AIDS ACTION

El Programa de Ayuda para Farmacos VIH

Siguiendo la epidemia: pasado, presente y futuro

Introduccion

El Programa de Ayuda para Farmacos VIH (ADAP) es un medio
para acceder a la medicacion para el tratamiento de la infeccién del
VIH con fondos federales. Sin este programa, miles de personas
que no tienen seguro o que tienen seguros con cobertura
insuficiente no recibirian las medicaciones que las mantienen con
vida, salud y energia para seguir trabajando. El programa se ha
retocado varias veces en las dos Gltimas décadas para hacer frente
a la creciente complejidad y los costes cada vez mayores de tratar
la infeccidn del VIH. Este informe pretende vincular la historia del
VIH con la legislacion federal, informar sobre los cambios en la
financiacion del ADAP, explicar las realidades estructurales
actuales del programa, para concluir con una evaluacion del papel
del Programa de Ayuda para Farmacos VIH como inductor de
cambios positivos en el curso de la epidemia en los Estados
Unidos.

La historia del VIH y la legislacion
federal

Los primeros afios de la epidemia del VIH en los Estados Unidos
estuvieron marcados por elevados indices de enfermedad y
morbilidad. Las primeras noticias, aparecidas en 1980, hablaban de
una enfermedad hasta entonces desconocida que se manifestaba
como un debilitamiento fatal del sistema inmunitario. Las personas
que contraian la enfermedad perdian su capacidad de luchar contra
las infecciones y, con el sistema inmunitario suprimido,
proliferaban graves enfermedades y canceres que al final
terminaban con sus vidas. No fue hasta 1984 que la causa
definitiva de este Sindrome de Inmuno-Deficiencia Adquirida,
cominmente conocido por las siglas SIDA, fue identificada en
forma de un virus que podia transmitirse: el Virus de
Inmunodeficiencia Humana o VIH. Pronto se comprendi6 que, si
no se trataba, el cuerpo humano solo podia resistir diez afios de
esta infeccion antes de debilitarse y morir. Como una inesperada
crisis de salud publica, la epidemia del VIH provocé una respuesta
fuerte e inmediata de la comunidad médico-cientifica y
farmacoldgica. Pero la investigacion médica y el desarrollo de
farmacos no avanzaron tan rapido como la enfermedad y los
primeros tratamientos no aparecieron hasta el final de la década de
los 80.

En 1987, la Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA)
aprobo la primera medicacion para el tratamiento del VIH.
Conocido como zidovudina o AZT, el farmaco no estaba al alcance
de todas las personas diagnosticadas con la infeccién del VIH.
Ademés, el tratamiento no garantizaba mejorias sustanciales y era
caro. Un afio de tratamiento costaba aproximadamente 10.000
dolares.
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Conocido como zidovudina o AZT, el farmaco no estaba al
alcance de todas las personas diagnosticadas con la infecciéon del
VIH. Ademas, el tratamiento no garantizaba mejorias sustanciales
y era caro. Un afio de tratamiento costaba aproximadamente
10.000 dolares.

Este nuevo virus, el VIH, se mostraba como una infeccién costosa
y dificil de tratar y, ain cuando no existia mas que un solo
farmaco, su tratamiento estaba mas alla de las posibilidades
economicas de muchas personas. Bajo la presién cada vez mayor
de una comunidad de activistas VIH recién formada, el Congreso
aprob6 una nueva iniciativa en 1987: el Programa de Ayuda para el
AZT y destind 30 millones de ddlares a los departamentos de salud
estatales para comprar y distribuir AZT a las personas que no se lo
podian permitir.

Tres afios més tarde, en 1990, el Congreso aprobg y financio la
Ryan White Comprehensive AIDS Resources Emergency (CARE)
Act. Esta ley consensuada por los dos partidos estaba disefiada
para proporcionar cuidados médicos a las personas VIH positivas
de los Estados Unidos que carecian de seguros médicos o que
tenian seguros de cobertura insuficiente. Como parte de un sistema
de financiacion de cuidados médicos mas amplio, este nuevo
programa federal estaba pensado para funcionar en combinacién
con Medicaid, Medicare y los seguros privados.

