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Resumen

Evidencia que promueve Confianza

Tecnologias evaluadas

Nueva: anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados
Actual: Factor reumatoide

Pacientes mayores de 16 afios con artritis reumatoide en

Poblacic A
oblacion Colombia
La perspectiva del presente AIP corresponde al tercero
Perspectiva pagador, que en este caso es el Sistema General de Seguridad

Social en Salud (SGSSS) en Colombia.

Horizonte temporal

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde
a un afio. Adicionalmente se reportan las estimaciones del
impacto presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto de
la inclusion en el POS en el afio 1.

Costos incluidos

Costos de las tecnologias analizadas.

Fuente de costos

Los precios de cada tecnologia considerada fueron
consultados en el manual tarifario ISS 2001 y ajustados con un
+25%, +30% y +48%.

Los precios de las consultas médicas fueron consultados en el
manual tarifario 1SS 2001 y ajustados con un +30%.

Escenarios

En tanto el escenario 1 como el escenario 2 se asume que la
adopcion de las nuevas tecnologias resultarda en que su
participacion de mercado equilibrarfa debido a la preferencia de
los clinicos de utilizar la combinacion de tanto la tecnologia
actual con la tecnologia nueva.

Resultados

Se necesitaria una inversion de $11.136.331.800,00 para el afio
1,$12.624.171.516,00 para el afio 2 y 14.436.417.841,56 para el
afo 3 para la inclusion de la prueba anti-CCP en el POS para
pacientes con artritis reumatoide mayores de 16 afios en
Colombia, bajo el presupuesto que la adopcion de la nueva

tecnologia llevaria a un cambio en la participacion del mercado.
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Introduccion

Se realiza este Analisis de Impacto Presupuestal (AIP) en el marco del articulo de la actualizacion
integral del POS (articulo 25 de la Ley 1438) del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MinSalud).
El proceso de la actualizacion del plan de beneficios incluye tres etapas: el desarrollo de las
evaluaciones de efectividad y seguridad de las tecnologias priorizadas por el MinSalud, el
desarrollo de las evaluaciones econémicas (EE) y subsecuentemente el desarrollo del AIP. Los
métodos utilizados en este AIP se basan en el Manual para la Elaboracion de Analisis de Impacto
Presupuestal y el Manual de Participacion y Deliberacion del Instituto de evaluacion Tecnoldgica
en Salud (IETS) (1,2).

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad inflamatoria autoinmune de causa desconocida
que afecta simétricamente las articulaciones y de manera erosiva y persistente, asf que en la
mayoria de casos termina desgastandolas y provocando dolor severo y rigidez, siendo su 6rgano
blanco la membrana sinovial (3).

Se calcula que aproximadamente 0.3 - 1.2 de cada 100 personas en el mundo padece de esta
enfermedad y que, anualmente, pueden aparecer alrededor de 3 casos nuevos por cada 10 mil
habitantes. Aunque la distribucion geografica o el género o la raza no son factores de riesgo
claramente establecidos, la AR suele ser mas frecuente entre la poblacion blanca, hasta tres veces
mas frecuente en mujeres (presentandose particularmente entre los 30-50 afios) que en hombres
y aunque al parecer su prevalencia aumenta con la edad en ambos casos, la diferencia de la
prevalencia entre hombres y mujeres va disminuyendo con la edad (3).

Este estudio tiene como objetivo estimar el impacto presupuestal que tendria la incorporacion de
anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados (anti-CCP) en el Plan Obligatorio de Salud (POS)
para el diagndstico de AR en pacientes mayores de 16 afios en Colombia. Se empled la
metodologia propuesta en el Manual para la Elaboracion de Analisis de Impacto Presupuestal y
el Manual de Participacion y Deliberacion del [ETS (1,2).

Este proceso contd con la participacion de expertos clinicos para validar en primera instancia los
medicamentos usados y registrados en el pais para su uso en la poblacion objetiva en una
segunda parte, para el refinamiento de la poblacion objetiva. Se encuentra mas informacion del
proceso participativo en el informe de participacion (4).

En el reporte a continuacion se encontrara informacion detallada de las terapias actuales, que
son aquellas que se encuentran actualmente incluidas en el Plan Obligatorio de Salud (POS) v las
terapias nuevas que estaran sujeto a la adopcion. Luego se encontraran los insumos y métodos
de este AIP, incluyendo informacion de la perspectiva escogida, el horizonte de tiempo, la
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poblacion de interés y datos de incidencia y prevalencia encontrados en la revision de las guias
de préctica clinica y la revision de la literatura. Subsecuentemente, se presentaran en detalle los
componentes de los tratamientos actuales y nuevos relacionados con posibles eventos adversos,
eventos evitados y tecnologias complementarias. Se continuard con una descripcion de los
métodos de costeo y los costos de las terapias y otros insumos utilizados, seguido por una
explicacion de los datos incluidos en el modelo de este AIP y los escenarios de la participacion en
el mercado de cada medicamento tomando en cuenta la evolucion histérica de los respectivos
precios. Al final de este reporte se encontraran los resultados obtenidos relacionados a la
estimacion del esfuerzo financiero necesario para la adopcion de la tecnologia estudiada.
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1. Tecnologias evaluadas

1.1. Tratamiento actual

En Colombia, el factor reumatoide (FR) es una prueba incluida en el POS que se utiliza para
diagnosticar la AR. Se trata de examen sanguineo que mide la cantidad de anticuerpo del FR en
la sangre del paciente.

