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Resumen

Evidencia que promueve Confianza

Tecnologias evaluadas

Dabigatran, rivaroxaban y apixaban, comparado con warfarina

Poblacion

Pacientes adultos con fibrilacion auricular no valvular en
Colombia

Perspectiva

Tercer pagador - Sistema General de Seguridad Social en
Salud

Horizonte temporal

El horizonte temporal de esta 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
inclusion en el POS en el afio 1.

Costos incluidos

Costos directos del tratamiento de acuerdo a las alternativas
evaluadas y seguimiento a los pacientes

Fuente de costos

Los medicamentos fueron costeados con la informacion del
SISMED, para costear los procedimientos se empled tarifario
1SS2001

Escenarios de aumento de participacion en el mercado y de

Escenarios disminucion de precios acorde a los resultados de la
evaluacion econdmica paralela a este AIP.
En el escenario 1, la inclusion implicarfa una inversion de
479.616.207.902 en el afio 1, de $ 112.930.049.925 en el afio 2
Resultados y de $ 145.201.625.581 en el afio 3, en el escenario 2 implicarfa

una inversion $ 212.829.453.5 en el aflo 1, $ 54.400.081.439 en
el afio 2y $ 69.849.046.563 en el afo 3.
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Introduccion

El Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), en el marco del articulo 25 de la Ley 1438,
realiza la actualizacion del plan de beneficios correspondiente al afio 2015. En la primera etapa
de este proceso, fueron desarrolladas las evaluaciones de efectividad y seguridad de las
tecnologias previamente priorizadas por el MSPS. En esta fase corresponde al analisis de impacto
presupuestal (AIP) el cual tiene como objetivo estimar el esfuerzo financiero necesario para la
adopcion de las tecnologias anteriormente mencionadas en la prevencion de fendmeno
tromboembdlico e isquémico en pacientes adultos con fibrilacion auricular no valvular (en
adelante FANV) en Colombia.

Con respecto a la condiciéon de interés, la fibrilacion auricular no valvular como aquella que no
esta relacionada con la presencia de alguna patologia valvular (por ejemplo, estenosis mitral u
otra valvulopatia) y se manifiesta como una arritmia cardiaca causada por multiples formas de
onda reentrantes dentro de las auriculas del corazon, lo que perjudica la contraccion auricular.
La estasis de la auricula izquierda resultante puede promover la formacion de trombos y los
eventos embolicos subsecuentes incluyendo ictus y embolia sistémica (1,2).

Un episodio de fibrilacion auricular valvular o no valvular, puede pasar completamente
asintomatico con un tiempo de duracion indeterminado, o puede manifestarse desde el principio
como palpitaciones, inestabilidad hemodinamica, descompensacion de falla cardiaca ©
fendmenos trombo embolicos dependiendo de la edad y la historia clinica previa del paciente
(3). En pacientes ancianos a los cuales la fibrilacion auricular se les ha vuelto permanente, se
puede ver que los sintomas disminuyen e incluso se pueden volver asintomaticos, mientras que
en los demas se pueden presentar sintomas como cansancio o perdida de energia, dificultad para
dormir, respiracion entrecortada, dificultad para tomar aire, aleteo, palpitacion o brincos en el
corazdn, mareos, sensacion de calor, sudoracion, cefalea, dificultad para concentrarse,
disminucion del apetito, dolor en el pecho, opresion o sensacion de plenitud cuando el corazon
palpita y nauseas (3).

Las complicaciones mas severas son trombo embolismo arterial, accidente cerebrovascular (ACV),
falla cardiaca y muerte. El riesgo de ACV es 5 veces mas alto en este grupo de pacientes, tres
veces mas alto para falla cardiaca y dos veces para mortalidad (4).

La fibrosis auricular (en adelante FA) se clasifica de acuerdo a la duracion y presentacion clinica
de la siguiente manera (5):

e FA paroxistica: aguella que termina espontaneamente o con intervencion dentro de los
primeros 7 dias de inicio, con episodios que pueden recurrir con frecuencia variable.

e FA persistente: FA continua que se sostiene por mas de 7 dias.

e FA permanente: cuando ha habido una decision conjunta entre médico y paciente para
detener futuros intentos de restaurar o mantener el ritmo sinusal.
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e FAnovalvular (FANV): se presenta en ausencia de estenosis mitral reumatica, una vélvula
mecanica o bioldgica o reparacion mitral.

Mecanismo para la prevencion de fendmeno trombo embolico para pacientes con fibrilacion
auricular no valvular

La terapia antitrombdtica estd recomendada para pacientes con FANV que presenten riesgo
embolico medido por la escala CHA2DS2VASc igual o mayor a 2, con antecedente de evento
cerebrovascular (ECV) o accidente isquémico transitorio (AIT) previo (6) (ACCF/AHA/HRS 2014).
A pesar de que la warfarina es el anticoagulante mas utilizado, su empleo implica limitaciones
debido a su estrecho rango terapéutico y a la exigencia de un monitoreo constante con pruebas
de laboratorio, entre ellos el International Normalizad Ratio (INR), lo que ha promovido el
advenimiento de nuevos anticoagulantes orales con distintos mecanismos de accion, y diferentes
perfiles de seguridad y monitorizacion, entre ellos, dabigatran, rivaroxaban y apixaban (7).

Estas tecnologias no estan incluidas actualmente en el Plan Obligatorio de Salud (POS), por lo
cual es pertinente evaluar el impacto presupuestal de dabigatran, rivaroxaban y apixaban en caso
de ser incluidas en el plan de beneficios para prevenir el fenédmeno trombo embolico en pacientes
adultos con fibrilacion auricular no valvular en Colombia.

Este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el analisis de impacto
presupuestal de dabigatran, rivaroxaban y apixaban, comparado cada uno contra warfarina. Este
informe, sigue los lineamientos propuesto en el Manual para la Elaboracién de Anélisis de Impacto
Presupuestal y en Manual de Participacion y Deliberacion publicados por el Instituto de Evaluacion
Tecnologica en Salud (en adelante, IETS) (8,9). A continuacion se muestran los detalles del
ejercicio de costeo y de la modelacion de escenarios. Posteriormente, se presenta una
interpretacion de los resultados y los anélisis de incertidumbre sobre los mismos, Al final de este
documento, se presentan las conclusiones y la discusion acerca de los hallazgos y limitaciones de
este analisis de impacto presupuestal.

www.iets.org.co
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1. Tecnologias evaluadas

1.1. Tratamiento actual

En la actualidad, existen dos estrategias disponibles para la prevencion de fendmeno
tromboembolico e isquémico en pacientes adultos con FANV en Colombia, las cuales son
warfarina y acido acetilsalicilico, de estas dos alternativas la mas usada y la que compete
a nuestro estudio es la warfarina la cual se encuentra dentro el Plan Obligatorio de Salud
(ahora en adelante POS) y es la recomendada segun la guia de diagndstico y tratamiento
de la fibrilacion auricular creada por la Sociedad Colombiana de Cardidlogos (10). En el
anexo 1 se detallan lo CUMS para este medicamento con registro sanitario vigente
otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
para julio de 2015. Este medicamento se suministra de forma oral en dosis que se
calculan de acuerdo a la razon normalizada internacional (INR) el cuales un término para
estandarizar el tiempo de protrombina que se calcula con la siguiente ecuacion:

INR = (T.de protrombina del paciente/ T.de protrombina control)

Esto significa que cuando se necesita evaluar los tiempos de coagulacion del paciente,
estos se comparan con un tiempo de control, este calculo que se hace a través de una
ecuacion debe ser igual a 1. Es decir, que el tiempo de coagulacion del paciente debe
serigual al del control, el cual es de 20 segundos. Dado lo anterior, si una persona tiene
prescrito un medicamento anticoagulante, en un término de 4 dfas se empieza a ver una
prolongacion de este tiempo inicial, esto es lo que mide esta prueba en la cual los valores
Optimos se encuentran entre 2 y 3. A continuacion se muestran las categorfas en las
cuales puede estar el INR junto la situacion del paciente y la accion que se debe tomar
(11).

