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Resumen

Incluidos en el PBSUPC:

— Beclometasona

— |pratropio bromuro
— Metilprednisolona
— Prednisolona

— Salbutamol

No ncluidos en el PBSUPC:

— Budesonida

— Ciclesonida

— Deflazacort

— Fluticasona (Propionato)
— Formoterol

— Formoterol + budesonida
— Mometasona

— Montelukast

— Omalizumab

— Triamcinolona

., " Pacientes diagnosticados con asma menores de edad (0 a 18
Paoblacion objetivo afios)

La construccion de escenarios se basa en el criterio de expertos
consultados y se definen a partir de la utilizacion de las distintas
opciones de tratamiento de los esquemas de tratamiento, debido a
que: i) la informacion de SISMED esta dada en medicamentos y no
en terapias, i) a que no es posible determinar la participacion de
cada medicamento en cada esquema de tratamiento y de los
esquemas mismos en el mercado vy iii) la informacién de uso de
medicamentos no discriminada por condicion o patologia de
consumo.

_ La perspectiva del presente AIP corresponde al Sistema General de
Perspectiva Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia.

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

Costos incluidos Costo promedio ponderado del mg de las tecnologia evaluadas.

Fuente de costos SISMED afio 2016.
Ver Tablas 25y 26 en el texto.

El consolidado del impacto presupuestal arroja un monto de
Resultados $732.687.865.463 en el escenario 1 y de $501.191.909.650 en el
escenario 2.

Tecnologia(s) evaluada(s)

Definicion del escenario
actual y nuevo

Horizonte temporal
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_ Escenario 1 Escenario 2

AIP Paso 1 Control
AIP Paso 1 Crisis

AIP Paso 2 Control
AIP Paso 2 Crisis

AIP Paso 3 Control
AIP Paso 3 Crisis
AIP Paso 4 Control
AIP Paso 4 Crisis
AIP Paso 5 Control
AIP Paso 5 Crisis
TOTAL

440.997.383

$77.812.713.881,46
$(12.176.215,28)

$ 236.451.630.991,85
$273.923.971,91
$139.423.317.162,55
$311.511.335,28
$ 277.620.090.295,81
$ 365.856.657,26
$ 732.687.865.463,75

440.997.383

77.812.713.881
$(12.176.215,28)

$ 236.451.630.991,85
$273.923.971,91

$ 47.059.267.265,50
$311.511.335,28

$ 138.488.184.379,64
$ 365.856.657,26
$501.191.909.650,54
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Introduccidén

El andlisis de impacto presupuestal (AIP) del tratamiento farmacolégico! en pacientes
menores de edad (0-18 afios) con asma en Colombia, se desarroll6 en el marco del
mecanismo técnico-cientifico para la ampliacion progresiva del Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC (PBSUPC) y la definicion de la lista de exclusiones, establecido en el
articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 (1). Estas tecnologias fueron seleccionadas por la
Direccion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (MinSalud), y remitidas al Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en
Salud (IETS) para su evaluacion.

El asma es una de las principales enfermedades no transmisibles y se caracteriza por
ataques recurrentes de disnea Yy sibilancias. La gravedad del asma es variable segun el
paciente. Los sintomas pueden manifestarse varias veces al dia o a la semana, y en
algunos casos empeoran durante la actividad fisica o por la noche. Durante los ataques de
asma el revestimiento de los bronquios se hincha, con lo que disminuye su diAmetro interno
y se reduce el flujo de aire que entra y sale de los pulmones. Los sintomas asmaticos
recurrentes son causa frecuente de insomnio, cansancio diurno, disminucion de la actividad
y absentismo escolar y laboral. El asma tiene una baja tasa de letalidad en comparacién
con otras enfermedades croénicas (1).

Los principales factores de riesgo son la combinacion de una predisposicion genética con
la exposicibn ambiental a sustancias y particulas inhaladas que pueden provocar
reacciones alérgicas o irritar las vias respiratorias, tales como (1,2):

— Alérgenos presentes dentro de las viviendas, como acaros del polvo doméstico que
se encuentran en las ropas de cama, las alfombras y los muebles, contaminacion
del aire o caspa de los animales de compaiiia.

— Alérgenos que se encuentran fuera de casa, como los pélenes o los mohos.

— Humo del tabaco.

— Irritantes quimicos en el lugar de trabajo.

— Contaminacion atmosférica.

— Hay otros desencadenantes, como el aire frio, las emociones fuertes (miedo, ira) o
el ejercicio fisico. Algunos medicamentos también pueden desencadenar ataques
de asma, como la aspirina y otros antiinflamatorios no esteroideos o los
betabloqueantes (farmacos utilizados en el tratamiento de la hipertension arterial,
algunas enfermedades cardiacas o la migrafia).

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el asma es una de las
principales enfermedades no transmisibles. Se estima que 235 millones de personas
padecen asma y es frecuente en los nifios (1). En 2015 hubo 383.000 muertes por asma
(1). El asma se puede controlar con medicacion y evitando sus desencadenantes también
se puede reducir su gravedad. El tratamiento adecuado del asma permite que los afectados
tengan una buena calidad de vida.

1 Debido a la gran cantidad de medicamentos incluidos en el presente estudio, no se mencionan de
manera directa a menos gue sea necesario. Estos medicamentos son: beclometasona, budesonida,
ciclesonida, deflazacort, fluticasona (propionato), formoterol, formoterol + budesonida, fluticasona,
ipratropio bromuro, metilprednisolona, mometasona, montelukast, omalizumab, prednisolona,
salbutamol y triamcinolona.

10
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Los pacientes con sintomas persistentes de asma deben tomar diariamente medicamentos
a largo plazo para controlar la inflamacion subyacente a esa condiciéon y prevenir los
sintomas y las exacerbaciones que tienen lugar, de manera que los costos financieros,
sanitarios y humanos asociados con asma constituyen un reto de salud publica y general.
En consecuencia, el propésito de este AIP es estimar el esfuerzo financiero necesario por
parte del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) para la adopcién de un
conjunto de tecnologias farmacolégicas (ver nota al pie 1) en el del asma en Colombia para
un horizonte temporal de tres afios.

Epidemiologia

El asma es una enfermedad pulmonar crénica caracterizada por obstruccion reversible del
flujo de aire, inflamacién de las vias respiratorias e hiperreactividad de las vias respiratorias
(3). La alteraciodn fisiolégica principal es la limitacion del flujo aéreo respiratorio que causa
episodios de sibilancia, tos, opresion toracica y/o dificultad para respirar. Es una condicion
fenotipicamente heterogénea en cuya patogénesis intervienen factores genéticos y
ambientales que pueden variar entre individuos (4).

La susceptibilidad genética es el principal factor de riesgo para su desarrollo. A pesar de
esto, como enfermedad compleja en la que intervienen mudltiples factores genéticos,
epigenéticos y ambientales (5), todavia no se han encontrado la(s) variante(s) genéticas
precisas que expliquen su alto grado de heredabilidad. Lo que si esta claro es que la historia
natural del asma esté fuertemente determinada por los fenotipos parentales: el antecedente
materno y paterno de asma y atopia esta asociado con una mayor prevalencia de asma
durante las dos primeras décadas de vida. Asi mismo, hay variantes genéticas de
susceptibilidad a asma que también se asocian con alergia y que guardan una clara relacién
biol6gica con la patogénesis de ambas condiciones.

Otros factores asociados frecuentes en estos pacientes pueden incluir: infecciones
respiratorias, exposiciones ambientales, exposicion a cigarrillo, atopia, sinusistis,
exposicion ocupacional, uso de salicilatos. Exposicidon a preservativos en los alimentos y
enfermedad por reflujo gastroesofagico, estrés y obesidad (4).

A través de estos mecanismos celulares y moleculares se producen alteraciones en la
homeostasis funcional de las vias respiratorias inferiores, tales como edema, hiper-
produccién de moco y bronco-constriccion, que conducen a la obstruccion del flujo de aire.
Ademas de la respuesta aguda que se presenta frente al alérgeno, las personas alérgicas
desarrollan también una inflamacion crénica mediada por la activacion de linfocitos Th2
especificos de alérgeno, los cuales liberan sustancias pro-inflamatorias tales como IL-4, IL-
5 y IL-13 que estimulan la produccion de IgE especifica, eosinofilia, mastocitosis e
hiperproduccién de moco por células caliciformes ubicadas en el epitelio bronquial,
perpetuando asi el estado de inflamacion. En este sentido, varias medidas terapéuticas
para controlar el asma intervienen en el proceso inflamatorio a nivel general (terapia con
corticoides), en alguno de sus componentes o especificamente en la modulacién de la
respuesta alérgica (6) .

El asma puede iniciarse en distintas etapas de la vida, aunque es mas frecuente que
empiece en la nifiez. Los sintomas de asma se presentan de forma mas comun entre 1y 4
afos de edad, siendo las sibilancias el sintoma mas frecuente y temprano (7,8).

11
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En un porcentaje variable de personas la enfermedad persiste durante toda la vida. Aunque
la mayoria de casos de asma en el adulto comienzan en la infancia, también se encuentran
otros de inicio tardio. Es comdn que la funcién respiratoria se deteriore con la edad; la
inflamacién cronica se acompafia ademas de cambios estructurales en la via aérea,
conocidos como remodelacion bronquial, que generalmente son irreversibles y se asocian
a un deterioro progresivo de la funcion pulmonar y una necesidad mayor de tratamiento.
Aunque clinicamente se observan variaciones individuales en la frecuencia, intensidad y
progresion de los sintomas, en todos los grupos etarios el curso de la enfermedad esta
caracterizado por periodos libres de sintomas y periodos de exacerbaciones, estas Ultimas
asociadas con infecciones respiratorias del tracto superior en una proporcion que alcanza
un 85% de las exacerbaciones en los nifios y alrededor de un 50% en los adultos. La
exposicion a alérgenos es también una causa comun de exacerbaciones.

Se han determinado diferentes fenotipos, entre los que se pueden incluir (9):

— Asma alérgica: Es el fenotipo de asma mas facilmente reconocible. Comienza en la
niflez y esta asociado a antecedente personal o familiar de enfermedades alérgicas
como eczema, rinitis alérgica o alergias a drogas medicamentos. La evaluacion del
esputo inducido antes del tratamiento revela inflamacién eosinofilica de la via aérea.
Estos pacientes responden usualmente bien al tratamiento con corticoesteroides
inhalados.

— Asma no alérgica: El estudio celular de esputo de estos pacientes puede ser neutrofilico,
eosindfilico o contener solo una pequefia cantidad de células inflamatorias
(paucigranulicitica). Estos pacientes responden menos bien al tratamiento con
corticoesteroides inhalados.

— Asma tardia: Algunos adultos, particularmente mujeres, pueden presentar asma por
primera vez en la vida adulta. Estos pacientes tienden a ser no alérgicos y son
relativamente refractarios al tratamiento con corticoesteroides.

— Asma con limitacion fija del flujo del aire: Eso sucede en algunos pacientes con asma
muy duraderas, debido a la remodelacién que sufre la pared de la via aérea.

— Asma con obesidad: Algunos pacientes obesos con asma tienen sintomas respiratorios
prominentes y una muy pequefia inflamacién eosinofilica de la via aérea.

Para efectos de la evaluacién de analisis presupuestal que se desarrollara este documento
se consideraran los siguientes grupos de infantes, de acuerdo a la Guia de préctica clinica
(GPC) para el diagndéstico, atencion integral y seguimiento de nifios y nifias con diagndstico
de asma, del Ministerio de Salud y Proteccién Saocial de Colombia, publicada en 2013 (10):

1. Pacientes con edades comprendidas entre los 5 y los 18 afios con sintomas sugestivos
o diagnostico clinico de asma bronquial, independiente de la gravedad o grado de
control de la enfermedad.

2. Pacientes menores de 5 afios con sibilancias recurrentes con los fenotipos
denominados pacientes con episodios de sibilancias inducidas por virus o por multiples
desencadenantes.

3. Pacientes con asma, sibilancias inducidas por virus o sibilancias de multiples
desencadenantes que presenten crisis 0 agudizaciones de obstruccion bronquial.

12
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El manejo terapéutico de la crisis asmética es distinto a la terapia de control del asma
cronica. En este se busca revertir el estado de broncoconstriccion de una forma rapida. Los
B2 agonistas inhalados son la opcidn primaria de tratamiento para este propdsito (9).

En cuanto a la prevalencia mundial de asma en nifios, ésta viene siendo seguida por la
iniciativa ISSAC (International Study of Asthma and Allergies in Childhood), que en su fase
3 reportod una prevalencia de asma en nifios de 6 a 7 afios de 11.5% en el mundo y en este
grupo de edad para Latinoamérica una prevalencia en nifios de 18,9 % y en nifias de 15,8
%. Esta misma iniciativa reporta para nifios de 13 a 14 afios una prevalencia de asma de
14,1 % en el mundo y en Latinoamérica 14,6% para nifios y 17,1% para nifias (11).

Un metaanalisis de Alvarez-Alvarez 2016 reporta una prevalencia mundial de episodios
sibilantes en nifios mayores de 2 afios de 36,06 % (IC 95% 35,17 — 36,96) y de episodios
sibilantes recurrentes una prevalencia mundial de 17,41 % (IC 95% 16,74 — 18.09). Para
Latinoamérica reporta, en relacion a la presencia de episodios sibilantes una prevalencia
de 40,55 % (IC 95% 39,4 — 41,71) y de sibilancias recurrentes prevalencia de 19,27% (IC
95% 18,44 — 20,11). Comparandonos con otros continentes, para Europa la prevalencia de
episodios sibilantes es de 30,68 % (IC 95% 28,97 — 32,45) y de sibilancias recurrentes de
12,35 % (IC 95% 11,27 — 13,47), por debajo de la cifra reportada para Latinoamérica. En
Africa también es menor la cifra reportada al compararla con la de Latinoamérica pues es
una prevalencia de 15,97 % (IC 95% 14,05 — 18,00) de episodios sibilantes (12).

Para Colombia, Dennis en 2012 (13) y como parte de la iniciativa ISAAC reporta una
prevalencia de asma en poblacion general 12 % (IC 95% 10,5 — 13,7), en nifios de 1 a 4
afios un prevalencia 18,98% % (IC 95% 15,18) y en el grupo de 5 a 17 afios un prevalencia
de 16,78 % (IC 95% 11,3).

En relacion a la mortalidad en Colombia, el Instituto Nacional de Salud en su tercer informe
del observatorio nacional de salud, en el que reporta Mortalidad Evitable en Colombia 1998-
2011, reporta una disminucién de la mortalidad evitable por asma en el periodo
comprendido entre 2009 y 2011 al compararlo con el periodo 1998 — 2000 (14):

— Nudmero de muertes por asma, fueron 620 entre 1998 y 2000 y 280 entre 2009 y 2011.

— Nuamero de muertes evitables por asma, 416 entre 1998 y 2000 y 206 entre 2009 y 2011.

— Tasa mortalidad por asma: 1,68/100.000 entre 1998 y 2000 y 0,58/100.000 entre 2009
y 2011, ajustado por sexo y edad.

— Tasa de mortalidad evitable por asma: 1,11/100.000 entre 1998 y 2000 y 0,43/100.000
entre 2009 y 2011, ajustado por sexo y edad.

Carga de enfermedad:

El estudio de estimacion de la carga de enfermedad para Colombia hasta el afio 2010,
publicado en 2014 (15), reporté que el asma es la patologia que mayor carga causé en
hombres y mujeres de 5 a 14 afios (22.2 AVISAS [afio de vida ajustado por discapacidad]
y 23 AVISAS totales respectivamente). El asma fue la causa numero 8 de carga de
enfermedad para Colombia en el afio 2010 en todas las edades y para los dos sexos, dando
cuenta de 9 AVISA totales x 1000 personas y 8 AVISA de discapacidad x 1000 personas.
Representd en el grupo de edad de 0 a 4 afios 3 AVISA totales x 1000 personas y 3 AVISA
de discapacidad x 1000 personas, para el grupo de edad de 5 a 14 afios 23 AVISA totales
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x 1000 personas y 23 AVISA de discapacidad x 1000 personas y en la edad entre 15y 29
afos7 AVISA totales x 1000 personas y 7 AVISA de discapacidad x 1000 personas.
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Tabla 1. Sintesis de datos sobre la carga de enfermedad de asma.

Frecuencia de osteoporaosis y fracturas

fuente

Colombia: Poblacion general de 6
Estudio de corte ciudades (Barranquilla, Bogota,
trasversal Bucaramanga, Cali, Medellin y San

Andrés) durante 2009 y 2010

Estudio de corte Niflos menores de 18 afios del
transversal mundo

Presencia de sintomas de asma en el ultimo afio
- Poblacién general
Prevalencia: 12 % (IC 95% 10,5 — 13,7)
- 1 a 4 afos:
Prevalencia 18,98% % (IC 95% 15,18)
- 5-17 afios:
Prevalencia: 16,78 % (IC 95% 11,3)

Presencia de sintomas de asma alguna vez en la vida:
- Poblacién general
Prevalencia: 22,97 % (IC 95% 21,11)
- 1ad4afos:
Prevalencia 36,51% % (IC 95% 31,83) Dennis 2012 (13)
- 5-17 afios:
Prevalencia: 30,48 % (IC 95% 24,14)

Presencia de asma como diagnéstico médico
- Poblacién general
Prevalencia: 7.07 % (IC 95% 6,12)
- 1a4anos:
Prevalencia 9,19% (IC 95% 6,52)
- 5-17 afios:
Prevalencia: 8,59% (IC 95% 5,50)

Mundial
- 6 a 7 afos:
Prevalencia: 11,5 %
- 13 a 14 afios:
Prevalencia: 14,1 %
Latinoamérica
- 6a7afos
Nifios

Mallol 2013 (11)
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Nifios mayores de 2 afios en todo el
mundo

Prevalencia: 18,9 %
Nifias
Prevalencia: 15,8 %
- 13 a 14 afios
Niflos
Prevalencia 14,6 %
Nifias
Prevalencia 17,1 %

Episodios sibilantes

Mundial

Prevalencia: 36,06 % (IC 95% 35,17 — 36,96)
Latinoamérica

Prevalencia: 40,55 % (IC 95% 39,4 — 41,71)
Europa

Prevalencia: 30,68 % (IC 95% 28,97 — 32,45)
Africa

Prevalencia: 15,97 % (IC 95% 14,05 — 18,00)
Sibilancias recurrentes

Mundial

Prevalencia: 17,41 % (IC 95% 16,74 — 18,09)
Latinoamérica

Prevalencia: 19,27 % (IC 95% 18,44 — 20,11)
Europa

Prevalencia: 12,35 % (IC 95% 11,27 — 13,47)
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Alvarez- Alvarez 2016
(12)
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1 Descripcion del tratamiento del asma?

Para el desarrollo del impacto presupuestal cabe hacer una descripcién del manejo del
asma. El asma es una enfermedad inflamatoria crénica de las vias respiratorias, en cuya
patogenia intervienen diversas células y mediadores de la inflamacion, condicionada en
parte por factores genéticos y que se manifiesta con hiperrespuesta bronquial y obstruccion
variable al flujo aéreo, total o parcialmente reversible, ya sea por la accién farmacoldgica o
de manera esponténea (16). Todas las personas que padecen asma presentan episodios
de crisis asmatica, incluso si la enfermedad esta bien controlada, como consecuencias de
factores tanto predisponentes como desencadenantes. Las crisis de asma pueden
manifestarse de manera leve o llegar a ser ataques potencialmente letales que requieren
de hospitalizacién (16). El tratamiento del asma tiene dos perspectivas: una de largo plazo
de control general de la condicién asmatica y una de corto plazo de manejo de los eventos
de crisis.

El tratamiento apropiado del asma parte de entender el objetivo del mismo. De acuerdo con
distintas GPC sobre asma, los objetivos finales que se pretende conseguir al tratar a
personas menores de edad con asma son (17-19):

1. Eliminar o reducir al maximo los sintomas cronicos, incluidos los nocturnos, para
gue el paciente pueda mantener actividades de la vida cotidiana (AVC) y sociales
normales.

2. Conseguir que el funcionamiento pulmonar sea lo mas normal posible.

3. Prevenir y disminuir al maximo la aparicion de crisis.

4. Preveniry evitar los efectos secundarios de la medicacion utilizada, usando el menor
namero de farmacos y a minimas dosis para mantener al paciente estable. En una
situacion ideal, mantenerlo asintomatico sin necesidad de farmacos.

Asi, el tratamiento del asma esté dirigido al control de los sintomas y la reduccion del riesgo,
esto es, reducir la carga para el paciente y la probabilidad de sufrir crisis o exacerbaciones,
evitar deterioro en las vias respiratorias y los efectos secundarios de la medicacion tanto
como sea posible, dadas las caracteristicas individuales de cada paciente.

La clasificacion inicial del asma es un aspecto crucial para el tratamiento adecuado. De
acuerdo con Rodriguez et al. (10) y Larenas-Linnemann et al. (19) la clasificacién del asma
tiene en cuenta tres ejes: el origen del asma, la frecuencia de eventos asmaticos y la
gravedad con que ellos tienen lugar, aspectos relacionados entre si. En cuanto al origen,
esta puede estar vinculada a varios mecanismos inmunoldgicos (endotipos) que pueden
llevar a la inflamacién bronquial y los sintomas clinicos (fenotipos).

Respecto a la frecuencia de episodios de asma, esta puede ser intermitente —es decir, los
episodios se presentan de manera ocasional— 0 persistente —esto es, los episodios son
recurrentes o permanentes. El asma es intermitente cuando el paciente tiene sintomas de
dificultad para respirar y ataques de tos no mas de 2 dias a la semana, las crisis nocturnas
ocurren dos veces al mes como maximo, los episodios de asma suelen ser

2 Esta seccion sigue de cerca las Guias de Préctica Clinica de Colombia (10) y Mexicana del Asma
(19) y GINA (17).
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desencadenados por infeccién, entre un episodio y otro transcurren mas de 6-8 semanas,
los pacientes son asintomaticos entre episodios y la funcién pulmonar es normal. Cualquier
persona con sintomas de asma con mayor frecuencia de 2 dias a la semana o 2 noches al
mes, en promedio, se considera que padece de asma persistente. Los pacientes con asma
persistente pueden tener, a su vez, tres niveles de severidad: leve, moderada o grave.

La gravedad del asma se establece con base en la historia clinica del paciente con asma,
especialmente segun el nivel de medicacién que ha sido necesario en el pasado para
mantener el control de los sintomas. Asi, la gravedad se clasifica después de que el
paciente ha recibido manejo de mantenimiento por varios meses y se encuentre estable en
sus sintomas (10,17,19):

— Asma persistente leve: los sintomas ocurren mas de dos veces por semana pero menos
de una vez al dia y las crisis pueden afectar las actividades de la vida cotidiana. Las
crisis nocturnas ocurren con mayor frecuencia que dos veces al mes pero menos de
una vez a la semana. La funcion del pulmén es el 80% de lo normal o mas.

— Asma persistente moderada: los sintomas ocurren diariamente y las crisis ocurren y
generalmente duran varios dias. La tos y la dificultad para respirar pueden interrumpir
las actividades normales de la persona y dificultar el suefio. Las crisis hocturnas pueden
ocurrir mas de una vez a la semana. En el asma persistente moderada, la funcion del
pulmén se encuentra entre el 60% y 80% de lo normal, sin tratamiento.

— Asma persistente severa: los sintomas (tos y/o sibilancias permanentes, sintomas con
el ejercicio, opresion toracica) ocurren diariamente y con frecuencia. También restringen
con frecuencia las AVC de la persona y trastornan su suefio. La funcién del pulmén es
menor del 60% del nivel normal sin tratamiento.

Una vez establecido el diagnéstico y la clasificacion, el apropiado tratamiento del asma es
un ciclo continuo que consta de evaluacion, ajuste del tratamiento y revisién de la respuesta
al mismo que comienza con el nivel de control actual de la condicion, el riesgo futuro y la
gravedad del asma. Después se establece el nivel adecuado de tratamiento, sobre la base
de que el manejo farmacoldgico del paciente se basa en la llamada terapia escalonada, es
decir, en la progresion de cinco pasos escalonados en el tratamiento, en funcion del grado
de gravedad del asma (ver Gréfica 1) (17).
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Grafica 1. Abordaje escalonado del tratamiento del asma.
Diagnéstico
Control de los sintomas y factores de
riesgo (incluida funcién pulmonar)
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Fuente: tomado de GINA 2017 (17) .

El manejo farmacologico parte del paso mas adecuado para cada paciente segun
evaluaciéon que determine la gravedad de su condicidn, con el propésito de obtener un buen
control de sintomas y mejoria en la funcién pulmonar lo més rapido que sea posible. Una
vez logrado el control del asma, se reducira el nivel de manejo farmacolégico, por lo general
cada 3 meses, 0 se proseguira al paso siguiente y se intensificara el manejo farmacolégico
si no se logra el control o el control previamente logrado se pierde repetidamente. Los
ajustes del tratamiento se basan principalmente en qué tan bien controlada esta el asma
cuando se evalla en las visitas de seguimiento y control al médico tratante. En caso de
crisis 0 exacerbaciones asmaticas, se suministra un tratamiento, llamado de rescate, cuya
finalidad es cesar la crisis y evitar las complicaciones que de ella puedan derivarse.

En cualquier caso, el tratamiento farmacolégico del asma sélo inicia con un medicamento
de rescate para el manejo de la activacion del asma en un episodio de crisis. En el Paso 1
se da Unicamente este manejo y para los demas pasos al tratamiento de control se agrega
el medicamento de rescate. Todos los pasos requieren del uso de corticoesteroides
inhalados (CElI).

Segun los sintomas y el uso de medicacion de rescate, se manejan 3 niveles de control:
bien controlado, parcialmente controlado o no controlado. Para los cinco pasos hay una
correspondencia con los niveles de severidad (17):
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— Asma leve: buen control con tratamiento Pasos 1 o 2.
— Asma moderada: buen control con tratamiento Paso 3.
— Asma grave: manejo de Paso 4 0 5 necesarios para mantener el control.

De manera breve, los cinco pasos se describen en la Tabla 2.
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Tabla 2. Descripcion del abordaje escalonado del tratamiento del asma.

Asma Persistente

A
intermitente

SEVEIE

Severidad

Paso 5

Tipo de . . .
terapia Monoterapia Terapia combinada
No tratamiento  Introduccién Introduccién de  Deficiente Uso continuo o
farmacologico de la la terapia control del frecuente de
mientras no monoterapia combinada de asma, terapia de
ocurra una de control con  dos necesidad de control de tres o
crisis. CEl a dosis medicamentos adicionar deun  mas
Terapia de bajas. de control, con tercer medicamentos,
control sélo de CEl a dosis medicamento, con CEl a dosis
L ser necesaria, Uso de bajas o medias. con CEl a dosis altas.
Descripcion con CEl a medicamentos medias a altas.
cualitativa del  yogjs muy de rescate en  Uso de Uso de
IEIEe L, . bajas. caso de crisis. medicamentos Uso de medicamentos
farmacolégico de rescate en medicamentos  de rescate en
del asma

de rescate en caso de crisis.
caso de crisis.

Intervencién farmacolégica comienza con episodios de crisis. En episodios de crisis

abordaje de rescate, seguido de manejo de control.

Eleccion de medicamentos mas adecuados a cada paso y de dosis requeridas para

obtener control.

Moverse hacia la derecha implica necesidad de mejorar control.

Moverse hacia la izquierda implica mayor control logrado y sostenibilidad del mismo.
Fuente: elaboracion propia con base en Rodriguez et al. (2013), Larenas-Linnemann et al. (2017) y GINA (2017),
(10,17,19).

caso de crisis.

En sintesis, se puede considerar el tratamiento farmacol6gico del asma como un proceso
gradual continuo desde controlado hasta crisis asmética y viceversa. La progresion al
siguiente paso estaria indicada si no se consigue un buen control en el previo y hay certeza
de que el paciente usa correctamente la medicacién. Por el contrario, si hay buen manejo
y control la progresion es inversa, se reducen los medicamentos utilizados y/o su
dosificacion a los necesarios para hacer sostenibles los logros terapéuticos.

En cuanto a los medicamentos, existen varias familias farmacolégicas de medicamentos
utilizados para el tratamiento del asma, cuya descripciébn completa se encuentra en la
seccion previa. En la Tabla 3 se presentan los principales.

Tabla 3. Medicamentos utilizados en el tratamiento del asma.
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Anticolinérgicos
Anticuerpo monoclonal o inmunosupresor

Antileucotrienos

Corticoesteroides inhalados (CEI)

Corticoesteroides sistémicos (CES)

Agonistas B, de accién prolongada (LABA)

Agonistas B, de accion corta (SABA)

Metilxantinas

Cromonas
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Ipratropio bromuro
Tiotropio bromuro
Omalizumab
Montelukast
Beclometasona
Budesonida
Ciclesonida
Fluticasona (Propionato)
Betametasona
Dexametasona
Hidrocortisona
Metilprednisolona
Prednisolona
Prednisona
Deflazacort
Triamcinolona
Clenbuterol
Formoterol
Salmeterol
Salbutamol
Terbutalina
Amindfilina
Teofilina
Doxofilina

Cromoglicato de sodio

Medicamentos combinados en la misma forma farmacéutica

LABA + Anticolinérgico

LABA + CEI

SABA + Anticolinérgico
SABA + CEI

Fenoterol + ipratropio bromuro
Formoterol + beclometasona
Formoterol + budesonida
Formoterol + Fluticasona
Formoterol + mometasona
Salmeterol + fluticasona
Salbutamol + ipratropio bromuro

Salbutamol + beclometasona

La medicacién para el asma en su mayoria se inhala, usando un dispositivo de inhalacion
gue permite al farmaco llegar directamente a los pulmones. Algunas de las medicaciones
se pueden administrar en forma de tabletas o en forma de solucion inyectable. La mayoria
de las personas con asma necesitan tomar medicinas de control a largo plazo todos los
dias para prevenir los sintomas. Las medicinas a largo plazo méas eficaces son los
corticoesteroides inhalados (CEI), que son también los mas utilizados en el control del asma
a largo plazo. Entre los CEIl se encuentran beclometasona, budesonida, ciclesonida,
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fluticasona propinato y mometasona. En caso de asma grave, no se descarta el uso
corticoesteroides orales sistémicos (CES) en forma liquida o en tabletas durante periodos
cortos para controlar el asma, tales como betametasona, dexametasona, hidrocortisona,
metilprednisolona, prednisolona, triamcinolona, entre otros.

Dado el papel central que juegan los CEIl en el manejo farmacolégico de control del asma,
en la Tabla 4 se presentan las dosis recomendadas de estos farmacos de acuerdo con el
nivel de dosificacién y el rango de edad al que ellas se aplican.

Tabla 4. Dosis de corticoesteroides inhalados en el tratamiento del asma.

) Dosis Recomendada (mcg)*
Medicamento | Rango Edad -
[ bae | weda | Am

0-11 afios 100-200 >200-400 >400
Beclometasona , 15 afios 100-400 >400-800 >800
. 0-11 afios 100-200 >200-400 >400
Budesonida 12-18 afios 100-400 >400-800 >800
. 0-11 afios 50-100 >100-200 >200
Fluticason 12-18 afios 50-200 >200-400 >400
0-11 afios 50-100 >100-200 >200

Mometasona 4, 18 afios 50-200 >200-400 >400
_ _ 0-11 afios 50-100 >100-200 >200
Ciclesonida 12-18 afios 50-200 >200-400 >400

Fuente: Larenas-Linnemann et al. 2017 (19).
* Dosis en equivalencia diaria.