El FR del suero es la expresion del sistema inmunoldgico de un individuo que reacciona ante la
presencia de una inmunoglobulina que es reconocida como "no propia". Esta respuesta de
inmunoglobulina "no propia" resulta en presencia de complejos inmunes. Estos a su vez, fijan el
complemento y pueden eventualmente conducir a la destruccion del cartilago y el hueso. Altas
concentraciones de FR (>300 IU/ml) son encontradas en la AR y en el sindrome de Sjogren (5).
Estadisticamente, pacientes con AR que tienen un titulo alto de FR son mas propensos a una
enfermedad severa con compromiso sistémico, que otros pacientes. Los titulos altos de FR se
correlacionan con la presencia de nddulos reumatoideos, asi como con complemento bajo en el
liquido sinovial. El FR puede ser detectado en el liquido sinovial, pero en menor cantidad que en
el suero (5).

Tabla 1. Descripcion de la tecnologia actual.

Nombre del

el Factor reumatoide [RA] cuantitativo por nefelometria

Cddigo CUPS 906910

La extraccion de muestra para el analisis se obtiene mediante la

Componentes iy
P puncion de una vena del antebrazo

Un cuadro de AR juvenil esta raramente asociado con una prueba
Consideraciones especiales* positiva para FR. El porcentaje de pruebas de FR positivas en la
poblacién normal, aumenta con la edad (2).

1.2. Tecnologia evaluada

Frente a la prueba de FR actualmente usados en el pals, la prueba de anti-CCP estéa relacionada
con un porcentaje de falsos positivos significativamente méas bajo segun los expertos clinicos clave
que participaron en el proceso, debido a que la prueba de anti-CCP tiene un nivel de especificidad
mas alto (4). Durante la socializacion y discusion con los expertos clave, se mencioné que la
combinacion de tanto la prueba FR como la prueba de anti-CCP lleva a los mejores resultados.
Sin embargo, en la opinion de los expertos clinicos es importante que la prueba de anti-CCP sera
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llevado a cabo por un meédico especialista y no por un médico general a pesar de que esto
causarfa un aumento en los costos totales. La razon por la cual se prefiere que el diagndstico es
establecido por un médico especialista es que el diagnostico temprano de la enfermedad es
altamente importante para lograr el mayor beneficio terapéutico y justamente en estos estadios
iniciales de la patologia no existe una caracteristica clinica patognomaonica puesto que en los
primeros tres meses la AR puede parecer xa otras enfermedades (6).

Tabla 2. Descripcion de la tecnologia evaluada.

Nombre del : L s N )
p::)r:e;iemi:n - Anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados (anti-CCP)

Cddigo CUPS No aplica

La citrulina es un aminoacido intermediario, producto de la accion de
una familia de enzimas denominadas Peptidil Arginina Deiminasas
(PADs), que convierten arginina en citrulina, en el denominado
proceso de deiminaciéon o citrulinacion. Existen proteinas que en
condiciones normales contienen citrulina, como son la proteina basica
de la mielina, la filagrina, y las protefnas histonas; mientras que otras
proteinas como la fibrina y la vimentina, presentan deiminacion en
procesos de muerte celular o inflamacién de tejidos. Estas proteinas
citrulinadas se convierten en auto antigenos mayores que ocasionan
respuestas inmunes locales, que han sido documentadas, por ejemplo,
por la presencia de Ac anti-CCP en las articulaciones de pacientes con
artritis reumatoide. Para el uso clinico de los Ac antiCCP se desarrolld
un péptido sintético de forma ciclica que contiene numerosos residuos
de citrulina que son expuestos de tal manera que facilita su deteccién
por los anticuerpos. La técnica usada para la busqueda de anti-CCP es
el ELISA. El kit de Ac anti-CCP es una prueba inmunoenzimatica, que
tiene como objetivo la determinacion de las IgG dirigidas en contra de
los anticuerpos ciclicos citrulinados, presentes en el suero o el plasma.
De forma comercial se dispone de kits de primera, segunda o tercera
generacion. Sin embargo los mas ampliamente utilizados son los de
segunda. La prueba esta basada en la union de los anticuerpos
presentes en la muestra. Los péptidos que son absorbidos en el
microplato, después de 60 minutos de incubacion, son lavados en una
solucion tampon para remover componentes no reactivos del plasma
o del suero. Una IgG y peroxidasa de rdbano picante se conjugan en
una solucion para reconocer los anticuerpos clase IgG que estan
adheridos a los agentes inmovilizados. Después de 30 minutos de
incubacion, cualquier exceso de la enzima conjugada, seré retirado
con la solucién tampdn. Una solucién de sustrato cromogénico que
contiene TMB se dispensa en los posos de las placas de cultivo. El

