecen a la oncologia en América Latina, una medida inteligente seria que los entes
reguladores consideren cémo evaluaran la evidencia de los ensayos en cesta y otras nuevas formas de
pruebas a medida que aparezcan.

Por ahora, ciertamente resulta posible participar en algunos aspectos de la medicina de
precision en los paises del estudio y, seglin el estado en cuestion, existen elementos normativos que
pueden respaldarlo. Sin embargo, en lugar de ayudar a que esto suceda, los sistemas regulatorios
inconsistentes a veces pueden hacer que el proceso se parezca a nadar contra la corriente.
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Concientizacion y actitudes

Dada una evidencia de base, los médicos respaldaran la
medicina personalizada

Entre los expertos que entrevistamos, los profesionales médicos tienden a tener opiniones
encontradas: la medicina personalizada es un tema de interés, pero solo cuando es la mejor solucién
para un problema evidente. La Dra. Gabay explica: “En cuanto a la percepcién general de la comunidad
médica, o quizas de los oncdlogos, todos estan a favor del desarrollo [de intervenciones de precisién],
aunque esta no sea una prioridad en relacién con otras cuestiones basicas, como el acceso a los
diferentes tratamientos”.

Cuando se convencen de que una intervencién personalizada es la mejor practica a seguir, en
ocasiones los médicos pueden llegar a extremos impensados para asegurar la equidad en el acceso.
Un caso de estudio reciente en Brasil analizd un proyecto de investigacion sobre el tratamiento de
la neoplasia endocrina mdltiple tipo 2 (NEM2), un céncer hereditario en el cual las pruebas genéticas
pueden llevar a intervenciones adecuadas y costo-efectivas. Las instalaciones que se necesitan para
diagnosticar y manejar este tipo raro de cancer estan muy concentradas, al igual que gran parte de la
infraestructura médica, en el sury sudeste de Brasil. Los encargados del estudio utilizaron fondos de
investigacion para (de hecho) pagar los gastos de las personas que vivian en otras zonas del pais para
que pudieran trasladarse a los centros especializados existentes para su diagndstico y tratamiento.
Esta “coproduccién de conocimiento”, como la denominaron los investigadores, permitié expandir la
atencion del NEM2 a todo el sistema de salud brasilero.5®

Este no es un ejemplo aislado. El Dr. Oscar Arrieta, Coordinador de la Clinica de Cancer de Pulmén
y el Laboratorio de Medicina de Precision del Instituto Nacional de Cancerologia de México, explica
que muchos de los principales pagadores de atencién sanitaria todavia no cubren el seguro de
inmunoterapia para el cancer de pulmén. Su instituto intenta cerrar esta brecha en alguna medida,
ofreciendo terapia biolégica gratuita cuando es apropiado, pero el presupuesto es limitado.

Sin embargo, los médicos generales no se sienten
preparados para realizar intervenciones personalizadas

Para poder apreciar el valor de las intervenciones personalizadas, sin embargo, los médicos generales
deben conocerlas. Aqui, el panorama es diverso. En Argentina, el Dr. Augustovski sefiala que, si bien

los oncologos de centros especializados tienen el conocimiento y la experiencia necesaria, “en la
actualidad se observa una falta de conocimiento técnico especifico [de la medicina de precisién] entre
el personal del sistema de salud”. El problema con el sistema de salud mas amplio no se limita a la
Argentina. En una encuesta reciente a médicos generales y personal de enfermeria de Brasil, el 78%
admitié que "no se sentian preparados para brindar atencién basada en la gendmica en la atencién
primaria”5® Mientras tanto, en México, mas de la mitad de los estudiantes de Medicina siguen sin recibir
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capacitacion en genética.®® De forma similar, una revisién del sistema de salud chileno realizada en
2019 por la OCDE indicé la mejora de la “alfabetizacion genética” como una recomendacién prioritaria,
especialmente a nivel de la atencion primaria.®

“Si los médicos estdn convencidos, podemos persuadir a otros...”

Segln el Dr. Capriay la Sra. Braga, esta falta de conocimiento plantea un problema particular para
el crecimiento de la medicina personalizada en América Latina. Ellos informan que, en la regién, a
menudo prevalece el punto de vista tradicional de que el médico es omnisciente. Como resultado, el
impulso de los pacientes o de expertos externos a adoptar enfoques personalizados puede parecer
un desafio social si el médico no los entiende. La Sra. Braga agrega que “los médicos pueden sentir
temor cuando se les presentan cosas nuevas que no comprenden demasiado”. El resultado es, a veces,
la hostilidad. En consecuencia, la Sra. Paniagua cree que las actitudes de los médicos constituyen la
mayor barrera contra la medicina personalizada en Uruguay y, al mismo tiempo, la clave potencial para
el éxito. “Si no lo entienden como algo que debe aplicarse, no intentaran usarlo”, afirma, “pero silos
médicos estan convencidos, podemos persuadir a otros”. Las herramientas de Soporte a las Decisiones
Clinicas pueden tener un rol que desempefiar en este tema.s> %

La concientizacion del publico y los pacientes sigue siendo
baja

Al parecer, la medicina personalizada solo estd comenzando a estar presente en la conciencia publica.
De hecho, el Dr. Jiménez advierte que la comprensién de los fundamentos de la medicina genética

por parte de la poblacion general sigue siendo lo suficientemente baja para impedir el avance en
ciertos casos. “Cualquiera que no comprenda de qué estamos hablando puede estar en contra”,

indica. “Las personas que oyen hablar sobre la identificacion de las caracteristicas genéticas de una
enfermedad pueden confundirla con la clonacién u otros temas que pueden dar lugar a cierto tipo de
objeciones éticas o legales. A veces se piensa en los grupos mas conservadores; sin embargo, en mi
experiencia, la oposicién puede venir de cualquiera que esté desinformado. La ignorancia es suficiente
para generar movimientos en contra de la medicina genética”. Por ende, resulta preocupante que
incluso los estudiantes universitarios de la regién tengan en ocasiones un conocimiento escaso de los
fundamentos de la genética y la enfermedad.®

Este bajo nivel de concientizacién es consistente con el nivel general de conocimientos en gran
parte de América Latina. Como explica el Dr. Ferrari acerca de la oncologia, |a falta de comprensiéon del
publico sobre la medicina de precisién probablemente representa un problema menos acuciante que
el bajo nivel de conocimientos basicos de los sintomas normales del cancer. Esto Ultimo puede llevar a
una presentacion tan tardia que probablemente ninguna medicacién tenga efecto.

“Terminar con el analfabetismo médico de los pacientes, de forma tal
que puedan pedir a sus médicos una prueba genética. Esa serd la unica
manera en que todos, desde la base hasta la punta de la pirdmide,
accedan a la tecnologia”.
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En consecuencia, para que la medicina personalizada se utilice en todos los sistemas de salud, es
fundamental contar con una mejor educacién. Este proceso comienza con la necesidad de mejorar los
conocimientos de medicina personalizada entre los médicos clinicos: si les resulta engorroso explicar
los conceptos a sus pacientes, muchos de ellos seguramente no comprenderan qué es lo que tienen a
su disposicién. La educacion directa de los pacientes también en crucial. En Uruguay, la Sra. Paniagua
cree que una de las maneras mas importantes de promover la medicina personalizada consiste
en ensefar a los pacientes para que sepan qué deben solicitar. El Dr. Capria se refiere en términos
similares a la necesidad en Argentina de “terminar con el analfabetismo médico de los pacientes, de
manera que puedan pedir a sus médicos una prueba genética. Esa sera la Uinica manera en que todos,
desde la base hasta la punta de la pirdmide, accedan a la tecnologia”. Sin embargo, esta educacion debe

tener en cuenta el contexto social en el cual se desarrolla la medicina.

El rol de los grupos de defensa del
paciente

(Existe un rol que desempefie una defensa mas
eficaz del paciente en el desarrollo de la medicina
personalizada en América Latina? Ciertamente,
nadie conoce los efectos de un problema de
salud mejor que el pacientey, en consecuencia,
los grupos de pacientes pueden efectivamente
ejercer presién para promover cambios en la
politica o la prestacion de salud. En América
Latina ya existe la organizacién REFASAL: Reunion
para Fortalecer el Acceso a la Salud en América
Latina. Desde su fundacién en 2016, REFASAL ha
ayudado a fortalecer las asociaciones de pacientes
y empoderar a sus representantes para que
respalden el desarrollo sostenible de los sistemas
desalud.®

Algunos de los grupos de pacientes mas eficaces
son aquellos que representan las enfermedades

raras. Estas organizacionesy sus integrantes deben
convertirse en defensores poderosos, debido a
que, a menudo, descubren que no tienen a nadie
a quien recurrir en busca de un diagndstico, y
menos aln de una cura. Los grupos de pacientes
con enfermedades raras estan con frecuencia tan
informados que los investigadores recurren a ellos
en lugar de a los profesionales de |a salud cuando
investigan asuntos tales como leyes, normativas,
prestacion de atencién médica'y compromiso del
paciente.®

No se trata de que los pacientes tengan la
responsabilidad de impulsar la medicina de
precision, sino mas bien de que es poco probable
que en el futuro algo cambie a menos que los
pacientes y sus representantes se involucren en
actividades de defensa. Las partes interesadas
de la regién con un interés en la medicina
personalizada deben acercarse a los grupos de
pacientes para trabajar con ellos.
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Cuando se percibe una necesidad, aparece el interés
general

Si bien es cierto que el concepto mas amplio pueda no llamar la atencién de la ciudadania, si miramos
de cerca ciertos elementos de la medicina personalizada se observa un interés mucho mayor por parte
del publico. Por ejemplo, el tamafio del mercado de salud mévil (mHealth) de la regiéon comparado con
el total mundial (14%)* es mayor que el porcentaje de poblacién mundial que reside en América Latina
o su PIB. Esto sugiere, por lo menos, la existencia de un interés sustancial en estas herramientas entre
los residentes de la regidn. Dicho esto, siguen siendo importantes los problemas que se plantean al
momento de mejorar la salud digital, que incluyen mala infraestructura, baja conectividad de Internet y
altos niveles de desconocimiento por parte de los adultos.

