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Una enfermera registrada dispensa metadona a través de una ventanilla de entrega de medicamentos en una clinica de Maine. Jack Milton/Portland Press Herald
via Getty Images

Programas de tratamiento del trastorno por
consumo de opioides: un componente clave
del sistema de tratamiento

Los cambios a las politicas estatales y federales redundarian en un mayor acceso a los
medicamentos aprobados por la FDA y una mejor atenciéon

Resumen

Los tratamientos mas eficaces para el trastorno por consumo de opioides (OUD, por sus siglas en inglés)

son los tres medicamentos de venta con receta aprobados por la Administraciéon Nacional de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés): metadona, buprenorfina y naltrexona, los cuales
demostraron que aumentan la permanencia en tratamiento de los pacientes y reducen el consumo ilegal y el
riesgo de sobredosis.! Los Unicos establecimientos autorizados legalmente para ofrecer los tres medicamentos
son aquellos de los programas de tratamiento del trastorno por consumo de opioides (OTP, por sus siglas en
inglés), que constituyen un componente clave del sistema de tratamiento del consumo de sustancias en los
Estados Unidos y estan regulados por la Administracion de Control de Drogas (DEA, por sus siglas en inglés)
federal y la Administracién de Servicios de Salud Mental y Drogadiccién (SAMHSA, por sus siglas en inglés),
asi como otras agencias estatales. Dichos establecimientos también estén certificados para administrar cualquier
medicamento aprobado por la FDA para tratar el OUD.? Para marzo de 2021, habia 1.816 OTP en los EE. UU.y
para marzo de 2019, el dltimo afio sobre el cual se tienen datos, un nimero aproximado de 409.000 pacientes



estaba siendo tratado con metadona en los OTP (el dnico contexto de atencién médica a través del cual se puede
acceder a dicho medicamento en la actualidad).?

A pesar del rol clave que tienen los OTP y el gran nimero de personas que necesitan tratamiento, las
jurisdicciones federales, estatales y locales restringen la disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos para
el tratamiento del trastorno por consumo de opioides (MOUD, por sus siglas en inglés) en los OTP. Los miembros
de las legislaturas estatales y federales pueden tomar las medidas que se indican a continuacién con el objetivo
de garantizar que el tratamiento integral del OUD en los OTP llegue a las poblaciones que lo necesitan y sea
integrado a los sistemas que prestan otros servicios de atencién médica, como la atencidén primaria:

Eliminar las restricciones engorrosas en torno a la creacion de nuevos OTP.

e Los responsables legislativos de cada estado pueden reducir las restricciones de zonificacidon y otras trabas
legales que impiden la creacién de nuevos OTP.

Mejorar la integracion de los OTP a iniciativas mas abarcadoras para reformar la prestacion de
servicios de atencién médica.
e Las agencias estatales de salud conductual deben incorporar los OTP a las nuevas reformas del sistema
de prestacién de servicios sanitarios orientadas a atender a las personas inscritas en Medicaid que tienen
necesidades complejas, entre ellas, el OUD.

Facilitar la adopcion de nuevos modelos de OTP que acerquen los medicamentos a las
poblaciones mas marginadas y reduzcan las barreras para iniciar el tratamiento con metadona.

e Las agencias estatales de salud conductual deberian ayudar a crear unidades de entrega de medicamentos,
es decir, establecimientos externos afiliados a un OTP que pueden dispensar medicamentos y extender los
servicios de estos programas a refugios para personas sin hogar, prisiones, comunidades rurales y otros
contextos mas dificiles de alcanzar.

e Los miembros de las legislaturas estatales y federales deben permitir que los pacientes reciban los
medicamentos mientras esperan para entrar al OTP.

Ampliar la dosificacién y el tratamiento para administrarse en el hogar en entornos nuevos.

e Los miembros de las legislaturas estatales y federales deben dar mayor flexibilidad a los OTP para la
dispensacién doméstica de metadona (por ejemplo, distribuyendo cada vez una cantidad equivalente a
la dosificacion de un mes), de modo que los pacientes no deban regresar a la clinica todos los dias a recibir
su tratamiento.

¢ Los miembros de las legislaturas federales deben permitir la distribucién de metadona en farmacias,
consultorios de atencién primaria y otros contextos de atencién comunitaria.

Mejorar el acceso a los OTP para los pacientes con cobertura Medicaid o Medicare.

e Los miembros de las legislaturas estatales y el Congreso deberian garantizar que Medicaid cubra en forma
permanente todos los medicamentos para tratar el OUD.

e El Congreso, los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS, por sus siglas en inglés) y los
miembros de las legislaturas estatales deben aumentar la cantidad de OTP que aceptan la cobertura
de Medicare y Medicaid, incluso reformando las politicas de pago para incentivar la participacion masiva
en los programas.



Introduccion

Para comprender la necesidad de confeccionar nuevas normas orientadas a expandir el acceso al tratamiento del
OUD, es importante describir de qué manera las regulaciones federales existentes impiden la creacién de nuevos
OTP e inhiben el acceso alos MOUD en estos dmbitos.

