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Tratamiento de las personas que viven con hemofilia en Colombia:

reflexiones bioéticas

Ramirez-Ceron C.A.!

Resumen

El objetivo de este ensayo critico fue analizar las disquisiciones e implicaciones bioéticas
presentes en el tratamiento de personas que viven con hemofilia en el contexto del sistema de
salud colombiano, buscando identificar la afectacion de considerandos ético-morales
relacionados con el acceso al tratamiento, a la luz de los principios bioéticos de prima facie de
justicia, autonomia, beneficencia y no-maleficencia.

Como preambulo se analiza la denominacidon hemofilica, para superar rotulos que pueden
discriminar y para enfatizar en la consideracion de ser personas que viven con hemofilia, y
luego se describe un caso ilustrativo de la consulta clinica.

Seguidamente se revisaron aspectos biomédicos de la hemofilia y su tratamiento, asi como la
circunscripcion epidemioldgica y el manejo con factores de coagulacion y medicamentos de
alto costo. Se desarrollaron argumentaciones a la luz de los principios de respecto, dignidad y
justicia distributiva.

Entre otros aspectos, se concluyd que la salud, como uno de los derechos humanos
fundamentales es inalienable y por el cual el Estado por su condicion social deben propender,
de manera que el acceso a la salud se de en condiciones de una real justicia distributiva que
integralmente ampare a las diferentes personas, independientemente de su condicion social;
de modo que la accesibilidad a los productos y tecnologias de la salud no estén restringidos
por criterios discriminatorios, como el alto costo.

Finalmente se analiz6 desde la moral y la bioética un caso clinico que ilustra las situaciones a
las que se ve abocada una persona que vive con hemofilia tipo A severa en la Colombia

actual.

I MD. Internista - Hematdlogo. Candidato a Magister en Bioética. e-mail: <ramirezcl@me.com>
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Introduccion

La hemofilia se considera un trastorno hematoldgico crénico genéticamente determinado, en
el cual el proceso de coagulacion sanguinea se encuentra alterado con riesgo u ocurrencia de
hemorragias recurrentes y otras afectaciones (Federacion Mundial de Hemofilia [FMH],
2012), que no obstante, es una condicién organica tratable y no necesariamente fatal que se
caracteriza por su cronicidad, secuelas a corto plazo y gran discapacidad de las personas
afectadas.

La prevalencia e incidencia de la hemofilia son epidemioldgicamente bajas, de manera que las
personas que viven con esta condicion, desde temprana edad como en su posterior
adolescencia y adultez configuran un segmento poblacional reducido. En el caso de Colombia,
segun la Cuenta de Alto Costo [CAC] (2019) en el pais viven 2.237 personas con hemofilia
(4,64 por 100.00 habitantes). las cuales requieren tratamiento especializado, soporte terapéutico,
apoyo social y familiar e integracion laboral (ColHemofilicos, 2001).

Los pacientes hemofilicos, hoy reconocidos como personas que viven con hemofilia (Jadhav,
Mukherjee y Lalwani, 2012) y sus familias forman parte del segmento de las llamadas
enfermedades raras que requieren tratamientos huérfanos. Se les denomina raras por la
consideracion epidemioldgica de su baja prevalencia e incidencia poblacional (Quirland-Lazo
et al., 2017) y huérfanas por cuanto al no comprometer un registro amplio de personas
potenciales usuarias de los farmacos y de esquemas de tratamiento, pocas entidades privadas
e industrias farmacéuticas estan interesadas en hacer inversion en su investigacion y
mejoramiento de la eficacia terapéutica (Ministerio de Sanidad, 2013) al considerar que el
retorno de la inversion no es economicamente rentable.

Como alli se aprecia, estas caracteristicas hacen de las personas que viven con hemofilia, de
su atencion y particularmente de su tratamiento un escenario donde los conflictos éticos y
bioéticos estan al orden del dia y ameritan ser revisados. En tal sentido el presente ensayo
reflexiona sobre los conflictos bioéticos presentes en el tratamiento de las personas que viven
con hemofilia a la luz de los principios de prima facie como son la justicia, la autonomia, la
beneficencia y la no maleficencia. A partir de esto se analiza los elementos bioéticos que

deben ser tenidos en cuenta para un tratamiento 6ptimo desde las perspectivas de la persona y



su familia, del sistema de salud, de la industria farmacéutica y finalmente del equipo médico
tratante.

Para ello, el ensayo inicia con un andlisis humanitario y se reconsidera la denominacion de
paciente hemofilico para luego presentar la historia clinica y la situacion humana de Juan?, la
cual permite poner en perspectiva la problematica de las personas que viven con hemofilia.
Posteriormente se contextualiza la enfermedad brindando un apunte histérico de la hemofilia y
se da una breve mirada biomédica centrada en la epidemiologia, el tratamiento, la
investigacion genética y en Colombia el desarrollo de la entidad ColHemofilicos que agrupa
tanto a las personas que viven con hemofilia como a sus familias.

Seguidamente se desarrolla el andlisis bioético tocando aspectos como los costos del
tratamiento y su accesibilidad, la postura de la industria farmacéutica con la emulacion de un
modelo farmacoecondémico de definicidon financiera usado en una empresa multinacional que
denominaré UVW?, para luego argumentar los conflictos ético-morales en torno a las precios
finales de los medicamentos y su relacion con la postura médica de prescripcion de los
tratamientos.

Luego de esto, desde un mirada moral y desde los principios bioéticos de justicia, autonomia y
beneficencia se rememora el caso de la historia de vida de Juan ? que ilustra las situaciones
cotidianas a las que se ve abocada una persona que vive con hemofilia tipo A severa en la
Colombia actual.

Finalmente y a manera de colofon se presentan las conclusiones que considero pertinentes y
arriesgo unas recomendaciones para el mejoramiento de las condiciones de tratamiento y con

ello de la calidad de vida de las personas que viven con hemofilia.

Comentario a la denominacion hemofilica

Como punto de partida o tal vez a modo de navegacion, como persona y profesional médico

2 Por respeto al derecho de confidencialidad de esta persona, se da un nombre ficticio (N. del A).
3 También por el principio de confidencialidad, el nombre comercial de la empresa farmacéutica de la

cual proviene el modelo farmacoecondémico que se describe se mantiene en reserva y se asigna una
sigla ficticia (N. del A.).
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que llevo estudiando y atendiendo a personas que viven con hemofilia por mas de 25 afios y
trabajando como asesor cientifico de la liga Colombiana de Hemofilicos (ColHemofilicos) y
Hemato6logo de cabecera de muchas de las personas afectadas, propongo en este ensayo de
Maestria en Bioética sugerir, impulsar y esencialmente ejemplificar un cambio idiomadtico en
la ya acostumbrada y trillada denominacion de paciente hemofilico, por una acepcion que
exprese en primera instancia la consideracion de ‘ser persona’y ahi si, mencione luego la
condicion de la hemofilia, que mucho més que una enfermedad es una condicion organica de
la salud, en tanto que bajo esquemas de tratamiento adecuadamente seguidos, con la
tecnologia actual de la salud, pero sobre todo con una actitud proactiva de prevencion y
promocion de vida saludable le permite a la Persona que vive o convive con hemofilia,
reconocer su dignidad, tener una larga sobrevida y una buena calidad de vida superando el
signo de su condicion fisica.

Adicional a un cambio idiomadtico del lenguaje oral, escrito o visual, que supere tanto la
rotulacion, como expresiones que puedan generar o enmascarar modos discriminativos
explicitos o implicitos que inducen a una resistencia actitudinal, el proposito es impulsar un
cambio paradigmatico integrador en la forma de ver e interactuar con las Personas que viven
o0 conviven con hemofilia, de manera que en lo sucesivo y para todo efecto la interaccion y
convivencia esté claramente signada por una actitud de respecto junto con la consideracion
humanistica de todos como seres humanos y como personas.

Lo anterior no es nada exuberante o excesivo o un esnobismo en tanto que la literatura
especializada (Jadhav, Mukherjee y Lalwani, 2012) lo ha venido expresado, sin embargo, en
nuestro contexto no se ha popularizado.

Proponer desde la bioética esta expresion es condensar y expresar los principios de dignidad y
respeto por las personas que viven o conviven con hemofilia, porque se reconoce a las
personas como seres dignos y sujetos de derecho y respeto, eliminando estigmas que
acompafian a las personas que vive con una particularidad y hace que su excepcionalidad
empodere y potencie labores sociales y personales de prevencion y promocion de la salud, de
manera que el modo en que los mencionamos, describimos y concebimos muestra una postura
bioética de nuestra parte y es un elemento determinante para responder eficazmente por las
acciones y cuidados de la salud.

Ademas se sincroniza con la tendencia mundial que ha proscrito de la literatura especializada
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y del uso cotidiano las expresiones y rétulos como ‘paciente canceroso’, ‘sidoso’, ‘portador de
VIH’, el ‘epiléptico’, el ‘autista’, el ‘diabético’, el ‘esquizofrénico’ y el ‘retardado mental’,
entre otros muchos.

La UNESCO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la
Cultura) en el caso del VIH (Virus de Inmunodeficiencia Humana) afirma que “el uso de esos
términos y rotulos no son correctos, pueden ser insultantes y hasta estigmatizadores, luego
sugiere que se hable de las personas viviendo con...”. (UNESCO, 2008, p. 26), que mas que
un rotulo es una descripcion de una realidad de la persona, que para nada tampoco se pretende
esconder.

Para efecto de lo anterior se hace notar que en este ensayo, de manera intencional, se elimin6
y se reescribi6 toda mencion o uso de términos que fuesen rotulantes de la enfermedad,
prefiriendo hacer referencia a Personas que viven o conviven con hemofilia e incluso
llevando a centrar toda la atencion y el tratamiento en la persona y no en la patologia, luego no
se habla del tratamiento de la hemofilia, sino del tratamiento de la persona con..., vista como
un ser humano integral, en el que la consideracion de persona, la reconoce como agente moral,

con capacidad humana para defender sus propios derechos.

Experiencia clinica con una persona que vive con hemofilia: Un Caso ilustrativo*

Juan® es un hombre que vive en una ciudad intermedia de Colombia, tiene 35 afios, es
ingeniero de sistemas, trabaja en una empresa comercial, estd casado y considera que tiene
una buena relacion con su esposa y por ahora no tienen hijos.

Juan fue diagnosticado con hemofilia tipo A severa desde su infancia, época en la cual fue
tratado con transfusiones de derivados sanguineos (crioprecipitados). A los 20 afios sus
sangrados empezaron a ser manejados con factor VIII derivado de plasma. A los 25 tuvo un
accidente automovilistico, situacion que lo llevo a recibir altas dosis de factor, después de esto

desarrollo inhibidores de alta respuesta y desde entonces viene recibiendo factores bypass (o

4 Este caso clinico procede de la consulta privada del Autor, como Médico hemat6logo que trata casos
de personas que viven con hemofilia. (N. del A.).

> Nombre ficticio, con el cual se describe una historia personal, pero que permite ejemplificar la
situacion usual de una persona que viven con hemofilia en Colombia. (N. del A.).
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agentes de puente) para controlar los sangrados. Desde hace un afio se le prescribid
profilacticamente factor VII activado (agente de puente) en un esquema de 3 veces por
semana, el cual se administra por via endovenosa en dosis estdindar. Con este tratamiento la
frecuencia de los sangrados habia disminuido considerablemente y Juan se sentia mucho
mejor y €l y su esposa estaban mas tranquilos en cuanto a la salud de Juan se refiere. Juan no
ha tenido un seguimiento regular por un hematélogo, por este motivo nunca le propusieron
una terapia de inmunotolerancia que es el tratamiento estandar para poder erradicar los
inhibidores que habia desarrollado.

La otra cara de la historia de Juan es que su vida ha sido marcada por los sangrados que le
genera la hemofilia, los cuales se presentaban 1 o 2 veces al mes. El sangrado en sus
articulaciones le generd una artropatia cronica que le limita el movimiento de rodillas y
tobillos principalmente, situacion que afectod el desarrollo de su vida personal, profesional y
laboral, pues atender su enfermedad le ha implicado entre otras cosas, frecuentes ausencias
laborales e incapacidades médicas, hecho que ha llevado a que sea reubicado de puesto de
trabajo.

Juan recibe atencion medica en una IPS (Institucion Prestadora de Servicios) local, alli el
hematdlogo viaja cada 2 meses desde Bogotd, prescribe el tratamiento y manejo, el cual queda
a cargo de una enfermera jefe.

En 35 afios Juan no ha recibido tratamiento integral: lleva varios meses sin ser examinado por
el ortopedista, no tiene seguimiento de medicina fisica y rehabilitacion, no ha tenido consulta
odontologica en el tltimo afio y tampoco atencidon psicoldgica. Estas situaciones han hecho
que su vida de interaccion social se vaya limitando paulatinamente y hoy dia prefiera no salir
de casa.