Componentes
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tamafio del color es proporcional a la concentracion de anticuerpos
IgG presentes en la muestra original. La concentracion de Ac anti-CCP
se calcula a través de una curva de calibracion. Los resultados se
expresan en unidades/mililitro (U/mL), y los valores de corte dependen
del kit usado. En aquellos de mayor uso, se considera positivo sobre
20 U/mL, sin embargo los resultados deben ser interpretados en el
contexto clinico del paciente. El hallazgo de Ac anti-CCP, en pacientes
con artritis reumatoide, ha llevado al planteamiento de su aplicacion
clinica, para el diagndstico precoz en casos de artritis inespecifica o
que no cumple con criterios diagndsticos. También ha sido propuesta
como una herramienta de apoyo en la definicion del prondstico de los
pacientes con esta patologia. EI desarrollo de pruebas para la
deteccién de los Ac anti-CCP han aumentado la posibilidad de
diferenciar entre casos de artritis reumatoide y otras enfermedades
reuméticas. De hecho, la especificidad de estos anticuerpos se ha visto
incrementada cuando se combina con el FR. Por otra parte, la
especificidad de la deteccion de estos auto-anticuerpos es baja para
otros tipos de artritis, incluyendo la artritis psoriasica, sin embargo se
han hecho estudios para establecer la presencia de Ac anti-CCP en
este tipo de pacientes, documentado su presencia en el 8 al 16% de
estos casos, especialmente cuando se presentan con compromiso
erosivo y poliarticular (7).

Consideraciones especiales* No aplica

2. Insumos y métodos

Esta seccion presenta los supuestos, parametros y meétodos utilizados para el modelo de
estimacion del impacto presupuestal describiendo la siguiente informacion:

2.1. Perspectiva

Se abordd la perspectiva del Sistema General de Seguridad Social en Salud (en adelante, SGSSS).
Es decir, seran incluidos los costos medicos directos asociados al uso de las tecnologias en salud.

2.2. Horizonte temporal

El horizonte temporal utilizado para desarrollar este AIP fue de tres afios.
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2.3. Poblacion total

Para el desarrollo del AIP se parte de la poblacion masculina y femenina mayor de 16 afios con
AR en Colombia

La poblacion total fue consultada en el Sistema Integral de Informacion de la Proteccion Social
(SISPRO) —particularmente el cubo de informacion de la Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA).
Se filtro la informacion del cubo de la BDUA con respecto a la afiliacion al sistema de salud
(regimenes contributivo y subsidiado) y con los estados de la afiliacion (activos y suspendidos).

2.4. Poblacion objeto de analisis

- Poblacién con la condicién de salud (etapa 2)

Se realizd una busqueda de informacién en guias nacionales e internacionales, la cual resulto en
un total de una gufa de clinica practica nacional (8) y un total de siete guias foraneas (9-15). En
las siguientes secciones se encuentran mas detalles de los hallazgos que fueron encontrados.

o Hallazgos en Guias

Para hallar el mejor estimador de la poblacion objetivo de este analisis (pacientes mayores de 16
aflos con diagnostico de artritis reumatoide al tratamiento anti-CCP se realizé la busqueda que
se presenta a continuacion.

Tabla 3. Hallazgos en Gufas de Practica Clinica

GUIA LOCAL

Titulo Fuente - Aho Autor(es) Informacion
Guia de Practica
Clinica  para la
deteccion temprana,
diagnostico y
tratamiento de |la

artritis reumatoide
Ministerio de Salud Ministerio de  Salud )
y y Prevalencia entre 0,4% -

Proteccion Social — Protecciéon Social -

oz . [o)
AeEae; CelemIE) Colciencias, 2014 (8) Colciencias 1%
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GUIAS INTERNACIONALES

Titulo

Actualizacion de las
gufas de practica
clinica en el
tratamiento de la
artritis reumatoide

Poblacion: Argentina

Guia Clinica Artritis
Reumatoidea

Poblacion: Chile

Guia de practica
clinica para el
manejo de la artritis
reumatoide en
Espafia

Poblacion. Espalia

Rheumatoid arthritis
in adults:
management

Poblacion: Mundial

Guia de préactica
clinica — Diagndstico
y tratamiento de
Artritis  Reumatoide
del adulto

Poblacion: México

Fuente - Ao

Sociedad Argentina de
Reumatologfa, 2013
©)

Ministerio de Salud
Santiago Chile, 2007
(10)

Gufa Salud, 2011 (11)

NICE, 2009. (Ultima

modificacion:  2013)
(12)
Secretaria de Salud

México, 2010 (13)
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Informacion

1 % de la poblacion; esto
es, 400.000 casos en
poblacion  del censo
2010 (poblacion total:
40.117.096)

Entre 0,18 %y 0,59 % de
la poblacion; esto es,
entre 27.000 y 90.000
casos en poblacion del
censo 2002 (poblacion
total: 15.116.435)

0,5 % de la poblacion;
esto es, 200.000 casos
en poblacion del censo
2001 (poblacion  total:
40.847 371)

0.8 % de la poblacion;
esto es, 400.000 casos
en una poblacion de
aproximadamente
50.000.000 de personas
para el afio 2009

Entre 02 %y 2 % de la
poblacion mundial; Es

mas frecuente en
mujeres que en
hombres, con una

relacion de 3:1
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Actualizacion de la
Guia Mexicana para
el Tratamiento
Farmacoldgico

de la Artritis
Reumatoide del
Colegio Mexicano de
Reumatologia

Poblacion. México

Gufa de diagndstico,
mediciones clinicas y
tratamiento en

artritis reumatoidea

Poblacion. Uruguay

Reumatologia Clinica,
2013 (14)

Reuma Uruguay, 2007
(15)

o Revision de literatura

Evidencia que promueve Confianza

Mario H. Cardiel, Alejandro
Diaz-Borjon, Monica Vazquez
del Mercado Espinosa, et al.