La regulacion de la metadonay los OTP

La metadona se aprobd por primera vez para el tratamiento del OUD en los afios 70 y, durante décadas, fue el
unico medicamento aprobado por la FDA que estaba disponible para tratar esta enfermedad.* La evidencia sefiala
que la metadona reduce la cantidad de muertes por sobredosis, el consumo ilegal de opioides y la transmision de
enfermedades infecciosas, como la hepatitis C y el VIH; y su seguridad y eficacia quedaron demostradas a través
de décadas de investigacidn.® Sin embargo, en virtud de las regulaciones federales que rigen para el tratamiento
del OUD, por lo general, solo es posible acceder a la metadona por medio de un OTP.6

Asimismo, el acceso a la metadona también esta restringido por regulaciones estrictas respecto del lugar donde
se puede administrar este medicamento. Normalmente, los pacientes deben viajar hasta el OTP para recibir el
medicamento todos los dias o casi todos los dias, en especial, al principio del tratamiento.” En determinadas
circunstancias, las leyes y regulaciones permiten que los pacientes reciban dosis del medicamento para
administrarse en el hogar.®

Las regulaciones federales también establecen la dosificacidn, incluso al inicio del tratamiento.® Por ejemplo,

el primer dia de tratamiento la dosis inicial no puede superar los 30 mg, y esta cantidad no se puede aumentar
amas de 40 mg en total; una vez que se estabilizé el paciente, las dosis diarias de mantenimiento tipicas oscilan
entre los 60 y 120 mg, lo cual suele generar una tolerancia suficiente para minimizar el efecto euférico asociado
con otros opioides que pueda estar consumiendo el paciente.”® A diferencia de las regulaciones estrictas que
rigen para la administracién de la metadona para tratar el OUD, no hay ninguna disposicidon regulatoria federal
particularmente aplicable al consumo de la metadona para el tratamiento del dolor: cualquier profesional
sanitario autorizado por la DEA para administrar sustancias controladas puede recetar este medicamento para
tratar el dolor.

Las regulaciones federales requieren, ademas, que los OTP proporcionen apoyo psicolégico y diversos servicios
de evaluacién y tratamiento.” En concreto, los OTP deben exigir que los pacientes se sometan a un examen
médico completo dentro de los primeros 14 dias de su admision y participen en evaluaciones regulares. Cada
paciente debe tener un plan de tratamiento, en el que se describan los requisitos de educacion, rehabilitacion
vocacional, empleo y otros servicios de apoyo que sean necesarios. Muchos OTP ofrecen también otros servicios
sanitarios y complementarios, como pruebas de deteccidon y tratamiento de la infeccién por el VIH y la hepatitis
viral; coordinacion formal con proveedores de atencién primaria para el tratamiento de otras afecciones fisicas;
planificacién familiar; y asistencia para el transporte.’

Si bien los OTP son el Unico lugar en donde los pacientes pueden obtener metadona para el tratamiento de las
adicciones, muchos de estos programas ofrecen también buprenorfina y naltrexona. De los aproximadamente
1.700 OTP que respondieron la Encuesta Nacional sobre los Servicios de Tratamiento de la Drogadiccién de

2019, 536 ofrecieron los tres medicamentos para tratar el OUD." Si bien la naltrexona y la buprenorfina pueden
recetarse en consultorios que no formen parte de los OTP, como las clinicas y los hospitales de atencién primaria,
la buprenorfina esta sujeta a requisitos regulatorios especiales." La ley federal establece que los profesionales
clinicos que atienden fuera del marco de los OTP pueden recetar buprenorfina para tratar el OUD solo si solicitan
una exencién a la SAMHSA, lo que impide el acceso a este medicamento.”



Integracion y accesibilidad de los OTP

Aungue los MOUD deberian ser accesibles en todas sus formas a fin de satisfacer las necesidades terapéuticas

de cada paciente, la ubicacién de los OTP y el acceso a estos medicamentos varian, con una correlacion
significativa respecto de la composicidn racial o étnica de la comunidad.’® En 2016, un estudio revelé que los
condados con comunidades altamente marginadas de afroamericanos, latinos e hispanos contaban con mas
centros terapéuticos que entregaban metadona per cépita, mientras que los condados con comunidades blancas
altamente marginadas contaban con mas centros que ofrecian buprenorfina per cépita.” La misma investigacion
planted la causa de esta diferencia: “A comienzos de la década de 1970, cuando comenzd a crecer la diferenciacion
del consumo de heroinay el crimen en términos raciales en los medios y en el discurso politico al inicio de la
Guerra contra las Drogas, los OTP estaban dirigidos, principalmente, a comunidades urbanas de afroamericanos
con la intencién de disminuir el crimen”.”®

En la actualidad, el acceso a la metadona sigue estando restringido tanto a nivel geogréfico como dentro del
sistema sanitario. Los OTP tienden a estar concentrados en las dreas urbanas: se calcula que el tiempo de

viaje promedio que necesita una persona desde un area rural para llegar a un OTP es seis veces mayor que

el requerido por las personas que viven en dreas urbanas.” Ademds, solo el 9 % de los OTP se encuentran en
centros que brindan tratamiento residencial, un contexto en el que mas de 80.000 pacientes fueron tratados por
trastorno por consumo de sustancias en 2019,%° y el 9 % se encuentran en centros que ofrecen tratamiento con
hospitalizacién.?' Si bien no hay regulaciones federales que impidan que los OTP operen en otros contextos donde
muchas personas pueden recibir tratamiento sanitario, como los centros médicos comunitarios y de atencién
primaria, los establecimientos penitenciarios y los hospitales, los OTP pocas veces se integran fisicamente a
estos lugares o sus cercanias. Por ejemplo, en la actualidad, casi 2 de cada 3 centros médicos comunitarios
brindan medicamentos para tratar el OUD, en parte, gracias a la subvencién federal otorgada en los ultimos afios,
pero solo el 7 % de estos centros estan certificados como OTP para entregar metadona.?