En medio de todas estas ausencias Juan tiene un nuevo tratamiento que ha mejorado su calidad
de vida, sin embargo en los ultimos meses su entidad aseguradora (Entidad Promotora de la
Salud, EPS) no le entregd las dosis del factor de manera regular, alegando falta de
medicamentos, demora en la compra, etc., esto habia generado que Juan presentara de nuevo
hemorragias con mucha frecuencia.

Esta es la vida de Juan narrada por Juan cuando le conoci través de un colega hematdlogo
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quien lo remite como probable candidato a un ensayo clinico fase II1I-b® en el cual se evalia la
seguridad de una nueva molécula: un anticuerpo monoclonal con caracteristicas similares al
factor VIII, que en los estudios previos de desarrollo ha mostrado mayor eficacia que los
agentes de puente.

Los participantes en este ensayo reciben voluntariamente el medicamento de estudio durante
dos afios y se hace seguimiento de acuerdo con un estricto protocolo de manejo. El producto
es suministrado sin costo por el patrocinador del ensayo multicéntrico, es indispensable que la
persona acepte el tratamiento, suspenda el tratamiento previo que viene recibiendo y se
administre el medicamento ZYX’ en estudio.

Juan acept6 ser evaluado para ingresar al estudio clinico y se encontré que adicional con su
condicion de persona que vive con hemofilia, presenta diabetes mellitus tipo II, hipertension
arterial, obesidad e hiperlipidemia y a pesar de asistir permanentemente al espacio médico,
ninguna de estas condiciones de salud le habian sido diagnosticadas previamente y mucho
menos tratadas.

Tanto Juan como su familia han reportado que se sienten mejor tratados medicamente ya que
lo han examinado con mayor detalle y también se le ha suministrado tratamiento para las
comorbilidades que presenta.

Finalmente, después de someterse a una rigurosa evaluacion médica, Juan es incluido en el
estudio y se inicia manejo terapéutico con la nueva molécula. A la fecha, la evolucion clinica
de Juan ha sido satisfactoria, completa un afio en el ensayo experimental y ha tolerado
adecuadamente el nuevo medicamento, no ha presentado eventos de sangrado durante el
seguimiento.

En este afio sin hemorragias Juan ha tenido mejores desempefios fisicos al gozar de mejor

salud, tener menor ausentismo laboral y ha podido ser mas productivo en su trabajo. Para las

¢ Los estudios clinicos en fase III-B comparan la seguridad y la eficacia de un nuevo tratamiento con el
tratamiento estandar actual, luego que ha sido sometido a la autoridad regulatoria y antes de su
aprobacion y lanzamiento, y se realizan para efectos de analisis firmaco-econémico y valoracion de la
calidad de vida asociada (Cancer.org, s.f.).

7ZYX es una sigla ficticia. También por considerandos bioéticos, se preserva el nombre del nuevo
medicamento que hasta ahora esta siendo sometido a una investigacion tipo experimento clinico (N.
del A.).
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demads afecciones de salud que se le diagnosticaron (diabetes mellitus tipo II, hipertension
arterial, obesidad e hiperlipidemia) ha iniciado controles con un médico particular y esta
recibiendo tratamiento dentro del plan complementario de atencion de la EPS. Ha
evolucionado satisfactoriamente aun cuando es consciente que sus tratamientos también seran
de desarrollo crénico y requieren cambios en su estilo de vida cotidiano empezando por una
mayor actividad fisica y superacion del sedentarismo para un vida saludable de promocion y
prevencion.

Al finalizar el estudio clinico, Juan tendra que regresar con su médico de la IPS
correspondiente y ya serd decision del médico tratante que Juan regrese al tratamiento previo
o pueda continuar con el medicamento del estudio una vez ya esté aprobado su uso en nuestro
pais.

En lo personal este proceso le ha permitido a Juan un mejoramiento de la calidad de vida y de
las posibilidades de desarrollo laboral, ademds que le ha traido a su nucleo familiar
tranquilidad por las mejores condiciones de atencion de salud. Su actitud ante la vida se ha
tornado mas positiva y le ha permitido recuperar vinculos socioafectivos con su familia
extensa y una mayor interaccion con su entorno social, aun cuando la modificacion de habitos

para incorporar estilos saludables hasta ahora esta en fase incipiente.

Problematica sentida en el tratamiento de las personas que viven con hemofilia

Como se puede observar el tratamiento de las personas que viven con hemofilia se configura
en un eje central en sus vidas en tanto lo requiere indefectiblemente bajo riesgo de la
afectacion de su salud, de la calidad de vida o de la complejizacion del caso en términos de
morbilidad y riesgo de mortalidad (Ministerio de Salud y Proteccion Social e Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud, 2015), esto debe ser independiente de aspectos como la
disponibilidad de los tratamientos y de los costos que conlleve la atencion y el tratamiento
(Ley 1392 de 2010; Resolucion 123 de 2015).

Ante la necesidad vital del tratamiento para estas personas, se encuentra la industria
farmacéutica que, en principio argumenta, que no ve en esta enfermedad y pacientes, un
campo de produccion y de investigacion que amerite una inversion sostenible con un esperado

retorno y rentabilidad que la hagan financieramente razonable (Ministerio de Sanidad, 2013),
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aun asi un grupo reducido de casas farmacéuticas han llevado a cabo investigacion y
produccion de medicamentos, se considera que en este caso las caracteristicas de la hemofilia
ha promovido que los medicamentos tengas precios elevados y casi que inaccesibles para las
familias afectadas (Chaves-Restrepo, 2016). Segin Currea (2019) y Vaca (2018) la
Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) considera que el mercado de medicamentos
huérfanos genera un nivel de competencia escasa la cual eleva los precios a niveles
monopolicos.

Por su parte, al Sistema General de Seguridad en Salud (SGSSS) le corresponde dar soporte
financiero de la terapéutica y la atencion tanto por la consideracion humanitaria como por la
legislacion actual que asi lo indica (Ley 1392 de 2010, Resolucién 5265 de 2018),
independiente del costo que se requiera y de la economia de la salud. Los medicamentos para
el tratamiento de la hemofilia estan incluidos en el Plan Obligatorio de Salud -POS- y su pago
es cubierto en totalidad por el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

Alli mismo, las EPS e IPS especificamente son entidades de rol intermediario y ejecutoras del
sistema de salud que no obstante de recibir, administrar y ejecutar recursos financieros
estatales de la salud con mucha frecuencia son agentes disruptores del proceso de atencion de
salud, aun cuando es claro que “tienen la obligacion de ofertar servicios de calidad y
establecer mecanismos para controlar y evaluar sistematicamente la atencidon integral,
eficiente, oportuna y de calidad de los servicios de salud prestados” (Kerguelén, 2008, p. 39).
De hecho, la cantidad de quejas y acciones de tutela interpuestas y falladas a favor de los
usuarios (Defensoria del Pueblo, 2019) es una muestra de que la atencion presenta serias fallas
y las EPS e IPS no estan cumpliendo a cabalidad la mision que el SGSSS les ha encomendado
y por la cual se les esta pagando con recursos publicos.

En lo que al médico se refiere, dentro de su autonomia profesional debe prescribir los
tratamientos pertinentes con base en la mejor evidencia cientifica para beneficio de la salud de
la persona y ser clinicamente acertado (efectividad, eficacia y eficiencia y seguridad del
tratamiento) (Roselli y Rueda, 2011), con lo cual la persona mejora su estado de salud, aun
cuando también debe ser socialmente responsable y racional al considerar implicaciones
relacionadas con la asignacion del tratamiento en términos de una buena relacion de costo-
efectividad. Es importante que la normativa vigente, las entidades de salud (EPS e IPS) y la

pautas administrativas del sector respeten la autonomia médica y no haya barreras para el
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ejercicio idoneo y ético del accionar médico y la atencion profesional.
De otro lado, es sabido también que en la formulacién de productos de alto costo los médicos
se ven asediados por las empresas farmacéuticas que esperan ser favorecidas con la

prescripcion especifica y el consumo de sus moléculas y demds productos terapéuticos.

Aspectos historicos y biomédicos de 1a hemofilia y del tratamiento de las personas

afectadas

Seguidamente se hace una revision de algunos referentes historicos y biomédicos de la
hemofilia, que serviran de contexto para analizar luego los considerandos bioéticos implicitos

en el tratamiento de las personas que viven con hemofilia y sus familias.

Apunte historico

Las primeras referencias a la hemofilia se atribuyen a escritos judios del siglo II AC en los
cuales se describe que rabinos eximian de circuncision a niflos con hermanos que habian
sufrido grandes hemorragias o habian fallecido desangrados después del procedimiento
(National Hemophilia Foundation, s.f.).

En 1803 el médico John Conrad Otto describi6 un desorden de la coagulacion heredable que
solo afectaba al sexo masculino pero era transmitido a través del sexo femenino y luego se
acuio el término hemofilia cuando en 1828 el médico Johann Lukas Schonlein, junto con sus
estudiantes, publicaron un articulo sobre una predisposicion al sangrado fatal (Villegas,
Martinez y Jaramillo, 2018). Sin embargo, solo hasta 1947 se determin¢ la fisiopatologia de la
hemofilia gracias a las investigaciones de Pavlovsky y subsecuentemente de Biggs y
colaboradores, cuyos estudios permitieron la clasificacion actual de la hemofilia A conocida
como hemofilia clasica, asociada a la deficiencia de factor VIII, y la hemofilia B o
enfermedad de Christmas relacionada con deficiencia del factor IX (NHF, s.f.; Villegas,
Martinez y Jaramillo, 2018).

La hemofilia tiene un capitulo relevante en términos historicos: la Reina Victoria I de
Inglaterra (1877-1901) fue portadora del gen de la hemofilia y legod este trastorno a su

descendencia, las uniones de sus hijos con las demas familias reales de Europa expandieron la
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enfermedad entre la realeza, siendo Alekzéi Romanov hijo de Nicolas II, Gltimo Zar de Rusia,

el nifio con hemofilia mas famoso de la historia (NHF, s.f.).

Una breve mirada biomédica a la hemofilia

La hemofilia es un trastorno hemorrdgico congénito vinculado al cromosoma X, provocado
por la deficiencia del factor VIII de coagulacion (FVIII) (hemofilia A) o del factor IX (FIX)
(hemofilia B) (Federacion Mundial de Hemofilia, FMH, 2012). Esta es una enfermedad
genética recesiva: los genes que codifican el factor VIII y IX de la coagulacion se encuentran
en el cromosoma X, las mujeres son portadoras y no tienen por lo general mayores
alteraciones clinicas derivadas de este defecto (el otro cromosoma X compensa la deficiencia),
los varones (XY) al tener solo un cromosoma X padecen la enfermedad. Luego, una mujer
portadora al tener un hijo varon tiene 50% de probabilidad de que ¢l tenga hemofilia (Ljung et
al, 2003).

La hemofilia se sospecha por la historia clinica desde la infancia temprana, al tratarse de una
enfermedad genética usualmente hay varios enfermos en una familia. El diagnéstico se
confirma mediante exdmenes de laboratorio en los que se muestra la deficiencia del factor
(Kitchen, 2010). La manifestacion clinica de la deficiencia de un factor de la coagulacion es el
riesgo permanente de sangrado.

El grado de deficiencia del factor permite clasificar la hemofilia en tres subgrupos: leve,
moderada y grave. Los casos graves se caracterizan por sangrados permanentes que ocurren
de manera espontdnea y requieren cuidado permanente (Den Ujil et al., 2011), estas
hemorragias comprometen principalmente el sistema musculo esquelético y cuando son
repetitivos alteran en particular las articulaciones y generan dafios cronicos con limitaciones
fisicas importantes (Rodriguez-Merchéan, 2010), aun cuando los sangrados pueden ocurrir en
cualquier sitio del cuerpo y su localizaciéon o intensidad puede ser tan grave que compromete
la vida de la persona en ciertos casos (Den Ujil, et al, 2011).

Por su parte, las personas que viven con hemofilia leve solamente presentan hemorragias
cuando se ven expuestos a cirugias o traumas y pueden llevar una vida muy cercana a lo

normal segun su propio contexto sociocultural.
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Epidemiologia

Se ha estimado que la incidencia mundial de la hemofilia A es de 1:10.000 habitantes hombres
y para el caso de la hemofilia B es de 1:40.000 habitantes hombres. A nivel global la FMH
estima que hay 400.000 personas que viven con hemofilia en el mundo (Ministerio de Salud y
Proteccion Social e Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud, 2015), dato por el cual se
considera enfermedad rara, luego es claro que su denominacion de rara es por una estricta
“consideracion exclusivamente epidemiologica y que, desde el punto de vista clinico y ético,
estas enfermedades son exactamente iguales que todas las demas” (Gracia, 2016, p. 17).

