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AINES Antiinflamatorios no esteroideos
AIP Analisis de Impacto Presupuestal
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DANE Departamento Administrativo Nacional de Estadistica
IETS Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
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OA Osteoartrosis
POS Plan Obligatorio de Salud
RIPS Registro Individual de Prestacion de Servicios en Salud
SGSS Sistema General de Seguridad Social en Salud
SISMED Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos
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Resumen
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Tecnologias evaluadas

Nuevas: condroitin mas glucosamina y AINES (celecoxib y
meloxicam)
Actuales: acetaminofén y AINES (ibuprofeno, naproxeno y
diclofenaco)

Pacientes mayores de 50 afios con osteoartrosis sintomatica

Poblacion o : .

(primaria y secundaria) en 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 por mg de los medicamentos analizados y costos de
eventos adversos relacionados al uso de los medicamentos

Fuente de costos

Los precios de cada tecnologia considerada fueron
calculados con la base de datos SISMED 2014 y los precios
relacionados con los eventos adversos fueron extraidos de la
guia de practica clinica para el sindrome coronario agudo.

Escenarios

En el escenario 1 se considera que la adopcion de las nuevas
tecnologias no llevaria a ningun cambio en el mercado,
debido a la fuerte preferencia de los médicos para el uso de
las tecnologias actuales.

En el escenario 2 se asume que la adopcion de las nuevas
tecnologias resultara en una disminucion en el costo de
dichas tecnologias, implicando un pequefio aumento en su
participacion de mercado.
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Resultados

Se requeriria una inversion de $324.848.741.965,21 para el
afio 1, $408.850.393.031,63 para el afio 2 vy
$516.306.727.474,66 para el afio 3 para la adopcion de las
terapias condroitin mas glucosamina, meloxicam y celecoxib
en el POS para el tratamiento de pacientes con osteoartrosis
sintomatica (primaria y secundaria) de la rodilla en Colombia,
bajo el presupuesto que la inclusion de los nuevos
medicamentos no llevaria a un cambio en la participacion del
mercado.

Asumiendo que el precio de las nuevas terapias disminuyera y
por tal razon la participacion del mercado de dichas terapias
aumentarfa, el impacto presupuestal aumentaria a
$33.328.838.947,92 en el afio 1, de $44.301.385.949,68 en el
afio 2 y de $59.253.690.046,56 en el afio 3.
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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 Proteccién 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
Tecnologica en Salud (IETS) (1,2)

La condicion de interés en este AIP es la osteoartrosis (OA), se presenta como un problema
sanitario global que esta cobrando importancia en relacion con el envejecimiento de la poblacion.
La osteoartrosis esta definida como una enfermedad degenerativa de las articulaciones,
incluyendo el cartilago, los ligamentos y los huesos, causada por la pérdida cartilaginosa gradual,
el deterioro de los tendones y ligamentos y varios grados de inflamacion de la membrana sinovial,
particularmente en las articulaciones que soportan peso, como las rodillas y la cadera (1).

Muchos tratamientos farmacoldgicos han sido desarrollados para aliviar el dolor, mantener la
movilidad y/o reduccion de inflamacion (3). En el pais actualmente se emplean varios principios
activos para el tratamiento de OA sintomatica, incluyendo la combinacion de condroitin mas
glucosamina, acetaminofén, anti-inflamatorios no esteroideos (AINES), diacereina, nutracéuticos
(piascledine y proteinas de colageno) el traumeel, el fitoterapéutico harpagofito y condroitin mas
glucosamina més metilsulfonilmetano. El grupo de AINES tiene alrededor de 45 medicamentos,
razon por la cual, luego de socializar y discutir con los actores clave (reumatdlogos, doctores, un
fisiatra, un ortopedista y un farmacélogo clinico) que participaron en el proceso de este estudio,
se decidio limitar este AIP a los cinco AINES mas usados en el tratamiento de la OA: ibuprofeno,
naproxeno, diclofenaco, meloxicam y celecoxib (4). Adicionalmente, debido que para la
evaluacion econdmica no se encontrd evidencia en la literatura de los comparadores diacereina,
condroitin mas glucosamina mas metilsufonilmetano o de los fitoterapéuticos, tampoco seran
incluidos en este AIP. Puesto que la glucosamina ni el condroitin se encuentran actualmente
registrados como monoterapia ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (INVIMA), este AIP se limita a la inclusion de los siguientes comparadores:
acetaminofén, condroitin méas glucosamina, acetaminofén y los 5 AINES més usados en el pais.

Considerando la alta prevalencia que ademas sigue creciendo en Colombia es necesario evaluar
el impacto presupuestal de incluir nuevas tecnologias para el tratamiento de esta patologia.

El objetivo de este AP sera el del estimar el esfuerzo financiero necesario para la adopcion de
condroitin mas glucosamina en el tratamiento de la patologia osteoartrosis sintomatica (primaria
y secundaria) de la rodilla, en un horizonte temporal tres afios.
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Expertos tematicos participaron en el proceso de desarrollo de este AIP para la validacion de las
terapias actualmente registradas y utilizadas en el pais para el tratamiento de pacientes con
osteoartrosis sintomatica de la rodilla. Adicionalmente, se discutio y socializo la poblacion objetivo
y la participacion en el mercado esperada después de la adopcion de la tecnologia de interés, el
condroitin mas glucosamina. La Informacién adicional sobre el proceso participativo, la discusion
y socializacion con los expertos clave que participaron, se encuentra en el Anexo 6.