La falta de integracion de los OTP a la atencidn primaria presenta un desafio especialmente arduo en las zonas
rurales del pafs, donde existe un acceso limitado a proveedores auténomos de tratamiento del OUD. Los centros
de salud federalmente calificados de cada estado (FQHC, por sus siglas en inglés) cumplen un rol fundamental
en la prestacion de servicios de atencién primaria en las zonas rurales, brindando asistencia a aproximadamente
1de cada 5 residentes rurales de los EE. UU., mas alla de su capacidad de pago.?® Sin embargo, seglin una
encuesta realizada en 2018 por George Washington University y Kaiser Family Foundation, en todo el pais,

casi la mitad de los centros médicos comunitarios ofrecen tratamientos farmacolégicos del OUD, pero solo el

16 % proporcionan tratamiento con metadona.?* La falta de OTP en muchas zonas del pais, sumada a la poca
integracion de los OTP en otros contextos sanitarios, tiene como resultado que muchos pacientes no pueden
acceder a todos los medicamentos para tratar el OUD. La falta de integracion también genera barreras para
coordinar la atencién del paciente.



La flexibilidad regulatoria federal admitida durante la pandemia del COVID-19 crea
oportunidades de mejora a largo plazo

En virtud de la emergencia de salud publica por COVID-19, declarada en enero de 2020 por el ex
secretario de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos Alex Azar, las agencias federales
implementaron flexibilidades regulatorias enfocadas en reducir el contacto innecesario entre personas.?®
Esto cambid, basicamente, la manera en que los OTP pueden prestar servicios de atencidn, tal como se
indica abajo:

e Se permitid a los estados solicitar excepciones generales a fin de que los OTP tuvieran la opcién de
ofrecer metadona a los pacientes estables para tratarse en su casa durante 28 dias, y para que los
pacientes menos estables (pero capaces de manejar el medicamento de forma segura, a criterio del
OTP) pudieran tratarse de igual modo hasta durante 14 dias.?®

o Se suspendieron las consultas presenciales obligatorias para iniciar el tratamiento con buprenorfina
y se permitid a los proveedores de los OTP reunirse con los pacientes por videoconferencia o por
teléfono.?’

Los cambios a las politicas estatales y federales pueden ampliar
el acceso alos OTP y mejorar la atencion

Las siguientes diez recomendaciones facilitarian la apertura de nuevos OTP, mejorarian la atencién que
proporcionan estos programas y ampliarian el acceso a un tratamiento de alta calidad para el OUD.

Eliminar las restricciones estatales engorrosas en torno a la creacion
de nuevos OTP.

Recomendacidn 1: Los responsables legislativos de cada estado deben eliminar las moratorias
yotras barreras legales que impiden la apertura de OTP.

En algunos estados, las leyes o regulaciones intrincadas impiden la creacién de nuevos OTP, lo que retrasa la
implementacion de nuevos programas de este tipo en el pais. Las barreras regulatorias son de distinta indole,
tales como las restricciones de zonificacion implementadas en 22 estados, que prohiben la instalacién de centros
en determinados lugares y, en consecuencia, complican el acceso a la atencién.?® Una revisidn de las regulaciones
estatales hasta 2017 identificé diez estados que requieren un certificado de necesidad, es decir, un documento
juridico que acredita la necesidad publica de nuevos centros de servicios y que debe estar aprobado por la
autoridad local vigente.?® Este tipo de restriccion es exclusiva de los OTP y difiere de los procesos aplicables para
otros tipos de centros médicos.

Desde la revision de 2017, algunos de esos estados tomaron medidas legislativas tendientes a reducir las barreras
existentes para la creacion de OTP. Por ejemplo, en 2019, Luisiana aprobd una normativa que insta al Departamento
de Salud a establecer regulaciones para permitir la creacidén de nuevos OTP.3° Ademas, la legislatura solicité que

las regulaciones se centraran en la creacién de nuevos OTP que ofrecieran los tres MOUD, brindaran servicios a
pacientes inscritos en Medicaid, se encontraran en zonas rurales con indices altos de muertes por sobredosis o
estuvieran integrados en contextos de atencion médica comunitaria.®" En 2018, Indiana permitié la creacién de nueve
OTP adicionales, dando prioridad a aquellos que estuvieran integrados en otros ambitos de atencién médica, como
los hospitales.®?