Segun Eurodis (2005) las enfermedades raras se caracterizan por (Tabla 1):

Tabla 1. Caracteristicas generales de las enfermedades raras

1. Tienen un espectro entre severo y muy severo, un curso cronico, frecuentemente
degenerativo y ponen en peligro la vida de quien la presenta.

2. En el 50% de los casos, €l inicio ocurre en la infancia.

3. Producen una alta discapacidad. La calidad de vida de quien la presenta estad
frecuentemente comprometida y se caracteriza por una disminucion o pérdida de la
autonomia.

4. Representan una carga psicosocial alta para la persona y su familia, que se agrava por la
desesperanza y la falta de soporte para la vida diaria.

5. La mayoria no tienen cura. El tratamiento es sintomatico, buscando mejorar la calidad o la
expectativa de vida.

6. Por lo general, las enfermedades raras son de dificil manejo y hay tropiezos para encontrar
tratamiento adecuado

Fuente: Elaborada por el autor con base en Eurodis, (2005).

En Colombia seglin la CAC (2018) en el afio 2018 se reportaron 4.271 personas con alguna
coagulopatia hereditaria, de las cuales 1808 personas tienen hemofilia A y 383 tiene hemofilia
B. De acuerdo con estos datos las tasas de prevalencia de hemofilia en el pais son muy bajas
(7,3 y 1, 6 por 100 mil habitantes respectivamente). La edad promedio de las personas que
viven con hemofilia en el pais es de 26,3 afios, siendo los mas jovenes el principal grupo
etario afectado (CAC 2019).

Es de recalcar que 1.253 personas padecen de hemofilia grave (56,2%) que son las personas

que requieren mayor atencion y suministro de tratamiento de manera activa. En cuanto a la
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mortalidad, la CAC (2019) reporta que en el 2018, hubo 19 fallecimientos, siendo el cancer y
las infecciones las principales causas de muerte y no complicaciones relacionadas con la

hemofilia.

Tratamiento

El tratamiento de esta enfermedad requiere de un enfoque multidisciplinario por la
complejidad misma de la enfermedad, y se debe realizar en centros especializados
(Giangrande, 2001). Los centros de atencion de hemofilia deben tener varios especialistas y
personal capacitado que ofrezca una atencion desde distintos enfoques: hematolégico,
ortopédico, rehabilitacion, psicologico, social, entre otros.

Con relacion al tratamiento de las hemorragias de las personas que viven con hemofilia en
teoria es sencillo: consiste en reemplazar el factor deficiente y para esto se dispone de factores
de coagulacion de origen humano o de tipo recombinante, estos tltimos aseguran que no haya
transmision de agentes infecciosos. Los factores de coagulacion son proteinas que tienen dos
origenes, unos extraidos de la sangre y esto supone el fraccionamiento de plasma de donantes
sanos y se llaman de origen plasmatico o derivados de la sangre y por otra parte, los
producidos mediante la técnica del ADN recombinante, que son proteinas que se obtienen al
expresar el gene del factor VIII en unas lineas celulares que producen tales proteinas (en este
caso, el factor de coagulacion) (Brooker, 2012; Giangrande, 2001). Se debe tener en cuenta
que este factor es un fAirmaco que se produce con altos estandares de biotecnologia, lo cual
hace que el costo sea muy elevado para cualquier economia del mundo (Kasper, 2005).

El tratamiento se debe administrar contingente a cada episodio de sangrado (tratamiento por
demanda) o para prevenirlos (profilaxis) en dosis y periodicidad determinadas (Blanchette,
2010; Nilsson et al, 1992; [Word Federation of Haemophilia] (WFH, 2012), la efectividad de
un tratamiento adecuado y oportuno es muy alta permitiendo controlar las hemorragias. Los
sangrado leves se manejan con factor en dosis bajas durante 1-3 dias; los sangrados mas
graves o cirugias requieren varios dias y dosis elevadas y el tratamiento de profilaxis implica
el uso permanente del medicamento (varias veces a la semana durante toda la vida); estos
ultimos casos encarecen de manera considerable el manejo, lo cual afecta las finanzas de la

fuente que cubre el tratamiento, sin embargo, los beneficios en términos de salud y calidad de
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vida estan bien documentados.

La evolucion del tratamiento de las personas que vive con hemofilia ha transformado una
enfermedad considerada mortal a una enfermedad cronica con un tratamiento efectivo
disponible. En paises desarrollados las tasas de sobrevivencia de las personas que vive con
hemofilia son iguales a las de la poblacion normal (Darby, 2007). De hecho:

En los paises econdmica, politica y socialmente desarrollados, la amplia disponibilidad de
concentrados de factores de coagulacion ha hecho posible que los pacientes [personas que
viven con...] con hemofilia lleven una vida casi normal y se incorporen a la sociedad como
sujetos productores de recursos y no sean dependientes absolutos de ella como acontecia hasta
hace relativamente pocos afios (Acta Médica de Costa Rica. 1978 . p. 139).

Complicaciones asociadas con el tratamiento

El tratamiento de la hemofilia es un tema central en la vida de quienes viven con esta
enfermedad y una de las complicaciones relacionadas es el desarrollo de inhibidores
(anticuerpos) contra el factor de coagulacion. Esto se presenta en 3 de cada 10 personas que
viven con hemofilia A, bdsicamente por alteraciones genéticas definidas. En estos casos las
personas no pueden ser tratadas con la terapia convencional y deben ser manejadas con otros
medicamentos no tan efectivos y mucho mas costosos (Wight, 2003), lo que modificaria los
esquemas de tratamiento y tendria efectos adversos en la financiacion requerida. Otra de las
complicaciones relacionadas con el manejo y que afortunadamente hoy en dia no representa
una amenaza vital es la transmision de infecciones a través de los factores de coagulacion
derivados de la sangre. En este contexto no se debe olvidar la tragedia que suftri6 la poblacion
de personas que vivian con hemofilia en los afios 80 cuando la gran mayoria de personas
tratadas con factores de coagulacion de origen humano (derivados de la sangre) se infectaron
con los virus del VIH y la hepatitis C, esto generd una alta mortalidad a causa de tales
infecciones recibidas por via transfusional (Kitchen, 2010; Makris, Preston, Triger, et al.,
1990; Tapper, 2006; White, 2010). Actualmente los factores derivados de la sangre son muy
seguros gracias a procesos de inactivacion viral y el riesgo de transmision de agentes
infecciosos es meramente teorica.

Los factores de uso recombinante carecen del riesgo de transmitir infecciones, por este motivo,
la poblacion de personas con hemofilia prefiere el uso de tales productos. El precio de estos,

supera al de los factores de origen humano (plasmaticos) situacion que lleva a que paises de
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media o baja economia su poblacion no pueda adquirirlos. En Colombia el precio es similar y
segin la CAC (2019) en el afio 2018 practicamente el 50% de la poblacion afectada utilizd

factores recombinantes.

Nuevos tratamientos

Los tratamientos para enfermedades huérfanas son muy costosos y a algunas empresas
farmacéuticas, en su mayoria multinacionales, les interesa cubrir estos grupos, porque
actualmente estd en boga una marcada tendencia humanitaria que ofrece subvencion estatal
y/o respaldo financiero de los sistemas de salud de los paises a la compra de medicamentos
para dotar el consumo interno.

Actualmente aparte de los factores convencionales, se dispone de factores de larga duracion y
anticuerpos monoclonales que simulan la accion de las proteinas de la coagulacion, esto sin
duda es de mayor beneficio para el paciente principalmente en términos de comodidad, por
ejemplo, la aplicacion subcutanea mensual de algunos de estos farmacos ademés de mejorar
las condiciones de salud también mejora la calidad de vida (Nogami y Shima, 2019) . La
innovacion con nuevos productos lleva a que los costos del tratamiento sigan en incremento y
la posibilidad de acceder a ellos se limita en paises con economias débiles.

Por otro lado, la terapia genética es una realidad hoy en dia, estd disefiada para reponer los
genes anormales. Son procesos de alta tecnologia con los cuales se transfiere material genético
—en este caso el gen del factor deficiente- con el fin de restablecer la produccion del factor de
coagulacion. El procedimiento se realiza introduciendo el gen del factor en un virus
modificado que se une a las células de la persona, asi estas células se modifican genéticamente
y producen factor de coagulacion normal.

En teoria es la mejor alternativa de manejo, pero también la mas compleja al tener mayores
requerimientos tecnoldgicos en su desarrollo y produccion. Los estudios se estan finalizando
en este momento y es posible que se disponga de este tratamiento en un futuro muy cercano,
con lo cual se vislumbra una nueva alternativa de tratamiento con buenas perspectivas de
utilidad terapéutica para las personas que viven con hemofilia y otras discrasias de la
coagulacion.

A diciembre de 2018 se estaban realizado cuatro investigaciones clinicas para hemofilia A y
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cinco estudios para hemofilia B, los cuales se encuentran en curso y aun reclutan personas que
vivan con hemofilia A o B (Chowdary, Shapiro, Davidoff, et al., 2018; Miesbach et al., 2018;
Pipe, et al., 2017; Yamaguti-Hayakawa, Ozelo, 2019). Estos ensayos son patrocinados por
importantes industrias farmacéuticas de biotecnologia (Biomarin, Bayer, Spark, Takeda, entre
otros). Los resultados han sido alentadores, en particular en hemofilia B logrando expresion
permanente del factor IX hasta por 6 afios después de una uUnica transferencia del gen en
vectores virales adecuados, sin efectos adversos importantes, esto podria significar la cura de
la enfermedad y se cambiaria el estatus de enfermedad tratable a enfermedad curable.

Asi, después de afios de investigacion proximamente se tendran resultados de los estudios en
curso y la terapia genética estard como una terapia disponible. Aun cuando no se sabe de
precios, se suponen que seran muy altos, entre otros aspectos porque la investigacion esta en
poder de farmacéuticas multinacionales y se espera reemplazar el tratamiento actual, que per
sé, ya es costoso. Asi entonces, posiblemente esta terapia estard disponible en los paises
desarrollados, mientras que en los paises con economias poco fuertes, no se sabe si los

sistemas de salud estatales puedan pagar este manejo.

Hemofilia en Colombia

La Liga Colombiana de Hemofilicos y Otras Deficiencias Sanguineas (ColHemofilicos) es
una organizacion no gubernamental, sin animo de lucro, la cual hoy dia representa
oficialmente al pais ante la FMH. Naci6é en 1974 bajo el liderazgo del Dr. Alvaro Robledo
Riaga (1936-1998) médico anestesidlogo, con el apoyo de su hermano Luis Fernando (1944—
2010) cirujano plastico, quienes vivieron con hemofilia A severa, a ellos se sumaron otros
profesionales también afectados. La particularidad estatutaria de esta institucion es que solo
puede estar conformada por personas que viven con hemofilia y sus parientes en primer grado
de consanguinidad (ColHemofilicos, s.f.).

En el contexto nacional ColHemofilicos con el respaldo de la FMH y algunas asociaciones
médicas, ha jugado un rol protagonico en la formulacion de las politicas que han permitido
que el tratamiento de esta patologia epidemiologicamente rara esté incluido en el plan de salud
del SGSSS, de manera que se tenga mas conciencia de la enfermedad y las personas que viven

con hemofilia y discrasias sanguineas puedan tener mejor acceso a los tratamientos y la
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atencion de salud. Con esto se espera que las personas que viven con hemofilia y sus nucleos
familiares sientan que cuentan con apoyo y sean conscientes de sus derechos y deberes como
usuarios del sistema de salud (ColHemofilicos, s.f.) y que al ser los casos bien manejados
medicamente no se generen secuelas ni mas enfermedades cronicas incapacitantes que
agraven el cuadro clinico, dificulten la sobrevida o encarezcan la rehabilitacion.

De hecho, a partir de la Ley 100 de 1993, ColHemofilicos ha sido clave en lograr la afiliacion
de las personas que para la época vivian con hemofilia, de tal manera que se incrementd la
cobertura y acceso a la seguridad social de estas personas, la cual pasé del 15% en 1993, al
98% en el 2012. Esto permitid6 un mayor y mas rapido acceso a tratamiento con factores
liofilizados, es asi como el factor VIII de la hemofilia tipo A, se incluy6 en el Plan Obligatorio
de Salud (POS®) desde 1994, el factor IX de la hemofilia tipo B y la desmopresina [anilogo
sintético de la vasopresina] ingreso en el afio 2002 (ColHemofilicos, s.f.).

Con la promulgacion de la Ley 1392 del 2010 y la Resolucion 430 del 2013 que reconocen las
enfermedades huérfanas como de especial interés, se dictan normas con el fin de garantizar la
proteccion social por parte del estado a la poblacion afectada y a los cuidadores. Desde el
2016 empezo6 a realizarse una vigilancia especial de las enfermedades huérfanas que ha
llevado a una base de datos completa con notificacion obligatoria de todos los casos
(Resolucion No. 3681 de 2013, Cuenta de Alto Costo (CAC) 2018). Esto ha permitido que la
hemofilia tenga una vigilancia epidemiolégica muy completa y los datos obtenidos en este
registro permiten tener un conocimiento real de la situacion actual de esta patologia y
empodera a las entidades de salud y profesionales tratantes para un mejor control, tratamiento
de la enfermedad y prevenir complicaciones discapacitantes.