Otros medicamentos usados en el control de largo plazo son los agonistas beta2 inhalados
de accion prolongada o LABA por su sigla en inglés (long acting beta2 agosnist), cuya
funcion es despejar las vias respiratorias. En estados de asma persistente moderada o
grave se pueden adicionar a los CEIl para mejorar el control de la condicién. Los agonistas
beta2 inhalados de accion prolongada no se usan de manera individual en el control del
asma a largo plazo, se deben usar conjuntamente con corticoesteroides inhalados. Entre
los LABA se encuentran clembuterol, formoterol y salmeterol.

Otras opciones terapéuticas para el control del asma en el largo plazo son los
antileucotrienos o modificadores de los leucotrienos, que tienen accion broncodilatadora y
ayudan a bloquear las reacciones en cadena que se presentan cuando se inflaman las vias
respiratorias. Los antileucotrienos se administran por via oral. En ellos se encuentran
montelukast, pranlukast y zafirlukast.

Dentro del repertorio de farmacos para el tratamiento del asma a largo plazo también se
encuentra el omalizumab, un anticuerpo monoclonal anti inmunoglobulina (IgE) dirigido a
pacientes con asma alérgica grave que no responden a los CEl a altas dosis. Este
medicamento impide que el organismo reaccione ante los factores alérgenos que
desencadenan el asma como el polen, los acaros del polvo, etc.
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Los medicamentos de control se deben tomar diariamente a largo plazo para obtener el
control del asma persistente. La medicacion mas efectiva a largo plazo es aquella que
disminuye la inflamacion caracteristica del asma, en las dosis requeridas por los pacientes
de acuerdo con sus caracteristicas particulares. Las dosificaciones de los medicamentos
gue intervienen en el manejo del asma se presentan en la seccion de costos.

Todas las personas que sufren asma necesitan medicinas de rescate o de alivio rapido,
cuya funcion es aliviar el empeoramiento de los sintomas o hacer frente a una crisis
asmatica. Los agonistas beta2 inhalados de accidn corta o SABA por su sigla en inglés
(short acting beta2 agonist) son la primera alternativa para el manejo de este tipo de
eventos. Estos medicamentos actlan rapidamente relajando los musculos tensos que
rodean las vias respiratorias durante una crisis, permitiendo que aquellas se despejan y
dejan fluir el aire. Dentro de este grupo de farmacos se encuentran salbutamol, bromuro de
ipratropio y bromuro de tiotropio, entre otros.

En ocasiones, cuando el manejo de control de la persona con asma se realiza combinando
beclometasona, budesonida o fluticasona con formoterol, el manejo de las crisis puede
realizarse mediante la estrategia conocida como SMART por su sigla en inglés (single
inhaler maintenance and rescue treatment), en la que en una misma forma farmacéutica se
suministran por inhalacion los dos medicamentos en caso de crisis. Otras opciones
terapéuticas se presentan en la Tabla 6.

De otra parte, el tratamiento farmacoldgico del asma se diferencia en tres grupos etarios, a
saber: infantes de cinco 0 menos afios, nifios de 6 a 11 afios y personas de 12 o mas afios.
Esta segmentacion obedece a la fisiopatologia de la enfermedad y sus manifestaciones
diferenciales segun la edad. EI manejo 6ptimo farmacolégico es consecuente en cada caso
en funcién del grado de severidad y el balance de riesgos y beneficios de acuerdo con la
edad de los pacientes. El manejo escalonado paso a paso del asma, establecido en las
Guias de Practica Clinica (GPC), se describe en la Tabla 5 siguiente.

Tabla 5. Manejo farmacoldgico del asma.

Infantes < 5 afos

Primera No tratamiento CEl dosis 1. CEl dosis CEl dosis media +  CEl dosis alta +
. farmacoldégico. bajas baja + LABA LABA LABA
linea u .
2 2. CEl dosis
opcion 1 .
media
1. CEl dosis muy  Antileucotrieno  CEI dosis baja 1. CEl dosis media 1. Opcién 1 +
baja + + antileucotrieno CES oral
. 2. Antileucotrieno antileucotrieno 2. CEl dosis alta 2. Opcién 1 +
Manejo A *
alternativo INMunosupresor
3. Opciotn 1 +
tiotropio
inhalado*
1. SABA
Rescate SABA SABA 2. CEIl + Formoterol
3. SMART**
Personas 6 — 11 afios
Primera No tratamiento CEl dosis baja 1. CEl dosis CEl dosis media + CEl dosis alta +
Ii farmacoldgico. baja + LABA LABA LABA
ineau .
s 2. CEl dosis
opcion 1 ;
media

23



(® MINHACIENDA

—
w

be
44
[

videncia que promueve Confianza

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Manejo
alternativo

Rescate

Primera
linea u
opcién 1

Manejo
alternativo

Rescate

1. CEl dosis baja
2. Antileucotrieno

SABA

No tratamiento
farmacoldgico.

1. CEl dosis baja

SABA

Antileucotrieno

CEl dosis baja

Antileucotrieno

3. SMART**
1. CEl a dosis
media

2. CEl dosis
baja +
antileucotrieno

SABA

Personas = 12 anos y adultos
1. CEl dosis

baja + LABA

2. SMART**

1. CEl a dosis
media

2. CEl dosis

baja +
antileucotrieno

SABA

Fuente: elaboracién propia con base en Larenas-Linnemann et al. (19).
*Bajo responsabilidad del médico tratante.
** Beclometasona + Formoterol o Budesonida + Formoterol conjuntamente en la misma forma farmacéutica.

1. CEl dosis alta
2. CEl dosis media
+ antileucotrieno

1. SABA
2. CEIl + Formoterol
3. SMART**

CEl dosis media +
LABA

1. Opcién 1 +
tiotropio

2. Opcionl +
antileucotrieno
3. CEl dosis alta

1. SABA
2. CEIl + Formoterol
3. SMART**

1. Opcion 1 +
CES oral

2. Opcién 1 +
inmunosupresor*
3. Opcion 1 +
tiotropio
inhalado*

CEl dosis alta +
LABA + tiotropio
inhalado

1. Opcién 1 +
CES oral

2. Opcién 1 +
inmunosupresor
3. Opcién 1 +
antileucotrieno

El esfuerzo presupuestario estimado en este estudio de las tecnologias nominadas por el
MinSalud para su potencial inclusién en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC
(PBSUPC) esta condicionado a este esquema de tratamiento. Esto es, se determinan los
escenarios actual y nuevo de cobertura para cada paso, en la medida al hacerlo asi no sélo
se toma en cuenta el abordaje de tratamiento, también se da cuenta de los costos actuales
y potenciales de cobertura, sobre la base de que las dosis de los farmacos cambian
dependiendo del paso de tratamiento y la edad en consideracion. De igual manera, se
distinguen y apartan los costos asociados al manejo del control de los del manejo de las

crisis.

24



o TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

m
7

(&) MINHACIENDA

e
[
[

videncia que promueve Confianza

2 Tecnologias evaluadas

En el presente estudio se evalGan tecnologias farmacéuticas tanto para control del asma
como para la resolucion de episodios de crisis o exacerbaciones de asma, dos tipos de
eventos de la condicién asmatica que se tratan clinica y farmacolégicamente de manera
distinta. En la presente descripcion de las tecnhologias evaluadas se hace esa division entre
los medicamentos para control y los medicamentos para manejo de crisis.

Los criterios de seleccion de las tecnologias a incluir en el AIP son: primero, que se
encuentre aprobada la indicacion por el INVIMA para el tratamiento de asma y segundo,
gue los registros sanitarios se encuentren vigentes o en tramite de renovacion.

1.1. Tecnologias para el control del asma

El tratamiento a implementar, depende de la clasificacion de la gravedad de la enfermedad,
ya gue el manejo escalonado del asma comprende comenzar la terapia en el escalén mas
apropiado para el nivel inicial de la enfermedad. Una vez se inicia el tratamiento, su énfasis
debe dirigirse al control del asma determinando si el objetivo de la terapia se ha alcanzado
y si el ajuste (aumento o reduccién escalonada) en ella es apropiado.

La terapia farmacolégica del asma se usa para prevenir y controlar los sintomas, mejorar la
calidad de vida, reducir la frecuencia e intensidad de las exacerbaciones y revertir la
obstruccién al flujo del aire. Los medicamentos se clasifican en dos grupos, los de control
a largo plazo, los cuales se toman diariamente para obtener y mantener el control de los
pacientes con asma persistente, y los de accion rapida o mejoria rapida, también llamados
de rescate o aliviadores, que producen una mejoria rapida de la obstruccién al flujo de aire
y de la broncoconstriccion asociada (10).

En Colombia se identificaron tres antihistaminicos con la indicacién aprobada para el
tratamiento del asma: cetirizina, desloratadina y ketotifeno (ver anexo 2), e inmunoterapia
sublingual de polen y acaros, sin embargo, de acuerdo a la Guia de Practica Clinica para
el diagnostico, atencion integral y seguimiento de nifios y nifias con diagndstico de asma
(10), en donde determinan que los antihistaminicos son inefectivos para el tratamiento del
asma y no se recomienda administrar la inmunoterapia en forma sublingual para el
tratamiento del asma en la practica habitual, estos no seran tenidos en cuenta para el
analisis econdmico dentro de este documento.

Dentro de los diferentes grupos farmacolégicos, se identificaron medicamentos que por
tener los registros vencidos, cancelados o con pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2), no
seran tenidos en cuenta dentro de este documento, a continuacion se especifican: dentro
de los agonistas beta 2 de accién corta, el fenoterol; de accion larga, el clenbuterol, el
salmeterol (como monofarmaco, ya que en combinacion si cuenta con registros sanitarios
vigentes); en el grupo de antileukotrienos, el zafirlukast y el pranlukast; en las cromonas, el
cromoglicato de sodio solo y en combinaciéon con fenoterol; y, en combinaciones de
medicamentos el formoterol + beclometasona y el formoterol + fluticasona.

Por ultimo, se identificaron medicamentos que aunque tienen la indicacién en asma, no
cuentan con autorizacion para su uso en pacientes menores de 18 afios (ver anexo 2), es
el caso del tiotropio bromuro, un anticolinérgico; vilanterol + fluticasona, una combinacion
de un agonista beta 2 de accion larga y un corticosteroide inhalado en un solo dispositivo.
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A continuacion se hace la descripcion de cada una de las tecnologias evaluadas.

1.1.1. Beclometasona:
Mecanismo de accién: actdan principalmente a través de su efecto antiinflamatorio (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisioldégica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracion prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Dosis elevadas y tiempos prolongados de tratamiento pueden
producir supresién del eje HPA, supresién del crecimiento, desmineralizacién &sea,
sindrome de Cushing, hiperglicemia y glucosuria. Usar con precaucion en pacientes con
diabetes, osteoporosis, hipertensién arterial grave, insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo, insuficiencia hepética, ulcera
péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos graves y antecedentes
psiquiatricos (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacién para la administracion de los medicamentos (21).

Dosificacion y forma de administracion: se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis
media de 200 a 400ug/dia y dosis altas de mas de 400 ug/dia, administrados dos veces al
dia para el inicio del tratamiento, considerando continuar la administracion una vez al dia
de la dosis total, en pacientes que logran buen control de la enfermedad (10).

Contraindicaciones: historia de hipersensibilidad a la beclometasona o a cualquier
componente del medicamento. Tratamiento primario del asma o tratamiento de estados
asmaticos agudos que requieran medidas intensivas (20).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 66 registros sanitarios para este
principio activo 26 vigentes, 2 en tradmite de renovacién, 28 vencidos, 8 cancelados y 2 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.2. Budesonida:
Mecanismo de accién: actdan principalmente a través de su efecto antiinflamatorio (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Dosis elevadas y tiempos prolongados de tratamiento pueden
producir supresion del eje HPA, supresion del crecimiento, desmineralizacion ésea,
sindrome de Cushing, hiperglicemia y glucosuria. Usar con precaucion en pacientes con
diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave, insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo, insuficiencia hepdética, ulcera
péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos graves y antecedentes
psiquiatricos (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos (21).
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Dosificacion y forma de administracion: se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis
media de 200 a 400ug/dia y dosis altas de mas de 400 pg/dia, una o dos veces al dia de
acuerdo a la gravedad de su enfermedad y al grado de cumplimiento del tratamiento,
considerando continuar la administracion una vez al dia de la dosis total, en pacientes que
logran buen control de la enfermedad (10).

Contraindicaciones: historia de hipersensibilidad a la budesonida o a cualquier componente
del medicamento. Hipersensibilidad severa a la proteina de la leche. Tratamiento primario
del asma o tratamiento de estados asmaticos agudos que requieran medidas intensivas
(20).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 66 registros sanitarios para este
principio activo 17 vigentes, 2 en tramite de renovacion, 42 vencidos y 2 con pérdida de
fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.3. Fluticasona:

Existen dos sales de este principio activo, propionato y furoato, esta ultima no se tendra en
cuenta para este documento teniendo en cuenta que no tiene la indicacion para el
tratamiento del asma (ver anexo 2).

Mecanismo de accién: actdan principalmente a través de su efecto antiinflamatorio (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiolégica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Dosis elevadas y tiempos prolongados de tratamiento pueden
producir supresién del eje HPA, supresién del crecimiento, desmineralizacion 6ésea,
sindrome de Cushing, hiperglicemia y glucosuria. Usar con precaucién en pacientes con
diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave, insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo, insuficiencia hepatica, ulcera
péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos graves y antecedentes
psiquiatricos (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacién para la administracion de los medicamentos (21).

Dosificacion y forma de administracion: se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis
media de 200 a 500ug/dia y dosis altas de mas de 500 pg/dia, administrados dos veces al
dia para el inicio del tratamiento, considerando continuar la administraciéon una vez al dia
de la dosis total, en pacientes que logran buen control de la enfermedad (10).

Contraindicaciones: historia de hipersensibilidad a la fluticasona o a cualquier componente
del medicamento. Hipersensibilidad grave a las proteinas de la leche. Tratamiento primario
del asma o tratamiento de estados asmaticos agudos que requieran medidas intensivas.
Enfermedad granulomatosa activa de tipo TBC o micosis pulmonar, embarazo y lactancia
(20).
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Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 36 registros sanitarios para este
principio activo 13 vigentes, 1 en tramite de renovacion, 15 vencidos y 7 con pérdida de
fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.4. Ciclesonida:

Mecanismo de accion: actdan principalmente a través de su efecto antiinflamatorio (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Dosis elevadas y tiempos prolongados de tratamiento pueden
producir supresién del eje HPA, supresién del crecimiento, desmineralizacién 6ésea,
sindrome de Cushing, hiperglicemia y glucosuria. Usar con precaucion en pacientes con
diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave, insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo, insuficiencia hepética, ulcera
péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos graves y antecedentes
psiquiatricos (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacién para la administracion de los medicamentos (21).

Dosificacion y forma de administracion: para nifios mayores de 6 afios de edad, se manejan
dosis bajas de 60 a 80ug/dia, dosis media de 160 a 320ug/dia y dosis altas de mas de 320
pg/dia, administrados una vez al dia (10).

Contraindicaciones: historia de hipersensibilidad a la ciclesonida o a cualquier componente
del medicamento. Tratamiento primario del asma o tratamiento de estados asmaticos
agudos que requieran medidas intensivas (20).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 7 registros sanitarios para este principio
activo 6 vigentes y 1 en tramite de renovacion (ver anexo 2).

1.1.5. Mometasona:

Mecanismo de accién: actdan principalmente a través de su efecto antiinflamatorio (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracion prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Dosis elevadas y tiempos prolongados de tratamiento pueden
producir supresion del eje HPA, supresion del crecimiento, desmineralizacién o6sea,
sindrome de Cushing, hiperglicemia y glucosuria. Usar con precaucion en pacientes con
diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave, insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo, insuficiencia hepdética, ulcera
péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos graves y antecedentes
psiquiatricos (20).
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Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacién para la administracion de los medicamentos (21).

Dosificacion y forma de administracion: se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis
media de 200 a 400ug/dia y dosis altas de mas de 400 pg/dia, administrados dos veces al
dia para el inicio del tratamiento, considerando continuar la administracion una vez al dia
de la dosis total, en pacientes que logran buen control de la enfermedad (10).

Contraindicaciones: pacientes con hipersensibilidad conocida al furoato de mometasona o
a las proteinas lacteas, que estan contenidas en el excipiente lactosa (20).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 27 registros sanitarios para este
principio activo 20 vigentes, 2 en tramite de renovacion, 1 vencido y 4 cancelados (ver anexo
2).

1.1.6. Salbutamol:

Mecanismo de accidn: el efecto de este grupo de medicamentos se basa principalmente en
la broncodilatacion a través de un efecto relajante directo sobre las células del musculo liso
de las vias respiratorias, pero también proteccion contra diversos estimulos; y a su vez por
la estimulacion de los receptores 32 (20).

Dosificacion y forma de administracion: se pueden utilizar a necesidad o a intervalos
regulares, maximo cada 6 horas (10). En la forma de aerosol para administrar en inhalador
la dosis es de 100-200ug; en solucién para nebulizacién, en nifios mayores de 5 afios la
dosis es de 2,5 - bmg (0,5-1mL) y en menores de 5 afios, la dosis es de 2,5mg. Para
administracién sistémica por via oral, se recomienda para mayores de 12 afios de 2 0 4 mg,
con una dosis diaria maxima de 32 mg en dosis divididas; en nifios de 6 a 12 afios, la dosis
es de 2 mg, con una dosis diaria maxima de 24 mg en dosis divididas, y, en nifios de 2 a 6
afios en la forma farmacéutica de jarabe la dosis es de 0,1mg/kg cada 8 horas, con una
dosis inicial maxima de 2mg 3 veces al dia y una dosis diaria maxima de 12 mg por dia en
dosis divididas (20).

Precauciones: se debe administrar con precaucién a pacientes con cardiopatia, embarazo
y lactancia, y en nifios menores de tres afios de edad. La administracion inhalada puede
producir broncoespasmo paraddjico, potencialmente mortal; se debe suspender la terapia
inmediatamente si esto sucede. A menudo ocurre con el primer uso de un nuevo frasco
inhalador. El uso prolongado y excesivo puede producir tolerancia. El uso excesivo y de
dosis superiores a las recomendadas se ha asociado a crisis asmaticas agudas severas y
posterior hipoxia, muertes y posible paro cardiaco. El uso a dosis normales puede producir
taquicardia. Otros trastornos cardiovasculares incluyen insuficiencia coronaria, arritmias
cardiacas e hipertension; hay posibilidad de eventos cardiovasculares significativos
observados en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y los cambios en el ECG. Se ha
reportado hipocalemia, la cual se considera transitoria y no requiere suplementacion, pero
puede dar lugar a otros efectos secundarios cardiovasculares. Usar con precaucion en
pacientes con hipertiroidismo, desérdenes convulsivos, desdrdenes cardiovasculares como
insuficiencia coronaria, hipertensiéon y arritmias. La diabetes mellitus y cetoacidosis se
pueden exacerbar con el uso de dosis elevadas. Puede ocurrir una reaccién de
hipersensibilidad inmediata. No se debe reiniciar la terapia si se presenta hipersensibilidad.
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Los B2-agonistas se administran habitualmente por inhalacion, la administracion de la forma
oral es menos efectiva y segura que la via inhalada, s6lo debe considerarse si la inhalaciéon
no es posible.

Contraindicaciones: hipersensibilidad al salbutamol o a cualquier componente del
medicamento, parto prematuro y amenaza de aborto, primer trimestre del embarazo, Ulcera
péptica, tirotoxicosis (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracién de los medicamentos. La
necesidad de aumentar la dosis, o la disminucion de la duracion del efecto del salbutamol
inhalado y otros agonistas beta 2 de accion corta, indica un deterioro del control del asma
y probablemente el aumento de la terapia antiinflamatoria. Si hay deterioro del asma, se
puede considerar una terapia alternativa (10,20,21).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 107 registros sanitarios para este
principio activo 24 vigentes, 4 en tramite de renovacion, 67 vencidos, 4 cancelados y 8 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.7. Terbutalina:

Mecanismo de accion: el efecto de este grupo de medicamentos se basa principalmente en
la broncodilatacién a través de un efecto relajante directo sobre las células del masculo liso
de las vias respiratorias, pero también proteccién contra diversos estimulos; y a su vez por
la estimulacion de los receptores 32 (20).

Dosificacion y forma de administracion: se pueden utilizar a necesidad o a intervalos
regulares, maximo cada 6 horas (10). Se utiliza principalmente la forma farmacéutica tableta
y jarabe, en infantes de 1 mes a nifios de 7 afios la dosis es de 75ug/kg cada 8 horas, con
una dosis maxima de 2,5 mg; en nifilos mayores a 7 afios y adolescentes de 12 a 15 afios
la dosis es de 2,5 mg por via oral cada 8 horas, con una dosis total maxima de 7,5 mg al
dia, y, en adolescentes mayores a 15 afos la dosis es de 2,5 a 5 mg por via oral cada 6 a
8 horas, con una dosis total maxima de 15mg al dia (20).

Precauciones: se debe administrar con precaucion a pacientes con cardiopatia, embarazo
y lactancia, y en nifios menores de tres afios de edad. La administracion inhalada puede
producir broncoespasmo paraddjico, potencialmente mortal; se debe suspender la terapia
inmediatamente si esto sucede. A menudo ocurre con el primer uso de un nuevo frasco
inhalador. El uso prolongado y excesivo puede producir tolerancia. El uso excesivo y de
dosis superiores a las recomendadas se ha asociado a crisis asmaticas agudas severas y
posterior hipoxia, muertes y posible paro cardiaco. El uso a dosis normales puede producir
taquicardia. Otros trastornos cardiovasculares incluyen insuficiencia coronaria, arritmias
cardiacas e hipertension; hay posibilidad de eventos cardiovasculares significativos
observados en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y los cambios en el ECG. Se ha
reportado hipocalemia, la cual se considera transitoria y no requiere suplementacion, pero
puede dar lugar a otros efectos secundarios cardiovasculares. Usar con precaucion en
pacientes con hipertiroidismo, desérdenes convulsivos, desdrdenes cardiovasculares como
insuficiencia coronaria, hipertension y arritmias. La diabetes mellitus y cetoacidosis se
pueden exacerbar con el uso de dosis elevadas. Puede ocurrir una reaccion de
hipersensibilidad inmediata. No se debe reiniciar la terapia si se presenta hipersensibilidad.
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Los B2-agonistas se administran habitualmente por inhalacion, la administracion de la forma
oral es menos efectiva y segura que la via inhalada, s6lo debe considerarse si la inhalaciéon
no es posible.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la terbutalina, a otras aminas simpaticomimeéticas,
0 a cualquier componente del medicamento, hipertension, hipertiroidismo, diabetes,
trastornos del ritmo cardiaco (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos. La
necesidad de aumentar la dosis, o la disminucion de la duracion del efecto del salbutamol
inhalado y otros agonistas beta 2 de accion corta, indica un deterioro del control del asma
y probablemente el aumento de la terapia antiinflamatoria. Si hay deterioro del asma, se
puede considerar una terapia alternativa (10,20,21).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 35 registros sanitarios para este
principio activo 4 vigentes, 2 en trdmite de renovacion, 28 vencidos y 1 cancelado (ver anexo
2).

1.1.8. Formoterol:

Dosificacion y forma de administracion: la dosis usual de mantenimiento en nifios mayores
de 6 afios es de 12ug por inhalacion oral cada 12 horas, con una dosis maxima de 24 ug al
dia (20).

Precauciones: la administracion inhalada puede producir broncoespasmo paradgjico,
potencialmente mortal; se debe suspender la terapia inmediatamente si esto sucede. El uso
prolongado y excesivo puede producir tolerancia. El uso excesivo y de dosis superiores a
las recomendadas se ha asociado a crisis asmaticas agudas severas y posterior hipoxia,
muertes y posible paro cardiaco. No es apropiado para el tratamiento de broncoespasmo
agudo o los sintomas agudos de asma. Asi mismo, no se debe utilizar para tratar el asma
controlada adecuadamente con dosis bajas a medias de corticosteroides inhalados. Hay un
aumento de la mortalidad con el uso de 2-agonistas de accién prolongada en monoterapia
para el tratamiento del asma. No se recomienda el uso concomitante con otros 32-agonistas
de accion prolongada. El uso a dosis normales puede producir taquicardia. Usar con
precaucién en pacientes con insuficiencia coronaria, arritmias cardiacas, hipertension,
aneurisma, trastornos convulsivos, tirotoxicosis, feocromocitoma, diabetes mellitus y
cetoacidosis, ya que se pueden exacerbar estos trastornos. Se ha reportado hipocalemia,
la cual se considera transitoria y no requiere suplementacioén, pero puede dar lugar a otros
efectos secundarios cardiovasculares. Puede ocurrir una reaccién de hipersensibilidad, que
se manifiesta con sintomas de urticaria, angioedema, erupcién cutanea, broncoespasmo,
anafilaxia y edema orofaringeo. La formulacién del polvo para inhalacién contiene proteina
lactea, por lo que se debe descartar alergia a proteinas de la leche antes de iniciar la terapia
(20).

Contraindicaciones: hipersensibilidad al formoterol o a cualquier componente del
medicamento. Asma, sin un medicamento de control del asma a largo plazo (por ejemplo,
un corticosteroide inhalado). Tratamiento primario del estado asmatico u otros episodios de
asma o EPOC agudos que requieren medidas intensivas. Nifios menores de cuatro afos
de edad, embarazo y lactancia para la presentacion en solucién para inhalacién (20).
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Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. La Guia de Practica Clinica para el
diagndstico, atencion integral y seguimiento de nifios y nifias con diagndstico de asma,
especifica: “no se sugiere utilizar los agonistas beta-2 agonistas de accion prolongada como
monoterapia para el control del asma persistente. Se pueden utilizar en combinacién con
los corticosteroides inhalados en los casos en que el tratamiento con estos medicamentos
no haya controlado adecuadamente el asma, produciendo un control mas prolongado de
los sintomas” (10). Teniendo en cuenta lo anterior, existen presentaciones no coformuladas
con corticosteroides, por lo que se debe instruir al paciente que para un adecuado control
de los sintomas de asma, debe administrarse los dos medicamentos (corticosteroide
inhlado y agonista beta-2 de accién prolongada) siguiendo las instrucciones del médico.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 19 registros sanitarios para este
principio activo 1 vigente, 1 en tramite de renovacion y 17 vencidos (ver anexo 2).

1.1.9. Clenbuterol:

Dosificacion y forma de administracion: la dosis total diaria recomendada para nifios
menores de 12 afios es de 1,2mcg/kg de peso corporal, con un intervalo que va de 0,8 a
1,5 mcg/kg. Para mayores de 12 afios la dosis es de 20 a 40 microgramos dos veces al dia.
Una duracion efectiva de 12 horas puede no ser alcanzada en todos los pacientes, y cada
dosis de 8 horas puede ser necesaria. Debe administrarse inicialmente dosis de 20
microgramos dos veces al dia, con titulacion de dosis segin sea necesario.

Precauciones: el uso de otros broncodilatadores simpaticomiméticos, debe hacerse bajo
estricta supervision médica, los broncodilatadores anticolinérgicos, sin embargo, pueden
inhalarse al mismo tiempo. Este medicamento debe utilizarse bajo una valoracion minuciosa
del beneficio/riesgo, especialmente a dosis mayores de las recomendadas, en caso de
infarto de miocardio reciente, diabetes mellitus insuficientemente controlada, trastornos
organicos vasculares o cardiacos, feocromocitoma e hipertiroidismo. En caso de
tratamiento prolongado, debe volverse a evaluar al paciente para la adiciéon o incremento
de la terapia antiinflamatoria (p. ej. corticosteroides inhalados), con el fin de controlar la
inflamacioén de las vias respiratorias y prevenir lesiones a largo plazo. El uso de cantidades
cada vez mas elevadas de beta-agonistas de forma regular para controlar los sintomas de
la obstruccion bronquial, puede indicar una disminucién del control de la enfermedad. El
tratamiento con agonistas beta-2 puede dar como resultado una hipocalemia
potencialmente grave. No debe administrarse simultdneamente con beta-bloqueantes, ya
que estos pueden contrarrestar la accion de clenbuterol. Los beta-adrenérgicos,
anticolinérgicos, derivados de la xantina (teofilina) y los corticosteroides, pueden potenciar
los efectos del clenbuterol. Los agonistas beta-adrenérgicos deben administrarse con
precaucién en pacientes que reciben tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa
0 antidepresivos triciclicos, ya que pueden potenciar la accién de los agonistas beta-
adrenérgicos. No se recomienda su administracion durante el primer trimestre del
embarazo, ni tampoco en los dias anteriores a la fecha del parto, debido a su accion
tocolitica. En estudios preclinicos, se ha observado que el clenbuterol se excreta en la leche
materna. Se debe informar a los deportistas que este medicamento puede dar positivo en
el control de dopaje (20).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. Tiroxicosis. Estenosis
subvalvular aortica, angina de pecho, infarto cardiaco reciente (20).
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Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. La Guia de Practica Clinica para el
diagnéstico, atencién integral y seguimiento de nifios y nifias con diagnéstico de asma,
especifica: “no se sugiere utilizar los agonistas beta-2 agonistas de accion prolongada como
monoterapia para el control del asma persistente. Se pueden utilizar en combinacién con
los corticosteroides inhalados en los casos en que el tratamiento con estos medicamentos
no haya controlado adecuadamente el asma, produciendo un control mas prolongado de
los sintomas” (10). Teniendo en cuenta lo anterior, existen presentaciones no coformuladas
con corticosteroides, por lo que se debe instruir al paciente que para un adecuado control
de los sintomas de asma, debe administrarse los dos medicamentos (corticosteroide
inhlado y agonista beta-2 de accién prolongada) siguiendo las instrucciones del médico.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 3 registros sanitarios para este principio
activo 1 vigente, 1 vencido y 1 cancelado (ver anexo 2).

1.1.10. Formoterol + budesonida:

El mecanismo de accion, las precauciones y contraindicaciones se describen arriba en los
medicamentos por separado.

Dosificacion y forma de administracion: en nifios de 6 a 12 afos, la dosis es de 2
inhalaciones orales 2 veces al dia (por la mafiana y por la noche) de budesonida 80mcg/
formoterol 4,5mcg por inhalacién, no se recomienda sobrepasar esta dosis (22). Para nifios
mayores de 12 afios, la dosis es de 2 inhalaciones orales 2 veces al dia (por la mafana y
por la noche), ya sea de budesonida 80 pg/ formoterol 4,5 pug o budesonida 160 g/
formoterol 4.5 pg, con una dosis maxima de 2 inhalaciones dos veces al dia de budesonida
160 pg/ formoterol 4,5 ug (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos (21).
En la practica clinica, la combinacion de inhaladores es preferida por la facilidad de
manipulacién y la garantia de la mezcla. El agonista -2 de accién prolongada no debe
administrarse sin el corticosteroide por inhalacién (10).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 15 registros sanitarios para este
principio activo 12 vigentes, 2 vencidos y 1 cancelado (ver anexo 2).

1.1.11. Formoterol + mometasona:

El mecanismo de accién, las precauciones y contraindicaciones se describen arriba en los
medicamentos por separado.

Dosificacion y forma de administracion: en nifios mayores de 12 afios , previamente tratados
con dosis media inhalada de corticosteroides, la dosis inicial, es de 2 inhalaciones orales 2
veces al dia (en la mafiana y noche), con una dosis maxima de 400mcg/20mcg
mometasona + formoterol diarios. (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
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en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos (21).
En la practica clinica, la combinacion de inhaladores es preferida por la facilidad de
manipulacion y la garantia de la mezcla. El agonista 3-2 de accién prolongada no debe
administrarse sin el corticosteroide por inhalacion (10).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 2 registros sanitarios en tramite de
renovacion (ver anexo 2).