En los casos en que se observa una aparente mayor concientizaciéon por parte de los pacientes y del
publico en general, a veces la medicina de precisién parece ofrecer el mejor tratamiento disponible
para una enfermedad grave. Aqui, la presién para que se implementen estas intervenciones en todo
el sistema de salud puede tener efecto a nivel politico. El mejor ejemplo es la atencion del cancer de
mama. El Dr. Riveros informa que |a legislacion sobre cdncer de mama que hoy se esta discutiendo en
el Congreso de Colombia se ha visto beneficiada con el respaldo de grupos de pacientes y otras ONG.
En México, mientras tanto, la Dra. Galindo explica que, incluso cuando el gobierno busca reformar el
sistema de salud y cambiar el organismo que actualmente da cobertura a las personas que no pueden
pagar un sistema privado —de Seguro Popular a Insabi- ella cree que no se interrumpird la atencién de
pacientes con cancer de mama. “Serfa un suicidio politico”, agrega.

La presion de los tribunales puede forzar el cambio

No siempre es necesario un amplio respaldo publico. En gran parte de América Latina, los pacientes
que no tienen acceso a los medicamentos recurren a los tribunales. Por lo general, con sus
presentaciones buscan hacer valer los derechos a la atencién sanitaria que se incluyen en muchas
de las constituciones nacionales de la regién. Esto no es caracteristico solamente de los paises con
bajos recursos. Incluso el bien financiado sistema de salud de Costa Rica ha enfrentado una cantidad
considerable de demandas, muchas de las cuales en el dltimo tiempo han estado relacionadas con
medicamentos para el cancer y enfermedades raras.®®

Brasil es un ejemplo de la manera en que la actividad judicial puede impactar en la medicina
personalizada. Esta lejos de ser el Uinico pais donde esto ocurre, pero si muestra un nivel notablemente
alto de esta actividad. En total, se han elevado a juicio cientos de miles de casos. A menudo, involucran
solicitudes para que los jueces ordenen a los prestadores el suministro de medicamentos para el
cancer: en el segundo semestre de 2014, el 4,8% de los pacientes de cancer de Brasil obtuvo su
medicacién por este medio. Los tres tratamientos mas buscados correspondieron a medicamentos
personalizados.®7 De forma similar, los pacientes con enfermedades raras tienen un largo historial de
juicios al estado brasilero para poder acceder a la atencién médica. Por ejemplo, gracias a los litigios, se
logré la provisién gratuita de nuevos farmacos para la Enfermedad de Gaucher.?
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Ya en 2009, el gobierno brasilero reconocié que, debido a este activismo judicial, resultaba
aconsejable desarrollar un enfoque mas coherente —y legalmente sélido— para las intervenciones
personalizadas. La Politica Nacional de Atencién Integral en Genética Médica se disefié para ofrecer
programas que incluyeran pruebas genéticas. Sin embargo, el programa debid interrumpirse debido a
|la falta de médicos clinicos calificados, entre otros problemas.”

La informacién sobre este activismo y sus resultados no intenta erigirlo en un modelo deseable
para el cambio. Los pacientes deberian poder recurrir a los médicos para pedirles asesoramiento sobre
las opciones mas adecuadas de tratamiento y los sistemas de salud deberian poder proporcionarlos,
entendiendo que las restricciones de los recursos pueden limitar lo razonablemente posible. No
deberian ser las personas afectadas por condiciones médicas quienes tienen que aprender acerca de
los posibles tratamientos y después luchar para conseguirlos en terreno politico o judicial.

Sin embargo, el hecho de que lo estén haciendo es algo que inevitablemente los funcionarios deben
tener en cuenta respecto de la politica de salud en América Latina. Los sistemas de salud no podran
postergar indefinidamente la medicina personalizada. Incluso la presién limitada que hoy ejercen los
pacientes para alcanzar la personalizacién da impulso al cambio en areas especificas.

La Sra. Fernandez cree que la influencia del publico en la toma de decisiones en materia de salud
es creciente en la region. En este escenario, los pacientes que se enteren de las posibilidades de |a
medicina podran convertirse en sus defensores mas eficaces. En consecuencia, tiene sentido que los
gobiernos desarrollen un enfoque claro y global que cubra qué se debe incluir y qué debe quedar fuera
de la medicina personalizada en sus paises.

© The Economist Intelligence Unit Limited 2020



MEDICINA PERSONALIZADA EN AMERICA LATINA
UNIVERSALIZAR LA PROMESA DE INNOVACION

33

Infraestructura

Gran avance en materia de historias clinicas electrdnicas,
aunque queda mucho por hacer

Los tltimos indices de adopcion de historias clinicas electronicas (EHR) comparables en los sistemas
de salud de América Latina datan de 2017. En ese momento, Chile estaba claramente a la cabeza, con el
74% de sus instalaciones de salud equipadas con alglin tipo de EHR, seguido por Uruguay con el 63%y
Costa Rica con 61%. Colombia contaba con historias clinicas electrénicas en el 50% de sus instalaciones
y, sorprendentemente dado su nivel de riqueza, Argentina venia rezagada con solo el 177%.7

Desde entonces, los paises han avanzado. En 2019, el Ministerio de Salud de Chile cre6 un
departamento de Salud Digital 7 En Costa Rica, el EDUS (Expediente Digital Unico en Salud) es ahora
universal y todos los pacientes tienen acceso a él a través de una aplicacién en sus teléfonos celulares’s El
Dr. Touya informa que el registro electrénico universal y el sistema de EHR de Uruguay estard completo
este aflo y que ya se encuentra implementado y funcionando en el sistema publico de salud. Asimismo,
el Dr. Riveros comenta que Colombia ha avanzado mucho hacia un sistema de cobertura nacional que,
si bien no necesariamente va a proporcionar una Unica historia clinica electrénica a cada paciente, por
lo menos va a asegurar que las existentes tengan interoperabilidad. “Estamos encaminados en esa
direccién”, expresa.

El progreso es innegable, aunque algunos paises todavia estan rezagados. El Dr. Santacruz informa,
por ejemplo, que muchos prestadores de atencién primaria de Ecuador siguen utilizando registros
en papel. En Per(, por otro lado, si bien se estdn encarando diversos proyectos de Tl interesantes con
respecto a la salud, menos del 10% de las instalaciones sanitarias utilizan las EHR,® y el Dr. Sarria no
puede asegurar si “en los proximos 5 a 10 afios tendremos una gobernanza digital lo suficientemente
fuerte [para dar soporte a la medicina personalizada]. Quizas por la lentitud de esa implementacién,
quedemos retrasados con respecto a las metas que nos propusimos cumplir”. El panorama es igualmente
mixto en Argentina. El Dr. Augustovski informa “muchos avances en la digitalizacion del sistema publico”,
y el gobierno puso en marcha una estrategia nacional de salud digital el afio pasado’® No obstante, una
encuesta reciente a pediatras del pais revel6 que solo el 44% usa las EHR 77 Esto indica que, aunque ha
aumentado la penetracion de la tecnologia, todavia no esta tan difundida como en otros lugares.

La integracion y la interoperabilidad de los sistemas de
datos son limitadas

Incluso en los casos en los que existe una alta penetracién de las EHR, a menudo no se produce una
integracién de la informacion. Los estandares nacionales de interoperabilidad, o incluso de cémo se
almacenan los datos, no son comunes en la regiéon.” En México, por ejemplo, la Dra. Galindo explica
que, si bien muchos prestadores de servicios sanitarios han creado sus propias EHR, en su mayoria son
incompatibles. En Brasil, el Dr. Ferrari explica: “Hay muchas personas con 30 nimeros de identificacion
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diferentes, porque cada vez que van a una institucién médica se les da uno nuevo. A veces, si el
paciente no lleva su credencial [para esa institucion], se le da otro nimero. Es un lio”. En Argentina, si
bien el sistema de salud intenta crear un sistema de EHR universal, menos del 5% de la poblacion tiene
un nimero de identificacion Gnico.” Y estas historias tampoco integran datos de fuentes no clinicas.
La gran mayoria de la normativa sobre EHR en la regién no ofrece a los pacientes la posibilidad de que
carguen o modifiquen la informacién que se guarda en las historias clinicas.’

“Hay muchas personas con 30 nimeros de identificacion diferentes, porque
cada vez que van a una instalacién médica se les da uno nuevo... es un lio”.

Esta combinacién de mejoras notables y grandes deficiencias continuas también se refleja en el uso
de los datos de las EHR en las investigaciones médicas de América Latina. Por un lado, ha crecido con
rapidez. No obstante, el resultado total anual es de solo unos 100 articulos académicos de cualquier
tipo en toda la regién, y cerca del 20% de ellos proviene de solo dos instituciones: la Universidad de San
Pabloy el Hospital Italiano de Buenos Aires.” Lo que dice el Dr. Ferreira de Brasil tiene una aplicacién
mas extensa: “Hay ejemplos de hospitales que usan datos clinicos para realizar analisis, pero solo a nivel
experimental. Actualmente no se efectian andlisis exhaustivos de los datos clinicos”.