Otras barreras para la creacién de OTP pueden incluir las regulaciones estatales y las de los consejos de
farmacéuticos, que son mas restrictivas que la legislacién federal y exigen, por ejemplo, que los nuevos centros
obtengan autorizacién del Consejo de Farmacéuticos o cuenten con un farmacéutico en el equipo. Por ejemplo,
el cédigo administrativo de Nuevo México exige que los OTP primero estén autorizados por el Consejo de
Farmacéuticos para poder recibir la aprobacion del Departamento de Salud y asi poder operar.3* Y hasta 2017,
nueve estados exigian que los OTP empleen a un farmacéutico.®® Estos requisitos exceden las regulaciones
federales, que no exigen la autorizacién de un consejo de farmacéuticos ni la presencia de un farmacéutico en

el equipo, y permiten la administracién de metadona a personal de farmacia debidamente autorizado, personal
de enfermeria registrado, auxiliares de enfermeria o cualquier otro tipo de profesional sanitario autorizado por
la regulacion federal y estatal para administrar o dispensar medicamentos opioides.3®

Mejorar la integracion de los OTP a marcos de coordinacion de la
atencion médica.

Recomendacion 2: Las agencias estatales de salud conductual y los programas de Medicaid
deberian integrar los OTP a reformas mas abarcadoras del sistema de prestaciéon de servicios.
En 20170, la Ley de Atencidon Accesible establecié un nuevo modelo de Medicaid que permite a los estados
reembolsarles a los proveedores la coordinacién asistencial y los servicios de promocién sanitaria brindados a
los inscritos en Medicaid con necesidades sanitarias complejas, entre ellas, el OUD.*” Por iniciativa de los CMS,
esto permitié que los estados reembolsaran los gastos de los OTP que funcionan como “hogares de salud”

y abordan problemas conductuales y otras necesidades sanitarias de los pacientes.®® Varios estados, como
Maryland, Michigan, Rhode Island y Vermont, implementaron un modelo de hogar de salud que incorpora a

los OTP.*° Laimplementacidn varia en cada estado, pero un enfoque eficaz es el uso de un sistema de “centros
principales y secundarios”.

El sistema de centros principales y secundarios maximiza el uso adecuado de los entornos asistenciales. Implica
tratar a las personas con necesidades urgentes en entornos especializados, conocidos como centros principales,
y luego derivarlas a entornos comunitarios, conocidos como centros secundarios, una vez que estan estables.
Las ventajas de este enfoque radican en que los centros principales estan reservados para pacientes con
necesidades mas complejas y, asi, se reducen las listas de espera.*® Un componente clave del sistema de centros
principales y secundarios son los equipos asistenciales, que pueden contar con personal de enfermeria y asesores
que ayudan a coordinar la atencién.” En Vermont, el primer estado en adoptar este tipo de sistema de prestacion
de servicios, los OTP funcionan como centros principales.*? En este sistema, los centros principales cuentan con
especialistas certificados en adicciones, y los proveedores de los centros secundarios pueden consultarlos y
derivar a los pacientes de nuevo a su centro si se vuelven mas inestables.** Ademas, la importancia de incorporar
los OTP al sistema de centros principales y secundarios se ve resaltada por la capacidad de los programas de
ofrecer los tres MOUD. En 2016, la red de tratamiento de Vermont contribuyé a que el estado lograra la mayor
capacidad terapéutica per capita del pais para los pacientes con OUD: 10,56 personas en tratamiento por cada
1.000 residentes.** El estado también presenté un aumento del 64 % de médicos con exencidn para recetar
buprenorfina entre 2012 y 2016.%°

Con la ayuda de los fondos federales de la Respuesta Estatal Enfocada a los Opioides, otros estados, como
California y Washington, comenzaron a adoptar una versién del sistema de centros principales y secundarios.
Durante los primeros 18 meses del programa, como resultado del modelo de Washington, casi 5.000 personas
comenzaron un tratamiento con MOUD, y el 19 % de ellas recibieron metadona.*® Con el modelo de California,
9.511 nuevos pacientes comenzaron un tratamiento con MOUD en los primeros 15 meses, y la mayoria de

los pacientes de los centros principales (el 84,7 %, o 4.667 personas) recibieron metadona en los OTP.# Los
resultados preliminares también indicaron que mas centros secundarios comenzaron a ayudar a los pacientes



ainiciar el tratamiento con buprenorfina, lo que produjo un aumento del 94,7 % en la cantidad mensual promedio
de pacientes tratados inicialmente con tal fAdrmaco en estos centros entre agosto de 2017 y octubre de 2018.48

Para integrar los sistemas de prestacién de servicios que suelen funcionar de manera aislada, las agencias
estatales de salud conductual y Medicaid deberian considerar los OTP como hogares de salud y adoptar una
version del modelo de centros principales y secundarios que se ajuste al sistema sanitario de cada estado. Al igual
que California y Washington, los estados pueden intentar solicitar fondos federales para apoyar esta iniciativa.

Facilitar la creacion de unidades para entrega de medicamentos y el
acceso al tratamiento provisional con metadona a nivel estatal.