La CARE Act se articul6 en cuatro componentes principales a los
que se llama Titulos (Tilulo I, I1, 111'y 1V) que se disefiaron para
responder a jurisdicciones y poblaciones especificas en las que el
VIH habia causado un fuerte impacto. Los Titulos de la CARE Act
se caracterizan por sus diferentes capacidades de financiacion:
subvenciones a ciudades y estados; subvenciones directas a
proveedores de servicios de cuidados de salud; fondos destinados a
medicaciones prescritas para el VIH, servicios dentales y
formacion profesional; y fondos para comunidades vulnerables. La
CARE Act daba una respuesta programatica completa a la
epidemia y es, aln hoy, la principal fuente de fondos federales del
gobierno dedicada exclusivamente al VIH.

La CARE Act, como programa discrecional (en contraste con
programas acreditados como Medicaid o Medicare), tenia que ser
reautorizada por el Congreso cada cinco afios. Durante el proceso
inicial de autorizacién en 1990, el Programa de Ayuda para el AZT
se rebautizé como Programa de Ayuda para Farmacos VIH
(ADAP) y se enmarc6 dentro del Titulo I, el componente de la
CARE Act centrado especificamente en proporcionar recursos a las
jurisdicciones estatales para el tratamiento y cuidados de la
infeccion del VIH.

Entre 1990 y el primer proceso de reautorizacion de 1996, los
fondos usados para el ADAP eran una parte de los fondos
aportados al Titulo Il—generalmente administrados por los
departamentos de salud publica de los estados. La cantidad de
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dinero dedicada al ADAP la decidia cada estado por separado. Esta
estructura de financiacion se cambid tras la primera reautorizacion
de la CARE Act en 1996 cuando se otorgd al ADAP su propia
asignacion de fondos federal. (Una asignacion de fondos federal
supone destinar una linea presupuestaria a un programa
especifico.) En 1996, la asignacion para el ADAP se fijé en 52
millones de délares.! Aunque se le otorgd su propia aportacion
presupuestaria, el ADAP todavia continda incluido en el Titulo 11
de la CARE Act.

Avances en tratamiento

Ese mismo afio, 1996, se dispuso de farmacos mas eficaces para
tratar la infeccion del VIH. Prescritos en combinacién unos con
otros, a su prescripcion se le dio el nombre de Tratamiento Anti-
Retroviral de Gran Actividad (HAART). La terapia basica ya no
era solo AZT—inclufa una combinacién de farmacos que juntos se
reforzaban entre si, desarrollando “gran actividad.” Los ensayos
clinicos habian demostrado que, para inhibir la replicacion del
virus, las combinaciones de dos, tres, cuatro y cinco farmacos
tomadas cada dia eran mas eficaces que un solo farmaco. Los
recién formados especialistas en VIH prescribian ahora este
tratamiento a pacientes que se encontraban todavia en buena salud,
antes de que su sistema inmunitario se debilitase, mucho antes de
que fuesen diagnosticados con SIDA. Estos regimenes de
combinaciones de farmacos alargaron considerablemente la
esperanza de vida de las personas que vivian con el VIH, pero
también alargaron el tiempo que una persona necesitaba
tratamiento e incrementaron los costes del tratamiento.

El VIH se habia convertido en una infeccion que necesitaba el
empleo de muchos recursos. Una persona diagnosticada con el
VIH debe visitar a un especialista formado en VIH con una
frecuencia de entre tres y seis meses. Se le han de extraer muestras
de sangre con frecuencia para pruebas de laboratorio y solo
entonces se pueden tomar decisiones sobre la iniciacién o
modificacion de un régimen anti-retroviral. Este proceso dura todo
el resto de la vida de toda persona que vive con el VIH, implicando
a numerosos profesionales médicos y sumando miles de dosis de
medicacion. Ademas, la interrupcion del tratamiento puede
estimular la reproduccién del virus, produciendo un dafio a la salud
de la persona que es dificil o imposible de revertir.

Para hacer frente a la creciente complejidad y los costes de los
avances en tratamiento y regimenes de multiples farmacos, el
programa federal disefiado para proporcionar medicaciones VIH se
ha reconfigurado tres veces: en 1987, se cre6 el Programa de
Ayuda para el AZT; en 1990, el programa se convirtié en el ADAP
incluido en el Titulo 11 de la CARE Act; y en 1996, se estableci6
una asignacion de fondos federal especifica para el ADAP.