El informe del Sondeo Mundial Anual de 2017 de la FMH que recolecta datos sobre la
atencion de la hemofilia en todo el mundo (117 paises) arrojo6 como dato interesante que el
consumo per capita (considerando solo la poblacion de personas que vive con hemofilia) del
factor antihemofilico siendo 1,09 Unidades internacionales (UI) la media en el mundo; en
Colombia fue de 4,6 UI -la mas alta de los paises latinoamericanos- y comparable al consumo
de factor de paises con mejor INB (Ingreso Nacional Bruto) . La FMH ha establecido que un

alto promedio Ul de concentrado de FVIII per cépita deberia ser el objetivo minimo para

8 E1 POS (Plan Obligatorio de Salud) se conoce como Plan de Beneficios en Salud (PBS). (N. del A.).
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paises que desean lograr la supervivencia de la poblaciéon con hemofilia, se necesitarian
niveles mayores a 3,0 Ul para lograr la calidad de vida equivalente a personas sin hemofilia

(WFH, 2017).

Controversias bioéticas en el tratamiento de las personas que vive con hemofilia

Para dar respuesta a la pregunta problema sobre las reflexiones bioéticas presentes en el
tratamiento de las personas que viven con hemofilia en el sistema de salud colombiano, se
desarrolla una reflexion desde ambitos bioéticos partiendo del precepto basico: la salud es un
derecho humano fundamental, incluso como un bien del pais que estd consagrado
juridicamente en la Constitucion politica (Escobar, 1999), aun cuando en ella se pretendio
conjugar principios sociales de solidaridad y wuniversalidad junto con perspectivas
mercantilistas de eficiencia y productividad de orden neoliberal (Escobar, 2013), “Se enfrenta
la paradoja de implementar un sistema de salud neoliberal dentro de un estado social, que
reconoce a la salud como un derecho social” (De Currea-Lugo, 2010, p. 138).

De hecho, a diferencia de una moral tipica de un sistema econdmico neoliberal, la
Constitucion colombiana de 1991 se fundamenta en valores y principios propios de un Estado
social de derecho (Escobar, 1999); aun cuando hay mucha presion que desde un modelo
econdmico neoliberal quiere “erigir a la salud como un bien de mercado” (De Currea-Lugo,
2010, p. 11), incluso, de configuracién suntuosa y acceso exclusivista en cuanto a la
mercantilizacion de los ultimos avances de las tecnologias de la salud, que posiblemente sean
bienes y servicios de alto costo, por lo cual la Ley de 2015 proclama la salud como un derecho,
de manera que la salud se configura como un servicio publico.

Asi mismo, se abordan las perspectivas del sistema de salud al ser la hemofilia una
enfermedad huérfana declarada con derecho al cubrimiento total de requerimientos de salud
(Resolucion 5265 de 2018), la perspectiva de la industria farmacéutica productora y
dispensadora de los tratamientos, y también la perspectiva de las personas que viven con esta

condicion de salud.

25



Referentes bioéticos

Existe un consenso de que los referentes medulares para la apreciacion bioética de un acto
médico o un evento relacionado directa o indirectamente con la salud son los principios
enunciados por el Principialismo y en ellos se destacan los principios Prima facie, los
principios europeos y los principios basicos propuestos por el Informe Belmont, como se

puede observar en la tabla 2.

Tabla 2. Principios de bioética

Autonomia
(libertad responsable)

No maleficencia
(no riesgos ni dafio)

Beneficencia
(beneficio)

Justicia
(Derechos de las personas, acceso igualitario a la atencion de salud y justicia distributiva)

—Principio de beneficencia
—Principio de equidad
—Principio de autonomia

—Principio de confidencialidad

—Principio de respeto

—Principio de dignidad
—Principio de justicia

—Principio de solidaridad
—Principio de honestidad
—Principio de lealtad

Beneficencia y

; Justicia
No maleficencia

Autonomia de las personas

Principios, creencias y practicas que siguen
los individuos, las familias o las sociedades
para orientar propositivamente sus actitudes
y comportamientos en la vida diaria, y
conllevan referencias de procesos esenciales
de socializaciéon y de pautas de actuacion
humanistica.

Reflexion sobre la moralidad de los actos,
que son valorables como buenos o malos
segun el entorno cultural en que vive la
persona y de acuerdo con su principios y
valores y concordante con la normatividad
vigente.

Fuente: Elaborada por el autor con base en Eurodis, (2005); Hardy y Rovelo (2015) y Gracia (2016).

Se acepta que los principios bioéticos son referentes axioldgicos en consonancia con un marco
moral, en el cual tanto las personas como la sociedad internaliza un conjunto de valores,

practicas y roles que moldean la construccién de una identidad social colectiva e individual



(Molina y Ramirez, 2013), que impulsa modelos generadores de una transformacion social, en
los cuales se acepta de manera natural la existencia de la diversidad interpersonal e
intercultural. (Aun cuando no se debe olvidar que a diferencia de la ética médica, la bioética
no es vinculante juridicamente con el derecho y se configura es como pauta de reflexion para
las personas de salud desde la cual se pueden apreciar y analizar la eticidad de los actos de las
personas y las entidades, seglin sea el caso).

En el SGSSS se deben retomar los principios y valores constitucionales que buscan
racionalizar y humanizar el sistema normativo en general —y el sistema de salud en
particular— para lograr un orden social mas justo, consistente con Rawls quien argumenta que
un principio orientador para una sociedad es promover tanto como sea posible un bienestar
comun justo (Rawls, 2000), con equidad e igual de oportunidades.

Ademas constitucionalmente esta consagrada la prevalencia del interés general sobre los
intereses particulares (aun cuando es claro que en el modelo utilitarista de nuestro
ordenamiento social no cabria la universalidad que dicha afirmacion constitucional conlleva).
De tal forma, el sistema debe reconocer y debe cumplir principios y valores éticos como los
mencionados en la Tabla 2, que ademas son de caracter genérico.

En el caso de la hemofilia, luego de la promulgacion de la ley 1392 de 2010 y de sus
desarrollos normativo, han disminuido la frecuencia de las demandas de accion de tutela ya
que se reconocio el derecho a la proteccion de la salud y muchas entidades han optado por no
negar un acceso que de todos modos luego obligatoriamente tendran que atender.

Al reconocer la hemofilia dentro de las enfermedades huérfanas para garantizar la proteccion
social del Estado a la poblacioén afectada y a los cuidadores, se propende por un enfoque
integral partiendo de la atencion integral y el suministro de los medicamentos requeridos,
buscando disminuir la brecha de cubrimiento para que todos las personas que viven con la
enfermedad sean diagnosticados y tratados oportunamente con el debido acceso y calidad de
servicios, sin fragmentacion de la atencion y focalizada principalmente en las personas que
viven con hemofilia grave (que son quienes necesariamente mas requieren el soporte médico y
el cubrimiento de los medicamento) y la atenciéon medica centrada en quienes deben consumir
el factor que esté deficitario segun su diagnostico diferencial (CAC, 2018).

Como justificacion humanitariamente valida, se argumenta que con ello se busca la calidad en

la atencion de la salud de las personas que viven con hemofilia, evitando, eso si, costos
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ineficientes del sistema, y déndole la relevancia al ser de especial interés por su baja
prevalencia, evitando la elevacion de las costos en la atencidon, de manera que se acceda con la
mayor racionalidad a un manejo integral orientado a fomentar la salud fisica y psicosocial
mejorando su calidad de vida y reduciendo la morbilidad y la mortalidad. Esto incluye no
solamente la aplicacién inmediata de un tratamiento para las hemorragias, sino su prevencion,
el manejo de las posibles complicaciones y secuelas; la atencion psicosocial y emocional de la
persona y su familia.

No obstante, aunque dicha ley es clara en que no deben existir limitaciones o barreras
administrativas o econdmicas para el cubrimiento de la atencion en salud de las personas con
enfermedades huérfanas, la realidad cotidiana es que ello no se cumple, configurdndose
“graves violaciones a los derechos humanos en términos del acceso a la salud, que en la
practica se ha convertido en una encrucijada juridica para los usuarios y ademas refleja una
marcada desigualdad social y regional” (Herrera, Garcia, Herrera, 2016, p. 76), como asi lo
muestra una publicacion reciente de la Defensoria del Pueblo que dio cuenta de:

En Colombia se vulnera el derecho a la salud de algin paciente cada 34 segundos, revelando
que en el 2018, se registraron 607.308 acciones de tutela por violaciones a un derecho
fundamental y de estas, el 34,2% corresponden a transgresiones al derecho a la salud. La
exigencia de tratamiento integral y oportuno por negacion, demora o entrega parcial de
servicios se da con el 26%, seguido por solicitud de medicamentos con el 16%. Las consultas
especializadas en oncologia son las mas frecuentes, y en ellas sobresalen las solicitudes para
TAC y deteccion de tumor, entre otros examenes. Son la cifra mas alta en la historia de
Colombia desde la Constitucion politica de 1991 (Defensoria del Pueblo, 2019. p. 51).

Considero que estas posturas de las EPS son abiertamente inmorales y bioeticamente
cuestionables, es clara la violacion de los principios de beneficencia, equidad, respeto y
solidaridad y que por demas configuraria también violaciones a la leyes de proteccion social y
salud ante los cuales los 6rganos de control (Superintendencia, Procuraduria y similares) y las
autoridades estatales de salud deberian actuar de manera enérgica via sanciones (penales,
civiles o administrativas) para las entidades que incurran en tales transgresiones, incluso
repitiendo contra los funcionarios responsables que son finalmente los autores de tales
negaciones de servicio. Algunas de estas violaciones deberian ser juzgadas en los tribunales
de ética médica que deben abordar y fallar para lo concerniente en el &mbito del ejercicio ético
profesional.

No se debe olvidar que si bien las personas juridicas pueden ser los entes legalmente
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responsables y quienes se ven impactadas al tener que asumir las multas sobrevinientes o las
sanciones, en la realidad ello proviene es de decisiones administrativas que toman las
personas. Es claro precisar que en estricto, la moralidad y la ética de las entidades e
instituciones estd es en las personas, y por ende, son quienes deberian ser los que puntual y
solidariamente respondan.

En el ambito particular del tratamiento de las personas que viven con hemofilia, el cual esta
cubierto por el PBS, es necesario tener en cuenta que una pieza fundamental del manejo de su
condicion es la atencion integral de la salud que por demds contempla desde las consultas,
valoraciones y examenes, el suministro de los farmacos (factores y demas) en dosis y
frecuencia ordenadas y las demés acciones terapéuticas y profilacticas requeridas. Es comtn
observar en los pacientes de nuestra consulta que aunque reciben el factor antithemofilico a
cabalidad carecen de otros servicios para su bienestar general como por ejemplo la atencion de
enfermedades generales prevalentes como la hipertension, el acceso a laboratorios bésicos y a
consultas por especialidades distintas a la hematologia como la ortopedia, la medicina fisica y
rehabilitacion y la infectologia (muchas de estas personas tienen hepatitis C y VIH por
antecedentes transfusionales).

No obstante, es sabido que a pesar de toda la garantia del SGSSS su cubrimiento presenta
limitaciones, alterandose los criterios de calidad de la atencion como son la accesibilidad, la
oportunidad, la continuidad y por ende la satisfaccion del paciente, que con ello muestra
condiciones de afectacion del principio bioético de justicia, especificamente en la concepcion
de una justicia social como la enunciada por John Rawls centrada en la igualdad de
oportunidades y de la solidaridad realista (Rawls, 2012) que sirven para enfatizar el derecho a
la salud. De hecho, como lo describio Gafo (1998) se deberia reflejar en un acceso igualitario,
tanto para las personas con enfermedades agudas y crénicas prevalentes, asi como también
para las mal llamadas enfermedades huérfanas, como la hemofilia y otras afectaciones de la

coagulacion.

Costos del tratamiento de las personas que viven con hemofilia

Dada la normatividad del SGSSS en cuanto a la cobertura del Plan de Beneficios, es

importante precisar que el tratamiento y en particular el medicamento factor VIII, o el que
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medicamente se requiera, se encuentra incluido en el Plan de beneficios y por tanto esta
reconocido en el sistema de Unidad de Pago por Capitacion —UPC— para el recobro de las
EPS al SGSSS (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2016a), que esta a cargo del Estado o
sea corre por cuenta de las finanzas de todos los conciudadanos del pais.

