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RESUMEN Obijetivo. Analizar la existencia y actualizacion de las listas de medicamentos nacionales (LMN) y guias de
préactica clinica (GPC) para el tratamiento de la diabetes en América Latina y el Caribe (ALC). Comparar los
farmacos incluidos en las listas y gufas de cada pais, entre siy con los de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

Métodos. Estudio de corte transversal. Se identificaron las LMN y GPC para diabetes en los sitios web de la
Organizacion Panamericana de la Salud y de las autoridades sanitarias nacionales. Se relevaron los farmacos
y se analizaron por grupo farmacolégico segun el cuarto nivel de la nomenclatura ATC. Se utilizé el puntaje F1
para evaluar la proximidad de las LMN con la lista modelo de medicamentos esenciales (LMME) de la OMS.
Resultados. Del total de paises, 87,2% cuentan con LMN, y 91% con GPC (78% y 45% actualizadas en los
ultimos 5 afios, respectivamente). En comparacion con los 6 grupos de hipoglucemiantes de la LMME, las LMN
tenfan una mediana (rango) de 6 (4-13) y un puntaje F1 de 0,80; esto indica una consonancia adecuada. Las
GPC tenian una mediana (rango) de 12 (1-12) hipoglucemiantes frente a los 8 de las guias de la OMS. Las GPC
tuvieron una mediana de 15 farmacos mas que las respectivas LMN.

Conclusiones. Si bien la mayoria de los paises de ALC cuentan con LMN y GPC para diabetes, la falta de
concordancia entre ellas limita su eficacia. Es necesario alinear los procesos y criterios de elaboracion de
estas dos herramientas de la politica de medicamentos.
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La diabetes es un problema de salud creciente tanto en los
paises de ingresos altos como en los de ingresos bajos y medios
(1). Segtn la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS), su
prevalencia ha aumentado en la Regién durante las dltimas tres
décadas, con mayor rapidez en los paises de ingresos bajos y
medios. La carga de diabetes en los paises de América Latina
y el Caribe (ALC), medida como afios de vida perdidos ajus-
tados por discapacidad (AVAD) y afios perdidos por muerte

prematura (AVP), aumenté de manera notable en los dltimos 20
anos. En el 2019, la diabetes se convirtié en la séptima causa de
muerte y en la segunda causa de AVAD (2).

En toda la Regién se han establecido estrategias y politicas
orientadas a afrontar este problema de salud mediante cambios
del estilo de vida, planes alimentarios, disminucion del con-
sumo de alcohol y programas de actividad fisica (3). Por otra
parte, es necesario considerar la accesibilidad y asequibilidad a
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los medicamentos necesarios para el tratamiento de la diabetes
mellitus de tipo 2 (DM2) que, segtin ciertos autores, resulta muy
heterogénea segtin el pais en el cual se habite (4).

A fin de orientar a los prescriptores a seleccionar medica-
mentos que posean un balance satisfactorio entre el riesgo y el
beneficio y que sean asequibles a la mayoria de la poblacién, los
paises disponen de listas de medicamentos nacionales (LMN)
elaboradas en base a la lista modelo de medicamentos esencia-
les (LMME) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (5).
Con base en el concepto de medicamentos esenciales, las LMN
incluyen medicamentos bésicos y necesarios para satisfacer las
necesidades de atencién de salud de la mayor parte de la pobla-
cién; su inclusién en dicha lista refleja un orden de prioridades.

Las guias de practica clinica (GPC) basadas en la eviden-
cia constituyen otra herramienta importante de la politica de
medicamentos de los paises. La calidad de la evidencia debe
evaluarse, de preferencia, con el sistema GRADE, que ha sido
adoptado por numerosas instituciones, incluida la OMS (6).

El proceso de incorporacién de medicamentos a las LMN y
las GPC es variable, segtin su frecuencia de actualizacién y de
la evaluacién del valor terapéutico agregado por estos. Si bien
la metformina es atin la primera opcién de tratamiento farma-
colégico, en los dltimos afios han aparecido nuevas clases de
medicamentos para el tratamiento de la DM2, entre las que se
destacan los inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4 (iDPP-4),
los agonistas del receptor de GLP-1 (aGLP-1) y los inhibidores
del cotransportador de sodio/glucosa-2 (iSGLT-2) (7).

