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Resumen

Nuevas: dexmedetomidina y propofol

Tecnologias evaluadas )
9 Actuales: midazolam

Pacientes mayores de 18 afios que requieren ventilacion
Poblacion mecanica y sedacion ligera a moderada en la unidad de
cuidados intensivos en Colombia

La perspectiva del presente AIP corresponde al tercero pagador,
Perspectiva que en este caso es el Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS) en Colombia.

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

Horizonte temporal

Costos por mg de los medicamentos analizados
Costos incluidos Costo de la estancia en la unidad de cuidados intensivos para
adultos

Los precios de cada tecnologfa considerada fueron calculados
con la base de datos SISMED.

El precio de la estancia en la unidad de cuidados intensivos fue
consultado en el Manual tarifario ISS 2001 + 30%

En el escenario 1 se considera una igualacion progresiva de las
participaciones de mercado de todos los medicamentos
analizados, dejando la dexmedetomidina con la mayor
participacion del mercado en el afio 3.

Fuente de costos

Escenarios En el escenario 2, se asuma que la dexmedetomidina aun

llegaria a obtener una participacion del mercado méas grande en
el afio 3, basado en los resultados de la evaluacion econdmica
que demuestran que la dexmedetomidina es mas costo-efectiva
que el midazolam v el propofol..

La adopcion de las terapias nuevas, dexmedetomidina y propofol
como terapia de mantenimiento para pacientes en la unidad de
cuidados intensivos que requieren ventilacion mecanica y
Resultados sedacion ligera a moderada en Colombia requeriria una inversion
de $77.37.201.413 en el afio 1 afio después de su inclusion en el
POS, de $88.136.281.575 y de $101.244.561.209 después del
segundo y tercer afio respectivamente.
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Introduccion

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

La sedacion constituye un componente esencial de la unidad de cuidados intensivos (en adelante,
UCI) (3-5) y busca deprimir el estado de conciencia, facilitar la monitorizacion, reducir la ansiedad y
la mortalidad, y cuando se combina con el uso de analgésicos se usa para proporcionar seguridad
y comodidad, especialmente en aquellos que son ventilado mecanicamente (3,5,6).

Ventilacion mecanica (VM) prorroga la mortalidad en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda
y se utiliza para mantener un nivel de oxigenacion sistémica adecuada y para descansar los musculos
respiratorios (7). Enla UCl es una de las practicas mas comunes. Los pacientes de la UCI con VM son
los que mas frecuentemente necesiten sedacion (8) para facilitar la tolerancia a la introduccion de la
via aérea artificial, al igual cuando se emplea un dispositivo invasivo para la administracion del
soporte ventilatoria, como los tubos endotraqueales y los tubos de traqueotomia (5).

Existen muchos sedantes para uso en UCI para aquellos pacientes que requieren VM invasiva, sin
embargo, la practica actual en Colombia esta entre dexmedetomidina, midazolam y propofol. El uso
de la dexmedetomidina esta siendo relacionado con una disminucion en tiempo de estancia en UCI
y tiempo de VM (6).

Considerando el alto costo de una estadia en UCly la posible reduccion en tiempo de tanto la estadia
en UCI como de VM, el UCI representa un area importante para la optimacion de los recursos. Por
esta razon, se hace necesario evaluar el impacto presupuestal de incluir la dexmedetomidina como
una nueva tecnologia para la sedacion de pacientes que requieren MV en UCL Este AIP tiene como
objetivo estimar el esfuerzo financiero necesario para la adopcion de dexmedetomidina para adultos
que requieren ventilacion mecanica invasiva y sedacion ligera-moderada en unidades de cuidados
intensivos de Colombia en un horizonte temporal de 15 dias.

El objetivo de este AIP es la estimacion del esfuerzo financiero necesario para la adopcion de la
tecnologia estudiada, en este caso la dexmedetomidina para el uso de sedacion ligera a moderada
en pacientes que requieren VM y sedacion ligera a moderada en UCI durante 15 dias. Se empled la
metodologia propuesta en el Manual para la Elaboracion de Anélisis de Impacto Presupuestal y el
Manual de Participacion y Deliberacion del IETS (1,2).
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Este proceso contd con la participacion de expertos especialistas en el tema, para validar en primera
instancia los medicamentos usados y registrados en el pais para su uso en pacientes adultos que
requieren VM invasiva y sedacion ligera a moderada en UCI y en una segunda parte, para el
refinamiento de la poblacion objetiva. El proceso descrito anteriormente resultd en la seleccion de
la intervencion principal y sus respectivos comparadores con el fin de realizar tanto una evaluacion
de costo-efectividad como un AIP. Se encuentra mas informacion del proceso participativo en el
informe de participacion (2).

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




[EETE LR

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

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

1. Tecnologias evaluadas

1.1. Tratamiento actual

Para la realizaciéon de procedimientos, monitorizacion de diferentes condiciones clinicas de los
pacientes, mejorar la tolerancia a la ventilacion mecanica entre otras en la UCI, es esencial el uso de
sedacion (5).

Entre los sedantes actualmente usados en la practica comun de acuerdo con el reporte de efectividad
y seguridad desarrollado por el IETS (5), los expertos consultados (Anexo 5) y el uso recomendado
en los protocolos de sedacion en UCI en el contexto Colombiano se encuentra cubierto por el POS
el Midazolam, el cual sera definido como la tecnologia actual en este AIP. El mecanismo de accion
de los sedantes consiste en la disminucion de la liberacion de noradrenalina en las terminaciones
nerviosas simpaticas. Son agonistas selectivos de los receptores alfa-2, que tienen un efecto
simpaticolitico. Los efectos sedantes estan mediados por la inhibicion del locus coeruleus, el nlcleo
noradrenérgico predominante, situado en el tronco cerebral (5).

Aunque el reporte de efectividad y seguridad (5) incluyd el lorazapam y la ketamina como
comparador, no fueron tenido en cuenta para este AIP, puesto que durante la socializacion y
discusion con los expertos clave que participaron en el proceso fue expresado que, aunque el
mecanismo de accion de la ketamina es comparable con los otros medicamentos bajo evaluacion,
este agente estd quedando en desuso en los protocolos de sedacion en el pais. Por otro lado, el
lorazepam, en el caso Colombiano no es comparador de la tecnologia evaluada al no encontrarse
disponible en el pais en infusion, aspecto por el cual no forma parte de la practica actual de sedacion
en Colombia.

Para informacion mas detallada sobre la efectividad y seguridad de las terapias actuales, se refiere
al reporte de efectividad y seguridad del [ETS que hace parte del anélisis de la tecnologia (5) vy al
Anexo 3 para més detalles de los Codigos Unicos de Medicamentos (CUMS) con registro INVIMA
vigente de los medicamentos incluidos en este AlP.

1.2. Tecnologia evaluada

Se definieron las tecnologias del escenario a evaluar de la misma manera del escenario actual; De
acuerdo con el reporte de efectividad y seguridad del IETS (5) y de acuerdo con los expertos
consultados (Anexo 5y (2)), en el contexto colombiano la tecnologia que se usa en la practica clinica
comunmente para la sedacion en UCI es la dexmedetomidina, y el propofol, dos medicamentos que
actualmente no estan incluidos en el POS.