Las realidades estructurales actuales

La evolucién de la infeccién del VIH a lo largo de los Gltimos 25
afios (de 1980 a 2005), de una enfermedad terminal a una
enfermedad que requiere continua atencién médica, tiene
implicaciones inmediatas para el Programa de Ayuda para
Farmacos VIH. En general, el ADAP financiado federalmente—
compuesto por programas individualmente administrados por los
50 estados y siete territorios—tiene que hacer frente a un nimero
creciente de usuarios y a los substanciales costes de sus regimenes
de tratamiento del VIH. El resultado es que muchos estados han
sufrido “insuficiencias de presupuesto” cuando la demanda de
prestaciones supera los recursos disponibles. En estos casos, el
estado puede o bien destinar otros fondos a su ADAP o bien
implantar restricciones en el programa tales como limitar la
inclusion de usuarios o cerrarla. Como todos los estados y
territorios administran sus programas de forma independiente,
ahora existen grandes diferencias en la disponibilidad y calidad de
las prestaciones de los 57 ADAPs.

Prestaciones del programa

Los fondos del ADAP proporcionan ayuda para la adquisicion de
farmacos, pruebas y otros medios que son esenciales para dar
tratamiento, facilita el acceso a los tratamientos y apoya la
adherencia a los regimenes de tratamiento y sistemas de
seguimiento médico.? En junio de 2004, el ADAP daba
prestaciones a 136.000 personas en el conjunto de los 57 estados y
territorios, casi un tercio de todas las personas VIH positivas del
pais que reciben cuidados médicos. De estas personas, 94.577
recibian medicaciones a través del programa y miles més recibian
subvenciones para pagar parte o la totalidad de su seguro médico.®

Ingresos anuales maximos para recibir
prestaciones

Los criterios para decidir si una persona puede recibir prestaciones
del ADAP difieren de un estado a otro. Por ejemplo, la mayoria de
los estados usan un criterio que tiene en cuenta los ingresos
anuales de una persona y los compara con una medida de pobreza
estandar (el Umbral de Pobreza Federal en 2005 es de 9.570
délares para una sola persona).* Los ingresos anuales méaximos
exigidos como criterio pueden variar desde el 125% al 500% del
Umbral de Pobreza Federal. Aunque el coste de un tratamiento
anti-retroviral medio varia en funcién de las fuentes de
informacion,® actualmente oscila entre 12.000 y 28.000 délares al
afio dependiendo de la combinacion especifica que se prescriba.
Incluso las personas con ingresos que doblan o triplican el Umbral
de Pobreza Federal necesitan ayuda econdmica para pagar su
tratamiento si quieren seguir con salud mientras viven con el VIH.

Listados de farmacos

Los listados de farmacos cubiertos por los ADAPs estatales
presentan disparidades significativas entre unos estados y otros.
Algunos ADAPs solo dan cobertura a ciertos farmacos
pertenecientes a las tres clases principales de anti-retrovirales.™
Por ejemplo, un estado no da cobertura a ningun inhibidor de la
proteasa y otro estado solo da cobertura a dos de los tres
inhibidores de la transcriptasa inversa no-nucleésidos aprobados
por la FDA®

La clase mas novedosa de opciones en farmacos anti-retrovirales la
constituyen los inhibidores de entrada y actualmente solo existe un
farmaco aprobado de esta clase: Fuzeon. Este farmaco, de
administracion subcutanea, cuesta unos 20.000 ddlares al afio y se
prescribe cuando ya se han agotado todas las otras terapias anti-
retrovirales. Para muchas personas VIH positivas, es un ultimo
recurso. Hay diez estados que no dan cobertura al Fuzeon.”