Grupo de Estudio de Artritis
de la Sociedad Uruguaya de
Reumatologia

1.6 % de la poblacion;
esto es, 1.956.800 Casos
en una poblacion de
aproximadamente
122.300.000 de
personas para el afio
2013

Entre 1 %y 1.5 % de la
poblacién Uruguaya;
esto es, entre 33.380 vy
50.070 casos en una
poblacion de
aproximadamente
3.338.000 de personas
para el afio 2007

Se realizo una busqueda en las siguientes bases de datos: PubMed, Embase, Lilacs y Google
Académico. Se emplearon términos relacionados con la patologia, las palabras incidencia y
prevalencia y el pais de interés, Colombia:

Prevalence
Prevalence study
- Incidence
- Incidence study

- Malignant glioma, newly diagnosed

- Prevalencia

- Incidencia

- Tasa

- Proporcion

- Porcentaje

- Glioma maligno
- Glioblastoma

- Gioma maligno reciente diagndstico

- Colombia

Los resultados relacionados a la prevalencia o incidencia de la patologfa de interés, AR, obtenidos
en la literatura especializada, son mostrados en la Tabla 4.
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Titulo

Rheumatoid arthritis in
African Colombians
from Quibdo.

Poblacion: Colombia

Cardiovascular disease
in rheumatoid arthritis:
A systematic literature
review in Latin America

Poblacion: Mundiial

Epidemiologia e
impacto de la artritis
reumatoide

Poblacion: Mundial

Artritis reumatoide:
consideraciones

psicobiolégicas
Poblacion:  América
Latina

Artritis reumatoide en

el anciano. Revision
narrativa
Poblacion:  América
Latina

Tabla 4. Resumen de hallazgos en la literatura

Fuente - Aiho

Semin Arthritis
Rheum. 2001 Degc;
31(3): 191-8. (16)

Arthritis. 2012; 1:1.
17)

Revista
Colombiana de
Reumatologia (18)

Perspect Psicol.
2011. 7(1): 27-41
19

Rev Colomb
Reumatol.  2013;

20(2): 91-101 (20)

Autor(es)

Anaya JM, Correa
PA, Mantilla RD,
Jimenez F,
Kuffner T,
McNicholl JM.

Sarmiento-
Monroy J.C.
Amaya-Amaya J.
Espinosa-Serna
J.S. Herrera-Diaz
C. Anaya J-M.
Rojas-Villarraga
A.

Abello Banfi M.

Quiceno M,
Vinaccia S.

Gutiérrez W,
Samudio M,
Fernandez D,
Diaz M, Gutiérrez
J.

Informacion

0O mas en
caucésica o nativa

Prevalencia: 1 %
poblacién
americana.

Prevalencia: 0.5 % - 1 % en paises
industrializados

La prevalencia global, en promedio,
es del 1 %.

Prevalencia en América Latina

cercana al 0.5 %.

Prevalencia de 2 % en pacientes
mayores de 60 afios.
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Titulo Fuente - Afio Autor(es) Informacion

Genes artritis .
y Revista

reumatoidea : Prevalencia en poblacion caucasica
Colombiana de Anayal. 19
o.

Poblacion: Mundial Reumatologia (16)

- Poblacion refinada
o Hallazgos en Guias y en la literatura

En resumen, solamente existe una guia locales que reporta la prevalencia de pacientes con AR
(entre 0.4% - 1 %). En la literatura cientifica (incluidas guias de practica clinica foraneas) se
encuentra mas informacion sobre la prevalencia de esta patologia; La literatura internacional
estima que la prevalencia de artritis reumatoide puede estar entre 0.18 % y hasta 6 % de la
poblacion. Se ha encontrado que afecta a mas mujeres que a hombres, en una proporcion de
3:1. No se encontré informacion acerca de la frecuencia de artritis reumatoide refractaria.

o Busqueda de reportes en SISPRO

Se utilizo el Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social (SISPRO) —particularmente el
cubo de informacion del Registro Individual de Prestaciones de Servicios de Salud (RIPS)—- para
conocer el nimero de personas atendidas que presentan la enfermedad de interés para el AIP
(en este caso, artritis reumatoide). Se obtuvo el total de personas atendidas de acuerdo a la
Clasificacion internacional de enfermedades - décima version (CIE-10), como se muestra en la
Tabla 5. Luego, se filtrd la informacion con respecto a los codigos CIE-10 asociados a la
enfermedad de interés (donde se excluyeron condiciones tales como artritis juvenil, psoriasis o
artritis septica).
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Tabla 5. Resultados de la consulta en SISPRO en el 2014

Codigo CIE-10 Enfermedad

MO5 Artritis reumatoide seropositiva (excluye fiebre reumatica, artritis
reumatoide juvenil y artritis reumatoide espinal)

M06.0 Artritis reumatoide seronegativa
MO06.9 Artritis reumatoide, sin especificar
Numero de registros en 97.369

SISPRO (2014)

No se consulto el registro de defunciones 2005 — 2011 en el cubo de informacion de Registro de
Estadisticas Vitales del SISPRO dado que la artritis reumatoide no es considerada una causa
directa o muy frecuentemente asociada con la mortalidad.