Como la midazolam, la dexmedetomidina es un agonista selectivo de los receptores alfa-2.Tiene un
efecto simpaticolitico a través de la disminucion de la liberacion de noradrenalina en las
terminaciones nerviosas simpaticas. Los efectos sedantes estan mediados por la inhibicion del locus
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coeruleus, el nucleo noradrenérgico predominante, situado en el tronco cerebral. La
dexmedetomidina tiene efectos analgésicos y ahorradores de anestésicos/analgésicos. Los efectos
cardiovasculares dependen de la dosis; con ritmos de perfusion mas bajas, dominan los efectos
centrales produciendo una disminucién de la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea. Con dosis
mas altas, prevalecen los efectos vasoconstrictores periféricos llevando a un aumento en la
resistencia vascular sistémica y la presion sanguinea, mientras que el efecto de bradicardia se ve
aumentado. La dexmedetomidina esta relativamente libre de efectos depresivos respiratorios (5).

Frente a los otros sedantes actualmente usados en el pais, la dexmedetomidina esta relacionada con
periodos mas cortos de estancia en UCI y un efecto protector en cuanto al riesgo de delirium y
mortalidad, aunque este efecto protector no demostrd significacion estadistica segun el reporte de
E&S (5). Tanto un disminucion en el periodo de estancia en UCI como un posible efecto protector
frente al riesgo de delirium y mortalidad puede resultar en un disminucion significativa de los costos
totales de los pacientes sometidos a sedacion con ventilacion mecanica en UCL. Por otro lado sin
embargo, el uso de la dexmedetomidina es relacionado con un riesgo mayor de bradicardia que
requiere intervencion comparado con los otros sedantes, como la midazolam y el propofol (5).

Para informacion més detallada sobre la efectividad y seguridad de las terapias nuevas, se refiere al
reporte de efectividad y sequridad del IETS que hace parte del analisis de la tecnologia (5) y al Anexo
4 para méas detalles de los Cadigos Unicos de Medicamentos (CUMS) con registro INVIMA vigente
de los medicamentos incluidos en este AIP.

2. Insumos y métodos

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

2.1. Perspectiva

La perspectiva de este AIP corresponde al tercero pagador, que en este caso es el sistema General
de Seguridad Social en Salud.
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2.2. Horizonte temporal

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

2.3. Poblacion total

Para el desarrollo del AIP se parte de la poblacion adulta masculina y femenina que requieren VM
invasiva y sedacion ligera-moderada en UCI en Colombia

2.4. Poblacion objeto de analisis

Se delimité la poblacion total a aquellos pacientes que requieren VM invasiva, debido a que la VM
no invasiva por lo general no requiere sedacion. La poblacion infantil no fue incluida, dado que el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en el registro sanitario de
dexmedetomidina, establece una contraindicacion para la poblacion infantil y menor de 18 afios.
Ademas, se reconocié que la poblacion infantil requiere otras dosis durante la socializacion y
discusion con los expertos clave (Anexo 5, (2)).

- Poblacién con la condicion de salud (etapa 2)

La busqueda de informacion sobre la poblacion se realizd tanto en las guias nacionales como en las
guias internacionales. Se encontrd un total de tres guias de practica clinica nacionales (9-11). Sin
embargo, no se encontrd informacion relacionada a las personas que son admitidas a la UCI
anualmente en las guias de practica clinica nacionales, razon por la cual en la Tabla 1 se encuentran
las fuentes internacionales que reportaron el nimero de los pacientes que ingresan anualmente a la
UCL
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Tabla 1. Hallazgos en Guias de Practica Clinica

GUIAS INTERNACIONALES

Titulo Fuente - Afio

Richtlijn  Intensive
Care Nederlandse
Orthopaedische
Poblacion. Paises Vereniging - 2014

Bajos

o Revisidon de literatura

Autor(es)
Nederlandse  Vereniging  voor
Anesthesiologie, Nederlandse

Vereniging voor Intensive Care y
Nederlandse Internisten
Vereniging

Informacion

En los Paises Bajos,
ingresan cada afio
alrededor de 76.000

pacientes a  UC
(=0.45% de la
poblacion total). Estos
pacientes juntos

tienen un aproximado
de 275.000 dias de
estadfa en UCI y su
edad promedio es 64
anos.

(Poblacion  total
2013: 16,8 millén)

en

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

usando los operadores booleanos OR y AND:

Percentage

- Percentage of patients
- QU

- ICU stay

- Intensive Care Unit

- Porcentaje

- Porcentaje de pacientes
- ud

- Estancia en UCl

- Unidad de cuidados intensivos
- Colombia
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Aplicando estos términos de busqueda se obtuvieron resultados correspondientes al nimero de
personas que ingresan anualmente a la UCI en la literatura especializada, que son mostrados en la

Tabla 2.

Titulo

Use of
dexmedetomidine
in  the adult
intensive care unit
Poblacion: No
especificada

Number, rate, and
average length of
stay for discharges
from  short-stay
hospitals, by age,
region, and sex:

United States,
2010

Poblacion:
Estados Unidos
Critical Care
Statistics
Poblacion:
Estados Unidos

Intensive care in
hospitals
(Intensivmedizinis
che Versorgung in
Krankenhausern)

Poblacion:
Alemania

Tabla 2. Resumen de hallazgos

Fuente - Aiho

Anaesthesiology
Intensive Therapy -
2013

Center for Disease
Control and
Prevention — 2010

Society of Critical
Care Medicine -
N.A.

Gesundheitsbericht
erstattung des
Bundes, 2013

o Busqueda de reportes en SISPRO
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Autor(es)
Maria Wujtewicz,
Dariusz ~ Maciejewski,

Hanna Misiotek, et al.

Center for Disease
Control and Prevention

Society of Critical Care
Medicine

Gesundheitsberichterst
attung des Bundes

Informacion

Durante hospitalizacion en UCI un total
de 42% de los pacientes recibe
sedantes; En pacientes que requieren
ventilacién mécanica, este porcentaje
incrementa hasta 85%

El nimero de pacientes que ingresa a
UCI es de 1.140 por cada 10.000 de
habitantes (S.E.: 122) con una estadia de
4.8 dias en promedio (S.E.: 0.14); El
numero total de hombres es 936 por
cada 10.000 de habitantes (S.E.. 102)
con una estadia de 52 dias en
promedio (S.E.: 0.16) y el numero total
de mujeres es 1.337 por cada 10.000 de
habitantes (S.E.: 142) con una estadia de
4.5 dias en promedio (S.E.: 0.13)

Més que cinco millones de pacientes
son admitidos anualmente a la UCI en
los Estados Unidos. En promedio, los
pacientes adultos admitidos a la UCI
tienen un porcentaje de mortalidad
entre 10% y 29%.

Casos tratados en UCI con ventilacion
durante la atencion médica: 403.907

(=1915% de todos los pacientes
sometidos a UCI)
Total de casos en UCL 2.109.631

(=2,62% de la poblacion total)

Total de dfas de estadia en UCI
7.756.268

(Poblacién total en 2013: 80.767.463)
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Se consultd el base de datos de suficiencia (12), filtrando por Cama Dia Unidad Cuidados Intensivos
Adulto (clasificacion de acuerdo con el codigo CUPS S12103) encontrando un total de 66.005
personas atendidas para el afio 2013, puesto que la informacion para el afio 2014 aln no se
encuentra disponible. Los resultados de esta consultacion se encuentran en la Tabla 3 a continuacion.
De acuerdo con la informacion prevista durante la socializacion y discusion con los expertos clave
(2), aproximadamente el 50% de todos los pacientes que entran a UCI necesitan VM invasiva.