En este AIP se encontraré informacion detallada de las terapias actuales, que son aquellas que se
encuentran incluidas en el Plan Obligatorio de Salud (POS) y las terapias nuevas que estaran
sujetas a la adopcion. Luego se encontraran los insumos y métodos de este AIP, incluyendo
informacion de la perspectiva escogida, el horizonte de tiempo, la poblacién de interés y datos
de incidencia y prevalencia encontrados en la revision de las gufas de practica 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 continuara con una descripcion de los métodos de costeo y los
costos de las terapias y otros insumos utilizados, sequido 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 historica de los respectivos precios. Al final de este
reporte se encontraran los resultados obtenidos relacionados con la estimacion del esfuerzo
financiero necesario para la adopcion de la tecnologia estudiada.

1. Tecnologias evaluadas
1.1. Tratamiento actual

Los medicamentos actualmente incluidos en el POS son el acetaminofén y los anti-
inflamatorios no esteroideos (en adelante, AINES) ibuprofeno, diclofenaco y naproxeno.
Segun las guias nacionales e internacionales (5,6) se inicia con el uso de acetaminofén y
solamente si el uso de estos no logra reducir el dolor en los pacientes con OA o en el
caso en que los pacientes demuestran inflamaciones significativas, se deberfa considerar
la adicion de AINES, COX-2 inhibidores u opioides (5,6). Dicha informacion fue
confirmada por los expertos clave (reumatdlogos, doctores, un fisiatra, un ortopedista y
un farmacologo clinico) que participaron en el desarrollo de este AIP (4).

El acetaminofén es un analgésico que tiene como objetivo el alivio de dolor, deberfa ser
administrado en aquellos pacientes con OA que tienen poco componente inflamatorio
(5). En pacientes con componentes inflamatorios significativos en su OA, en los cuales no
han logrado reducir el dolor con el uso de acetaminofén, se recomienda el uso de AINES.
Debido a que no existe evidencia de diferencias en términos de efectividad entre los
diferentes AINES en el tratamiento de OA, la seleccion del AINE se basa en otros factores,
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incluyendo la dosificacion, el costo y la inflamacion percibida de la OA (5). Como se ha
explicado anteriormente, se incluiria los 5 AINES mas utilizados en el tratamiento de la
OA de la rodilla en Colombia, de los cuales el ibuprofeno, diclofenaco y el naproxeno se
encuentran actualmente incluidos en el POS.

El uso de los AINES (excluyendo el celecoxib) esta relacionado con eventos adversos
gastrointestinales severos, sobre todo en pacientes mayores de 65 afios (5).

Las terapias actuales para el tratamiento de la OA de la rodilla vienen en forma de

capsulas o tabletas.

Para informacién mas detallada de los Codigos Unicos de Medicamentos (CUMS) con
registro INVIMA vigente de los medicamentos incluidos en este AP, se incluye el Anexo

3 para mas detalles.

Tabla 1. Procedimientos e intervenciones incluidos

Nombre de la intervencion

Cdédigo CUPS
Componentes
Consideraciones especiales*

Nombre de la intervencion

Cdédigo CUPS
Componentes

Consideraciones especiales*

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.igts.org.co
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Manejo de un evento adverso gastrointestinal severo

N.A.

Tratamiento de eventos adversos gastrointestinales (sangrado mayor)

Probabilidad de tener un evento adverso gastrointestinal relacionado
al uso de AINES (calculos propios, Anexo 5): 0,0200

Manejo de un evento adverso cardiovascular severo

N.A.

Tratamiento de eventos adversos cardiovasculares (infarto del
miocardio y post infarto del miocardio)

Probabilidad de tener un evento adverso cardiovasculares
relacionado al uso de condroitin mas glucosamina (calculos propios,
Anexo 5: 0,0100




IETS

Tt
e e e
A A A

|

Instituto de Evaluacion —
P Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud

1.2. Tecnologia evaluada

Se definieron las tecnologias a evaluar de la misma manera que las tecnologias actuales.
Durante la socializacion y discusion con los expertos clave (reumatélogos, doctores, un
fisiatra, un ortopedista y un farmacologo clinico) (Anexo 6) se confirmaron y validaron los
medicamentos que deberian ser incluidos y de acuerdo con la evidencia disponible para
la modelacion parte de la EE, se definieron los medicamentos condroitin® mas
glucosamina, meloxicam y celecoxib como las terapias que actualmente no se encuentran
cubiertos por el POS para ésta patologia.

En aquellos pacientes que tienen mayor riesgo para sufrir de eventos adversos
gastrointestinales se recomienda el uso de celecoxib, un medicamente que es
técnicamente parte del grupo de los AINES. Sin embargo, también se conoce como parte
de los inhibidores COX-2.