Debido a que, en la mayoria de los paises, tanto los equipos
de trabajo como los criterios usados para elaborar las LMN y las
GPC son diferentes (8), es necesario comparar los medicamen-
tos que recomiendan cada una de estas herramientas.

Dado el elevado costo de los hipoglucemiantes mas nuevos,
se podria suponer que, entre otras posibles explicaciones, el
nivel de ingresos de un pais contribuye a definir los farmacos
contenidos en su LMN y GPC. Es por esta razén que las diferen-
cias existentes entre las guias terapéuticas y recomendaciones
oficiales existentes en cada pais varfan de manera sustancial en
relacion con el nivel de ingreso del pais (9).

El objetivo de esta investigacion fue analizar la existencia,
ano de su ultima actualizacién e implementacién de las LMN
y las GPC para el tratamiento de la diabetes en ALC. Por otra
parte, se decide comparar los farmacos incluidos en las listas y
guias de cada pais, entre si y con los recomendados por la OMS.

MATERIALES Y METODOS

Es un estudio de corte transversal, cuya unidad de analisis
son los paises de ALC asociados a la OPS (10), que incluyen
paises independientes y territorios que forman parte de paises
no ubicados en ALC; con base en la nomenclatura de la OPS,
nos referiremos a todos como “paises”.

Se identificaron las LMN y GPC para DM2 maés recientes
de cada pais, y se consign6 la fecha. Para las LMN se consulté
el sitio web de OPS donde se encuentran las Listas anotadas de
medicamentos y dispositivos (11) y, ademas, la web oficial de cada
autoridad sanitaria. En caso necesario, se realizaron bisquedas
manuales en Internet mediante el cruce del nombre del pais con
“lista de medicamentos”, “formulario terapéutico nacional”,
“cuadro bésico de medicamentos”, “lista nacional de medica-
mentos esenciales” y sus equivalentes en inglés. Por dltimo,
se consulté a las representaciones de OPS en cada pais. Se
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buscaron resoluciones oficiales de implementacién de la LMN
en los servicios de salud.

Las GPC de DM2 se buscaron en los sitios oficiales y a través
de una biisqueda en linea, con los términos “guia de préctica”,
“diabetes”, “guia de tratamiento” y el nombre del pais, en espa-
nol y en inglés. Ademas, se consulté a referentes de cada pais. Si
el pais no tenia una GPC especifica para DM2, se utilizaron las
de teméatica més general (prevencién cardiovascular y enferme-
dades crénicas no transmisibles [ECNT]). Se registr6 para cada
guia la mencién explicita del uso de una metodologia basada
en evidencia.

Las busquedas se realizaron hasta diciembre del 2022. Se
consideraron actualizadas las LMN y GPC publicadas en los
altimos cinco anos (2018-2022).

Como comparadores se utilizaron la 23* LMME (12) y las
GPC de la OMS (GPC-OMS) sobre DM2 (13,14).

Se registraron los hipoglucemiantes contenidos en las LMN
y GPC de cada pais, y se adjudicé el codigo correspondiente
de la clasificaciéon anatémico-terapéutico-quimica (ATC) de
la OMS (15). Los resultados se presentan tanto a nivel del
grupo farmacolégico —segtn el cuarto nivel de la nomencla-
tura ATC- como del farmaco individual, y se analizaron las
insulinas por separado. Cuando se recomendaba el uso de
un grupo farmacolégico sin especificar los farmacos indivi-
duales, los datos contribuyeron solo a la tabla por grupos.
Cuando en la LMME se sefialaba un medicamento con un
cuadrado (12) (lo que indica que puede ser reemplazado por
alternativas terapéuticas equivalentes) se computé como uno
solo en el recuento de farmacos.

Se realizaron tres tipos de comparaciones: 1) la LMN de cada
pais con la LMME; 2) cada GPC con las de la OMS; y 3) cada
LMN con la GPC del mismo pais. Se contabilizaron los grupos
farmacoldgicos presentes en cada herramienta, y se agruparon
las LMN y GPC segtn la combinacién particular de grupos
incluidos. En el nivel de farmacos individuales, se comparé el
numero total contenido en cada lista y guia.