La estimacion precisa de incidencia de la estadia en UCI es dificil de establecer, segun la base de
datos de suficiencia (2) la estadia en UCI (adultos) ha sido estimada en 0.6601 casos por cada 100.000
personas y tomando en cuenta aquellos pacientes que necesitan VM invasiva resultaria en un total
de 0.3300 casos por cada 100.000 personas. Adicionalmente, en UCI un total de 85% de los pacientes
que se encuentran sometidos a VM reciben sedantes, mientras que durante una hospitalizacion
regular este porcentaje esta entre un 42%y 72% (3,13).

Tabla 3. Casos nuevos en UCI para el cédigo CUPS seleccionado en personas mayores de 18 afios

en 2013
CodigosCIEI0 | Nombre | Frecuenciareportada |
S12103 Cama Dia Unidad Cuidados Intensivos Adultos 0.16%

Fuente: estimado a partir de casos reportados en la base de datos de suficiencia y poblacion 2013 (12)

Ademas se calculd el total de personas sometidas a UCI con el uso del registro encontrado en la
base de datos de suficiencia y la poblacion total afiliada al sistema de salud mediante la Base de
Datos Unica de Afiliados (BDUA). Este célculo resultd en un porcentaje de 0.16% sobre la poblacion
total atendida, en una poblacién total de afiliadas de 42.487.540 en el afio 2013.

- Poblacion refinada (etapa 3)
o Hallazgos en Guias y revision de literatura

En resumen, no existen gufas locales que reportan el numero total de personas sometidas a la UC],
y menos con nuestra poblacion objeto de analisis que se delimita a aquellos pacientes que requieren
sedacion ligera a moderada y VM invasiva. La literatura cientifica internacional sin embargo si
reporta numeros de personas atendidas en UCI registrados en el pais de origen entre un porcentaje
tan bajo como el reportado en los Paises Bajos (0.45% de la poblacion total) hasta un porcentaje tan
alto como el reportado en los Estados Unidos (11,4% de la poblacion total); 1.140 por cada 10.000

! Fecha de consulta: Octubre 17, 2015
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de habitantes en Estados Unidos, subdivididos de acuerdo al sexo (hombres: 936 por cada 10.000 y
mujeres: 1.337 por cada 10.000 de habitantes). Hay varios hallazgos relacionados con estos datos
reportados en el exterior, uno siendo que estos datos no distinguen el nimero de casos por edad,
Osea los datos reportados anteriormente incluyen también la poblacion infantil. Como explicado
previamente, este AIP se enfocé solamente en la poblacion adulta, razéon siendo que en Colombia
existe una contraindicacion para el uso de dexmedetomidina frente al INVIMA. Por otro lado, no se
sabe si los datos foraneos del nimero de personas sometidas a UCI, que fueron publicados en paises
desarrollados, son comparables con el nimero real en Colombia, asi que se decidid que se deberia
usar los datos obtenidas a través de la base de datos de suficiencia (donde se reportd un porcentaje
de 0.16% de personas sometidas a UCI sobre la poblacion total atendida) para el escenario base en
este AIP. De acuerdo con la poblacién objetivo de este AP, se refinaria la poblacion a aquellos
pacientes que necesitan VM invasiva y sedacion ligera a moderada. Se utilizara la informacion
prevista por los expertos durante la socializacion y discusion para realizar dicho refinamiento.

- Discusion y decision

De acuerdo con la informacion descrita anteriormente, se identificaron varias fuentes internacionales
y solamente una sola fuente de informacion nacional para la estimacion de la poblacion de interés,
pacientes adultos sometidos a UCI que requieren VM en Colombia. Puesto que el nimero de
personas adultas atendidas en UCI depende de muchos factores y puede mostrar una gran
variabilidad entre paises, se decidi6 utilizar los datos extraidos de la base de datos de suficiencia (12).

A partir de la informacion extraida de la base de datos de suficiencia, se decidi® usar una tasa de
incidencia de 0.16% para la definicion de la poblacion objetivo de este AIP, seguido por el
refinamiento a aquellos pacientes que son sometidos a UCl y que necesitan VM invasiva y sedacion
ligera a moderada, utilizando la informacion proporcionada por los expertos clave (2) durante el
proceso de realizacion de este AIP.

Para el diligenciamiento de la plantilla se siguieron los pasos descritos en el Manual para la
elaboracion de anélisis de impacto presupuestal (1), empezando con la calculacion de la poblacion
adulto total. Este calculo resultd en un total de 66.005 personas mayores de 18 afios. Luego, se
utilizé la tasa de incidencia descrita anteriormente (0.16%) para calcular la poblacion de interés de
este AIP: adultos sometidos a UCL

Adicionalmente, se refind la poblacion a pacientes adultos que han ingresado a UCLy requieren VM
invasiva y sedacion ligera a moderada. Para la estimacion del porcentaje relacionado se baso en la
informacion disponible en la literatura (3,13). y las cifras encontradas en la base de datos de
suficiencia que fueron socializadas y validadas por los expertos tematicos y actores clave (2).

Tomando en cuenta que los datos extraidos de la base de datos de suficiencia son datos
especificamente para Colombia, los cuales fueron confirmados por los expertos invitados a participar
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en el proceso de este AIP, se decidio utilizar la cifra proporcionada por la base de datos de suficiencia
(12).

Resumiendo, se asumid que aproximadamente un 50% de los pacientes que ingresan a la UCI
requieren VM invasiva y subsecuentemente, que de estos pacientes un total de 85% necesita
sedacion ligera a moderada, implicando un total de 28.053 pacientes. Se considera que el nimero
de pacientes que son sometidos a la UCI no se modificaria en los escenarios futuros con respecto al
escenario actual.

2.5. Tratamientos

Los pacientes que son sometidos a la UCI no requieren ningun procedimiento o ninguna medicacion
adicional, puesto que el costo de la estancia en la UCI comprende ademas de los servicios basicos,
de la atencion médica de especialista en cuidado intensivo, de personal paramédico, la utilizacion
de los equipos de: Monitoria cardioscopica y de presion, ventilacion mecanica, de presion y
volumen,  desfibrilacion,  cardioversion, 'y la  practica de los electrocardiogramas,
electroencefalogramas y gasimetrias. Sin embargo, dado que el uso de los sedantes esta relacionado
con delirium, se tomaria en cuenta el costo del medicamento utilizado en el manejo de este evento
adverso, el haloperidol. El haloperidol es el medicamento recomendado para el manejo del evento
adverso delirium en UCI segun la gufa de practica clinica escrita por Celis-Rodriguez (9).Durante la
socializacion y discusion con los actores clave (2) se confirmé la dosis de este medicamento.