Adicional a los medicamentos tradicionales existen medicamentos de accion lenta como
el condroitin mas glucosamina para el alivio de algunos sintomas.

Las tres terapias mencionadas anteriormente fueron establecidas como el escenario
nuevo en este AIP. Para ver mas detalles sobre los medicamentos a evaluar y sus CUMS
vigentes ante INVIMA consulte el Anexo 4.

Tabla 2. Procedimientos e intervenciones incluidos

Nombre de la intervencion ~ Manejo de un evento adverso gastrointestinal severo

Codigo CUPS N.A.

Componentes Tratamiento de eventos adversos gastrointestinales (sangrado mayor)

Probabilidad de tener un evento adverso gastrointestinal relacionado

: : o
HonsieEraemes S5pedres al uso de AINES (calculos propios, Anexo 5): 0,0200

Nombre de la intervencién ~ Manejo de un evento adverso cardiovascular severo

Cédigo CUPS N.A.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.igts.org.co
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Tratamiento de eventos adversos cardiovasculares (infarto del

Componentes : . . . ‘
P miocardio y post infarto del miocardio)

Probabilidad de tener un evento adverso cardiovasculares
Consideraciones especiales* relacionado al uso de condroitin més glucosamina (calculos propios,
Anexo 5): 0,0100

2. Insumos y métodos

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

2.1. Perspectiva

La perspectiva de este AIP corresponde al tercer pagador, que en este caso es el sistema General
de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

2.2. 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 2y 3, bajo el supuesto de la
inclusion en el POS en el afio 1.

2.3. Poblacion total

Para el desarrollo del AIP se parte de la poblacion masculina y femenina adulta (mayor de 50
afios) con OA de la rodilla, dada la alta prevalencia de la enfermedad y teniendo en cuenta que
la edad promedio en el cual la enfermedad se presenta es de 50 afios. Se considerd que es
relevante incluir subgrupos de acuerdo con el sexo, dado que la prevalencia es mas elevada en
mujeres que en hombres.

24. Poblacion objeto de analisis
- Poblacién con la condicion de salud (etapa 2)

De acuerdo con la definicion de la pregunta del anélisis de impacto presupuestal, la poblacién
general seleccionada para este analisis fueron pacientes adultos (mayores de 50 afios) con
osteoartrosis sintomatica (primara y secundaria) de la rodilla, tomando subgrupos por sexo.
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La busqueda de informacion sobre poblacion se realizo tanto en guias nacionales como en
guias internacionales. Se encontré informacion relacionada a la incidencia o prevalencia de la
OA en una sola guia de practica clinica nacional, en la Tabla 3 se encuentran las fuentes
nacionales e internacionales que reportaron la incidencia o prevalencia de la OA:

o Hallazgos en Gufas

Tabla 3. Hallazgos en Guias de Practica Clinica

GUIA LOCAL

Titulo Fuente - Afo Autor(es) Informacion

Incidencia: méas de 80% de los
mayores de 55 afios tienen OA
radiologica, pero sélo 10 a 20%
manifiesta alguna limitacion en sus
actividades. No existe suficiente

o, . . ) informacion ara estimar la
atencion en medicina Colombiana de Colombiana de P

general — Osteoartritits — Salud S.A, 2012 Salud S.A. Indletemele a'nual.
Junio 2012 La frecuencia de OA por subgrupos

es:
e Rodilla: 41%
e Mano: 30%
e Cadera: 19%

GUIAS INTERNACIONALES

Titulo Fuente - Afo Autor(es) Informacion

Guia de referencia de

American Academy of Orthopaedic

Treatment of Surgers
osteoarthritis of the knee.
. L : . Incidencia de OA de la rodilla 240
Evidence-based guideline  American American «
o de cada 100.000 por afio.
2nd edition. Adopted by Academy of Academy of ) :
. : . Prevalencia de OA de la rodilla 6%
the American Academy of  Orthopaedic Orthopaedic o o o
. a 13% en hombres 'y 7% a 19% en
Orthopaedic Surgeons Surgeons, 2013 Surgeons -
. muyeres mayores de 45 afios de
Poblacion. Estados
. edad.
Unidos
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
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Guideline for the non- The National
surgical management of Health and
hip and knee Medical Research
osteoarthritis Council

Poblacion: Australia (NHMRC), 2009

o Revisidon de literatura
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The Royal

Australian Prevalencia de  OA  (auto-
College of reportado) 7.3% en toda la
General poblacion.