Recomendacién 3: Las agencias estatales de salud conductual deberian ayudar a crear
unidades para entrega de medicamentos, centros de dosificacion fijos afiliados a los OTP.
Bajo la regulacién federal, las unidades para entrega de medicamentos pueden ofrecer dosis de medicaciény
pruebas de orina, pero no apoyo psicoldgico.* Dado que muchas personas reciben dosis diarias, una unidad de
entrega de medicamentos podria estar ubicada en un lugar méas conveniente para los pacientes, como un centro
médico comunitario o una farmacia. Las unidades de entrega de medicamentos aumentan la cantidad y tipos
de proveedores que ofrecen MOUD, y permiten llegar a poblaciones con muchas necesidades, como las de las
zonas rurales. Estas instalaciones ofrecen una manera de integrar la metadona a contextos comunitarios bajo
las regulaciones federales vigentes.

Ohio cred con éxito unidades de entrega de medicamentos a través de un cambio de las normas administrativas.
De manera expresa, el estado establecié que los OTP tienen la facultad de crear unidades para entrega de
medicamentos de forma voluntaria y especificar las ubicaciones permitidas, entre ellas, refugios para personas
sin hogar, carceles, prisiones, consejos de salud publica, centros de salud federalmente calificados y condados
de la region de los Apalaches (conforme lo definido por la Comisién Regional de los Apalaches).*® Esto permitié
al estado integrar las unidades de entrega de medicamentos a las zonas rurales del estado y a los contextos
terapéuticos clave.

Recomendacion 4: Los miembros de las legislaturas estatales deberian facilitar el acceso al
tratamiento provisional con metadona mientras los pacientes esperan para inscribirse en
otros servicios mas completos.

El tratamiento provisional con metadona permite que un OTP entregue este medicamento a los pacientes
durante un maximo de 120 dias, mientras estos aguardan su ingreso a un programa de tratamiento con
metadona.”’ El apoyo psicolégico y otros servicios que suelen ser obligatorios en los OTP no son exigidos
mientras la persona se encuentra bajo tratamiento provisional con metadona. Las regulaciones federales
permiten esta opcién en centros administrados por el estado y sin fines de lucro. Para implementar este tipo

de tratamiento, un programa debe recibir la aprobacién de la SAMHSA y del funcionario principal de Salud
Publica del estado, y los pacientes deben recibir servicios integrales dentro de los 120 dias posteriores a solicitar
el tratamiento.?? Las investigaciones sugieren que cuando el tratamiento estandar, que incluye apoyo psicoldgico,
no estd disponible, el tratamiento provisional con metadona deberia estar ampliamente disponible.>

En Vermont, una universidad recibié fondos federales para probar una intervencién médica a distancia orientada
a suministrar tratamiento farmacoldgico provisional a pacientes integrantes de la lista de espera de un OTP.>

En el proyecto se usé un dispensador de comprimidos cerrado, portatil y automatico para almacenar buprenorfina
y permitir que los pacientes accedieran a las dosis durante un plazo predeterminado.> Un estudio piloto reveld
que las personas de este grupo en tratamiento provisional mostraron una reduccién significativa del consumo

de opioides ilegales a las 12 semanas, en comparacién con las personas que estaban en la lista de espera del OTP
y no recibieron tratamiento alguno.>®



Con el fin de facilitar la adopcidn del tratamiento provisional con metadona, el Gobierno federal debe considerar
actualizar las regulaciones para eliminar el requisito que exige que los OTP reciban autorizacion de la SAMHSA y
del funcionario principal de Salud Publica del estado antes de ofrecer el tratamiento provisional.

Considerar la actualizacion de las regulaciones federales y estatales para
ampliar la dosificacion de la metadona de uso doméstico y facilitar el
acceso al tratamiento en entornos nuevos.

Recomendacion 5: Los miembros de las legislaturas federales deberian considerar opciones
para aumentar el acceso a la metadona por medio de requisitos regulatorios mas flexibles, como
incrementar el acceso en los consultorios o ampliar la dosificaciéon para administrar el farmaco
enelhogar.

Recomendacion 6: Los miembros de las legislaturas estatales deberian alinear las
regulaciones de los OTP de cada estado en torno a la dosificacion admitida para la
administracion doméstica con las regulaciones federales.

Las regulaciones federales limitan cuando los pacientes pueden recibir dosis de metadona para administrarlas
en su hogar sin supervision, lo que se conoce como dosificacién para administrarse en el hogar, o uso doméstico/
hogarefio.”” Esto contribuye a crear barreras para acceder al medicamento. Para los pacientes que deben viajar
grandes distancias para llegar a los OTP, el traslado diario puede ser engorroso, y los horarios de atencion de las
clinicas pueden interferir en sus cronogramas laborales y en las responsabilidades del cuidado de sus hijos.>®
Las normas federales relativas a la administracidn en el hogar incluyen limites a la cantidad de dosis domésticas
que puede recibir cada paciente en funcion de la etapa de tratamiento en la que se encuentre, y solo se permite
una sola dosis por semana durante los primeros 90 dias de tratamiento.*® La cantidad de dosis domésticas que
un paciente puede recibir aumenta gradualmente en funcidn de su etapa de tratamiento hasta completar los
dos afios. Si bien las regulaciones federales especifican la cantidad méaxima de dosis domésticas que puede
recibir un paciente, el director médico del OTP esté obligado a aprobar el consumo hogarefio del medicamento
por parte de cada persona.®® Los directores médicos deben considerar ocho criterios para determinar si se debe
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autorizar a un paciente para recibir dosis domésticas. Algunos de estos criterios, como la “estabilidad del entorno
hogarefio y de las relaciones sociales del paciente” son de naturaleza subjetiva, lo que puede introducir un sesgo
en torno a quién recibe privilegios domésticos.