En la Tabla 4 se encuentra la dosis, frecuencia y temporalidad de uso de cada terapia evaluada en
este AIP. Las dosis de cada uno de los sedantes estuvieron basado en las recomendaciones de la
guia de practica clinica publicada por Celis-Rodriguez y como caso base se tomd un paciente con
un peso promedio de 60kg para la calculacion de una dosis promedia. Cada uno de las dosis de los
sedantes incluidos en el modelo de decision fue validado con los expertos (incluyendo, entre otros,
un médico cirujano, un anestesidlogo, el jefe de una unidad de cuidados intermedios y el jefe del
servicio farmacéutico). Se validaron las dosis de cada terapia con los expertos clave que participaron
en el proceso de desarrollo de este AIP. Solamente se considerd el evento adverso de delirium,
puesto que durante la socializacion y discusion con los expertos fue comentado que este evento
adverso es directamente relacionado con la efectividad y seguridad de cada terapia. Adicionalmente,
se considerd el ahorro en dias de estancia en UCI relacionado con el uso de cada sedante. Esta
informacion fue extraida de los resultados de la EE parte del proceso de la actualizacion del plan de
beneficios en el marco del articulo 25 de la Ley 1438.
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Tabla 4. Descripcion de los componentes adicionales al tratamiento

Tipo de , . . . L.
P , Nombre de tecnologia Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)
tecnologia

Tecnologias Dexmedetomidina
evaluadas

Tecnologias Propofol
evaluadas

Tecnologias N.A.
complementarias

Eventos adversos Haloperidol

Eventos adversos Dias adicionales de
Internacion en Unidad de
Cuidados Intensivos Adulto

Eventos evitados N.A.

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

Dosis de mantenimiento: 780 mcg diarios basado en
un paciente adulto promedio con un peso de 60kg.
Frecuencia: diario

Duracién: el horizonte temporal de una estancia en UCI
es de 15 dias en promedio, razén siendo que se realiza
la administracion del medicamento durante este
horizonte temporal

Dosis de mantenimiento: 205 mg diarios basado en un
paciente adulto promedio con un peso de 60kg.
Frecuencia: diario

Duracién: el horizonte temporal de una estancia en UCI
es de 15 dias en promedio, razén siendo que se realiza
la administracion del medicamento durante este
horizonte temporal

Un evento de delirium tiene en promedio una duracién
de tres dias. Dosis: 25 a 5 mg intravenosos con
intervalos de 20 a 30 min (9).

Probabilidad de ocurrencia de un evento adverso de
delirium utilizando (14):

e Midazolam : 56,67%

e Propofol : 16,59%

e Dexmedetomidina : 19,04%
Cada tecnologia fue asociada con un nimero de dias
de estancia en UCI adicional a los 15 dias de una
estancia promedia (15):
Dias adicionales de acuerdo a la tecnologia usada:

e Midazolam: 3,4

e Propofol : 3,85

e Dexmedetomidina : 3,38
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2.6. Métodos de costeo y costos

Se buscaron los codigos Unicos de medicamentos (CUM) de los principios activos dexmedetomidina,

propofol y midazolam en las bases de datos de registros de la INVIMA (16). Subsecuentemente, se

consultaron los costos de las terapias dexmedetomidina, propofol y midazolam en el sistema de
informacion de precios de medicamentos (SISMED) (17), utilizando los CUM vigentes que fueron
consultados previamente y aplicando un periodo de consultacion de enero del 2012 a diciembre

2014. Se siguieron varios pasos para la estimacion de los costos de los medicamentos incluidos en

este AIP:

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

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

3. Seestableci¢ el promedio ponderado por unidades vendidas como el precio base y se utilizaron

los precios minimos y maximos unicamente para los analisis de sensibilidad.

Los costos de las terapias fueron consultados en el SISMED y se confirmd que los costos de las
terapias incluidas en este AIP no se encuentran regulados por las circulares de la Comision Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM). Se expresaron todos los costos en
este AIP en unidades monetarias colombianas del 2014.

La participacion en el mercado de cada terapia incluida en este AIP fue calculado de acuerdo con
las diferentes presentaciones de las terapias y su cantidad de unidades vendidas en el periodo
reportado dentro del mercado de interés. Los resultados fueron utilizados para la calculacion de los
diferentes escenarios (ver Tabla 9).

Adicionalmente, se tomd en cuenta el costo relacionado al manejo de un posible evento adverso de
delirium. De acuerdo con la guia de practica clinica escrita por Celis-Rodriguez (9) y la informacion
prevista durante la socializacion y discusion con los expertos clave (2) que participaron en el proceso
de este AIP, se incluyd el costo del tratamiento con la terapia haloperidol para pacientes que
experimentaron un evento adverso de delirium relacionado al uso de los sedantes. Se asumo que
un evento adverso de delirium tiene una duracion promedia de tres dias y su tratamiento con la
terapia haloperidol cuesta en promedio $33.463,84 diarios, utilizando el proceso descrito
previamente para la extraccion de precios del SISMED (17). Se incluyeron los costos asociados con
el manejo de un evento de delirium con la probabilidad de ocurrencia de dicho evento adverso
relacionada a cada terapia (dexmedetomidina: 0,1904; propofol: 0,1660; midazolam: 0,5667) (14).
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Tabla 5. Costo relacionado con el manejo de un evento adverso de delirium

Otros costos

indicacién d Valor unitario
. ndicacion de
Medicamento Cantidad Valor Valor
uso Caso base
minimo maximo
Evento Adverso

Haloperidol . 3 dias $32391,52 $33.463,84 $ 35.785,02
de delirium

Fuente: precios extraidos del SISMED 2014 (17)

Ademas se incluyo el costo diario de la internacion en UCI para adultos, lo cual fue estimado con
base en el Manual tarifario del Instituto de Seguridad Social (en adelante, ISS) 2001, cuyos precios
fueron ajustados en un 30% (18).

La razon por la cual se incluyo el costo relacionado a un dia de estancia en UCl es que el uso de la
dexmedetomidina es relacionado con una reduccion en el nimero de dias en UCI, implicando una
reduccion en el impacto presupuestal. Se recurrieron a los resultados de la evaluacion econdmica,
los cuales fueron expresados en el nimero total de dias de estancia en UCI de un paciente promedio
que requiere VM invasiva y sedacion ligera a moderada.

Tabla 6. Costo diario relacionado con la internacion en la UCI para adultos

Procedimientos

CUPS (si Cantidad % de Valor
Intervencién o procedimiento Valor unitario
aplica) total total

Internacion en Unidad de Cuidados
Intensivos Adulto
Fuente: Manual tarifario ISS 2001 + 30% (17)

$12103 100% 705.848 10.587.720

Segun la resolucion 5261 de 1994 (19), el costo de la estancia en la UCI comprende ademas de los
servicios basicos, de la atencion médica de especialista en cuidado intensivo, de personal
paramédico, la utilizacion de los equipos de: Monitoria cardioscopica y de presion, ventilacion
mecanica, de presion y volumen, desfibrilacion, cardioversion, y la practica de los
electrocardiogramas, electroencefalogramas y gasimetrias.
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3. Modelo
3.1. Datos del modelo

A continuacion se presentan los parametros de poblacion y de costos que fueron incluidos en cada
etapa de la estimacion del esfuerzo financiero necesario para la adopcion de la tecnologia estudiada.
En la plantilla del AIP se presentaran el detalla de los datos y de los resultados relacionados.

Tabla 7. Insumos para el calculo del AIP

Poblacion Objetivo (resultado etapa 3): 28.053

Costo total tratamiento(s) actual (por persona durante 15 difas): Midazolam: $719.993,89
Dexmedetomidina: $919.046,22

Costo total tratamiento(s) nuevo (por persona durante 15 dias): Propofol: $905.672,07

3.2. Escenarios

Se calcularon los precios semestrales histéricos desde el primer semestre del 2012 hasta el Ultimo
semestre del 2014. Analizando tanto la Tabla 8 como la Tabla 9 se puede concluir que los sedantes
con el costo mas bajo por mcg, el propofol y el midazolam, son las terapias que tienen la
participacion mas alta en el mercado historicamente. Ademas se observa que los precios de estos
dos medicamentos se han mantenido estable en los Ultimos afios, mientras que la terapia
dexmedetomidina ha tenido fluctuaciones en el costo por mcg en los Ultimos semestres.