La calidad y la cobertura de los registros de cancer estan
mejorando

La medicina personalizada depende de la acumulacién y el anélisis de grandes conjuntos de datos
para averiguar cuales son las caracteristicas individuales de relevancia a nivel médico. Para hacerlo,

los registros de enfermedades constituyen un recurso fundamental. El estdndar de oro en el registro
del cdncer es una institucion de base poblacional que pasa las pruebas de calidad de los datos que
deben incluirse en la serie Incidencia del Cancer en Cinco Continentes (Cls) del Centro Internacional de
Investigaciones sobre el Cancer (IARC, por sus siglas en inglés). A excepcion de México, cada uno de los
paises del estudio tiene por lo menos uno de estos registros en el Gltimo estudio del IARC, publicado
en 2017.7 Es probable que se incluya a México en las futuras publicaciones: aunque ha establecido una
cantidad de registros locales en los Ultimos afios, los datos generados no abarcan el periodo incluido
en la Ultima edicion de Cl5.4 Ademds de México, muchos otros paises del estudio han notado mejoras
en sus registros, en especial Ecuador. La Dra. Soria observa correctamente que el pais tiene ahora “un
registro valioso que sirve de ejemplo a otros paises de la regién”.

Como herramientas de la medicina personalizada, sin embargo, los registros de cadncer de América
Latina son limitados. Uno de sus problemas es el alcance de la cobertura. Si bien en Costa Rica y
Uruguay se registran todos los canceres de sus respectivos paises, el siguiente conjunto mas integral de
registros es el de Ecuador, que cubre solo el 40% de la poblacién. En la mayoria de los demas paises del
estudio, esta cifra baja a menos del 15%.* Los registros locales, aunque incompletos, en especial si se
realizan en lugares elegidos estratégicamente dentro de un pais, pueden de todos modos ofrecer una
valiosa indicacién de la carga general de la enfermedad. Sin embargo, estos registros solo brindan cifras
inexactas, incluso para cuestiones tan generales como la incidencia total. A excepcién de Costa Rica 'y
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Uruguay, las cifras de Cl5 estiman el nimero de casos en toda la nacién sobre la base de los datos de
mortalidad y la tasa de incidencia en la mortalidad en los registros propios del pais, ademas de los de

los estados vecinos.°

Datos del mundo real y evidencia del
mundo real

Los términos evidencia del mundo real y datos
del mundo real a menudo se usan como sinénimos,
aunque existe una diferencia importante. La FDA
define a los datos del mundo real como datos
relacionados con el estado de salud del paciente
o la prestacién de atencién médica obtenidos
habitualmente de una variedad de fuentes:
incluyen historias clinicas electrénicas, reclamos
de seguros, registros y dispositivos portatiles.® En
cambio, la evidencia del mundo real es la evidencia
que deriva del andlisis de estos datos. Mientras que
los datos del mundo real se recogen’, la evidencia
del mundo real se ‘genera’ aplicando diferentes
disefios o andlisis de estudios, que incluyen ensayos
aleatorios y estudios observacionales.®

La recopilacién de datos del mundo real y
la generacién de evidencia del mundo real son
fundamentales para el éxito de la medicina

personalizada. Por ejemplo, los conjuntos de

datos genémicos, recogidos en los registros de
pacientes, ofrecen evidencia que no solo respalda
la aprobacién de nuevos farmacos sino que ademas
reduce las aprobaciones existentes a aquellos
pacientes que con mayor seguridad se veran
beneficiados.®2 Reducir la cantidad de aprobaciones
tiene particular importancia para controlar el costo
total de la atencion del cancer y prevenir efectos
colaterales innecesarios.

Otro uso de la evidencia del mundo real,
como lo ejemplifica el programa “Modelo de
pago por desempefio” en Italia, es el desarrollo de
esquemas de reembolso que vinculan los pagos
a los resultados, recopilados mediante registros o
historias clinicas de pacientes. Estas innovaciones
en los reembolsos pueden ayudar a facilitar la
adopcién de atencién basada en el valor, dado
que se centran en los resultados obtenidos sobre
el paciente mas que en la actividad del médico
clinico.®

Sin embargo, los detalles clinicos de los datos
recolectados con frecuencia son limitados

Los registros existentes basados en la poblacién hacen poco més que contar la cantidad de casos y
muertes, y solo en pocas ocasiones recogen los resultados informados por los pacientes. Si bien los
registros de los hospitales pueden brindar mas informacién sobre las etapas, los biomarcadores y el
tratamiento del cdncer, no son necesariamente representativos de la poblacién en su conjunto ni estan
bien compilados. Argentina constituye una excepcién parcial: su Registro Institucional de Tumores

de Argentina (RITA) recoge datos de hospitales de todo el pais. Sin embargo, en relacién con las
intervenciones personalizadas, RITA no parece incluir datos sobre biomarcadores genéticos.* Colombia
estd dando algunos pasos en esta direccion. Su Cuenta de Alto Costo (CAC) recoge informacién acerca
de las enfermedades de mayor costo en el pais. Ha implementado estdndares de atencién y recopila
datos para asegurar su cumplimiento; algunos de ellos resultan directamente relevantes para los
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tratamientos personalizados. Incluso en la primera iniciativa de recopilacién de datos de Colombia,
no se pudo precisar a cuantos pacientes con formas relevantes de cancer de pulmén se sometieron a
pruebas de mutacién de EGFR (por sus siglas en inglés, Epidermal Growth Factor Receptor).®

No se hace referencia a ellos en el primer informe de importancia del RITA, Registro Institucional de
Tumores de Argentina, Presentacién, avancesy resultados: periodo 2012-2015, 2017.

Aunque el registro del cancer al parecer no esta preparado para ayudar a implementar la medicina
personalizada, igualmente se encuentra muy por delante de los de otras enfermedades. Si bien en
América Latina existen algunos pequefios registros voluntarios de enfermedades raras, al parecer
Colombia es el tinico de los paises de nuestro estudio que cuenta con un registro nacional. 848
Costa Rica y Uruguay también poseen registros de toda su poblacién, pero son especificos para
enfermedades de nacimiento y no para el conjunto de enfermedades raras. Desde que presentd
una nueva politica para las enfermedades raras, Brasil se ha comprometido a crear una base de
datos nacional, pero las veces que ha repetido esta promesa a lo largo de los afios indican que se ha
progresado muy poco en este tema &%

En cuanto a los repositorios de datos genéticos mas generales, también existen muy pocos mas alla
de lo que hay disponible en el INMEGEN de México. En consecuencia, alli los genes a veces se clasifican
como mexicanos, latinos o latinoamericanos, seglin las necesidades académicas o comerciales de
la investigacidn.2° Otras bases de datos tienden a ser demasiado pequefias. El proyecto del Genoma
Peruano, por ejemplo, tiene secuencias completas de ADN para 280 personas.® Ademas, estd enfocado
en los pueblos originarios. Esta estrategia, aunque Util para una porcién de la poblaciéon importante
y muy a menudo desatendida, no ofrece un panorama completo a nivel nacional. La primera base de
datos publica del genoma humano de la regién, que la Iniciativa Brasilera sobre Medicina de Precisién
abrié en 2015, comenzé con datos sobre solo 29 personas y no parece haber crecido.> No es extrafio
que una revision reciente de los estudios genéticos en todo el mundo descubriera que las poblaciones
de América Latina estaban poco representadas.®

Hoy la industria paga la mayor parte de las pruebas de
cancer

La medicina personalizada presupone la capacidad de realizar pruebas genéticas a escala para diferenciar
las caracteristicas individuales de las enfermedades de los pacientes. La mayoria de los oncélogos de la
region tiene acceso a pruebas de biomarcadores genéticos para el cdncer de mama'y pulmén: en una
encuesta de 2017, por ejemplo, el 95% manifesté que tenia capacidad para buscar una mutacién de
EGFR en todos sus pacientes con cancer de pulmdn, aunque la adopcién fue muy inferior. El motivo de
este acceso al diagndstico es simple. El Dr. Capria explica que “ni el paciente ni el sistema deben pagar los
costos de las pruebas. Lo hacen las compafiias farmacéuticas”. Esta es una generalizacién, pero tiene sus
motivos: la encuesta de 2017 demostrd que los negocios del sector cubrieron los costos de la prueba de
EGFR del 75% de los oncologos. Para otras mutaciones, el porcentaje es alin mayor4 En América Latina
han surgido consorcios que refuerzan la investigacién y laimplementacion de la medicina de precisién en
la region s
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“Ni el paciente ni el sistema deben pagar los costos de las pruebas. Lo hacen
las compahias farmacéuticas”.

Esta asistencia resulta sin dudas positiva para los pacientes, pero el alcance de las pruebas de
biomarcadores de cancer no alcanza para dar una idea precisa de la capacidad general de los
servicios de laboratorio en América Latina. Si bien en general cada pais dispone de pruebas para las
principales mutaciones genéticas, aunque en ocasiones sea solo en los principales centros urbanos, los
laboratorios con capacidad para realizar paneles de mutacionesy otras pruebas mas especializadas
tienden a ser menos frecuentes. Este tipo de trabajo normalmente se envia a instalaciones de naciones
con altos ingresos: a veces solo se pueden costear con financiamiento de la industria.®% Incluso con
fondos sustanciales externos a la industria y tercerizacién internacional, la oncologia de precisién
aumenta la capacidad de la infraestructura de laboratorio de los sistemas de salud en muchos de estos
paises.