3.1-5.0 Sin sangrado o No administrar las siguientes dosis
necesidad de revertir eI de warfarina y  comience
efecto (por ejemplo no nuevamente a una menor dosis
hay indicacion de cirugia)]  cuando el INR se aproxime al
rango deseado. Si el INR esta
minimamente aumentado, no hay
necesidad de disminuir la dosis.

5.1-9.0 Sin sangrado o sin  No administrar las siguientes 1-2
necesidad de revertir el dosis. Supervisar més
efecto frecuentemente y reiniciar una

dosis menor cuando el INR se
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9.1-20.0

Reversion rapida
requerida por
valores (>20.0)

Sangrado  que
pone en riesgo la
vida

Sin sangrado pero con
necesidad de revertir el
efecto por indicacion de
cirugfa o extraccion dental
dentro de las siguientes
24 horas.

Sin sangrado o sin
necesidad de revertir el
efecto

Sangrado serio o
sobredosis  mayor de
warfarina.

Evidencia que promueve Confianza

aproxime al rango ideal o no
administrar las siguientes dosis y
dar una dosis oral entre 1y 2.5 mg
de Vitamina K (si el paciente esta
en riesgo de sangrado).

Vitamina K 2-4 mg por Vvia oral (se
espera que haya el efecto sea
revertido dentro de las siguientes
24 horas), administrar una dosis
adicional de 1-2 mg si el INR
persiste elevado dentro de las
siguientes 24 horas.

Suspender la warfarina.
Administrar de 3 a 5 mg de
vitamina K por via oral. Repetir la
dosis de vitamina K si es necesario.
Revaluar la necesidad y la dosis de
warfarina cuando el INR se
aproxime a los rangos deseables.
Suspender la warfarina.
Administrar 10 mg de Vitamina K
por via intravenosa. Se puede
repetir la dosis de Vitamina K
cada 12 horas y transfundir
plasma fresco o complejo de
protrombina concentrado segun
necesidad. Cuando se considere
apropiado la heparina puede ser
administrada mientras el paciente

alcanza la sensibilidad a la
warfarina.
Reemplazar con complejo de

protrombina y administrar 10 mg
de vitamina k por infusién. Repetir
Si es necesario.

A continuacion podemos ver las pruebas que se realizan para calcular la INR:

Nombre del
procedimiento

Codigo CUPS

Componentes/ Descripcion

Diluciones de tiempo de protrombina

902010

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
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Consideraciones especiales*

Nombre del

et Diluciones de tiempo de tromboplastina parcial

Codigo CUPS 902011

Procedimiento de laboratorio que examina el tiempo que le toma a
Componentes la sangre coagularse y puede ayudar a establecer si uno tiene
problemas de sangrado o de coagulacién (12).

Consideraciones especiales*

1.2. Tecnologia evaluada

Dentro de las alternativas farmacoldgicas para la prevencion de fendmeno tromboembodlico e
isquémico en pacientes adultos con FANV estan los nuevos anticoagulantes orales de ahora en
(adelante NAO), entre los cuales se encuentran dabigatran, rivaroxaban y apixaban; el primero
de estos medicamentos es utilizado en la practica clinica en dosis de 150 mg dos veces al dia en
pacientes menores de 80 afios y de 110 mg dos veces al dia en pacientes mayores iguales o
mayores a 80 afios, en el caso de rivaroxaban la dosis es de 2.5 mg a 20 mg al dia y apixaban de
5 mg a 10 mg al dia. Estos medicamentos no se encuentran actualmente incluidos en el POS y
sus CUMS con registro sanitario INVIMA vigente a julio de 2015 se detalla en el anexo 1.

El uso de los NAO como dabigatran, rivaroxaban y apixaban en pacientes con FANV ha sido
evaluado en los estudios RELY (13), ROCKET-AF (14) y ARISTOTELE (15), respectivamente. En ellos
se demuestra su eficacia en la prevencion de embolia, con un perfil de seguridad similar o incluso
mejor que la terapia estandar con warfarina (7).

2. Insumos y métodos

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

2.1. Perspectiva

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

www.iets.org.co
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2.2. Horizonte temporal

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

2.3. Poblacion total

Debido a que el analisis se realiza para pacientes con FANV, la poblacion objeto de
estudio, se compone de poblacion colombiana mayor o igual a 40 afios en atencion, a la
baja incidencia en personas menores de esta edad en Colombia, segun la informacion
provista por los expertos clinicos consultados en el desarrollo de esta evaluacion y lo
descrito a evaluacion de efectividad y seguridad que precede a este analisis (7).

2.4. Poblacion objeto de analisis

- Poblacién con la condicion de salud (etapa 2)

o Guias de practica Clinica Nacionales: En la actualidad no se cuentan con guias
nacionales para la enfermedad analizada las cuales, deberian estar registradas en la
pagina del Ministerio de Salud y Proteccién Social. En una busqueda libre de literatura
se identificd Unicamente una guia realizar por una entidad de salud (Sociedad
Colombiana de Cardiologia), la cual no arrojo cifras sobre prevalencias o incidencias
de FANV a nivel regional o nacional (10).

o Gufas de Practica Clinica Internacionales: Se realizd una busqueda en las bases de
datos (GIN, Guiasalud, SIGN, Cenetec, AHRQ) y se encontraron gufas de diferentes
paises entre los cuales se destacan Canada, Inglaterra, Espafia y México. En esta
busqueda no se encontrd ninguna informacion de prevalencias o incidencias a nivel
Latinoamericano ya que la Unica guia de pais latinoamericano toma la prevalencia e
incidencia de una guia de practica clinica realizada en escocia en 2010 (16, 17, 18,19).
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GUIA LOCAL

Titulo Fuente - Afo

Guias de

diagndstico  y  Sociedad Colombiana
tratamiento de de Cardiologia, Octubre

la fibrilacion  de 2007.
auricular

GUIAS INTERNACIONALES

Titulo Fuente - Ao

Diagnostico vy

tratamiento de Gobierno Federal
la fibrilacion  México, 2011.
auricular
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o Revision de literatura : Se realizd una busqueda en las bases de datos PubMed, Scielo,
Embase y Google Academics, utilizando un protocolo de busqueda que inclufa términos
relacionados con la enfermedad, los cuales se agregaron con el términos relacionados con
la enfermedad, los cuales se agregaron con el término Colombia y con las palabras
prevalencia e incidencia. El protocolo de busqueda se estructuro usando los operadores

booleanos OR y AND.

Se emplearon los siguientes términos de busqueda y sus equivalentes en espafiol:

e (Atrial Fibrillation) OR (No Valvular Atrial Fibrillation)

e (Prevalence) OR (Incidence)
e (Colombia

Resumen de hallazgos: La principal fuente de informacion sobre prevalencias a nivel nacional
es un estudio internacional realizado en diferentes paises de Latinoamérica (20). Se identificaron
dos estudios nacionales en los cuales se encontraban prevalencias a nivel regional no significativas
debido a que sus muestras son muy pequefias para ser consideradas como una prevalencia a
nivel nacional, una de ellas tomada de pacientes con fibrilacion auricular en el departamento de
Bolivar (21) y la otra tomada de la base de datos de un hospital de alta complejidad en la ciudad
de Bogota (22). Debido a la poca evidencia encontrada a nivel nacional se escogieron los datos

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.c rg.co




1

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Evidencia que promueve Confianza

de un estudio internacional el cual agrupaba datos de prevalencia de fibrilacion auricular en

diferentes paises de la region entre ellos Colombia

mencionados anteriormente se muestran a continuacion:

Titulo Fuente - Aiho Autor(es)
Burden of International Journal of Luz Cubillos, Alexandra
disease  from General Medicine, 2014. Hadda, Andreas  Kuznik,

atrial fibrillation
in adults from
seven
conustries in
Latin America

Worldwide
epidemiology
of atrial
fibrillation: A
global burden
of disease 2010
study

Prevalencia de
la fibrilaciéon

auricular en
personas
afroamericanas
de los
municipios  de
Maria  Labaja,

National Institute
Health, 2010.