1.1.12. Formoterol + fluticasona:

El mecanismo de accion, las precauciones y contraindicaciones se describen arriba en los
medicamentos por separado.

Dosificacion y forma de administracion: se manejan dosis bajas y medias, las dosis altas no
deben ser administradas en adolescentes. Dosis bajas de 2 inhalaciones (pulsaciones) de
50ug/5ug de fluticasonal/formoterol 2 veces al dia, normalmente administradas por la
mafana y por la noche. Dosis media: 2 inhalaciones de 125ug/5ug fluticasona/formoterol 2
veces al dia, normalmente administradas por la mafiana y por la noche. La dosis debe
ajustarse a la dosis minima con la que se mantenga un control eficaz de los sintomas. (20).

Consideraciones de manejo y a&mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos (21).
En la préctica clinica, la combinacion de inhaladores es preferida por la facilidad de
manipulacion y la garantia de la mezcla. El agonista -2 de accién prolongada no debe
administrarse sin el corticosteroide por inhalacion (10).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 3 registros sanitarios vigentes (ver
anexo 2).

1.1.13. Formoterol + beclometasona:

El mecanismo de accién, las precauciones y contraindicaciones se describen arriba en los
medicamentos por separado.

Dosificacion y forma de administracion: la seguridad y efectividad en nifios y adolescentes
no han sido bien establecidas, no se evidencian recomendaciones posolégicas para esta
combinacién en un solo dispositivo (20). Teniendo en cuenta las dosis reportadas para los
principios activos por separado y la presentacion comercial de este medicamento
(100mcg/émeg beclometasona/formoterol por pulsacién), se debe administrar 2
pulsaciones al dia, con un maximo de 4 (dosis limitantes de formoterol).

Consideraciones de manejo y a&mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos (21).
En la préctica clinica, la combinacién de inhaladores es preferida por la facilidad de
manipulacion y la garantia de la mezcla. El agonista -2 de accion prolongada no debe
administrarse sin el corticosteroide por inhalacién (10).
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Informacion de la agencia sanitaria: se identific 1 registro sanitario para este principio
activo vigente (ver anexo 2).

1.1.14. Salmeterol + fluticasona:

El mecanismo de accidn, las precauciones y contraindicaciones se describen arriba en los
medicamentos por separado.

Dosificacion y formad de administracion: con la presentacion de polvo para inhalacion, la
dosis en nifios de 4 a 11 afos es 1 inhalacién oral de 100 ug de fluticasona/ 50 pg de
salmeterol cada 12 horas, administrado por la mafiana y por la noche. Para mayores de 12
afos, se manejan dosis bajas de 1 inhalacién oral de 100 g de fluticasona/ 50 pg de
salmeterol, dosis media de 1 inhalacién oral de 250 ug de fluticasona/ 50 pg de salmeterol,
dosis alta de 1 inhalacion oral de 500 pg de fluticasona/ 50 ug de salmeterol, la frecuencia
debe ser cada 12 horas, administrado por la mafana y por la noche.

Con la presentacion en inhalacién en aerosol, se recomienda 2 inhalaciones orales de 115
pg de fluticasona/ 21 pg de salmeterol o 230 ug de fluticasona/ 21 pg de salmeterol cada
12 horas, administrado por la mafiana y por la noche.

Precauciones: cuando el asma esta bien controlada, debe considerarse suspender el 2-
agonista de accién prolongada y continuar el tratamiento Unicamente con el corticoide
inhalado o disminuir la dosis del tratamiento combinado. Esta combinacion a dosis fijas de
salmeterol y fluticasona no estd indicada para el tratamiento de asma controlada
adecuadamente con la medicacion a largo plazo o con dosis bajas o medias de
corticosteroides inhalados. Se puede producir broncoespasmo paradéjico, potencialmente
mortal. Puede hacer una respuesta adrenal inadecuada, especialmente en los pacientes
postoperatorios o durante momentos de estrés debido a la absorcién sistémica de la
fluticasona. Se ha reportado la pérdida de la densidad mineral 6sea con el uso a largo plazo
de corticosteroides inhalados por via oral, especialmente en pacientes que fuman, de edad
avanzada, sedentarios, con mala alimentacion, pacientes menopausicas, y con historia
familiar de osteoporosis. Se ha reportado neumonia e infecciones del tracto respiratorio
inferior. Los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo cuando se
sobrepasa la dosis fisioldgica del corticoide (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracion prolongada. Administrar con precaucion en pacientes con
diabetes, cetoacidosis, osteoporosis, hipertensién arterial grave, insuficiencia cardiaca,
infarto de miocardio reciente, insuficiencia coronaria, arritmias cardiacas, aneurisma,
trastornos convulsivos como epilepsia, tirotoxicosis, glaucoma, cataratas, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, feocromocitoma, psicosis,
trastornos afectivos graves y antecedentes psiquiatricos, ya que se pueden exacerbar estos
trastornos. Posterior a un tratamiento prolongado con corticosteroides (especialmente a
dosis elevadas) es necesario disminuir gradualmente la dosis. La retirada subita puede
provocar insuficiencia adrenal aguda, hipotensién y muerte. Los sintomas de reacciones
alérgicas o exacerbacion de la alergia pueden ser enmascarados por los corticoides
sistémicos y evidenciarse cuando se hace el cambio a la terapia inhalada. Se ha reportado
aumento de la susceptibilidad a todo tipo de infecciones por el uso de corticoides. Se
recomienda no tratar con corticoides, por ninguna via, si el paciente tiene alguna infeccién
gue no ha logrado ser controlada. La inmunizacién con inmunoglobulina de varicela-zoster
se debe dar a los pacientes no inmunes que estan recibiendo corticosteroides, o que las
han recibido en los Ultimos 3 meses, si estan expuestos a la varicela, de preferencia dentro
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de 3 dias. Se debe realizar control de estatura a los nifios que reciben tratamiento
prolongado con corticosteroides. También se ha reportado desmineralizacion de los huesos
secundaria a la terapia con estos medicamentos. El uso excesivo de salmeterol y de dosis
superiores a las recomendadas se ha asociado a exacerbaciones graves de asma, muertes
y posible paro cardiaco. No se recomienda el uso concomitante de salmeterol con otros 2-
agonistas de accion prolongada. Se ha reportado hipocalemia, la cual se considera
transitoria y no requiere suplementacion, pero puede dar lugar a otros efectos secundarios
cardiovasculares. Puede ocurrir una reaccion de hipersensibilidad, que se manifiesta con
sintomas de urticaria, angioedema, erupcién cutanea, broncoespasmo, anafilaxia y edema
orofaringeo (20).

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la fluticasona, al salmeterol, las proteinas lacteas
0 a cualquier otro componente del medicamento. Tratamiento primario del estado asmatico
o episodios agudos de asma o EPOC. Enfermedades micoticas, bacterianas o virales del
tracto respiratorio (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos (21).
En la practica clinica, la combinaciéon de inhaladores es preferida por la facilidad de
manipulacion y la garantia de la mezcla. El agonista -2 de accion prolongada no debe
administrarse sin el corticosteroide por inhalacion (10).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 48 registros sanitarios para este
principio activo 28 vigentes, 5 en trdmite de renovacion, 7 vencidos, 1 cancelado y 7 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.15. Metilprednisolona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accibn de muchas otras
sustancias endbgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: en nifios menores de 12 afios se manejan dosis de
0,25 a 2mg/kg al dia y en mayores de 12 afios, las dosis van de 7,5 a 60 mg al dia, ambos
administrados en la mafiana o un dia de por medio, segun sea necesario para el control del
asma (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracion prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepética, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
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pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micoticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 27 registros sanitarios para este
principio activo 13 vigentes, 2 en tramite de renovacion, 12 vencidos (ver anexo 2).

1.1.16. Prednisolona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: en nifios menores de 12 afios se manejan dosis de
0,25 a 2mg/kg al dia y en mayores de 12 afios, las dosis van de 7,5 a 60 mg al dia, ambos
administrados en la mafana o un dia de por medio, seglin sea necesario para el control del
asma (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiolégica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepética, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estdn contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micoéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.
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Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 35 registros sanitarios para este
principio activo 17 vigentes, 1 en tramite de renovacién, 16 vencidos y 1 cancelado (ver
anexo 2).

1.1.17. Prednisona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias endbgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: en nifios menores de 12 afios se manejan dosis de
0,25 a 2mg/kg al dia y en mayores de 12 afios, las dosis van de 7,5 a 60 mg al dia, ambos
administrados en la mafiana o un dia de por medio, segun sea necesario para el control del
asma (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiolégica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepética, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 8 registros sanitarios para este principio
activo 5 vigentes, 2 vencidos y 1 con pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.18. Betametasona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcidn de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).
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Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de prednisolona. En nifios menores de 12 afios se manejan dosis de 0,03 a
0,29mg/kg al dia y en mayores de 12 afios, las dosis van de 0,9 a 7,2mg al dia, ambos
administrados en la mafiana o un dia de por medio, segun sea necesario para el control del
asma (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias 0 micoéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 73 registros sanitarios para este
principio activo 37 vigentes, 3 en tramite de renovacién, 25 vencidos, 5 cancelado, 2
negados y 1 con pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.19. Deflazacort:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accibn de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis maximas con
respecto a la dosis de prednisolona. En nifios menores de 12 afios se manejan dosis de
0,25 a 2,88mg/kg al dia y en mayores de 12 afios, las dosis van de 6 a 72mg al dia, ambos
administrados en la mafiana o un dia de por medio, segin sea necesario para el control del
asma (23).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracion prolongada. Debido a los efectos adversos de los
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corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacién de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estdn contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micoéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 33 registros sanitarios para este
principio activo 18 vigentes, 6 en tramite de renovacion y 9 vencidos (ver anexo 2).

1.1.20. Dexametasona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcion de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de prednisolona. En nifios menores de 12 afios se manejan dosis de 0,04 a
0,36mg/kg al dia y en mayores de 12 afios, las dosis van de 1,13 a 9mg mg al dia, ambos
administrados en la mafana o un dia de por medio, seglin sea necesario para el control del
asma (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepética, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estdn contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (0
equivalentes) (20).
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Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o0 micéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 70 registros sanitarios para este
principio activo 31 vigentes, 6 en tramite de renovacion, 30 vencidos, 2 cancelado y 1
negado (ver anexo 2).

1.1.21. Hidrocortisona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la acciébn de muchas otras
sustancias endégenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de prednisolona. En nifios menores de 12 afios se manejan dosis de 1 a 8mg/kg al
dia 'y en mayores de 12 afios, las dosis van de 30 a 240mg mg al dia, ambos administrados
en la mafiana o un dia de por medio, segun sea necesario para el control del asma (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (0
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.
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Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 29 registros sanitarios para este
principio activo 10 vigentes, 1 en trdmite de renovacién, 15 vencidos, 2 cancelados y 1 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.22. Triamcinolona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias endbgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de prednisolona. En nifios menores de 12 afios se manejan dosis de 0,2 a
1,92mg/kg al dia y en mayores de 12 afios, las dosis van de 6 a 48 mg al dia, ambos
administrados en la mafana o un dia de por medio, seglin sea necesario para el control del
asma (20).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiolégica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracion prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepética, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estdn contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (0
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 5 registros sanitarios para este principio
activo 3 vigentes y 2 vencidos (ver anexo 2).

1.1.23. Montelukast:

Mecanismo de accién: esta clase de medicamentos actian por medio de la unién e
inhibicion de los receptores especificos de los leucotrienos en la via aérea (10).
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Dosificacion y forma de administracion: en nifios de 6 a 23 meses la dosis es de 4 mg, de
2 a 5 afos, 4mg, de 6 a 14 afios, 5 mg y adolescentes de 15 afios o0 mas, 10 mg por via
oral cada 24 horas, por la noche (20).

Precauciones: se ha reportado eosinofilia sistémica y vasculitis consistente con el sindrome
de Churg-Strauss, especialmente con la reduccién de la dosis de corticosteroides orales.
Se debe evitar sustituir bruscamente los corticosteroides inhalados u orales por el
tratamiento con montelukast. Se recomienda el seguimiento de cambios comportamentales
en los pacientes, dado que se han reportado eventos neuropsiquiatricos como: agitacion,
agresividad, ansiedad, alteraciones del suefo, alucinaciones, depresién, desorientacion,
insomnio, irritabilidad, inquietud, deterioro de la atencion y la memoria, sonambulismo,
pensamientos y conductas suicidas (incluido el suicidio), temblor. No se debe utilizar para
la reversion del broncoespasmo en los ataques agudos de asma. Aunque hay evidencia de
efectos sobre el higado en los pacientes en terapia con montelukast, y éste se elimina
principalmente por metabolismo hepético, ningun ajuste de dosis se considera necesario
en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada. Utilizar con precaucién en
pacientes fenilcetondricos, ya que las tabletas masticables pueden contener fenilalanina
(20).

Contraindicaciones: hipersensibilidad al montelukast o a cualquier otro componente del
medicamento. Embarazo y la lactancia. La forma farmacéutica tableta esta contraindicada
en niflos menores de 2 afios. No es Util para el manejo del episodio agudo del asma (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 103 registros sanitarios para este
principio activo 80 vigentes, 11 en tramite de renovacion, 6 vencidos, 3 cancelados y 3 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.24. Teofilina:

Mecanismo de accién: estas sustancias son broncodilatadoras y su efecto proviene de la
inhibicién de las fosfodiesterasas en las células del masculo liso del arbol bronquial (20).

Dosificacion y forma de administracion: para neonatos prematuros de menos de 24 dias de
edad, la dosis inicial es de 1 mg/kg cada 12 horas, y para mas de 24 semanas, la dosis
inicial de 1.5 mg/kg cada 12 horas. La dosis de mantenimiento para neonatos prematuros
y a término hasta 1 afio de edad, debe ajustarse con base en la concentracién séricas de
teofilina la cual se debe mantener entre 5 a 10 ug/ml y 10 a 15 pg/ml, respectivamente; el
tiempo para alcanzar el estado de equilibrio puede tardar 3 a 5 dias y la dosis de
mantenimiento no debe aumentarse hasta que se dicho estado. La dosis de mantenimiento
inicial en nifios con peso menor a 45kg, es de 12-14 mg/kg al dia, después del tercer dia
de tratamiento, 16 mg/kg al dia, después de una semana de tratamiento, 20mg/kg al dia
todas en dosis divididas cada 4 a 6 horas (si es necesario y si el aumento de la dosis es
bien tolerado). La dosis de mantenimiento usuales en nifios con peso mayor a 45kg son de
300 a 600 mg al dia por via oral, en dosis divididas cada 6 a 8 horas, al iniciar el
mantenimiento, 300mg al dia, después del tercer dia de tratamiento, 400 mg al dia, después
de una semana de tratamiento, 600 mg al dia al dia (si es necesario y si el aumento de la
dosis es bien tolerado) (20).
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Precauciones: Idealmente, la dosis debe ajustarse de acuerdo con los niveles séricos de
teofilina obtenidos. Se prefiere el uso de las formas de liberacion prolongada sobre las
formas de liberaciéon inmediata, ya que reducen los efectos adversos y la necesidad de una
dosificacion frecuente, especialmente en pacientes con un aclaramiento rapido de teofilina.
La teofilina tiene un margen terapéutico estrecho y presenta ademas variaciones
importantes en su velocidad de metabolizacion, se recomienda mucha precaucién con la
administracion en poblacion pediatrica. Los efectos adversos se producen sobre todo en
pacientes con concentraciones plasmaticas mayores a 20 uyg/ml. Cuando no es posible
determinar los niveles plasmaéticos, se recomienda estrecha vigilancia con la administracion
de dosis altas. Debido a que los mecanismos de eliminacién se pueden saturar, el ajuste
de dosis se debe hacer en incrementos pequefios. Se debe usar con precaucion en
pacientes con Ulcera péptica, desordenes convulsivos, hipertension y pacientes con
arritmias cardiacas (excluyendo bradiarritmias), debido al riesgo de exacerbacion de estas
condiciones. Los pacientes sépticos, en falla multiorganica, con insuficiencia cardiaca
congestiva, fiebre, hipotiroidismo, falla hepética, cirrosis, hepatitis aguda, edema pulmonar,
cor pulmonar, los infantes menores a 3 meses con falla renal, los pacientes sometidos a
terapia para dejar de fumar, los nifilos menores de 1 afio y los adultos mayores de mas de
60 afos, tienen disminuido el aclaramiento de este medicamento; como consecuencia,
estan en mayor riesgo de desarrollar signos de toxicidad (20).

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la teofilina o a cualquier otro componente del
medicamento (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 79 registros sanitarios para este
principio activo 5 vigentes, 1 en tramite de renovacion y 73 vencidos (ver anexo 2).

1.1.25. Doxofilina:

Mecanismo de accién: estas sustancias son broncodilatadoras y su efecto proviene de la
inhibicién de las fosfodiesterasas en las células del masculo liso del arbol bronquial (20).

Dosificacion y forma de administracién: 200mg dos o tres veces al dia o de 12 a 18mg/kg/dia
(20).

Precauciones: al igual que otras xantinas, la doxofilina debe administrarse con precaucién
en pacientes con ulcera péptica, porfiria, hipertiroidismo, hipertension, arritmias cardiacas
u otras enfermedades cardiovasculares, o0 epilepsia, ya que estas condiciones pueden ser
exacerbadas. Administrarse con precaucién a pacientes con insuficiencia cardiaca,
disfuncion hepatica, enfermedad febril aguda, y para neonatos y ancianos, ya que en todas
estas circunstancias la depuracion puede disminuir, dando como resultado un aumento de
las concentraciones séricas. Por el contrario, fumar y consumir alcohol aumentan la
depuracion de las xantinas. Los efectos toxicos de las xantinas son aditivos; por lo tanto,
debe evitarse el uso con otros medicamentos que contengan xantinas. El aclaramiento de
las xantinas puede reducirse mediante la interaccion con otros farmacos, incluyendo
alopurinol, algunos antiarritmicos, cimetidina, disulfiram, fluvoxamina, interferén alfa,
antibacterianos macrolidos y quinolonas, anticonceptivos orales, puede ser necesario
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reducir la dosis de doxofilina. La fenitoina y algunos otros antiepilépticos, ritonavir, y
rifampicina pueden aumentar el aclaramiento de las xantinas y requieren un aumento en la
dosis o la frecuencia de dosificacién. Las xantinas pueden potenciar la hipocalemia
causada por la hipoxia o asociada con el uso de estimulantes de receptores beta 2
(agonistas beta 2), corticosteroides y diuréticos. Existe riesgo de toxicidad sinérgica si la
doxofilina se administra con halotano o ketamina y puede antagonizar los efectos de la
adenosina y de los bloqueadores neuromusculares competitivos. La interaccion entre las
xantinas y los betabloqueantes es compleja, pero el uso conjunto tiende a evitarse por
razones farmacolégicas ya que los betablogueantes producen broncoespasmo (20).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la doxofilina o a alguno de los componentes del
preparado. Pacientes con infarto agudo de miocardio, hipotension, embarazo (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 4 registros sanitarios para este principio
activo vigentes (ver anexo 2).

1.1.26. Aminofilina:

Mecanismo de accion: estas sustancias son broncodilatadoras y su efecto proviene de la
inhibicién de las fosfodiesterasas en las células del masculo liso del arbol bronquial (20).

Dosificacion y forma de administracion: en neonatos hasta los 24 dias la dosis es de 1,25
mg/kg cada 12 horas, en neonatos de mas de 24 dias, 1,9 mg/kg cada 12 horas, en infantes
de 6 meses a nifios de 10 afios, 1 mg/kg por hora, en nifios de 10 a 16 afios, 0,8 mg/kg por
hora y en adolescentes mayores a 16 afios, 0,5 mg/kg por hora en infusion intravenosa. La
dosis total maxima es de 1.125 mg al dia (20).

Precauciones: Idealmente, la dosis debe ajustarse de acuerdo con los niveles séricos de
teofilina obtenidos. Los efectos adversos se producen sobre todo en pacientes con
concentraciones plasmaticas mayores a 20 uyg/mL. Cuando no es posible determinar los
niveles plasmaticos, se recomienda estrecha vigilancia con la administracion de dosis altas.
Debido a que los mecanismos de eliminacion se pueden saturar, el ajuste de dosis se debe
hacer en incrementos pequefios. Se debe usar con precaucion en pacientes con Ulcera
péptica, desordenes convulsivos, hipertension y pacientes con arritmias cardiacas
(excluyendo bradiarritmias), debido al riesgo de exacerbacion de estas condiciones. Los
pacientes sépticos, en falla multiorganica, con insuficiencia cardiaca congestiva, fiebre,
hipotiroidismo, falla hepética, cirrosis, hepatitis aguda, edema pulmonar, cor pulmonar, los
infantes menores a 3 meses con funcion renal deteriorada, los pacientes sometidos a
terapia para dejar de fumar, los niflos menores de 1 afio y los adultos mayores de mas de
60 afos, tienen disminuido el aclaramiento de este medicamento; como consecuencia,
estan en mayor riesgo de desarrollar signos de toxicidad (20).

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la aminofilina o a cualquier otro componente del
medicamento, insuficiencia renal o hepética graves (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, para el
manejo de las crisis o0 exacerbaciones debe ser administrada en forma hospitalizada.

45



Ts oo TODOS PORUN
NUEVO PAIS

m

(&) MINHACIENDA

e
[
[

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 12 registros sanitarios para este
principio activo 3 vigentes, 1 en tramite de renovacién, 6 vencidos, 1 cancelado y 1 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.27. Ipratropio bromuro:

Mecanismo de accion: el efecto de los anticolinérgicos en caso de broncoespasmo se basa
principalmente en la broncodilatacion a través de un efecto relajante directo sobre las
células del musculo liso de las vias respiratorias, pero también en la proteccién contra
diversos estimulos, y mediante la inhibicion de los receptores muscarinicos (20).

Dosificacion y forma de administracion: en nifios menores a 6 afios, con aerosol dosificador,
la dosis es de 20mcg por inhalacion oral, cada 8 horas, con una dosis total maxima de 1mg
al dia; en nifios entre 6 y 12 afios, con aerosol dosificador, la dosis es de 20-40mcg por
inhalacién oral, cada 8 horas, en solucién para nebulizacion, la dosis es de 250mcg, repetir
si es necesario en dosis espaciadas por lo menos por 6 horas, con una dosis total maxima
de 1mg al dia; y, en nifios mayores a 12 afios y adolescentes, con aerosol dosificador, la
dosis es de 40mcg por inhalacién oral, cada 6 a 8 horas al dia, en solucién para
nebulizacién, se puede administrar por inhalacion en dosis de 250 a 500mcg, cada 6 a 8
horas (20).

Precauciones: no se recomiendan como agentes de primera linea. Deben ser adicionados
a un agonista B2 en caso de exacerbaciones severas. Usar con precauciéon en pacientes
con glaucoma de angulo cerrado, miastenia gravis, obstruccion del cuello vesical o
hipertrofia prostética. Utilizar con precaucion en pacientes con alergia o hipersensibilidad
conocida a la atropina.

Contraindicaciones: hipersensibilidad al bromuro de ipratropio, a la atropina u otros
derivados de atropina, o a cualquier otro componente del medicamento y glaucoma (20).
Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos
(10,20,21).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 24 registros sanitarios para este
principio activo 10 vigentes, 2 en tramite de renovacién, 6 vencidos, 4 cancelados y 2 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.28. Fenoterol + Ipratropio bromuro:

Para la informacion del mecanismo de accién, contraindicaciones, precauciones y
consideraciones de manejo, remitase a los medicamentos de forma individual.

Dosificacion y forma de administracion: para nifilos mayores a 6 afos, la dosis esde 1 a 2

inhalaciones entre 3y 4 veces diarias (cada inhalacion dispensa 50 pg de fenoterol y 20 pg
de bromuro de ipratropio).
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Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 5 registros sanitarios para este principio
activo 1 vigente, 1 en trdmite de renovacion, 2 cancelados y 1 con pérdida de fuerza
ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.29. Salbutamol + Ipratropio bromuro:

Para la informacion del mecanismo de accion, contraindicaciones, precauciones y
consideraciones de manejo, remitase a los medicamentos de forma individual. Informacion
de la agencia sanitaria: se identificaron 7 registros sanitarios para este principio activo 3
vigentes, 3 vencidos y 1 con pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.1.30. Salbutamol + beclometasona:

Para la informacion del mecanismo de accién, contraindicaciones, precauciones y
consideraciones de manejo, remitase a los medicamentos de forma individual.

Dosificacion y forma de administracion: Dosis recomendada para adolescentes (a partir de
12 afios): 2 inhalaciones (200 microgramos de salbutamol y 100 microgramos de
beclometasona dipropionato), 1 o 2 veces al dia. Dosis maxima: 2 inhalaciones (200
microgramos de salbutamol y 100 microgramos de beclometasona dipropionato), 3 6 4
veces al dia. Dosis recomendada para nifios de 5 a 11 afios: 1 inhalacion (100 microgramos
de salbutamol y 50 microgramos de beclometasona dipropionato), 1 o 2 veces al dia. Dosis
maxima: 2 inhalaciones (200 microgramos de salbutamol y 100 microgramos de
beclometasona dipropionato), 2 veces al dia

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 12 registros sanitarios para este
principio activo 2 vigentes, 5 vencidos, 3 cancelados y 2 con pérdida de fuerza ejecutiva
(ver anexo 2).

1.1.31. Omalizumab:

Mecanismo de accidon: es un anticuerpo-lgE monoclonal recombinante, “humanizado”,
derivado del ADN, que se une a la IgE circulante que previene su union a los receptores de
alta afinidad de los mastocitos y los basdfilos, y reduce de forma importante los niveles de
IgE libre en sangre (10).

Dosificacion y forma de administracion: se administra por via subcutanea cada 2 a 4
semanas, dependiendo de la dosis. La IgE total debe ser menor de 1.300 Ul/ml en nifios de
6 afios 0 mayores, y menor de 1.500 Ul/ml en mayores de 12 afios y adultos (10)

Precauciones: la interrupciéon del tratamiento puede ser necesaria, en caso de que se
desarrollen reacciones anafilacticas, las cuales se pueden producir a partir de la primera
dosis 0 hasta mas de un afio después de iniciar la terapia. Evitar la interrupcién abrupta de
corticosteroides sistémicos o inhalados, al iniciar terapia con omalizumab. Se debe reducir
la dosis de corticosteroide gradualmente. Se han reportado condiciones eosinofilicas como
la vasculitis consistente con el sindrome de Churg-Strauss, especialmente con la reduccion
de la dosis de corticosteroides orales. Usar con precaucion en los pacientes con alto riesgo
de contraer infecciones por helmintos. Se han reportado neoplasmas malignos tanto en
adultos como en adolescentes. Las elevaciones de los niveles séricos de IgE pueden ser
persistir hasta 1 afio después de la interrupcion del tratamiento, lo cual puede afectar los
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regimenes de dosificacion en pacientes con asma alérgica. Suspender el tratamiento si se
desarrollan sintomas similares a la enfermedad del suero como fiebre, artritis, artralgia,
erupcién cutanea, linfadenopatia. Se ha reportado esta reaccién dentro de 1 a 5 dias
después de al menos una dosis de omalizumab (20).

Contraindicaciones: hipersensibilidad al omalizumab o a cualquier otro componente del
medicamento. No esta indicado para las siguientes condiciones: broncoespasmo agudo,
exacerbaciones de asma aguda o estado asmético (20). Consideraciones de manejo y
ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede administrarse de forma
ambulatoria u hospitalizada.Informacién de la agencia sanitaria: se identificaron 3 registros
sanitarios para este principio activo vigentes (ver anexo 2).

1.2. Medicamentos para el manejo de crisis asmaticas

En el tratamiento de las crisis de asma se recomienda el uso de un protocolo estructurado
detallando el uso de oxigeno, el uso de broncodilatadores, la evaluacion clinica y los
criterios de egreso. Dentro de los broncodilatadores se encuentra el uso de aminofilina,
bromuro de ipratropio, agonistas beta-2 de accion corta y corticosteroides sistémicos.
Dentro del grupo de agonistas beta-2 de accion corta, se encuentran el salbutamol, la
terbutalina y el fenoterol. Este Gltimo no se tendra en cuenta para este documento, debido
a que los registros sanitarios identificados en la agencia sanitaria INVIMA se encuentran
vencidos, cancelados y con pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2). A continuacion se
hace la descripcion de cada una de las tecnologias evaluadas.

1.2.1. Aminofilina:

Mecanismo de accién: estas sustancias son broncodilatadoras y su efecto proviene de la
inhibicién de las fosfodiesterasas en las células del masculo liso del arbol bronquial (20).
Dosificacion y forma de administracién: dosis de carga 5 mg/kg en 20 minutos, seguida de
infusion continua de 1 mg/kg por hora (10).

Precauciones: Idealmente, la dosis debe ajustarse de acuerdo con los niveles séricos de
teofilina obtenidos. Los efectos adversos se producen sobre todo en pacientes con
concentraciones plasmaticas mayores a 20 uyg/mL. Cuando no es posible determinar los
niveles plasmaticos, se recomienda estrecha vigilancia con la administracién de dosis altas.
Debido a que los mecanismos de eliminacion se pueden saturar, el ajuste de dosis se debe
hacer en incrementos pequefios. Se debe usar con precaucion en pacientes con Ulcera
péptica, desordenes convulsivos, hipertensién y pacientes con arritmias cardiacas
(excluyendo bradiarritmias), debido al riesgo de exacerbacién de estas condiciones. Los
pacientes sépticos, en falla multiorganica, con insuficiencia cardiaca congestiva, fiebre,
hipotiroidismo, falla hepatica, cirrosis, hepatitis aguda, edema pulmonar, cor pulmonar, los
infantes menores a 3 meses con funcion renal deteriorada, los pacientes sometidos a
terapia para dejar de fumar, los niflos menores de 1 afio y los adultos mayores de mas de
60 afos, tienen disminuido el aclaramiento de este medicamento; como consecuencia,
estan en mayor riesgo de desarrollar signos de toxicidad (20).

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la aminofilina o a cualquier otro componente del
medicamento, insuficiencia renal o hepética graves (20).
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Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, para el
manejo de las crisis 0 exacerbaciones debe ser administrada en forma hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 12 registros sanitarios para este
principio activo 3 vigentes, 1 en tramite de renovacion, 6 vencidos, 1 cancelado y 1 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.2.2. Metilprednisolona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis intravenosa con
respecto a la dosis de hidrocortisona. Se sugiere administrar en forma oral a dosis de 10
mg (en menores de 2 afios), de 20 mg (en nifios de 2 a 5 afios) y de 30 a 40 mg (en nifios
mayores de 5 afos) en las fases tempranas del tratamiento de las crisis 0 exacerbaciones
de asma, durante 3 a 5 dias. En forma intravenosa, 0,8mg/kg IV cada 4 horas, , durante 3
a 5 dias, se deben reservar solo para los nifios gravemente afectados o que presenten
intolerancia a la via oral (10).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiolégica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepética, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estdn contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 27 registros sanitarios para este
principio activo 13 vigentes, 2 en tramite de renovacion, 12 vencidos (ver anexo 2).
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1.2.3. Prednisolona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias endégenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se sugiere administrar de forma oral a dosis de 10
mg (en menores de 2 afios), de 20 mg (en nifios de 2 a 5 afios) y de 30 a 40 mg (en nifios
mayores de 5 afios) en las fases tempranas del tratamiento de las crisis 0 exacerbaciones
de asma, durante 3 a 5 dias (10).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 35 registros sanitarios para este
principio activo 17 vigentes, 1 en tramite de renovacién, 16 vencidos y 1 cancelado (ver
anexo 2).

