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Objetivo: Describir la situacién de accesibilidad y adherencia a tratamientos con drogas
biolégicas en pacientes de un servicio publico de reumatologia.

Métodos: Estudio de corte transversal, observacional y retrospectivo que incluyé pacientes
con gestién de DB. Variables: sociodemograficas, clinicas, tratamientos, tiempo desde el
diagnéstico al acceso, adherencia (porcentaje de toma mensual y adecuada de la droga
>75%); tiempo desde prescripcién a administracién; tramite administrativo realizado por
entidad publica u obra social; certificado Ginico de discapacidad (CUD).

Resultados: Se incluyeron 57 pacientes, 86% mujeres, edad media 47,79 afios (IC 95%: 44,46-
51,12); educacién media 8,42 afios (IC 95%: 7,68-9,16); 82,5% nivel socioeconémico medio-bajo;
63,2% etnia mestiza; 19,3% cobertura privada. Patologia més frecuente: artritis reumatoidea.
Tiempo medio desde el diagnéstico a la DB: 104,25 meses (IC 95%: 82,61-125,89). Tiempo
medio desde la prescripcién a la aplicacién: 6,4 meses (IC 95%: 5,62-7,18). Adherencia del
86,0%. 50% de los pacientes contaban con CUD. No hubo diferencias en el tiempo de espera
desde prescripcién a administracién de DB, en relacién a cobertura de salud (p=0,065) y nivel
socioeconémico.

Conclusién: Existe un largo tiempo de evolucién de la enfermedad en relacién a la
accesibilidad a DB y tanto el acceso como la adherencia reflejan la vulnerabilidad de estos
pacientes.
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Objective: To describe the situation of accessibility and adhesion treatment of patients with
biological drugs (BD) from a public rheumatology service.

Methods: Cross-sectional, observational and retrospective study, which includes patients
who have been treated with BD. Variables: sociodemographic; clinical and treatments; time
from diagnosis to BD access, adherence (monthly intake percentage of the drug >75%); time
from the prescription to the administration of the BD; paperwork by a public or private entity;
disability certificate (DC).

Results: A total of 57 patients were included, 86% women, mean age being 47.79 (95% CI:
44.46-51.12) and education years being 8.42 (95% CI: 7.68- 9.16). 82.5% belonged to a medium-
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low socioeconomic status and 63.2% were mestizos. 19.3% had private coverage. Rheumatoid
Arthritis was the most frequent disease. The mean time from diagnosis to BD: 104.25 months
(95% CI: 82.61-125.89). The mean time from prescription to application: 6.4 months (95% CI:
5.62-7.18). The adherence was 86.0% and 50.0 % of patients had DC. There were no differences
in the waiting time from the prescription to BD administration, taking into account the
health coverage (p = 0.065) and socioeconomic status.

Conclusion: There is a long time of disease evolution in regarding the accessibility to BD. In
addition, accessibility and adherence reflect the vulnerability of our patients.
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E-mail: rosanaquintana@gmail.com

Introduccién

El acceso al tratamiento con drogas bioldgicas (DB) se ha
incrementado en los Ultimos afos, permitiendo a muchos
pacientes con diagnéstico de enfermedades reumatoldgicas
crénicas y discapacitantes contar con ellas dentro del
esquema terapéutico. En salud publica, esta accesibilidad
a DB también ha sufrido cambios, siendo cada vez mas
quienes pueden utilizarlas. La evidencia demostrada en su
eficacia ha permitido un cambio de paradigma, enfocado
en el tratamiento oportuno y en la prevencién de lesiones
estructurales’.

El concepto de accesibilidad es complejo, entendiéndolo
como la relacién entre los servicios de salud y los “usuarios”.
Para que este nexo se establezca deben tenerse en cuenta las
barreras existentes: culturales, econémicas, administrativas
y econdémicas, entre otras®.

Por otro lado, la adherencia fue definida por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como el grado en el
que la conducta de un paciente, en relaciéon con la toma de
medicacién, el seguimiento de una dieta o la modificacién de
habitos de vida, se corresponden con las recomendaciones
acordadas con el profesional sanitario®. En este sentido la
OMS describe que las tasas de adherencia en patologias
crénicas son cercanas al 50%, las cuales pueden ser menores
en paises en via de desarrollo, siendo éste un problema de
magnitud mundial®.

El objetivo principal de este estudio es describir la
situacién actual de los pacientes que concurren a un servicio
publico de salud en relacién a la accesibilidad al tratamiento
con DB y su adherencia.