Tabla 8. Precios semestrales historicos de las terapias

Precio promedio unidad minima
Nombre de P

medicamento 2012 Sem | 2012 Sem | 2013 Sem | 2013 Sem | 2014 Sem | 2014 Sem
| I I I | II

Dexmedetomidina $76,42 $76,46 $76,78 $44,89 $84,40 $54,28
Propofol $0,03 $0,03 $0,02 $0,02 $0,02 $0,02
Midazolam $0,23 $0,21 $0,18 $0,21 $0,20 $0,21

Se definieron escenarios de participacion en el mercado de acuerdo con los lineamientos del Manual
para la elaboracion de AIP del IETS (1), dentro de un horizonte temporal de 3 afios. Durante la
discusion con los expertos que formaron parte del proceso de socializacion del AIP, se determinaron
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las tasas de adopcion de la tecnologia nueva. Los expertos clave acordaron que la inclusion de la
dexmedetomidina en el POS llevaria a un cambio en la distribucion del mercado en donde la
preferencia de los anestesidlogos cambiaria a la utilizacion de la dexmedetomidina con respecto al
propofol o el midazolam, sobre todo por su mejor perfil de seguridad en cuanto a la tasa de eventos
adversos como el delirium. Adicionalmente, los clinicos comentaron que la dexmedetomidina serfa
el sedante preferido para el uso en UCI debido a que los pacientes llegan a una desconexion del VM
en un menor tiempo.

Los escenarios de participacion en el mercado para las tecnologias de interés tuvieron un horizonte
de tiempo de tres afios y fueron definidos de la siguiente forma:

Afio 1. en este caso es la distribucion del mercado esperada en el afio después de la adopcion de
las tecnologias nuevas, la cual fue definido de acuerdo con la informacion de las unidades vendidas
de las terapias incluidas en este AIP reportadas en el SISMED en el afio 2014.

Aflo 2 y 3. los porcentajes incluidos en la Tabla 8 para estos afios reflejan la participacion en el
mercado esperada en el segundo y tercer afio después de la inclusion de la terapia evaluada en el
POS. La estimacion de dichos porcentajes fue basada en la informacion suministrada durante la
socializacion y discusion con los expertos clave que participaron en el proceso de este AIP (2).

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

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

Nombre de Unidades reportadas como vendidas

medicamento 2012 2012 2013 2013 2014 2014 2015
Sem I Sem II Sem I Sem II Sem Sem II Sem I

Dexmedetomidina 4,38% 5,14% 2,94% 4,14% 1,60% 1,86%
Propofol 47,00% 47,10% 42,86% 45,21% 42,64% 57.27%
Midazolam 48,62% 47,76% 54,20% 50,65% 55,76% 40,87%

Como descrito anteriormente, las tecnologfas de adopcion que fueron presentadas como alternativa
en este AIP fueron la dexmedetomidina y el propofol, mientras que el midazolam forma el escenario
base de esta evaluacion. Dicho de otra forma, de acuerdo con la informacion prevista por los
expertos clave, se esperara que después de su inclusion al POS, la dexmedetomidina llevara un total
de 35% del mercado en el primer afio después de su inclusion en el POS, un total de 50% después
del segundo afio y hasta un total de 70% en el tercer afio.
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Tabla 10. Tasa de participacion en el mercado esperada de las terapias

Escenario 1

Tecnologias Afio 1 Afio 2 Afio 3
Dexmedetomidina 25,00% 35,00% 50,00%
Propofol 35,00% 40,00% 35,00%
Midazolam 40,00% 25,00% 15,00%

Tecnologias Afio 1 Afio 2 Afio 3
Dexmedetomidina 35,00% 50,00% 70,00%
Propofol 30,00% 25,00% 15,00%
Midazolam 35,00% 25,00% 15,00%

4. Resultados
4.1. Impacto total e incremental

Para la financiacion de la adopcion de la tecnologia estudiada, sin tener en cuenta la inversion en el
tratamiento actual, se incurriria en un esfuerzo financiero de $77.37.201.413 en pesos colombianos
(después del primer afio) para la adopcion de las terapias que actualmente no se encuentran
incluidas en el POS, la dexmedetomidina y el propofol. Luego del segundo afio después de su
adopcién el impacto presupuestal total esperado sera de $88.136.281.575 y de $101.244.561.209
después del tercer afio en pesos colombianos para la adopcion de las dos terapias nuevas.

Tabla 11. Resultados de AIP

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 1 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 1)
$77.377.201.413,38 $ 8.381.142.986,50

Costo de Tratamiento Nuevo para el aiio 2 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual aiio 2)
$ 88.136.281.575,25 $10.759.080.161,88

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 3
$101.244.561.209,71

 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actula afio 3)
$13.108.279.634,46

En cuanto al impacto presupuestal incremental para el escenario base, el cual es obtenido mediante
la disminucion de lo invertido en el tratamiento actual en la inversion total necesaria para la adopcion
de las tecnologias estudiadas, se puede concluir que la inclusion de la dexmedetomidina y el
propofol resultaria en una inversion total de $8.381.142.987 pesos colombianos en el primer afio
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después de su adopcion y hasta una impacto presupuestal incremental total de $ 13.108.279.634 en
el tercer afio después de su adopcion.

4.2. Impacto por escenarios

Tanto el primer como el segundo escenario fueron definidos con la ayuda de los expertos que
participaron en el proceso de desarrollo de este AIP. En ambos escenarios se tomo en cuenta las
expectativas de los clinicos que expresaron que la dexmedetomidina después de su inclusion en el
POS incrementaria su participacion del mercado significativamente. En el caso que la
dexmedetomidina y el propofol llegarian a tener una participacion del mercado de 60% después del
primer afio de su adopcién, se esperaria un impacto presupuestal de $8.760.432.193, mientras que
si su participacion sera de 65% conjuntamente, se esperarfa un impacto presupuestal de
$10.800.021.195. En el tercer afio se esperaria ver un incremento hasta un total de $18.342.863.593
y $19.406.404.152 respectivamente.