- Consulta a expertos

Durante la socializacion y discusion con los expertos clinicos que participaron en el proceso de
desarrollo de este AIP se llegd a un consenso que se deberia utilizar el nUmero de pacientes con
AR publicada por el IETS en el 2013 de 153.389 (3).

- Discusion y decision

Aunque la Guia de Préactica Clinica local asume que la prevalencia oscila entre 0.4 % y 1 %, la
literatura cientifica (incluidas Guias de Practica Clinica foraneas) estima que la prevalencia de
artritis reumatoide puede estar entre 0.18 % y hasta 6 % de la poblacion. Se ha encontrado que
afecta a mas mujeres que a hombres, en una proporcion de 3:1. No se encontré informacion
acerca de la frecuencia de artritis reumatoide refractaria.

Atendiendo a los hallazgos mencionados y a la informacion local obtenida de los RIPS (donde el
numero total de personas atendidas en el 2014 fue de 97.369) pero ademas tomando en cuenta
de la validacion de la informacion con los expertos clinicos invitados a participar de este proceso,
se considera que el escenario base para llevar a cabo el AIP no debe ser el obtenido del RIPS,
dado que se considerd que estos subestiman la prevalencia de AR en Colombia. Adicionalmente,
se tomo en cuenta que los datos reportados por el IETS en el 2013 son datos especificamente
para Colombia, de manera que, por consenso, se decidio utilizar el nimero total de personas
atendidas en el 2013 de AR publicada por el IETS en 2013: 153.389.
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2.5. Tratamientos

Enla Tabla 3 se encuentra mas informacion del uso de cada tecnologia evaluada y las tecnologias
complementarias en este AIP. Las tecnologfas evaluadas no son relacionadas con ningun evento
adverso ni con eventos evitados. Durante la socializacion y discusion con los actores clave (4) se
confirma la frecuencia de las tecnologias evaluadas.

Tabla 6. Descripcion de los componentes adicionales al tratamiento

Tipo de tecnologia | Nombre de tecnologia Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)

Tecnologias Factor reumatoideo (RA) Frecuencia: una sola vez
evaluadas cuantitativo por Duracién: La extraccién de muestra para el anélisis
nefelometria + se obtiene mediante la puncion de una vena del

antebrazo y se hace solamente una vez durante la
expectativa de la vida del paciente.

Tecnologias Anticuerpo  Anti-citrulina  Frecuencia: una sola vez

evaluadas IGG Duracién: La prueba para el anélisis se obtiene
mediante la utilizacion de un aminoacido
intermediario y se hace solamente una vez durante
la expectativa de la vida del paciente.

Tecnologias Consulta de primera vez Se considera que un total de 50% de todos los

complementarias por medicina general o pacientes con AR recibe una consulta por medicina
Consulta de primera vez general, mientras que los otros 50% reciben una
por medicina  consulta por medicina especializada.
especializada

Eventos adversos N.A.

Eventos evitados N.A.

2.6. Métodos de costeo y costos

Se buscaron los costos de las tecnologias en el Manual tarifario del Instituto de Seguridad Social
(ISS) 2001, cuyos precios fueron ajustados en un 30% (21), en el manual tarifario SOAT 2015 (22)
y en el manual tarifario de la Fundacion Santa Fe de Bogotéa (FSFB) (23) . Todos los precios fueron
ajustados de al afio 2014 de acuerdo con el fndice de Precios al Consumidor (IPC), utilizando la
siguiente formula:

P — P2015
201 7 (IPCy015/IPCao14
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Donde:

P,414 = Precio del procedimiento en el 2014
P,415 = Precio del procedimiento en el 2015
IPCy15 = IPC promedio del afio 2015 (121,65)
IPCyy14 = IPC promedio del afio 2015 (116,75)

La participacion esperada dentro del mercado de interés de cada terapia incluida en este AIP fue
definida de acuerdo con la informacion prevista por los expertos clave durante la socializacion y
discusion. Los resultados fueron utilizados para la calculacion de los diferentes escenarios (ver
Tabla 9).

Tabla 7. Costo de las diferentes tecnologias evaluadas

Procedimientos

Valor veller Valor

CUPS (si | Cantidad . . unitario o

. unitario . | unitario
aplica) total . . promedi . .

minimo o maximo

Intervencion o procedimiento

Factor reumatoideo (RA)

o , 906910 1 100%  $38.138 $39.663 $45.155
cuantitativo por nefelometria +
Anticuerpo Anti-citrulina IGG No aplica 1 100% $72.600
Consulta de primera vez por — gq45 1 50%  $10944 $11382  $12.57
medicina general
Consulta de primera vez por g4, 1 50%  $15638 $16263  $18.515

medicina especializada

Fuente: para los procedimientos se utilizd el tarifario ISS 2001 +25% para el valor unitario minimo, 1SS 2001 +30% para
el valor caso base, ISS 2001 + 48% para el valor unitario maximo; para las consultas se utilizd el tarifario ISS 2001 +30%

3. Modelo

3.1. Datos del modelo

Para la estimacion del impacto presupuestal se utilizaron los parametros descritos en la Tabla 8,
de acuerdo con las recomendaciones del Manual para la Elaboracion de Analisis de Impacto
Presupuestal del IETS (1).