Practitioners

Se realizd una busqueda en PubMed, Embase, Lilacs y Google Académico empleando términos
relacionados con la patologia, las palabras incidencia y prevalencia y el pais de interés, Colombia.
Se realizaron las busquedas utilizando los siguientes términos de busqueda, estructurando la
busqueda usando los operadores booleanos OR y AND:

- Prevalence

- Prevalence study
- Incidence

- Incidence study
- Percentage

- Osteoarthritis

- Prevalencia

- Incidencia

- Porcentaje

- Poblacién

- Tasa

- Osteoartrosis

- Osteoartritis

- Colombia

Aplicando estos términos de busqueda se obtuvieron resultados correspondientes a la
prevalencia e incidencia de la OA en la literatura especializada, que son mostrados en la Tabla 4.
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Tabla 4. Resultados de la busqueda de datos de prevalencia

LITERATURA ESPECIALIZADA

Titulo Fuente - Aho Autor(es) Informacion

Para el afio 2002, la
enfermedad en
segundo lugar mas
prevalente padecida
por la poblacion
Asociacion  Colombiana Orozco DJ. et al colombiana  mayor
de Reumatologia, 2007 o ' de 65 afios,
relacionada al
sistema
osteomuscular y
conectivo, es la
artritis (7%)
Prevalencia de la OA
15% de la poblacion
mundial mayor de 60
Osteoartritis aflos. La incidencia
Facultad de Medicina Dr. Carlos Lavalle Montalvo de OA de cadera es
Poblacion: UNAM, 2010 ' 88 por cada 100.000
Mundial personas por afio, la
OA de rodilla 240
por cada 100.000
personas por afio.

Artritis  en el
anciano

Poblacion:
Colombia

o Busqueda de reportes en SISPRO

Para conocer la poblacion con la condicion de salud se consultd el nimero de casos nuevos de
osteoartrosis en Colombia durante el afio 2014 en el Sistema Integral de Informacion de la
Proteccion Social (SISPRO) — en su componente de informacion del registro individual de
prestaciones de servicios de salud (RIPS). Se filtrd la informacién de acuerdo a los casos nuevos
diagnosticados por afio usando los codigos CIE-10 (clasificacion internacional de enfermedades
— décima version) relacionados a la enfermedad osteoartrosis y consecutivamente se consiguio
el siguiente listado en la Tabla 5 de casos nuevos de esta patologia para el afio 2014.
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Tabla 5. Personas atendidas mayores de 50 afios con osteoartrosis para los codigos
CIE-10 seleccionados en 2014

M150 (Osteo)artrosis primaria generalizada 44.220
M154 (Osteo)artrosis erosiva 11.104
Frecuencia total reportada en el 2014 55.324
Poblacion total mayor de 50 afios (Proyecciones del DANE) 9.897.851
Tasa por 100.000 559

Fuente: estimado a partir de casos reportados en RIPS y poblacién 2014

El nimero de personas atendidas mayores de 50 afios reportadas en el RIPS durante el afio 2014
para osteoartrosis fue de 55.324' Para llegar a este nimero se tuvieron en cuenta los diagnésticos
de (osteo) artrosis primaria generalizada y (osteo) artrosis erosiva y se excluyeron diagndésticos
relacionados con artritis, artritis juvenil, artritis séptica y otras formas de artrosis o diagnosticos no
especificos. Segun RIPS por cada 100.000 habitantes, utilizando las proyecciones del DANE (7)
habia un total de 559 personas atendidas de OA.

Por otro lado, se consulté la Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA) para analizar la poblacién
total con afiliacion al sistema de salud. Se filtré la poblacion por fecha de corte de los datos
(diciembre 2013, diciembre 2014 y julio 2015) y por régimen de afiliacion (contributiva y
subsidiada). De acuerdo con estos resultados, se calculd la prevalencia de la OA sobre el total de
poblacion afiliada al sistema de salud. Para un total de 42.487.540 de personas afiliadas en el
2013, se obtuvieron 39.336 registros de personas atendidas por (osteo)artrosis clasificadas
segun el diagnostico clasificado por CIE-10. Esto es, un total 0.09258% del total de afiliados al
sistema de salud.

En resumen, a nivel nacional, solamente se ha encontrado una guia de practica clinica que
describe una incidencia de 10 a 20% de OA sintomatica. A nivel internacional, incluyendo tanto
las guias de practica clinica como la literatura se encontrd que la prevalencia oscila entre 6% y
13% para hombres, 7% y 19% para mujeres y entre 7.3% y 15% para la poblacion total.
Adicionalmente, en la literatura Colombiana, se encontré que la prevalencia de la enfermedad
esta en 7%, sin embargo, dado que los datos provienen de un estudio publicado en el 2002,
puede ser que estos datos no representen la situacion actual en el pais. Dado el posible sub-
registro en la base de datos de RIPS y la consistencia de los datos encontrados en las gufas y la

! Fecha de consulta: Octubre 12, 2015
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literatura internacional y nacional, se estima que la prevalencia de la OA en el pals puede estar
alrededor de un 9.5% para hombres y un 13% para mujeres, lo cual esta de acuerdo con la
literatura que presenta porcentajes mas elevados de OA en mujeres que en hombres. (3)

- Poblacién refinada (etapa 3)
o Hallazgos en Gufas

De acuerdo con los diferentes tipos de OA, la Colombiana de Salud S.A. (8) reportd que un total
de 41% de los pacientes sufre de OA de la rodilla, 30% de OA de manos y 19% de OA de cadera
(5). Para este AIP especificamente se tomo en cuenta pacientes mayores de 50 afios que sufren
de OA sintomatica de la rodilla y se utilizd el porcentaje reportado por la Colombiana de Salud
S.A. para refinar la poblacion objetivo.