Tabla 12. Resultados de AIP por escenarios

ESCENARIOS
Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1 Impacto Presupuestal (Escenario 2) AND 1
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 60% participacion del mercado del 65%
I 58.760.432.192,55 510.800.021.195,24
Impacto Presupuestal (Escenario 1) AND 2 Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 2
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacidn del mercado del 70% participacion del mercado del 73%
$13.574.015.233,68 4 14.799.704.363,83
Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3 Impacto Presupuestal {Escenario 2) ANO 3
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 85% participacion del mercado del 85%
I %18.342.863.593,05 5 19.406.404.152,35

4.3. Anadlisis de sensibilidad

Se utilizaron los valores promedios minimos y maximos ponderados de los medicamentos vy
procedimientos, que para los medicamentos fueron extraidos del SISMED en unidades monetarias
colombianas de 2014 para los anélisis de sensibilidad. Se encuentran los resultados que fueron
obtenidos en el material suplementario de este AIP.
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Anexo 1. Resultados del AIP de la plantilla en Access

ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL
Dexmetomidina

Poblacion Objetivo

28.053

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 1
$77.377.201.413,38

Costo de Tratamiento Nuevo para el afo 2

$88.136.281.575,25

Costo de Tratamiento Nuevo para el ano 3

$101.244.561.209,71

I

Caracteristicas Poblacion Objetivo

De todos los pacientes sometidos a UCI, un total de S0% es conectado al ventilador
meranica invactiva v suhtarnantemants de actac narientac 1n tatal de R55% nacecita

Tratamiento Actual

El esquema de tratamiento actual es: -MIDAZOLAM

Costo de Tratamiento Actual en un aho
$ 68.996.058.426,88

Tratamiento Nuevo
El nuevo esquema de tratamiento evaluado es: -PROPOFOL-DEXMEDETOMIDINA

Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 1)
$8.381.142.985,50

Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual ano 2)
$10.759.080.161,88

Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actula afio 3)
$13.108.279.634,46

|

ESCENARIOS

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1
Escenario donde la[s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 60%

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 65%

$8.760.432.192,55

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 2
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 70%

$10.800.021.195,24

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 2
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 75%

$13574.015.233,68

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3
Escenario donde la[s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 85%

$14.799.704.363 83

—

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 3

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 85%

$18.342.863.593,05
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$19.406.404.152,35
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Anexo 2. Consultas en SISMED y estimacion de costos promedios

©
£
P
L
> .2
=
c 3
0 g
g ©
5 £
EL
SO
&
1)
c
o
V)

Clorhidrato

de Soluci

dexmedetom 6n

idina

Midazolam S,OIUCI
on

Propofol S,OIUCI
on

Ane
X0

Ane
X0

Ane
X0

1,81
%

49,0
9%

49,1
0%

Posolo
gia

Dosis (mcg diarios)
Cantidad 5 dias mcg

780
3900

720
1026

205
16080
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Total mcg presentacion

100

Ane
X0

Ane
X0

VIr min ponderado mcg

Medicamentos

Vir prom ponderado mcg

VIr max ponderado mcg

Circular (si aplica)

VIr min dosis

56.443

Vir prom dosis

s
61.269
,75

s
47.999
,59

s
60.378
14

VIr méax dosis

s
69.388
,20

s
56.161
,09

s
70.588
,54

VIr min 15 dias
Vir prom 15 dias
VIr max 15 dias

S S S
821.029 919.046 1.040.82
,35 22 2,95

S S S
666.080 719.993 842.416,
,94 ,89 38

S S S
846.655 905.672 1.058.82
|18 ,07 8,04
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Anexo 3. Descripcion de las tecnologias actuales.

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,
quirdfanos y para procedimientos diagnosticos
Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad de
presentar un evento adverso de delirium: 0,5667

19986486 - 1

20043772 - 3

20029924 - 2

35430 -1

103795 -1

19920365 - 1

19972420 - 2

19972421 - 2

19938434 - 1

Principio

Activo

Midazolam

Nombre
Comercial

Midazolam
5MG/5ML
inyect
Midazolam
inyect
15MG/3ML
Midazolam
15MG/3ML
solucion inyect
Dormicum
ampollas
5MG/5ML
Dormicum
ampollas
15MG/3ML
Dormicum
ampollas
50MG/10ML
Midasedan
15MG/3ML
solucion
inyectable
Midasedan
midazolam
5MG/5ML
solucion inyect

Midazolam

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
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NO5CD08

Forma
farmacéutica

SIN
CLASIFICAR

SOLUCIONES

Presentacion comercial

Caja X5 ampollas vidrio incoloro
tipo I de 5ML C/U

Caja de cartdon X25 ampollas de
3ML en polietileno atoxico de baja
densidad

Caja plegadiza X5 ampollas de
vidrio color ambar tipo I por 3ML

Ampolla X5ML en caja de cartulina
X10 ampollas

Caja X5 ampollas de 15MG/3ML

Ampolla de vidrio neutro tipo [
incoloro X10ML caja X5 ampollas

Caja X5 ampolleta transparente
vidrio tipo I de 3ML

Caja X5 ampolleta vidrio tipo [ por
S5ML

Caja X25 ampollas en vidrio tipo 1
incoloro X3ML

www.iets.org.co
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19986485 - 1

19986485 - 2
19944864 - 2

19944864 - 3

20043279 - 3

20013573 - 2

19940108 - 1

19945171 - 2
19945171 - 3
19945171 - 6
19945171 - 8

19964025 - 3
20001225 - 2

20043673 -1
19984022 - 6
20078491 - 1

19964024 - 3

Dl Tecnoldgica en Salud

Midazolam
15MG/3ML
inyect

Midazolam
5MG/5ML

Midazolam
inyect
5MG/5ML
Midazolam
inyect
5MG/5ML

Midazolam
15MG/3ML
solucion inyect

Midazolam
15MG/3ML

Midazolam
15MG/3ML
solucion inyect
Midazolam
S5MG/5ML
Midazolam
5MG/5ML
Midazolam
50MG/10ML
Midazolam
5MG/5ML

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
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Caja X5 ampollas vidrio incoloro
tipo I de 3ML C/U

Caja X10 ampollas vidrio incoloro
tipo I de 3ML C/U

Caja X20 ampollas plasticas de
PEBD 5ML

Caja  X20 ampollas plasticas
miniplasco connect PEBD X5ML
Ampolla  plastica X5ML  de
polietleno  atoxico de baja
densidad caja X25 ampollas

Caja de cartulina X10 ampolletas
transparentes de vidrio tipo I
X5ML

Caja X1 ampolla de vidrio
borosilicato tipo I mbar X3ML de
solucion inyect dentro de 1
blisterpack de papel PVC

Ampolla de vidrio tipol X3ML

Ampolla de vidrio tipo I X10ML

Caja X20 ampollas en PEBD
X10ML C/U miniplasco conect

Caja X10 ampollas de vidrio tipo
X3ML

Caja X20 ampollas en vidrio
ambar tipo I X3ML

Caja X10 ampollas de vidrio
ambar tipo [ X3ML

Caja X10 ampollas en vidrio tipo I
X5ML C/U

Caja X10 ampollas X5ML C/U

Caja X20 ampollas plasticas
miniplasco PEBD connect X10ML

Caja X20 ampollas de vidrio color
ambar tipo [ XSML
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19969728 - 2

20038079 - 3

20009779 - 1

20027920 - 1

19993870 - 1

19993871 - 1

19968773 - 1

Nombre del

procedimiento

Codigo CUPS

Componentes

Consideraciones especiales*

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
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m;iii%irgp Caja. dg caﬁon PVP X10 ampollas
SMG/ML de vidrio tipo I blanco X3ML
Midazolam Caja plegadiza con 10 ampollas
inyect de vidrio ambar tipo I X5ML de
S5MG/5ML solucioén

Mizolam

midazolam Caja X5 ampollas de vidrio ambar
5MG/5ML9 tipo I XSML

solucion inyect

Caja con un vial en vidrio ambar

Nirzol tipo [T XSML

Relacum Caja de carton con 1 bilister de

Midazolam polistireno X5 ampolletas de vidrio

15MG/3ML tipo I X3ML C/U

Relacum : :

Midazolam Sizjraio pt)ilegaldza X5 ampollas de

5SMG/5ML i

Sedoz Caja plegadga X15 V|a|e_<T de 5ML
: C/U vial de vidrio mbar tipo I con

IMG/ML vial )

tap n de caucho de bromobutilo
por 5SML

gris

Internacion en Unidad de Cuidados Intensivos Adulto

$12103

La estancia en la UCI comprende ademas de los servicios béasicos, de
la atencion médica de especialista en cuidado intensivo, de personal
paramédico, la utilizacién de los equipos de: Monitoria cardioscopica
y de presion, ventilacibn mecénica, de presion y volumen,
desfibrilacion, cardioversion, y la préactica de los electrocardiogramas,
electroencefalogramas y gasimetrias.
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Anexo 4. Descripcion de las tecnologias evaluadas.