En el tratamiento de la infeccién del VVIH, los farmacos prescritos
para la prevencion y tratamiento de las infecciones oportunistas
tienen una importancia crucial. Estos farmacos se usan para mitigar
enfermedades e infecciones que se desarrollan debido al
debilitamiento del sistema inmunitario. En septiembre de 2004, la
FDA habia identificado 16 de estos farmacos. Solo en cuatro
estados el ADAP da cobertura a los 16 y hay un estado que no da
cobertura a ningln farmaco que prevenga o trate las infecciones
oportunistas.®

Listas de espera

Ademés de las restricciones en el acceso de usuarios al programa y
las limitaciones de las listas de farmacos en cobertura, medidas a
las que a menudo se refieren como “medidas de contencion de
costes,” muchos estados establecieron listas de espera en 2003 para
paliar las insuficiencias de presupuesto. En estos casos, las
personas que necesitan las prestaciones del programa se colocan en
una lista de espera y no pueden recibir medicacion hasta que el
ADAP de su estado reciba los fondos necesarios. El tiempo que
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una persona puede pasar en lista de espera puede variar
substancialmente entre estados. A veces pasar de la lista de espera
a la inclusion en el programa depende de que otra persona se borre
de la lista de usuarios o de la decision del estado de dar prioridad a
un conjunto de condiciones clinicas sobre otro. En mayo de 2005,
la Alianza Nacional de Directores de SIDA Estatales y
Territoriales (NASTAD) anunci6 que diez estados tenian listas de
espera activas que incluian entre 14 y 723 personas—un total de
1.891 personas.® Ademés, algunos estados no guardan esta
informacion y algunas personas necesitan acceso a las prestaciones
del ADAP pero se las desanima y no llegan a rellenar los impresos
de solicitud tras enterarse de que el acceso al programa esta
cerrado. Estas situaciones crean listas de espera no oficiales o
“invisibles.” El nimero de personas de esta poblacion es imposible
de determinar.

En junio de 2004, el presidente Bush anuncid un fondo prioritario
de urgencia de 20 millones de ddlares para eliminar las listas de
espera del ADAP. NASTAD informé que la iniciativa del
presidente habia proporcionado medicacion a 1.438 personas, es
decir, aproximadamente al 75% de las personas que estaban en
listas de espera oficiales. Sin embargo, a pesar de esta iniciativa de
20 millones de dolares, 453 personas (25% del total) seguian en
lista de espera.’® La iniciativa termina en septiembre de 2005y, en
el momento de escribir este informe, no hay ningun plan para
garantizar que las personas que empezaron su tratamiento a través
de esta iniciativa puedan continuar recibiendo su medicacion.

Cambios de residencia de los usuarios

Los ciudadanos de los Estados Unidos a menudo cambian de
residencia dentro del pais. La gente se muda por muchas y variadas
razones, por cambios de trabajo, por razones familiares, razones de
salud o por otras circunstancias personales. Segun un informe de la
Oficina del Censo de los Estados Unidos, 22 millones de
estadounidenses se mudaron de un estado a otro al menos una vez
entre 1995 y 2000."

Aunque las personas VIH positivas puedan tener las mismas
razones para mudarse con la misma frecuencia que el resto de la
poblacién general, sus posibilidades de mudarse pueden verse
obstaculizadas por las diferencias de los programas de seguros
médicos administrados por los estados, como es el caso del ADAP.
Las discrepancias en el acceso al programa entre estados hacen
dificil, si no imposible, que las personas VVIH positivas puedan
mudarse a otros estados manteniendo el nivel continuo de cuidados
médicos y el tratamiento que necesitan.

Financiacion

Dentro del Titulo 11 de la CARE Act hay dos lineas principales de
financiacion: una cuota “base” del Titulo Il y una asignacion
federal para el ADAP. (Cuota base + asignacion federal = Fondo
total del Titulo I1.) La financiacion de la cuota base y la asignacién
federal para el ADAP de un estado concreto se determina en base a
la proporcién de personas VIH positivas con residencia en ese
estado con respecto al total de casos de personas VIH positivas en
todo el pais. La asignacion federal para el ADAP esté destinada en
principio a cubrir los costes de las medicaciones de las personas

VIH positivas sin seguro médico o con seguros médicos de
cobertura insuficiente.