El costo del tratamiento para las personas que viven con hemofilia es uno de los mas altos en
medicina y ello se deriva sobre todo del elevado precio de los factores de coagulacion, que son
desarrollos bioldgicos producidos con alta tecnologia y que no tienen copias (biosimilares).
Los productos de ultima generacion implican mayores beneficios pero a mayor costo (Nogami
y Shima, 2019). Se debe tener en cuenta que son manejos cronicos y casi en su totalidad se
requieren durante todo el tiempo que dure la sobrevida de la persona. Se hace notar que el
valor del tratamiento se torna relevante, dado que es indispensable para que las personas
puedan vivir, luego debe ser utilizado forzosamente.

En Colombia la hemofilia es la enfermedad més onerosa del sistema de salud (Bautista,
Florian y Urrego, 2015; Minsalud, 2016), de hecho, en el 2015 se estim6 que el costo del
tratamiento anual de cada persona que vive con hemofilia A, en promedio es de
aproximadamente 89,6 millones de pesos en lo que a medicamentos y factores recombinantes
se refiere, pudiendo llegar a un total anual posible de $932,6 millones aproximadamente, si se
consideran los costos médicos directos en que se incurriria en cada persona afectada
(cubriendo desde el acetaminofén para el dolor hasta la hospitalizacion de cuidados intensivos,
en caso de sangrados graves). Respecto de las personas que viven con hemofilia B se estima
que su manejo terapéutico es aproximadamente de $341,6 millones en promedio (Bautista,
Florian y Urrego, 2015). Segin Minsalud en Europa el costo anual del factor por persona era
de €% 200 mil Euros y en Estados Unidos se estim6 en el doble (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2016).

Mercadeo de Medicamentos de alto costo
El costo del medicamento para la hemofilia es muy elevado y esto limita el acceso, el precio
del factor a pesar de estar cubierto en su totalidad por el SGSSS continua siendo importante

pues cuestiona la sostenibilidad financiera del sistema. De igual forma la falta de

transparencia de los mercados es un reto importante al que hay que enfrentar para asegurar
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que el tratamiento se distribuya adecuadamente.

Se ha descrito (OMC, s.f.; Silverman, 2015) que si un medicamento tiene un precio
determinado, el ingreso al mercado de un segundo que le sea competencia, hara bajar de
precio y en el tercer o cuarto medicamento la disminucion se da de tal manera que el precio
llega a ser solo de aproximadamente entre la sexta a octava parte del precio inicial (OMC, s.f.;
Silverman, 2015).

Asi, el costo del medicamento lo hace la exclusividad del producto en la disponibilidad del
mercado, de hecho, dada la dinamica de la economia de la salud los investigadores
(Kesselheim, Avorn, Sarpatwari, 2016), han encontrado que en los precios de los
medicamentos un aspecto muy importante que no es el costo de investigacion o del desarrollo
de los farmacos sino la exclusividad de mercado, que esta respaldada y es garantizada en las
regulaciones estatales combinadas con requisitos de cobertura impuestas en los esquemas de
beneficios para medicamentos que son financiados por los gobiernos (Kesselheim, Avorn,
Sarpatwari, 2016), con base en lo cual hay empresas multinacionales tipicamente monopolicas
que son fabricantes de medicamentos y estan protegidas por los gobiernos, particularmente
por aquellos que dominan los mercados.

En ello, se esperaria que la OMC, organizacion internacional que se ocupa de las normas que
rigen el comercio entre paises, fuese un salvaguarda o por lo menos paliativo para una mejor
justicia distributiva, aunque es claro que su interés son los mercados y no las personas,
¢ticamente se deberian considerar principios humanitarios a favor de los menos favorecidos.
No se debe olvidar que para los sistemas de salud del mundo y en especial para Colombia, el
uso de versiones genéricas de los medicamentos, conocidas como biosimilares, podrian

significar una marcada reduccion en los precios, que iria entre el 30% y el 80% (Decreto 1782

de 2014).

Accesibilidad al tratamiento: Costos de atencion de las personas que viven con hemofilia

vs fuentes de financiacion vs demanda de la salud
Entre los aspectos con implicaciones bioéticas es imperativo hacer referencia, como

consideraciéon obligada, a la condicion de enfermedad rara, que pende en las personas que

viven con hemofilia, tanto por su baja prevalencia como por su requerimiento de los
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tratamientos huérfanos requeridos, maxime que la condicion de enfermedad rara y huérfana
esta dada por su baja prevalencia y no porque sea una patologia medicamente desconocida o
de complejidad inusual.

En la literatura se ha argumentado que la baja incidencia de estas condiciones médicas crea un
desincentivo a la investigacion cientifica especializada y que por razones financieras (costo-
efectivas) priorizan aquellas condiciones de salud que generan alta carga de la enfermedad
para el SGSSS y ello supuestamente confluye para hacer que la atencion a las personas que
viven con enfermedades raras sea de baja calidad al no ser atendidas adecuadamente (Roselli
y Rueda, 2011),

El SGSSS no esta dotado financieramente para cubrir eficientemente la atencion integral y los
costos de las enfermedades raras, lo que conlleva también afectacion del principio de equidad,
dandose de manera consecuente una inequidad en la atencion de salud. De hecho a la luz de
una justicia distributiva, la igualdad entre todos seria indicador de equidad seglin las propias
necesidades.

Es asi como los altos costos de las terapéuticas, la inequidad en el manejo de las personas que
viven con enfermedades de alto costo y huérfanas generan afectacion bioética desde el
principio de justicia, debido a que no se da un acceso igualitario entre las patologias de baja
prevalencia que afectan pocas persona y las de media y alta prevalencia que afectan a un
mayor numero de personas.

No obstante y aunque a simple vista parezca claro, cuando se habla de ‘justicia’ ;ja qué nos
estamos refiriendo? ; Al seguimiento cual ciudadanos ejemplares de los codigos y las leyes de
la sociedad? ;A las acciones del estado para actuar en aquellos momentos o personas que
violentan los codigos o alteran el statu quo de la sociedad? ;A las medidas coercitivas,
correctivas o sancionatorias para proteger la sociedad de despropositos individuales o grupales,
comunitariamente no deseadas?

Dichas preguntas quedarian resueltas si se tiene en cuenta que John Rawls (2000) propone una
teoria en la que se eleva la problematica de la justica a lo concerniente de la ‘distribucion justa’
de bienes, recursos e ingresos, de derechos, libertades, oportunidades y bienestar, asi como
también de responsabilidades, deberes y cargas entre los miembros de una sociedad,
fundamentando una Justicia distributiva, que por demas tiene una clara actitud solidaria, en

que todos las personas tienen iguales derechos a recibir los beneficios y la proteccion del
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Estado.

Es una realidad que en los paises de economia limitada no se da un tratamiento adecuado
debido a las restricciones econdmicas, el costo del tratamiento (entiéndase factor
antihemofilico) es prohibitivo en muchos sitios donde se debe priorizar problemas de salud
publica como las enfermedades infecciosas, o transmisibles o la desnutricion que afecta a una
mayor parte de la poblacion y no a un grupo particular —Siendo que la mayoria de personas
afectadas en estos paises son nifios y no reciben un tratamiento adecuado, muchos no llegan
con salud, si quiera a la adultez. Las personas pobres del tercer mundo sometidas a las
pésimas condiciones sociales y economicas soportan la carga mas pesada de las enfermedades,
en el caso de la hemofilia: sangrados permanentes, artropatia hemofilica, invalidez, pérdida de
extremidades y finalmente, muerte temprana, contingencias que con un adecuado tratamiento
se pueden evitar o paliar adecuadamente (Tagny, Moudourou y Mbanya, 2014).

Aunque Colombia es un pais de economia pobre la atenciéon en la hemofilia tiene unos
estindares muy altos de atencion principalmente en lo que se refiere a la disponibilidad de
factor, no obstante nuestro sistema de salud puede verse afectado por los potenciales altibajos
de la economia nacional.

El costo y acceso del factor antihemofilico en los paises pobres es muy limitado o incluso
inexistente. La FMH estima que el 75% de la poblacién que vive con hemofilica en el mundo
no recibe un tratamiento adecuado. Se plantea un dilema de justicia al comparar a estos nifios
con sus coetaneos de los paises medios y ricos donde el uso del factor antihemofilico es un
tratamiento estdndar y se utilizan modalidades de tratamiento altamente efectivas: uso de
factores recombinantes, profilaxis regular para evitar sangrados, inmunotolerancia para
erradicacion completa de inhibidores cuando estos estan presentes, medicamentos nuevos con
mecanismos novedosos. Con lo que se resalta no solo los beneficios de salud de estas personas
sino las carencia que se presentan en la atencion de salud de las personas que viven con
hemofilia en los paises con economia limitada.

Un caso llamativo de comentar al respecto. Entre los paises latinoamericanos sobresale la
situacion de Costa Rica, pequefio pais (5 millones de habitantes aproximadamente, con 212
personas que viven con hemofilia, para una prevalencia de 4,2 por 100.000 habitantes.) en el
que el Estado ha tomado la opcion politica de cubrir los costos del tratamiento de las personas

con hemofilia, al suministrar las necesidades de factor de coagulacién y demés requerimientos
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médicos y farmacoldgicos; en ello se selecciona un factor especifico que se suministra a todas
las personas que viven con hemofilia, con las debidas indicaciones médicas (Acta Médica de
Costa Rica, 1978) y bajo un esquema de autotratamiento domiciliario reciben el beneficio del
soporte terapéutico requerido.

En el caso de Costa Rica llama la atencion como ejemplo a seguir, la compra de
medicamentos a nivel central (gobierno) que controla el precio del factor asi como el esquema
de atencidn integral para todos las personas que viven con hemofilia (Acta Médica de Costa
Rica, 1978). Segin comunicaciones directas con colegas de ese pais se puede entrever que alli
el Instituto de Seguro Social no escatima esfuerzos para proveer la disponibilidad de
concentrados de factores de coagulacion y otros materiales. Se puede apreciar la aplicabilidad
practica de principios de justicia distributiva en cabeza del Estado, lo que propende por la
salud de todos.

De hecho, al darse la definicion via estatal de un factor unificado para todos las personas, es
evidente que se puede centralizar la negociacion directamente con la industria farmacéutica,
controlando asi la dindmica y los techos de las subastas que por efecto trae una racionalizacion
de costos en niveles sostenibles para beneficio de los usuarios y sin llegar a desconsiderar las
arcas del sistema de salud.

Es asi entonces que la comunidad médica y los gobiernos de los paises deben buscar
estrategias viables y creativas que tengan presente las restricciones, de tal manera que se
pueden solucionar necesidades basicas de suministro de medicamentos especializados de las
personas afectadas por las enfermedad. Las consideraciones de equidad requieren esfuerzos
para manejar efectivamente y con justicia las condiciones cronicas o debilitantes como son las
enfermedades huérfanas y los problemas de salud prevalentes.

En Colombia como pais, el sistema de salud debe permitir el acceso, la cobertura y atenciéon a
todos los miembros de la comunidad, de hecho, desde el punto de vista moral, ningun
miembro de la comunidad puede reclamar que sus intereses sean de mayor grado que el de los
otros miembros del pais, pero ello plantea dilemas ético-morales cuando se confrontan la
innegable necesidad de proteccion de la salud de algunas personas afectadas por enfermedades
huérfanas vs la multiplicidad de necesidades de muchos mas personas, con requerimientos de
salud también igualmente validos.

En dicho contexto la opcion para abordar las necesidades de las personas que vive con
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hemofilia u otras afecciones huérfanas, desde la bioética exige centrar la atencion en la
consideracion de llevar a la practica el principio de justicia distributiva en términos de generar
una equidad social en que las necesidades de salud de todos sean satisfechas y sobre todo no
hayan personas marginadas de sus derechos de salud, de manera que se llegue a una
distribucion justa y con equidad de los recursos por escasos que estos sean, en lo cual el
estado es el responsable, pero sin dejar de mencionar que finalmente el estado es de todas las
personas.

Asi el estado y especificamente el sistema de salud enfrentard un dilema bioético al tener que
decidir sobre qué proporcion de sus recursos deben asignar a los requerimientos de salud de
millones de personas y la demanda de recursos de las personas que viven con enfermedades
huérfanas. Lo deseable seguramente sea incrementar el situado fiscal al sector salud pero las
arcas oficiales no son ilimitadas

Un tema aparte y no necesariamente ajeno ya que dispersa recursos que bien podrian tener un
destino social. Pero la discusion va mas alld, por ejemplo cuando el estado cubre los grandes
desfalcos de la corrupcion; de hecho, el Estado no es solamente lo que gasta en salud, sino que
a otras carteras da mas dinero (v.g. Defensa) siendo que la priorizacion debe ser en las
necesidades basicas como salud, educacion y trabajo.

La discusion se mantiene al interior del sistema pero no se relaciona con las otras carteras y
los otros gastos y esto deja en desventaja al espacio de salud, que es uno de los mas valiosos si
se tiene presente que poblaciones saludables trabajan mas y mejor (en términos
instrumentales). De hecho se podria enfatizar en que en estos aspectos, la mayor
responsabilidad es del Estado, en tanto que somos su responsabilidad y se usufructia de
nosotros con nuestra fuerza productiva.