Espiga cientifica, 2013
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Young-Hoon Kim, John H.
Mcanulty Jr, Zhi-Jie Zheng,
Mohammad H. Forouzanfar,
Mohsen Naghavi, George A.
Mensah, Majid Ezzati,
Christopher J. L. Murray.

Raul Antonio Rosales Cotta,
Claudia Mercedez Romero
Gonzales, Marla  Angélica
Hernandez Morales, Carlos
Enrique Ramos Clason.

(23). Los resultados de los estudios

Informacion

Se encontro
prevalencia por
rango de edad,
sexo, comorbilidad
y tipo de fibrilacion
auricular la cual fue
de 159% en
poblacién mayor o
igual a 40 afios, y
de 86% sobre el

porcentaje  total
estimado de
prevalencia de
fibrilacion auricular
no valvular.

En Latinoamérica

los hombres tienen
una prevalencia es

de 8046 por
10.000 habitantes y
en mujeres de
4559 por 10.000
habitantes.

Se obtuvo una
muestra de 377
individuos de los
cuales 8 tienen

fibrilacion auricular
con una
prevalencia de 2.8
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San Estanislao, por 10.000
Clemencia y los habitantes.
corregimientos

de Palenque de

San Basilio y la

Boquilla del

departamento

de Bolivar entre

los meses de

mayo del 2012y

junio del 2013

Prevalencia de Cardiologia del adulto— Diego Rosselli, Alfonso J. De un total de

fibrilacion Revision de temas, Rodriguez, Angel A. Garcla, 31.716 registros se
auricular en un  2013. Juan D. Rueda. selecciond una
hospital muestra de 2.308
universitario registros de los
colombiano cuales 110 (4.8%)
mostraban
fibrilacion auricular.
La distribucion

segun los grupos
de edad fue: 60 -69
afos 1.8%, 70-79
anos 4,6%, 80-89
afos  89% vy
mayores de 90
afos 11,0%, con
una  prevalencia
ajustada
Colombiana mayor
de 60 afios de
3,6%.

o Busqueda de reportes en SISPRO: La consulta se realizo filtrando los resultados por casos
nuevos diagnosticados por afio y diagnostico principal. Para obtener la informacion se tuvo
en cuenta el codigo CIE 10 con fibrilacion auricular filtrado en la base de datos.
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Codigos Frecuencia 2009 2010 2011 2012 2013
CIE10 reportada

Fibrilacion NUEwes creoe 8411 7.160 8.819 10.164 5.097
aleteo aurlcular —
Diagnosticos 8.412 10303 14.036 16.889  18.765
atendidos

Lo anterior equivale a una tasa de 0,037% para 2009, 0,038% para 2010, 0,050% para 2011,
0,058% para 2012 y 0,051% para 2013 para la poblacion colombiana, mostrando asi un
incremento en el tiempo de personas con esta enfermedad en Colombia.

- Poblacién refinada (etapa 3)

Para el refinamiento de la poblacion fue necesario identificar, la proporcion de pacientes con
fibrilacion auricular no valvular por rango de edad que son candidatos a tratamiento con
anticoagulantes orales en Colombia, lo cual solo fue posible de hallar en el estudio internacional
de "Burden of disease from atrial fibrillation in adults from seven countries in Latin America” el
cual muestra que aproximadamente el 86% de pacientes con fibrilacion auricular tienen la
patologia no valvular en personas mayores o iguales a 40 afios en Colombia (20).

- Discusion y decision

A partir de las busquedas anteriormente descritas, se evidencia que en Colombia no existe
informacion que muestre la evolucion epidemiolégica de esta enfermedad debido a que los
estudios realizados a nivel nacional adoptan datos de otro pais adoptando el supuesto que la
prevalencia es similar entre las poblaciones.

Los articulos encontrados que presentaban datos de prevalencias e incidencias en Colombia,
toman una muestra pequefia no representativa para suponer que puede ser tomada como
prevalencia a nivel nacional; a su vez , la base de datos del SISPRO aunque muestra datos a nivel
nacional no diferencia entre los tipos de fibrilacion auricular como es requerido en el presente
analisis.

Dado lo anterior, se decidid tomar el dato de prevalencia visto en el estudio internacional de
"Burden of disease from atrial fibrillation in adults from seven countries in Latin America” del afio
2014 debido a que es el Unico estudio que presenta datos para el contexto Colombiano que
refina la poblacién para personas con fibrilacion auricular no valvular. Las principales limitaciones
de este estudio son que el dato de prevalencia encontrado es del afio 2011 y que la estimacion
de prevalencia se da a partir de datos obtenidos en otros paises.
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En la tabla 1 se presenta el dato de prevalencia escogido para el célculo de la poblacion objetivo:

Tabla 1. Dato de prevalencia

Trastorno Prevalencia anual Informacién

Cubillos L, Haddad A, Mould J, Kuznik A. Burden of

Fibrilacion 1 599 disease from atrial fibrillation in adults from seven
auricular oo countries in Latin America. Int J Gen Med. 2014 Sep;
441

Lo que se estima seran 233.604 casos y haciendo el refinamiento 200.902 en el afio 2014.
2.5. Tratamientos

Dada la cronicidad y paroxismos de descompensacion, la fibrilacion impacta con un enorme costo
individual, laboral, social y para los sistemas de salud, debido a la utilizacion de recursos y
frecuentes hospitalizaciones para tratar los eventos tromboembdlicos e isquémicos, derivados de
esta patologia (10).

Segun diversas guias de practica clinica (10, 16, 19), la estrategia de prevencion embolica
mediante el tratamiento con warfarina en pacientes con riesgo intermedio o alto de
tromboembdlico aunque es efectiva, presenta problemas de administracion debido a que los
indices de coagulacion varian segun la edad y comorbilidad siendo recomendable manejar un
RNI entre 2 y 3, lo cual en ciertos casos es dificil de conseguir.

Por lo anterior, en dichas gufas se hace énfasis en utilizar las nuevas alternativas entre las cuales
se encuentran los NOA, mostrando una mayor efectividad al momento de prevenir estos eventos
sin necesidad de monitoreo, con dosificaciones que no dependen de las pruebas de coagulacion
y solo varian a partir de la edad o la funcion renal del paciente. De igual forma, la importancia de
estos NOA como tratamiento para prevencion de fendmenos tromboembdlicos e isquémicos fue
validada y expresada por expertos clinicos consultados en este AIP.

Debido a que en este AIP se cuantifica el esfuerzo financiero que deberia asumir el SGSSS se si
incorporan en el POS dabigatran, rivaroxaban y apixaban, la warfarina se mostré como un
comparador comun entre estas, por lo cual se tuvo en cuenta en el analisis los siguientes
medicamentos, definidos en el reporte de efectividad y seguridad (7):

Tecnologias parte del escenario actual: Warfarina
Tecnologias parte del escenario nuevo: dabigatran, rivaroxaban y apixaban
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Enlas tablas 2 y 3 se presenta la informacion de cada medicamento evaluado respecto a su dosis,
frecuencia, temporalidad de uso, eventos adversos y evitados, y en el caso de la warfarina su
tecnologia complementaria dado a que su utilizacion requiere de pruebas de coagulacion. Las
pruebas de laboratorio utilizadas para calcular el RNI son el tiempo de protrombina y el tiempo
parcial de tromboplastina las cuales fueron costeadas con base en el manual tarifario ISS 2001 y
su frecuencia fue validada por los expertos clinicos consultados. Las dosis de los medicamentos
fueron extraidas de las consultas de sus fichas técnicas y validadas por los expertos clinicos

consultados.
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Tabla 2. Informacion sobre las tecnologias incluidas en el analisis

Tipo de tecnologia

Tecnologias Warfarina*

evaluadas

Tecnologias
complementarias PT

Tecnologias
complementarias

Tiempo parcial de
tromboplastina - TPT

Eventos adversos Sangrado mayor

Accidente
vascular  isquémico
infarto al miocardio

Eventos evitados

Nombre de tecnologia

Tiempo de protrombina -

cerebro

e

Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)

Unidades: Se suministra en dosis de 5 mg, de
acuerdo al INR.