1.2.4. Betametasona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcion de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de hidrocortisona en forma intravenosa y con respecto a prednisolona en la forma
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oral. Se sugiere administrar en forma oral a dosis de 1,2 mg (en menores de 2 afos), de
2,4 mg (en nifios de 2 a 5 afios) y de 3,6 a 4,8 mg (en nifios mayores de 5 afios) en las
fases tempranas del tratamiento de las crisis 0 exacerbaciones de asma, durante 3 a 5 dias.
En forma intravenosa, 0,12mg/kg IV cada 4 horas, , durante 3 a 5 dias, se deben reservar
solo para los nifios gravemente afectados o que presenten intolerancia a la via oral (10).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micoéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 73 registros sanitarios para este
principio activo 37 vigentes, 3 en tramite de renovacién, 25 vencidos, 5 cancelado, 2
negados y 1 con pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.2.5. Deflazacort:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la acciébn de muchas otras
sustancias endbgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de hidrocortisona en forma intravenosa y con respecto a prednisolona en la forma
oral. Se sugiere administrar en forma oral a dosis de 12mg (en menores de 2 afios), de
24mg (en nifios de 2 a 5 afios) y de 36 a 48 mg (en nifios mayores de 5 afios) en las fases
tempranas del tratamiento de las crisis 0 exacerbaciones de asma, durante 3 a 5 dias. En
forma intravenosa, 1,2mg/kg IV cada 4 horas, , durante 3 a 5 dias, se deben reservar solo
para los nifios gravemente afectados o que presenten intolerancia a la via oral (10).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
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equivalente) y en administracion prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracién del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacién de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 33 registros sanitarios para este
principio activo 18 vigentes, 6 en tradmite de renovacion y 9 vencidos (ver anexo 2).

1.2.6. Dexametasona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de hidrocortisona en forma intravenosa y con respecto a prednisolona en la forma
oral. Se sugiere administrar en forma oral a dosis de 1,5mg (en menores de 2 afos), de
3mg (en nifios de 2 a 5 afios) y de 4,5 a 6mg (en niflos mayores de 5 afos) en las fases
tempranas del tratamiento de las crisis 0 exacerbaciones de asma, durante 3 a 5 dias. En
forma intravenosa, 0,15mg/kg IV cada 4 horas, , durante 3 a 5 dias, se deben reservar solo
para los nifios gravemente afectados o que presenten intolerancia a la via oral (10).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
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pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micoéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 70 registros sanitarios para este
principio activo 31 vigentes, 6 en trdmite de renovacion, 30 vencidos, 2 cancelado y 1
negado (ver anexo 2).

1.2.7. Hidrocortisona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias enddgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administraciéon: 4 mg/kg IV cada 4 horas, durante 3 a 5 dias, se
deben reservar solo para los niflos gravemente afectados o que presenten intolerancia a la
via oral (10).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (o
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micoéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia cronica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y &mbito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.
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Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 29 registros sanitarios para este
principio activo 10 vigentes, 1 en trdmite de renovacién, 15 vencidos, 2 cancelados y 1 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.2.8. Triamcinolona:

Mecanismo de accion: son hormonas o compuestos quimicos similares, del grupo de los
esteroides que se producen las glandulas suprarrenales. Tienen efectos antiinflamatorios e
inmunosupresores potentes y metabdlicos, pueden facilitar la accion de muchas otras
sustancias endbgenas activas, y afectan a la funcién de los sistemas cardiovascular, renal,
musculo esquelético y nervioso central (20).

Dosificacion y forma de administracion: se calcula la equivalencia de dosis con respecto a
la dosis de hidrocortisona, 0,8mg/kg IV cada 4 horas, durante 3 a 5 dias, se deben reservar
solo para los nifios gravemente afectados o que presenten intolerancia a la via oral (10).

Precauciones: los efectos adversos son frecuentes y en ocasiones graves, sobre todo
cuando se sobrepasa la dosis fisiologica (20 a 30 mg de hidrocortisona por dia o su
equivalente) y en administracién prolongada. Debido a los efectos adversos de los
corticoides, es necesario administrar la dosis mas baja posible y limitar al maximo la
duracion del tratamiento. Pacientes con diabetes, osteoporosis, hipertension arterial grave,
insuficiencia cardiaca. Infarto de miocardio reciente, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo,
insuficiencia hepatica, ulcera péptica, insuficiencia renal, psicosis, trastornos afectivos
graves y antecedentes psiquiatricos (1). Dado que los corticosteroides aumentan el riesgo
de infecciones, se recomienda vacunar contra la influenza, por ejemplo, los pacientes en
situacion de riesgo. Las vacunas vivas estan, sin embargo, estan contraindicadas en
pacientes tratados durante mas de dos semanas a dosis = 20 mg de prednisona (0
equivalentes) (20).

Contraindicaciones: tuberculosis (excepto en la forma meningea) y otras infecciones
bacterianas, virales (herpes), parasitarias o micoéticas, excepto cuando se usan como
tratamiento adyuvante en caso de infecciones potencialmente fatales. Ulcera péptica, ulcera
gastrica, osteoporosis, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Deficiencia crénica renal y
uremia (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada.

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 5 registros sanitarios para este principio
activo 3 vigentes y 2 vencidos (ver anexo 2).

1.2.9. Salbutamol:

Mecanismo de accion: el efecto de este grupo de medicamentos se basa principalmente en
la broncodilatacion a través de un efecto relajante directo sobre las células del musculo liso
de las vias respiratorias, pero también proteccion contra diversos estimulos; y a su vez por
la estimulacion de los receptores 32 (20).
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Dosificacion y forma de administracion: la dosis puede variar segun la gravedad o a la
respuesta al tratamiento. En general, para las exacerbaciones leves, pueden ser suficiente
de 2 a4 inhalaciones de salbutamol de 100ug administrados cada 10 a 20 minutos, aunque
se pueden llegar a requerir hasta 10 inhalaciones para las exacerbaciones mas fuertes.
Cada una de las inhalaciones se debe separar de las demas con 5 inhalaciones a volumen
corriente. Si es necesaria la administracion de agonistas -2 cada hora por un periodo
mayor de 4 a 6 horas, se debe cambiar su forma de administracién de inhalador de dosis
medida a nebulizador (10).

Precauciones: se debe administrar con precaucién a pacientes con cardiopatia, embarazo
y lactancia, y en nifios menores de tres afios de edad. La administracion inhalada puede
producir broncoespasmo paradojico, potencialmente mortal; se debe suspender la terapia
inmediatamente si esto sucede. A menudo ocurre con el primer uso de un nuevo frasco
inhalador. El uso prolongado y excesivo puede producir tolerancia. El uso excesivo y de
dosis superiores a las recomendadas se ha asociado a crisis asmaticas agudas severas y
posterior hipoxia, muertes y posible paro cardiaco. El uso a dosis normales puede producir
taquicardia. Otros trastornos cardiovasculares incluyen insuficiencia coronaria, arritmias
cardiacas e hipertension; hay posibilidad de eventos cardiovasculares significativos
observados en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y los cambios en el ECG. Se ha
reportado hipocalemia, la cual se considera transitoria y no requiere suplementacion, pero
puede dar lugar a otros efectos secundarios cardiovasculares. Usar con precaucion en
pacientes con hipertiroidismo, desérdenes convulsivos, desérdenes cardiovasculares como
insuficiencia coronaria, hipertension y arritmias. La diabetes mellitus y cetoacidosis se
pueden exacerbar con el uso de dosis elevadas. Puede ocurrir una reaccién de
hipersensibilidad inmediata. No se debe reiniciar la terapia si se presenta hipersensibilidad.
Los B2-agonistas se administran habitualmente por inhalacién, la administracion de la forma
oral es menos efectiva y segura que la via inhalada, s6lo debe considerarse si la inhalacion
no es posible.

Contraindicaciones: hipersensibilidad al salbutamol o a cualquier componente del
medicamento, parto prematuro y amenaza de aborto, primer trimestre del embarazo, Ulcera
péptica, tirotoxicosis (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracién de los medicamentos. La
necesidad de aumentar la dosis, o la disminucion de la duracion del efecto del salbutamol
inhalado y otros agonistas beta 2 de accion corta, indica un deterioro del control del asma
y probablemente el aumento de la terapia antiinflamatoria. Si hay deterioro del asma, se
puede considerar una terapia alternativa (10,20,21).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 107 registros sanitarios para este
principio activo 24 vigentes, 4 en tramite de renovacion, 67 vencidos, 4 cancelados y 8 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

1.2.10. Terbutalina:
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Mecanismo de accion: el efecto de este grupo de medicamentos se basa principalmente en
la broncodilatacién a través de un efecto relajante directo sobre las células del masculo liso
de las vias respiratorias, pero también proteccidén contra diversos estimulos; y a su vez por
la estimulacion de los receptores 32 (20).

Dosificacion y forma de administracién: en forma de administracion intravenosa la dosis
recomendada en nifios mayores a 2 afos es de 10ug/kg cada 6 horas segun sea necesario,
con una dosis méaxima de 300ug, y, en los mayores de 12 afios es de 0,25mg por via
subcutanea, puede repetirse dentro de 15 a 30 minutos, con una dosis maxima de 0,5mg
en un lapso de 4 horas (20). En forma de solucién para nebulizacion, para menores de 3
afios de edad, con peso corporal promedio de 10 kg la dosis es de 2mg, en nifios de 3 a 5
afios de edad, con peso corporal promedio de 15 kg de 3mg, en nifios de 6 a 7 afios de
edad, con peso corporal promedio de 20 kg de 4mg, Y, en nifios de 8 afios de edad o mas,
con peso corporal superior a 25 kg de 5mg, todas administradas cada 6 a 12 horas (20)

Precauciones: se debe administrar con precaucion a pacientes con cardiopatia, embarazo
y lactancia, y en nifios menores de tres afios de edad. La administracién inhalada puede
producir broncoespasmo paraddjico, potencialmente mortal; se debe suspender la terapia
inmediatamente si esto sucede. A menudo ocurre con el primer uso de un nuevo frasco
inhalador. El uso prolongado y excesivo puede producir tolerancia. El uso excesivo y de
dosis superiores a las recomendadas se ha asociado a crisis asméaticas agudas severas y
posterior hipoxia, muertes y posible paro cardiaco. El uso a dosis normales puede producir
taquicardia. Otros trastornos cardiovasculares incluyen insuficiencia coronaria, arritmias
cardiacas e hipertension; hay posibilidad de eventos cardiovasculares significativos
observados en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y los cambios en el ECG. Se ha
reportado hipocalemia, la cual se considera transitoria y no requiere suplementacion, pero
puede dar lugar a otros efectos secundarios cardiovasculares. Usar con precaucién en
pacientes con hipertiroidismo, desérdenes convulsivos, desdrdenes cardiovasculares como
insuficiencia coronaria, hipertension y arritmias. La diabetes mellitus y cetoacidosis se
pueden exacerbar con el uso de dosis elevadas. Puede ocurrir una reaccion de
hipersensibilidad inmediata. No se debe reiniciar la terapia si se presenta hipersensibilidad.
Los B2-agonistas se administran habitualmente por inhalacion, la administracion de la forma
oral es menos efectiva y segura que la via inhalada, s6lo debe considerarse si la inhalacién
no es posible.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la terbutalina, a otras aminas simpaticomiméticas,
0 a cualquier componente del medicamento, hipertension, hipertiroidismo, diabetes,
trastornos del ritmo cardiaco (20).

Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracién de los medicamentos. La
necesidad de aumentar la dosis, o la disminucion de la duracion del efecto del salbutamol
inhalado y otros agonistas beta 2 de accion corta, indica un deterioro del control del asma
y probablemente el aumento de la terapia antiinflamatoria. Si hay deterioro del asma, se
puede considerar una terapia alternativa (10,20,21).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 35 registros sanitarios para este
principio activo 4 vigentes, 2 en trdmite de renovacion, 28 vencidos y 1 cancelado (ver anexo
2).
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1.2.11. Ipratropio bromuro:

Mecanismo de accién: el efecto de los anticolinérgicos en caso de broncoespasmo se basa
principalmente en la broncodilatacién a través de un efecto relajante directo sobre las
células del muasculo liso de las vias respiratorias, pero también en la proteccion contra
diversos estimulos, y mediante la inhibicién de los receptores muscarinicos (20).

Dosificacion y forma de administracion: 250mcg mezclados con 5mg de salbutamol en el
mismo nebulizador, cada 20 a 30 minutos durante las primeras dos horas en pacientes
pediatricos con crisis 0 exacerbaciones asmatica graves, y posteriormente, segun la
respuesta del paciente, continuar su administracion cada 4 a 6 horas, o suspenderlo.

Precauciones: no se recomiendan como agentes de primera linea. Deben ser adicionados
a un agonista B2 en caso de exacerbaciones severas. Usar con precaucion en pacientes
con glaucoma de angulo cerrado, miastenia gravis, obstruccion del cuello vesical o
hipertrofia prostética. Utilizar con precaucion en pacientes con alergia o hipersensibilidad
conocida a la atropina.

Contraindicaciones: hipersensibilidad al bromuro de ipratropio, a la atropina u otros
derivados de atropina, o a cualquier otro componente del medicamento y glaucoma (20).
Consideraciones de manejo y ambito de uso: debe ser prescritos por un médico, puede
administrarse de forma ambulatoria u hospitalizada. Se debe instruir al paciente o al familiar
en el uso de los sistemas de inhalacion para la administracion de los medicamentos
(10,20,21).

Informacion de la agencia sanitaria: se identificaron 24 registros sanitarios para este
principio activo 10 vigentes, 2 en tramite de renovacién, 6 vencidos, 4 cancelados y 2 con
pérdida de fuerza ejecutiva (ver anexo 2).

3 Escenario actual de cobertura

MinSalud postulé para la evaluacion un conjunto de medicamentos para el tratamiento del
asma. En la Tabla 6 se presenta su clasificacion segun su estatus de pertenencia 0 no
PBSUPC vy su inclusién o no en el gjercicio de impacto presupuestal, de conformidad con
la vigencia de sus registros ante el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), la disponibilidad de informacién de precios en el SISMED en el afio 2016 y su
nivel uso de acuerdo con lo informado por parte de los expertos consultados?.

A este respecto se excluyeron del analisis de AIP los siguientes medicamentos:

— Aminofilina: es un medicamento utilizado para la resolucion de crisis asmaticas severas
y su administracién se ha asociado con una alta incidencia de efectos secundarios
(16,24), por lo que su uso clinico es muy limitado, cosa que se constata con la baja
participacion de mercado en los registros SISMED de 2016, inferiores a medio punto
porcentual. Adicionalmente, los expertos consultados no informan de uso en la practica
clinica en el pais.

3 Al respecto consultense los Informes de Proceso Participativo IETS de septiembre 5 de 2017.
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— Betametasona: no tiene recomendacion de uso en asma explicito en las GPC
colombiana (24) ni en otras GPC y su uso clinico esta vinculado a un sin nimero de
condiciones como el alivio de alergias cutaneas, algunas infecciones de la piel, EPOC,
sindrome de Loeffler y edemas pulmonares, que explican su elevado uso en el mercado
pese a que los expertos manifiestan que en el tratamiento de asma es muy limitado.

— Dexametasona: es un medicamento utilizado para la resolucién de crisis asmaticas, sin
embargo no se menciona su uso en la GPC colombiana y por parte de los expertos
consultados, peso a que su uso esta vinculado al reemplazo de prednisona, en el
manejo de una crisis asmatica cuando su uso mejora la adherencia y reduce los efectos
adversos de acuerdo con la GPC mexicana (16), en particular en pacientes con
intolerancia a la aspirina y los antiinflamatorios no esteroides (AINE). Este medicamento
tiene usos clinicos muy amplios y para muy diversas condiciones de salud, lo que se
refleja en el uso de mercado reportado en el SISMED, siendo dificil singularizar su
participacién en el tratamiento de asma.

— Hidrocortisona: este medicamento para uso en crisis asmaticas graves y es el
tratamiento de eleccién en pacientes asmaticos con insuficiencia suprarrenal, cuando el
uso corticosteroides inhalados presenta choque o alteracion del estado de conciencia.
Asi, su uso clinico es limitado, de acuerdo con los expertos, aunque los registros de
mercado de 4.3% probablemente da mas cuenta de su amplio uso en otras condiciones.

— Tiotropio brumuro: pese a que en los pacientes 212 y adultos en paso 5 requieren que
se aflada titropio en inhalador con nube de suave dispersion su tratamiento, en
pacientes menores su uso se recomienda con las debidas cautelas de administracion y
dosificacion y responsabilidad en cabeza del médico tratante y existe evidencia de sus
sus beneficios(16), en Colombia sélo se encuentra aprobadas formas farmacéuticas
que no son acordes con su apropiado uso clinico en los casos en que se requiera.

— Doxofilina, formoterol + mometasona, fenoterol + ipratropio, salbutamol + ipratropio
bromuro, teofilina, terbutalina, fenoterol + ipratropio bromuro, salmeterol + fluticasona:
SU Uso no se precisa ni recomienda en las GPC y los expertos manifiestan un muy bajo
uso en asma.

Estos medicamentos se afiaden a los excluidos en el analisis de AlP, de acuerdo con el
estudio previo, consignado en la seccion de descripcién de tecnologias. En la Tabla 6 se
presentan los medicamentos incluidos en el ejercicio de AlP.

Tabla 6. Medicamentos evaluados en el AIP y su estatus en el PBSUPC.

Medicamento Observaciones sobre inclusién en el Cobertura en
AlIP el PBSUPC

Beclometasona Incluido en el AIP. Sl
Ipratropio bromuro Incluido en el AIP. Sl
Metilprednisolona Incluido en el AIP. Sl
Prednisolona Incluido en el AIP. Sl
Salbutamol Incluido en el AIP. Sl
Budesonida Incluido en el AIP. NO
Ciclesonida Incluido en el AIP. NO
Deflazacort Incluido en el AIP. NO
Fluticasona (Propionato) Incluido en el AIP. NO
Formoterol Incluido en el AIP. NO
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Medicamento Observaciones sobre inclusién en el Cobertura en
AIP el PBSUPC

Formoterol + budesonida Incluido en el AIP. NO
Mometasona Incluido en el AIP. NO
Montelukast Incluido en el AIP. NO
Omalizumab Incluido en el AIP. NO
Triamcinolona Incluido en el AIP. NO

Es asi que el AIP toma en cuenta 15 medicamentos. De estos, 5 (33.3%) se encuentran
cubiertos en el PBSUPC y se consideran parte de las tecnologias actuales. Los restantes
10 (66.6%) hacen parte de las tecnologias a ser incluidas en el PBSUCP y por o mismo se
consideran como las tecnologia nuevas. Todos los medicamentos incluidos en el AIP hacen
parte de las recomendaciones de la GPC oficial colombiana (10) y de la recientemente
expedida por el Colegio Mexicano de Inmunologia Clinica y Alergia y la Sociedad
Latinoamericana de Alergia, Asma e Inmunologia en 2017 (16) y hacen parte de la practica
clinica de acuerdo con los expertos consultados.

Siguiendo la estructura de manejo del asma en los cinco pasos progresivos, en la Tabla 7
se describe de manera general la practica actual en el tratamiento del asma en el pais. En
el Paso 1 el 80% de las veces el tratamiento actual consiste en la opcién de no tratar
farmacologicamente al paciente con asma, que se corresponde, de hecho, con la
proporcion de personas con esa condicién que no necesitan control farmacoldgico. El 20%
de los demas pacientes, que han tenido al menos un episodio de crisis en un periodo de
tres meses, se los controla con un CEI, especificamente beclometasona, en todos los
casos. En el paso 2, el control se realiza con beclometasona en todos los casos y el rescate
en el 70% de los casos se maneja con salbutamol y en el 30% con prednisolona. De manera
semejante se leen las demas entradas de la tabla.

Tabla 7. Préactica clinica de tratamiento del asma en el escenario de cobertura actual

. Utilizacion de Medicamento Utilizacién de
Paso Tratamiento . re: :
opciones especifico medicamentos

Paso 1: Control
Opci6n 1 No control 80% Ninguno 100%
farmacoldgico 0
Alternativa CEIl dosis muy 20% Beclometasona 100%
bajas
Rescate
Opcidn 1 SABA 100% Salbutamol 100%
Paso 2: Control
Opcidn 1 CEl dosis bajas 100% Beclometasona 100%
Rescate
Opcidn 1 SABA 70% Salbutamol 100%
Opcidn 2 CES 30 Prednisolona 100%
Pasos 3: Control
Opcidn 1 CEl a dosis media 100% Beclometasona 100%

Rescate
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: Utilizacion de Medicamento Utilizacién de
Paso Tratamiento . - ;
opciones especifico medicamentos

Opcidn 1 SABA 250% Salbutamol 100%
Opcidn 2 CES 75% Prednisolona 100%
Paso 4: Control
Opcién 1 CEl a dosis media 100% Beclometasona 100%
Rescate
Opcién 1 SABA 250% Salbutamol 100%
Prednisolona 90%
Opcion 2 CES 5% Metilprednisolona 10%
Paso 5: Control
Opcion 1 E:AEégosis altas + 100% Beclometasona 100%
Rescate
Opcion 1 SABA 2504 Salbutamol 100%
Prednisolona 90%
Opcion 2 CES 5% Metilprednisolona 10%

Es preciso anotar que:

1.

La préctica clinica comdn en el manejo de control del asma hace uso extensivo de
beclometasona como primera y Unica opcién de tratamiento y de salbutamol,
prednisolona y la metilprednisolona en el manejo de crisis, en consonancia con la actual
cobertura en el PBSUPC de medicamentos para el asma.

En la practica hay distinciones etarias en el tratamiento del asma, asociadas a la
dosificacion requerida para el manejo de control o de crisis en infantes de < 5 afos,
niflos de 6 — 11 afios y personas de = 12 afos de edad, tal y como se recomienda en
las GPC.

Es comun en el tratamiento de asma, y especialmente cuando se trata de menores de
edad cuyo tratamiento depende de un adulto, altos niveles de no adherencia al
tratamiento, que puede rondar el 50%*. Puesto que el asma es una enfermedad crénica
gue no tiene cura y cuyo mal manejo temprano dificulta el manejo adecuado posterior,
los pacientes en ese estado de salud son mas propensos a crisis y por término medio
requeriran abordajes terapéuticos mas agresivos y por lo mismo mas costosos. En
consecuencia, los expertos sugieren que sea parte del abordaje del asma, teniendo
presente que el objetivo central es el control de los sintomas y la mejoria de la funcion
pulmonar, incluya la educacion del paciente en el uso apropiado de los medicamentos,
la importancia de la adherencia al tratamiento y la adquisicion de habitos saludables.

En relacién con las crisis, la probabilidad de que sobrevenga una, esté en funcién del grado
de severidad del asma del paciente y del grado de control de largo plazo que tenga de su
condicion. De acuerdo con el criterio experto, en los pasos 1y 2 la probabilidad de un ataque
de asma se encuentra alrededor de 10%, con un numero medio 4 de episodios en el lapso
de un afo. Estos episodios pueden tratarse ambulatoriamente con medicacion de rescate
(ver Tabla 8).

4 Al respecto consultense los Informes de Proceso Participativo IETS de septiembre 5 de 2017.

60

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



S TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

w

(® MINHACIENDA

be
44
[

videncia que promueve Confianza

Tabla 8. Distribucién de eventos de crisis asmaticas.

. NUmero de
Probabilidad de | Porcentaje de crisis eN?snc:girc?sd;e episodios que
Paso una crisis que terminan en P crisis terminan en
asmatica hospitalizacion (afio) hospitalizacion
Paso 1 10,0% 0,0% 4 0
Paso 2 10,0% 0,0% 4 0
Paso 3 15,0% 10,0% 12 1
Paso 4 25,0% 10,0% 26 3
Paso 5 25,0% 10,0% 26 3

Fuente: con base en consulta al Dr. Jovani Osorno, neumélogo del Hospital San Vicente de Paul
Fundacién de Medellin.

En el paso 3 la probabilidad se incrementa a 15% y por término medio la décima parte de
ellos requieren manejo hospitalario, por lo general de urgencias sin permanencia en el
hospital. En promedio, el nimero de atagues en un afio es de 12, de los cuales 1 0 2
terminan en hospitalizacion. Cuando el asma persistente es grave, la frecuencia de
exacerbaciones se incrementa a 25% Yy la décima parte de las veces la resolucion de la
crisis asmatica requiere de hospitalizacién. EI nimero medio de ataques es de 26 y de 2 0
3 que requieren de manejo hospitalario. Tanto los procedimientos de manejo de crisis
asmatica en hospital (las consultas de urgencias, por medicina general o por medicina
especializada, espirometria o curva de flujo volumen pre y post broncodilatadores, terapia
respiratoria integral, pruebas de inmunoglobulina E (IgE) especifica, gases arteriales, etc.)
como los requerimientos farmacolégicos adicionales se encuentran cubiertos por el
PBSUPC.

Respecto de estas frecuencias es de notar que en poblacion de 12 afios o mas, en Estados
Unidos la frecuencia de exacerbaciones que requirieron tratamiento en urgencias fue de
12,5% y en el Reino Unido de 8,4 % (25). Por lo que asumir que en Colombia el 10% de las
crisis requieren de hospitalizacion es congruente con la experiencia internacional reportada
en la literatura.

4  Escenario nuevo de cobertura

En la medida en que el escenario nuevo de cobertura involucra medicamentos que no estan
disponibles en el PBSUPC, el escenario se hace mas extenso, aunque la estructura y
naturaleza del abordaje farmacol6gico sigue siendo la misma. En las tablas 9 — 13
siguientes se presenta cada uno de los pasos, segun rangos de edad. Cabe anotar que el
paso 1 es el mismo para todos los rangos de edad, con excepcion de las dosis que cambian
con la edad.

La lectura de estas tablas es como sigue. En el Paso 1 (Tabla 9) el 80% de las veces el
tratamiento actual consiste en la opcion de no tratar farmacolégicamente al paciente con
asma, que se corresponde, de hecho, con la proporcién de personas con esa condicion que
no necesitan control farmacoldgico. Un 15% de los pacientes, que han tenido un incremento
en los sintomas asmaticos en un periodo de seis meses, se los controla con un CEl,
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especificamente beclometasona a dosis muy bajas, en todos los casos. El 5% restante, en
la opcion 3, recibe un antileucotrieno como terapia de control y todos ellos reciben
montelukast. En caso de crisis, estos pacientes reciben un tratamiento de rescate con
salbutamol en todos los casos.

En el paso 2 (Tabla 10), existen dos opciones de control. La primera se realiza con un CEl
en 70% de los casos. A su vez, beclometasona es el medicamento que se utiliza en el 73%
de los tratamientos de control, mientras que budesonida el 8%, ciclesonida el 6% de los
casos y asi sucesivamente. En la segunda opcion, que corresponde al 30% de los casos,
el control se realiza con mentelukast en todos los pacientes. En cuanto al manejo de las
crisis, el salbutamol es la primera opcion y se utiliza en el 70% de los casos mientras que
el 30% restante se maneja con prednisolona. De manera semejante se leen las demas
entradas en esa tabla y en las demas, de la 10 a la 13.

Tabla 9. Terapia farmacolégica del asma Paso 1.

Edad Tratamiento UtlllzaC|_on de Medlcarp_ento Utlll_zacmn de
las opciones Especifico medicamentos

Edad: < 18 afos Control
Opcion 1 No control 80% Ninguno 100%
farmacolégico
Opcién 2 CEl dosis bajas 15% Beclometasona 100%
Opcién 3 Antileucotrieno 5% Montelukast 100%
Rescate
Opcion 1 SABA 100% Salbutamol 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en (26-28).

Tabla 10. Terapia farmacolégica del asma Paso 2.

Uitz Utilizacién de
Edad Tratamiento de las Medicamento Especifico :
; medicamentos
opciones

0 -5 afios Control
Beclometasona 73%
Budesonida 8%
Opcién 1 CEl dosis bajas 70% Ciclesonida 6%
Fluticasona 7%
Mometasona 6%
Opcién 2 Antileucotrieno 30% Montelukast 100%
Rescate
Opcién 1 SABA 70% Salbutamol 100%
Opcion 2 CES 30% Prednisolona 100%
6 - 11 afios Control
Beclometasona 67%
Opcién 1 gan;g dosis 60% Budesonida 8%
Ciclesonida 6%
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Utilizacién Utilizacion de
Edad Tratamiento de_ las Medicamento Especifico e
opciones

Fluticasona 8%
Mometasona 7%
Opcién 2 Antileucotieno 40% Montelukast 100%
Rescate
Opcién 1 SABA 80% Salbutamol 100%
Opcién 2 CES 20% Prednisolona 100%
12 - 18 afios  Control Ut|||_zaC|on Medicamento Especifico Utlllgacmn
Opciones Medicamentos
Beclometasona 64%
Budesonida 9%
Opci6n 1 CEl a dosis 5506 Ciclesonida 7%
bajas :
Fluticasona 9%
Mometasona 7%
Opcién 2 Antileucotrieno 45% Montelukast 100%
Rescate
Opcién 1 SABA 80% Salbutamol 100%
CES 20% Prednisolona

Tabla 11. Terapia farmacoldgica del asma Paso 3.

. Utilizacién de Medicamento Utilizacién de
Edad Tratamiento . o .
las opciones Especifico medicamentos

0 - 18 afios Control
Beclometasona 84%
Budesonida 4%
- ; 0
Mometasona 4%
Formoterol 100%
Beclometasona 84%
Budesonida 4%
Opcién 2 CEl a dosis media 50% Ciclesonida 4%
Fluticasona 4%
Mometasona 4%
Beclometasona 84%
Budesonida 4%
: : Ciclesonida 4%
ClpEn & Sliln?ilgzzlostrki)gﬁs 25% Fluticasona 4%
Mometasona 4%
Montelukast 100%
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: Utilizacién de Medicamento Utilizaciéon de
Edad Tratamiento . e ;
las opciones Especifico medicamentos

Rescate
Opcién 1 SABA 26% Salbutamol 100%
Opcién 2 SMART 4% Formoterol + budesonida 100%
Opcidn 3 LABA + 10% formoterol + ipatropio 100%
Anticolinérgico
Opci6n 4 CES 60% Prednisolona 100%

Tabla 12. Terapia farmacoldgica del asma Paso 4.