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,

quiréfanos y para procedimientos diagnosticos

Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad de

presentar un evento adverso de delirium: 0,1660

Nombre
Comercial

Principio

Activo

20059815 - 1 Amorofol
Amorofol ~ MCT
20060334 -1 LT
20025151 - 1
Blofop Propofol 1
20025151 - 2 10MG/IML
Diprivan
29085 -1 inyectable
intravenoso al 1
PROPOFOL
19903689 - 1
19903689 - 2
Fresofol
19903689 - 3
20020655 -1 Nirfol 1 100ML
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Forma
farmacéutica

EMULSIONES

SOLUCIONES

Presentacion
comercial

Caja X4 ampollas de
vidrio tipo I
transparente X20ML
Caja  X10  frascos
viales de vidrio tipo [
X50ML

Caja X1 frasco vial de
vidrio tipo I X100ML
Ampolla  de vidrio
X20ML en caja de
carton X5 unidades

Caja X10 frascos de
vidrio X50ML C/U

Caja X10 frascos de
vidrio X100ML C/U
Caja  X10  frascos
viales  de  vidrio
incoloro tipo I X20ML
de emulsion C/U

Caja plegadiza X10
frascos  viales de
vidrio tipo I con
tapon de caucho
esteril y agrafe X10ML
Caja plegadiza X1
frasco vial tipo II con
tapon de caucho
esteril y agrafe X50ML
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Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,
quirdfanos y para procedimientos diagndsticos
Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad de
presentar un evento adverso de delirium: 0,1660

20019612 - 1

20020740 - 1

20020740 - 2

19944594 - 1

19944594 - 2

19944594 - 3

19944594 - 4

Principio Nombre Forma

Activo Comercial farmacéutica

Nirfol 1

Nirfol 1 50ML

EMULSIONES

Oleo Lax

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

Caja plegadiza X1
frasco vial tipo II con
tapon de caucho
esteril y  agrafe
X100ML

Caja plegadiza X4
frasco vial tipo II con
tapon de caucho
esteril y agrafe X20ML
Caja plegadiza X
frasco vial tipo I con
tapon de caucho
esteril y agrafe X50ML
Caja plegadiza X
frasco vial tipo II con
tapon de caucho
esteril 'y agrafe
X100ML

Caja plegadiza X1
frasco de vidrio tipo Il
con tapon de caucho
y agrafe X50ML

Caja plegadiza X1
frasco de vidrio tipo II
con tapon de caucho
y agrafe X20ML

Caja plegadiza X1
frasco de vidrio tipo I
con tapon de caucho
y agrafe X10ML
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Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,

quirdfanos y para procedimientos diagndsticos

Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad de

presentar un evento adverso de delirium: 0,1660

Principio Nombre

Activo Comercial

19944594 - 6

19937960 - 1

19937960 -
10

19937960 -
11

19937960 - 2
Profol 1
19937960 - 3

19937960 - 4

19937960 - 5

19937960 - 6
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Forma
farmacéutica

Presentacion
comercial

Caja plegadiza X10
frascos  viales de
vidrio tipo I con
tapoon de aucho
esteril y agrafe X10ML
Caja plegadiza X1
frasco vial tipo II con
tapon de caucho
esteril y agrafe X20ML
Caja X5 ampollas de
20ML C/U en vidrio
incoloro tipo I C/U
Caja X10 ampollas de
20ML C/U en vidrio
incoloro tipo

Caja X25 ampollas de
20ML C/U en vidrio
incoloro tipo I

Caja X50 ampollas de
20ML C/U en vidrio
incoloro tipo [

Caja X10 frasco viales
de 20ML C/U en
vidrio incoloro tipo I
exclusiva
presentacion
hospitalaria

Caja X1 vial de vidrio
tipo I X20ML

Caja X5 ampollas con
1ML de solucion
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Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,

quirdfanos y para procedimientos diagndsticos

Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad de

presentar un evento adverso de delirium: 0,1660

Principio Nombre

Activo Comercial

19937960 - 7

19937960 - 8

19937960 - 9

19917356 - 1

19917356 - 2
Propofol lipuro 1
10MG/ML

19917356 - 3

19917356 - 4

19996656 - 1
Propofol 1
19996656 - 2

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

Presentacion
comercial

Caja X100 ampollas
con 1 ML de soluciéon
Caja de carton X5
viales de vidrio tipo [
transparentes y tapon
de caucho X20ML
Caja de carton X10
vailes de vidrio tipo I
transparentes y tapon
de caucho X20ML
Caja de carton X25
viales de vidrio tipo [
transparentes y tapon
de caucho X20ML
Caja de carton X50
viales de vidrio tipo [
transparentes y tapon
de caucho X20ML
Caja de carton X1 vial
de vidrio tipo I
transparentes y tapon
de caucho X20ML
Caja plegadiza X6
viales de vidrio tipo I
por 20ML C/U

Caja plegadiza X6
viales de vidrio tipo II
X50ML C/U

Caja plegadiza X1 vial
de vidrio tipo 1
X100ML
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Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,
quirdfanos y para procedimientos diagndsticos
Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad de
presentar un evento adverso de delirium: 0,1660

19996656 - 3

19996656 - 4
19996656 - 5
20026869 - 1

20017881 -1

20026858 - 1

19970000 - 1

19970000 - 2

19962392 - 1

20007502 - 1

Principio

Activo

Nombre
Comercial

Propofol 1

Propofol 1 MCT

Propofol 1
MCT/LCT

Propofol
Inyectable

Rapifol inyeccion
20ML  Propofol
10MG/ML

Spiva MCT LCT

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

SOLUCIONES

Presentacion
comercial

Vial X20ML

Botella en vidrio tipo
I X50ML

Caja X5 viales de
vidrio tipo I X20ML
QU

Caja con 1 vial de
vidrio tipo II X100ML
Caja por 1 vial de
vidrio tipo I
conteniendo 50ML
Caja X6 viales de
vidrio tipo I X50ML
/U

Caja plegadiza X1
frasco vial de vidrio
transp tipo I X20ML ¢
tapon de caucho de
20MM vy agrafe de
aluminio

Caja plegadiza X1
frasco vial de vidrio
transp tipo I X50ML ¢
tapon de caucho de
20MM vy agrafe de
alumini

Frasco vial de vidrio
incoloro X100ML

Frasco ampolla de
vidrio tipo I incolora

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co




[ 33 ]
A A A

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,

quirdfanos y para procedimientos diagndsticos

Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad de
presentar un evento adverso de delirium: 0,1660

Principio Nombre

Activo Comercial

20007502 - 2

20007502 - 3
Troypofol

20016507 - 1 Propofo
inyectable
1W/V 20ML

vV

Forma
farmacéutica

EMULSIONES

Presentacion
comercial

Caja con 1 frasco vial
de vidrio transp tipo II
X20ML de suspension
inyect ¢ tapon de
bromobutilo gris
cierre fl