Dado lo anterior es imperativo que el gobierno lidere opciones sociales creativas que mas alla
de las dinamicas de los mercado neoliberales como modelo econdmico, se es un estado social
y se deberia propender por una productividad social que sirva para cubrir las demandas de
salud y permita realmente socializar el acceso a la salud de calidad como un bien inalienable.
En ello es responsabilidad de los gobiernos liderar politicas de estado como un gran pacto de
pais centrado en desarrollar un capital intelectual, financiero y humano para garantizar
estandares de atencion de calidad y el sostenimiento de un sistema de salud inclusivo con la

debida justicia y con perspectiva de salvaguardar el derecho a la salud de todas las personas,
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para llevar a la realidad el disfrute social de los principios bioéticos de solidaridad, dignidad y
equidad para todos para todos en un pais multiétnico y pluricultural donde se de respeto a la

diferencia y la diversidad.
Postura de la industria farmacéutica: Inversion vs retorno de costos vs rentabilidad

Dentro del ambiente de atencion médica hay una creciente queja sobre los costos de los
tratamientos y en particular en los casos de enfermedades huérfanas como la hemofilia.

Para efectos de entender la dinamica detrds de la definicion del costo de un producto
farmacéutico, en la Tabla 3 se ilustra el esquema que usualmente se aplica para el disefio de la
estructura de costos de un producto. Se muestra a grosso modo un esquema farmaco-

econdmico usado por la industria farmacéutica para definir precios de venta’.

Tabla 3. Modelo farmaco-econémico de la estructura de costos de un producto x de una

industria multinacional en Colombia'®

Costo produccion sitio origen* 100*
Costo mark up (margen)** 100% 100 200
Nacionalizacion | Transporte (Fletes) 10% 20 220
Impuestos de importacion 15% 33 253
Costo origen + Markup +
Costo legal fletes +impuestos 253
Landed cost B Costo base para calculo de la
(Costo llegada) (Costo legal - Markup) Rentabilidad corporativa >>>>> 253
Modelamientos de Rentabilidad
Rentabilidad | USDS$ venta | USDS$ Gross | Shipping -Selling o
proyectada producto profit® (10%)v OIBT’ o UL
+50% 379,5 101,2 25,3 75,9 20,0
+100% 506 227,77 25,3 202,4 40,0

? Conversacion personal con una persona con nivel de Gerente de Negocio de una empresa del ramo
farmacéutico. (N. del A.)

10 Por obvia consideracion ética, se reserva el nombre de la industria UVW, fuente del modelo
farmaco-economico de rentabilidad. (N del A).
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Modelamientos de Rentabilidad

Rentabilidad | USD$ venta | USDS$ Gross | Shipping -Sellin
broyectada | producto|  profi® | (0% BT 2 Qi
+500% 1518 1239,7 25,3 1214,4 80,0
+1000% 2783 2504,7 25,3 24794 89,1
+5000% 12903 12624.7 25,3 12599.4 97,6

*Este costo se establecié de manera ficticia solo para efectos del ejemplo, ya que no se tiene acceso
ni se conocen costos reales de produccion de las moléculas de los factores de interés.

**Markup: Margen de sobrecosto fijado por el laboratorio que elabora el producto en el sitio de
origen. Es una Ganancia in sifu.

Gross profit (G.P.): Ganancia bruta: Diferencia entre costo de venta del producto y costos de
produccion y del proceso de comercializacion. Es el margen de rentabilidad bruta.

¥ Gastos operacionales (Venta-envio). Se define % segtn base dada por /landed cost, Es constante e
independiente del precio final de venta.

§ OIBT: (Operations internal before taxes) Utilidad local de la operacion antes del pago de
impuestos de venta, IVA y demas, dado el costo del producto. Este rubro en % indica la proporcion
del precio final que es ganancia local para la Industria.

Fuente: Elaborada por el autor con base en un modelo farmaco-econémico de rentabilidad usado en una industria
farmacéutica multinacional, UVW, de origen estadounidense '°.

Se resalta el rubro markup (margen de ganancia) que es definido por la empresa y corresponde
al porcentaje de sobreventa que las filiales importadoras deben pagar a la casa matriz como
impuesto interno por la exportacion-importacion del producto; no tiene limite de valor y puede
llegar a ser desde 0% hasta un 6.000% seglin defina la empresa en su libre potestad. Indica el
nivel de ganancia especifica del sitio de produccion (Laboratorio o planta) e impacta la cadena
de valor del producto y el precio final.

El Gross profit o ganancia bruta, que corresponde a la ganancia financiera en cash luego de
cubiertos los costos de origen, el Markup y los fletes e impuestos de importacion. Finalmente,
el OIBT corresponde al monto de utilidad en cash de la operacion de venta descontado el
costo de llegada del producto, antes del pago de impuestos de venta, IVA y demds que se
deban pagar. El OIBT en porcentaje indica la proporcidon de ganancia que esta incluida en el
precio final que obtiene la industria en el producto.

Asi, como ejemplo en un modelamiento supuesto con un moderado 50% de rentabilidad, se
puede ver que un producto de USD$100= en la planta productora de origen, seria vendido en
un segundo pais en $379,50, que en realidad es casi cuatro veces (3,8) mas alto, dando una
ganancia OIBT de $75,90 (en el cual corresponde un 20,0% al margen de ganancia) a la
industria farmacéutica.

Mientras que si se proyecta una rentabilidad exagerada (que no, irreal) del 1.000%, el
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producto de USD$100= de costo in situ seria vendido en USD$2.783=, o sea casi 28 veces el
costo de origen en planta, arrojando una ganancia de USD$2.479= (en el cual el 89,1%
corresponde a margen de ganancia OIBT local para la industria, o sea que del precio final de
venta el 89,1% es ganancia) a cuenta del segundo pais, consumidor final, siempre y cuando no
haya ademads un tercero que sirva de pais intermediario y por ende encarezca el ya, per sé, alto
precio final.

Este es un ejemplo crudo del neoliberalismo salvaje y una falta de justicia distributiva. Ni que
decir del falso supuesto de ‘seguimiento altruista’ de los principios bioéticos de equidad, de
solidaridad y de honestidad, que muchas industrias promulgan inmunemente.

No obstante lo antiético, que no ilegal, que parezcan las ejemplificaciones, como posibilidad
real con rentabilidades exorbitantes de la Tabla 3 (500%, 1000% o 5000%), llama la atencion
y casi que desconcierta que en la 72.* Asamblea Mundial de la Salud de la OMS realizada en
el mes de mayo de este afio fue incomprensible ver que paises como Alemania, Dinamarca,
Reino Unido, Suecia y otros cinco paises de la OCDE con la anuencia complice de EE.UU. no
apoyaron una iniciativa de dotar a los gobiernos con herramientas que crearan una ‘“mayor
transparencia en los precios de los medicamentos y el sistema asociado de [+D" (SaluDerecho,
2019, parrafo 10), que hubiese puesto fin a gran parte del secretismo sobre los precios, los
costos, las patentes y los beneficios médicos y mejorando con ello el acceso universal a los
medicamentos, como corresponderia con una mirada bioética de solidaridad humanitaria.

Asi, tales paises:

No se mostraron interesados en permitir una mayor capacidad a los gobiernos del mundo para
desafiar los precios extremadamente altos de los tratamientos para el cancer y las
enfermedades raras, que se habria logrado teniendo informaciéon mas precisa sobre los costes
reales de [+D y los ingresos obtenidos de las ventas (SaluDerecho, 2019, parrafo 4)

Y junto con ello se hubiera beneficiado a las empresas de medicamentos biosimilares ya que
habria una mayor transparencia en el &mbito de las patentes, como lo pretendian paises como
Italia, Espafa, noruega, Suecia y Brasil y ONG como Médicos sin Fronteras, Knowledge
Ecology International y la espafiola Salud por Derecho, entre otras muchas.

De fondo, solo se pretende que la industria farmacéutica y la cadena de comercializacion
(intermediarios, representantes comerciales o distribuidores, a mayor intermediacion mas
carga en el costo final) fijen precios justos para sus productos y tecnologias de acuerdo con lo

que en realidad se ha invertido en la investigacion, el desarrollo y la produccion y la
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comercializacion sin detrimento de la sostenibilidad financiera correspondiente, sino ubicados
en un margen de ganancia honesto y decente que refleje una justicia distributiva éticamente
presentable y moralmente valida.

Lo anterior muestra como desde una marco ¢€tico moral es importante crear a nivel
supranacional y que se replique en el &mbito nacional, una mayor transparencia en la dindmica
de los mercados y los precios de los medicamentos acabando con el proteccionismo de
industrias transnacionales y del sistema de [+D, de manera que los principios de equidad y
justicia y en particular una real justicia distributiva sean mucho mas que una retérica o una
buena intencién. Es llamativo que los paises expresen una actitud humanistica pero su
tendencia politica de neoliberalismo en los mercados diste mucho de una comportamiento
humanitario real, en detrimento de los paises més necesitados y con ello de las personas con
mayores niveles de marginalidad social.

De fondo se requiere un arreglo institucional fuerte que resuelva las asimetrias y distorsiones
que tienen implicaciones bioéticas en la comercializacion de bienes y servicios de salud como
los son las agencias sanitarias y la regulacion para el mantenimiento de los precios en niveles
humanitariamente alcanzables (Vaca, 2019).

Es acongojante mencionar que curiosamente en la actualidad la industria farmacéutica en
Colombia en cabeza de la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y
Desarrollo (AFIDRO) y la Asociacion Colombiana de Empresas de Medicina Integral
(ACEMI) concentran sus esfuerzos de lobby en que se derogue el Decreto 1782 de 2014 que
reglamenta la entrada al mercado interno del pais de versiones genéricas de medicamentos
biotecnolodgicos, usados para el cancer y enfermedades de alto costo (Vaca, 2018), en explicita
proteccion de los interés econdmicos de los productores y comercializadores farmacéuticos y
sin la minima consideracion de las finanzas del SGSSS que paga el Estado.

De hecho, se ha estimado que para los sistemas de salud del mundo y en especial para
Colombia, las versiones genéricas y biosimilares, podrian significar una reducciéon en los
precios que van entre el 30% y el 80%. El decreto de medicamentos biotecnologicos o
biosimilares establece los requisitos y procedimientos para la evaluacion farmacologica de
estos productos sin embargo, por parte de la industria farmacéutica se han controvertido los
requisitos investigativos respecto a la evidencias de costo-efectividad y el requerimiento de

estudios locales que muestren resultados propios de seguridad y eficacia para la obtencion del
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registro sanitario para comercializacion nacional. De acuerdo con lo que he observado en el
ejercicio de mi profesion (en visitas médicas, foros periodisticos o conferencias) la industria
farmacéutica ha usado como contraargumento el concepto de que asi son medicamentos
biotecnolodgicos ‘no comparables’ y medicamentos de ‘calidad dudosa’, a los que han dado en
llamar peyorativamente ‘biolimbos’ [sic] (ConsultorSalud, 2014), queriendo expresar que:

Enfermedades tan graves como el cancer, la hemofilia y la diabetes, quedan expuestas a ser
tratadas con una ‘tercera categoria’ de biotecnologicos, ‘biolimbos’, que ni son originales, ni
son biosimilares, los cuales entrarian al pais sin presentar estudios propios de seguridad y
eficacia en las personas y solo aportando la informacion quimica esencial, aduciendo que no se
exigen previamente evaluaciones técnicas con una sustentacion cientifica apropiada,
convirtiendo a Colombia [dice Afidro] en el primer pais en el mundo en permitir
medicamentos biotecnoldgicos de origen desconocido (ConsultorSalud, 2014).

La controversia bioética y moral estd servida, por un parte el Estado en sano proposito como
autoridad de salud busca disminuir el gasto en medicamentos, particularmente los de alto
costo, al facilitar que se dé la competencia versus los biosimilares y con ello facilitar que el
pais pueda financiar en esto a las personas que viven con tales afecciones y ahi la validez
moral y bioética es obvia: principios de solidaridad, de equidad, de autonomia, de honestidad,
de lealtad y en especial el principio de justicia respaldan sélidamente la accion estatal ya que
la consideracion de un estado social hace la medida sostenible y humanitaria para que se
“haga realidad una justicia social distributiva justa y aplicable en las deprimentes condiciones
socioecondmicas que viven las personas menos aventajadas de nuestras sociedades” (Osorio,
2010, p. 137), obviamente salvando que no haya posibles injerencias nefastas de la corrupcion
publica o privada.