Objetivos

Primario: exponer la situacién actual de todos los pacientes
en los cuales se ha gestionado el tratamiento con DB,
atendidos en el Servicio de Reumatologia del Hospital
Provincial de Rosario, Rosario, Santa Fe, Argentina.
Secundarios: 1) Describir la frecuencia y tipo de
enfermedad que tienen los pacientes que acceden a

tratamiento con DB; 2) Detallar el tiempo de espera desde
la prescripcién de DB hasta la primera aplicacién: 3) Evaluar
la adherencia al tratamiento de parte de los pacientes; 4)
Identificar la prevalencia de pacientes que cuentan con
certificado nico de discapacidad (CUD).

Material y métodos

Estudio de corte transversal, observacional y retrospectivo
incluyendo a todos los pacientes a quienes se ha gestionado
el tratamiento con alguna DB al momento de la recoleccién
de los datos.

Se analizaron las siguientes variables: datos
sociodemogréficos; diagnéstico y tiempo de evolucién
de la enfermedad; tratamientos instaurados desde el
diagnéstico; tiempo desde el diagnostico a la primera
DB utilizada, resultado del tratamiento con la misma
(ineficacia: falta de respuesta clinica; evento adverso:
evento relacionado a la DB; embarazo; u otros); adherencia,
definida en forma indirecta a través del auto reporte del
paciente como el porcentaje de toma mensual de la droga
en relacién a la medicacién recibida’ (interpretando la
adherencia adecuada aquella mayor o igual al 75%); nombre
de la droga; tiempo desde la prescripcién a la primera
administracién de la DB; tramite administrativo realizado
a través de Programa Federal Incluir Salud, nacién u obra
social; CUD.

Analisis estadistico

Las variables continuas se describieron con valor medio y
sus respectivos intervalos de confianza del 95% (IC 95%), las
categéricas con porcentajes. Se analizaron las diferentes
variables y asociacién con el tiempo desde la prescripcién a
la primera DB usando el test no paramétrico Kruskal-Wallis.
El nivel de significancia estadistica fue <0,05. Se utilizé para
el anélisis el paquete estadistico SPSS (versién 15.0, Chicago,
IL, USA).

Aspectos éticos

Los pacientes fueron invitados a participar, siguiendo las
pautas éticas internacionales?, asi como las normativas de la
ley nacional de Proteccién de datos personales (Ley 25.326)°.
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Resultados

A un total de 57 pacientes se les gestiond el tratamiento
con DB al momento de la recoleccién de los datos. De ellos,
53 estaban en tratamiento actual y 4 en espera. La Tabla
1 describe las caracteristicas generales de la poblacién
analizada. El 86% eran mujeres con una edad media de
47,79 anos (IC 95%: 44,46-51,12). El nivel de educacién medio
fue de 8,42 (IC 95%: 7,68-9,16) anos. El 82,5% pertenecian a
un nivel socioecondémico medio-bajo y el 63,2% a la etnia
mestiza. El 19,3% tienen cobertura privada; 10,5% Programa
de Atencién Médica Integral (PAMI) y 24,5% Programa Federal
Incluir Salud. La patologia mas frecuente fue la artritis
reumatoidea (AR) en el 78,9%. El tiempo medio de evolucién
de la enfermedad: 139,58 meses (IC 95%: 115,49-163,67).

El tiempo medio desde el diagnéstico a la primera droga
modificadora de la enfermedad (DARME) fue de 20,5 meses
(IC 95%: 13,68-27,32). El primer DARME més utilizado fue el
metotrexate. El 89,5% (51/57) de los pacientes requirieron
sumar un segundo DARME y 43,8% (25/57) un tercer DARME.
El 77,2% (44/57) presentaron una adherencia mayor o igual
al 75%.

El tiempo medio desde el diagnéstico a la instauracién
del primer biolégico fue de 104,25 meses (IC 95%: 82,42-
126,08). La DB mas utilizada como primera opcién fueron
los anticuerpos contra el factor de necrosis tumoral (anti-
TNF); en orden de frecuencia: certolizumab, adalimumab
y golimumab. El tiempo medio desde la prescripcién a la
aplicacién de la primera DB: 6,4 meses (IC 95%: 5,52-7,28).
El 31,9% (15/47) de los pacientes presentaron ineficacia o
pérdida de eficacia, 17,0% (8/47) tuvieron falta de provisiéon
del tratamiento y 8,5% presentaron una infeccién como
causa del cambio de tratamiento. E1 24,6% (14/57) requirieron
de un segundo tratamiento con DB, siendo tocilizumab y
abatacept las més frecuentemente utilizadas. Sélo el 7,0%
(4/57) requirié tercera DB y la mas usada fue abatacept.