Edad Tratamiento Ut|||2a0|_on fle Medicamento Especifico Ut|||_zaC|on de
las opciones medicamentos

0-5 y 6-11 Control
afios
Beclometasona 84%
Budesonida 4%
- - 0
Mometasona 4%
Formoterol 100%
Beclometasona 84%
Budesonida 4%
Opcién 2 CEl a dosis alta 50% Ciclesonida 4%
Fluticasona 4%
Mometasona 4%
Beclometasona 84%
Budesonida 4%
q : Ciclesonida 4%
Cpetin grﬁ:lgui%?:;nmoedla : 25% Fluticasona 4%
Mometasona 4%
Montelukast 100%
Rescate
Opcién 1 SABA 21% Salbutamol 100%
Opcién 2 SMART 2% Formoterol + budesonida 100%
Opcién 3 Formeoterol + 10% Formoterol + ipatropio 100%
ipratropio
Opcion 4 Triamcinolona 2% Triamcinolona 100%
Prednisolona 90%
Cpetin S 5 R Metilprednisolona 10%
12 - 18 afios Control
Beclometasona 84%
Opcién 1 EAEI|32 dosis medias + 350, Budesonida 4%
Ciclesonida 4%
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Edad Tratamiento ll.ltlllzam_on oz Medicamento Especifico Ut|I|_zaC|on de
as opciones medicamentos

Opcién 2

Opcién 3

Opcién 1
Opcién 2
Opcién 3

Opcién 4

Opcion 4

Edad

0 - 18 afios

Opcién 1

Opcién 2

Opcién 1

Opcion 1 +
Antileucotrieno

CEl a dosis altas

Rescate
SABA
SMART

Formoterol +
ipatropio
Triamcinolona

CES

35%

30%

21%
2%
10%

2%

65%

Fluticasona
Mometasona
Formoterol
Beclometasona
Budesonida
Ciclesonida
Fluticasona
Mometasona
Montelukast
Beclometasona
Budesonida
Ciclesonida
Fluticasona
Mometasona

Salbutamol
Formoterol + budesonida
Formoterol + ipatropio

Triamcinolona
Prednisolona
Metilprednisolona

Tabla 13. Terapia farmacolégica del asma Paso 5.

Tratamiento

Control

CEl a dosis altas + LABA

Opcidon 1 + CES oral +
inmunosupresor*

Rescate
SABA

Utilizacién
de las
opciones

85%

15%

21%

Medicamento Especifico

Beclometasona
Budesonida
Ciclesonida
Fluticasona
Mometasona
Formoterol
Prednisolona
Deflazacort

Omalizumab

Salbutamol

4%
4%
100%
84%
4%
4%
4%
4%
100%
84%
4%
4%
4%
4%

100%
100%
100%

100%
90%
10%

Utilizacién
de
medicament
0S

84%
4%
4%
4%
4%

100%
50%
50%

100%

100%
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Opcion 2 SMART 2% Formoterol + budesonida 100%
Opcion 3 Formoterol + ipatropio 10% Formoterol + ipatropio 100%
Opcién 4 Triamcinolona 2% Triamcinolona 100%
Prednisolona 90%
0z 0,
Opcion 4 CES 65% Metilprednisolona 10%

*La administracién de inmunosupresor (omalizumab) en pacientes pediatricos menores de cinco afios es
responsabilidad del médico tratante.

Finalmente, el manejo de las crisis en el escenario nuevo es idéntico al del escenario actual,
descrito en la seccién precedente.

5 Insumosy métodos

Esta seccidn presenta los supuestos, pardmetros y métodos utilizados para el modelo de
estimaciéon del impacto presupuestal. Cada una de las fuentes de informacion,
estructuracion de casos tipo y supuestos de modelacién que fueron discutidos con el grupo
de expertos tematicos en espacios de participacion promovidos por el IETS.

5.1 Perspectiva

La perspectiva de este AIP es la del tercer pagador el cual en nuestro contexto es el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

5.2 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 dos afios subsiguientes,
denominados afios 2 y 3, bajo el supuesto de inclusion en el PBSUPC en el afio 1.

5.3 Poblacion total

La poblacion base del AIP es la poblacion son personas menores de edad, distribuidas en
tres rangos: 0 — 5, 6 — 11 y 12 — 18 afios de edad. Los rangos de edad obedecen a
consideraciones de manejo clinico del asma, en particular a las dosificaciones de los
medicamentos utilizados en el tratamiento, que varian también en funcion del grado de
gravedad de la condicion.

5.4 Poblaciéon objeto de analisis

- Poblacion con la condicion de salud (etapa 2)

o Hallazgos en Guias locales/internacionales

En la bases de datos las Guias de Practica Clinica de la pagina web del Ministerio de Salud
y Proteccion Social se constatdé que el MinSalud produjo una GPC para el manejo de
personas menores de edad con diagndéstico de asma en el afio 2013. También se buscaron
Guias de Préctica Clinica internacionales, siguiendo los términos de busqueda clinical OR
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guidelines OR asthma en LILACS, PUBMED, Rayyan, Epistemonikos y Google Académico.
Los resultados se resefian en la Tabla 14.
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Tabla 14. Informacién en Guias de Practica Clinica

GUIA LOCAL

Tabla 2. Prevalencia de sintomas de asma en el ultimo afio por sexo, edad,y
ciudad, Colombia, 2009-2010 (n=5.978) (4)

n Si_ % IC 95%"
Edad (afios)
1a4 466 90 18,98 1518 2278
5a17 1.486 256 16,78 11,30 22 26
Guia de practica 18a 59 4.026 401 968 8,69 10,66
linica (GPC | Lideres del Grupo Desarrollador: Sexo
clinica (GPC) para el o i \weh MinsSalud: Hombre 2370 208 1213 041 14,86
ﬁ:fgr:gft'csoé aljier:if;?]?o http://gpc.minsalud.gov.co/SiteP  Rodriguez Martinez, Carlos E., due 2.608 448 12,07 _1047 1367
de rﬂﬁosyy nig:"]as con ages/default.aspx, 2013 Duefias Mesa, Elida y Dennis Verano, Barranquilla 700 119 1452 1185 1719
: oS Rodolfo. Bogota 2392 281 11,35 043 13,27
diagnéstico de asma. Cali 1.021 133 13,35 10,98 1572
Bucaramanga 453 72 1395 10,00 17,89
San Andrés 401 421170 7,38 16,02
Medellin 1.011 99 11,63 520 18,06
Global® 5.078 747 1210 1054 13,66
* Porcentaje ponderado; © IC: intervalo de confianza; © Ajustado por edad, sexo y
ciudad

GUIAS INTERNACIONALES

Guia Mexicana del Revista Alergia México. 2017;64  Désirée Larenas-Linnemann, Jorge No presenta informacion de prevalencias o incidencias de asma.
Asma 2017. Supl 1:511-s128. Salas-Hernandez, Juan Carlos

Vazquez-Garcia, Ignacio Ortiz-Aldana,

Margarita Fernandez-Vega, et al.

Asthma. NICE, February 2013. NICE. Prevalencia en UK: 1 en 11 nifios, edad o rango de edades no especificados.
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Scottish Intercollegiate
Guidelines Network:

www.sign.ac.uk, 2016.

Archivos de Medicina de
Urgencia de México, Vol. 5,
NUm. 2 - Mayo-Agosto 2013, pp

60-69.

US Department of Health and

Human Services,

https://www.nhlbi.nih.gov/files/do

cs/quidelines/asthma_qrg.pdf,

2012.

British Thoracic Society, Scottish
Intercollegiate Guidelines Network,
Scotland Health Improvement.

Artemio Bermeo Limon, Virginia
Velasco Diaz.

US Department of Health and Human
Services.

Prevalencia UK: Para el asma severo en adolescentes (definido como 24
ataques de sibilancias 0 21 noche por semana, alteracion del suefio por
sibilancias o sibilancias que afectan el habla en los Gltimos 12 meses), la
prevalencia fue del 6,2%.

Prevalencia en México: 8% de los nifios, edad o rango de edades no
especificados.

No presenta informacién de prevalencias o incidencias de asma.
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o Reuvisién de la literatura: Se realizé una busqueda en las siguientes bases de datos:
PubMed, Embase, Lilacs, Epistemonicos, Rayyan y Google Académico. Se
emplearon las siguientes estrategias de busqueda:

Tabla 15. Estrategias de busqueda de informacién epidemiolégica

1. Revisién sistematica rapida de literatura biomédica local

kl;/echa fe Estrategia de busqueda Resultados
usqueda

prevalencia OR incidencia OR frecuencia OR tasa OR
proporcion OR porcentaje OR casos + "asma" + nifios

+ colombia ii:r:ttli(f:iltj:lg
Google
Coldon 21082017
: 1 guia de

- 10 primeras paginas de resultados
- Publicacion de los dltimo 5 afios (2012 — 2017)

2. Revision sistematica rapida tipo overview de literatura biomédica internacional

practica clinica

Fuente F,echa el Estrategia de bisqueda Resultados
busqueda

Epistemonikos

25/08/2017

(title:((title:(asthma) OR  abstract:(asthma))) OR
abstract:((title:(asthma) OR abstract:(asthma))))

Filtros:

- Tipo de publicacion: revision sistematica
- Ao de publicacién: 2012-2017

1011 referencias

3. Consulta de registros, repositorios y bases de datos nacionales

;?Cha el Estrategia de busqueda Resultados
usqueda

Andlisis de

. > No se

Sltu;\;:llgg it 27/08/2017  Busqueda manual identificaron

(MinSalud) datos de interés
Se encuentran
datos sobre

Carga de ~
enfer?nedad A.V|SA. (afio de
para 27/08/2017  Busqueda manual \éligia%i}ggg)por

Colombia,

2010 (PUJ) para asma en
diferentes
edades

Cifras e No se
d(larl]dsli?s?gr?;ﬁe 27/08/2017  Busqueda manual identificaron
salud (ACEMI) datos de interés

Blusqueda manual: En el informe 8 es inespecifico Datos sobre

dentro de la pregunta: ¢Tiene alguna enfermedad muertes

cronica enfermedad de larga duracion y prolongados evitables por
Observatorio tratamientos como: enfermedades cardiovasculares- asma al

Nacional de 27/08/2017 hipertensidn, asma, bronquitis crénica, gastritis, lupus, comparar los

Salud (INS) céancer, gota, leucemia, diabetes, etc? periodos 1998 —
2000y 2009 -

En el informe 3 de mortalidad evitable se rescatan los 2011. Se
datos de la disminucion de muertes evitables por incluyeron en el
asma. texto
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Se encuentran
graficas para
Colombia, que

Institute for tienen como
Health Metrics  27/08/2017  Blsqueda manual fuente el estudio
and Evaluation de Mallol 2013,

el cual ya se

encuentra en las
descripciones.

4. Consulta de registros, repositorios y bases de datos internacionales

Fechade . ,

Institute for No se
Health Metrics 11/08/2017  Busqueda manual identificaron
and Evaluation datos de interés

5. Busqueda de estudios o datos adicionales mediante estrategias complementarias

Fechade . .
Estrategia de busqueda Resultados

Zi n:rltgg Sefplenle Consulta presencial
pe 5 de 2017 P
clinicos

En consecuencia, en Colombia los datos existen sobre prevalencia de asma en sus
diferentes etiologias y por rangos de edad, sexo, grupo étnico, etc. corresponden a los
estudios de (29-31).

o Concepto de expertos:

Para este estudio se llevé a cabo un panel de expertos conformado por neumdlogos,
neumologos pediatras, entre otros. El panel tuvo dos propésitos, el primero fue consultar la
informacién requerida para el desarrollo de este AIP y que no fue reportada por la basqueda
sistematica en las fuentes de informacion descritas previamente. El segundo fue validar la
informacién encontrada en las fuentes de informacion previas. En una segunda instancia y
con un tercer objetivo, se consulté a un experto internista, neumoélogo y epidemiélogo para
elucidar la distribucion de uso de las distintas opciones de tratamiento de control y manejo
de crisis del asma y, dentro de cada una de esas opciones, la frecuencia de uso de los
distintos medicamentos que intervienen en la opcién de tratamiento. Dicha consulta tuvo
como resultado las distribuciones consignadas en las Tablas X a X de la seccién previa.

En relacién con la poblacion objeto de del AlIP, los expertos concordaron con los datos de
prevalencia de los estudios de Denis y colaboradores (31), Miranda y Hoyos (30) para el
caso de nifios en Cartagena, entre otros estudios.

Respecto de otros asuntos relativos al tratamiento del asma en Colombia, el panel de
expertos manifesto:

1. Un problema central en las estrategias de salud publica relativas al asma es el alto
nivel de no adherencia a los tratamientos y sus costos, tanto privados como sociales,
tanto clinicos como de carga de enfermedad, que generan al pais. Los expertos
consideran que deben llevarse a cabo estrategias de educacion en el uso de la
medicacion y de la importancia del adecuado control de la condicién asméatica de
los pacientes para mitigar este problema.
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2. Son preocupantes los niveles de polucién del aire que se respira en los corredores
industriales y en las ciudades grandes y medianas del pais, probablemente el factor
antropico de mayor impacto en las enfermedades respiratorias y responsables en
buena medida, junto con el tabaquismo, del incremento de la prevalencia e
incidencia de enfermedades respiratorias en el pais.

- Consulta SISPRO

Finalmente, se consulté el numero de personas atendidas en la base SISPRO para los
siguientes cddigos CIE-10: J450 — Asma, predominantemente alérgica, J451 - Asma no
alérgica, J458 - Asma mixta y J459 — Asma no especificada. Los resultados de la Consulta
se presentan en la Tabla 16.

Tabla 16. Personas atendidas con diagnéstico de asma — SISPRO

J450 — Asma J459 — Asma
Afio | predominantemente ‘]45;{(3':‘5;2? no Ast4a5r8ni_xta no Total
alergica 9 especificada

2014 45.403 15.464 12.971 238.103 311.941
2015 40.481 14.464 11.352 206.011 272.308
2016 35.857 12.187 9.355 171.196 228.595
Total 121.741 42.115 33.678 615.310 812.844

Nétese que en los afios 2014 a 2016 el numero de personas con diagnéstico de asma
registra un descenso 26.7% con respecto a 2014 que no luce consistente con la dinamica
de etiologica de la condicién ni con la estructura demografica del pais. Mas aln, a partir de
estos datos no es posible saber cuantos de los casos reportados son nuevos y cuantos se
han identificado previamente, de manera que no es posible inferir siquiera estimativos de
incidencias o prevalencias para la condicion bajo estudio. En consecuencia, estas cifras se
presentan sélo con fines ilustrativos y no tienen relevancia en la estimacion y decision de la
poblacién objetivo del AIP.

- Discusion y decisién
La informacién sobre prevalencia e incidencia del asma reportada en la literatura para
Colombia muestra que las estimaciones de Denis et al. (31) son fiables y consistentes, por

lo que se adoptan para este AIP y se reportan en la Tabla 17.

Tabla 17. Prevalencia del asma en Colombia

Prevalencia por presencia de | Prevalencia por diagndstico
sintomas en el dltimo afio confirmado

General 12,0% 7,1%
1-4 afios 19,0% 9,2%
5-17 afos 16,8% 8,6%

Fuente: Denis et al. (31).
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Sin embargo, caben dos observaciones: primera, la estimacion de la poblacion objetivo
toma en cuenta la prevalencia con base en diagnéstico confirmado, pues es a esas
personas a las que va dirigido el tratamiento de asma; segunda, puesto que los rangos de
edad de prevalencia del estudio de Denis et al. no se corresponden con los rangos de edad
de tratamiento, se asume que la prevalencia en el rango de edad de 0 — 5 afios es la misma
que la reportada para el rango 1 — 4 afios y la prevalencia en los rangos 6 — 11y 12 — 18
afos de edad es la misma que la informada para 5 — 17 afos de edad (ver Tabla 18).

Tabla 18. Prevalencia del asma en Colombia usadas en el AIP

Rango edad | Rango de edad AIP | Prevalencia por diagnéstico
Denis et al. confirmado

General 7,1%
1-4 afos 0 — 5 afos 9,2%
5-17 afios 6 — 18 afios 8,6%

Ahora bien, en la medida en el estudio se aborda el manejo del asma a través de la
estructura escalonada de cinco pasos, es preciso determinar la proporcion de pacientes
con asma diagnosticada que se encuentra en cada uno de los pasos. Para ello se hace uso
de la severidad del asma, que esta asociada al nimero de crisis que se espera que un
paciente tipico pueda tener en funcién del grado de control. De acuerdo con Suruki et al.
(25) mas de la mitad de la distribucion de la poblacién =212 afios con asma en cada uno de
los pasos en Estados Unidos se concentra en los pasos 1y 2, con buen control del asma,
mientras en el Reino Unido, por el contrario, se concentra en los pasos 3 a 5, con grados
de control medio o bajo (ver Tabla 19).

Tabla 19. Distribucién de pacientes con asma segun pasos de tratamiento

Estados Reino Colombia
Unidos Unido

Paso 1 41,3% 11,4% 24,0%
Paso 2 14,9% 11,8% 23,0%
Paso 3 16,9% 31,4% 22,4%
Paso 4 18,5% 27,1% 12,2%
Paso 5 8,4% 18,3% 18,4%
Total 100,0% 100,0% 100,0%

Fuente: Suruki et al. (2017) (25) y Miranda y Hoyos (2014) (30).

En Colombia el estudio de Miranda y Hoyos (30) encuentra que entre pacientes de < 22
afos el 47% presenta asma intermitente consistente con los pasos 1y 2, 22.4% presenta
asma persistente leve consistente con el paso 3, 12.2% presenta asma persistente
moderada consistente con el paso 4 y 18.4% presenta asma persistente severa consisten
con el paso 5. Esta distribucién resulta relativamente uniforme entre pasos, si se asume
gue la proporcién de pacientes en los pasos 1y 2 es paritaria, de acuerdo con lo que se
observa en la distribucién del Reino Unido, que es mas semejante a la de Colombia que la
de Estados Unidos (ver Tabla 20).
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Con base en esta informacion se calcul6 la poblacion objetivo y su distribucion por pasos.
La plantilla de calculo de AIP que maneja el IETS, que incluye poblacion afiliada al SGSSS,
calcula, teniendo en cuenta la distribucién por edades simples, que la poblacién objeto del
AIP es de 1.126.741 personas, de las cuales el 49% son mujeres y 51% son hombres. La
distribucion por pasos se presenta en la Tabla 20.

Tabla 20. Poblacion objetivo del AIP

., Poblacion .,
Paso ng lr?t?c?ln Control Pog;?;on
Refinamiento

Paso 1 270.418 54.084 5.408
Paso 2 259.150 259.150 25.915
Paso 3 252.390 252.390 37.858
Paso 4 137.462 137.462 34.366
Paso 5 207.320 207.320 51.830
Total 1.126.741 910.407 155.378

Fuente: elaboracion propia. La poblacién base es la de BDUA.

En la tercera columna se incluye el refinamiento necesario en el paso 1, estos es, los
pacientes que se encuentran en este paso, el 80% no recibe tratamiento farmacolégico
mientras que el 20% restante si se trata.

Puesto que las poblaciones por paso y por rangos de edad varian, se decidié hacer un
andlisis de esfuerzo fiscal distinto para cada uno de los pasos y diferenciando si el manejo
es de control o de crisis. Esto es, se realiza un AIP para cada paso bajo tratamiento de
control y un AIP para cada paso bajo tratamiento de crisis. De esta manera es mas sencillo
discernir tanto los costos asociados a cada opcién de tratamiento bajo los escenarios actual
y nuevo y, por lo mismo, el esfuerzo financiero implicado en cada uno de ellos.

Por dltimo, los costos no farmacolégicos de los episodios de crisis, esto es, los
procedimientos de manejo de crisis asmatica en hospital (las consultas de urgencias, por
medicina general o por medicina especializada, espirometria o curva de flujo volumen pre
y post broncodilatadores, terapia respiratoria integral, pruebas de inmunoglobulina E (IgE)
especifica, gases arteriales, etc.) son un costo comdn en el escenario actual y en el
escenario nuevo, por lo que no se incluyeron en el AIP en la medida en que su efecto neto
sobre el esfuerzo fiscal requerido es nulo.

5.5 Métodos de costeo y costos

Los costos del tratamiento del asma estan vinculados principalmente al costo de los
farmacos que constituyen la terapia para esa condicién. El tipo de terapia especifica elegida
por el profesional de la salud dependera de una variedad de factores. En la Tabla 21 se
describen las terapias bajo evaluacion en el AIP y las dosis utilizadas en el analisis.

Tabla 21. Descripcion de las tecnologias de intervencion.
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Tipo de
tecnologia

Nombre de
tecnologia

Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)

Actual principal

Actual principal

Actual principal

Actual principal

Actual principal

Beclometasona

Bromuro de ipratropio

Metilprednisolona

Prednisolona

Salbutamol

Se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis media de
200 a 400pg/dia y dosis altas de mas de 400 pg/dia,
administrados dos veces al dia para el inicio del tratamiento,
considerando continuar la administracion una vez al dia de la
dosis total, en pacientes que logran buen control de la
enfermedad.

Nifios menores a 6 afios:

Aerosol dosificador: 20 pg por inhalacién oral, cada 8 horas.
Dosis total maxima: 1 mg al dia.

Nifios entre 6 y 12 afios:

Aerosol dosificador: 20-40 ug por inhalacién oral, cada 8
horas.

Solucion para nebulizacion: por inhalacion en dosis de 250
Mg, repetir si es necesario en dosis espaciadas por lo menos
por 6 horas.

Dosis total maxima: 1 mg al dia.

Nifios mayores a 12 afios y adolescentes:

Aerosol dosificador: 40 pg por inhalacién oral, cada 6 a 8
horas al dia.

Solucién para nebulizacién: se puede administrar por
inhalacién en dosis de 250 a 500 g, cada 6 a 8 horas.
Menores de 12 afios: 0,25-2 mg/kg al dia en la mafiana o
cada dia de por medio, segun sea necesario para el control
del asma.

Mayores de 12 afios: terapia de largo plazo: 7,5-60 mg al dia
en la mafiana o un dia de por medio, segln sea necesario
para el control del asma.

Menores de 12 afios: 0,25-2 mg/kg al dia en la mafiana o
cada dia de por medio, segun sea necesario para el control
del asma.

Mayores de 12 afios: terapia de largo plazo: 7,5-60 mg al dia
en la mafiana o un dia de por medio, segun sea necesario
para el control del asma.

En la forma de solucidn para nebulizacién, en nifios mayores
de 5 afios la dosis es de 2,5 - 5mg (0,5-1mL), maximo cada 6
horas. En la forma de aerosol para administrar en inhalador
la dosis es de 100-200ug maximo cada 6 horas.

En la forma de solucidn para nebulizacion, en menores de 5
afos, la dosis es de 2,5mg, maximo cada 6 horas.

En la forma de aerosol para administrar en inhalador la dosis
es de 100-200ug méaximo cada 6 horas.

Jarabe en nifios de 2 a 6 afios: 0,1 mg/kg por via oral cada 8
horas. Dosis inicial maxima: 2 mg 3 veces al dia. Dosis diaria
maxima: 12 mg por dia en dosis divididas.

Tabletas en adolescentes mayores a 12 afios: 2 0 4 mg por
via oral cada 6. Dosis diaria maxima: 32 mg en dosis
divididas.

En la forma de aerosol para administrar en inhalador la dosis
es de 100-200ug maximo cada 6 horas.

Tabletas en nifios de 6 a 12 afos: 2 mg por via oral cada 6.
Dosis diaria maxima: 24 mg en dosis divididas

En la forma de aerosol para administrar en inhalador la dosis
es de 100-200ug maximo cada 6 horas.

75



(® MINHACIENDA

IETS

a8
A22

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Tipo de
tecnologia

Nombre de
tecnologia

Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)

Nueva principal

Nueva principal

Nueva principal

Nueva principal

Nueva principal

Nueva principal

Nueva principal

Nueva principal

Nueva principal

Budesonida

Ciclesonida

Deflazacort

Fluticason (propinato)

Formoterol

Formoterol +
Budesonida

Mometasona

Montelukast

Bromuro tiotropio

Se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis media de
200 a 400ug/dia y dosis altas de mas de 400 pg/dia, una o
dos veces al dia de acuerdo a la gravedad de su enfermedad
y al grado de cumplimiento del tratamiento, considerando
continuar la administracion una vez al dia de la dosis total, en
pacientes que logran buen control de la enfermedad.

Se manejan dosis bajas de 60 a 80ug/dia, dosis media de
160 a 320ug/dia y dosis altas de mas de 320 ug/dia,
administrados una vez al dia.

Menores de 12 afios: 0,25 a 2,88mg/kg al dia en la mafiana o
cada dia de por medio, seglin sea necesario para el control
del asma.

Mayores de 12 afios: terapia de largo plazo: 6-72 mg al dia
en la mafiana o un dia de por medio, segun sea necesario
para el control del asma.

Se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis media de
200 a 500ug/dia y dosis altas de mas de 500 ug/dia,
administrados dos veces al dia para el inicio del tratamiento,
considerando continuar la administracién una vez al dia de la
dosis total, en pacientes que logran buen control de la
enfermedad.

Dosis usual de mantenimiento en nifios mayores de 6 afios:
12 g por inhalacion oral cada 12 horas.

Dosis maxima: 24 ug al dia.

Nifilos mayores de 12 afios: 2 inhalaciones orales dos veces
al dia (por la mafiana y por la noche), ya sea de budesonida
80 pg/ formoterol 4,5 pg o budesonida 160 pg/ formoterol 4.5
pg. Dosis maxima: 2 inhalaciones dos veces al dia de
budesonida 160 pg/ formoterol 4,5 pg.

Nifios de 6 a 12 afios: 2 inhalaciones orales 2 veces al dia
(por la mafiana y por la noche) de budesonida 80mcg/
formoterol 4,5mcg por inhalacion, no se recomienda
sobrepasar esta dosis.

Se manejan dosis bajas de 100 a 200ug/dia, dosis media de
200 a 400pg/dia y dosis altas de méas de 400 pg/dia,
administrados dos veces al dia para el inicio del tratamiento,
considerando continuar la administracién una vez al dia de la
dosis total, en pacientes que logran buen control de la
enfermedad.

Nifios de 2 a 5 afios con asma y/o rinitis alérgica: Una tableta
masticable de 4 mg al dia, o segun criterio médico.

Nifios de 6 a 14 afios con asma y/o rinitis alérgica: Una
tableta masticable de 5 mg al dia, o segun criterio médico.
Adultos mayores de 15 afios con asma y/o rinitis alérgica:
Una tableta cubierta de 10 mg al dia, o segun criterio médico.
1. Inhalacién, nebulizacién

Exacerbacién del asma

a) Exacerbacién de moderada a severa

Dosis usual: 0.25 mg de inhalacién oral por nebulizacién
cada 6 horas.

b) Exacerbacion severa

Dosis habitual: inhalacién oral de 0,5 mg via nebulizador
cada 20 minutos por 3 dosis, luego segin sea necesario.

2. Inhalacién, oral

Exacerbacién del asma
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Tipo de Nombre de . . o
p . ” Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)
tecnologia tecnologia

a) Exacerbacion de moderada a severa

Dosis usual: 2 a 3 inhalaciones orales (17 mcg / inhalacion)

cada 6 hora.

b) Exacerbacion severa

Dosis usual: 8 inhalaciones orales (18 mcg / inhalacion) cada

20 minutos segln sea necesario durante hasta 3 horas.

La dosis es de 0,8mg/kg IV cada 4 horas, durante 3 a 5 dias,
Nueva principal Triamcinolona se deben reservar solo para los nifios gravemente afectados

0 que presenten intolerancia a la via oral.

Por su parte, los principales eventos adversos de las tecnologias a evaluar se recogen en
la Tabla 1 del Anexo. En el analisis no se tuvo en cuenta ninguno de ellos en la medida en
que su frecuencia es baja y no impactan de manera importante los costos de uso de las
tecnologias, al menos dentro del horizonte temporal del AlP.

La estimacion de los precios de los medicamentos se llevd a cabo con el Sistema de
Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) para el afio 2016. El precio promedio
por tableta, ampolla o unidad calculada corresponde al precio ponderado de las diferentes
presentaciones del medicamento, el cual comprende tanto los genéricos como las
moléculas originales. Con lo anterior se busco determinar un precio ponderado del principio
activo y no de una molécula en particular. El procedimiento para calcular los precios de los
medicamentos siguid las recomendaciones del manual metodoldgico del IETS y el precio
analizado de cada medicamento es el precio promedio ponderado de la unidad minima de
concentracion (UMC) del mismo. El ponderador se definié como la participacion de las UMC
vendidas de cada presentacion dentro del total de UMC de todas las presentaciones del
medicamento considerado. A manera de ejemplo, supongase que el medicamento A en el
afo 2016 registra ventas en tres presentaciones, a saber 4, A, y Az, cada una de ellas con
cantidades de UMC dadas por UMC; , UMC, y UMC; y precios Py , Py, ¥ Py,

UMC; .
. En consecuencia,
XiUMC;

el precio promedio del medicamento A en 2016 es P, = Y ; Wy, - Pa;-

respectivamente. El ponderador se define entonces como wy, =

De otra parte, el precio de omalizumab, especificamente el CUM 19953339-1, se encuentra
regulado por la Circular Namero 01 de mayo de 2017 de la Comisién Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos con un precio maximo de $975.959,91. Este fue
el precio de ese medicamento utilizado para el analisis. Asi mismo, los precios de
metilprednisolona para los CUM 19927243-1, 53896-1, 53896-2, 53896-3 y 53896-4
también estan regulados por la resolucion mencionada. Sin embargo, ninguno de esos CUM
hace parte de los CUM asociados a las ventas en el canal institucional realizadas por los
laboratorios, que se utilizan para el calculo de precios de conformidad con la metodologia
del IETS. Los precios de los medicamentos analizados en el AIP se presentan en el Tabla
22.
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Tabla 22. Precio de las tecnologias de intervencion.

Medicamento

Beclometasona

Budesonida

Ciclesonida

Deflazacort Oral
Fluticasona (Propionato)
Formoterol

Formoterol + budesonida
Ipratropio bromuro
Metilprednisolona Inyectado
Metilprednisolona Oral
Mometasona
Montelukast
Omalizumab - Regulado
Omalizumab - Mercado
Prednisolona
Prednisona

Salbutamol Inhalado
Salbutamol Oral
Salmeterol

Salmeterol + fluticasona
Teofilina

Terbutalina Inhalado
Terbutalina Oral
Terbutalina Inyectado
Tiotropio bromuro Inhalado
Tiotropio bromuro Oral

Triamcinolona

Precio

Promedio
Minimo

5.152,60
5.905,25
38,52
5.262,01
124.583,33
6.489,20
4.875,47
36,43
163,83
2.109,74
51,59
6.506,40
5.585,64
19,87
15,80
263,69
46,11
610,55
2.961,52
1,26
284,03
118,09
820,91
2.166,63
56,74
5.132,86

Precio
Promedio

6.149,10
6.148,19
43,72
5.538,20
147.127,50
7.079,69
5.606,87
41,19
204,72
2.354,29
71,72
6.506,40
5.593,59
21,01
17,13
303,73
48,39
1.372,82
3.394,98
141
307,77
120,72
869,02
2.418,58
84,37
5.224,63

Precio
Promedio
Maximo

9.798,43
6.408,29
71,52
5.767,11
167.287,77
8.697,18
6.431,27
48,54
236,61
3.943,89
121,05
6.506,40
5.622,85
24,09
21,57
702,02
52,37
1.806,19
5.560,47
1,83
329,71
123,58
934,03
3.447,47
157,68
12.312,59

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

En cuanto a las dosificaciones de los medicamentos analizados en el AIP, se utilizaron las
dosis promedio anuales por rango de edad, calculadas a partir del punto medio entre la
dosis minima y la dosis maxima (cuando el medicamento tiene esos extremos de
prescripcion) o del nivel de prescripcion recomendada, multiplicada por la frecuencia diaria

de administracion y por 365 dias al afio. Las dosis se presentan en el Tabla 23.
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Tabla 22. Dosis medias anuales de las tecnologias de intervencion.