- Discusion y decision

Se estimo la poblacion objetivo basada en la busqueda informacion obtenida tanto en la revision
de la literatura internacional como en la informacion extraida de los RIPS.

Al contar con datos nacionales de la prevalencia e incidencia de la OA en Colombia, se tomo la
decision de estimar los casos de OA en el pais a partir de la informacion reportada en la Guia de
referencia de atencion en medicina general — Osteoartritis — Junio 2012, publicada por la
Colombiana de Salud S.A. (5) y los datos reportados por D.J. Orozco (8). Adicionalmente, se tomo
en cuenta el posible aumento de la prevalencia de la OA de acuerdo con tanto el incremento en
poblacion mayor de 50 afios (3) como en la prevalencia de obesidad. Por otro lado, teniendo en
cuenta la poblacion objetivo de este AIP, pacientes con OA de la rodilla, se utilizd la informacion
sobre la frecuencia de OA de la rodilla publicada por la Colombiana de Salud S.A. (41%).

Se realizaron las diferentes etapas sefialadas en el Manual para la Elaboracion de Analisis de
Impacto Presupuestal del IETS (1) en la plantilla (refiérase al Anexo 1 para ver los resultados). En
la primera etapa se calculd la poblacion total mayor de 50 afios, que se estimé en un total de
9.384.287 personas para el afio 2015. Ademas, se realizd un analisis diferenciado por género por
las razones expuestas anteriormente. Luego, en la segunda etapa, se definio la prevalencia
indicada anteriormente por sexo y por mayores de 50 afios, lo cual resultd en una estimacion de
1.066.892 personas (hombres y mujeres).

2.5. Tratamientos

Durante el curso clinico de la OA de la rodilla muchos pacientes necesitaran someterse a una
cirugia de reemplazo de la rodilla total; segun la literatura (9) un total de 7,17% de todos los
pacientes con OA de la rodilla necesitara un reemplazo total de la rodilla en algun momento. No
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obstante, puesto que el porcentaje de los pacientes que necesitaran un reemplazo total de la
rodilla no cambiarfa de acuerdo con el medicamento usado y sera exactamente igual en el
escenario actual como en el escenario nuevo, no se tomara en cuenta este procedimiento para
este AIP.

En cuanto a los eventos adversos, los AINES ibuprofeno, naproxeno, diclofenaco y meloxicam
estan relacionados con eventos adversos gastrointestinales y cardiovasculares serios 'y
subsecuentemente el manejo de estos eventos adversos trae un costo, el cual en este caso fue
obtenido de la guia de practica clinica para el sindrome coronario agudo (10).

Tabla 6. Descripcion de los componentes adicionales al tratamiento

Tipo de tecnologia | Nombre de tecnologia Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)
Tecnologias Condroitin mas Dosis de mantenimiento: 1,5 gr diarios
evaluadas glucosamina Frecuencia: diario

Duracién:  Se  administra el  medicamento
diariamente durante todo el horizonte temporal,
utilizando la dosis de mantenimiento promedio de

1,5 gr diario.
Tecnologias Meloxicam Dosis de mantenimiento: 7,5 mg cada 12 horas
evaluadas Frecuencia: diario

Duracién:  Se  administra el medicamento
diariamente durante todo el horizonte temporal,
utilizando la dosis de mantenimiento promedio de
7,5 mg cada 12 horas.

Tecnologias Celecoxib Dosis de mantenimiento: 200 mg diarios

evaluadas Frecuencia: diario
Duracién: Se administra el medicamento
diariamente durante todo el horizonte temporal,
utilizando la dosis de mantenimiento promedio de
200 mg diarios.

Tecnologias Se considera la cirugfa de reemplazo de la rodilla

complementarias total como una tecnologia complementaria que se
realiza en un total de 7,17% de todos los pacientes
con OA en alglin momento de la expectativa de la
vida. Sin embargo, puesto que el porcentaje no
demuestra ser diferente en las diferentes
tecnologias, no sera considera en este AlP.

Eventos adversos Tratamiento de eventos Tratamiento de eventos adversos gastrointestinales

adversos (sangrado mayor).
gastrointestinales severos
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Probabilidad de tener un evento adverso
gastrointestinal relacionado al uso de AINES
(Calculos propios, Anexo 5):
e AINES:0,0200
Eventos adversos Tratamiento de eventos Tratamiento de eventos adversos cardiovasculares
adversos cardiovasculares (infarto del miocardio y post infarto del miocardio)
severos relacionado al uso del condroitin méas glucosamina
(Calculos propios, Anexo 5):
e  Condroitin mas glucosamina : 0,0100
! Probabilidades estimadas mediante un meta-analisis de proporciones empleando el método de Freeman-Tukey
double arcsine transformation

2.6. Metodos de costeo y costos

Se tuvo en cuenta el costo de los medicamentos condroitin méas glucosamina, acetaminofén y los
cinco AINES mas usados (ibuprofeno, diclofenaco, meloxicam naproxeno y celecoxib) y se
consultaron los costos en SISMED (11), utilizando los codigos Unicos de medicamentos (CUM)
vigentes. Se realizé la busqueda de los CUM de los principios activos incluidos en este AIP en las
bases de datos de registros de la INVIMA. Para la busqueda en SISMED se aplicd un periodo de
consultacion de enero del 2012 a diciembre 2014.