Durante la emergencia de salud publica del COVID-19, la SAMHSA y la DEA relajaron los requisitos federales
relativos a la metadona a fin de flexibilizar la dosificacién para administrarse en el hogar y limitar el contacto
cara a cara en los centros de tratamiento.®” Muchos estados brindaron orientacion respecto de la adopcidn de las
nuevas flexibilidades federales.®? La orientacién incluyd permitir la dosificacién de administracién doméstica para
pacientes diagnosticados con COVID-19, para aquellos con mayor riesgo de morir si contraian COVID-19, y para
los pacientes que estaban estables y en una etapa avanzada de su recuperacion.

Si bien esta mayor flexibilidad siguid vigente hasta julio de 2021y aun se estaba reuniendo la evidencia, no
hubo informes de desviacidn significativa de medicamentos ni abuso especificamente asociados a las politicas
mas laxas en materia de dosis domésticas. Las evaluaciones cuantitativas y cualitativas del impacto de las
flexibilidades regulatorias durante la pandemia podrian respaldar e influenciar cambios a las regulaciones
federales a largo plazo, tales como aumentar el acceso a estos farmacos en los consultorios o flexibilizar méas
las dosis domésticas. Seguin un informe publicado por autores del Centro de Estudios Regulatorios de George
Washington University, estas flexibilidades podrian tornarse permanentes a través de cambios regulatorios,
sin necesidad de otras medidas legislativas adicionales por parte del Congreso.®

Mas alla de las flexibilidades temporarias admitidas en este sentido por los Gobiernos federales y estatales
durante la pandemia, algunos estados ya tienen sus propias normas arraigadas sobre las dosis domésticas
de metadona. Aunque no pueden imponer normas menos restrictivas en la materia en comparacién con los
requisitos federales, en algunos casos, los estados prevén politicas que son mas restrictivas. Recientemente,
una revision regulatoria identificé 12 estados que prohiben las dosis domésticas durante los primeros 30 dias
de tratamiento, y siete estados que prohiben esta practica durante los primeros 90 dias.®* Este enfoque
contradice las mejores practicas de los OTP y las recomendaciones de la SAMHSA que consideran a las
dosis domésticas como un componente vital para mantener a los pacientes en tratamiento.®®

Los responsables legislativos y reguladores de cada estado no deberian confeccionar regulaciones sobre las
dosis domésticas que sean mas restrictivas que las regulaciones federales. Por ejemplo, las normas de Ohio
sobre las dosis domésticas se alinean expresamente con las regulaciones federales que permiten la obtencidn
de una dosis doméstica por semana durante los primeros 90 dias de tratamiento.®® Si se relajan las regulaciones
federales sobre las dosis domésticas, los estados deberian actualizar sus normas en consecuencia.

Otra estrategia para aumentar el acceso a la metadona consiste en que el Gobierno federal permita su
disponibilidad en otros contextos, como las farmacias y los consultorios de atencién primaria.®’ Este enfoque
estuvo vigente en otros paises durante décadas, entre ellos, Canad3, Irlanda y Australia, y demostré que favorece
la capacidad de tratamiento con metadona.®® Por ejemplo, después de que los responsables legislativos de
Australia aprobaron politicas menos restrictivas que permitieron a los médicos ofrecer metadona, la capacidad
terapéutica del pais crecié de 2.000 proveedores a 15.000 entre los afios 1985 y 1995.%° Los miembros de las
legislaturas federales de los EE. UU. deberian considerar adoptar un enfoque similar para ampliar el acceso al
tratamiento con metadona mas alld del contexto de los OTP, que esta fuertemente regulado.



Aprovechar los fondos federales para mejorar el acceso a unidades
moviles de entrega de metadona.

Recomendacion 7: Las agencias estatales de salud conductual deberian solicitar fondos
federales para pagar unidades méviles y ampliar la disponibilidad de metadona en contextos
rurales y en el sistema de la justicia penal.

En junio de 2021, la DEA termind de confeccionar regulaciones para autorizar a los OTP a operar unidades
moviles.”® Este cambio le sigue a una moratoria que dicha agencia aplicé sobre la autorizacidn de las unidades
moéviles en 2007, lo que dio como resultado una disminucion de la cantidad de estas unidades. A junio de 2021,
solo ocho OTP operaban unidades mdviles en todo el pais.”

Las unidades méviles pueden ampliar mucho el acceso al tratamiento al ofrecer o continuar ofreciendo metadona
a las personas en entornos correccionales, donde las poblaciones sufren altos indices de trastorno por consumo
de sustancias, incluido el OUD.”? Por ejemplo, un OTP en el condado de Atlantic, Nueva Jersey, traslada su
camioneta para entrega mdévil de metadona a la carcel local a fin de seguir tratando a las personas que estaban
estables con metadona al ingresar al establecimiento, y de ofrecer este farmaco a otras personas privadas de su
libertad y en busca de un nuevo tratamiento.” De hecho, el modelo mévil se adoptd como una manera eficaz de
continuar el acceso a la atencién del OUD, incluida la administracién de buprenorfina a las personas que salen

de la cércel.” En Baltimore, una unidad mévil acerca el tratamiento con buprenorfina de manera directa hasta las
puertas de salida de una cércel local.” Permitir que los OTP cuenten con unidades mdviles ampliaria el acceso

de maés pacientes a todos los medicamentos para tratar el OUD.