No decimos esto para desmerecer la capacidad de infraestructura de algunos de los laboratorios de
la region. EI INMEGEN de México, por ejemplo, es lider en investigacion genémica a nivel internacional.
Mucho mas al sur, el Dr. Touya estima que en las instalaciones de Uruguay se pueden realizar
“alrededor del 90% de los estudios moleculares de la medicina personalizada”. También hay propuestas
en Brasil, que derivan de un panel de expertos y partes interesadas clave, orientadas a mejorar la
calidad mediante la acreditacién de laboratorios genéticos y el desarrollo de programas de control de
calidad.

Mas alla del cancer, las opciones de pruebas estan aiin mas
limitadas

En relacién con la capacidad que tienen los laboratorios de los sistemas médicos para satisfacer
las necesidades de la medicina de precisién mas alla de la oncologia, la situacién es mucho mas
compleja. Nuestra investigacion revel6 que ninguno de estos paises tenfa suficiente capacidad de
laboratorio para respaldar el uso de la medicina genética. Incluso en Uruguay, el mercado con mejores
instalaciones internas, los paneles de genes del nivel de la genémica siempre se envian a instalaciones
en el extranjero. Tanto en Colombia como en Costa Rica algunos laboratorios afirman que realizan por
su cuenta las pruebas que también se tercerizan en el exterior. Las variaciones de calidad constituyen
un problema notorio en Argentina, Brasil, Costa Rica, Ecuadory Per.

Mas aln, los laboratorios de muchos paises capaces de realizar ciertas pruebas genéticas carecen
del equipamiento de avanzada que requerira la medicina personalizada. Los escasos servicios
genéticos de PerU, por ejemplo, dependen en gran medida de las técnicas de citogenética y la
tecnologia de secuenciacién de Sanger.® Esta dltima es un tipo de andlisis de ADN que resulta
mas costoso y mucho mas lento que la Secuenciacion de Nueva Generacién. Mientras tanto, en
2008, Argentina contaba con solo de 10 a 20 méquinas capaces de realizar el tipo més avanzado de
secuenciacién.® Tampoco alcanzan las herramientas técnicas que existen. Recientemente, una mesa
redonda de expertos brasileros sobre Secuenciacién de Nueva Generacién sefialé la necesidad del pais
de contar con guias y programas de acreditacion para quienes realizan estas pruebas.s
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Esta capacidad limitada genera frustracién y gastos. El Dr. Capria afirma que, en Argentina, obtener
pruebas o paneles genéticos en el area de enfermedades raras, neurologia o cardiologia puede resultar
“practicamente imposible. El sistema no quiere pagarlos”. Argentina no representa el tinico caso.

En Chile, la mayoria de las pruebas para enfermedades raras utilizan tecnologias antiguas, y solo se
dispone de un panel de Secuenciacion de Nueva Generacién a nivel local. Otros tipos de pruebas
avanzadas requieren el envio de la muestra a otros paises, a menudo a cargo del paciente.® De forma
similar, en Brasil, los pacientes del SUS por lo general no pueden acceder a pruebas genéticas para
enfermedades raras en el sistema publico debido a que no se ofrecen formalmente o aqueenla
practica las demoras son enormes.’®
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Administracion financiera

“No es algo sencillo”

“No creo que existan actitudes negativas con respecto a la medicina personalizada”, dice el

Dr. Santacruz. “El problema es que laimplementacién tiene un costo alto. No es algo sencillo”.
Ciertamente, el desafio financiero que se plantea en torno al establecimiento de la medicina
personalizada en los paises de nuestro estudio debe ubicarse en el contexto del gasto reducido de la

regién en el drea de salud (Tabla 1).
Tabla 1: Financiamiento en salud con

El gasto gubernamental y obligatorio en aportes gubernamentales y obligatorios
materia de salud es reducido en comparacion como un porcentaje del PIB, 2017
con paises donde la medicina personalizada se Argentina 6.7%
ha vuelto méas usual (en Europa Occidental y Brasil 4.0%
Europa del Norte, por ejemplo, normalmente ke S

, i (o)
representa entre el 7%y el 10%).”s Lo mas Colombia >3%
p Costa Rica 5.5%
preocupante es que apenas poco mas de la
. , . . Ecuador 4.4%
mitad de nuestros paises (Argentina, Chile,
Colombia, Costa Ricay Uruguay) gastan el 5% — —
olombia, Costa Rica y Uruguay) gastan el 5% o ,

‘< ol mini 'dy q guay)g ) > Per( 3.2%

mas, el minimo considerado necesario para que Uruguay 6.2%

un pal's pueda |Ograr la cobertura universal de Fuente: WHO, Global Health Expenditure Database, https://
salud.* Por SUpUEStO, estas cifras no incluyen la apps.who.int/nha/database/Select/Indicators/en

totalidad del gasto en salud: gran parte proviene

de seguros médicos privados o gastos de bolsillo. En Brasil, México y Ecuador, por ejemplo, los aportes
gubernamentales y obligatorios solo representan entre el 42%y el 54% del gasto total.’s Sin embargo,
los nimeros muestran los fondos limitados disponibles para apoyar cualquier tipo de iniciativa en el
sistema publico de salud.

Brasil plantea un problema particular. Cuenta con aportes publicos muy bajos destinados al gasto
en salud general comparado con otros estados de la regién (42%). De cara al futuro, las medidas de
austeridad del gobierno, respaldadas por una enmienda constitucional que tuvo lugar en diciembre
del 2016, congelan el gasto en salud en términos reales por 20 afios. En cambio, el gobierno promueve
gastos en seguro médico privado, un sector que, si bien espera ver un crecimiento sustancial, seguira

* Este tema fue abordado estando fuera del alcance de la mayoria de la poblacién. Mientras tanto, el gasto del gobierno en

originalmente por Di investigacién y desarrollo se recorté casi a la mitad. Si bien muchas intervenciones personalizadas
Mclntyrey Filip Meheus en
el documento “Fiscal Space

for Domestic Funding of
Health and Other Social obtener financiamiento para estas intervenciones cuando en algunas areas estd mal la atencién basica.

pueden resultar costo-efectivas o incluso generar ahorros de costos, a menudo requieren una inversion
inicial muy anterior a la aparicién de estos beneficios. Es dificil imaginar de qué manera el paisva a

Services”, Centreon Global  Esto sugiere claramente que, aunque la medicina personalizada siga desarrollandose en los sistemas
Health Security Working
Group Papers, Paper 5,
2014.

privados, es probable que su implementacién en el SUS sea muy lenta.™"2
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En este contexto, puede ser muy dificil convencer al ministro de Finanzasy a altos funcionarios de
la salud de financiar lainnovacién. El Dr. Augustovski observa que “seria mas facil si estas tecnologias
produjeran ahorros para el sistema de salud y mejoraran la salud de manera inmediata, pero muchas
veces involucran un alto costo de adquisicién inicial”
una inversién porque es necesario implementar el perfilado molecular, la Secuenciacién de Nueva
Generacion y ese tipo de cosas”. La Dra. Galindo agrega otras necesidades de inversion, tales como la
infraestructura tecnolégica de bases de datos, las EHR e incluso la conexién a Internet necesaria como
eje de cualquier sistema nuevo: un recurso que alin no existe en varios paises. Lo que el Dr. Sarria dice
de Per0 se aplica a toda la region: “Todo va a dilatarse debido a que la medicina personalizada implica

un mayor compromiso financiero”.

.EI Dr. Grueger también reconoce que “si, hay

“Estamos viendo solo una adopcién espasmddica de buenas intervenciones
médicas personalizadas, aun cuando contamos con la tecnologia y el
conocimiento para hacer mds”.

En consecuencia, cuando se les preguntd acerca de las barreras principales para la medicina
personalizada, nuestros entrevistados mencionaron en primer término su costo. Debido a la “falta de
inversidn y presupuesto” actual, observa el Dr. Capria, “estamos viendo solo una adopcién espasmadica
de buenas intervenciones médicas personalizadas, aun cuando contamos con la tecnologia y el
conocimiento para hacer mas”.

Como resultado, fuera de algunos casos especificos, el acceso a la medicina personalizada puede
verse altamente restringido. Por ejemplo, en el sistema de salud de México hay pruebas genéticas
y tratamientos para el cAncer de mama, aunque estas pruebas no estan disponibles para otras
enfermedades crénicas. De forma similar, la falta de capacidad para realizar ciertas pruebas avanzadas
para enfermedades raras en Chile y Brasil, comentadas en la seccion anterior, deja a los pacientes sin
otra alternativa que pagar para que los laboratorios las realicen o quedarse sin las pruebas.#™

De gasto ainversion

Si esta situacién —el amplio acceso a solo unas pocas intervenciones personalizadas— fuera una
parada temporal en el camino hacia una medicina personalizada mdas amplia, seria comprensible e
incluso necesaria. La preocupacion es que algunos responsables de formular politicas en la region
siguen sin estar convencidos de los motivos para avanzar en el tema. El Dr. Riveros observa que “los
pagadores sienten mucha mas desconfianza y tienen mas dificultades para aceptar la medicina
personalizada desde el principio”. Del mismo modo, el Dr. Jiménez sefiala que la barrera mas
importante contra lainnovacién es “la idea de que es costosa, de que es discriminatoria y de que es
Unicamente para los ricos”.