Para evaluar la proximidad de la LMN de cada pais con
la LMME se emple6 el enfoque propuesto por Piggot y cols.
(16). Por un lado, se calculd el porcentaje de los farmacos de
la LMME que estan presentes en cada LMN, y se lo denomind
“sensibilidad” de la LMN. Por otra parte, se definié6 como “pre-
cision” de la LMN al porcentaje de farmacos de la lista que
estan incluidos en la LMME. Por tltimo, se calcul6 el puntaje F1
como la media arménica de la “sensibilidad” y la “precisién”,
lo que representa una medida del acuerdo entre la LMN y la
LMME, que puede variar entre 0 y 1 (este dltimo valor indica
una coincidencia perfecta).

Se calcul6 el coeficiente de correlacién de Spearman entre el
nimero de farmacos de las LMN y GPC de cada pais con su
fecha de publicacion, el ingreso bruto per capita (Banco Mun-
dial 2019, dltimo valor previo al impacto de la pandemia) (17) y
la prevalencia de diabetes, segtin el atlas de la Federacion Inter-
nacional de Diabetes (18). Se estim¢ la regresion lineal simple
para las correlaciones significativas.

Se analizaron los datos con los programas Microsoft Excel®
(2007) y Stata® v 14.0 (19). Los valores se expresan como porcen-
tajes, medianas, rango intercuartilico (RIC) y valores minimos
y maximos.

Al utilizar informacién de acceso publico y que no incluye
datos personales, el estudio no requirié la aprobacién de un
comité de ética en investigacion.
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Para la elaboracién de este informe se sigui6 la lista de verifi-
cacién STROBE (Fortalecimiento de la comunicacion de estudios
observacionales en epidemiologia, por su sigla en inglés) (20).

RESULTADOS

Se obtuvieron las LMN de 41 (87,2%) de los 47 paises de
ALC". En cinco paises que no poseian LMN se extrajo la misma
a partir del formulario terapéutico nacional (Argentina, Baha-
mas, Barbados, Belice y Uruguay). Once paises pertenecen a
la Organizacién de Estados del Caribe Oriental (OECS, por su
sigla en inglés) y diez de ellos comparten una misma LMN, a
excepcién de Antigua y Barbuda, que tiene una lista propia.

De un total de 32 LMN, 78% se publicé en los tltimos 5 afios,
19% entre 5 y 10 afios, y 3% tenia mas de 10 anos. En 75% se
identificaron normativas oficiales de su implementacién en los
servicios de salud.

Se hallaron las GPC de 43 paises (91%). Veinticuatro paises del
Caribe (que sumaban 19 millones de habitantes en 2022) (21) tie-
nen como agencia sanitaria comun a la Agencia Caribefia de Salud
Publica (CARPHA, por su sigla en inglés) y utilizan sus guias.

Sobre un total de 20 GPC, 45% se actualizaron en los dltimos
cinco anos, 45% entre 5 y 10 afios, y 10% restante tenian méas de
10 afios de publicadas. Del total de las GPC, 80% eran exclusi-
vas de diabetes y el resto incluia otras ECNT. Por otra parte,
75% de las GPC mencionaban en forma explicita estar basadas
en evidencias.

Analisis por grupos farmacolégicos

Comparacion de las LMN con la LMME

Frente a los seis grupos de hipoglucemiantes de la LMME, las
LMN tenfan una mediana de 6 (rango: 4-13). La LMME incluye
tres grupos farmacolégicos de hipoglucemiantes no insulina,
que son las biguanidas, sulfonilureas y el iSGLT-2. Las LMN tie-
nen una mediana de 4 (rango: 2-9) grupos de hipoglucemiantes
no insulina. De los grupos recomendados por la OMS, todas las
LMN contienen biguanidas y sulfonilureas, pero sélo 17% inclu-
yen también iSGLT-2. Del total de paises, 49% agregan iDPP-4,
y el 41%, combinaciones de hipoglucemiantes orales (figura 1).

Treinta y siete por ciento de los paises no tienen grupos de hipo-
glucemiantes por fuera de la LMME; 45% agregan 1 a 3 grupos y
12% incorporaron 4 a 6 grupos adicionales a los de la OMS. Nin-
guna LMN coincidia exactamente con los grupos de la LMME
(figura 2).

En cuanto a las insulinas, la LMME contiene las de accién
rapida, intermedia y prolongada, pero no combinaciones, ni la
forma inhalatoria. Las LMN tenian una mediana de 3 (rango:
2-4) grupos de insulinas. Todas incluian insulina de accién
rapida y al menos una formulacion de accién intermedia o
prolongada. De los 24 paises que incluian los tres grupos de
insulinas de la LMME, 20% coincidian de manera exacta con
ella, mientras que 39% afiadian combinaciones (figura 3).