Para la estimacion de los costos de los medicamentos incluidos en este estudio se siguieron varios
pasos:

1. Se aplicod varios filtros a) tipo de precio (venta), b) tipo de entidad (laboratorio), y ¢) canal
(institucional). Solamente en caso de no encontrarse resultados para el filtro del tipo de entidad
laboratorio, se tomo en cuenta la informacion suministrada por los mayoristas.

2. Se estimo el promedio ponderado por el nimero de unidades reportadas, para las columnas
“valor minimo”, “valor promedio” y “valor maximo”.

3. Se establecié el promedio ponderado por unidades vendidas como el precio base y se
utilizaron los precios minimos y maximos Unicamente para los analisis de sensibilidad.

Todos los precios fueron obtenidos del SISMED y expresados en unidades monetarias
colombianas del 2014. Adicionalmente, se consultaron las circulares de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM) para confirmar que los precios de
los medicamentos incluidos en este AIP no se encuentran regulados. Puesto que ninguno de los
medicamentos se encuentra reportado en las circulares, se utilizaron los precios reportados en el
SISMED. Subsecuentemente, se utilizd la participacion en el mercado de cada medicamento
dentro del mercado de interés para la calculacion de los diferentes escenarios (ver Tabla. 10).

El costo relacionado con el tratamiento de eventos adversos gastrointestinales (sangrado mayor)
y cardiovasculares (infarto del miocardio y post infarto del miocardio) severos fue tomado en
cuenta. El costo del tratamiento de dichos eventos adversos fue extraido de la guia de practica
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clinica para el sindrome coronario agudo (10), mientras que el costo de un reemplazo protésico
total de la rodilla fue extraido del manual tarifario ISS. Subsecuentemente se relacionaron los
costos a la probabilidad de ocurrencia de los eventos de acuerdo a las terapias incluidas en este
AIP. Refiérase a la Tabla 6 para mas informacion sobre las probabilidades de ocurrencia de los
eventos adversos.

Tabla 7. Costo relacionado con el manejo de un evento adverso gastrointestinal o
cardiovascular severo

Otros costos

Valor unitario

Medicamento o Indicacion de .
. Cantidad Valor .
Procedmiento uso . . Caso base |Valor maximo
minimo

Tratamiento de un evento

adverso gastrointestinal
severo de acuerdo con la
gufa de practica clinica para

Evento
adverso

: : 1 $615.475,00
gastrointestinal

$640.094,00  $728.722,00

el sindrome  coronario severo

agudo (10)

Tratamiento de un evento

adverso cardiovascular Evento

severo de acuerdo con la adverso

gufa de practica clinica para cardiovascular

el sindrome  coronario severo

agudo (10)

Fuente: la guia de practica clinica para el sindrome coronario agudo (10) para los costos del tratamiento de los eventos
adversos, utilizando el tarifario ISS 2001 +25% para el valor unitario minimo, ISS 2001 +30% para el valor caso base,
ISS 2001 + 48% para el valor unitario maximo de acuerdo con la guia de practica clinica para el sindrome coronario
agudo.

1 $9.247.183,00 $9.427.827,00 $13.844.967,00

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 Anélisis de Impacto
Presupuestal del IETS (1).

Para desarrollar el modelo se utilizé una poblacion refinada de 437.428, la cual fue obtenido
mediante la aplicacion de las tasas de prevalencia (9,5% para hombres y 13% para mujeres) a la
poblacion total mayor de 50 afios (9.384.287) y se aplicd un porcentaje de 41% para asi
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seleccionar solamente la poblacion objetiva refinada, aquellos pacientes que padecen OA de
rodilla. Luego se definieron los escenarios a partir de las tasas de adopciéon de los medicamentos
en el mercado, donde el £scenario 1 representa el primer hasta el tercer afio en el que entrarian
los nuevos medicamentos al POS, de acuerdo con la informaciéon prevista por los expertos
durante la socializacion y discusion de la participacion en el mercado esperado de cada una de
las terapias (Anexo 6). En la Tabla 10 se ve reflejado que durante el proceso de participacion de
expertos especialistas en el tema fue comentado que no se espera un cambio en el mercado
causado por la adopciéon de las nuevas tecnologias. Se asume que todos los pacientes con OA
de la rodilla tendrian acceso a estos medicamentos desde el afio 1.

En Escenario 2 se asume que la participacion de los nuevos medicamentos dentro del mercado
aumentaria, debido a una disminucion en el costo de las terapias nuevas y una mejor accesibilidad

a dichas terapias. Las estimaciones se encuentran en la Tabla 10.

Durante la socializacion y discusion con los actores clave se definid las tasas de adopcion de los
nuevos medicamentos (Anexo 6).