Casi todos nuestros entrevistados argumentan que esta actitud es demasiado estrecha, ya que
no entiende las mejoras sustanciales en materia de costo-efectividad que puede traer la medicina
personalizada. El Dr. Capria se queja de ejemplos en los que “los funcionarios publicos solo esconden
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[laidea de las pruebas] bajo la alfombra, debido a los altos costos asociados con los tratamientos
relacionados. Esto es ignorancia y arrogancia, porque no conocen la verdadera relacién costo-
beneficio”. El Dr. Grueger también habla en nombre de muchos cuando dice que, a pesar de los costos
iniciales, “a mediano plazo, la medicina personalizada reducird los costos gracias a los beneficios que se
obtienen en términos de ofrecer el medicamento correcto o la tecnologia correcta a los pacientes en
menos tiempo para evitar los medicamentos inadecuados”.

El Dr.Jiménez agrega que, a largo plazo, los costos (no solo los de salud sino también los de un
menor desarrollo econémico) de no poder utilizar estas tecnologias van a aumentar indefectiblemente.
En consecuencia, la medicina personalizada no deberia ser un objetivo Unicamente de los estados
ricos. El Dr. Sarria cree que debera convertirse en una parte esencial del sistema de salud sustentable
que el gobierno espera crear en Perd.

La clave para una implementacion exitosa de la personalizacion serd entonces convencer a aquellos
que estan a cargo de los presupuestos, aunque no formen parte de los ministerios de salud. El Dr.
Sarria explica que, en Per(, “el Ministerio de Finanzas va a analizar el tema con mucho cuidado, y no va
a ser facil conseguir el financiamiento esperado hasta que demostremos los beneficios de la medicina
personalizada”. La evaluacién de Uruguay que realiza la Sra. Paniagua no es muy diferente: “Nuestro
sistema de salud depende del Ministerio de Finanzas y ellos pueden detener sus politicas. Para
implementar aqui la medicina personalizada, debemos demostrar qué se puede ahorrar al usarla”.

“Nuestro sistema de salud depende del Ministerio de Finanzas y ellos pueden
detener sus politicas. Para implementar aqui la medicina personalizada,
debemos demostrar qué se puede ahorrar al usarla”.

La actual implementacién fragmentada de la medicina personalizada puede simplemente reflejar
esta necesidad de demostrar valor. El Dr. Riveros explica que si se intenta “expandir la medicina
personalizada a la poblacién general [de repente], es probable que |a idea falle”, pero si los sistemas
de salud lo hacen para “algunas indicaciones muy especificas, el valor agregado sera probablemente
mucho mas notorio”.

Brasil y Colombia cuentan con los procesos de ETS mas
maduros

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) es el proceso a través del cual los paises evaltan si es
conveniente adoptar un medicamento, un dispositivo médico, un procedimiento u otra intervencion.
Por ende, es posible que desempefien un papel clave en la valoracién de las intervenciones de
medicina personalizada para decidir cual obtendra financiamiento. De cualquier modo, la influencia de
las entidades de ETS sobre la practica médica puede ir mucho més alld de sus recomendaciones sobre
la asequibilidad de los medicamentos. Ademas, por ejemplo, a menudo producen guias de mejores
practicas de tratamientos que pueden involucrar enfoques explicitamente personalizados para la
atencion médica.
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Conforme aumente la cantidad de intervenciones personalizadas posibles en los proximos afios, la
capacidad de los sistemas de salud para seleccionar racionalmente cuales adoptar contribuird en gran
medida a definir si pueden ofrecer de manera sostenida la mejor atencién posible a toda la poblacién. Los
organismos de ETS, en consecuencia, seran herramientas esenciales para este proceso. La disposicién de los
sistemas de salud para evaluar el valor de la medicina personalizada consta de dos elementos. El mas basico
es la fortaleza general de las ETS, sin la cual es mucho mas dificil decidir racionalmente si se debe pagar por
cualquier tipo de innovacién médica. El segundo problema es la capacidad de los organismos de ETS para
adaptarse a los desafios especificos que plantea la evaluacién de la medicina personalizada.

Cada pais del estudio cuenta con algiin procedimiento de ETS, pero la forma que adquiere, el grado
de independencia de las instituciones involucradas y la calidad técnica de la ciencia que se utiliza para
hacer valoraciones pueden variar notablemente, al igual que la influencia que tienen los resultados de una
evaluacion en la toma de decisiones. La Comisidén Nacional de Incorporacién de Tecnologias (CONITEC) de
Brasil y el Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS) de Colombia son las dos instituciones de ETS
mejor consolidadas en la regién. Ambas cuentan con reputaciones sélidas. La CONITEC se sefiala en general
como lider en laregidn, y el Dr. Riveros, desde la perspectiva de un exministro de Salud, define al IETS
como “muy acertado en su trabajo. Nos ayuda a ver no solo los resultados en los pacientes sino también los
aspectos econdmicos del proceso completo. Sera de mucha ayuda [para tomar decisiones sobre medicina
personalizadal”. También es probable que la CONITEC y el [ETS tengan una influencia cada vez mayor en
América Latina. Son dos de los tres contribuidores institucionales mas importantes de la base de datos de
informes de las ETS recientemente creada por RedESTA, la red regional de las organizaciones de ETS. Su

trabajo conjunto representa mas del 30% del contenido de la base de datos.™

Estos dos organismos de ETS son ademas independientes y pueden realizar andlisis a pedido de diversas
partes interesadas, y los tomadores de decisiones tienen la obligacién legal de considerar sus aportes.
También pueden acelerar la adopcién de la innovacién cuando resulte valiosa: en Brasil, por ejemplo, la
incorporacién anual de nuevas tecnologias se triplicé en promedio durante los cinco afios que siguieron
alafundacion del CONITEC, en comparacién con los cinco afios anteriores.™® Aln se puede mejorar, por
supuesto: por ejemplo, un analisis del 2017 descubrié que, si bien era rapido en materia de desarrollos, el
CONITEC alin no tenia la fortaleza institucional de los organismos de ETS de las naciones con altos ingresos,
tales como el Reino Unido y Alemania.™ Con todo, el CONITEC y la IETS actualmente ofrecen un buen
asesoramiento a funcionarios.

Otros procesos de ETS en la region

La situacién de las ETS en otros paises del estudio esta fragmentada, al igual que la prestacién de salud
en gran parte de la regién. El Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI)

de Pert cuenta con una breve historia y grandes ambiciones*, pero apenas cubre un sistema de salud
(ESSALUD), que ofrece atencién a solo el 30% de la poblacién. En Argentina, mientras tanto, el trabajo
de las ETS se realiza a través de un consorcio de organizaciones que colaboran entre si. Aunque, como
observa la Dra. Gabay, “si bien la cultura de la evaluacion tecnolégica de la salud en nuestro pais ha
crecido en los Ultimos afios”, al nivel del gobierno nacional, la Comisién Nacional de Evaluacién de
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Tecnologias de Salud (CONETEC) es un organismo temporal establecido mientras el Congreso decide
sobre la naturaleza de una nueva Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AGNET). "

“La cultura de la evaluacion tecnolégica de la salud en nuestro pais ha crecido
en los ultimos anos”.

En otros lugares, la infraestructura de ETS estd menos avanzada. Los ministerios de Salud de
Uruguay, Chile y Ecuador llevan a cabo trabajos internos de ETS, pero los paises estan lejos de contar
con instituciones formales de gran experiencia. En Costa Rica, no existe un Gnico organismo de ETS
consolidado, sino un comité conformado por multiples agencias, cuyo trabajo es criticado por la
OCDE por su desorden, fragmentacién y burocracia.” Peor alin, al momento de decidir sobre litigios
relacionados al acceso, los tribunales del pais insisten en estudiar solo la efectividad clinicay no la
relacién de costo-efectividad.®®

Aunque existen algunos organismos de ETS efectivos en los paises de nuestro estudio, en general
la situacion es similar a la revelada por una encuesta de 2017 que se realizd en toda América Latina: la
institucionalizacion sigue siendo un desafio; deberd formalizarse, o al menos aclararse, el rol de la ETS
en la toma de decisiones, y deberan fortalecerse la capacidad y la calidad.’® En ese sentido, la mayoria
de los paises del estudio todavia luchan con los problemas de evaluacién de la era previa a la medicina
personalizada. Este es un problema, ya que las nuevas tecnologias traen nuevos desafios para la ETS.

Evaluacion de las intervenciones personalizadas

La medicina personalizada y de precisién demandara una profunda innovacién en la evaluacién de la
tecnologia para la salud. Un estudio reciente que combina una revisién bibliogréfica con entrevistas
en profundidad a expertos en la materia indica que se espera que las pruebas de biomarcadores, los
algoritmos de las vias de tratamiento asociadas e incluso las nuevas herramientas digitales de salud
“impacten en cada una de las etapas del proceso de ETS, desde su alcance y disefio hasta la toma de
decisiones y su revision”. Para citar solo dos ejemplos de cémo deberan adaptarse las agencias: una
secuenciacién de genoma completo puede brindar informacién sobre cientos de enfermedades
potenciales. Entonces, ;cdmo se reparte el costo de la prueba al momento de evaluar su valor?
Ademas, si las pruebas de biomarcadores son capaces de identificar un subgrupo pequefio de
pacientes que pueden llegar a beneficiarse con un tratamiento, ;como afecta este hecho a la necesidad
de contar con una masa critica de sujetos en un ensayo clinico para medir la seguridad (una inquietud
normativa) o valor (un asunto de ETS)?%?