Comparacion de las GPC nacionales con las de la OMS
Las GPC nacionales tenian una mediana de 12 (rango: 1-12)
grupos de hipoglucemiantes frente a los 8 de las guifas de la

! Los detalles de las LMN vy las GPC de cada pais pueden solicitarse al autor
correspondiente.

Investigacion original

OMS. Estas incluian cinco grupos de hipoglucemiantes no
insulina: biguanidas, sulfonilureas, iSGLT-2, TZD e iDPP-4.
Las GPC incluidas en el estudio (n = 20) tenian una mediana
de 4 (rango: 1-8) grupos de hipoglucemiantes no insulina. De
los grupos sugeridos por la OMS, todas incluian biguanidas,
y 95%, sulfonilureas; 55% TZD; 50% iSGLT-2 y 35% iDPP-4.
Por fuera de las recomendaciones de la OMS, 30% de las GPC
incluian inhibidores de alfa-glucosidasa; 25% aGLP-1, y 40%,
otros hipoglucemiantes no insulina (figura 2).

Mas de la mitad de las guias (55%) tenian grupos farmaco-
l6gicos contenidos en las de las OMS, aunque ninguna de ellas
incluy6 los 5 grupos; el 25% (incluida la de CARPHA) contenian
todos los grupos de las GPC-OMS y agregaban mas grupos al
listado; mientras que 20% no tenfan todos los grupos de la GPC-
OMS, pero sumaban otras opciones terapéuticas (figura 2).

Las GPC-OMS y 25% de las guias analizadas incluian insu-
linas de accién rapida, intermedia y prolongada. El resto
presentaba diferentes combinaciones de grupos y ninguna con-
tenia insulina inhalada (figura 3).

Presencia de los grupos farmacoldgicos en las LMN y
las GPC

La LMME no incluye TZD ni iDPP-4, que estan presentes en
una GPC-OMS (14). Se observa en la figura 1 que las GPC inclu-
yeron mas grupos farmacolégicos que las LMN, en especial
aquellos de aparicién mads reciente.

Analisis por farmacos

Comparacion de las LMN y las GPC con las de la OMS

Las LMN contenian una mediana de 9 farmacos hipogluce-
miantes (rango 4-36). La mediana de diferencias con la LMME fue
de 3 farmacos, con un minimo de 1y un méximo de 22 (cuadro 1).

Con base en la metodologia de Piggott y cols., el porcentaje
de farmacos hipoglucemiantes de la LMME incluidos en las
LMN (sensibilidad) fue muy elevado (mediana: 100% [RIC:
83%-100%, rango: 67%-100%]). Por otra parte, las LMN tuvie-
ron una mediana de 67% (RIC: 63%-83%, rango: 31%-100%) de
sus farmacos incluidos en la LMME (precisién): 15 paises (37%)
tuvieron valores entre 80% y 100%; 19 paises (46%; incluidos los
10 de la LMN de OECS), entre 60% y 75%; y 7 (17%) entre 31%
y 58%. El indicador F1, que resume la sensibilidad y la preci-
sién, tuvo una mediana de 0,80 (RIC: 0,73-0,83, rango: 0,47-0,92)
(cuadro 1).

Por su parte, las 20 GPC analizadas tenian una mediana de 8,5
farmacos hipoglucemiantes (RIC: 6-15, rango: 1-29). El porcen-
taje de farmacos incluidos en las GPC-OMS tuvo una mediana
de 87% (RIC: 75%-100% rango: 53%-100%): 35% de las guias
tenia todos sus farmacos; 30% tenia entre 80% y 90%; y 35%
restante (incluida la de CARPHA), entre 53% y 78% (cuadro 1).

Comparacion de las GPC con las LMN de cada pais

Al comparar las GPC con las LMN de cada pais se comprobd
que, en general, el nimero de farmacos era mayor en las guias
(cuadro 1). Los farmacos presentes en las GPC, pero no en la
LMN, del pais tuvieron una mediana de 15 (RIC: 15-21, rango:
0-24). Solo tres paises incluyeron en sus GPC los medicamentos
de sus LMN respectivas. La guia de CARPHA recomienda 29
farmacos, por lo que los paises que la utilizan tienden a tener
muchos por fuera de sus LMN, como es el caso de Honduras
(cuadro 1).
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FIGURA 1. Porcentaje de paises de América Latina y el Caribe que contienen los diferentes grupos farmacolégicos de hipogluce-
miantes en sus listas de medicamentos nacionales y guias de practica clinica, 2022
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Fuente: elaboracion propia con base en los resultados del estudio.