Medicamento Rango de
Nivel de Dosis Edad

Beclometasona Inhalado Alta
Beclometasona Inhalado Alta
Beclometasona Inhalado Baja
Beclometasona Inhalado Baja
Beclometasona Inhalado Media
Beclometasona Inhalado Media
Budesonida Inhalado Alta
Budesonida Inhalado Alta
Budesonida Inhalado Baja
Budesonida Inhalado Baja
Budesonida Inhalado Media
Budesonida Inhalado Media
Ciclesonida Inhalado Alta
Ciclesonida Inhalado Alta
Ciclesonida Inhalado Baja
Ciclesonida Inhalado Baja
Ciclesonida Inhalado Media
Ciclesonida Inhalado Media
Deflazacort Oral

Deflazacort Oral

Fluticasona Inhalado Alta
Fluticasona Inhalado Alta
Fluticasona Inhalado Baja
Fluticasona Inhalado Baja
Fluticasona Inhalado Media
Fluticasona Inhalado Media
Formotero Inhalado

Formoterol + budesonida Inhalado
Formoterol + budesonida Inhalado
Ipratropio Inhalado

Ipratropio Inhalado

Ipratropio Inhalado
Metilprednisolona Oral
Metilprednisolona Oral
Mometasona Inhalado Alta

Mometasona Inhalado Alta

12-18
0-11
12-18
0-11
12-18
0-11
12-18
0-11
12-18
0-11
12-18
0-11
12-18
0-11
12-18
0-11
12-18
0-11
13-18
0-12
12-18
6-11
12-18
0-11
12-18
0-11
5-18
0-12
13-18
13-18
6-12
0-5
13-18
0-12
12-18
0-11

Dosis Media

Anual
(mg)
730,0

438,0
182,5
109,5
730,0
219,0
730,0
438,0
730,0
109,5
438,0
219,0
438,0
292,0
91,3
54,8
219,0
109,5
7.098,0
5.611,2
438,0
292,0
91,3
54,8
219,0
109,5
8,76
58.400,0
87.600,0
153,3
153,3
21,9
6.142,5
4.033,6
438,0
292,0
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(mg)

Mometasona Inhalado Baja 12-18 91,3
Mometasona Inhalado Baja 0-11 54,8
Mometasona Inhalado Media 12-18 219,0
Mometasona Inhalado Media 0-11 109,5
Montelukast 12-18 3.650,0
Montelukast 6-11 1.825,0
Montelukast 0-5 1.460,0
Omalizumab Inyectable 13-18 4.725,0
Omalizumab Inyectable 6-12 2.700,0
Prednisolona Oral 13-18 6.142,5
Prednisolona Oral 0-12 4.033,6
Salbutamol Inhalado 13-18 534,4
Salbutamol Inhalado 0-11 4249
Salbutamol Oral 13-18 8.760,0
Salbutamol Oral 6-11 5.840,0
Salbutamol Oral 0-5 1.336,0
Salmeterol Inhalado 0-18 36,5
Tiotropio Inhalado 0-18 0,9
Triamcinolona Inhalado 0-18 16,0

6 Modelo

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

A partir de la estimacién poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se
determinaron los siguientes insumos necesarios para el célculo del AIP, los cuales se

sintetizan en la Tabla 23.

Tabla 23. Insumos para el célculo del AIP

Paso 1 270.418 54.084 5.408
Paso 2 259.150 259.150 25.915
Poblacién objetivo
Paso 3 252.390 252.390 37.858
Paso 4 137.462 137.462 34.366
Paso 5 207.320 207.320 51.830
Total 1.126.741 910.407 155.378
Precio de las
Ver Tabla 21.

tecnologias
analizadas

., Poblacién .
Poblacién Poblacién
Paso Control "
Control - . Crisis
Refinamiento
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Distribucion de las
[CIETIES Ver Tablas 26 y 27. Seccion escenarios.

farmacologicas

7 Escenarios

Para la construccion de los escenarios sobre la participacion esperada de mercado se debe
tener en cuenta que algunas de las tecnologias analizadas estan indicadas para multiples
enfermedades ademas de asma como rinitis aguda y crénica, Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC), entre otras, por lo que las ventas reportadas en el SISMED
no soélo corresponden a las utilizadas para el asma, también para esas otras condiciones.
En consecuencia, debe reconocerse que existen diferencias respecto a la utilizacién de uno
u otro medicamento por trastorno especifico, por lo que se puede suponer que la evolucion
de los precios y la participacion de mercado de cada tecnologia reportada en el SISMED
no es extrapolable para el contexto del asma. No obstante, se presenta la participacion de
mercado a manera de ilustracion en la Tabla 24.

Tabla 24 Distribucién porcentual de las dosis vendidas de las tecnologias evaluadas

: . Participacion | Participacion

Beclometasona 2.985.450 29,57% 66,8%
Budesonida 60.360 0,60% 1,2%
Ciclesonida 6.854 0,07% 0,3%
Deflazacort 328.575 3,25% 0,4%
Fluticasona (Propionato) 17.951 0,18% 0,8%
Formoterol 635 0,01% 0,6%
Formoterol + budesonida 96.886 0,96% 0,0%
Ipratropio bromuro 1.682 0,02% 0,1%
Metilprednisolona 449.915 4,46% 0,7%
Mometasona 271.221 2,69% 11,0%
Montelukast 492.631 4,88% 1,7%
Omalizumab 41.373 0,41% 0,1%
Prednisolona 415.677 4,12% 0,6%
Salbutamol 4.838.194 47,92% 13,2%
Salmeterol 3.490 0,03% 0,8%
Tiotropio bromuro 166 0,00% 1,4%
Triamcinolona 84.993 0,84% 0,2%
TOTAL 10.096.053 100,00% 100,0%

En relacién con esta distribucion de las terapias farmacolégicas en el mercado cabe el
siguiente analisis. Dicha distribucién corresponde a la participacion de cada principio activo
en el mercado en 2016 en términos tanto de unidades minimas de concentracién como de
dosis, esta ultima con el fin de que dicha participacion sea comparable entre los distintos
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farmacos. Nétese que al corregir por la dosificacion, se obtiene una participacion asociada
al consumo sanitario, que se formula en dosis y no en unidades minimas de concentracion
brutas. Obsérvese también que estas participaciones no sélo no reflejan el consumo
sanitario asociado al asma, por lo dicho antes, tampoco son Utiles para un andlisis se realiza
por opciones de tratamiento, que varia segun el paso de tratamiento, la edad de los
pacientes y la distincion entre consumo sanitario asociado al manejo de control o de crisis.

Una forma alternativa de construir escenarios es mediante un analisis de los recobros al
SGSSSS, para tener una idea mas completa de la dinamica del mercado. Al respecto se
realizé una busqueda en la base de recobros para el afio 2016 buscando los medicamentos
asociados a los CIE 10 de asma, a saber: asma predominantemente alérgica (J450), asma
no alérgica (J451), asma mixta (J458), asma no especificada (J459) y estado asmatico
(J46X). Los resultados no pueden ser mas extrafios (ver Tabla 25): de los medicamentos
recobrados por asma sélo tres estan fuera del PBSUPC (budesonida, formoterol +
budesonida y montelukast) que participan con menos del 1% de las unidades recobradas
ese afno; esto es, casi el 100% de los medicamentos para tratamiento de asma recobrados
ya hacen parte del PBSUPC vy es dificil entender a qué se debe tal comportamiento.

Tabla 25. Unidades de medicamentos para el asma recobrados.

: Unidades L

Aminofilina 2.518 2,1%
Beclometasona 28.978 24.3%
Betametasona 148 0,1%
Cromoglicato de sodio 2.751 2,3%
Dexametasona 714 0,6%
Hidrocortisona 3.032 2,5%
Metilprednisolona 32 0,0%
Mometasona 3 0,0%
Prednisolona 626 0,5%
Prednisona 103 0,1%
Salbutamol 69.081 58,0%
Teofilina 11.055 9,3%
Terbutalina 3 0,0%
Budesonida 1 0,0%
Formoterol + budesonida 1 0,0%
Montelukast 1 0,0%
TOTAL 119.047 100,0%

En consecuencia, la construccién de escenarios se basa en el criterio de los expertos
consultados y se definen a partir de la utilizacion de las distintas opciones de tratamiento
terapias de conformidad con las Tablas 9 a 13 anteriores. Los escenarios de participacion
asi construidos se presentan en las Tablas 26 y 27. En el escenario alternativo de la Tabla
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27, se ha supuesto que la introduccién de las terapias nuevas es gradual en los pasos 4 y
5, considerando el hecho que las tecnologias se adoptan en el mercado de manera
paulatina.

Tabla 26. Escenarios de participacion de las terapias

Obcién de Tratamient Escenarios de Participacion
pcién de Tratamiento
Actual | Afio 1 | Afio 2 | Afio 3

Paso 1 - Control - 0-18 afios

CEl dosis bajas 100% 75% 75% 75%
Antileucotrieno 0% 25% 25% 25%
Paso 1 - Crisis

SABA 100% 100% 100%  100%
Paso 2 - Control - 0-5 afios

CEl dosis bajas 100% 70% 70% 70%
Antileucotrieno 0% 30% 30% 30%
Paso 2 - Crisis

SABA 100% 70% 70% 70%
CES 0% 30% 30% 30%
Paso 2 - Control - 6-11 afios

CEl dosis bajas 100% 60% 60% 60%
Antileucotrieno 0% 40% 40% 40%
Paso 2 - Crisis

SABA 100% 80% 80% 80%
CES 0% 20% 20% 20%
Paso 2 - Control -12-18 afios

CEl dosis bajas 100% 55% 55% 55%
Antileucotrieno 0% 45% 45% 45%
Paso 2 - Crisis

SABA 100% 55% 55% 55%
CES 0% 45% 45% 45%
Paso 3 - Control - 0-18 afios

CEl a dosis medias actual 100% 0% 0% 0%
CEl a dosis media + LABA 0% 25% 25% 25%
CEl a dosis media nueva 0% 50% 50% 50%
CEl a dosis baja + antileucotrieno 0% 25% 25% 25%
Paso 3 - Crisis

SABA 100% 26% 26% 26%
CES 0% 60% 60% 60%
LABA + anticolinérgico 0% 10% 10% 10%
SMART 0% 2% 2% 2%
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Obcién de Tratamient Escenarios de Participacion
pcion de Tratamiento
Actual | Afio 1 | Afio 2 | Afio 3

Triamcinolona 0% 2% 2% 2%

Paso 4 Control - 0-11 afios

CEl a dosis media 100% 0% 0% 0%
CEl a dosis media + LABA 100% 25% 25% 25%
CEl a dosis alta 0% 50% 50% 50%
CEl a dosis media + antileucotrieno 0% 25% 25% 25%
Paso 4 Control - 12-18 afios

CEl a dosis medias 100% 0% 0% 0%
CEl a dosis media + LABA 100% 35% 35% 35%
CEl a dosis media + LABA + antileucotrieno 0% 35% 35% 35%
CEl a dosis alta 0% 30% 305 30%
Paso 4 Crisis

SABA 100% 21% 21% 21%
CES 0% 65% 65% 65%
LABA + anticolinérgico 0% 10% 10% 10%
SMART 0% 2% 2% 2%
Triamcinolona 0% 2% 2% 2%

Paso 5 - Control - 0-18 afios

CEl a dosis alta 100% 0% 0% 0%
CEl a dosis alta + LABA 0% 85% 85% 85%
CEl a dosis alta + LABA + CES oral + inmunosupresor 0% 15% 15% 15%
Paso 5 Crisis

SABA 100% 21% 21% 21%
CES 0% 65% 65% 65%
LABA + anticolinérgico 0% 10% 10% 10%
SMART 0% 2% 2% 2%
Triamcinolona 0% 2% 2% 2%

Tabla 27. Escenarios alternativos de participacion de las terapias

Escenarios de Participacion

Opcioén de Tratamiento
:

Paso 4 Control 0-11 afios

CEl a dosis medias 100% 90% 80% 70%
CEl a dosis media + LABA 0% 5% 10% 15%
CEl a dosis media + LABA + antileucotrieno 0% 2.5% 5.% 7.5%
CEl a dosis alta 0% 2.5% 5.% 7.5%

Paso 4 Control 12-18 afios
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Escenarios de Participacion
CEl a dosis medias 100% 90% 80% 70%
CEl a dosis media + LABA 0% 3.5% 7% 10.5%
CEl a dosis media + LABA + antileucotrieno 0% 3.5% 7% 10.5%
CEl a dosis alta 0% 3% 6% 9%
Paso 4 Crisis
SABA 100% 21% 21% 21%
CES 0% 65% 65% 65%
LABA + anticolinérgico 0% 10% 10% 10%
SMART 0% 2% 2% 2%
Triamcinolona 0% 2% 2% 2%
Paso 5 - Control - 0-18 afios
CEl a dosis alta 100% 90% 80% 70%
CEl a dosis alta + LABA 0% 8.5% 17% 25.5%
QEI a dosis alta + LABA + CES oral + 0% 1.5% 3% 4.5%
inmunosupresor
Paso 5 Crisis
SABA 100% 21% 21% 21%
CES 0% 65% 65% 65%
LABA + anticolinérgico 0% 10% 10% 10%
SMART 0% 2% 2% 2%
Triamcinolona 0% 2% 2% 2%

Los resultados que se presentan a continuacion corresponden a los AIP de cada paso,
distinguiendo entre el manejo de control y el manejo de las crisis bajo las condiciones
descritas anteriormente.

8 Resultados

PASO 1

El costo actual de la terapia farmacoldgica para el manejo de control del asma en el paso 1
asciende a $7.843.629.557 en el afio base. Bajo los escenarios descritos en las Tablas 26
y 27 anteriores, el costo de adopcion de las opciones de terapias nuevas analizadas implica
un esfuerzo financiero adicional de $440.997.383. Para los siguientes dos afios el esfuerzo
adicional requerido, en relacion con el afio base, se ubica en —$22.166.383 en el afio 2 y
en $8.046.342 millones en el afio 3 (ver Tabla 28). En el paso 1 en manejo de crisis es igual
tanto en el escenario actual como en el nuevo por lo que su efecto en el esfuerzo financiero
es nulo.
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Tabla 28. Resultados del analisis de impacto presupuestal Paso 1 del tratamiento de
control del asma en Colombia.

Costo actual del tratamiento por afio
7.843.629.557,52

Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el aiio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 8.284.626.940,44 S 440.997.382,92

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

$ 8.262.460.556,51 (S 22.166.383,93)

Costo del tratamiento en el aifio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 8.270.506.898,65 S 8.046.342,14

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 8.284.626.940,44 S 440.997.382,92

Costo del tratamiento en el aiio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

S 8.270.506.898,65 (S 14.120.041,79)

Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 8.262.460.556,51 (S 8.046.342,14)

PASO 2

El costo actual de la terapia farmacolégica para el manejo de control del asma en el paso 2
asciende a $9.358.599.422 en el afio base. Bajo los escenarios descritos en la Tablas 26 y
27 anteriores, el costo de adopcién de las opciones de terapias nuevas analizadas implica
un esfuerzo financiero adicional de $77.812.713.88. Para los siguientes dos afios el
esfuerzo adicional requerido, en relacién con el afio base, se ubica en $5.720.838.49 en el
afo 2y en $6.180.678.556 en el afio 3 (ver Tabla 29).

En el paso 2 en manejo de crisis tiene un costo de $161.677.15 en el afio base, sin embargo
en el escenario nuevo se genera un ahorro de $12.176.215, aunque en los proximos dos
afos de nuevo hay que realizar un esfuerzo financiero de $9.965.115y $10.727.698 en los
afios 1y 2 respectivamente (ver Tabla 30).

86



ETS b e TODOS PORUN
(® MINHACIENDA 3 o Sal NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Tabla 29. Resultados del analisis de impacto presupuestal Paso 2 del tratamiento de
control del asma en Colombia.

Costo actual del tratamiento por aiio
9,358.599.422,21

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1
$ 87.171.313.303,67
Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
5 92.892.151.801,28
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
5 99.072.830.357,74 5 6.180.678.556,46

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1
$'87.171.313.303,67
Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
$92.892.151.801,28 S 5.720.838.497,61

Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
$99.072.830.357,74 S 6.180.678.556,46

Tabla 30. Resultados del andlisis de impacto presupuestal Paso 2 del tratamiento de crisis
del asma en Colombia.
Costo actual del tratamiento por afio

e °151.577.153/97

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 149.500.938,69 (512.176.215,28)

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 170.193.752,22 S 10.727.698,25

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 149.500.938,69 ($12.176.215,28)

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
5 170.193.752,22 S 10.727.698,25

PASO 3

El costo actual de la terapia farmacolégica para el manejo de control del asma en el paso 3
asciende a $30.479.722.171 en el afio base. Bajo los escenarios descritos en la Tabla 26 y
27 anteriores, el costo de adopcién de las opciones de terapias nuevas analizadas implica
un esfuerzo financiero adicional de $236.451.630.99. Para los siguientes dos afios el
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esfuerzo adicional requerido se reduce sustancialmente a poco menos del 8% del requerido
en el afio base, en el afio 2 se ubica en $17.809.822.299 y en el afio 3 en $19.215.342.67
(ver Tabla 31).

En el paso 3 en manejo de crisis tiene un costo de $236.226.199 y un impacto presupuestal
de $273.923.971 en el afio base, que se reduce en el afio siguiente a $34.073.347 y
$36.864.877 en los afios 1y 2 respectivamente (ver Tabla 32).

Tabla 31. Resultados del andlisis de impacto presupuestal Paso 3 del tratamiento de
control del asma en Colombia.

Costo actual del tratamiento por aiio
30.479.722.171,83

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1
S 266.931.353.163,68
Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
S 284.741.175.463,02
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 303.956.518.142,18 S 19.215.342.679,16

Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1
5 266.931.353.163,68
Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
S 284.741.175.463,02
Costo del tratamiento en el aiio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
5 303.956.518.142,18 $19.215.342.679,16
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Tabla 32. Resultados del andlisis de impacto presupuestal Paso 3 del tratamiento de crisis
del asma en Colombia.

. o

Costo actual del tratamiento por afio

236.226.199,70

Costos del tratamiento en la distribuciéon de mercado del escenario 1

Costo del tratamiento en el aiio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 510.150.171,61 S 273.923.971,91

Costo del tratamiento en el afo 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

S 544.223.519,26 S 34.073.347,65

Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 581.088.396,82 S 36.864.877,56

Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 510.150.171,61 S 273.923.971,91

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

$ 544.223.519,26
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)

S 581.088.396,82 S 36.864.877,56

PASO 4

El costo actual de la terapia farmacolégica para el manejo de control del asma en el paso 4
asciende a $12.763.125.155 en el afio base. Bajo los escenarios descritos en las Tablas 26
y 27 anteriores, el costo de adopcion de las opciones de terapias nuevas analizadas implica
un esfuerzo financiero adicional de $139.423.317.16. Para los siguientes dos afios el
esfuerzo adicional requerido se reduce sustancialmente a menos del 8% del requerido en
el afo base, en el afio 2 se ubica en $10.167.636.678 y en el afio 3 en $10.969.963.745
(ver Tabla 33).

En el escenario alternativo (ver Tabla 33), el costo de adopcion de las opciones de terapias
nuevas analizadas implica un esfuerzo financiero adicional de $ 47.059.267.265. Para los
siguientes dos afos el esfuerzo adicional requerido se reduce sustancialmente en relaciéon
con el afio base, en el afio 2 se ubicaen $14.913.141.865y en el aflo 3 en $10.969.963.745
(ver Tabla 33).

En el paso 4 en manejo de crisis tiene un costo de $214.422.129 y un impacto presupuestal

de $311.511.335 en el afio base, que se reduce en el afio siguiente, en el escenario nuevo,
a $35.182.996 y $37.931.010 en los afios 1y 2 respectivamente (ver Tabla 34).
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Tabla 33. Resultados del analisis de impacto presupuestal Paso 4 del tratamiento de
control del asma en Colombia.

Costo actual del tratamiento por afio
12.763.125.154,91

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1
5 152.186.442.317,46
Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
S 162.354.078.996,28
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 173.324.042.741,61 S 10.969.963.745,33

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 59.822.392.420,41 S 47.059.267.265,50

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

S 74.735.534.285,41
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
591.452.115.664,43 S 16.716.581.379,02

Tabla 34. Resultados del andlisis de impacto presupuestal Paso 4 del tratamiento de crisis
del asma en Colombia.

Costo actual del tratamiento por afio
214.422.129,55

Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1
S 525.933.464,83 S311.511.335,28
Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
$561.116.461,51 S 35.182.996,68
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
$599.047.471,75 S 37.931.010,24

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el aiio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1
S 525.933.464,83 S 311.511.335,28
Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
$561.116.461,51 S 35.182.996,68
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
$599.047.471,75 S 37.931.010,24

PASO 5

El costo actual de la terapia farmacolégica para el manejo de control del asma en el paso 5
asciende a $27.607.612.517 en el afio base. Bajo los escenarios descritos en las Tablas 26
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y 27 anteriores, el costo de adopcion de las opciones de terapias nuevas analizadas implica
un esfuerzo financiero adicional de $277.620.090.295. Para los siguientes dos afios el
esfuerzo adicional requerido se reduce sustancialmente en relacion con el afio base, en el
afio 2 se ubica en $20.796.347.115 y en el afio 3 en $22.396.972.236 (ver Tabla 35).

En el escenario alternativo (ver Tabla 35), el costo de adopcion de las opciones de terapias
nuevas analizadas implica un esfuerzo financiero adicional de $138.488.184.379. Para los
siguientes dos afios el esfuerzo adicional requerido se reduce: en el afio 2 se ubica en
$27.626.860.021 y en el afio 3 en $30.821.642.233 (ver Tabla 35).

En el paso 5 en manejo de crisis tiene un costo de $409.901.40 y un impacto presupuestal
de $365.856.65 en el afio base, que se reduce en el afio siguiente, en el escenario nuevo,
a $51.742.484 y $55.944.790 en los afios 1y 2 respectivamente (ver Tabla 36).

Tabla 35. Resultados del analisis de impacto presupuestal Paso 5 del tratamiento de
control del asma en Colombia.

Costo actual del tratamiento por afio
27.607.612.517 55

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 305.227.702.813,36 S 277.620.090.295,81

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

S 326.024.049.928,93
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)

S 348.421.022.165,67 5 22.396.972.236,74

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 166.095.796.897,20

Costo del tratamiento en el aiio 2

S 193.722.656.918,40

Costo del tratamiento en el afio 3

S 224.544.299.152,27

S 138.488.184.379,65

Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)
Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 30.821.642.233,87
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Tabla 36. Resultados del andlisis de impacto presupuestal Paso 5 del tratamiento de crisis

del asma en Colombia.

Costo actual del tratamiento por ano

409.901.401,72

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 365.856.657,25

Costo del tratamiento en el afio 1
S 775.758.058,97
Costo del tratamiento en el afio 2
S 827.500.543,81
Costo del tratamiento en el afio 3
S 883.445.334,54

Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

S 51.742.484,84

Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
$ 55.944,790,73

Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 2
Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

S 365.856.657,25

Costo del tratamiento en el afio 1
S 775.758.058,97
Costo del tratamiento en el afio 2
S 827.500.543,81
Costo del tratamiento en el afio 3
S 883.445.334,54

Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

S 51.742.484,84

Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
S 55.944,790,73

CONSOLIDADO

Finalmente, el consolidado del impacto presupuestal, que se presenta en la Tabla 37, arroja
un monto de $732.687.865.463 en el escenario 1 y de $501.191.909.650 en el escenario 2.

Tabla 37. Resultados del AIP consolidado del tratamiento del asma en Colombia.

_ Escenario 1 Escenario 2

AIP Paso 1 Control
AIP Paso 1 Crisis

AIP Paso 2 Control
AIP Paso 2 Crisis

AIP Paso 3 Control
AIP Paso 3 Crisis
AIP Paso 4 Control
AIP Paso 4 Crisis

AIP Paso 5 Control
AIP Paso 5 Crisis
TOTAL

Analisis.

440.997.383

$77.812.713.881,46
$(12.176.215,28)

$ 236.451.630.991,85
$273.923.971,91
$ 139.423.317.162,55
$311.511.335,28

$ 277.620.090.295,81
$ 365.856.657,26

$ 732.687.865.463,75

440.997.383

77.812.713.881
$(12.176.215,28)

$ 236.451.630.991,85
$273.923.971,91

$ 47.059.267.265,50
$311.511.335,28

$ 138.488.184.379,64
$ 365.856.657,26
$501.191.909.650,54

92



Pr— TODOS PORUN
(® MINHACIENDA il enso NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

La propuesta de los porcentajes de participacion en el escenario 2 se construy6 basandose
en las dinamicas de mercados dominantes, en donde, se establece una difusion de la
tecnologia nueva progresiva teniendo en cuenta los precios de venta, la oferta y la supuesta
demanda insatisfecha, se asumié el valor maximo de incorporacién para este escenario.

Como se desprende de la Tablas 9 a 13, las terapias farmacolégicas en los pasos 3 a 5
estan vinculadas de manera crucial al uso de un LABA, esto es, alguno de los siguientes
medicamentos: clembuterol, formoterol, salmeterol, formoterol en combinacién con
beclometasona, budesonida o fluticasona y salmeterol en combinacién con fluticasona en
la misma forma farmacéutica. Sin embargo, como ya se explicé en la seccion de descripcion
de tecnologias, todos estos medicamentos no hacen parte del AlIP, excepto formoterol, en
la medida en que sus registros sanitarios INVIMA estan vencidos o no hay informacion
reportada en el SISMED de los mismos. A esto se agrega que formoterol es un LABA de
alto costo, por encina de $120.000 el mg, siendo este medicamento uno de los principales
impulsores de los costos de la terapia farmacoldgica.

De otra parte, es claro que el formoterol y otros medicamentos, en especial los
corticoesteroides inhalados que no hacen parte del PBSUPC ya estan siendo cubiertos por
el SGSSS a través de recobros. Sin embargo, al examinar los recobros realizados de
medicamentos en asma, como budesonida, ciclesonida, fluticasona, formoterol (solo o en
combinacién con otros farmacos), etc. como se presenta en la Tabla 25, no hay evidencia
(por lo menos registrada en la busqueda realizada) de recobros significativos de esos
medicamentos. Por el contrario, la Tabla 25 muestra que los recobros de medicamentos
asociados al asma que se llevan a cabo de hecho ya se encuentran en el PBSUPC. En
consecuencia, se sugiere hacer una indagacion profunda en esta base de datos para
identificar qué medicamentos de asma son los mas recobrados, cuales los montos
monetarios asociados, los precios de reembolso y las cantidades fisicas de esos
medicamentos en el mercado. Es posible que buena parte de lo que aparece en este estudio
ya sea parte de las finanzas del sector de la salud por la via de recobros. Asi mismo, puesto
que algunos medicamentos para el asma como formoterol, budesonida y ciclesonida son
costosos, es de esperar —como lo sugieren estudios de Romero (32) y Aguilar (33)— que su
introduccion al PBSUPC tenga el efecto de reducir sus precios aunque no necesariamente
las cantidades sanitarias consumidas, lo que contribuye a diluir el efecto potencial de ahorro
de recursos (34). En consecuencia, eventualmente cabrian medidas de politica publica de
regulacion de precios, por lo menos con formoterol y sus combinaciones con otros
medicamentos en la misma forma farmacéutica.
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Anexos
9 Anexo 1. Registro de eventos adversos de las tecnologias evaluadas

Tabla 1 Anexo. Sintesis de la frecuencia de eventos adversos asociados con los medicamentos para asma en nifios

Tecnologia

SN ERITER0 Budesonida FIutic_asona Fluticasona Mometasona Ciclesonida Salmeterol
(inhalado) szr‘l’rf’;?: dagg’ (i];luhrzglztdoo) (inhalado) (inhalado) (inhalado)
Evento cardiovascular - - - - - 1,7 %
Hipertension arterial - - - - - 4%
Dolor abdominal - - - 2-3% - =
Diarrea 2-4% - - = - -
Nausea 1,8% - - >1,<3% - 1-3%
Vémito >1,<3% - -
Nausea y vomito - 1-18% - - - -
Candidiasis de la boca o ) <9% i i i i
esofagica
Candidiasis oral - - - 4-6% - -
Candidiasis oro faringea - - - 0,5-0,8% - -
Flatulencia - - - >1,<3% = -
Gastroenteritis - - - >1,<3% = -

Indigestion - - - 3-5% = -
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Disminucion del apetito
Dolor de espalda
Dolor musculo esquelético
Mialgia
Artralgia
Dolor de cabeza
Cefalea “sinusal’
Insomnio
Disomnia
Dolor
Dolor en extremidades
Parestesia
Dolor 6seo
Epistaxis
Irritacion nasal
Congestion nasal
Rinitis Alérgica
Otalgia
Tos
Sequedad faringea

Faringitis

= 1-6%

= 6-78%

1-3%

6-13%

>1,<3%
3-6%
4-8%
2-3%

3-22%

>1,<3%

>1,<3%

>1,<3%

>1,<3%

11-15%
>1,<3%
>1,<3%

8-13%

0,6 -

09—

4,9 —

03—

18-

3,1%

3,5%

11%
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12 %
>1,<3%
1-3%
13-17%
1-3%
1-3%
1-3%
1-3%
4%
4-5%
5%
4%
6 %
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Sinusitis
Nasofaringitis
Irritacion de la lengua
Dolor en la lengua
Dificultad para hablar
Infeccidn respiratoria superior
Exacerbacién del asma
Sincope
Fiebre
Sindrome “influenza like”
Enfermedades infecciosas
Infeccion de tracto urinario
Trastorno menstrual
Dismenorrea
Sindrome de Cushing
Hipocortisolismo secundario
Fractura 6sea
Anafilaxia
Reaccion de hipersensibilidad

Glaucoma

23 %

Raro

Raro

1-3%

4-10%

3-22%

14-21%

Raro

Raro

Raro

3%

7-10,5%

>1,<3%

8-15%

>1,<3%
>1,<3%
>1,<3%
>1,<3%

4-9%

16 %

31-55%
7-10,5%
24-4,7%
4,1-8,7%

6 %
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Aumento de la presion ) Raro i i i i
intraocular
Esczema - - - - - 1-3%
Rash - - - - - 1-4%
Urticaria - - - - - 3%
Hiperglucemia - - - - - 1,<3%
Mareo - - - - - 4%
Temblor - - - - - 0,7-8%

Fuente: Micromedex® 2017 (3).

Tecnologia

Evento adverso Salmeterol + Formoterol + Formoterol +

Formoterol . . Beclometasona
(inhalado) Clenbuterol fluticasona Budesonida mometasona (Inhalado)
(inhalado) (inhalado) (inhalado) (inhalado)

Evento cardiovascular 1,7 % - - - - -
Dolor toracico 1,9-32% - - - - -
Palpitaciones 0,4-5% = = = = =
Arritmia cardiaca - - 1-3% - 1-3% -
Infarto agudo del miocardio - - 1-3% - 1-3% -
Taquicardia - - 1-3% - 1-3% -
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Dolor dental
Diarrea
Nausea
Vomito

Dolor de estémago
Candidiasis oral
Xerostomia
Irritacion de la lengua
Dolor de la lengua
Gastroenteritis viral
Dolor de espalda
Dolor musculo esquelético
Mialgia
Mareo
Dolor de cabeza
Insomnio
Temblor
Epistaxis
Rinitis Alérgica
Infeccidn en el oido

Tos
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4,9 %
4,9 %

2,4%

1,3-33%

09-24%
2,5%
15-24%

19-8,6%

0,9 %

1,4 %

7-9%

2-T7%

1,4 %

9,21 %

3-6%

14-32%
1,1-65%

14-6%

6,1-8,9%

16-32%

1,4%

7-9%

2-7T%

1,4 %

9-21%

3-6%
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>4 %

Nifios: 1 -3 %

1-3%

Nifios: > 3,2 %

Nifios: 1 — 3 %

Nifios: 1 — 3 %

1-3%

Nifios: 1 -3 %

<5%

8-25%

Nifios: 4 %

>3 %

Nifios: 1 -3 %

08-72%
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Sequedad faringea
Faringitis
Sinusitis

Rinofaringitis
Nasofaringitis
Bronquitis

Infeccion respiratoria
superior

Exacerbacion del asma

Infeccidn respiratoria viral
baja

Influenza
Fiebre

Dolor

Fuente: Micromedex® 2017 (3).