Frecuencia: Diario

Tiempo: De acuerdo al horizonte temporal
analizado en el AIP el cual e anual.

Unidades: Se realiza una prueba de laboratorio.
Frecuencia: Una vez al mes

Tiempo: De acuerdo al horizonte temporal
analizado en el AIP el cual e anual.

Unidades: Se realiza una prueba de laboratorio.
Frecuencia: Una vez al mes

Tiempo: De acuerdo al horizonte temporal
analizado en el AP el cual e anual.

Sangrado mayor: definido como la reduccion de la
hemoglobina en al menos 20 g por litro,
transfusion de 2 unidades de glébulos rojos,
sangrado sintomatico en area critica u érgano.
ACV - Isquémico: definido como instauracién
subita de déficit neuroldgico focal en wuna
localizacion consistente con el territorio de una
arteria  cerebral mayor, categorizado como
isquémico, hemorragico o no especificado.

Infarto al miocardio: es una patologia que se
caracteriza por la muerte de una porcion del
musculo  cardiaco que se produce cuando
se obstruye completamente una arteria coronaria.

* Con el supuesto de que el INR de los pacientes se encuentra entre 2y 3.
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Tabla 3. Informacion sobre las tecnologias incluidas en el analisis

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

Tecnologias Dabigatran Unidades: Se suministra en dosis de 150 mg dos

evaluadas veces en pacientes menores de 80 afios y de 110
mg dos veces en pacientes mayores o iguales a 80
afos.

Frecuencia: Diario
Tiempo: De acuerdo al horizonte temporal
analizado en el AP el cual e anual.
Tecnologias Rivaroxaban Unidades: Se suministra en dosis de 20 mg diarios.
evaluadas Frecuencia: Diario
Tiempo: De acuerdo al horizonte temporal
analizado en el AP el cual e anual.
Tecnologias Apixaban Unidades: Se suministra en dosis de 10 mg.
evaluadas Frecuencia: Diario
Tiempo: De acuerdo al horizonte temporal
analizado en el AP el cual e anual.

Tecnologias No aplican para estos No aplican para estos medicamentos
complementarias medicamentos
Eventos adversos Sangrado mayor Sangrado mayor: definido como la reduccion de la

hemoglobina en al menos 20 g por litro,
transfusion de 2 unidades de glébulos rojos,
sangrado sintomatico en éarea critica u érgano.

Eventos evitados Accidente cerebro ACV - Isquémico: definido como instauracion
vascular  isquémico e subita de déficit neuroldgico focal en una
infarto al miocardio localizacion consistente con el territorio de una

arteria  cerebral mayor, categorizado como
isquémico, hemorragico o no especificado.

Infarto al miocardio: es una patologia que se
caracteriza por la muerte de una porcion del
musculo  cardfaco que se produce cuando
se obstruye completamente una arteria coronaria.

2.6. Métodos de costeo y costos

Para la valoracion de los medicamentos, se utilizod el Sistema de Informacion de Precios de
Medicamentos (SISMED) para el afio 2014 (enero — diciembre), tomando como base el canal
institucional-laboratorio y venta. El precio promedio, minimo y méaximo por tableta, ampolla o
unidad calculada corresponde al precio ponderado de las diferentes presentaciones de los
medicamentos. Adicionalmente, se revisaron las circulares de regulacion de precios de Comision
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Medicamento

Dabigatran* 220

18,7 203 190 2335840 2367391 2522026

“eligeiien R 187 203 190 3185237 3228260 3439127

Ao I 267,2 267,6 2886 1950481 1953480 2106561

Apixaban 10 914,7 1017 L0 3338571 3714845 3721062
Weienine ™ . 26,41 26,60 2741 48195 48,542 50.015
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Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM) con el fin de identificar
si a la fecha existe un precio maximo regulado de alguna de las tecnologias. El procedimiento
para calcular los precios de los medicamentos siguid las recomendaciones del manual
metodologico del [ETS (9). En la tabla 4 se presenta el resumen por miligramo, las dosis y el costo
del tratamiento durante un afio.

Tabla 4. Precios de las tecnologfas del escenario nuevo y actual

Precio Precio Precio
minimo promedio
tratamiento | tratamiento

ano ano afo

Precio
maximo
por mg

Precio Precio
minimo por | promedio por
mg mg

* Solo se utiliza esta dosis en pacientes con insuficiencia renal con depuracion de creatinina moderada (CrCI 30 - 49
ml/min) o grave (CrCI 15 - 29 ml/min), y en mayores de 80 afios.
** Con el supuesto de que los pacientes tienen un INR de 2 - 3.

Con respecto a los procedimientos y medicamentos costeados en el evento adverso: sangrado
mayor, en los eventos evitados: accidente cerebro vascular isquémico e infarto al miocardio, v la
tecnologia complementaria de warfarina: pruebas de coagulacion; se identificaron y midieron los
recursos consumidos en base al costeo descrito en la gufa de sindrome coronario agudo en
Colombia y se refino con los expertos clinicos consultados (24).

Se utilizé en el caso de los procedimientos el manual tarifario ISS 2001 costeando como precio
minimo, promedio y maximo con ISS + 25%, ISS + 30% e ISS +48% siguiendo las
recomendaciones del manual metodologico del IETS (9). En el caso de los medicamentos se
costearon con el mismo proceso descrito en el caso de las tecnologias evaluadas. A continuacion
en las tablas 5 se muestran los valores de los eventos y tecnologias complementarias, y en el
anexo 2 el desagregado de los eventos adversos y evitados:
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Tabla 5. Eventos adversos, evitados y tecnologia complementaria.

Eventos evitados Precio minimo Precio promedio | Precio maximo

Sangrado mayor 2.333.369 2.429.343 2.766.341
___
Accidente cerebro vascular isquémico $ 9.964.719 10.367.505 11.802.242

Infarto al miocardio 3.756.860 3.954.776 4.983.597

___

Tiempo de protrombina - TP 112.725 117234 $ 133.466

Tiempo parcial de tromboplastina — TPT $ 140.775 $ 146406 $ 166.678
3. Modelo

3.1. Datos del modelo

A partir de la estimacion poblacional y de costos de las tecnologias, descrita en las
secciones anteriores, se determinaron los insumos para necesarios el célculo del AIP
sintetizados en la tabla 6.

Tabla 6. Insumos para el calculo del AIP

Poblacion Objetivo (resultado etapa 3): 2850 casos

Warfarina: $ 48.542

Costo total tratamiento(s) actual (por persona al Sruses ol commuied & 255640

afo):

Dabigatran 110 mg: $ 2.367.390
Costo total tratamiento(s) nuevo (por persona al Dabigatran 150 mg: $ 3.228.260
afo): Rivaroxaban: $ 1.953.480

Apixaban: § 3.714.845

3.2. Escenarios

Para la construccion de los escenarios sobre la participacion esperada de mercado se tuvo en
cuenta que no existen diferencias respecto a la utilizacion de uno u otro medicamento para
prevencion de fendmeno tromboembdlico e isquémico en pacientes con FANV, por lo que se
puede suponer que la evolucion de los precios y la participacion de mercado de cada tecnologia
reportada en el SISMED es extrapolable para este contexto.
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En las figuras 1, 2,3 y 4 se presenta la evolucion de los precios por mg de cada medicamento por
semestre segun la informacion del SISMED desde el afio 2012 hasta 2014. Se puede evidenciar
que warfarina (tecnologia actual) tiene un precio significativamente mas bajo que dabigatran,
rivaroxaban y apixaban (tecnologias escenario nuevo). Para warfarina se ve un aumento
significativo del precio a partir del primer semestre del 2014, llegando més de la mitad del precio
por mg de dabigatran. Las tendencias de dabigatran, rivaroxaban 'y apixaban muestran un
incremento en el primer semestre de 2013 seguido por ajustes en los precios a la baja en el 2014.