Tabla 8. Datos del modelo

Poblacion Objetivo (resultado etapa 3): 437428

Acetaminofén: $149.650
Costo total promedio tratamiento(s) actual® (por persona al Diclofenaco: $496.254
afio): Iouprofeno: $337.260

Naproxeno: $ 188.340

Celecoxib: § 309.520
Condroitin mas glucosamina: $ 761.025
Meloxicam: $ 805.756

Costo total promedio tratamiento(s) nuevo? (por persona al
ano):

1 Tratamientos actualmente incluidos en el POS: Acetaminofén y los AINES ibuprofeno, diclofenaco y naproxeno

Tratamientos nuevos, sujeto a adopcion: Condroitin més gucosamina, el AINE meloxicam y celecoxib

3.2. Escenarios

Se extrajeron los precios semestrales historicos del SISMED para el periodo comprendido entre
el primer semestre de 2012 hasta el segundo semestre de 2014. Se presentan los resultados de
la evolucion del costo por mg de cada terapia en la Tabla 9. Se puede observar que la terapia
con el costo significativamente méas bajo por mg es el acetaminofén, siendo la terapia con mayor
participacion en el mercado histéricamente. Por otro lado, se observa que el meloxicam tiene un
costo por mg muy por encima de las otras terapias, lo cual podria ser una buena explicacion de
porqué este medicamento tiene una tasa de participacion en el mercado de solamente 4%.
Analizando las tasas actuales de participacion en el mercado de cada medicamento, se puede
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concluir que los medicamentos que actualmente estan por fuera del POS demuestran tener las
tasas de participacion mas bajas. Adicionalmente se puede apreciar que solamente el ibuprofeno
demuestra una caida en el precio después del 2013, mientras que las otras terapias mantienen
una tendencia relativamente constante durante el periodo analizado.

Tabla 9. Precios semestrales historicos de las terapias

Precio promedio unidad minima

2012 2012 Sem 2013 2013 Sem 2014 2014 Sem
Sem I II Sem I II Sem I II

Nombre de

medicamento

Acetaminofén $0,23 $0,19 $0,22 $0,25 $0,21 $0,20
Ibuprofeno $1,11 $1,70 $1,13 $131 $0,38 $0,66
Diclofenaco $12,61 $13,13 $11,52 $12,31 $11,62 $11,03
Naproxeno $0,60 $1,26 $1,18 $0,97 $0,89 $0,83
Condroitin més $1,62 $1,60 $1,45 $1,27 $1,50 $1,27
glucosamina

Meloxicam $12423  $14121  $13946  $13188  $16546  $128,87
Celecoxib $5,15 $4,75 $3,97 $4,50 $4.25 $4,22

De acuerdo con el Manual para la elaboracion de AIP del IETS (1) se definieron escenarios de
participacion tanto de las terapias nuevas como las actuales 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 socializacién con
los expertos, se concluyeron que la inclusion de la nueva terapia condroitin mas glucosamina no
conduciria a ningun cambio en el mercado, debido a que es una terapia que aun no ha mostrado
ser efectivo en el tratamiento de la OA. Adicionalmente comentaron que no cambiarian los
medicamentos a prescribir a sus pacientes con esta patologia, puesto que hasta el momento, el
acetaminofén sigue siendo el medicamento que ha mostrado los mejores resultados en la practica
(Anexo 6).

Los escenarios hipotéticos de participacion en el mercado para las tecnologias de interés fueron
definidos de la siguiente forma:

En el primer escenario se supuso que la adopcion de las terapias nuevas para el tratamiento de
la OA de la rodilla no llevaria a ningun cambo en el mercado, se utilizaron los mismos porcentajes
para los tres afios. Este supuesto fue basado en la informacion suministrada por los expertos (4).
Seguin dichos expertos tematicos existe una preferencia fuerte para el uso del acetaminofén frente
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a los otros medicamentos, el cual no cambiaria con la adopcion de las nuevas terapias.
Adicionalmente comentaron que el tratamiento mediante medicamentos como el condroitin mas
glucosamina, una terapia relativamente nueva sin evidencia significativa sobre su efectividad para
el tratamiento de la OA, depende mas que todo de los gustos de los pacientes.

Para la construccion del escenario 2 se tuvo en cuenta que posiblemente el costo por mg de los
medicamentos después de su inclusion en el POS disminuyera, causando un pequefio aumento
en su participacion dentro del mercado. Sin embargo, se asumiod que el cambio sera relativamente
pequefio, puesto la fuerte preferencia de los clinicos en cuanto a los medicamentos escogidos
para el tratamiento de la enfermedad de interés en este AIP. Segun los expertos clinicos y los
hallazgos y conclusiones del reporte de efectividad y seqguridad del IETS (Anexo 6, (3)) que se
tuvo en cuenta para el desarrollo de los escenarios, no existe evidencia que los medicamentos
analizados tienen un perfil de efectividad significativamente diferente. Adicionalmente,
recomendaron que la adopcion de una terapia como el condroitin mas glucosamina no es
recomendable, teniendo en cuenta que estrictamente no es un medicamento y que su efectividad
no ha sido demostrado aun.