Las unidades mdviles también pueden ayudar a cerrar la brecha del acceso al tratamiento en las zonas rurales,
donde hay pocos OTP, muy alejados unos de otros, y el hecho de que los pacientes deban viajar largas distancias
interfiere en su trabajo e impide que puedan permanecer en tratamiento.” Seis estados y Puerto Rico usaron
unidades maviles, llamadas también “camionetas de metadona”, para llegar a los pacientes que no pueden viajar
para recibir tratamiento.”

Ahora que la DEA termind de confeccionar las regulaciones, los estados deberian considerar solicitar distintas
subvenciones federales para adquirir las camionetas y otros recursos necesarios para instalar unidades maviles.
Enfocado en las comunidades rurales, el sitio web del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos

ofrece una lista de oportunidades de subvenciones del Gobierno federal que los estados pueden usar para
abordar la crisis de opioides.”® Por ejemplo, Michigan utilizé la subvencién de la Respuesta Estatal a los Opioides
del Gobierno federal para financiar unidades madviles que recetan buprenorfina a las personas que viven en zonas
rurales y a las que viven en zonas urbanas cuyas opciones de transporte son limitadas.” Ademas, los Gobiernos
estatales y locales que recibieron fondos para abordar la crisis de los opioides y estan interesados en adquirir
unidades moviles pueden considerar destinar los ingresos para este fin.

Mejorar el acceso a los OTP para los pacientes de Medicaid.

Recomendacion 8: El Congreso deberia promover la sancion de leyes para que el requisito
temporario en virtud del cual hoy los programas de Medicaid deben cubrir los tres MOUD
seapermanente, y deberia asegurarse de que todos los estados lo cumplan.

Recomendacion 9: Los miembros de las legislaturas estatales deberian asegurarse de que
los programas de Medicaid de cada estado cubran los MOUD y otros servicios de los OTP,
y deberian enmendar las politicas de pago para incentivar la participacion de los OTP en el
programa si no aceptan actualmente la cobertura de Medicaid.

Las leyes federales exigen que los programas estatales de Medicaid cubran los tres MOUD aprobados por la
FDA, incluida la metadona, desde octubre de 2020 hasta septiembre de 2025, a menos que el estado certifique
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ante el secretario de Salud y Servicios Humanos de los EE. UU. que tal cobertura resulta inviable por escasez

de proveedores o establecimientos.®® Durante los Gltimos afios, los programas estatales de Medicaid lograron
avances en lo que respecta a la cobertura de la metadona. De los 51 programas en todos los 50 estados y el
distrito de Columbia, solo 38 ofrecian metadona en 2018; al afio siguiente, solo 6 programas no ofrecian el
farmaco, pero planeaban hacerlo para cumplir con los requisitos federales en 2020.8' Si bien hubo avances, no se
publicé ningun analisis que demuestre el cumplimiento de las leyes desde octubre de 2020 vy, sin este mandato
federal, no resulta claro si todos los estados seguirdn cubriendo la metadona. El Congreso debe decretar la
permanencia del requisito que exige que Medicaid cubra todos los MOUD, incluida la metadona, y ejercer su
autoridad para controlar las practicas en los estados y asegurar el cumplimiento de esta legislacién. El Congreso
puede garantizar que todas las excepciones al requisito que cuenten con la aprobacién del secretario de Salud

y Servicios Humanos estén sujetas a un plazo determinado y estén acompafiadas por un plan de accién estatal
para abordar la escasez de proveedores y establecimientos calificados. Esto puede incluir requerir que las
agencias independientes del poder legislativo Comisién de Pago y Acceso de Medicaid y el Programa de Seguro
Médico para Nifios o la Oficina de Responsabilidad Gubernamental analicen las politicas estatales de cobertura
de Medicaid; solicitar informes sobre la situacién de cumplimiento de cada estado a los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid; o realizar audiencias sobre el tema.

A pesar del progreso respecto de la cobertura de la metadona, no todos los OTP aceptan Medicaid como fuente
de pago por los servicios terapéuticos; en 2019, casi 1de cada 5 OTP entraron en esta categoria.®? Esto puede
deberse a la falta de cobertura de Medicaid para los servicios de los OTP estatales o, en los estados donde
Medicaid si cubre los servicios de los OTP, puede responder a los desafios que entrafia el cumplimiento de los
estandares de reembolso de Medicaid.®* Sin embargo, un andlisis de seis estados realizado en 2019 demostrd
que el indice de OUD entre los inscritos de Medicaid es mas alto que el promedio nacional, y otro estudio
informd que, en 2016, en todos los estados se registraron 58.745 inscritos de Medicaid de entre 18 y 64 afios
de edad con diagndstico inicial de OUD.8* Por lo tanto, los estados deben tomar medidas para asegurarse de
que los OTP acepten el seguro de Medicaid y que estas politicas sobre cobertura se actualicen para contemplar
los tres MOUD en los OTP. Si bien esta puede ser una tarea compleja, muchos estados ya comenzaron a tomar
medidas en tal sentido. En 2019, la legislatura de Luisiana aprobé una resolucién que insta al Departamento