En la actualidad, las agencias de América del Norte y la Unién Europea se adaptan lentamente
a estos desafios, por lo cual no sorprende que nuestra investigacién no haya revelado avances en
el tema en América Latina.">™ Esto no significa que la region se puede dar el lujo de esperar. Las
recomendaciones de un reciente panel de expertos de Brasil, publicadas en la revista The Lancet,
destacan la necesidad de comprender el valor de las intervenciones personalizadas a medida que son
adoptadasy de crear pruebas especificas para los tratamientos de precisién con el fin de evaluar ese
valor.s®
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Comparacion entre los paises

Tres grupos en la ruta hacia la medicina personalizada

Es dificil clasificar a los paises en términos de su disposicién’ para adoptar la medicina personalizada.
El avance esirregular. En cualquiera de los paises, en ocasiones se ha producido un avance sustancial
en determinados elementos de nuestro marco de referencia, mientras que otros muestran brechas
importantes. Mas alin, esta combinacién de movimiento y paralisis varia seglin la nacién, lo que
dificulta la comparaciéon. Como hemos visto, hay poca evidencia de planes integrales que sienten las
bases de la medicina personalizada en su conjunto para que esté disponible para toda la poblacién.

Nuestro marco no busca asignar puntajes cuantitativos, ya que cualquier sistema que lo hiciera
requeriria una investigacién mucho mas profunda, incluso en el caso de que fuera posible para ciertos
indicadores. No obstante, una simple revisién del avance y la falta del mismo en algunas areas del
marco de referencia indican que los paises
de nuestro estudio pueden incluirse en tres

i Figura 4: Los paises de nuestro estudio pueden
categorias generales.

incluirse en tres categorias generales: los que
estan “listos para decidir”, los que estan
“fortaleciendo las bases” y los que estan
“iniciando el viaje”.

Argentina, Brasil, Colombia, Costa Rica y
Uruguay se ubican en el primer nivel de paises.
Cada uno de ellos cuenta con elementos
importantes que pueden servir de base para
implementar la atencién personalizada. Sin

embargo, también enfrentan obstaculos
significativos que impediran el progreso a menos
que los funcionarios del gobiernoy el sistema de
salud estén dispuestos a comprometerse. Estan

Listos para Argentina
“listos para decidir’. Sus elementos valiosos y decidir Bra;sil )

, . . . Colombia
sus desafios son variados. Brasil, por ejemplo, Costa Rica
tiene una ETS competente y expertos calificados, Uruguay
pero su situacién financiera plantea cuestiones Foislednt il

las bases México

sobre su compromiso hacia un sistema publico

) o B Iniciando Ecuador
de salud con prestaciones de Ultima generacién. el viaje Perd

Costa Rica, por otro lado, tiene un sistema de ETS

integral, prestaciones de salud universales bien

financiadas, servicios de telesalud establecidos

y buenas pruebas genéticas en el drea de pediatria, pero carece de un sistema de ETS coherentey, en
consecuencia, tarda en aprobar muchos de los medicamentos personalizados.

Las fortalezasy las debilidades de Argentina, Colombia y Uruguay también son diversas. Como las
familias poco felices de Tolstoi, todos estos paises tienen problemas diferentes. Cada uno de ellos debe
considerar cuales son las soluciones posibles en el contexto local.
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Al segundo nivel de paises (Chile y México) le faltan mas piezas que a los del nivel uno, aunque
definitivamente cuentan con elementos importantes, tales como el uso de las historias clinicas
electrénicas en Chiley el Instituto Nacional de Medicina Genémica de México. Por lo tanto, estas
naciones estan “fortaleciendo las bases”.

Los problemas comunes a los que se deberia prestar atencién a menudo incluyen pruebas
de diagnéstico de laboratorio deficientes, que obligan a enviar muchas pruebas al extranjero,
procedimientos normativos que suelen ser insuficientes y plataformas que rara vez se encuentran
integradas. Para poder seguir avanzando, se debe reforzar la infraestructura y los gobiernos deben
asumir un mayor compromiso.

Ecuador y Pert son los paises del tercer nivel, que pueden exhibir algunas fortalezas, tales como los
registros del cancer del primero y los programas de uso innovador de datos del Gltimo. Sin embargo,
tienen sistemas relativamente débiles en todos los dominios. Estos paises estén “iniciando el viaje”.
Uno de los primeros pasos debera ser persuadir a los responsables de formular politicas de que con
las intervenciones personalizadas se pueden satisfacer necesidades especificas, tales como resolver
la resistencia a los medicamentos en la gran cantidad de casos de tuberculosis de los respectivos
paises. Ademas, se podrian usar programas de capacitacién y desarrollo para informar primero a los
profesionales de la salud y después al resto de las partes interesadas. Como se coment6 anteriormente,
los médicos generales pueden pasar de ser los principales obstéculos a convertirse en los mayores
defensores de la medicina personalizada.

En las tablas 2 a 4 describimos brevemente la situacién actual en cada pais.

Tablas de paises

Tabla 2: “Listos para decidir”

Argentina Ejemplos de iniciativas
« Sistema Nacional de Datos Genémicos

« Iniciativa de medicina de precisién
Argentina tiene buena infraestructura, que incluye laboratorios de pruebas de alta calidad. Las pruebas
genéticas son realizadas en su mayoria por médicos especialmente entrenados o, con mas frecuencia, por
genetistas con formacién académica. Los conocimientos sobre medicina personalizada esté creciendo entre

los funcionarios publicos de la salud, los profesionales médicos y el publico en general, y los genetistas clinicos
estan desarrollando con éxito programas de capacitacion de posgrado en genética médica.

Més aln, el gobierno estd comenzando a brindar su apoyo. En agosto de 2019, el Ministerio de Salud firmé un
acuerdo de “macro-participacion” con entidades que incluyeron el Instituto Nacional del Cancer y el Ministerio
de Educacién, a fin de desarrollar proyectos de medicina personalizada. El primer proyecto del Instituto
Nacional del Céncer, en el marco de este acuerdo, consistira en investigar qué recursos de infraestructura se
necesitan para expandir la oncologfa personalizada, con vistas a la creacién de un plan de accién.

El Plan Nacional de Control de Cancer de Argentina es Ginico en la regién, ya que menciona a la medicina de
precisién y los biomarcadores, aunque sin dar demasiados detalles. Ademaés, en el pais hay leyes que protegen
la privacidad de los datos del paciente. Sin embargo, Argentina parece ubicarse muy por detras de sus pares en
el uso de historias clinicas electrénicas aunque, de hecho, el gobierno lanzé recientemente una estrategia de
salud digital.

Lassituacién de la ETS en Argentina dista mucho de ser ideal. En la actualidad, la mayor parte del trabajo

es realizado por un consorcio de 30 instituciones. A nivel del gobierno nacional, la Comisién Nacional de
Evaluacién de Tecnologfas de Salud tiene apenas dos afios. Fue creada como un organismo transitorio mientras
el Congreso decide sobre |a naturaleza de la propuesta de una nueva Agencia Nacional de Evaluacién de
Tecnologfas Sanitarias (AGNET), un debate que avanza a un paso muy lento.
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Tabla 2 (cont.): “Listos para decidir”

Brasil

Colombia

Costa Rica

—

Ejemplos de iniciativas:

» Politica Nacional de Atencion Integral en Genética Médica
» Politica Nacional de Atencion Integral en Genética Clinica

Actualmente existen muchas iniciativas en curso en Brasil, que incluyen el Proyecto Varioma Humano, la
Iniciativa de Medicina de Precisién (BIPMed) y el Centro de Investigacién de Genoma Humano y Células
Madre (HUG CEL) de la Universidad de San Pablo. La mayoria de los laboratorios clinicos y de investigacion se
concentran en el sudeste del pafs. Si bien algunos ofrecen servicios de excelencia, el control de calidad general
esvariable.

El uso de biomarcadores como guia para el tratamiento del cancer es comun en el sector privado, pero no lo es
tanto en el sector pUblico. Muchas personas pagan los tratamientos de sus bolsillos.

El programa de residencia en Genética Médica estd vigente en cinco estados brasileros y, en 2014, el Ministerio
de Educacién incluyd el asesoramiento y el diagndstico genético como temas obligatorios en todas las
facultades de medicina. Sin embargo, alrededor del 80% de los médicos clinicos genetistas trabajan en las
regiones sury sudeste, y hay cuatro estados brasileros en el norte del pais que no cuentan con servicios médicos
genéticos.

En la actualidad, el gobierno esté organizando una comisién para analizar el uso de la medicina personalizada
en la atencién del cancer. Ademads, Brasil tiene desde 2014 una Politica Nacional de Enfermedades Raras, que
incluye deteccién pediatrica.

La reconocida organizacién de ETS CONITEC (Comision Nacional de Incorporacién de Tecnologfa para el
Sistema Unificado de Salud) se considera lider en la regién. Dicho esto, resulta dificil imaginar cdmo podra
expandirse la medicina personalizada mas alld de la atencién privada para incorporarse al SUS, dadas las
actuales politicas publicas de financiamiento.

Ejemplos de iniciativas:

» Programa de Tamizaje Neonatal
» Proyecto Vigicdncer

Colombia tiene un Programa Genético de Tamizaje Neonatal y un programa formal de residencia en genética,
pero no cuenta con la cantidad suficiente de médicos genetistas. Ademas, el pais ha invertido en proyectos de
TIC para el érea de salud durante mas de 20 afios: como resultado, posee un sistema de EHR sélido, aunque adin
no esté unificado. Colombia también tiene un registro de enfermedades rarasy leyes robustas de proteccién de
los datos del paciente.