Hay diferencias significativas en la forma en que cada estado
financia su ADAP. Los estados suplementan el presupuesto de sus
ADAPs con una contribucién financiera hecha por el mismo estado
basada proporcionalmente en la parte que le toca del reparto
federal en délares. En algunos estados, el ADAP no se suplementa
con contribuciones estatales; en otros se observa un considerable
compromiso. Por ejemplo, un estado hace una contribucion que
supone el 58% del presupuesto total de su ADAP.*2

En 2000, durante la segunda reautorizacion de la CARE Act, se
crearon Subvenciones Suplementarias del Titulo 11 para los estados
que tenian dificultades estructurales como graves insuficiencias de
presupuesto. EI Congreso tiene que destinar el 3% de la asignacion
federal del ADAP para estas Subvenciones Suplementarias. Para
poder optar a estas subvenciones, los estados tienen que demostrar
que sufren limitaciones financieras en sus programas y tienen que
aportar una contribucion estatal de un délar por cada 4 ddlares
recibidos del gobierno federal. En 2004, dieciocho estados
recibieron subvenciones suplementarias.

Entre 1996 y 2005, los presupuestos de cada uno de los cuatro
Titulos ha crecido en respuesta a las costosas demandas de la
epidemia; sin embargo, algunos presupuestos han crecido mucho
mas que otros. Por ejemplo, la asignacion federal del ADAP ha
crecido un 1.514% desde 1996, mientras que la cuota base del
Titulo 11 solo ha crecido un 166%. La siguiente tabla muestra el
crecimiento significativamente mayor de la financiacién del ADAP
comparada con las aportaciones a todos los otros Titulos de la
CARE Act.®

Tabla 1:
Titulos de la CARE Act 1996 2005
Aportaciones al Titulo | 391.700.000$  617.720.000 $
Cuota base del Titulo Il 208.847.000$%  348.338.000 $
Asignacion federal
para el ADAP del
Titulo 11 52.000.000 $ 787.521.000 $
Aportaciones al Titulo
11 56.918.000 $ 198.023.000 $
Aportaciones al Titulo
v 29.000.000 $ 73.425.000 $

El porcentaje de crecimiento mostrado en la Tabla 1 refleja el
esfuerzo federal para responder a una epidemia en constante
cambio. Sin embargo, el incremento significativo de la asignacién
federal para el ADAP no es suficiente para cubrir las necesidades
de una creciente poblacién de personas infectadas con el VIH.

Ademés de la asignacion federal para el ADAP, las contribuciones
estatales y las subvenciones suplementarias, se usan otros fondos
para cubrir las insuficiencias en los presupuestos de los ADAPs
estatales. Se utilizan con frecuencia fondos traspasados de las
aportaciones a los Titulos 1 y 11, asi como fondos que no se han
gastado de otros programas de la CARE Act. Estos distintos
mecanismos de financiacion constituyen el presupuesto final o
“total” del ADAP. Esta cantidad es la que aparece en el indice
cronoldgico del ADAP incluido en este informe.

Datos de resultados clinicos

Recientemente algunos activistas, miembros del Congreso y
analistas financieros de programas de atencién médica han
expresado su preocupacion porque no se hayan recogido datos de
los resultados clinicos de las personas que reciben prestaciones de
los servicios financiados a través de la CARE Act.** Los datos de
resultados sirven para dos propdsitos fundamentales—para hacer
un seguimiento de la eficacia de los cuidados y los tratamientos
proporcionados por servicios especificos y para evaluar las
prestaciones y resultados de una inversién econémica federal.

El Programa de Ayuda para Farmacos VIH tiene una oportunidad
Unica de demostrar que hay una clara correlacion entre el
tratamiento y los resultados clinicos. A diferencia de los programas
de servicios sociales que a menudo se encuentran con dificultades
para medir los cambios en la salud de sus usuarios, ADAP es una
intervencion de cuidados médicos basicos y puede vincularse con
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resultados clinicos midiendo los indicadores clinicos de la
infeccion del VIH.

Cualquier informacion sobre resultados clinicos recibida por el
ADAP parte normalmente de la agencia estatal que administra el
programa, que normalmente es el Departamento de Salud del
estado. Queda a la discrecién de los Departamentos de Salud
estatales informar o no sobre los resultados clinicos de sus
programas; por tanto, la informacion sobre los resultados clinicos
del conjunto de usuarios del programa no resulta accesible y por
tanto no puede evaluarse. Ademas, estos datos no estan ni a
disposicion del pablico ni del Congreso.