Para desarrollar el modelo se utilizd una poblacion refinada de 153.389, la cual fue obtenido
mediante la consulta en RIPS de la poblacion total mayor de 16 afios atendidas para AR en el afio
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2013 (3). Subsecuentemente, se definid los escenarios a partir de las tasas de adopcion de la
nueva tecnologia en el mercado, donde el £scenario 1 representa el primer hasta el tercer afio
en el que entrarian la nueva tecnologia al POS, de acuerdo con la informacién prevista por los
expertos clave durante la socializacion y discusion de la participacion en el mercado esperado de
cada una de las tecnologfas (4). En la Tabla 9 se ve reflejado que segun los expertos especialistas
en el tema la participacion en el mercado de la prueba anti-CCP aumentaria despues de su
adopcion en el POS. Se asume que todos los pacientes con AR tendrian acceso a la anti-CCP
desde el primer afio.

En este caso se asumo que establecer un segundo escenario no sera adecuado, dado la fuerte
conviccion de los expertos que después de la adopcion de la prueba anti-CCP los médicos en
todo caso prefieren utilizaron la prueba FR en combinacion con la prueba anti-CCP puesto que
implicaria mejores resultados.

Tabla 8. Datos del modelo

Poblacion Objetivo (resultado etapa 3): 153.389

Costo total tratamiento(s) actual® (por persona al Factor reumatoide [RA] cuantitativo  por

ano): nefelometria: $39.663,00
Costo total tratamiento(s) nuevo? (por persona al  Anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados (anti-
afio): CCP): $72.600,00

1 Tratamientos actualmente incluidos en el POS

2 . ) -
Tratamientos nuevos, sujeto a adopcion

3.2. Escenarios

De acuerdo con el Manual para la elaboracion de AIP del IETS (1) se definieron escenarios de
participacion de tanto la tecnologia nueva como la tecnologia nueva en el mercado, dentro de
un horizonte temporal de 3 afios. Los escenarios fueron definidos y discutidos con los expertos
tematicos que formaron parte del proceso de socializacion del AIP. Durante la socializacion con
los expertos, se concluyeron que la inclusion de la nueva tecnologia, anti-CCP, conduciria al
siguiente cambio en el mercado:

e Primer afio: conservarian un comportamiento similar al actual (70 % para la prueba
actual y 30 % para la prueba evaluada).

e Segundo afio: 60 % para la prueba actual y 40 % para la prueba evaluada.

e Tercer afio: 50 % para la prueba actual y 50 % para la prueba evaluada.

La razon por la cual esperan ver una division equitativa en el mercado después del tercer afio de
la adopcion de la anti-CCP es debido a que los expertos compartieron la opinion que la Factor
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reumatoide [RA] cuantitativo por nefelometria en combinacion con la prueba de anti-CCP es lo
que hasta el momento ha mostrado tener los mejores resultados en la practica (4).

En este AIP Unicamente se incluyd un solo escenario hipotético de participacion en el mercado
para las tecnologias de interés dado que segun la informacion prevista por los expertos tematicos
la inclusion de la anti-CCP resultarfa en que los clinicos en un 100% de los casos aplicarian la
combinacion de las dos tecnologias en la practica.

En la Tabla 9 se presentan las tasas esperadas de la participacion en el mercado de la tecnologia
nueva y la tecnologia actual.

Tabla 9. Tasa de participacion en el mercado esperada de las terapias

Tecnologias Aol Afio2 Afio3
Factor reumatoide (RA) 70% 60% 50%
Anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados (anti-CCP)  30%  40%  50%

4. Resultados

4.1. Impacto total e incremental

Se presentan los resultados en términos de impacto presupuestal en la Tabla 7 en donde se ve
reflejado que el caso base involucrarfa una inversion total de $11.136.331.800,00 para el afio 1,
$12.624.171.516,00 para el afio 2 y 14.436.417.841,56 para el afio 3. En el caso base se asuma la
inclusion de la anti-CCP en el POS. El impacto presupuestal incremental, en donde se toma en
cuenta el costo de las tecnologfas actualmente incluidas en el POS (en este caso, la prueba Factor
Reumatoide) y el costo de las tecnologias nuevas (en este caso, la prueba anti-CCP) menos los
costos de solamente la nueva tecnologia. En esta caso resultaria en un impacto presupuestal
incremental de $3.938.672.061,00 en el primer afio, $1.487.839.716,00 en el segundo afio y
$1.812.246.325,56 en el tercer afio.