La adherencia al primer tratamiento con DB fue del 86,0%
(37/43), al segundo 90,9% (10/11) y al tercero 100% (2/2). De los
pacientes no adherentes al tratamiento con DARMES, 38,5%
(5/13) adhirié al primer tratamiento con DB.

El 50% de los pacientes contaban con CUD al momento
de gestionar la DB. El tramite para la obtencién de la DB fue
realizado a través de: 38,6% por el Ministerio de Salud de
la Nacién, 33,3% por el Programa Federal Incluir Salud y el
28,1% gestionado por la obra social.

En la Tabla 2, se observa la comparacién entre variables
en relacién al tiempo de espera a la primera DB. No hubo
diferencias estadisticamente significativas entre las
diferentes formas de cobertura de salud (p=0,065) ni en
relacién al nivel socioecondmico.

1
Discusion

Uno de los hallazgos mds representativos de nuestro
trabajo fue el tiempo de demora desde el diagndstico de

la enfermedad reumaética al comienzo del tratamiento con
DARMES asi como con las DB. Este retraso esta relacionado en

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacién analizada

(N=57).

Variable N=57

Sexo femenino n (%) 49 (86,0)

Edad; media (IC 95%) afios 47,79 (44,46-51,12)

Nivel de educacién; media (IC 95%) afios 8,42 (7,68-9,16)

Nivel socioeconémico n (%)

Bajo 6 (10,5)
Medio-bajo 47 (82,5)
Medio 4(7,0)
Estado civil n (%)
Soltero 32 (56,1)
Casado 18 (31,6)
Divorciado 4(7,0)
Separado 2 (3,5)
Viudo 1(1,8)
Cobertura de salud n (%)
Publica con cobertura parcial 26 (45,6)
Publica con cobertura total * 14 (24,6)
Cobertura privada 11 (19,3)
PAMI 6 (10,5)
Etnia n (%)
Mestizo 36 (36,2)
Blanco 17 (29,8)
Amerindio 4(7,0)
Diagnéstico n (%)
AR 45 (78,9)
APS 4(7,0)
LES 4(7,0)
EA 1(1,8)
Artritis seronegativas 1(1,8)
Sindrome de superposicién 1(1,8)
ARJ 1(1,8)

Tiempo de evolucién de la enfermedad;
media (IC 95%) meses

139,58 (115,49-163,67)

Intervalo de confianza del 95% (IC 95%); Programa de Atencién
Médica Integral (PAMI); * Programa Federal Incluir Salud; Artritis
reumatoidea (AR); Artritis psoridsica (APS); Lupus eritematoso
sistémico (LES); Espondiloartritis seronegativa (EA); Artritis
idiopatica juvenil (AI]).

Tabla 2. Comparacion entre variables en relacién al tiempo

de espera entre la prescripcién a la primera DB.

Variable p

Cobertura de salud (n); media (IC 95%)

Publica con cobertura parcial (26); 7,68 (6,32-9,04) 0,065

Publica con cobertura total* (14); 5,82 (4,43-7,20)

Cobertura privada (11); 5,22 (3,21-7,23)

PAMI (6); 5,17 (3,78-6,57)

Nivel socioeconémico (n); media (IC 95%)
Bajo (6); 5,00 (1,46-8,54) NS
Medio-bajo (47); 6,74 (5,89-7,59)
Medio (4); 4,00 (1,25-6,75)

Intervalo del confianza del 95% (IC 95%); *Programa Federal Incluir
Salud; No significativa (NS).
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forma directa al retraso a la consulta especializada. En este
sentido, Peldez y cols.!® describen el proceso en la busqueda
de ayuda de individuos con artritis en Latinoamericana,
observando que el mismo esté condicionado principalmente
por bajo nivel socioeconémico, bajo nivel educativo, lugar
de residencia, y pertenecer a un grupo étnico minoritario.
Las autoras plantean que los servicios de salud son
muchas veces insuficientes, inaccesibles, fragmentados, e
inequitativos. Se describen retraso en el diagndstico desde
un minimo de 1 afio para Argentina a un méximo de casi
6 anos para Venezuela®, Es importante remarcar que
nuestros pacientes corresponden a sectores vulnerables de
la sociedad, con un bajo nivel socioeconémico y bajo nivel
de educacién. Debido a lo anteriormente expuesto, un grupo
considerable de pacientes asisten a la atencién hospitalaria
a pesar de contar con cobertura de salud, a través de su
obra social, asi como PAMI. Este escenario es reflejo de la
situacién actual en relacién al acceso al sistema publico de
salud. Comes y cols.® describen las barreras que impiden la
relacién entre la poblacién y el sistema de salud. Los autores
hacen hincapié en cuatro barreras bien identificadas:
geografica (imposibilidad de concurrir a un servicio de salud
especializado, debido a la distancia geografica); econémica
(falta de recursos econémicos tanto del individuo como del
sistema de salud para adquirir un tratamiento adecuado);
cultural (el proceso de salud-enfermedad, asi como la
necesidad de atencién es culturalmente construido y
muchas veces disimil) y administrativo (las dificultades
burocraticas de los servicios de salud, que limitan la llegada
de la poblacién a la atencién médica). Este problema ha sido
puesto de manifiesto por varios autores latinoamericanos,
reflejando la inequidad en salud de nuestra poblacién®#1e.