Por otro lado, en la figura 5 y 6 se observan las unidades vendidas de cada tecnologia para el
mismo periodo de tiempo. Se evidencia que warfarina tiene un porcentaje de venta mucho mayor
comparado con dabigatran, rivaroxaban y apixaban. En cada una de las tecnologias nuevas se
pueden ver incrementos en las ventas, siendo rivaroxaban el mas vendido entre estos.

Figura 1. Evolucion de los precios por mg de warfarina
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Figura 2. Evolucion de los precios por mg de dabigatran
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Figura 3. Evolucion de los precios por mg de rivaroxaban
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Figura 4. Evolucion de los precios por mg de apixaban

Apixaban

$1.800,00
$1.600,00 $1.618,78
$1.400,00
2 $1.200,00
S $1.000,00
$800,00
$600,00
$400,00
$200,00
$- $-
2012-1° 2012-2° 2013-1° 2013-2° 2014-1° 2014-2°
Semestre  Semestre  Semestre  Semestre  Semestre  Semestre

$1.017,24

=@=— Apixaban

Precio po

Figura 5. Evolucion de las unidades vendidas de la tecnologia actual

Warfarina

4.500.000
4.000.000
3.500.000
3.000.000
2.500.000
2.000.000
1.500.000
1.000.000

500.000

Unidades

2012 -1° 2012 -2° 2013 -1° 2013 - 2° 2014 -1° 2014 - 2°
Semestre Semestre Semestre Semestre Semestre Semestre
—8-\Warfarina  3.605.271 3.218.947 2.562.900 4,008.866 3.157.829 3.701.977

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www..ie_ts.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Figura 6. Evolucion de las unidades vendidas de las nuevas tecnologias
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Dado lo anterior, para definir los escenarios de participacion de mercado, también se tuvo en
cuenta la opinion de los expertos clinicos consultados, los cuales expresaron que a largo plazo el
uso de la warfarina como metodo de prevencion de fendmeno tromboembolico e isquémico en
pacientes con FANV deberia disminuir debido a las dificultades que esta posee al calcular las dosis
acorde al RNL Ante esto, en un escenario en el que todas las alternativas se encuentren cubiertas
por el POS y no existan barreras de acceso que favorezcan a uno sobre otro, serfa razonable
pensar que la participacion del mercado aumentaria para las nuevas tecnologias.

Con esta informacion se construyeron escenarios hipotéticos de participacion de mercado para
el afio 1, 2y 3 posterior a la incorporacion de dabigatran, rivaroxaban y apixaban al POS como
terapia de prevencion de fendmeno tromboembolicd e isquémico en pacientes con FANV. A
partir de la distribucion actual, las participaciones de mercado evolucionan hasta que el en afio
3 la mayoria la tienen las nueva tecnologias. Estas participaciones de mercado se presentan en la
tabla 7. Es importante anotar que para el escenario 1 se mantuvieron los precios actuales de los
medicamentos en presentados en la tabla 4.

Por otro lado, para la construccion del escenario 2 se tuvieron en cuenta los hallazgos y
conclusiones del reporte de efectividad y seguridad (7) y de la evaluacion econémica llevada a
cabo por el IETS de manera paralela a este AIP. Basados en la evidencia actual, estos dos reportes
concluyeron que los medicamentos analizados ofrecen mayores beneficios esperados, y que las
diferencias importantes radican en su precio. En este sentido, se recomendo al MSPS su posible
inclusion al POS como grupo terapéutico, siguiendo las metodologias para la definicion de
subgrupos de medicamentos teniendo en cuenta los precios basados en el valor definido y
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utilizado por el propio ministerio (24). Dichas metodologias definen la entrada calculando un
precio por mg comun para todos los medicamentos.

Siguiendo con la logica establecida en dichas metodologias, para el escenario 2 se calculd un
precio por mg de entrada menor al 50% actual para dabigatran, rivaroxaban y apixaban, a partir
de los datos del SISMED descritos anteriormente. Este precio fue calculado como el promedio
ponderado de todas las alternativas aqui analizadas, suponiendo que los datos siguen una
distribucion normal.

Tabla 7. Escenarios planteados para el AIP

Escenario 1 y 2: participaciones de mercado

Tecnologlas Participacion actual ~ Afio 1 Afio 2 Afio 3
Warfarina 94,02% 10,00% 6,66% 3,33%
Dabigatran 2,44% 30,00% 31,11% 32,22%
Rivaroxaban 3,22% 30,00% 31,11% 32,22%
Apixaban 0,31% 30,00% 31,11% 32,22%

4. Resultados

Los resultados de este AP, presentados en la tabla 8, indican que en el caso base y con los precios
actuales, la inclusion de dabigatran, rivaroxaban y apixaban como terapia de prevencion de
fendmeno tromboembdlico e isquémico en pacientes adultos con FANV implicaria una inversion
de $ 479.616.207.902 en el afio 1, de $ 112.930.049.925 en el afio 2 y de $ 145.201.625.581 en
el afio 3, en el momento en que la participacion de la tecnologia actual es mucho menor mientras
que las otras tecnologias tienen la mayor participacion. En el caso en el que los medicamentos
del escenario nuevo sean incluidos con un precio mas bajo, siguiendo las metodologias de
entrada por grupos terapéuticos del ministerio, el impacto presupuestal se reduciria
sustancialmente a $ 212.829.453.5 en el afio 1, $ 54.400.081.439 en el afio 2 y $ 69.849.046.563

en el afio 3.
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Tabla 8. Resultados de AIP

ESCENARIOS

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 90%

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 90%

$ 479.616.207.902,85

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 2

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacién del mercado del 93,33%

$ 212.829.453.500,85

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 2

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 93,33%

$112.930.049.925,06

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 96,66%

$ 54.400.081.439,68

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 3

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 96,66%

$ 145.201.625.581,40
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Anexo 1. Fichas técnicas tecnologias.

Tecnologia actual

Evidencia que promueve Confianza

Warfarina
Indicacion: Se utiliza para prevenir que se formen coéagulos de sangre o que crezcan méas grandes en la sangre o los vasos
sanguineos. Se receta para personas con ciertos tipos de ritmo cardiaco irregular, personas con vélvulas cardiacas artificiales y
personas que ha sufrido un infarto.
Consideraciones especiales: POS. Algunos alimentos y bebidas, particularmente aquellos que contiene vitamina K, pueden afectar
la forma en que la warfarina funciona. Efectos secundarios como gases, dolor abdominal, hinchazén, cambios en el sabor de las
cosas, caida del cabello y sensacion de frio o escalofrios.
CUM Principio Activo | Nombre ATC Forma Presentacion
Comercial farmacéutica | comercial
45384-2 WARFARINA COUMADIN BO1AAQ3 TABLETA CAJA POR 3 BLISTER ALU
SODICA CRISTALINA | TABLETAS 2.5 MG / ALU POR 10 TABLETAS
USP CADA UNO
19991889-1 WARFARINA WARFARINA BO1AAQ3 TABLETA CAJA X 10 TABLETAS EN
SODICA 55 MG | SODICA 5 MG BLISTER PVC/ALU
EQUIVALENTE A
WARFARINA
SODICA (ANHIDRA)
19991889-2 WARFARINA WARFARINA BO1AAQ3 TABLETA CAJA X 20 TABLETAS EN
SODICA 55 MG | SODICA 5 MG BLISTER PVC/ALU
EQUIVALENTE A
WARFARINA
SODICA (ANHIDRA)
19991889-3 WARFARINA WARFARINA BO1AAQ3 TABLETA CAJA X 30 TABLETAS EN
SODICA 55 MG | SODICA 5 MG BLISTER PVC/ALU
EQUIVALENTE A
WARFARINA
SODICA (ANHIDRA)
19991889-4 WARFARINA WARFARINA BO1AAQ3 TABLETA CAJA X 40 TABLETAS EN
SODICA 55 MG | SODICA 5 MG BLISTER PVC/ALU
EQUIVALENTE A
WARFARINA
SODICA (ANHIDRA)
19991889-5 WARFARINA WARFARINA BO1AAQ3 TABLETA CAJA X100 TABLETAS EN
SODICA 55 MG | SODICA 5 MG BLISTER PVC/ALU
EQUIVALENTE A
WARFARINA
SODICA (ANHIDRA)
20006999-1 WARFARINA CUMARIN 5 MG | BO1AAQ3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR 10 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA
20006999-2 WARFARINA CUMARIN 5 MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR  30TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA
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SODICA  CALTRATE