Evento adverso

Betametasona
(parenteral)*

Triamcinolona
(oral,
parenteral)*

10-13 % =
= 35-58%
= 7,3-10,5%
2-8% -
16 - 27 % -
3-6% 10,5 %
- 24-32%

Tecnologia

Prednisolona
(oral,
parenteral)*

Metilprednisolona
(oral, parenteral)*

10-13%
2-8%
16 - 27 %
3-6%

Terbutalina*
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Nifios: 3,2 %
>3 %

1-88%

Nifios: 1 — 3 %

Nifios: 0,8 — 3,2
%

1-3%

Salbutamol*
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Dolor toracico
Palpitaciones
Taquicardia
Alteraciones de los dientes
Indigestion
Diarrea
Nausea

Nausea y vomito

Vomito

Dolor abdominal

Dolor en hemiabdomen
superior

Gastroenteritis viral
Candidiasis oral

Xerostomia

Dolor de la lengua

Irritacion de la lengua
Dificultad para hablar

Dolor de espalda
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1-34%
3,4%

1-3%

1-3%

1-3%

4,7 %

1-3%
1-3%

55%

1-3%

2-4%

33 %**
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3%
25 %

<3-7%

10 %

Pediatrico 3 %.
Adulto y
pediatrico 7 %.

Nifios 2 %.
Nifios y adultos
25%

10 %

2%
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Dolor
Mialgia
Dolor musculoesquelético
Astenia
Dolor de cabeza
Cefalea “sinusal’
Insomnio
Somnolencia
Temblor
Epistaxis
Rinitis Alérgica
Tos
Faringitis
Sinusitis
Nasofaringitis
Bronquitis
Congestion pulmonar

Edema pulmonar

Infeccion respiratoria alta

MINHACIENDA IEr‘S
- 2-3%
- 1-3%
- 55-21%
- 27%
) 2,1-8,4%
- 5,1— 25 %
- 2-9%
. 34%
- 1-3%
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3-5%
2%
5-7%
1%
2%
2%
5-7%
5-16%
25%
14 %
25%
Nifios 2 %.
Nifios y adultos
25%

25%

=210 %

5-21%
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Infeccion ri?r;;ilratoria baja i - ) 7%
Sindrome “influenza like” - 2-89% - -
Catarata - Raro - -
Glaucoma - Raro - -
Desarrollo:Oevgiabetes de i <1-46% <1— 46 % )
hiseer:gﬁggiﬁ;ad - _ - 6%
Anafilaxia - Rara = =
Urticaria - Rara - -
Rash - 1-3% - -
Eritema <1% - - -
Foliculitis <1% - - -
Vesiculas en piel <1% - - -
Prurito <1% - - -
Edema facial - 1-3% = =
Excoriacion de la piel - 2,5% - -
Fotosensibilidad - 1-3% - -

Hipersensibilidad emocional

Sensacion de nerviosismo

Nifios: 6,25 — 20
%

7%
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Dificultad en el paso de orina - - - - - <1%
Infeccion del tracto urinario - - - - - 1%
Fiebre - - - - - 6 %

Fuente: Micromedex® 2017 (3). *Sin datos preciso cuantitativos en Micromedex®, ** en mujeres en tratamiento endovenoso para parto pretérmino.

Tecnologia

Dexametasona Extractos

E q (sistémico) | alergénicos: Bromuro
V) RN Deflazacort e " | Fenoterol de Montelukast
acaros de : : :
(oral) (inhalado) | ipratropio (oral)
LN (Inhalado)
doméstico
Dermatitis atépica - - - - - Nifios 22 %
Dermatitis - - - - - Nifios 22 %
Eczema - - - - - Nifios 22 %
Infeccion en la piel - - - - - Nifios 22 %
y/o tejido celular
subcutaneo

Adolescentes

) ) ) ) ) y adultos: 1,6
REgln %; ninos 22
%
Urticaria - - - - - Nifos 22 %
Dolor abdominal - - - - - Nifos 22 %
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Dolor dental

Diarrea

Gastroenteritis

Indigestion
Infeccion dental
Xerostomia

Nauseas

Sabor amargo en la

boca
Tonsilitis
Varicela
Infeccién viral

Astenia

Mareo

Dolor de cabeza
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>4,1 %

>3,7 %

Adolescentes
y adultos: 1,7
%

Nifos 22 %

Adolescentes
y adultos: 1,5
%; ninos 22
%

22 %
Nifios 22 %

Nifios 22 %

Nifios 22 %
Nifios 22 %
Nifios 22 %
Nifios 22 %

Adolescentes
y adultos: 1,9
%

Adolescentes
y adultos:
18,4 %;
ninos =22 %
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Comportamiento
hiperactivo

Temblor
musculoesquelético

Insomnio

Cefalea sinusal

Trastornos del
suefo

Ansiedad
Depresion

Sensacién de
nerviosismo

Irritabilidad
Pesadillas
Inquietud
Tos
Otalgia
Otitis
Otitis media

Sinusitis
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6-21%

1-14%

6 %

0,7-6%

Adolescentes
y adultos: 21
%

0,12 %

0,14 %

0,15 %

0,07 %

0,27 %
0,12 %
0,11 %
21 %
Nifios 22 %
Nifios 22 %
Nifios 22 %

21 %
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Epistaxis

Nasofaringitis
Bronquitis

Infeccion
respiratoria
superior

Laringitis

Congestién nasal

Secrecion nasal

Faringitis
Neumonia
Rinitis
Sibilancias

Infeccion

respiratoria alta

Influenza

Fatiga

Fiebre
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10 %

12 %

10 -

23 %

Adolescentes
y adultos: 21
%

Nifios 22 %

Nifios 22 %

Adolescentes
y adultos: 1,6
%

Nifios 22 %
Nifios 22 %
Nifios 22 %
Nifios 22 %

Nifios 22 %
=21 %

Adolescentes
y adultos: 4,2
%; ninos 22
%

0,35 %

Adolescentes
y adultos: 1,5
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Malestar
Hirsutismo
Obesidad central
Facies cushinoide
Aumento de peso
Aumento del petito

Aumento de la
frecuencia urinaria

Edema macular
diabético con
catarata

Edema macular
diabético con
hipertension arterial

Edema macular
diabético con
aumento de la

presion intraocular

Anormalidades
visuales

Oclusion de venas
retinianas y uveitis
con catarata

Oclusion de venas
retinianas y uveitis
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10-35%
10-25%
33 -60 %
20-28 %
14 %

68 %

13%

35 %

9%

5%

25%

5%

%; nifios 22
%

0,21 %
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con aumento de la
presion intraocular

Edema de la
conjuntiva

Conjuntivitis

Sindrome de ojo
seco

Flotadores vitreos
Queratitis
Lagrimas retinianas

Trastornos
vasculares de la
retina

Uveitis
Miopia

Comez6n en la
boca

Edema de labios
Edema de lengua
Uvulitis

Comezon en la
oreja

Irritacion de la
lengua
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6 %

5%

5%

2%

2%

68 %

3%

2%

63,1 %

18 %
15%

18,8 %

51,7 %

67 %

Niflos -2 %

Nifios 22 %
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Esofagitis
eosinofilica

Nerviosismo
Hormigueo y

entumecimiento de
extremidades

Lesion traumatica

Evento adverso
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Omalizumab
(subcutaneo)

= 0,07 %

Fuente: Micromedex® 2017 (3).

Bromuro de
tiotropio
(inhalado)

15% = =

10 % = =

Adolescentes
y adultos: 1
%

Tecnologia

Fluticasona
furoato +
vilanterol
(inhalado)

Salbutaml +
bromuro de
ipratropio
(inhalado)
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Angina de pecho
Dolor toracico
Edema
Hipertension arterial
Palpitaciones
Arritmia cardica

Prurito

- 1 -3 % (polvo)
- 5 -7 % (polvo)
- 3 -5 % (polvo)
- 1 -2 % (spray)

- 1 - 3 % (polvo)

- 1 -3 % (spray)

<2 % -
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Latidos prematuros
Rash

Reaccioén en el sitio de
inyeccion

Dolor abdominal
(hemiabdomen superior)

Constipacion
Diarrea
Gastroenteritis viral
Disfagia
Reflujo gastroesofagico
Candidiasis oral
Candidiasis orofaringea
Vémito
Xerostomia

Dificultad para hablar
Mialgia
Artralgia
Mareo
Dolor de cabeza

Parestesia

MINHACIENDA IFIS Istiuto e Evalyac
"
- >4 % )
45 % . )
23 % } )
- 1-4% .
- 1-2% i
23 % )
. <1 % (spray) .
- 1 -3 % (spray) .
- 1-4% .
4 % (polvo) .
- 4,1 % spray, 12 ]
— 16 % polvo
- 1-3% _
- 4% )
8% . )
) 1 -3 %(spray) 5,6 %
H=L9k 3,8 % (spray) .

- 1 - 3 % (polvo)

22 %

5-8%

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Herida por mordida de 23 % - - -
artropodo
1-58% 4,2 % 21 %
Tos -
(spray)
Rinitis alérgica - 1 -2 % (spray) - -
Faringitis estreptocdccica 23 % = =
Otitis media 23 % - -
27-31% 2,3% 22 %
Sinusitis 16 % spray, 4 %
polvo
. . <1 % spray, 3 — > =
>12 0
Epistaxis 23 % 11 % polvo
Nasofaringitis 3-91% - - 9-10%
Bronquitis - 3,3 % (spray) 12,3 % 22 %
L . . . 41 - 43 % 10,9 % -
Infeccion respiratoria superior -
(polvo)
Trastorno del sistema ) - 25% -
respiratorio
Disnea - - 45 % -
11,5-159% 22% -
Faringitis - spray, 7 -9 %
polvo
Neumonia - - 1,4 % 22 %
Infeccidn respiratoria alta - - - 2-7%
Influenza - - - 23 %
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Fiebre
Dolor
Anafilaxia

Cancer

Infeccién por helmintos

Hipercolesterolemia
Catarata

Retencién urinaria
Infecciéon de tracto urinario

Fractura 6sea

Fuente: Micromedex® 2017 (3).

23 %
7%
0,1%
53%
53 %

(pacientes de
alto riesgo de

geohemintiasis)

1 -2 % (spray)

1 -3 % (polvo)
1 -3 % (polvo)
<1 % (spray)

1 - 3 % spray,
4 —7 % polvo

2%

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Anexo 2. Registros INVIMA de las tecnologias actuales y nuevas.

Las tablas de este anexo se adjuntan en otro archivo debido al peso y gran cantidad de tablas, que ocupan mas de 300 paginas.
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Anexo 3. Calculos de precios de las tecnologias evaluadas.

Cantidad
Medicamentos " 5 5 Unidades Prlncl!)lo (= Fuentes Precio Precio Precio Unidades Participacio Precio Precio Precio Plre'clo Prequ Pfeflo
o Medicamentos - Presentaciones Presentaciones . unidad L. N " nde ponderado ponderado ponderado minimo promedio maximo
principales Presentacion " cum minimo promedio maximo Mercado .. . ‘s
presentacion mercado minimo promedio méximo (mg) (mg) (mg)
(mg)

ATROVENT SOLUCION PARA INHALAR CAJA CON UN FRASCO DE VIDRIO TIP 1 0,5 1980804-2 23.312 27.222 30.107 60.710 3,61% 841,25 982,38 1.086,48 1.682,50 1.964,77 2.172,96
BROMURO DE IPRATROPIO 20 MCG/DOSIS SUSPENSION Il CAJA CON ENVASE METALICO X 17 1€ 1 419924350-1 9.360 9.949 15.233 8.426 0,50% 46,88 49,83 76,30 11,72 12,46 19,07
ATROVENT HFA 20 MCG AEROSOL CAJA CON FRASCO DE ACERO INOXIC 1 0,2 19930893-2 24.664 26.248 29.141 27.613 1,64% 404,83 430,82 478,32 2.024,14 2.154,11 2.391,58
IPRATROPIO BROMURO 20 MCG 200 DOSIS CONTENEDOR DE ALUMINIO CON 200 | 1 4 19938287-1 5.469 6.079 7.230 2.276 0,14% 7,40 8,22 9,78 1,85 2,06 2,45
IPRATROPIO ASPROMIO INHALADOR CAJA POR UN ENVASE POR 10 ML 1 4.19938447-1 4.666 6.004 7.702  1.385.271 82,34% 3.841,76 4.943,92 6.341,91 960,44 1.235,98 1.585,48
CIPLATROPIUN SOLUCION RESPIRATORIA CAJA CON UN FRASCO DE VIDRIO AM 1 3,75 19945555-2 7.058 9.434 11.023 78.334 4,66% 328,65 439,26 513,25 87,64 117,14 136,87
IPRATROPIO BROMURO INHALADOR CAJA CON UN ENVASE DE ALUMINIO F 1 4 19982506-1 2.744 2.744 2.744 31.130 1,85% 50,78 50,78 50,78 12,69 12,69 12,69
BROMURO DE IPRATROPIO 20 MCG/DOSIS AEROSOL HFA CAJA POR 1 INHALADOR CON 200 DOS 1 4 20013129-1 6.180 7.646 7.924 60.528 3,60% 222,36 275,09 285,10 55,59 68,77 71,28
ATROVENT SOLUCI N PARA INHALAR CAJA CON FRASCO DE 20 ML 1 0,5 20047763-1 31.000 31.000 31.000 28 0,00% 0,52 0,52 0,52 1,03 1,03 1,03
ASPROMIO INHALADOR CAJA POR 1 FRASCO DE ALUMINIO PA 1 4 20066836-1 9.102 9.102 9.102 27.992 1,66% 151,45 151,45 151,45 37,86 37,86 37,86

100,00%  5.895,86 7.332,27 8.993,87 4.875,47 5.606,87 6.431,27

Cantidad
. . Principio por : ) . . S Precio Precio Precio Precio Precio Precio
Medicamentos . . . Unidades ! Fuentes Precio Precio Precio  Unidades Participacion - ’ o
o Medicamentos - Presentaciones Presentaciones > unidad . . P ponderado  ponderado ponderado  minimo  promedio  maximo
principales Presentacién " cum minimo  promedio  méximo  Mercado demercado o' ‘ ot
presentacion minimo  promedio  méaximo (mg) (mg) (mg)
(me)
DEPO MEDROL 40 MG/ML SUSPENSION INYECTABLE  CAJA DE CARTON CON FRASCO VIAL DE VIDRIO CON 1 ML DE SUSPENSION VIDRIO TIPO 1 40 199272431 4.164 4.467 4783 36.547 812% 33826 362,89 388,51 8,46 9,07 9,71
DEPO MEDROL 40 MG / ML SUSPENSION INYECTABLE CAJA PLEGADIZA CON UN VIAL MULTIDOSIS X 5 ML 1 200 19967501-1 14.930 17.79 20733 5527 123% 18341 218,61 254,70 092 1,09 127
SUMITRIC CAJA POR 50 FRASCOS AMPOLLA POR 15 ML 50 500 19974253-2 8634 9117 9342 7.750 172% 148,72 157,04 160,92 0,01 001 001
METILPREDNISOLONA 500 MG CAJA POR 1 VIAL DE VIDRIO TIPO | INCOLORO TAPON GRIS DE BROMOBUTILO Y AGRAFE 1 500 19990590-1 7.434 9.481 12300 149.676 3327% 247320 315423 412182 495 631 824
METILPREDNISOLONA CAJA CON UN VIAL MAS AMPOLLA DILUENTE 1 500 19994118-1 9,659 10421 12.059 24.255 53%% 520,70 561,80 650,08 1,04 112 1,30
METILPREDNISOLONA CAJA CON 50 VIALES MAS 50 AMPOLLAS CON DILUENTE 50 500 19994118-2 203756  293.923  294.044 12.907 287%  8.427,17 843195  8.43542 034 034 034
METILPREDNISOLONA  METILPREDNISOLONA 500 MG POLVO LIOFILIZADO  CAJA POR 5 FRASCOS VIALES DE VIDRIO TIPO | 5 500 20007753-2 6.026 7.385 10.824 92.544 2057% 123940 151913 222646 050 061 089
METILPREDNISOLONA CAJA X 10 FRASCOS VIAL EN VIDRIO TIPO | TRANSPARENTE TAP N DE CAUCHO Y AGRAF 10 500 202576-1 22.866 24594 26.259 2751 061% 13981 150,38 160,56 0,03 0,03 003
SOLU MEDROL R 500 MG CAJA CON UN FRASCO ACT O VIAL DE VIDRIO TIPO | PARA RECONSTITUIR CON 4 ML 1 500 298221 21500 31407 53.754 23,651 526% 113021 165100  2.82571 2,26 330 565
MEDROL 4 MG TABLETAS CAJA PLEGADIZA X 30 TABLETAS EN EMPAQUE BLISTER PVC/ALUMINIO 30 4 34501-1 16812 24.166 26.143 4323 096% 16154 232,20 251,19 135 1,94 2,09
MEDROL 4 MG TABLETAS CAJA PLEGADIZA X 50 TABLETAS EN EMPAQUE BLISTER PVC/ALUMINIO 50 4 345013 30027 32.444 38.077 7.848 174% 523,77 565,04 664,18 2,62 283 332
MEDROL 16 MG TABLETAS Caja por 14 tabletas con 2 biister Aluminio/PVC 0paco/ACLAR por 7 tabletas 14 16 46144-1 42.213 54.994 64.657 8528 190% 800,14 104239 122555 3,57 4,65 547
SOLU MEDROL DE 40 MG SOLUCION Caja por 1 frasco ampolla Act O vial tipo | transparente con 40 mg polvo para reconstituir y 1 mL 1 40 533965 3977 4,257 4612 73.608 16.36% 650,74 696,45 754,49 16,27 17.41 18,86

449,915 ,00% 16737

Cantidad

" " Principio por . . . N " Precio Precio Precio Precio Precio Precio
Medicamentos ’ . Unidades L Fuentes Precio Precio Precio  Unidades Participaci
Medicamentos - Presentaciones

i " ipaciol . " A
Present: idad derad derad derad d
principales resentaciones Presentacion unies cum minimo  promedio  miximo  Mercado demercado "or . o o Porderaco ponderado  minimo - promedio  maximo

presentacién minimo  promedio  maximo (mg) (mg) (meg)
(meg)

DEPO MEDROL 40 MG/ML SUSPENSION INYECTABLE  CAJA DE CARTON CON FRASCO VIAL DE VIDRIO CON 1 ML DE SUSPENSION VIDRIO TIPO 1 40 19927243-1 4.164 4.467 4.783 36.547 8,51% 354,58 380,39 407,24 8,86 9,51 10,18

DEPO MEDROL 40 MG / ML SUSPENSION INYECTABLE CAJA PLEGADIZA CON UN VIAL MULTIDOSIS X 5 ML 1 200 19967591-1 14.930 17.796 20.733 5.527 1,29% 192,25 229,15 266,98 0,96 115 133

SUMITRIC CAJA POR 50 FRASCOS AMPOLLA POR 15 ML 50 500 19974253-2 8.634 9.117 9.342 7.750 1,81% 155,89 164,61 168,68 0,01 0,01 0,01
METILPREDNISOLONA 500 MG CAJA POR 1 VIAL DE VIDRIO TIPO | INCOLORO TAPON GRIS DE BROMOBUTILO Y AGRAFE 1 500 19990590-1 7.434 9.481 12.390 149.676 34,87% 259247 330634  4.320,59 518 6,61 8,64
METILPREDNISOLONA METILPREDNISOLONA CCAJA CON UN VIAL MAS AMPOLLA DILUENTE 1 500 19994118-1 9.659 10.421 12.059 24.255 5,65% 545,81 588,89 681,43 1,09 118 1,36
INYECCION METILPREDNISOLONA CAJA CON 50 VIALES MAS 50 AMPOLLAS CON DILUENTE 50 500 19994118-2 293.756 293.923 294.044 12.907 301% 883357 883858  8.842,22 035 0,35 0,35
METILPREDNISOLONA 500 MG POLVO LIOFILIZADO ~ CAJA POR 5 FRASCOS VIALES DE VIDRIO TIPO | 5 500 20007753-2 6.026 7.385 10.824 92.544 2156% 129918 159240  2.333,83 052 0,64 0,93
METILPREDNISOLONA CAJA X 10 FRASCOS VIAL EN VIDRIO TIPO | TRANSPARENTE TAP N DE CAUCHO Y AGRAF 10 500 202576-1 22.866 24.594 26.259 2.751 0,64% 146,56 157,63 168,30 0,03 0,03 0,03

SOLU MEDROL R 500 MG CCAJA CON UN FRASCO ACT O VIAL DE VIDRIO TIPO | PARA RECONSTITUIR CON 4 ML 1 500 29822-1 21.500 31.407 53.754 23.651 551% 118471 173062 296198 2,37 3,46 592

SOLU MEDROL DE 40 MG SOLUCION Caja por 1 frasco ampolla Act O ial tipo | transparente_con 40 mg polvo para reconstituir y 1 mL 1 40 53896-5 3.977 4.257 4.612 73.608 17,15% 682,12 730,04 790,87 17,05 18,25 19,77

429.216 ,00%  15.987 2

Cantidad

. . Principio por . ) : . . Precio Precio Precio Precio Precio Precio
Medicamentos ) . : Unidades : Fuentes Precio Precio Precio  Unidades i f P
. Medicamentos - Presentaciones Presentaciones 5 unidad - ’ " ponderado ponderado ponderado  minimo  promedio  maximo
principales Presentacion " cum minimo  promedio  méximo  Mercado demercado ' : e
presentacién minimo  promedio  maximo (mg) (mg) (meg)
(mg)

METILPREDNISOLONA  MEDROL 4 MG TABLETAS CAJA PLEGADIZA X 30 TABLETAS EN EMPAQUE BLISTER PVC/ALUMINIO 4 34501-1 351114 504712  5.459,90
L MEDROL 4 MG TABLETAS CAJA PLEGADIZA X 50 TABLETAS EN EMPAQUE BLISTER PVC/ALUMINIO 4 34501-3 . 1138471 12.301,29  14.436,77
MEDROL 16 MG TABLETAS Caja por 14 tabletas con 2 blister Aluminio/PVC 0paco/ACLAR por 7 tabletas 14 16 46144-1 42.213 54.994 64.657 8528 41,20% 17.391,88  22.657,52  26.638,58 77,64 101,15 118,92

20.699 100,00%  32.288 40.006 46.535 163,83 204,72 236,61
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Medicamentos principales

MOMETASONA

Medicamentos - Presentaciones

MOMETASYN SPRAY NASAL
MOMETASYN SPRAY NASAL
MOMETASYN SPRAY NASAL
RINOBUDEX SPRAY NASAL
RINOBUDEX PEDIATRICO
BIOMETASONA SPRAY NASAL 005
BIOMETASONA SPRAY NASAL 0 05
RINOSONA

MOMETASONA SPRAY NASAL
MOMETASONA SPRAY NASAL
PROCAPS BRONER

PROCAPS BRONER

GARMISH RINOSAL SPRAY NASAL 0 05
GARMISH RINOSAL SPRAY NASAL 0 05

(® MINHACIENDA

Presentaciones

FRASCO DE POLIETILENO DE
CAJA PLEGADIZA CON FRAS
CAJA PLEGADIZA CON FRAS
FRASCO POR 18 mL CON SPF
FRASCO X 10 GR

CAJA CON FRASCO EN PEAC
USO INSTITUCIONAL: CAJA P
FRASCO DE POLIETILENO DE
FRASCO DE PEAD CON SPR/
FRASCO DE PEAD CON SPR/
CAJA POR UN FRASCO DE 1¢
CAJA POR UN FRASCO DE 1(
CAJA CON 1 FRASCO DE PE/
CAJA CON 1 FRASCO DE PE/

FUROATO DE MOMETASONA 005 SPRAY CAJA CON FRASCO PEAD BL
FUROATO DE MOMETASONA 005 SPRAY CAJA CON FRASCO PEAD BL

MOMETASYN FREE
MOMETASONA 50MCG

RINAID

RINAID

ELOVENT TWISTHALER 200 MCG
ELOVENT TWISTHALER 400 MCG
NASONEX SPRAY NASAL
NASONEX SPRAY NASAL
NASONEX SPRAY NASAL
UNICLAR SPRAY NASAL ACUOSO
UNICLAR SPRAY NASAL ACUOSO
UNICLAR SPRAY NASAL ACUOSO

COMERCIAL :CAJA CON 1 FR
CAJA POR 1 FRASCOS EN HL
CAJA PLEGADIZA CON UN FF
CAJA CON FRASCO PEAD BL
Caja con sobre en aluminio cor
CAJA POR SOBRE EN ALUMIT
FRASCO POR 18 G PARA 140
FRASCO POR 10 G PARA US(
CAJA POR DOS FRASCOS DE
FRASCO POR 18 G

FRASCO POR 10 G

CAJA X 2 FRASCOS X 18G C/

Unidades
Presentacién

NP RNRRPRRRPRPRRRPRRPRRERRRERRERRRRERRREPE R

Cantidad
Principio por
unidad
presentacion
(mg)

Fuentes
cum

19930439-2
19930439-7
19930439-9
19953404-5
19963118-2
19976969-1
19976969-3
19977136-1
19994722-1
19994722-2
19994875-1
19994875-2
20024550-1
20024550-2
20034460-1
20034460-2
20056082-1
20056915-11
20060798-1
20060798-2
20066839-2
20066841-3
214137-1
214137-2
214137-4
224116-1
224116-2
224116-4

Precio
minimo

5.000
5.949
33.909
13.635
7.189
13.100
8.104
5.445
17.379
17.840
12.516
14.303
7.000
7.651
9.425
8.849
34.295
10.388
10.321
10.642
66.885
67.056
24.603
17.071
61.458
50.132
26.841
61.485

Precio
promedio

5.786

9.783
35.347
20.342
13.849
13.100
10.922

7.313
17.484
18.403
22.434
15.756

7.992

8.338

9.573

9.133
36.951
11.851
12.402
14.335
67.282
67.056
27.400
17.091
86.325
53.400
27.320
61.485

Precio
maximo

32.234
18.050
37.874
31.518
19.053
13.100
21.590
10.773
17.975
18.813
30.260
17.903
15.423
11.738

9.669
10.437
38.184
13.866
14.533
22.727
67.490
67.056
30.729
20.101
90.469
54.704
27.726
61.485

Unidades
Mercado

47.443
7.661

367
1.922
1.912
1.054
1.963

Participacié
nde
mercado

25,56%
2,97%
0,35%
1,05%
0,51%
0,00%
6,04%
3,91%
0,04%
0,01%
0,38%
0,23%

17,49%
2,82%
0,08%
0,14%
0,71%
0,70%
0,39%
0,72%
0,03%
0,09%

19,73%

14,08%
0,01%
1,30%
0,64%
0,00%

Precio
ponderado
minimo

1.278,01
176,67
118,27
143,28
36,90
0,05
489,36
212,71
7,30
2,63
47,90
32,54
1.224,47
216,12
7,85
11,97
243,03
73,23
40,11
77,02
19,48
63,05
4.854,82
2.404,23
4,31
651,55
171,11

1,13

Precio
ponderado
promedio

1.478,92
290,51
123,29
213,75

71,08
0,05
659,51
285,69
7,35
2,71
85,86
35,84

1.397,96

235,53

7,98
12,36
261,86
83,54
48,20
103,75
19,60
63,05
5.406,66
2.407,12
6,05
694,02
174,16
1,13

Precio
ponderado
méximo

8.238,43
536,01
132,10
331,19

97,79
0,05

1.303,67

420,85
7,56
2,77

115,81

40,73

2.697,87

331,54

8,06
14,12
270,59
97,75
56,48
164,49
19,66
63,05
6.063,64
2.830,95
6,34
710,98
176,75
1,13

Precio
minimo
(mcg)

182,57
45,43
15,21
15,92

7,38
0,01
97,87
42,54
0,81
0,53
5,32
6,51

136,05

43,22
1,57
1,33

24,30

10,46
8,02

1,62

TODOS PORUN
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Precio

promedio

(mcg)

211,27
74,70
15,85
23,75
14,22

0,01

131,90

57,14
0,82
0,54
9,54
717

155,33

47,11
1,60
1,37

26,19

11,93
9,64

11,53
1,63
5,25

772,38

618,97

0,43

99,15

44,78
0,08

Precio
maximo
(mcg)

1.176,92
137,83
16,98
36,80
19,56
0,01
260,73
84,17
0,84
0,55
12,87
8,15
299,76
66,31
1,61
1,57
27,06
13,96
11,30
18,28