Ambos escenarios tuvieron un horizonte de tiempo de tres afios, los cuales fueron definidos de
la siguiente manera:

Ano 1. en este caso es la distribucion del mercado esperada en el proximo afio. Normalmente, el
porcentaje de la participacion en el mercado del primer afio es definido de acuerdo con la
informacion de las unidades vendidas de las terapias incluidas en el AIP en el SISMED en el afio
mas reciente. Sin embargo, dado que los medicamentos en este respectivo AIP son
medicamentos indicadas para una gran variedad de tratamientos de patologias la informacion
sobre las unidades vendidas extraida del SISMED no solo corresponde a la enfermedad de interés
y mostro una distribucion del mercado no representativa para este AlP, razon siendo que se
utilizéd la informacion prevista por los expertos clave durante la discusion de los escenarios (Anexo
6).

Afo 2 y 3. los porcentajes incluidos en la Tabla 10 para estos afios reflejan la participacion en el
mercado esperada en el sequndo y tercer afio después de la inclusion de la terapia evaluada en
el POS. La estimacion de dichos porcentajes fue basada en la informacion suministrada durante
la socializacion y discusion con los expertos clave que participaron en el proceso de este AIP (4).

En la Tabla 10 se presentan las tasas esperadas de la participacion en el mercado de la tecnologia
nueva y las tecnologias actuales.
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Tabla 10. Tasa de participacion en el mercado esperada de las terapias

Escenario 1

Tecnologias Afo 1 Afio 2 Afio 3
Acetaminofén 60% 60% 60%
Ibuprofeno 13% 13% 13%
Diclofenaco 10% 10% 10%
Naproxeno 6% 6% 6%
Condroitin - mas 5% 5% 5%
glucosamina
Meloxicam 4% 4% 4%
Celecoxib 2% 2% 2%

Tecnologias Afo 1 Afio 2 Afio 3
Acetaminofén 59% 58% 57%
Ibuprofeno 12,5% 12% 11,5%
Diclofenaco 9% 8% 7%
Naproxeno 5% 4% 3%
Condroitin - mas 7% 9% 11%
glucosamina
Meloxicam 5,5% 7% 8,5%
Celecoxib 2% 2% 2%

Por las razones explicadas anteriormente, no se presentaria la tasa de participacion historica en
el mercado de las terapias en este AIP. Sin embargo, analizando las tasas de participacion del
mercado de cada terapia incluida para la OA de la rodilla en este AIP previstas por los clinicos
(Anexo 6) se puede concluir que las terapias actualmente incluidas en el POS tienen un porcentaje

de mercado mas grande respecto a las terapias nuevas no POS.

4. Resultados

4.1. Impacto total e incremental

Se presentan los resultados en términos de impacto presupuestal en la Tabla 11. Se puede
apreciar que en el caso base en donde se asumo la adopcion de las tecnologias nuevas estudiadas
(condroitin mas glucosamina, meloxicam y celecoxib) involucrarfa una inversion total de
$324.848.741.965,21 para el afio 1, $408.850.393.031,63 para el afio 2 y $516.306.727.474,66
para el afio 3. El impacto presupuestal incremental es de $227.384.134.492,29 en el primer afio,

$84.001.651.066,42 en el segundo afio y $107.456.334.443,03 en el tercer afio.
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Tabla 11. Resultados de AIP
Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 1 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 1)
$324.848.741.965,21 $227.384.134.492,29
Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 2 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 2)
$ 408.850.393.031,63 $ 84.001.651.066,42
Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 3 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actula afio 3)
$516.306.727.474,66 $107.456.334.443,03

4.2. Impacto por escenarios

|

El caso base fue basado en el supuesto que la participacion del mercado y los precios actuales
de las tecnologias no se veran afectadas por la inclusion de las nuevas terapias en el POS. Para
el segundo escenario, en donde se planted un aumento hipotético de las nuevas terapias después
de su adopcién a su precio comun, se esperaria un impacto presupuestal de $33.328.838.947,92
en el afio 1, de $44.301.385.949,68 en el afio 2 y de $59.253.690.046,56 en el afio 3.

Tabla 12. Resultados de AIP por escenarios

ESCENARIOS

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1 Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1
Escenario donde la(s) tecnologfas nueva tienen una | Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una

participacién del mercado del 11% participacién del mercado del 14,5%

$25.002.115.767,33 | $33.328.838.947,92

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

Escenario donde la(s) tecnologfas nueva tienen una | Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacién del mercado del 11% participacién del mercado del 18%

$31.668.298.576,87 | $ 44.301.385.949,68

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3 Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 3

Escenario donde la(s) tecnologfas nueva tienen una | Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 11% participacién del mercado del 21,5%

$40.510.623.778,42 $59.253.690.046,56
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4.3. Andlisis de sensibilidad

Los valores promedios minimos y maximos ponderados de los medicamentos y procedimientos,
que para los medicamentos fueron extraidos del SISMED en unidades monetarias colombianas
de 2014 y los costos de los procedimientos relacionados con el manejo de los eventos adversos
provienen del manual tarifario 1SS +25% y +48% respectivamente, fueron empleados para los
analisis de sensibilidad. Se encuentran los resultados que fueron obtenidos en el material
suplementario de este AIP.
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