El futuro

Los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC)
anunciaron en junio de 2005 que habia més de un millén de
estadounidenses que vivian con el VIH.™® La mitad de esta
poblacion actualmente recibe tratamiento médico. Del medio
millén de personas VIH positivas restante, 250.000 personas no
saben que estan infectadas y en consecuencia no reciben atencién
médica regular para el VIH. Las otras 250.000, aunque saben que
estan infectadas, no reciben atencién médica regular.’® Esto
significa que las 500.000 personas VIH positivas que viven en los
Estados Unidos y no reciben atenciéon médica van a necesitar
cuidados médicos y tratamiento en un futuro no muy lejano.

Algunos estudios recientes también han documentado la relacién
entre el hecho de que una persona reciba atencién médica para el
VIH y la posibilidad de transmisién del virus a otra persona. Estos
estudios muestran que una persona que ha sido diagnosticada con
infeccion del VIH y recibe cuidados tiene més probabilidades de
tomar decisiones que impidan la transmisién del virus.'” Una
persona VIH positiva que no recibe cuidados puede tomar
decisiones a partir de informacion deficiente que lleven a la
transmision del virus a otra persona y, en consecuencia, a nuevas
infecciones.

Estos estudios indican con claridad que es necesario planificar
estratégicamente para contrarrestar el crecimiento y la complejidad
de la epidemia del VIH en nuestro pais. Sin embargo, si la
estructura del ADAP esta sobrecargada y no puede ofrecer
suficientes cuidados y tratamientos a las personas VIH positivas,
nos encontraremos con graves consecuencias. En primer lugar y
sobre todo, ciertas poblaciones sufriran pérdida de salud y muerte
prematura. Mientras esto ocurre, otra consecuencia real, aunque
oculta, también estara en marcha: la produccién constante de
nuevas infecciones del VIH transmitido por personas que no
consiguen tener acceso a los cuidados que necesitan. Los datos
actuales indican con claridad que un Programa de Ayuda para
Farmacos VIH insuficiente y corto de miras no solo producira
muertes prematuras, sino que contribuird a un nimero incalculable
de nuevas infecciones del VIH en este pais.

Conclusién

La epidemia del VVIH de 2005 es muy diferente de la epidemia de
1990 cuando se cre6 la CARE Act. Hoy dia, una persona que toma
un tratamiento de combinacion de farmacos para el VIH se ha
comprometido a seguir tomando medicacién de por vida. En esta
década, la esperanza de vida de una persona infectada por el VIH
supera con creces los diez afios que podria esperar vivir en la
década de 1980—si esa persona tiene acceso a atencion médica y
tratamiento continuos.

La tercera reautorizacion de la CARE Act es una oportunidad
histérica para examinar el éxito del gobierno federal en cambiar el
curso de la epidemia del VIH en este pais. Considerando y
analizando todas las partes de la ley, es el Programa de Ayuda para
Farmacos VIH el que recibe la mayoria de los fondos de todos los

componentes de la CARE Act y por tanto deberia ser objeto del
mas profundo analisis tanto por parte de los legisladores como por
parte de los ciudadanos.

La oportunidad de cuestionar y reforzar el papel del gobierno
federal continua mas alla de cualquier mes o afio fijado en el
calendario legislativo. Sin embargo, es indiscutible que el proceso
de reautorizacion de 2005 es una ocasion Unica. Es hora de que
nuestros legisladores federales tomen decisiones que, para bien o
para mal, tendran consecuencias duraderas.

Tanto los legisladores como los activistas tienen que reconocer los
cambios en la epidemia del VIH y tomar posiciones asumiendo un
liderazgo estratégico. Con ese fin, el Programa de Ayuda para
Farmacos VIH podria ir mas alla de su papel de respuesta a las
repercusiones del VIH “siguiendo la epidemia.” Los representantes
politicos podrian tomar decisiones programaticas para que el
ADAP guie a nuestro pais en una nueva direccion—hacia una
salud mejor y mayor productividad para las personas que viven
con el virus, hacia un menor nimero de nuevas infecciones y,
cuanto antes, hacia la resolucion definitiva de la epidemia en los
Estados Unidos.
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