TABLETAS

20006999-10 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR 30TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVDC BLANCO/
WARFARINA ALU POR 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-3 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA  CALTRATE | TABLETAS POR 50 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-11 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA  CALTRATE | TABLETAS POR 50TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVDC BLANCO/
WARFARINA ALU POR 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-4 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR 100 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-7 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR 100 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-12 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA  CALTRATE | TABLETAS POR 100TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVDC BLANCO/
WARFARINA ALU POR 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-5 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA  CALTRATE | TABLETAS POR 200TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-8 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR 200 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-13 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR 200TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVDC BLANCO/
WARFARINA ALU POR 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-6 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | TABLETAS POR 250 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-9 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA  CALTRATE | TABLETAS POR 250 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A BLISTER PVC / ALU POR
WARFARINA 10 TABLETAS.
SODICA

20006999-14 WARFARINA CUMARIN MG | BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON

POR 250TABLETAS EN
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EQUIVALENTE A BLISTER PVDC BLANCO/
WARFARINA ALU POR 10 TABLETAS.
SODICA

20009441-1 WARFARINA WARFARINA  DE | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 10 TABLETAS
SODICA CALTRATE | 5MG TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO /
(EQUIVALENTE A PVC AMBAR POR 10
WARFARINA TABLETAS C/U
SODICA)

20009441-2 WARFARINA WARFARINA  DE | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 30 TABLETAS
SODICA CALTRATE | 5MG TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO /
(EQUIVALENTE A PVC AMBAR POR 10
WARFARINA TABLETAS C/U
SODICA)

20009441-3 WARFARINA WARFARINA  DE | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 50 TABLETAS
SODICA CALTRATE | 5MG TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO /
(EQUIVALENTE A PVC AMBAR POR 10
WARFARINA TABLETAS C/U
SODICA)

20009441-4 WARFARINA WARFARINA  DE | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 100 TABLETAS
SODICA CALTRATE | 5MG TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO /
(EQUIVALENTE A PVC AMBAR POR 10
WARFARINA TABLETAS C/U
SODICA)

20009441-5 WARFARINA WARFARINA  DE | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 200 TABLETAS
SODICA CALTRATE | 5MG TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO /
(EQUIVALENTE A PVC AMBAR POR 10
WARFARINA TABLETAS C/U
SODICA)

20009441-6 WARFARINA WARFARINA  DE | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 250 TABLETAS
SODICA CALTRATE | 5MG TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO /
(EQUIVALENTE A PVC AMBAR POR 10
WARFARINA TABLETAS C/U
SODICA)

20011901-1 WARFARINA CUMARIN BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 10 TABLETAS
SODICA CALTRATE CUBIERTA  CON | EN BLISTER
EQUIVALENTE A PELICULA ALUMINIO/PVC POR 10
WARFARINA TABLETAS
SODICA

20011901-2 WARFARINA CUMARIN BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 30 TABLETAS
SODICA CALTRATE CUBIERTA  CON | EN BLISTER
EQUIVALENTE A PELICULA ALUMINIO/PVC POR 10
WARFARINA TABLETAS
SODICA

20011901-3 WARFARINA CUMARIN BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 50 TABLETAS
SODICA CALTRATE CUBIERTA  CON | EN BLISTER
EQUIVALENTE A PELICULA ALUMINIO/PVC POR 10
WARFARINA TABLETAS
SODICA

20011901-4 WARFARINA CUMARIN BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 100 TABLETAS
SODICA CALTRATE CUBIERTA  CON | EN BLISTER
EQUIVALENTE A PELICULA ALUMINIO/PVC POR 10
WARFARINA TABLETAS
SODICA

20011901-5 WARFARINA CUMARIN BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 200 TABLETAS
SODICA CALTRATE CUBIERTA  CON | EN BLISTER
EQUIVALENTE A PELICULA ALUMINIO/PVC POR 10

TABLETAS
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WARFARINA
SODICA
20011901-6 WARFARINA CUMARIN BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 250 TABLETAS
SODICA CALTRATE CUBIERTA  CON | EN BLISTER
EQUIVALENTE A PELICULA ALUMINIO/PVC POR 10
WARFARINA TABLETAS
SODICA
20014730-1 WARFARINA WARFAR 5 MG. | BOLAAO3 TABLETA CAJA POR 10 TABLETAS
SODICA TABLETAS EN BLISTER PVC-PVDC
TRANSPARENTE /
ALUMINIO POR 10
TABLETAS.
20014730-2 WARFARINA WARFAR 5 MG. | BOLAAO3 TABLETA CAJA POR 20 TABLETAS
SODICA TABLETAS EN BLISTER PVC-PVDC
TRANSPARENTE /
ALUMINIO POR 10
TABLETAS.
20014730-3 WARFARINA WARFAR 5 MG. | BOLAAO3 TABLETA CAJA POR 30 TABLETAS
SODICA TABLETAS EN BLISTER PVC-PVDC
TRANSPARENTE
JALUMINIO ~ POR 10
TABLETAS.
20014730-7 WARFARINA WARFAR 5 MG. | BOIAAO3 TABLETA CAJA POR 30 TABLETAS
SODICA TABLETAS EN BLISTER PVC-PVDC
TRANSPARENTE /
ALUMINIO POR 30
TABLETAS.
20014730-4 WARFARINA WARFAR 5 MG. | BOLAAO3 TABLETA CAJA POR 50 TABLETAS
SODICA TABLETAS EN BLISTER PVC-PVDC
TRANSPARENTE /
ALUMINIO POR 10
TABLETAS.
20014730-5 WARFARINA WARFAR 5 MG. | BOLAAO3 TABLETA CAJA POR 100 TABLETAS
SODICA TABLETAS EN BLISTER PVC-PVDC
TRANSPARENTE /
ALUMINIO POR 10
TABLETAS.
20014730-6 WARFARINA WARFAR 5 MG. | BOIAAO3 TABLETA CAJA POR 250 TABLETAS
SODICA TABLETAS EN BLISTER PVC-PVDC
TRANSPARENTE /
ALUMINIO POR 10
TABLETAS.
20020320-1 WARFARINA WARFALIFE- BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | WARFARINA 5MG POR 10 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A | TABLETAS BLISTER PVC ALU
WARFARINA
SODICA
20020320-2 WARFARINA WARFALIFE- BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | WARFARINA 5MG POR 30 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A | TABLETAS BLISTER PVC ALU
WARFARINA
SODICA
20020320-3 WARFARINA WARFALIFE- BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | WARFARINA 5MG POR 50 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A | TABLETAS BLISTER PVC ALU
WARFARINA
SODICA
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20020320-4 WARFARINA WARFALIFE- BO1AAO03 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA CALTRATE | WARFARINA 5MG POR 100 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A | TABLETAS BLISTER PVC ALU
WARFARINA
SODICA
20020320-5 WARFARINA WARFALIFE- BO1AAO03 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA  CALTRATE | WARFARINA 5MG POR 200 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A | TABLETAS BLISTER PVC ALU
WARFARINA
SODICA
20020320-6 WARFARINA WARFALIFE- BO1AAO3 TABLETA ESTUCHE DE CARTON
SODICA  CALTRATE | WARFARINA 5MG POR 250 TABLETAS EN
EQUIVALENTE A | TABLETAS BLISTER PVC ALU
WARFARINA
SODICA
20031103-1 WARFARINA WARCOK ® | BO1AAO3 TABLETA CAJA PLEGADIZA DE
SODICA (WARFARINA CARTON POR 30
SODICA 5 MG TABLETAS EN FOIL DE
TABLETAS) ALUMINIO-PEBD POR 10
TABLETAS
20031103-2 WARFARINA WARCOK ® | BO1AAO3 TABLETA CAJA PLEGADIZA DE
SODICA (WARFARINA CARTON POR
SODICA 5 MG SOTABLETAS EN FOIL DE
TABLETAS) ALUMINIO-PEBD POR 10
TABLETAS
20031103-3 WARFARINA WARCOK ® | BO1AAO3 TABLETA CAJA PLEGADIZA DE
SODICA (WARFARINA CARTON POR 60
SODICA 5 MG TABLETAS EN FOIL DE
TABLETAS) ALUMINIO-PEBD POR 10
TABLETAS
20031103-4 WARFARINA WARCOK ® | BO1AAO3 TABLETA CAJA PLEGADIZA DE
SODICA (WARFARINA CARTON POR 90
SODICA 5 MG TABLETAS EN FOIL DE
TABLETAS) ALUMINIO-PEBD POR 10
TABLETAS
20031103-5 WARFARINA WARCOK ® | BO1AAO3 TABLETA CAJA PLEGADIZA DE
SODICA (WARFARINA CARTON POR 100
SODICA 5 MG TABLETAS EN FOIL DE
TABLETAS) ALUMINIO-PEBD POR 10
TABLETAS
20032093-4 WARFARINA WARFARINA 5 MG | BOIAAO3 TABLETA CAJA POR 10 TABLETAS
SODICA CLATRATO EN BLISTER ALU/ALU POR
EQUIVALENTE A 10 TABLETAS.
WARFARINA
SODICA
20032093-7 WARFARINA WARFARINA 5 MG | BOIAAO3 TABLETA CAJA POR 40 TABLETAS
SODICA CLATRATO EN BLISTER ALU/ALU POR
EQUIVALENTE A 10 TABLETAS.
WARFARINA
SODICA
20032093-8 WARFARINA WARFARINA 5 MG | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 60 TABLETAS
SODICA CLATRATO EN BLISTER ALU/ALU POR
EQUIVALENTE A 10 TABLETAS.
WARFARINA
SODICA