Tabla 10. Resultados de AIP

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 1 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 1)
$11.136.331.800,00 $ 3.938.672.061,00
Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 2 _ jlmpacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 2)
$12.624.171.516,00 S 1.487.839.716,00
Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 3 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actula afio 3)
$14.436.417.841,56 $ 1.812.246.325,56
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4.2. Impacto por escenarios

Se planted un aumento hipotético de la participacion en el mercado de la nuevas terapia anti-
CCP después de su adopcion a su precio comun y de acuerdo a los resultados de la plantilla de
AIP se esperarfa un impacto presupuestal de $1.311.305.501,60 para el afio 1, $1.383.769.232,42
para el afio 2y $1.726.662.269,25 para el afio 3.

Tabla 11. Resultados de AIP por escenarios

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1 Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 30% participacion del mercado del 30%
| ($ 1.311.305.501,60) | ($ 7.119.953.174,40)
Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO2 Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 2
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 40% participacion del mercado del 40%
| $1.383.769.232,42 | $9.816.251,64
Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3 ___Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO3
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 50% participacion del mercado del 50%
I $1.726.662.269,25 I $10.388.706,72

4.3. Andlisis de sensibilidad

Los valores promedios minimos y maximos ponderados de los costos de la tecnologia actual y la
tecnologia nueva provienen del manual tarifario ISS +25%, +30% y +48% respectivamente y estos
valores fueron empleados para los anélisis de sensibilidad. Se encuentran los resultados que
fueron obtenidos en el material suplementario de este AlP.
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Anexo 1. Resultados del AIP de la plantilla en Access
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ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL
Anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados (anti-ccp)

Poblacion Objetivo Caracteristicas Poblacion Objetivo
153.393 Esta prueba debe hacerse al 100% de |a poblacion con AR en Colombia

Tratamiento Actual

El esquema de tratamiento actual es: -FACTOR REUMATOIDE

Costo de Tratamiento Actual en un aino :

$7.197.659.739,00

Tratamiento Nuevo |

El nuevo esquema de tratamiento evaluado es: -ANTI-CCP

—
—

Costo de Tratamiento Nuevo para el aio 1 Impacto Presupuestal {Tto Nuevo - Tto Actual ano 1)
$11.136.331.800,00 $3.938.672.061,00

Costo de Tratamiento Nuevo para el aio 2 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 2)
$12.624.171.516,00 $1.487.839.716,00

Costo de Tratamiento Nuevo para el aio 3 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actula afio 3} |
$14.436.417.841,56 $1.812.246.325,56
ESCENARIOS
Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1 Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1
Escenario donde I3(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde Ia(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 30% participacion del mercado del 30%
| ($1.311.305.501,60) l ($7.119.953.174,40)
Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 2 Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 2
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 40% participacion del mercado del 40%
$1.383.769.232,42 I $9.816.251,64
Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3 ) Impacto Presupuestal (Escenario 2) AﬁQ 3
Escenario donde Ia(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 50% participacion del mercado del 50%
l $1.726.662.269,25 l $10.388.706,72
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Anexo 2. Informe de reunion de expertos No. 1

Acta No. 1

Analisis de impacto presupuestal de los anticuerpos antipéptidos ciclicos
citrulinados (anti-CCP) para el diagnéstico de artritis reumatoide en pacientes
mayores de 16 anos en Colombia

Subdireccion de Evaluacion de Tecnologias en Salud (ETES)
Subdireccion de Participacion y Deliberacion

Fecha: 29/09/2015
Hora: 7:00 a.m.
Lugar: Sala de Juntas, Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS

Objetivo

Presentar para su discusion la poblacién, asi como la identificacion y medicién de recursos
para el andlisis de impacto presupuestal de de los anticuerpos antipéptidos ciclicos
citrulinados (anti-CCP) para el diagnostico de artritis reumatoide en pacientes mayores de
16 afos en Colombia.

Asistentes

Colaboradores del IETS

=  Mabel Moreno, economista sénior ETES.
= Sabrina Dieleman, economista IETS.

Expertos tematicos

e Adriana Beltran Ostos, Especialista de la Asociacién Colombiana de Reumatologia,
Médica, Especialista en Reumatologia, Especialista en Medicina Interna, Mater en
Epidemiologia.

e Pedro Ivan Santos Moreno, Director internista y Reumatdlogo de Biomab, Médico

General, Especialista en medicina interna y Reumatologia, Magister en economia de la
Salud, Magister en Investigacién Clinica.
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Agenda

1. Bienvenida.
2. Presentacion y discusion de la poblacion, identificacion y medicion de recursos.
3. Compromisos y cierre de la reunion.

Bienvenida y presentacion del contexto de la evaluacion:

Siendo las 7:00 a.m., Mabel Moreno da comienzo a la reuniéon con una presentacion
institucional. A continuacion, presenta el objetivo y alcance de la reunion: identificar validar
la poblacion y los recursos que seran incluidos en la construccion de analisis de impacto
presupuestal de de los anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados (anti-CCP) para el
diagndstico de artritis reumatoide en pacientes mayores de 16 afios en Colombia, asi como
los respectivos escenarios para dicho analisis.

Se tomaron en cuenta las siguientes consideraciones:

e El andlisis de impacto presupuestal tiene un horizonte temporal de tres afos.

e Laidentificacion de poblacion y de eventos generadores de costos estuvo basada en
la busqueda de guias practica clinica locales, foraneas, y busqueda de literatura
cientifica.