Otro hallazgo a remarcar ha sido la buena tasa de
adherencia de esta poblacién al tratamiento con DARMES,
mejorando atn mas con el tratamiento con DB. A pesar de
este dato positivo, creemos que la poblacién que estamos
estudiando no representa a la mayoria de los individuos
que acuden a nuestro servicio. Seguramente esta poblacién
en estudio esta sesgada por el mayor seguimiento y mayor
numero de visitas. Ademas, creemos que lamanera a través de
la cual medimos la adherencia (método indirecto) no ha sido
la mas representativa. Los métodos indirectos son sencillos,
practicos y econémicos, pero tienen el inconveniente de no
poder evaluar la adherencia de manera objetiva, debido a
que la informacién es reportada por los mismos pacientes
y éstos tienden a sobreestimar el cumplimiento-**. Por lo
cual creemos que el término adherencia debe ser tomado
como una herramienta no sélo para evaluar la eficacia
de una intervencién terapéutica sino también como un
determinante de calidad en el nexo paciente-sistema de
salud®?2, En este sentido, Hawkshead y cols.?® argumentan
que la eleccién del método de medicién de la adherencia
depende de la necesidad de informacién por parte del
investigador, de los recursos y de la comodidad del mismo.
Vollmer y cols.?* expresan que la elecciéon del método para
medir la adherencia dependera de la cantidad y calidad de
los datos, patologia a estudiar y pregunta a responder.

Otra caracteristica a describir en este trabajo fue el tiempo
en la provisién de la DB al paciente desde la prescripcién
médica, a pesar de contar con el CUD en el 50% y que

muchos de los tramites fueron gestionados por las obras
sociales. La falta de continuidad en el abastecimiento del
tratamiento ha sido y es para nosotros en la actualidad un
motivo que influye en la adherencia o incluso en la falta de
eficacia observada en mas del 30% de nuestros pacientes.
Estos dos puntos son fundamentales al momento de evaluar
adherencia y eficacia de la terapéutica instaurada. En
concordancia con lo expuesto, Dilla y cols.?> describen los
factores que influyen en la falta de cumplimiento de una
estrategia terapéutica; factores relacionados al paciente
(edad, entorno socio-cultural, asi como econdémico y
educacional, entre otros); factores relacionados al farmaco
(eventos adversos, demora en alcanzar la maxima eficacia y
el costo); factores relacionados al sistema de salud (relacién
médico-paciente no adecuada, asi como relacién entre el
paciente y el sistema de salud, burocracia administrativa,
falta de acompafiamiento en la realizacién de los trdmites
para adquirir medicacién de alto costo, entre otras). Todo lo
expuesto sumado al hecho de padecer una patologia crénica
y discapacitante, acarreando trastornos emocionales tanto
al paciente como a su entorno afectivo.

Nuestro estudio presenta varias limitaciones; entre las
mas relevantes se encuentran: la recoleccién retrospectiva
de los datos, la falta de datos en las historias clinicas y el
meétodo utilizado para evaluar la adherencia.

A pesar de las limitaciones anteriormente descriptas,
creemos que las dificultades planteadas para acceder a una
medicacién de alto costo es espejo de un problema mas
estructural de desigualdad social. El concepto acunado por
Fleury y cols.? es el de “peregrinacién” para hacer referencia
al recorrido por las distintas instituciones que los pacientes
deben atravesar, revelando no sdlo el sufrimiento de los/as
usuarios/as que buscan el acceso, sino el fracaso frente a la
negacién del derecho y la irresponsabilidad de los distintos
efectores de salud.

Conclusién

A pesar del cambio de paradigma en los dltimos afios, el
tiempo de evolucién de la enfermedad en relacién a la
accesibilidad y la espera para comenzar tratamiento con
DB siguen siendo un desafio para el futuro. La adherencia
al tratamiento es un concepto complejo y dificil de medir.
Tanto la accesibilidad como la adherencia son reflejo de la
situacién de vulnerabilidad de nuestros pacientes, motivo
por el cual debemos trabajar para mejorar el nexo y acortar
la brecha entre la comunidad y el sistema publico de salud.
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