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.

Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Evidencia que promueve Confianza

20032093-9 WARFARINA WARFARINA 5 MG | BO1AAO3 TABLETA CAJA POR 100 TABLETAS
SODICA CLATRATO EN BLISTER ALU/ALU POR
EQUIVALENTE A 10 TABLETAS.
WARFARINA
SODICA
Tecnologias nuevas
Dabigatran

Rivaroxaban

Condiciones especiales: No POS. El Unico efecto secundario es el espasmo muscular.

Indicacion: Anticoagulante. Se usa para ayudar a prevenir accidentes cerebrovasculares o coagulos de sangre graves en personas
con fibrilacién auricular.

Condiciones especiales: No POS. Los efectos secundarios que se pueden dar son dolor de estdmago, malestar estomacal, acidez
estomacal y nauseas.

Indicacion: Anticoagulante. Se usa para ayudar a prevenir los accidentes cerebrovasculares o los coagulos sanguineos graves en
personas que tienen fibrilacion auricular.

Apixaban

Indicacion: Se usa para prevenir apoplejias o coagulos de sangre en personas que tienen fibrilacién auricular.

CUM Principio Nombre ATC Forma Presentacion
Activo Comercial farmacéutica comercial

19993897-1 DABIGATRAN PRADAXA ® 110 | BO1AEQO7 CAPSULA DURA CAJA POR 10 CAPSULAS
ETEXILATO MG DURAS EN BLISTER
MESILATO 126,83 ALUMINIO/ALUMINIO
MG EQUIVALENTE
A DABIGATRAN
ETEXILATO

19993897-2 DABIGATRAN PRADAXA ® 110 | BO1AEQ7 CAPSULA DURA CAJA POR 30 CAPSULAS
ETEXILATO MG DURAS EN BLISTER
MESILATO 126,83 ALUMINIO/ALUMINIO
MG EQUIVALENTE
A DABIGATRAN
ETEXILATO

19993897-3 DABIGATRAN PRADAXA ® 110 | BO1AEQ7 CAPSULA DURA CAJA POR 60 CAPSULAS
ETEXILATO MG DURAS EN BLISTER
MESILATO 126,83 ALUMINIO/ALUMINIO
MG EQUIVALENTE
A DABIGATRAN
ETEXILATO

19993897-4 DABIGATRAN PRADAXA ® 110 | BO1AEO7 CAPSULA DURA FRASCO  POLIPROPILENO
ETEXILATO MG POR 60 CAPSULAS DURAS
MESILATO 126,83
MG EQUIVALENTE
A DABIGATRAN
ETEXILATO

20015718-1 DABIGATRAN PRADAXA® 150 | BO1AEO7 CAPSULA DURA CAJA POR 10 CAPSULAS
ETEXILATO MG DURAS EN BLISTER
MESILATO 172,95 ALUMINIO/ALUMINIO
MG EQUIVALENTE
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A DABIGATRAN
ETEXILATO
20015718-2 DABIGATRAN PRADAXA® 150 | BO1AEO7 CAPSULA DURA CAJA POR 30 CAPSULAS
ETEXILATO MG DURAS EN BLISTER
MESILATO 172,95 ALUMINIO/ALUMINIO
MG EQUIVALENTE
A DABIGATRAN
ETEXILATO
20015718-3 DABIGATRAN PRADAXA® 150 | BO1AEO7 CAPSULA DURA CAJA POR 60 CAPSULAS
ETEXILATO MG DURAS EN BLISTER
MESILATO 172,95 ALUMINIO/ALUMINIO
MG EQUIVALENTE
A DABIGATRAN
ETEXILATO
20015718-4 DABIGATRAN PRADAXA® 150 | BO1AEO7 CAPSULA DURA FRASCO  POLIPROPILENO
ETEXILATO MG POR 60 CAPSULAS DURAS
MESILATO 172,95
MG EQUIVALENTE
A DABIGATRAN
ETEXILATO
20040898-1 APIXABAN ELIQUIS® 2.5 MG | BO1AF02 TABLETA CAJA POR 10 TABLETAS
TABLETAS RECUBIERTA RECUBIERTAS EN BLISTER
RECUBIERTAS PVC/PVDC/ALUMINIO
20040898-2 APIXABAN ELIQUIS® 2.5 MG | BO1AF02 TABLETA CAJA POR 20 TABLETAS
TABLETAS RECUBIERTA RECUBIERTAS EN BLISTER
RECUBIERTAS PVC/PVDC/ALUMINIO
20040898-3 APIXABAN ELIQUIS® 2.5 MG | BO1AF02 TABLETA CAJA POR 60 TABLETAS
TABLETAS RECUBIERTA RECUBIERTAS EN BLISTER
RECUBIERTAS PVC/PVDC/ALUMINIO
20056956-1 APIXABAN ELIQUIS® 5MG BO1AF02 TABLETA Caja  por 60 tabletas
RECUBIERTA recubiertas en blister de
PVC/PVDC.
20056956-2 APIXABAN ELIQUIS® 5MG BO1AF02 TABLETA Caja  por 100 tabletas
RECUBIERTA recubiertas en Dblister de
PVC/PVDC.
20056956-3 APIXABAN ELIQUIS® 5MG BO1AF02 TABLETA Caja  por 120 tabletas
RECUBIERTA recubiertas en Dblister de
PVC/PVDC.
19998726-1 RIVAROXABAN XARELTO BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 5
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 RECUBIERTOS
MG
19998726-2 RIVAROXABAN XARELTO BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 10
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 RECUBIERTOS
MG
19998726-3 RIVAROXABAN XARELTO BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 30
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 RECUBIERTOS
MG
19998726-1 RIVAROXABAN XARELTO BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 5
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 RECUBIERTOS
MG
19998726-2 RIVAROXABAN XARELTO BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 10
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS
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RECUBIERTOS 10
MG
19998726-3 | RIVAROXABAN XARELTO BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 30
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 RECUBIERTOS
MG
20029235-1 | RIVAROXABAN XARELTO® 20 MG | BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 14
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS RECUBIERTOS
20029235-2 | RIVAROXABAN XARELTO® 20 MG | BOLAX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 28
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS RECUBIERTOS
20029236-1 | RIVAROXABAN XARELTO® 15 MG | BOLAX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 14
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS RECUBIERTOS EN BLISTER X
7UND C/U
20029236-2 | RIVAROXABAN XARELTO® 15 MG | BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA POR 28
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS RECUBIERTOS EN BLISTER X
7UND C/U
20067147-1 | RIVAROXABAN XARELTO® 2.5 MG | BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA X 14 COMPRIMIDOS
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA EN BLISTER DE
RECUBIERTOS POLIPROPILENO
INCOLORO Y
TRANSPARENTE  SELLADO
CON LAMINA DE
ALUMINIO DE 20 uM,
SELLABLE CON
POLIPROPILENO
20067147-2 | RIVAROXABAN XARELTO® 2.5 MG | BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA X 28 COMPRIMIDOS
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA EN BLISTER DE
RECUBIERTOS POLIPROPILENO
INCOLORO Y
TRANSPARENTE  SELLADO
CON LAMINA DE
ALUMINIO DE 20 uM,
SELLABLE CON
POLIPROPILENO
20067147-3 | RIVAROXABAN XARELTO® 2.5 MG | BO1AX06 TABLETA CUBIERTA | CAJA X 56 COMPRIMIDOS
MICRONIZADO COMPRIMIDOS CON PELICULA EN BLISTER DE
RECUBIERTOS POLIPROPILENO
INCOLORO Y
TRANSPARENTE  SELLADO
CON LAMINA DE
ALUMINIO DE 20 uM,
SELLABLE CON
POLIPROPILENO
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Anexo 2. Costeo eventos adversos y evitados.