Los responsables de formular politicas también prestan su apoyo a determinadas areas. En octubre de 2019,
el Ministerio de Salud emiti6 una resolucién para mejorar el contexto de la telemedicina en el pais. En la
actualidad, ademas, el Congreso esta debatiendo leyes que apuntan a mejorar la prevencion y el tratamiento
integrados para el cdncer de mama.

La organizacion de ETS del pafs es el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS). Al igual que el
CONITEC, el IETS es un organismo reconocido con una creciente influencia en toda América Latina.

Por otro lado, en el pais hay relativamente pocos laboratorios de diagndstico o centros de referencia. Més atin:
si bien muchos laboratorios afirman que realizan las pruebas solicitadas, la realidad es que las envian a otros
paises. Ademas, incluso con una ETS fuerte, la aprobacion de farmacos innovadores en el pais tiende a demorar
mas que en sus pares de la region.

Ejemplos de iniciativas:
o Sistema Nacional de Datos Genémicos

 Programa de Tamizaje Neonatal
» Programa Nacional del Cdncer de Utero

Todos los pacientes del sistema de salud universal de Costa Rica (un sistema bien financiado) poseen un
electronic health record (EHR) integral al que acceden desde sus teléfonos celulares.. Ademéds, el pais tiene
amplia experiencia en telesalud, que data de 1994. Las pruebas genéticas neonatales son mas completas que
en gran parte de la region. La legislacién sobre privacidad de los datos es robusta. Por Gltimo, el pais es uno de
los tnicos dos que cuentan con un registro universal de cancer y con un registro de enfermedades genéticas
raras para los recién nacidos.

Por otro lado, no existe un organismo de ETS en el pais y, si bien el nimero de laboratorios probablemente es
suficiente para un pais de esta extension, la calidad es variable.
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Tabla 2 (cont.): “Listos para decidir”

Uruguay

Ejemplos de iniciativas:
o Leyde Pesquisa Neonatal

« Cobertura de tecnologias de alto costo mediante el Fondo Nacional de Recursos para las terapias
que requieren estudios genéticos predictivos

En 2014, Uruguay fundé el proyecto Urugenomes, que apunta a descubrir el fundamento genético de las
enfermedades en Uruguay, mejorar la capacitacion del personal del drea e invertir en infraestructura.

En Uruguay, actualmente existe un programa para implementar un registro electrénico universal y un sistema
de EHR. Ya existe un registro de enfermedades genéticas raras descubiertas al nacer para toda la poblacién.
Otra ventaja es la existencia de legislacion que protege la privacidad de los datos del paciente.

Lasiniciativas para lograr una ETS son limitadas y se debe mejorar la concientizacién sobre las necesidades de la
medicina personalizada entre los médicos clinicos y la poblacién; ademas, aunque en el pais se pueden realizar
algunas pruebas genéticas individuales, las mas complejas todavia necesitan ser procesadas en el exterior.
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Tabla 3: “Fortaleciendo las bases”

Chile

=

México

Ejemplos de iniciativas:

« ChileGenémico: red colaborativa de investigacion administrada por la Universidad de Chile
» Comision para producir investigacion y pruebas genémicas para ciertas patologias

« Incorporacion de la tecnologia de PCR en el sector ptiblico

ChileGenémico Yy el proyecto 1000 Genomas tuvieron origen en el Programa de Genética Humana de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Chile a mediados de la década de 2010. Busca comprender con
mayor profundidad la historia tanto de la poblacién como de la genémica médica. Sin embargo, solo existen
pocos centros en el pafs que se ocupan de las pruebas en el da a dia. Todos los laboratorios y hospitales tienen
acceso a las pruebas basicas exigidas por las autoridades, pero no hay nada mas sofisticado. Las pruebas
avanzadas, por lo general, requieren del envio de muestras al exterior y, a menudo, el paciente se hace cargo de
este gasto.

Existen iniciativas del Ministerio de Ciencia que promueven la inclusién de la gendmica en los programas
universitarios, aunque todavia estan en una etapa inicial de desarrollo. Del mismo modo, el Ministerio de Salud
ha resaltado la necesidad de mejorar la regulacién y las normas de gendmica, pero el avance es lento.

Si bien el Ministerio de Salud de Chile realiza ciertas evaluaciones de tecnologfa, la ETS no se ha integrado
formalmente a la toma de decisiones del pafs.

Con todo, Chile cuenta con una de las mejores coberturas de EHR de la poblacién en América Latina. En 2019,
el Ministerio de Salud de Chile cre6 un departamento especializado en Salud Digital, que supervisara iniciativas
tales como el Sistema Integrado de Informacién de Atencién Primaria y la Licencia Médica Electrénica. En el
pafs, las leyes protegen la privacidad de los datos del paciente.

Ejemplos de iniciativas:

« Instituto Nacional de Medicina Genémica

o Programa de Tamizaje Neonatal para el Hipotiroidismo Congénito

« Otros programas especificos de investigacion en medicina genémica para enfermedades comunes

El Instituto Nacional de Medicina Genémica (INMEGEN) fue fundado en 2004 y se ha convertido en una de

las principales instituciones de investigacién genémica a nivel nacional e internacional. El pais fue uno de los
primeros en adoptar ciertas intervenciones personalizadas especificas y exhibe un gran interés en la diversidad
genética local: se estan llevando a cabo diversos programas de investigacion, tales como el Proyecto del
Genoma Mexicano y el Proyecto del Genoma Indigena.

Existe una cantidad limitada de laboratorios de diagnéstico, y los principales estdn concentrados en las
ciudades mas importantes del pais: México, Guadalajara y Monterrey. Si bien el sistema pUblico de salud
mexicano dispone de pruebas genéticasy tratamientos para el cancer de mamay de pulmén, no cuenta con
presupuestos asignados para otras enfermedades.

Para obtener capacitacién especializada en genética médica, los médicos deben cursar un posgrado de tres
afios de duracién. Sin embargo, la falta de financiamiento por parte del estado desalienta a los interesados
a participar en el programa. Més de la mitad de los estudiantes de medicina no reciben ninglin tipo de
capacitacion en genética.

Las iniciativas para desarrollar una politica ptblica de eSalud han evolucionado desde proyectos individuales y
aislados hasta la creacién de programas nacionales. De forma similar, aunque muchos prestadores de servicios
de salud han creado sus propias EHR, las mismas son en su mayoria incompatibles. No obstante, en el pais hay
leyes que protegen la privacidad de los datos del paciente.

© The Economist Intelligence Unit Limited 2020



MEDICINA PERSONALIZADA EN AMERICA LATINA
UNIVERSALIZAR LA PROMESA DE INNOVACION

49

Tabla 4: “Iniciando el viaje”

Ecuador

Ejemplos de iniciativas:
» Programa Nacional de Telemedicina/Telesalud
En Ecuador, existen solo unos pocos laboratorios de pruebas que pueden realizar pruebas genéticas simples:

cuando lo hacen, la variedad en la calidad de los resultados constituye un problema. No se dispone de pruebas
maés sofisticadas.

Las facultades de Medicina de Ecuador tienen programas de biologia molecular, principalmente en el érea de la
oncologfa, pero no tienen medicina personalizada. En general, la concientizacién de los profesionales de la salud
es baja.

Se estan llevando a cabo una serie de iniciativas de Tl en Ecuador, que incluyen el desarrollo de las EHR
(aunque, en la actualidad, las historias de los pacientes se siguen guardando en papel) y un proyecto nacional
de telesalud. Ademas, Ecuador ha invertido recientemente en su registro del cancer.

Ecuador realiza estudios de ETS muy limitados dentro del Ministerio de Salud, y la ley no exige tomar en cuenta
sus resultados; ademas, se dice que la calidad de estos estudios es muy baja.

Ejemplos de iniciativas:

» Proyecto de Genoma Peruano

Solo hay unos pocos laboratorios de diagnéstico en el pafs, por lo cual las pruebas genéticas mas sofisticadas se

envian al exterior para su procesamiento. La tecnologfa utilizada suele estar desactualizada, y los prestadores
no conffan en los laboratorios locales, ni por su equipamiento ni por su experiencia.

La capacitacién en genética médica es escasa, y solo incluye un programa acreditado de residencia
especializada en genética para médicos.

En poco tiempo, Perti lanzara una actualizacién de su plan nacional del cancer, el Plan Esperanza, que culminé
en 2016. El borrador actual menciona el enfoque de la medicina de precision, pero solo brevemente.

El Ministerio de Salud respalda el desarrollo de sistemas de informacién: por ejemplo, GeoMinsa es un sistema
de geolocalizacién de salud, que muestra a los ciudadanos y médicos clinicos la ubicacién de las instalaciones
de salud. Sin embargo, menos del 10% de las instalaciones de salud utilizaron las EHR.
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El camino a seguir

Hemos descrito cdmo se unieron tres tendencias para introducir un cambio de paradigma en la salud.