100,00%

14.178

24.740

2.354,29

3.943,89
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Cantidad
Medicamentos . ) . Uittt POEERE e Precio Precio Precio Unidades  Participacién " ec° (=D (i D (= (D
e Medicamentos - Presentaciones Presentaciones — unidad e 5 e ponderado ponderado ponderado  minimo  promedio  maximo
principales Presentacién » cum minimo  promedio  méximo Mercado  de mercado - ; i
presentacion minimo promedio maximo (mg) (mg) (mg)
(mg)
SINGULAIR 4 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER DE PVC/ 30 4 19908161-10 30.060 30.108 34.770 10.316 2,09% 629,48 630,47 728,10 5,25 5,25 6,07
SINGULAIR 4 MG TABLETAS MASTICABLES PRESENTACI N COMERCIAL CAJA POR 90 TAE 90 4 19908161-12 90.180 90.694 119.769 472 0,10% 86,40 86,90 114,75 0,24 0,24 0,32
LUKAST 5 MG TABLETA MASTICABLE CAJA CON 10 TABLETAS EN BLISTER DE ALU 10 5 19926715-1 12.402 12.462 12.546 245 0,05% 6,17 6,20 6,24 0,12 0,12 0,12
LUKAST 5 MG TABLETA MASTICABLE CAJA CON 30 TABLETAS EN BLISTER DE ALU 30 5 19926715-3 39.657 40.424 40.852 39 0,01% 3,14 3,20 3,23 0,02 0,02 0,02
LUKAST 5 MG TABLETA MASTICABLE CAJA CON 90 TABLETAS EN BLISTER DE ALU 90 5 19926715-9 76.746 84.624 100.975 17 0,00% 2,65 2,92 3,48 0,01 0,01 0,01
LUKAST 10 MG TABLETAS CAJA POR 10 TABLETAS EN BLISTER ALU/ALL 10 10 19926716-1 88.534 90.255 90.694 179 0,04% 32,17 32,79 32,95 0,32 0,33 0,33
LUKAST 10 MG TABLETAS CAJA POR 90 TABLETAS EN BLISTER ALU/ALL 90 10 19926716-10 85.028 85.028 85.028 61 0,01% 10,53 10,53 10,53 0,01 0,01 0,01
LUKAST 10 MG TABLETAS CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER ALU/ALL 30 10 19926716-3 75.532 75.768 77.266 47 0,01% 7,21 7,23 7,37 0,02 0,02 0,02
MONTELUKAST 4 MG TABLETA MASTICABLE Caja x 10 TABLETAS en bl ster PVC PVDC blanc 10 4 19936346-4 874 1.343 1.941 44.950 9,12% 79,71 122,51 177,07 1,99 3,06 4,43
MONTELUKAST 5 MG TABLETA MASTICABLE CAJA POR 10 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVI 10 5 19936556-2 978 2.856 3.618 49.691 10,09% 98,65 288,04 364,90 1,97 5,76 7,30
MONTELUKAST 10 MG TABLETA CUBIERTA BLISTER PVDC TRANSLUCIDO INCOLORO/ ALL 10 10 19939789-1 1.146 1.216 1.406 62.910 12,77% 146,32 155,24 179,54 1,46 1,55 1,80
SINGULAIR 4 MG GRANULADO CAJA CON 10 SOBRES EN PE/AL/LLDPE/ALUM 10 4 19942168-2 18.794 20.888 25.002 225 0,05% 8,58 9,54 11,42 0,21 0,24 0,29
SINGULAIR 4 MG GRANULADO CAJA CON 30 SOBRES PE/AL/LLDPE/ALUMINI¢ 30 4 19942168-3 27.622 50.441 106.526 29.190 5,93% 1.636,67 2.988,77 6.312,03 13,64 24,91 52,60
XALAR 5 MG TABLETA MASTICABLE CAJA X 90 TABELTAS MASTICABLES EB BLIST 90 5 19944773-11 40.559 63.417 82.955 2.350 0,48% 193,48 302,52 395,72 0,43 0,67 0,88
XALAR 5 MG TABLETA MASTICABLE CAJA X 2TABLETAS MASTICABLES EN BLISTE 2 5 19944773-8 1.189 1.189 1.189 920 0,02% 0,22 0,22 0,22 0,02 0,02 0,02
XALAR 10MG CAJA POR 90 C PSULAS BLANDAS DE GELATI 90 10 19944942-7 57.348 76.653 105.212 2.778 0,56% 323,39 432,25 593,30 0,36 0,48 0,66
MONTELUKAST 5 MG TABLETAS MASTICABLES Caja por 30 tabletas masticables en foil aluminio e 30 5 19945252-4 196 230 320 15.270 3,10% 6,07 7,13 9,93 0,04 0,05 0,07
MONTELUKAST 10 MG TABLETAS RECUBIERTAS Caja por 30 tabletas recubiertas en foil aluminio e 30 10 19945253-4 216 245 265 21.360 4,34% 9,38 10,63 11,49 0,03 0,04 0,04
LEUCOTREN 5 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 30TABLETAS MASTICABLES EN BLI 30 5 19945385-2 3.058 3.980 6.876 12.327 2,50% 76,52 99,60 172,07 0,51 0,66 1,15
LEUCOTREN 4MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 30 TABLETAS MASTICABLES EN BL 30 4 19945386-2 2.989 3.467 5.366 8.236 1,67% 49,97 57,96 89,71 0,42 0,48 0,75
LEUCOTREN R 10 MG TABLETAS RECUBIERTAS BLISTER ALUMINIO / PVDC EN CAJAPOR 30 T 30 10 19945477-2 3.167 7.757 17.407 15.692 3,19% 100,88 247,10 554,46 0,34 0,82 1,85
LUKAST 4 MG TABLETAS DISPERSABLES CAJAPOR 10 TABLETAS 10 4 19954981-3 9.882 10.001 10.367 486 0,10% 9,75 9,87 10,23 0,24 0,25 0,26
LUKAST 4 MG TABLETAS DISPERSABLES CAJA POR 90 TABLETAS EN BLISTER ALU/ALL 90 4 19954981-7 79.242 81.410 88.340 69 0,01% 11,10 11,40 12,37 0,03 0,03 0,03
ASMONT 5 CAJA POR 90 TABLETAS BLISTER ALUMINIO / 90 5 19961834-4 106.020 106.020 106.020 2 0,00% 0,43 0,43 0,43 0,00 0,00 0,00
ASMONT 4 CAJA POR 90 TABLETAS BLISTER ALUMINIO/F 90 4 19961836-4 48.903 50.740 52.255 22 0,00% 2,18 2,27 2,33 0,01 0,01 0,01
ASMONT 10 CAJA POR 30 TABLETAS BLISTER ALUMINIO/F 90 10 19961837-2 34.260 34.444 35.239 25 0,01% 1,74 1,75 1,79 0,00 0,00 0,00
ASMONT 10 CAJA POR 90 TABLETAS BLISTER ALUMINIO/F 90 4 19961837-4 105.725 106.247 106.872 33 0,01% 7,08 7,12 7,16 0,02 0,02 0,02
XALAR 4 MG CAJA POR 90 TABLETAS MASTICABLES EN BL 90 10 19963734-7 49.839 55.749 80.071 2.544 0,52% 257,38 287,90 413,49 0,29 0,32 0,46
KASTMAR 10 MG CAJA POR 10 TABLETAS EN FOIL ALUMINIO/AI 10 10 19965787-11 1.287 1.913 3.445 584 0,12% 1,53 2,27 4,08 0,02 0,02 0,04
MONTELUKAST KASTMAR 10 MG CAJA POR 100 TABLETAS EN FOIL ALUMINIO// 100 10 19965787-16 40.253 40.864 54.594 120 0,02% 9,81 9,95 13,30 0,01 0,01 0,01
KASTMAR 5 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 10 TABLETAS MASTICABLES EN FC 10 5 19965788-11 5.386 5.386 5.386 103 0,02% 1,13 1,13 1,13 0,02 0,02 0,02
KASTMAR 5 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 100 TABLETAS MASTICABLES EN B 100 5 19965788-7 27.000 27.000 27.000 57 0,01% 3,12 3,12 3,12 0,01 0,01 0,01
KASTMAR 4 MG CAJA POR 10 TABLETAS MASTICABLES EN FC 10 4 19965789-11 3.700 3.710 3.740 1.709 0,35% 12,84 12,87 12,97 0,32 0,32 0,32
KASTMAR 4 MG CAJA POR 100 TABLETAS MASTICABLES EN F 100 4 19965789-16 29.000 29.000 29.000 3 0,00% 0,18 0,18 0,18 0,00 0,00 0,00
MONTELUKAST 5 MG TABLETAS MASTICABLES FOIL DE ALUMINIO / ALUMINIO POR 30 TABLE1 30 4 19976035-2 2.943 4.364 10.030 5.830 1,18% 34,83 51,64 118,69 0,29 0,43 0,99
MONTELUKAST 4 MG TABLETAS MASTICABLES FOIL DE ALUMINIO / ALUMINIO EN CAJA POR 10 5 19976036-1 2.604 2.604 2.604 3.085 0,63% 16,30 16,30 16,30 0,33 0,33 0,33
MONTELUKAST 4 MG TABLETAS MASTICABLES FOIL DE ALUMINIO / ALUMINIO EN CAJA POR ¢ 30 4 19976036-2 5.917 7.628 11.787 3.407 0,69% 40,92 52,76 81,52 0,34 0,44 0,68
MONTELUKAST 10 MG TABLETAS RECUBIERTAS CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS EN FC 30 10 19976917-3 4.353 5.491 13.828 27.997 5,68% 247,37 312,08 785,87 0,82 1,04 2,62
AIRBRON MONTELUKAST 10 MG TABLETA RECUBIER CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER ALUMINI 30 10 19978456-3 131 138 148 14.250 2,89% 3,78 3,98 4,28 0,01 0,01 0,01
AIRBRON MONTELUKAST 10 MG TABLETA RECUBIER” USO INSTITUCIONAL CAJA POR 30 TABLETAS 30 10 19978456-7 2.798 3.159 4.406 27.287 5,54% 154,96 174,99 244,06 0,52 0,58 0,81
AIRBRON MONTELUKAST 4 MG TABLETAS MASTICAB BLISTER DE PVC /PVDC TRANSPARENTE / AL 30 4 19982081-3 2.310 2.535 3.467 15.057 3,06% 70,60 77,49 105,96 0,59 0,65 0,88
AIRBRON MONTELUKAST 5 MG TABLETAS MASTICAB BLISTER DE PVC / PVDC / ALUMINIO EN CAJA 30 5 19982082-3 2.704 2.901 12.835 19.750 4,01% 108,41 116,31 514,57 0,72 0,78 343
MONTELUKAST 10 MG TABLETAS CUBIERTAS CAJA PLEGADIZA X 10 TABLETAS CUBIERTAS 10 10 19989484-4 6.212 7.131 12.716 19.868 4,03% 250,54 287,59 512,84 2,51 2,88 513
MONTELUKAST 5 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA X 10 TABLETAS MASTICABLES EN BLIST 10 5 19989598-4 3.278 3.970 8.663 14.205 2,88% 94,51 114,46 249,79 1,89 2,29 5,00
MONTELUKAST 4 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 10 TABLETAS MASTICABLES EN BL 10 4 19990069-4 4.095 4.811 8.342 7.500 1,52% 62,34 73,24 127,00 1,56 1,83 3,18
PROFILAX 4 MG GRANULADO CAJA DE CARTON CON 30 SACHETS DE ALUV 30 4 20001315-2 55.467 58.816 59.307 684 0,14% 77,01 81,66 82,35 0,64 0,68 0,69
AIRCYS CAJA PLEGADIZA POR 10 TABLETAS CUBIERT 10 10 20012191-1 5.000 5.000 5.000 24 0,00% 0,24 0,24 0,24 0,00 0,00 0,00
AIRCYS CAJA PLEGADIZA POR 30 TABLETAS CUBIERT 30 10 20012191-3 28.000 28.000 28.000 24 0,00% 1,36 1,36 1,36 0,00 0,00 0,00
KASTAMON 10 MG TABLETAS RECUBIERTAS CAJA POR30 TABLETAS BLISTER 30 10 20038383-7 9.612 14.265 15.285 453 0,09% 8,84 13,12 14,05 0,03 0,04 0,05
KASTAMON 5 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER DE ALUN 30 5 20039083-7 11.103 12.494 12.500 575 0,12% 12,96 14,58 14,59 0,09 0,10 0,10
KASTAMON 4 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA POR 30 TABLETAS EN FOIL ALUMINIO/Al 30 4 20039085-7 10.230 11.366 11.496 596 0,12% 12,38 13,75 13,91 0,10 0,11 0,12
LEUTRIEN 4 MG CAJA POR 30 TABLETAS EN TRES BLISTER AL 30 4 20051479-3 2.774 3.320 5.796 3.427 0,70% 19,29 23,09 40,32 0,16 0,19 0,34
LEUTRIEN 5 MG CAJA PLEGADIZA POR 30 TABLETAS MASTICA 30 5 20051862-3 3.271 3.610 5.683 13.990 2,84% 92,90 102,51 161,39 0,62 0,68 1,08
LEUTRIEN 10 MG CAJA X 30 TABLETAS EN BLISTER AL/PVC/AL 30 10 20051990-3 2.709 3.372 3.711 1.534 0,31% 8,44 10,50 11,55 0,03 0,03 0,04
SUVIAR 4 MG PLEGADIZA x 30 TABLETAS MASTICABLES EN 30 4 20054360-2 28.150 28.150 28.150 14 0,00% 0,80 0,80 0,80 0,01 0,01 0,01
SUVIAR 5 MG TABLETAS MASTICABLES CAJA PLEGADIZA POR 30 TABLETAS MESTICA 30 5 20054361-2 36.500 36.500 36.500 17 0,00% 1,26 1,26 1,26 0,01 0,01 0,01
SUVIAR 10 MG TABLETAS CAJA LEGADIZA POR 30 TABLETAS EN FOIL B 30 10 20054666-4 36.837 37.783 39.400 142 0,03% 10,62 10,89 11,36 0,04 0,04 0,04
SINGULAIR 10 MG CAJA POR 30 TABLETAS MASTICBLES 30 10 224286-2 50.700 56.540 75.210 22.456 4,56% 2.311,10 2.577,32 3.428,36 7,70 8,59 11,43
SINGULAIR 5 MG CAJA POR 30 TABLETAS MASTICABLES 30 5 224394-2 37.590 37.591 37.597 7.927 1,61% 604,87 604,88 604,98 4,03 4,03 4,03
SINGULAIR 5 MG PRESENTACI N COMERCIAL CAJA POR 90 TAE 90 5 224394-5 112.770 112.770 112.770 330 0,07% 75,54 75,54 75,54 0,17 0,17 0,17
8.148,01 10.664,34 17.484,07
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OMALIZUMAB  XOLAIR 150 MG Caja con un vial di

Medicamentos
principales

OMALIZUMAB

Medicamentos
principales

Medicamentos - Presentaciones

PREDNISOLONA 5 MG TABLETAS
PREDNISOLONA 5 MG TABLETAS
SCHERISOLONA TABLETAS DE 5 MG
PREDNISOLONA TABLETAS X 5 MG
PREDNISOLONA TABLETAS X 5 MG
PREDNISOLONA TABLETAS 5 MG
PREDNISOLONA 1 MG/ ML
PREDNISOLONA 5 MG
PREDNISOLONA 5 MG TABLETAS

PREDNISOLONA

Medicamentos -
Presentaciones

XOLAIR 150 MG Caja con un vial di

IETS

222

(® MINHACIENDA

Cantidad

Unidades PrlnuPlo por Fuentes
unidad

Presentacion .. Ccu
presentacion

(mg)
150 19953339-1

Precio
promedio

Precio minimo

837.845 839.038

Cantidad
Principio por
unidad
presentacion

Unidades
Presentacion

Presentaciones

(mg)

Unidades
Presentacién

Presentaciones

CAJA PLEGADIZA CON 3 BLISTER EN PVC /ALUMINIO POR 10 TABELTAS C/U

CAJA PLEGADIZA CON 30 BLISTER EN PVC /ALUMINIO POR 10 TABELTAS C/U

CAJA X 30 TABLETAS 3 BLISTER PVC/ALU X 10 TABLETAS C/U

CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER PVC TRANSPARENTE/ALUMINIO

CAJA POR 300 TABLETAS EN BLISTER PVC TRANSPARENTE/ALUMINIO

CAJA PLEGADIZA POR 100 TABLETAS POR 10 BLISTER DE PVC/PVDC FARMACEUTICO CU
Caja plegadiza con frasco de Vidrio x 120 mL

BLISTER PVC/ALUMINIO EN CAJA POR 252 TABLETAS 12 BLISTER POR 21 TABLETAS
CAJA DE CARTULINA X 250 TABLETAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO X 10 TABLETAS CADA U

Precio
maximo

843.427

Fuentes
CUuM

Cantidad

150 19953339-1

Principio por

unidad

Fuentes
cum

presentacién

(mcg)

5 19953438-1
5 19953438-2
5 20004387-1
5 20011084-1
5 20011084-5
5 20071241-3
120 20084373-2
5 20600-2
5 54371-1

Unidades
Mercado

41.373

Precio
ponderado
minimo

15 Precio
Participacion

de mercado q
promedio

100,00%
00%

837.845,28

837.845,28 839.038,42

Unidades
Mercado

Precio
regulado

Precio
minimo

Precio Precio

maximo

Unidades
Mercado

Participacion

promedio de mercado

21,80%

15,24%
0,58%
0,01%

39,03%
4,62%
0,01%

18,21%
0,

ponderado

839.038,42

de mercado

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Precio Precio
ponderado m o
maximo (mg)

Precio Precio
promedio o
(mg) (mg)

843.426,75
843.426,75

5.585,64
5.585,64

5.593,59
5.593,59

5.622,85

Precio
ponderado
reguladoo

(mg)

Precio
ponderado
regulado

100,00%  975.959,91

Precio
ponderado
promedio

Precio
ponderado
minimo

Precio
promedio
(me)

Precio Precio
ponderado

maximo

Precio
minimo
(meg)

méximo
(L]

332,48
187590  1.958,04
57,26 65,72
0,29 0,29
5.315,51 5.824,11
137,40 153,09
0,79 1,13
1.105,66 1.316,38

332,48

12.701,41 19,87
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

Cantidad
: ) Principio por . . . . Participacié  Precio Precio Precio Precio Precio Precio
Medicamentos 5 . . Unidades N Fuentes Precio Precio Precio Unidades L ) L.
o Medicamentos - Presentaciones Presentaciones " unidad e . o nde  ponderado ponderado ponderado  minimo  promedio  méaximo
principales Presentacion ” cum minimo promedio maximo Mercado ; L
presentacion mercado promedio  méximo (mg) (mg)
(mg)

VENTILAN OSP INHALADOR CAJA TUBO METLICO CANISTER EN ADAPTADOR PL S 1 20 19900625-1 4.39 4615 20.268  2.152.087 44,48% 195552 205268  9.01538 97,78 102,63 450,77
CIPLABUTOL SOLUCION RESPIRATORIA  CAJA DE CARTON CON FRASCO DE VIDRIO x 15 ML FRA 1 5 19919760-3 5.834 9.143 10.990  109.647 2,21% 132,21 207,20 249,05 26,44 41,44 49,81
SALBUTAMOL MK INHALADOR 100 MCG / DOS CAJA DE CARTON EN ENVASE DE ALUMINIO POR 200 DC 1 20 19925053-3 4.400 5.206 6.763 25723 0,53% 23,39 28,16 35,96 117 141 1,80
ASTHALIN INHALADOR CAJA CON ENVASE DE ALUMINIO X 15G TIPO DM CON 1 20 19949049-1 2703 3613 4.467  758.284 15,67% 423,60 566,25 700,16 21,18 28,31 35,01
SALBUTAN INHALADOR Caja x 01 Cartucho de aluminio x 200 dosis  actuador pl sticc 1 20 19956509-1 16.878 17.913 18.581 7532 0,16% 26,28 27,89 28,93 1,31 1,39 1,45
SALBUTAN INHALADOR Caja x 01 Cartucho de aluminio x 200 dosis  actuador pl sticc 1 20 19956509-2 51.182 56.061 57.424 1794 0,04% 18,98 20,79 21,29 0,95 1,04 1,06
SALBUTAMOL 2 MG/5ML JARABE FRASCO PET AMBAR X 120 ML 1 48 19959586-1 817 817 817 600 0,01% 0,10 0,10 0,10 0,00 0,00 0,00
SERAMAR  INHALADOR 50MCG CAJA CON UN CONTENEDOR AEROSOL EN ALUMINIO CC 1 10 19965365-2 23.411 26.490 31.364 2.564 0,05% 12,41 14,04 16,62 1,24 1,40 1,66
SACRUSYT CAJA POR UN INHALADOR POR 200 DOSIS 18 55 G DE P, 1 20 19992498-1 4137 4725 6180  329.497 6,81% 281,75 321,82 420,85 14,09 16,09 21,04

SALBUTAMOL  SACRUSYT USO INSTITUCIONAL Caja por 1 Inhalador de 100mcg/dosis 1 20 19992498-2 9.400 9.400 9.400 124 0,00% 024 0,24 0,24 0,01 0,01 0,01
SALBUTAMOL JARABE 2 MG /5ML FRASCO PET BLANCO X 120 ML 1 48 19994006-1 2.033 2131 2230  106.875 2,21% 44,92 47,08 49,25 0,94 0,98 1,03
AIRVMAX INHALADOR CAJA POR 1 ENVASE DE AEROSOL POR 10 ML CADA EN 1 20 20001675-1 7.108 7.837 9.426 1.156.547 2390%  1.69911 187334 225321 84,96 93,67 112,66
SALBUTAMOL 100 MCG/DOSIS AEROLSOL HF CAJA DE CART N CON UN FRASCO DE ALUMINIO X 2C 1 20 20011983-1 4757 5.053 5321 135896 2,81% 133,63 141,93 149,44 6,68 7,10 747
SALBUTAMOL JARABE 2 MG/5ML FRASCO EN VIDRIO AMBAR POR 170ML 1 68 21345-1 1173 1.400 1.661 2.699 0,06% 0,65 078 0,93 0,01 0,01 0,01
SALBUTAMOL TABLETAS X 4 MG CAJA POR 20 TABLETAS EN BLISTER PVC ALUMINIO POF 20 4 27519-1 692 1.012 5.553 3.375 0,07% 0,48 0,71 3,87 0,01 0,01 0,05
VENTILAN SOLUCION PARA NEBULIZACIONES FRASCO POR 20 ML 1 100 33250-1 20.000 20.000 20.000 100 0,00% 041 0,41 0,41 0,00 0,00 0,00
VENTILAN SOLUCION PARA NEBULIZACIONES CAJA POR FRASCO DE VIDRIO TIPO | COLOR AMBAR PO 1 50 33250-2 8.729 11.209 13314 36.729 0,76% 66,27 85,09 101,08 1,33 1,70 2,02
SALBUTAMOL JARABE FRASCO PET MBAR POR 120 ML CON TAPA PL STICA 1 48 34540-2 11.431 11.847 12.551 3.301 0,07% 7,80 8,08 8,56 0,16 017 018
SALBUTAMOL JARABE DE 2 MG/SML FRASCO PLASTICO PET X 120 ML 1 48 35590-1 1.800 1.800 1.800 1.261 0,03% 047 0,47 0,47 0,01 0,01 0,01
VENTILAN INHALADOR 100 MCG CAJA CON TUBO METALICO EN ALEACION DE ALUMINIO 1 20 40316-1 3.120 3.120 3.120 3.559 0,07% 2,29 2,29 2,29 0,11 0,11 0,11

4.838.194 100,00%  4.830,51 5.399,34 13.058,11

Cantidad
Medicamentos . . . LICEREY Princi!)io por Fuentes Precio Precio Precio Unidades Pericipechy s s s Pre.cio Precio‘ Pfefin
. Medicamentos - Presentaciones Presentaciones " unidad - . ‘s nde ponderado ponderado ponderado minimo promedio méximo
principales Presentacion " cum minimo promedio maximo Mercado . 5 o
presentacién mercado  minimo  promedio  maximo (mg) (mg) (mg)
(mg)

VENTILAN OSP INHALADOR CAJA TUBO MET LICO CANISTER EN ADAPTADOR PL S 1 20 19900625-1 4.396 4.615 20.268 2.152.087 45,59% 2.004,45 2.104,04 9.240,97 100,22 105,20 462,05

CIPLABUTOL SOLUCION RESPIRATORIA CAJA DE CARTON CON FRASCO DE VIDRIO x 15 ML FRA 1 5 19919760-3 5.834 9.143 10.990 109.647 2,32% 135,52 212,39 255,29 27,10 42,48 51,06

SALBUTAMOL MK INHALADOR 100 MCG / DOS CAJA DE CARTON EN ENVASE DE ALUMINIO POR 200 DC 1 20 19925053-3 4.400 5.296 6.763 25.723 0,54% 23,98 28,86 36,86 1,20 1,44 1,84

ASTHALIN INHALADOR CAJA CON ENVASE DE ALUMINIO X 15G TIPO IDM CON 1 20 19949049-1 2.703 3.613 4.467 758.284 16,07% 434,20 580,42 717,68 21,71 29,02 35,88

SALBUTAN INHALADOR Caja x 01 Cartucho de aluminio x 200 dosis actuador pl sticc 1 20 19956509-1 16.878 17.913 18.581 7.532 0,16% 26,93 28,58 29,65 1,35 1,43 1,48

SALBUTAN INHALADOR Caja x 01 Cartucho de aluminio x 200 dosis actuador pl sticc 1 20 19956509-2 51.182 56.061 57.424 1.794 0,04% 19,45 21,31 21,83 0,97 1,07 1,09

SALBUTAMOL SERAMAR  INHALADOR 50MCG CAJA CON UN CONTENEDOR AEROSOL EN ALUMINIO CC 1 10 19965365-2 23.411 26.490 31.364 2.564 0,05% 12,72 14,39 17,04 1,27 1,44 1,70
INHALADO SACRUSYT CAJA POR UN INHALADOR POR 200 DOSIS 18 55 G DE P 1 20 19992498-1 4.137 4.725 6.180 329.497 6,98% 288,80 329,87 431,38 14,44 16,49 21,57
SACRUSYT USO INSTITUCIONAL Caja por 1 Inhalador de 100mcg/dosis 1 20 19992498-2 9.400 9.400 9.400 124 0,00% 0,25 0,25 0,25 0,01 0,01 0,01

AIRMAX INHALADOR CAJA POR 1 ENVASE DE AEROSOL POR 10 ML CADA EN 1 20 20001675-1 7.108 7.837 9.426 1.156.547 24,50% 1.741,63 1.920,21 2.309,59 87,08 96,01 115,48

SALBUTAMOL 100 MCG/DOSIS AEROLSOL HF CAJA DE CART N CON UN FRASCO DE ALUMINIO X 2C 1 20 20011983-1 4.757 5.053 5.321 135.896 2,88% 136,97 145,48 153,18 6,85 727 7,66

'VENTILAN SOLUCION PARA NEBULIZACIONES FRASCO POR 20 ML 1 100 33250-1 20.000 20.000 20.000 100 0,00% 0,42 0,42 0,42 0,00 0,00 0,00

'VENTILAN SOLUCION PARA NEBULIZACIONES CAJA POR FRASCO DE VIDRIO TIPO | COLOR AMBAR PO 1 50 33250-2 8.729 11.209 13.314 36.729 0,78% 67,93 87,22 103,61 1,36 1,74 2,07

VENTILAN INHALADOR 100 MCG CAJA CON TUBO METALICO EN ALEACION DE ALUMINIO 1 20 40316-1 3.120 3.120 3.120 3.559 0,08% 2,35 2,35 2,35 0,12 0,12 0,12

Cantidad
’ ) . . . . Precio Precio Precio Precio )
Medicamentos 5 . . Unidades Fuentes Precio Precio Precio Unidades L )
o Medicamentos - Presentaciones Presentaciones " e . nde  ponderado ponderado ponderado  minimo  promedio
principales Presentacion L. cum minimo promedio Mercado ;
presentacién mercado promedio (mg) (mg)
(mg)
SALBUTAMOL 2 MG/5ML JARABE FRASCO PET AMBAR X 120 ML 1 48 19959586-1 ,
SALBUTAMOL JARABE 2 MG /5ML FRASCO PET BLANCO X 120 ML 1 48 19994006-1 2,033 2131 2.230 106.875  90,49% 183986 192836 201745 38,33 4017 42,03
SALBUTAMOL ORAL  SALBUTAMOL JARABE 2 MG/SML FRASCO EN VIDRIO AMBAR POR 170ML 1 68 21345-1 1173 1.400 1.661 2.699 2,20% 26,81 31,98 37,96 0,39 047 0556
SALBUTAMOL TABLETAS X 4 MG CAJA POR 20 TABLETAS EN BLISTER PVC ALUMINIO POF 20 4275191 692 1012 5.553 3.375 2,86% 19,78 28,91 158,68 025 0,36 1,98
SALBUTAMOL JARABE FRASCO PET MBAR POR 120 ML CON TAPA PL STICA 1 48 34540-2 11.431 11.847 12551 3.301 2,79% 319,48 331,09 350,78 6,66 6,90 7,31
SALBUTAMOL JARABE DE 2 MG/5ML FRASCO PLASTICO PET X 120 ML 1 48 35590-1 1.800 1.800 1.800 1.261 1,07% 19,22 19,22 19,22 0,40 0,40 0,40

118.111 100,00%  2.229,30 2.343,71 2.588,25
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TIOTROPIO INHALADO

Medicamentos principales

TIOTROPIO ORAL

Medicamentos
principales

TRIAMCINOLONA

(%) MINHACIENDA

Medicamentos - -
y Presentaciones
Presentaciones

TEROMAR ROTACAPS USO INSTITUCIONAL:CAJA CON UN FRASCO BLANCO DE POLIPROPILENO CON TAPA PILFER PROOF BLANCA DE PEBD POR 30 CAPSULAS  DISPOSITIVO
SPIRIVA RESPIMAT CAJA CON CONTENIDO DE 4 0 ML EN UN CARTUCHO DE 45 ML 30 DOSIS RESPIMAT

TIOSYNT BROMURO DE TIOTRC CAJA PLEGADIZA DE CARTON POR 10 CAPSULAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO DISPOSITIVO FLOWHALER PARA ADMINISTRACION  INSERTO DE USO
TIOSYNT BROMURO DE TIOTRC CAJA PLEGADIZA DE CARTON POR 30 CAPSULAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO DISPOSITIVO FLOWHALER PARA ADMINISTRACION  INSERTO DE USO
TIOSYNT BROMURO DE TIOTRC CAJA PLEGADIZA POR 20 CAPSULAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO

Medicamentos -

8 Presentaciones
Presentaciones

TEROMAR ROTACAPS
SPIRIVA RESPIMAT

USO INSTITUCIONAL:CAJA CON UN FRASCO BLANCO DE POLIPROPILENO CON TAPA PILFER PROOF BLANCA DE PEBD POR 30 CAPSULAS  DISPOSITIVO
CAJA CON CONTENIDO DE 4 0 ML EN UN CARTUCHO DE 45 ML 30 DOSIS _RESPIMAT

Medicamentos - .
y Presentaciones
Presentaciones

TIOSYNT BROMURO DE TIOTRC CAJA PLEGADIZA DE CARTON POR 10 CAPSULAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO DISPOSITIVO FLOWHALER PARA ADMINISTRACION  INSERTO DE USO
TIOSYNT BROMURO DE TIOTRC CAJA PLEGADIZA DE CARTON POR 30 CAPSULAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO DISPOSITIVO FLOWHALER PARA ADMINISTRACION INSERTO DE USO
TIOSYNT BROMURO DE TIOTRC CAJA PLEGADIZA POR 20 CAPSULAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO

Cantidad

Unidades

o unidad
Presentacion

Medicamentos - Presentaciones Presentaciones

presentacion

(mcg)
NASACORT A Q ACETONIDO DE TRIAMCINOLONA CAJA X 1 FRASCO PARA 120 INHALACIONES CON PESO NETO DE 16 5 G

Principio por

Unidades
Presentacié
n

Unidades
Presentacié

Unidades
Presentacié
n

Fuentes

M

0,05 53475-1

Cantidad
P
unidad
presentacién
(mcg)

Fuentes
cum

18 1996024915
75 19991309-1
18 20032555-1
18 20032555-3
18 20032555-5

Cantidad
Principio por
unidad
presentacién

(mc

Fuentes
Ui

18 19960249-15
75 19991309-1

Cantidad

por
unidad

presentacién
(mcg)

18 20032555-1
18 20032555-3
18 20032555-5

Precio
minimo

31.348

Precio
promedio

Precio
minimo

31.749,7
174.796.8

10340,5461
305368652
3258

Precio
maximo

Pre
promedio

Precio
promedio

12782,259
53623,8069
8

73.876

Unidades

Participa

Unidad
nidades -

Precio

mercado

101.795

166.029

Precio
méximo

Unidades
Mercado

101.794,6
191.139.6

38.652,0

100,00%

Participacié

Unidad
nidades oeh

Mercado

Precio

méximo
mercado

4 25392,8054
95520,204
3258

16554 51,02%
48,43%
0,55%

Participacié  Precio

nde

Mercado
mercado

minimo
60.710 100,00%

100,00% 30.797,15

ponderado

30.797,15

Precio
ponderado
minimo

Precio
ponderado

133.405,76

Precio
ponderado
minimo

5.275,44
14.788,47
18,07

Precio
ponderado
promedio

31.347,77
31.347,77

Pre
ponderado
promedio

10.046,19
104.083,68
1.274,46
5.075,29
353
120.483,15

Precio
ponderado
promedio

ponderado
promedio

32.508.27

Precio
ponderado
maximo

73.875,55
73.875,55

Precio
ponderado
méximo

23.698,05
100.286,30
2531,80
9.040,62

Precio
ponderado

Precio
ponderado

12.954,65
46.258,81

Precio
minimo
(mg)

5.132,86
5.132,86

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Precio
promedio

Precio
minimo

(me)

Precio
promedio
(L]

2.166,63

Precio
promedio

Precio
minimo

Precio
promedio
(L)

5.224,63
5.224,63

1.316,56
1.457,15
14,07
16,74
0,01
2.804,53

Precio

maximo
(mg)
1636,36
181111

Precio
méximo
(mg)

12.312,59
12.312,59
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