En 4 paises, el nimero de farmacos presentes en las LMN
superé ampliamente al de las GPC. Por tltimo, en otros 3 paises
las listas y las guias difirieron entre si en no mas de 3 medica-
mentos (cuadro 1).

Relaciéon entre los farmacos de las LMN y GPC y otras
variables

Al explorar la correlacion entre la fecha de publicacion y el
nimero de hipoglucemiantes incluidos, no se encontré una asocia-
cién significativa para las LMN (P = 0,64) ni para las GPC (P =0,28).

El producto bruto interno per capita (PBlpc) se encon-
tr6 disponible para 39 paises, con mediana de 9 220 délares
estadounidenses (US$) (RIC: US$ 6 060-US$ 17 900; rango:
US$ 1 410-US$ 117 280). La correlacién entre los ingresos y los
farmacos en la LMN fue significativa (r_0,63; P < 0,0001) pero la
regresion lineal no cumpli6 con los supuestos de normalidad de
los residuos y de homocedasticidad (figura 4a).

40% 50% 60% 70% 80% 90%

100%

72%

100%

M Listas de medicamentos nacionales

La relacién del PBIpc de cada pais con el niimero de farmacos
de las GPC esta condicionada por el hecho de que los 24 paises
que comparten la GPC de CARPHA, con 29 farmacos hipoglu-
cemiantes, tienen niveles de PBIpc completamente diferentes,
con rango de US$ 1 10 (Haiti) a US$ 117 280 (Bermuda). Con
respecto al resto de los paises, la asociacion no fue significativa
(P=0,82).

La prevalencia estimada de diabetes en cada pais mostré una
correlacion positiva con el nimero de farmacos de las LMN
(r,0,37; P =0,023) (figura 4b) y de las GPC (r_0,44; P = 0,0065),
lo que refleja la alta prevalencia de DBT en los paises del
Caribe que utilizan la guia de CARPHA. Las regresiones res-
pectivas no cumplieron con los supuestos del modelo lineal.
No hubo asociacién significativa entre el niimero de farma-
cos de la GPC y la mencién de estar basada en evidencias
(P =0,66) ni la condicién de ser una guia exclusiva para dia-
betes mellitus (P = 0,18).
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FIGURA 2. Grupos farmacolégicos de hipoglucemiantes no-insulina presentes en las listas de medicamentos nacionales y en las
guias de practica clinica en comparacion con las de la Organizacion Mundial de la Salud, 2022
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Fuente: elaboracion propia con base en los resultados del estudio.

FIGURA 3. Grupo farmacolégicos de insulinas presentes en las listas nacionales de medicamentos y en las guias de practica
clinica en paises de América Latina y el Caribe en comparacidn con las de la Organizacién Mundial de la Salud, 2022
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Listas de medicamentos nacionales®

0MS
16
8
8
6
2
1

Guias de practica clinica®

0MS
5
4
3
3
2
2
1

2Cédigo de la clasificacion ATC para el grupo farmacoldgico (véase la seccién de Materiales y métodos).

b Se sefalan en color rojo los farmacos incluidos en los instrumentos de la OMS y en color azul, los de cada pais.
°La guia CARPHA, que se aplica en 24 paises, se cuenta como una sola.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

Fuente: elaboracion propia con base en los resultados del estudio.
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CUADRO 1. Numero de farmacos incluidos en las listas de medicamentos y en las guias de practica clinica de diabetes de cada
pais de América Latina y el Caribe, 2022

Comparacion con las listas de la OMS Comparacion de LMN con GPC
Farmacos de la Farmacos incluidos Farmacos de  Farmacos Farmacos Farmacos en la Farmacos en la

LMN en LMME la GPC incluidos en  presentes en LMN pero no en GPC pero no en
F1 las GPC-OMS ~ ambos la GPC la LMN

(%) (%) (n) (n)