En primer lugar, se han producido mejoras en la capacidad para recopilar y agregar datos. Ademas,

son mayores la comprensién y la capacidad de obtener nuevos tipos de informacién relevante en
materia de salud (en particular a nivel molecular y a partir de contextos no clinicos). Por ltimo, se

han desarrollado herramientas cada vez més efectivas para analizar la creciente masa de datos. En
conjunto, estas tendencias convierten a la prestacién de servicios de salud, desde el asesoramiento en
materia de riesgos hasta los tratamientos avanzados, en algo mucho més personal que antes. Ya se han
producido avances en campos tan diversos como los de la oncologia, las enfermedades raras y la salud
digital; el uso solo se expandird a medida que se desarrollen nuevas intervenciones.

Las oportunidades en América Latina son enormes, pero queda mucho por hacer para garantizar
que estas innovaciones estén a disposicion de toda la poblacién. No es tan sencillo como incorporar
un tratamiento por vez a la oferta de los sistemas de salud, aunque es inevitable que asi se vea en las
primeras etapas. Para obtener el maximo beneficio de la medicina personalizada —que definimos
como el desarrollo generalizado de los elementos costo-efectivos de la medicina personalizada en
los sistemas de salud— los paises deberan crear un marco que respalde la personalizacién en general.
Esto incluye: cambios en la gobernanza del sistema de salud, un mayor conocimiento de tecnologia
de las partes interesadas, el desarrollo de una infraestructura que pueda producir una variedad de
intervenciones personalizadas y una administracion financiera capaz de seleccionar y pagar los
mejores elementos de la medicina personalizada para cada pais.

Nuestro estudio indica que nueve paises clave de América Latina —Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Costa Rica, Ecuador, México, Perd y Uruguay— normalmente han tomado algunas medidas
iniciales que los ayudaran a construir este marco habilitante. También indica que se puede hacer
mucho mas para buscar activamente los beneficios de implementar la medicina personalizada en los
sistemas de salud.

En el capitulo anterior analizamos algunas de las prioridades para los distintos paises, segiin dénde
se encuentran ubicados actualmente en términos de medicina personalizada. Cuando lo pensamos
a nivel regional, establecimos cinco principios generales en torno a los cuales se pueden desarrollar
sistemas de medicina personalizada sostenibles y equitativos.

1. Se requiere un enfoque de gobernanza coherente de la medicina
personalizada para habilitar una implementacion sencilla y rapida de
intervenciones adecuadas que beneficien a toda la poblacion.

Falta la voluntad politica de utilizar la medicina personalizada, no tanto debido a una actitud hostil
frente a laidea sino a una percepcidén comun entre los responsables de formular politicas, que
consideran que es un factor de distraccién frente a otras preocupaciones més urgentes en el area de
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la salud y otros &mbitos. Como resultado, faltan politicas generales coherentes que busquen integrar
los elementos adecuados de la medicina personalizada a los sistemas de salud. Mientras tanto, la
normativa contiene algunos elementos positivos, tales como buenas leyes sobre privacidad de datos,
aunque sigue habiendo brechas sorprendentes en determinados paises.

Con vistas al futuro, se necesitan varias iniciativas de gobernanza. Se requieren leyes, guias y
estandares eficaces para la recopilacion, la interoperabilidad, el almacenamiento y el intercambio de
datos. También se deben considerar esquemas de incentivos para pasar a la medicina personalizada,
dado que la mayoria de los sistemas son naturalmente resistentes al cambio. El patrocinio de I&D y los
ensayos clinicos generarian la evidencia de base que podria ayudar a mejorar el acceso temprano de
los pacientes. Serfa incorrecto defender la adopcion masiva de todas las intervenciones personalizadas:
hay que separar la paja del trigo, y la definiciéon de ambos varia seglin el nivel de recursos del sistema
de salud. Sin embargo, es igual de inocente suponer que las intervenciones personalizadas no pueden
ayudar a resolver ninguno de los desafios que enfrentan incluso los sistemas de salud de bajos recursos.

2. El publico y los especialistas deben comprender mejor los mecanismos,
el potencial y las limitaciones de la medicina personalizada para ayudar a
habilitar su introduccion.

El piblico no comprende la medicina personalizada de manera consistente. Por un lado, el
conocimiento sobre genética basica puede ser irregular y, en casos extremos, generar hostilidad hacia
las innovaciones relacionadas. Por otro lado, cuando las intervenciones personalizadas satisfacen una
necesidad —particularmente la de ofrecer un tratamiento para enfermedades que serian mortales o
mejorar la comodidad mediante la salud digital—, la concientizacién es alta. También lo es la voluntad
de las personas de la regién de hacer valer sus derechos de atencién médica en los tribunales. Mientras
tanto, entre los médicos, los especialistas normalmente tienen un vasto conocimiento de temas

tales como la medicina genética, pero la capacitacion técnica del personal médico en general suele

ser escasa. Lo que es alin peor: cuando el personal médico carece de estos conocimientos, puede
oponerse a la innovacién que surge del tratamiento personalizado.

Los esfuerzos para aumentar la comprensién del publico y los especialistas sobre los mecanismos,
el potencial y las limitaciones de la medicina personalizada tenderan en alguna medida a allanar el
camino hacia la introduccién de intervenciones personalizadas adecuadas en los sistemas de salud.
Las actitudes de otras partes interesadas tales como pagadores, entes reguladores y formuladores de
politicas también son importantes; esperamos que este documento desempefie un papel clave para
mejorar la comprension y la concientizacion en la region.

3. Los paises deberan considerar como mejorar los datos de la atencién médica
y la infraestructura de laboratorio para facilitar la adopcion de intervenciones
personalizadas en cuanto sea posible.

La magnitud de |a recopilacién de datos relevantes para gran parte de los sistemas de salud de América
Latina varia segtin el pais, pero en general no se encuentra en el nivel necesario para respaldar una
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personalizacién generalizada en los sistemas de salud. Las Historias Clinicas Electrénicas (EHR),
aunque no son la norma en todos los paises del estudio, son comunes en muchos de ellos. Pocas
veces, sin embargo, se observa una integracion de datos eficaz por parte de los prestadores de salud
oincluso estructuras de datos comunes dentro de las EHR. Mientras tanto, los grandes registros de
enfermedades tienden a limitarse al cncer. En este aspecto, muchos de los paises del estudio son
sélidos o estdn mejorando con rapidez. No obstante, incluso estos registros pocas veces ofrecen datos
sobre biomarcadores. De forma similar, las instalaciones de laboratorios pueden, en muchos paises,
cumplir lo bésico correctamente, pero el tipo de pruebas avanzadas que se estd convirtiendo en la
norma para la medicina personalizada normalmente debe hacerse en el exterior, y esto incrementa los
costos.

Con presupuestos limitados, los paises deberén considerar como mejorar los datos de salud y la
infraestructura de laboratorios con miras a prepararse para adoptar intervenciones personalizadas
nuevas y adecuadas lo mas rdpida y econémicamente posible en cuanto se disponga de ellas. Para
hacerlo con efectividad, el personal debera desarrollar nuevas capacidades, tales como la patologia
moleculary la ciencia de datos. Cuando se puedan recoger datos de los registros, las pruebas de
laboratorio, la telesalud, el monitoreo remoto, los dispositivos personales y la mHealth, se necesitara
una infraestructura de Tl adecuada para asegurar el acceso y el intercambio permitido.

4.Los funcionarios deberan dejar de lado el preconcepto de que la medicina
personalizada es muy costosa e invertir en procesos de ETS para asegurar una
toma de decisiones informada.

La financiacién del sistema de salud para la mayoria de las intervenciones personalizadas tiende a
estar restringida ya que, a menudo, los funcionarios la consideran un costo en lugar de una inversion.
Ademas, a excepcidn de algunas buenas instituciones, en gran parte de la regién se debe reforzar la
evaluacién de las tecnologias de salud para ofrecer a los tomadores de decisiones una mejor idea de la
relacién de costo-efectividad de las nuevas intervenciones.

Los funcionarios deberan dejar de lado el preconcepto de que la medicina personalizada siempre
es muy costosa e invertir en procesos de ETS para comprender mejor cudles de sus elementos son
realmente costo-efectivos en el contexto nacional. La ETS, entonces, alimenta las sendas de fijacion
de precios y reembolso, que deben ser flexibles y adaptables: las soluciones innovadoras de pago, los
modelos de financiacién alternativos y las sociedades mixtas tienen un papel que desempefiar. Existen
muchas organizaciones que pueden ofrecer respaldo: por ejemplo, varias coaliciones internacionales,
tales como el Grupo de Intereses Especiales en Medicina de Precisién de ISPOR™, estan desarrollando
marcos de valor para la atencién personalizada.

5. Construir un marco habilitante no solo dara respaldo a la medicina
personalizada sino que mejorara la funcion del sistema de salud en su conjunto

Todas estas recomendaciones no solo ayudaran a allanar el camino hacia la introduccién de
la medicina personalizada. Las politicas coherentes, una mayor comprensién del piblico y los
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profesionales, una mejor infraestructura cientifica y una evaluacion eficaz de las tecnologfas sanitarias
pueden ser Utiles para todo el sistema de salud en su conjunto. También ayudaran a la region a
aprovechar adecuadamente una enorme oportunidad, lo que incluye allanar el camino hacia la
siguiente etapa de innovaciones tecnolégicas, tales como la inteligencia artificial.

Como dice el Dr. Ferrari, la medicina personalizada es “medicina real. Medicina que importa porque
se basa en los problemas del paciente a nivel molecular”. No obstante, para obtener beneficios que
realmente marquen una diferencia, el Dr. Sarria nos recuerda que la medicina personalizada “debe
integrarse dentro de un rompecabezas, por asi decirlo, donde todas las piezas trabajen juntas”.
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