de Salud del estado a crear nuevas regulaciones que permitan la implementacién de nuevos OTP y, en esta
linea, le recomienda considerar la inclusién de nuevos OTP que presten servicios a pacientes con Medicaid.®®
Massachusetts exige que los centros de tratamiento con licencia para tratar el consumo de sustancias presten
servicios a los residentes cubiertos por programas de seguro médico publico, como Medicaid, de forma no
discriminatoria, e informen los porcentajes de pacientes con seguro médico publico y privado al Departamento
de Salud Pdblica del estado.®® Desde 2017, Virginia Occidental exige que los OTP le facturen a Medicaid y reciban
un rechazo de una autorizacién previa o de un reclamo enviado, o una negacién por escrito del programa de
Medicaid del estado, antes de facturarle directamente a un paciente el costo del tratamiento por consumo de
opioides.?” Vermont, por tltimo, aumenté el reembolso de Medicaid para los OTP en un 30 % y observé un
incremento de la cantidad de pacientes que reciben metadona.?®

Mejorar el acceso alos OTP para los pacientes de Medicare.

Recomendacion 10: El Congreso y los CMS deben asegurarse de que los OTP acepten a los
pacientes de Medicare.

Se calcula que, para 2030, mas de 1de cada 5 estadounidenses reunird los requisitos para recibir cobertura

de Medicare.®® En los ultimos afios, las personas a partir de los 65 afios de edad experimentaron un gran aumento
de la necesidad de recibir tratamiento para el OUD, y este grupo etario, que incluyé aproximadamente el 86 %

de la poblacién de Medicare en 2018, exhibié mayores incrementos de los indices de muerte por sobredosis

de opioides que cualquier otro grupo etario en 2017 y en 2018.°° Histdricamente, Medicare no ofrece cobertura
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de metadona para tratar el OUD; sin embargo, en enero de 2020, dicho seguro comenzé a cubrir el tratamiento
en los OTP de conformidad con los cambios recientes a la legislacion federal . Para que este beneficio mejore
el acceso al tratamiento del OUD, los OTP deben aceptar el pago de Medicare.

Si bien no se han publicado investigaciones que evalien la participacion de los OTP en el programa de Medicare
desde finales del afio 2020, hay motivos para sospechar que los OTP, al igual que otros centros de tratamiento,
tenderan a no aceptar pacientes de Medicare. A pesar de que Medicare cubre los tratamientos del trastorno

por consumo de sustancias que se recetan fuera de los OTP, un estudio de alcance nacional puso de manifiesto
que, en 2016, solo el 13,8 % de tales centros estadounidenses ajenos a los OTP ofrecieron al menos un MOUD y
aceptaron pacientes de Medicare.®? El mismo estudio revelé que cerca del 40 % de los beneficiarios de Medicare
residen fuera de los condados que cuentan con uno de estos centros, y que una cantidad mucho mayor de
centros de tratamiento (28,6 %) aceptaron seguros privados y ofrecieron MOUD.

El Congreso y los CMS deben llevar un registro de la aceptacion del pago de Medicare por parte de los OTP

y tomar medidas para aumentar el grado de esta admisidn si fuera necesario. Los CMS pueden evaluar las
respuestas de la Encuesta Nacional sobre los Servicios de Tratamiento de la Drogadiccion para determinar

qué OTP informaron que aceptaron pagos de Medicare en 2020, ademas de controlar los reclamos relativos
alos seguros de Medicare para identificar qué porcentaje de los OTP realmente tratan a los pacientes inscritos
en esta cobertura.?? El Congreso podria también instar a la Comisidn Asesora de Pagos de Medicare o la Oficina
de Responsabilidad Gubernamental a realizar encuestas y entrevistas a los OTP a fin de determinar qué barreras
les impiden aceptar los pagos de Medicare por los servicios de tratamiento con metadona, y tomar las medidas
necesarias para corregirlo. Algunas opciones podrian incluir enmendar las politicas de pago de Medicare para
incentivar la aceptacién por parte de los OTP o realizar mas tareas de extension comunitaria en los OTP para
aumentar su concientizacion sobre la cobertura de Medicare.

Conclusion

Los OTP juegan un papel crucial en el tratamiento del OUD, en particular, por su capacidad de ofrecer los tres
MOUD. Sin embargo, siguen existiendo barreras regulatorias para ampliar estos programas en todo el pafs.

Dada la necesidad que existe de aumentar el acceso a los MOUD, los miembros de las legislaturas federales

y estatales deben perseguir politicas que permitan la creacion de nuevos OTP, posibiliten la implementacion

de nuevas unidades méviles, mejoren la atencién que ofrecen estos programas e integren el tratamiento del OUD
a la estructura mas amplia del sistema de prestacién de servicios médicos. Todas estas acciones conectaran a
mas personas con los tratamientos vitales del OUD y reduciran las brechas existentes en el acceso terapéutico.
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