Anguila 9 67 0,8 29 66 8 1 21
Antigua y Barbuda 13 62 0,76 29 66 1 2 18
Argentina 8 63 0,71 18 78 4 4 14
Bahamas 16 44 0,61 29 66 13 3 16
Barbados 10 60 0,75 29 66 8 2 21
Belice 5 80 0,73 29 66 5 0 24
Bermudas 10 80 0,89 29 66 7 3 22
Bolivia (Estado Plurinacional de) 6 83 0,83 8 88 4 2 4
Brasil 6 83 0,83 6 100 5 1 1
Chile 13 54 0,7 6 100 3 10 3
Colombia 18 39 0,56 9 89 7 1 2
Costa Rica 5 100 0,91 5 100 5 0 0
Cuba 5 100 0,91 10 90 5 0 5
Curazao 36 39 0,56 29 66 22 14 7
Dominica 9 67 0,8 29 66 8 1 21
Ecuador 7 7 0,77 7 86 4 3 3
El Salvador 4 100 0,8 1 100 1 3 0
Granada 9 67 08 29 66 8 1 21
Guatemala 6 83 0,83 6 83 3 3 3
Guyana 8 75 0,86 29 66 7 1 22
Haiti 5 100 0,91 29 66 5 0 24
Honduras 4 100 0,8 28 61 4 0 24
Islas Caiméan 18 50 0,67 29 66 14 4 15
Islas Virgenes Britanicas 9 67 0,8 29 66 8 1 21
Jamaica 10 60 0,75 29 66 9 1 20
México 26 31 0,47 21 76 16 10 5
Monserrat 9 67 0,8 29 66 8 1 21
Nicaragua 4 100 0,8 8 100 4 0 4
Panama 8 75 0,86 13 69 5 3 8
Paraguay 8 63 0,71 15 53 6 2 9
Pert 5 100 0,91 7 100 3 2 4
Republica Dominicana 6 67 0,67 1 73 5 1 6
San Cristobal y Nieves 9 67 0,8 29 66 8 1 21
Santa Lucia 9 67 0,8 29 66 8 1 21
San Vicente y las Granadinas 9 67 0,8 29 66 8 1 21
Suriname 7 86 0,92 29 66 5 2 24
Trinidad y Tabago 5 80 0,73 29 66 5 0 24
Uruguay 12 58 0,74 15 87 8 4 7
Venezuela (Repablica Bolivariana de) 6 83 0,83 3 100 3 3 0

OMS: Organizacién Mundial de la Salud, LMN: lista de medicamentos nacional, GPC: guia de préctica clinica, LLME: lista modelos de medicamentos esenciales de la OMS.
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FIGURA 4. Relacion entre el nimero de farmacos en las listas de medicamentos nacionales con el producto bruto interno (A) y la
prevalencia de diabetes (B) en paises de América Latina y el Caribe, 2022

A 40 -
35
30 A
25
20
15

101
23
s les

Farmacos en las LMN

0 T T
0 20000 40000

60000

80000 100000 120000

PBI per capita (US$)

40 ~
35 1
30
25 1
20 A
15 1
10 1
5 -
0

Farmacos en las LMN

*

*

¢ o

* *—&
L
‘0

. pL3

<

0%

10% 15% 20%

Prevalencia de diabetes (%)

Fuente: elaboracion propia con base en los resultados del estudio.

DISCUSION

Contar con medicamentos esenciales en las LMN de los
paises, en consonancia con la LMME de OMS, es un paso
importante para asegurar su acceso; este estudio encontré que
la mayoria de los paises de la region de ALC cuentan con una
LMN y que 78% se actualizaron en los tltimos 5 afios. De estos
listados, 75% estaban implementados por una normativa ofi-
cial, indispensable para garantizar su uso en los servicios de
salud. Casi todos los paises contaban con una guia, pero solo
45% se actualizaron en los tltimos 5 afos.

Se observo que, en general, las LMN incluyen los medica-
mentos de la LMME, como informa un estudio previo (22).
Sin embargo, mas de la mitad de los paises evaluados agregan
entre 1y 6 grupos de hipoglucemiantes no insulinicos en sus
LMN. En un relevamiento del 2019 realizado en 17 paises de
América Latina, la inclusiéon de grupos nuevos de hipogluce-
miantes en sus LMN fue escasa y dispar, aunque 6 de las 8
LMN actualizadas en el dltimo afio incluyeron alguno de estos
grupos (23). La presente investigaciéon demostré que todos
los grupos mencionados aun figuran en menos del 20% de
las LMN, con la excepcién de los iDPP-4, presentes en casi la
mitad de las listas.