Por la otra parte, esta AFIDRO y las empresas farmacéuticas con motivaciones mas
econdmicas que humanitarias, que bien pretenden argumentar la necesidad de considerar la
calidad de los productos y moléculas, criterio que para nada debe obviar el SGSSS y estar
vigilante al respecto, aun cuando de fondo es evidente que hay un interés de proteccion de la
cadena: investigacion (derechos de autor — propiedad intelectual) — desarrollo — prueba —
produccién — validacion — comercializacion, lo cual no es enjuiciable y donde se llega a
violentar la perspectiva bioética y se vuelve amoral es cuando se mantiene una
sobreproteccion mercantilista con margenes de ganancia exagerados, tiempos de explotacion

exclusiva no moderados, ocultamiento de los porcentajes y montos de rentabilidad y no
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transferencia del conocimiento experto a la comunidad cientifica, por no decir nada respecto
al constrefiimiento y asedio de la competencia.

La autoridad estatal requiere poner a la luz de la bioética esta disquisicion, pero para todo
efecto debe ser explicita su inclinacion a favor de la persona que convive con las
enfermedades costosas y en la ponderacion modesta del gasto, ya que es muy amplia su
responsabilidad social.

En la literatura (Kesselheim, Avorn, Sarpatwari, 2016; Vaca, 2019) se menciona que entre las
estrategias mas realistas a corto plazo para hacer frente a los altos precios de los
medicamentos se pueden incluir las opciones que se enlistan en la Tabla 4, enfatizando en
primera instancia, obviamente en el urgente y necesario control que se requiere frente la
corrupcion tanto en los d&mbitos oficiales de los servidores publicos que tienen injerencias en
toda la cadena de atencion de salud y tratamiento de las personas que viven con hemofilia y
demas enfermedades huérfanas, como en todo el sector salud privado, y por qué no, en todos

los ambitos de la vida del pais.

Tabla 4. Estrategias para hacer frente a los altos precios de medicamentos: Opciones

bioética y moralmente validas

1. Eliminar y/o sancionar ejenplarizantemente cualquier viso de corrupcion en los ambitos
publicos del SGSSS y en los privados de toda la cadena de salud, inclusive desde las personas
que viven con alguna enfermedad huérfana y en todo el entorno de la industria farmacéutica y

los comercializadores de intermediacion. !

2. Establecer y hacer cumplir requisitos bien estrictos para la concesién y extension de
derechos de exclusividad de produccion de nuevas moléculas.

3. Aumentar la competencia al garantizar la 4. Brindar mayores oportunidades para
disponibilidad oportuna de medicamentos negociacion significativa de los precios con
geneéricos. los sistemas de salud gubernamentales.

5. Generar mas evidencia investigativa sobre 6. Educar las personas afectadas, los
costo-efectividad de alternativas terapéuticas médicos, los agentes pagadores y los
responsables de politicas publicas

7. Disenar y establecer un arreglo institucional fuerte que resuelva las asimetrias y las

'"El item 1 es idea propia del Autor y no esta referido en los articulos citados en las referencia
bibliograficas de la Tabla (N. del A.).
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distorsiones de la comercializacion de bienes y servicios de salud (agencias sanitarias y
entidades regulatorias), con la perspectiva real de ser un estado comunitario orientado
humanitariamente. El Estado y la sociedad civil (incluye academia, medios y ONG) podrian
mitigar tales implicaciones adversas.

Fuente: El autor con base en Kesselheim, Avorn, Sarpatwari (2016), Vaca (2019) e ideas propias.

Decision médica del tratamiento: El dilema de la evidencia cientifica y las implicaciones

de los tratamientos de las personas que viven con hemofilia

Una parte que no se puede pasar por alto y la cual debe ser analizada desde la moral y la
bioética es la referente al rol del médico y del equipo de salud involucrado en el abordaje
integral de la persona que vive con hemofilia, como enfermedad huérfana de alto costo.

Queda por demaés claro que en el caso de una persona que vive con hemofilia segin los
principios de beneficencia y no maleficencia, ademas de los criterios basicos de calidad
indicados en los Atributos de la Calidad en la Atencion en Salud que ha establecido el
Ministerio de salud (Tabla 5) se debe contemplar la decision del mejor tratamiento disponible
(atributo de pertinencia) segun la farmacopea, la calidad de la evidencia y de acuerdo con las

guias y protocolos establecidos por la evidencia médica.

Tabla 5. Atributos de la Calidad en la Atencion en Salud

Accesibilidad Posibilidad que tiene el Usuario para utilizar los servicios de salud.

Oportunidad  Posibilidad de obtener los servicios que se requiere sin que se presenten
retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud.

Seguridad Conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologia
que minimizan el riesgo de sufrir eventos adversos durante la atencion.

Pertinencia Garantia de que los usuarios reciban los servicios que requieren.

Continuidad  Garantia de que se reciben las intervenciones requeridas mediante la secuencia
logica y racional de actividades basadas en el conocimiento cientifico y sin
interrupciones innecesarias.

Satisfaccion ~ Nivel del estado de animo del Usuario-Paciente y su familia al comparar la
del Usuario atencion en salud con sus expectativas.
Fuente: Elaborada por el autor con base en Ministerio de Salud y Proteccion Social (s.f.).

Asi, el personal médico segun el criterio de ‘pertinencia’ y también por la ética de su
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formacion disciplinar y por los postulados del juramento hipocratico, determina los
tratamientos con base en la mejor evidencia cientifica para beneficio de la salud en el marco
de ser clinicamente acertado (con criterios epidemioldgicos o de evidencia investigativa de
efectividad, eficacia y eficiencia del tratamiento) (Roselli y Rueda, 2011), pero no puede dejar
de considerar todas las implicaciones para la persona o su familia asi como para el sistema de
salud, de manera que a la vez también debe prever que el plan de tratamiento que prescriba
tiene costos econdmicos (costo-efectividad) que alguien debe cubrir.

En primera instancia es la persona afectada y por ende su familia quienes asumen los costos
del tratamiento, aun cuando desde la inclusion en el POS, es el SGSSS tiene a su cargo las
enfermedades raras, hay muchos gastos indirectos que son asumidos por los pacientes:
transporte, medicamentos generales, terapias alternativas etc.; en segunda instancia son las
EPS, pero en el caso de la hemofilia como enfermedad huérfana reconocida, estas replican
contra el SGSSS cuyo fondo esta respaldado por el pais, que si bien estd a cargo del Estado no
es inagotable y hay muchas otras situaciones de salud y de personas que tienen necesidades de
atencion y también deben ser cubiertas.

No se puede pasar por alto que seria pertinente investigar con auditoria y evidencia financiera
si la declaratoria de la hemofilia como una enfermedad huérfana con derecho al cubrimiento
total (Resoluciéon 5265 de 2018), (por la cual nuestra Liga Hemofilicos asi como otras
organizaciones humanitarias lucharon por largo tiempo y lo lograron), ha sido o esta siendo
una excusa que soterradamente potencia los ya altos costos de los medicamentos mas alla de
los costos reales que implica la cadena de desarrollo y de comercializacion de productos y
moléculas para enfermedades huérfanas, con una rentabilidad justa.

A diferencia de lo que pasa con los medicamentos para otras entidades, los productos para la
hemofilia son altamente efectivos y hay que suministrarlos cuando se necesiten; la ley
colombiana de enfermedades huérfanas sumadas al interés de cada persona o familia afectada
aseguran que el medicamento siempre se prescriba a costa de todas las condiciones de precio
que imponga la industria farmacéutica. De hecho, es una falta bioética inflar o magnificar los
precios y no cuidar la racionalidad de las erogaciones que corren por cuenta del Estado en la
proteccion solidaria de la salud de las personas que viven con hemofilia u otra enfermedad de
alto costo.

Asi mismo, al parecer los Estados fuera de actuar sobre los valores impositivos concediendo
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exenciones (que se sobre agregan a los beneficios de la industria y no necesariamente son
trasladados a los usuarios) no cuenta con mecanismos legales o de presion supracorporativa
que haga bajar a niveles racionales los porcentajes (Markup, Landed cost, Gross profit, %
OIBT y demas rubros de rentabilidad local, nacional o transnacional) para que se ubiquen en
niveles justos segiin una justicia distributiva y humanitaria, que no pretende para nada llevar a
la quiebra a la industria farmacéutica o a las empresas comercializadoras, pero si ubicar los
precios en nivel de rentabilidad razonable y sobre todo al alcance de las personas a través del
SGSSS.

Ahi la industria farmacéutica tendria muchas explicaciones que dar, de hecho las empresas
productoras y las comercializadoras de intermediacion de medicamentos no se ha mostrado
con un claro perfil humanitario y no pasaria incélumes un analisis bioético, dada la
predominancia de un mercado de tendencia neoliberal, donde prima la sobrevivencia
empresarial en la lucha por los éxitos financieros, el crecimiento industrial y la acumulacion
de ganancias signadas por una salvaje economia de mercados, comprometiendo y casi
saqueando las arcas del SGSSS.

Al respecto, el exministro de Salud de Colombia Alejandro Gaviria Uribe expresé que “el uno
por ciento de la poblacion tiene alguna enfermedad de alto costo, que demanda mas del 40 por
ciento de los recursos del sistema de salud” (El tiempo, 29 abril 2014, parrafo 1). Asi mismo,
el presidente de la Cuenta de alto costo comenté a manera de una cruda anécdota, por demas
dramatica, que “en una ocasion un par de hermanos hemofilicos se agarraron a pufios... y esa
pelea le costd al sistema de salud $1.100 millones” (El tiempo, 29 abril 2014, parrafo 4)
Indicé también que “Por cada paciente renal se debe tener 100 a 200 sanos, para poderlos
tratar, y si tiene hemofilia, se requiere tener a 1.000 sanos” (El tiempo, 29 abril 2014, Parrafo
4). Argumentos que resultan paradojicos frente a otros problemas de desfalco del Estado con
la corrupcion. Lo que llama la atencion es como solo se mira una cara de la moneda: los
servicios sociales y de salud. Al respecto se podria afirmar que el problema no es la gente o
los mil o dos mil sanos, es la especulacion de la industria farmacéutica y como cada vez se
argumenta sin ética, hoy dia no hay diferencias mayores entre la industria del porno, de armas
y de medicamentos.

El profesional de la salud, cualquier que sea su ubicacion en el esquema de la atencién a las

personas con afecciones de alto costo, incluida la hemofilia, debe ser en primera instancia
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solidario con la persona afectada y en funciéon de ello su accionar debe ser éticamente
sostenible, ademas de que los principios bioéticos de beneficencia y no maleficencia deben ser
prioritarios a la hora de prescribir o realizar cualquier intervencion, que por demas debe girar
en torno a la mejor evidencia segun las guias de manejo actualizada, con lo cual deben
también sobresalir el seguimiento de los principios de respeto y lealtad expresados en el
cumplimiento de la terapéutica y en la honesta seleccion de los medicamentos y de la
informacion que se transmite en atencion a la evolucion del caso.

No obstante, consecuente con ello también debe ser socialmente responsable con la asignacion
del tratamiento y consciente de los costos del tratamiento, obviamente no seria consistente con
su autonomia condicionar el plan terapéutico al costo, sea por alto o por bajo, y sus referentes
deben ser la evidencia, los protocolos y guias de manejo y la relacion costo-efectividad, sin
permitirse caer en una pérdida de la autonomia médica. En este contexto se hace notar que una
solida formacion moral y bioética y una adecuada formacion técnico-cientifica del médico y
demas profesionales de la salud son los elementos que deben garantizarles la capacidad para
proteger su autonomia y los derechos de las personas que viven con alguna enfermad de alto
costo (Molina y Ramirez, 2013).

Es inamisible que la autonomia del profesional de la salud se llegue a ver limitada o asediado
por la gama de empresas farmacéutica que esperan ser favorecidas con la prescripcion y
consumo de sus moléculas y demas productos terapéuticos, mas alla de solo considerar la
pertinencia, la efectividad, la eficacia y la seguridad farmacocinética, bajo presiones de una
moral empresarial mercantilista (Molina y Ramirez, 2013). Luego, es evidente que se debe
proteger y hacer realidad practica el principio bioético de la autonomia médica “se requieren
procesos de reflexion y educacion que promuevan el fortalecimiento de una conciencia critica”
(Molina y Ramirez, 2013, p. 291), tanto en la persona del médico como en los demads
profesionales de la salud.

Con respecto a la autonomia médica, ademas de lo anterior también es valido mencionar las
situaciones en que para efectos de las enfermedades de alto costo, las instituciones definen
listados restringidos de medicamentos a veces en funcion de los compuestos activos (lo que
permitiria la prescripcion para el uso de biosimilares o medicamentos genéricos) o también
con nombres comerciales que por ende estan ligados a laboratorios farmacéuticos especificos.

En muchas ocasiones el profesional se ve obligado a formular o a no prescribir ciertos
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productos de acuerdo con estos listados y en este caso se viola la autonomia médica. No
obstante, la autonomia médica va mas alla de las relaciones con la industria farmacéutica y de
que el médico sea consciente de las implicaciones de sus prescripciones sobre el gasto publico,
toca directamente el principio bioético de la de autonomia en el ambito profesional.