Posterior a la discusion y socializacion se tiene la siguiente identificacién y medicion de
poblacion, asi como los recursos para llevar a cabo el analisis de impacto presupuestal:

Cadigo CIE-10 Enfermedad

Artritis reumatoide seropositiva (excluye
MO5 fiebre reumatica, artritis reumatoide juvenil
y artritis reumatoide espinal)

M06.0 Artritis reumatoide seronegativa

M06.9 Artritis reumatoide, sin especificar

Numero de registros en SISPRO (segtin

AIP publicado por el IETS en 2013) 153.389

Identificacion de recursos:
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Codigo CUPS Manual Nombre
906910 Manual Tarifario ISS 2011 Factor reumatoideo (RA)
cuantitativo por nefelometria +
No aplica Manual Tarifario FSFB 2012 Anticuerpo Anti-citrulina IGG

Escenarios de analisis de impacto presupuestal

Para la construccion de escenarios se planted la siguiente pregunta:

Teniendo en cuenta la prueba diagnostica disponible actualmente en el plan de
beneficios en salud colombiano, asi como la prueba diagnéstica que entraria a ser

cubierto por dicho plan, ;como esperan que se comporte el mercado de estas pruebas
diagnésticas durante los préximos tres ainos?

e No hubo observaciones al respecto de la distribucién de mercado de las pruebas
evaluadas.

Transcriptor: Mabel Moreno Viscaya.
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Anexo 3. Informe de reunion de expertos No. 2
Acta No. 2

Analisis de impacto presupuestal de los anticuerpos antipéptidos ciclicos
citrulinados (anti-CCP) para el diagnéstico de artritis reumatoide en pacientes
mayores de 16 anos en Colombia

Subdireccién de Evaluacién de Tecnologias en Salud (ETES)
Subdireccién de Participaciéon y Deliberacion

Fecha: 07/10/2015
Hora: 7:00 a.m.
Lugar: Cali, Clinica de Artritis y Reumatologia - Centro Médico Imbanaco

Objetivo

Presentar para su discusion la poblacién, asi como la identificacion y medicién de recursos
para el analisis de impacto presupuestal de de los anticuerpos antipéptidos ciclicos
citrulinados (anti-CCP) para el diagnostico de artritis reumatoide en pacientes mayores de
16 afnos en Colombia.

Asistentes

Colaboradores del IETS

=  Mabel Moreno, economista sénior ETES.

Expertos tematicos

e Jorge Manuel Rueda, reumatodlogo.
e Herman Gonzalez, reumatologo.

Agenda
4. Bienvenida.

5. Presentacién y discusion de la poblacion, identificacion y medicion de recursos.
6. Compromisos y cierre de la reunion.

Bienvenida y presentacion del contexto de la evaluacion:
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Siendo las 7:00 a.m., Mabel Moreno da comienzo a la reunién con una presentacion
institucional. A continuacion, presenta el objetivo y alcance de la reunion: identificar validar
la poblacion y los recursos que seran incluidos en la construccion de analisis de impacto
presupuestal de de los anticuerpos antipéptidos ciclicos citrulinados (anti-CCP) para el
diagnéstico de artritis reumatoide en pacientes mayores de 16 afos en Colombia, asi como
los respectivos escenarios para dicho analisis.

Se tomaron en cuenta las siguientes consideraciones:

e El analisis de impacto presupuestal tiene un horizonte temporal de tres afios.
e Laidentificacion de poblacion y de eventos generadores de costos estuvo basada en
la busqueda de guias practica clinica locales, foraneas, y busqueda de literatura

cientifica.

Posterior a la discusion y socializacion se tiene la siguiente identificacion y medicion de
poblacion, asi como los recursos para llevar a cabo el analisis de impacto presupuestal:

Codigo CIE-10

Enfermedad

Artritis reumatoide seropositiva (excluye

MO5 fiebre reumatica, artritis reumatoide juvenil

y artritis reumatoide espinal)
M06.0 Artritis reumatoide seronegativa
M06.9 Artritis reumatoide, sin especificar

Numero de registros en SISPRO (segun
AIP publicado por el IETS en 2013)

153.389

Identificacion de recursos:

Codigo CUPS

Manual

Nombre

906910

Manual Tarifario ISS 2011

Factor reumatoideo (RA)
cuantitativo por nefelometria +
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No aplica Manual Tarifario FSFB 2012 Anticuerpo Anti-citrulina IGG

Escenarios de analisis de impacto presupuestal
Para la construccion de escenarios se planted la siguiente pregunta:

Teniendo en cuenta la prueba diagnéstica disponible actualmente en el plan de
beneficios en salud colombiano, asi como la prueba diagnéstica que entraria a ser
cubierto por dicho plan, ;como esperan que se comporte el mercado de estas pruebas
diagnosticas durante los proximos tres ainos?

e Primer afio: conservarian un comportamiento similar al actual (70 % para la prueba
actual y 30 % para la prueba evaluada).

e Segundo afio: 60 % para la prueba actual y 40 % para la prueba evaluada.

e Tercer afo: 50 % para la prueba actual y 50 % para la prueba evaluada.

Transcriptor: Mabel Moreno Viscaya.
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