El puntaje F1 de 0,80 encontrado indica una mejor alineacién
de las LMN de ALC con la LMME que el 0,60 informado para
hipoglucemiantes en 137 paises (16), cuyas LMN no eran nece-
sariamente la version actualizada de este trabajo.

Otro dato de interés, aunque poco evaluado en la bibliogra-
fia, es la concordancia entre las LMN y las GPC, ya que estas
dltimas son las que pueden orientar la prescripcion.

En este trabajo, las guias tuvieron una mediana de 15 forma-
cos no incluidos en la lista del respectivo pais, lo que muestra
la falta de conexién entre los autores de las LMN y las GPC.
Un anélisis previo de documentos de la OMS (24) mostrd
esta discordancia, donde 41% de los farmacos incluidos en
las GPC no estaban en la LMME vigente. La GPC de diabetes
incluia 39 farmacos hipoglucemiantes, pero solo 28% estaban
incluidos en la 15* LMME. En nuestro estudio, la GPC-OMS
incluy6 glitazonas e iDPP-4, que no formaban parte de la
LMME. Estos medicamentos habian sido rechazados por el
Comité de Expertos de la LMME por no contar con evidencia
suficiente (25).

En contraste, una comparacion en Paptia Nueva Guinea para
seis patologias cronicas —incluida la diabetes—, informé que la
LMN contenia varios farmacos no recomendados en las guias
(26). Un resultado analogo sobre medicamentos oncolégicos de
China mostré un grado de similitud entre la LMN y las GPC de
solo 30% a 60% (27).

Alrededor de 40% de las LMN contenian combinaciones a
dosis fijas de hipoglucemiantes no insulina, no incluidas en
la LMME, las que deberian estar respaldadas por estudios de
mejor adherencia y de biodisponibilidad que las avalen (28).

Se observé una asociacion creciente y significativa del namero
de farmacos con la prevalencia de diabetes, que no se habia
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encontrado en otro trabajo de 32 paises de bajos y medianos
ingresos de cinco continentes, aunque si se hallé una asociaciéon
con la contribucién relativa de la diabetes al total de carga de
enfermedad (29).

La correlacion directa entre el ingreso per cépita y el ntimero
de farmacos en la LMN fue similar a la de otros estudios (22, 30).

Las GPC son importantes para la implementacién de las listas
en los servicios de salud y pueden desarrollarse antes o después
de la inclusion de medicamentos en las mismas (31, 32). Desde
hace mucho tiempo, la OMS propone que, a partir del conoci-
miento de las enfermedades mds comunes de cada pais y sus
tratamientos de eleccién, se elaboren por una parte las LMN y
formularios terapéuticos nacionales y por otra las GPC (5).

Una mayor superposicion con las herramientas de la OMS no
garantiza mejores resultados de salud (33); también es necesa-
rio analizar otros factores contextuales que podrian explicar las
diferencias entre paises.

La ausencia de conexién entre los autores de la LMME vy los
de las guias de OMS todavia persiste, segtin refieren actores
clave de la OMS (8). Ellos proponen alinear los procesos y cri-
terios de toma de decisién entre las listas de medicamentos y
GPC tanto en OMS como en los paises. Sugieren contar con una
fuente comun de sintesis de evidencia (34) para su uso por parte
de la OMS y los paises.

Un ejemplo de esfuerzo colaborativo se dio en el afio 2002,
cuando la OMS reunié al Comité de Expertos para la Seleccion
de Medicamentos Esenciales con el grupo desarrollador de la
guia para el tratamiento de la infeccién por el virus de la inmu-
nodeficiencia humana (VIH). Al final del trabajo, numerosos
antirretrovirales fueron incluidos tanto en la LMME como en la
GPC (8, 35). Es alentador comprobar que los paises del Caribe
han avanzado tanto en la elaboracién conjunta de una lista de
medicamentos (OECS) como de una guia de practica clinica
(CARPHA).

Como limitaciones de este estudio mencionamos que las
fuentes de informacién de LMN utilizadas pueden estar desac-
tualizadas o no disponibles. Por otra parte, dado que las GPC-a
diferencia de las listas— no suelen contener la concentraciéon

Urtasun et al. « Medicamentos esenciales y guias para diabetes en las Américas

de los farmacos recomendados, no fue posible analizar este
aspecto.

En conclusién, si bien la mayoria de los paises de ALC cuen-
tan con LMN y GPC para diabetes, la falta de concordancia
entre ellas limita su eficacia.