Infarto al Miocardio

Descripcion Valor minimo | Valor promedio | Valor méximo

Hospitalizacién UCI cardiovascular

1.357.400 1.411.696 1.607.162
Hospitalizacién Hospitalizacién basica cardiologfa alta
P complejidad 548500 570.440 649.424
Suministro De Oxigeno De 1 A 7 Dias 39.375 40.950 46.620
Hemograma tipo IV 13.769 14.320 16.302
Glucosa en suero, LCR u otro fluido
diferente a orina 3.869 4.024 4581
Nitogene Ui 4581 4765 5.424
Creatinina 6.463 6.721 7.652
Creatina Quinasa (Fraccion MB) por
método inmunoldgico 76.300 79.352 90.339
Troponina 69.663 72.449 82.480
TP =TPT 21.125 21.970 25.012
Exédmenes de
Laboratorio | _0lesterol total 5.519 5.740 6.534
Colesterol de baja densidad cc19 £ 740 6.534
Colesterol de alta densidad 6.894 7170 8162
Triglicéricos 6.463 6.721 7.652
sodio 7.450 7.748 8.821
Potasio 10.463 10.881 12388
Magnesio
9.325 9.698 11.041
Tiempo de activado de coagulaciéon 15194 15.802 17.989
Estudios de Rayos X térax PA y lateral 75 569 78592 89.473
Imaginologia y ! ’ .
oires estudios, |/ "enografia coronaria NCOC 409138 425503 484419
diagndsticos Ecocardiograma Modo M y
Bidimensional con doppler 161.650 168.116 191.394
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Electrocardiograma de 12 derivaciones
de ritmo o de superficie

Dinitrato de isosorbide sublingual 5 mg

Nitroglicerina IV
Morfina amp 10 mg.
Metoprolol tab 50 mg
Omeprazol 20 mg
Medicamentos  Atorvastatina 40 mg
Enoxaparina amp 60mg.
Enalapril tab 20 mg.
Agrastat (Tirofiban)
Espironolactona 25 mg

Alprazolam 0,25 mg

Angioplastia coronaria trasluminal
Procedimientos  percutanea, uno o dos vasos

otras consultas e )
y Interconsulta rehabilitacion cardiaca

Valor total

Evidencia que promueve Confianza

119.306

8.303

243

5.400

234

1.359

2.358

95.125

646

8.807

385

2.925

546.706

109.463
3.756.860

Accidente Cerebro Vascular Isquemico

124.079 141.259
8.626 9.160
303 383
6.611 50.942
276 441
1.468 2.380
2.622 5.273
145.362 598.056
673 938
8.814 9.314
450 685
3.252 6.831
568.575 647.300
113.841 129.604

3.954.776 4.983.597

_ Descripcion Valor minimo Valor promedio Valor maximo

Consulta de urgencias

Sesion de fisioterapia

Terapia ocupacional

Consultas y

procedimientos erapia de lenguaje

Interconsulta especialista
Angioplastia sin trombolisis

Terapia respiratoria
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48.756

159.163

37.188

37.188

477.488

546.706

40.450

50.707

165.529

38.675

38.675

496.587

568.575

42.068

57.727

188.448

44.030

44.030

565.345

647.300

47.893
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Hospitalizacién general alta

complejidad 4.750.900 4.940.936 5.625.066
Hospitalizacion Suministro De Oxigeno De 1 A
P 7 Dias 14.830 18.538 19.279
Hospitalizacién general béasica
548.500 570.440 649.424
Tomografia cerebral simple
363.919 378476 430.880
Rx. de torax 25.825 26.858 30.577
Miiseseieg/es 525.900 546.936 622.666
Dejppler arneane 349,025 362.986 413246
R 915.088 951.691 1.083.464
Electrocardiograma de 12
derivaciones 155.050 161.252 183.579
Qe 3.869 4024 4581
Bémezsy R 21.125 21.970 25.012
pruebas e
Triglicéridos TG 6.463 6771 7 652
Celisie Al 6.894 7.170 8.162
Colesterol total 5519 5 740 6.534
Rz 12925 13.442 15303
Nitrdgeno ureico 9163 9529 10.848
Sonda Nasograstrica 10.863 11097 12.861
S 363.919 378.476 430.880
FEEIGESEJEI 514231 534.801 608.850
eI 7184 8577 9.628
Medicamentos  Atorvastatina 1834 2039 4101
Fenitoina
4758 4795 4876
Valor total 9.964.719 10.367.505 11.802.242
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Sangrado mayor

. . Valor Valor
Descripcion Valor minimo : "
promedio maximo

Consulta de urgencias

Consultas

Hospitalizacion

Examenes,
pruebas y
procedimientos

Medicamentos

Valor total

Interconsulta especialista
ud

Hospitalizacién general béasica

Procesamiento De La Unidad De Glébulos Rojos
O Eritrocitos Deleucocitados

Procesamiento De La Unidad De Glébulos Rojos
O Eritrocitos Irradiados

Aplicacion De La Unidad De Glébulos Rojos O
Eritrocitos

Prueba De Compatibilidad, Cruzada Mayor En
Tubo

Anticuerpos Irregulares, Deteccion [Rastreo O Rai]
En Tubo

Pruebas de coagulacion sanguinea (PTy PTT)
Endoscopia digestiva

Colonoscopia

Plaquetas

Vitamina K
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15.531

45475

1.357.400

65.100

159.725

264.631

23.500

16.506

41.413

21.125

154.500

154.500

3.588

10.375

2.333.369

16.153 18.389

47.294 53.842

1.411.696 1.607.162

67.704 77.078
166.114 189.114
275217 313.323
24.440 27.824
17.167 19.543
43.069 49.032
21.970 25.012
160.680 182.928

160.680 182.928

3.731 4.248

13.430 15.916

2429343 2.766.341
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