No obstante, segin el ministro de salud Juan Pablo Uribe Restrepo (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2019):

la autonomia médica va mas alla de las relaciones con la industria farmacéutica y de
que el médico sea consciente de las implicaciones de sus prescripciones sobre el gasto
publico, toca directamente el principio bioético de la autonomia en el ambito
profesional. Este es un tema recurrente en Colombia, donde hay una buena dosis de
autonomia médica (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019, parrafo 4).

Reflexiones bioéticas a proposito del caso clinico

La historia de Juan'? y las anteriores consideraciones desarrolladas ameritan las siguientes

reflexiones desde los &mbitos de la moral y la bioética.

Un mirada desde la moral: Al tener en cuenta la condicion humana de Juan que vive con
hemofilia se expresa una visidbn moralmente valida y se muestran creencias y practicas
socialmente prevalentes con actitudes claramente humanisticas, no obstante si se piensa
completamente en el caso se entrevé una situacion amoral como es la falta del abordaje
integral, el ser humano no es por una parte un cuerpo con una enfermedad y por otra un
persona con una vida familiar o social compartimentalizada, asi como tampoco se puede ser
un trabajador sin considerar su condicién organica y de salud.

Considero que es cuestionable bidticamente que se pretenda suplir las necesidades del factor o
las moléculas de alto costo prescritas (que por demads, traen muy buenos réditos economicos a
las IPS, EPS distribuidores farmacéuticos y a la industria de salud, acosta del SGSSS) pero
simultdneamente no es expedito el acceso al cubrimiento de otras necesidades de salud, asi

como tampoco al apoyo de otras disciplinas médicas (consejeria genética, Ortopedia, medicina

12 Recalco que ‘Juan’ es solo un nombre ficticio para darle identidad a la persona. La historia clinica de
Juan me permite ejemplificar la situacion real de personas que viven con hemofilia en Colombia (N.
del A)).
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interna, medicina fisica y rehabilitacion) y paramédicas (terapia fisica y psicologia), ademas
de laboratorios clinicos especializados.

En ello el Estado no puede ser un candoroso observador y dejar todo a las leyes mercantilistas
de la demanda y la oferta (que para el caso, la baja demanda que se da por la muy baja
prevalencia ‘explica’ los altos costos, maxime que lo cubre es el SGSSS, que no tiene
doliente).

En lo personal considero que es tan antiético desatender la integralidad de la personas que
viven con enfermedades huérfanas al centrarse solo en el tratamiento de alto costo, como
ingenuamente dejar en manos de las industrias su tratamiento y atencion de salud. Gafo (1998)
indica que si bien “Debe afirmarse en forma rotunda el derecho de todo ser humano a una
asistencia sanitaria, una funcion fundamental del Estado es articular las medidas para que ese

derecho pueda ser efectivo en la practica” (p. 46).

Principio de Justicia: Este principio tiene en cuenta las dimensiones politicas y sociales de
los problemas. Aboga por distribucion igual de ciertos bienes, como la atencion en salud
(Escobar, 2011). De acuerdo con Norman Daniels, un sistema de salud justo se traduce como
“igualdad justa de oportunidades” y garantiza el acceso equitativo a niveles de atencion
adecuado, aunque no maximo. En nuestro caso, a pesar de que el factor es un medicamento
del POS, no fue recibido por parte de la persona de su EPS sino hasta cuando una IPS
interesada en las personas que viven con hemofilia empieza a realizar el manejo. El sistema de
salud nunca ofrecid un adecuado cubrimiento a sus necesidades en salud a pesar de ser un
recurso autorizado y disponible en las listas de medicamentos de las EPS.

Las respuestas en términos de justicia distributiva recurren a criterios multiples como edad,
gravedad de la enfermedad, esperanza de vida , recursos econdmicos entre otros. El sistema de
salud no vela por su atencion integral, mi paciente es una persona joven que tiene patologias
prevalentes (hipertension, diabetes) que requieren igual atencién y que pueden generar mas
complicaciones sobreagregadas en su estado de salud, luego a €l la justicia distributiva le ha

llegado bien poco y le ha dejado al amparo no siempre efectivo de las EPS e IPS.

Principio de Autonomia: Si se entiende el principio de la autonomia como el derecho

humano inalienable a escoger, o sea tomar decisiones en forma auténoma y segiin sus propias
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convicciones e intereses fundados en su sistema de valores e idea de vida y de la vida sana que
desea tener, a Juan nunca se le han respetado las decisiones como persona que vive con
hemofilia con relacién a su derecho a participar en la seleccion del mejor producto para su
tratamiento (con la debida limitacion de su propio nivel de conocimiento), aunque obviamente
ello estd condicionado a la asesoria de médico tratante por su experticia profesional y sin
afectar su economia con los gasto de bolsillo en salud (Tobar, 2008).

(De hecho, en el fuero del paciente se hace la salvedad de la competencia imperfecta en el
mercado de medicamentos, como la capacidad que tiene la oferta para crear o inducir su
propia demanda, ya que quien prescribe toma las decisiones sobre el consumo en nombre de
quien compra y consume, y no siempre considera el costo al tomar las decisiones en la
formulacion del medicamento (Tobar, 2008).

Al no tener posibilidad de optar por un tratamiento médico vs otro con efectividad similar,
Juan pierde posibilidad de autodeterminacién y lo supedita al vaivén externo de las
condiciones de mercado que no se rigen por condiciones humanitarias sino por considerandos
mercantilistas. Se violenta asi la autonomia que para Rawls es de orden racional y plena en
atencion a la caracteristica humana en tanto que somos seres racionales y razonables, para
optar por nosotros mismos (Osorio-Garcia, 2010).

Igual que Juan, a la gran mayoria de las personas colombianas que viven con hemofilia no se
les respeta como agentes autonomos con capacidad y derecho a tomar decisiones claves en su
tratamiento en aspectos como preferencias del tipo de medicamento 6ptimo, de la modalidad
de manejo (profilactico o a demanda), de la seleccion del sitio de atencion o de la eleccion del
profesional de cabecera, entre otras situaciones.

Como medico clinico pienso que en la relacion médico-paciente es necesario propender por
facilitar el ejercicio de la autonomia del paciente al consultarsele y permitirle las escogencias
en lo que sea posible, en funcion de sus propias preferencias y aspectos que sean de su resorte
personal con la debida asesoria médica.

Finalmente, se hace notar que en el proceso investigativo con la nueva molécula a Juan se le
respetd su autonomia para estar actualmente en un estudio clinico de investigacion: recibid
una informacion amplia y suficiente sobre el ensayo de investigacion, se asegurd la

compresion de este y firmo el consentimiento informado de manera libre y voluntaria.
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Principio de Beneficencia: este principio implica la obligacién de realizar el bien (no solo
desearlo), en medicina aboga por maximizar los beneficios y minimizar los riesgos (Escobar,
2011) El manejo suministrado por la IPS solamente estd interesado en el aporte de factor
antihemofilico, descuidando otros aspectos importantes de su salud general y no
suministrando manejo integral como persona que vive con hemofilia.

Se vulneré este derecho al no recibir tratamiento oportuno para erradicar inhibidores y con
ello se complejizoé el manejo farmacologico al requerir medicamentos de mayor desarrollo
investigativo y costo mas alto. Al respecto se debe tener claro que la beneficencia de la que se
habla desde la mirada bioética no es un concepto de caridad, sino del acceso real a los
beneficios que se tienen en cuento se es un ser humano sujeto de derechos. La no obtencion
oportuna de los tratamientos ha privado a Juan del disfrute de una mejor calidad de vida y lo
han expuesto a situaciones de agravamiento de su caso clinico.

Con relacion a la participacion de Juan como sujeto de investigacion clinica y teniendo en
cuenta que la intervencion tiene riesgos potenciales estos se sopesaron con los beneficios
potenciales para ¢l. El estudio ha sido muy riguroso en los cuidados que atafien a la seguridad
del paciente y ha mostrado amplios beneficios en términos fisicos y de su bienestar social y
emocional.

Como parte de la beneficencia se hace notar que al finalizar el estudio de investigacion
clinica, Juan volvera a consulta con su médico de la IPS correspondiente y ya sera decision del
médico tratante que Juan regrese al tratamiento previo o pueda continuar con el medicamento

del estudio una vez que esté aprobado su uso en nuestro pais, a cargo del SGSSS.
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Conclusiones

La salud es uno de los derechos humanos fundamentales por el cual el Estado deben
propender, por lo cual el acceso a la salud se debe dar en condiciones de una real justicia
distributiva que globalmente ampare a las diferentes persona, independiente de su condicion
social, de manera que el uso de los productos y tecnologias de la salud no esté restringido por

condiciones sociales u otros criterios discriminatorios.

El cubrimiento de la demanda de tratamiento y atencion de salud de las personas que viven
con hemofilia le establece al Estado decisiones y acciones que desde una justicia distributiva
con el debido fondo ético-moral evite que los recursos de la salud queden a merced de la fria
dindmica de los mercados de medicamentos de alto costo, con una perspectiva humanitaria

equitativa, pero sobre todo socialmente responsable.

El dilema ético-moral entre el gasto de salud en poblaciones huérfanas de baja incidencia y el
gasto en personas con afecciones prevalentes deben ser resueltos con la debida justicia
distributiva centrada principalmente en los personas con mayores condiciones de marginalidad
y con la suficiente autoridad estatal que racionalice los costos, evite la dispersion (incluyase,
la corrupcidn y el malgasto) y potencie la buena calidad de vida de las personas, incluso con

afecciones de alto costo.

A nivel moral y con una impronta bioética sin ser una solucion simplista, se debe considerar
que las pautas estatales, las acciones de sus funcionarios, el quehacer de sectores privados
como la industria farmacéutica, comercializadores y los diferentes agentes de salud incluidas
las personas, deben confluir en la complejidad del acceso justo a la salud, que no se mejora sin
que medie un acuerdo de voluntades que desde una perspectiva ética propenda por la buena

salud para todos.

Una perspectiva bioética, que no necesariamente juridica, debe conllevar a los diferentes

actores de la salud, desde la industria farmacéutica, de las empresas comercializadoras, e
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incluso de las EPS e IPS a que sus niveles de rentabilidad no busquen llegar a niveles
exorbitantes: no es ético que las entidades o empresas busquen o pretendan sobreganancias
exageradas en el ambito de la salud, sin que con ello se entienda que se les debe llevar a la

quiebra o a la inviabilidad financiera.

Desde una moral humanitaria como estado social, los actores de la salud (incluidos desde la
persona que vive con enfermedades de alto costo hasta los funcionarios del SGSSS,
incluyendo a la industria farmacéutica) deben considerar una perspectiva bioética de justicia

distributiva, la cual debe ser mas que buena intencidn, una realidad practica cotidiana.

Con la descripcion de un caso clinico se puso en evidencia como las condiciones restrictivas
del sistema de salud se confabulan con las particularidades de las situaciones individuales,
para complejizar el manejo expedito de una personas que convive con hemofilia tipo A severa,
con esperanza de ser beneficiada con su participacion en el ensayo experimental de una

molécula que en estudios clinicos ha mostrado mayor eficacia que los agentes estandar.

Recomendaciones

En el ambito institucional es evidente la necesidad de disefar y establecer un arreglo
institucional fuerte que resuelva las asimetrias y las distorsiones de la comercializacion de
bienes y servicios de salud, con la perspectiva real de ser un estado comunitario orientado
humanitariamente. El Estado y la sociedad civil (incluye academia, medios y ONG) podrian
mitigar las implicaciones adversas de un mercantilismo, alejado de una real justicia

distributiva.

El Estado y los agentes tomadores de decisiones en el SGSSS deben contar con herramientas
institucionales y juridicas que les permitan un accionar social centrado en las personas con
necesidades especiales, como son las afecciones de alto costo para la incorporacion de
criterios de conceptualizacion social de la costo-efectividad y definicion de techo o un umbral

costo-efectivo para la toma de decisiones.

La discusion bioética y moral sobre el accionar y las perspectivas del sistema de salud deberia
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ser una de la cotidianidad en la que participen todos los agentes de salud desde la persona
afectadas hasta los gestores y ejecutores de politicas publica en salud, pasando obviamente por

la academia, las ONG, los gremios y la industria de salud.

Es necesario el fortalecimiento de los centros de investigacion y el trabajo investigativo
conducente al desarrollo de nuevos horizontes terapéuticos y farmacoldgicos dentro del
ambito universitario, como cuna del conocimiento cientifico de punta y alejados del patrocinio

condicionante de la industria farmacéutica.

En el contexto académico del Programa de Bioética en los niveles de especializacion, maestria
y doctorado se podria establecer y desarrollar una linea de investigacion permanente sobre las
implicaciones bioéticas de la atencion en salud de las personas con enfermedades de alto
costo, con la perspectiva de aportar a la consideracion de la bioética como un saber disciplinar

activo en el area de la salud.
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