Es necesario apoyar el fortalecimiento y el desarrollo de capa-
cidades locales para garantizar que los paises de ALC puedan
evaluar y seleccionar medicamentos, con base en el modelo del
LMME y elaborar sus propias LMN y GPC. Esta tarea esta en
desarrollo en la Region desde hace ya varios afios por parte
de la OPS y el Centro Colaborador para el Uso Racional de los
Medicamentos (35, 36).

Si se considera que las LMN estan dirigidas a mejorar la acce-
sibilidad, disponibilidad, asequibilidad, calidad y uso racional
de los medicamentos, su alineaciéon con las GPC que orientan la
prescripcién podria hacer que el proceso de atencién de enfer-
medades crénicas como la diabetes sea mas eficiente en paises
con recursos limitados.
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Concordance between essential medicines lists and diabetes guidelines in
Latin America and the Caribbean

ABSTRACT Objective. Conduct an analysis to determine the existence and updating of national essential medicines lists
(EMLs) and clinical practice guidelines (CPGs) for the treatment of diabetes in Latin America and the Carib-
bean (LAC); and compare the medicines included in each country's list and guidelines both with each other
and with those of the World Health Organization (WHO).

Methods. Cross-sectional study. EMLs and CPGs for diabetes were found on the websites of the Pan Amer-
ican Health Organization and national health authorities. Medicines were noted and analyzed according to
pharmacological group, based on the fourth level of nomenclature of the Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC) classification system. F1 scoring was used to assess the proximity of EMLs to the WHO Model List of
Essential Medicines (MLEM).

Results. Of the total number of countries, 87.2% have EMLs, and 91% have CPGs (78% and 45% updated
in the last five years, respectively). Compared to the six hypoglycemic groups of the MLEM, the EMLs had
a median (range) of 6 (4-13) and an F1 score of 0.80; This indicates proper alignment. CPGs had a median
(range) of 12 (1-12) hypoglycemic drugs compared to eight in the WHO guidelines. CPGs had a median of 15
more drugs than their respective EMLs.

Conclusions. While most LAC countries have EMLs and CPGs for diabetes, the lack of concordance among
them limits their effectiveness. It is necessary to align the processes and criteria for the development of these
two tools for policymaking on medicines.

Keywords Diabetes mellitus; formulary; practice guideline; Americas; Caribbean Region.

Concordancia entre as listas de medicamentos essenciais e diretrizes para
diabetes na América Latina e no Caribe

RESUMO Objetivos. Analisar a existéncia e a atualizagdo das listas nacionais de medicamentos (LNMs) e guias de
pratica clinica (GPCs) para o tratamento do diabetes na América Latina e no Caribe (ALC). Comparar os
medicamentos incluidos nas listas e nas diretrizes de cada pafs entre si e com as da Organizag&do Mundial da
Saude (OMS).

Métodos. Estudo transversal. Foram identificadas LMNs e GPCs para o diabetes nos sites da Organizagdo
Pan-Americana da Saude e das autoridades sanitarias nacionais. Os medicamentos foram pesquisados e
analisados por grupo farmacolégico de acordo com o quarto nivel da classificagdo ATC. A pontuacéo F1
foi utilizada para avaliar o grau de proximidade das LMNs com a lista-modelo de medicamentos essenciais
(LMME) da OMS.

Resultados. Do total de paises, 87,2% dispdem de uma LNM e 91%, de GPCs (78% e 45%, respectivamente,
atualizadas nos ultimos 5 anos). Em comparagdo com os seis grupos de agentes hipoglicemiantes da LMME,
as LMNs tinham uma mediana (intervalo) de 6 (4 a 13) e uma pontuacdo F1 de 0,80, o que indica uma con-
formidade adequada. As GPCs tinham uma mediana (intervalo) de 12 (1 a 12) agentes hipoglicemiantes, em
comparacgdo com 8 nos guias da OMS. As GPCs tinham uma mediana de 15 medicamentos a mais do que as
respectivas LNMs.

Conclusodes. Embora a maioria dos paises da América Latina e do Caribe disponha de LNMs e GPCs para
o diabetes, a falta de concordancia entre elas limita sua eficacia. E necessario alinhar os processos e 0s
critérios de desenvolvimento dessas duas ferramentas da politica de medicamentos.

Palavras-chave Diabetes mellitus; formulario farmacéutico; guia de pratica clinica; Américas; Regido do Caribe.
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