Caja con frasco vial
de vidrio transp tipo I
de 20ML de emulsién
inyect ¢ tapon de
caucho de
bromobutilo

Caja X5 ampollas de
vidrio tipo I 20ML C/U

Indicacion: Sedacion de pacientes con y sin ventilacion mecanica en unidades de cuidados intensivos,

quirdfanos y para procedimientos diagndsticos

Consideraciones especiales, especificaciones de cobertura en el plan de beneficios: POS. Probabilidad
de presentar un evento adverso de delirium: 0,1904

Principio Nombre Forma Presentacion
CuM P : ATC e :
Activo Comercial farmacéutica comercial

Cajas con 5 viales de
vidrio tipo I por 2 ML
cada vial

i0063203 = DEXDOR
DEXMEDETO
20037621 - MIDINA DEXMEDETOMIDI
1 NA
CLORHIDRATO

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

NO5CM18

SOLUCIONES

Caja plegadiza con 25

viales de vidrio tipo I x
2 ML de solucion
inyectable
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INYECCION 0 1

MG / ML
20025677 -
1 DEXMEDETOMIDI Siaj|a p(ljegji((jjlrzia ;On %2
A SOLULION 2 ?\/Iel_sdeegolucci)énpo
20052133 - IAMECIAiEES inyectable
1
Caja x 4 vial de vidrio
PRECEDEX R tipo 1 por 4mL tapon
19906735 DEXMEDETOMIDI gris de bromobutilo
NA 100 MCG / ML con revestimiento de
Fluoropolimero
Nombre del

ezl Internacién en Unidad de Cuidados Intensivos Adulto

Codigo CUPS $12103

La estancia en la UCI comprende ademaés de los servicios basicos, de
la atencion médica de especialista en cuidado intensivo, de personal
paramédico, la utilizacién de los equipos de: Monitoria cardioscopica
y de presion, ventilacibn mecénica, de presion y volumen,
desfibrilacion, cardioversion, y la préactica de los electrocardiogramas,
electroencefalogramas y gasimetrias.

Componentes

Consideraciones especiales*
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Anexo 5. Informe de reunién de expertos
Acta No. 2

Analisis de costo-efectividad y de impacto presupuestal de dexmedetomidina para
sedacion de pacientes que requieren ventilacion mecanica invasiva y sedacion ligera a
moderada en unidades de cuidado intensivo de Colombia

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

Fecha: 07/10/2015
Hora: 7:00 a.m.
Lugar: Bogota D.C,, sala de juntas IETS

Objetivo

Presentar para su discusion, la identificacion y medicion de los recursos que generan costos
directos sobre el sistema de salud colombiano con el fin de alimentar las evaluaciones
economicas de dexmedetomidina para sedacion de pacientes que requieren ventilacion
mecanica invasiva en unidades de cuidado intensivo de Colombia.

Asistentes

Colaboradores del IETS

= Aurelio Mejia Mejia, subdirector ETES.

* Miguel Hernando Diaz Ortega, epidemidlogo sénior, ETES.
= Sabrina Dieleman, economista de la salud, ETES.

» Edisson Rodriguez, administrador publico, ETES.

Expertos tematicos

» José Ricardo Navarro, presidente, SCARE.
» Edgar Celis, anestesiologo, Fundacién Santa Fe de Bogota
= Oscar Cordoba Matta, Jefe del Servicio Farmacéutico, Fundacion Cardioinfantil

Agenda
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.igts.org.co
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1. Bienvenida.

2. Presentacién de politica de transparencia del IETS.

3. Presentacién de la condicion de salud y la tecnologia de interés, junto con las conclusiones
sobre efectividad y seguridad comparativas.

4. Presentacion y discusion de la pregunta de evaluacion econémica.

5. Presentacion y discusion del modelo analitico para la evaluacién econdmica.

6. Compromisos y cierre de la reunion.

Desarrollo

Siendo las 7:00 a. m. se dio inicio al evento con una bienvenida y una breve explicacién por
parte de Aurelio Mejia, subdirector de ETES, de la importancia del proceso de identificacién y
medicidn de aquellos recursos que generan costos directos al sistema de salud, asi como la
importancia de construir escenarios con el propésito de alimentar las evaluaciones econémicas
en salud. Luego la economista de la salud, encargada de la evaluacidon econémica, hizo la
presentacion de la metodologia de identificacion y medicidn de recursos. En seguida se realizd
un cuestionario a los expertos con el fin de revisar y refinar la informacién pertinente a las
evaluaciones econdmicas.

1. Con base en su experiencia, queremos solicitarle que nos ayude a revisar y refinar la informacién
que aparece en la siguiente tabla.

Consulta en guias y protocolos Refinamiento experto

Dosis (mcg | Dosis (mcg Refinamiento
diario) diario)

Los expertos estuvieron de acuerdo con la dosis

Dexmedetomidina 780

Propofol 205 Los expertos estuvieron de acuerdo con la dosis

Los expertos compartian la opinién que la dosis en el caso de
midazolam esta alta. Se usa midazolam en infusion en dosis de

Midazolam 3216 720 0.2 - 0.8 mcg/kg/hr en un paciente con un peso promedio de
60kg. Se ajustaria la dosis con base en esta informacion
suministrada por los expertos.
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2. Con base en su experiencia, queremos solicitarle que nos ayude a diligenciar la siguiente
tabla. Las preguntas que le mostramos a continuacién lo orientaran:

iPensando en los pacientes que son sedados con dexmedetomidina, propofol o midazolam,
después de cuantos dias y con qué probabilidad en promedio lleguen a un “destete” exitoso

y extubacion?

Sedante Dias y probabilidad

Dexmedetomidina Los expertos mencionaron que aproximadamente

Weaning o "destete” exitoso y extubacion 80% de los pacientes que son sedados con
dexmedetomidina lleguen a un “destete” exitoso y
extubacion después de 3 dias en UCL

Propofol Los expertos mencionaron que aproximadamente

Weaning o “destete” exitoso y extubacion 80% de los pacientes que son sedados con propofol
lleguen a un “destete” exitoso y extubacion después
de 5 a 6 dias en UCL

Midazolam Los expertos mencionaron que aproximadamente

Weaning o “destete” exitoso y extubacion 80% de los pacientes que son sedados con
midazolam lleguen a un “destete” exitoso vy
extubacion después de 6 a 8 dias en UCL

3. Con base en su experiencia, queremos solicitarle que nos ayude a diligenciar la siguiente
tabla. Las preguntas que le mostramos a continuacién lo orientaran:

Pensando en un periodo de tiempo de 45 dias, jcon qué frecuencia los pacientes
experimentarian uno de los siguientes eventos adversos (delirium o bradicardia)?

Pensando en un periodo de tiempo de 45 dias, ;con qué frecuencia los pacientes mueren
por haber experimentado uno de los siguientes eventos adversos (delirium o bradicardia)?

Dexmedetomidina

Evento
adverso

Frecuencia

(%)

Muerte causado por EA (%)

Observaciones

Delirium

6% -9%

Los expertos comentaron que el
delirium por si sola no conduce a
la muerte, pero
aproximadamente un 15-20% de
los pacientes que presentan un
caso de delirium muere.

Los expertos estuvieron de
acuerdo con la frecuencia de
los eventos adversos
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Los expertos comentaron que la | Los expertos estuvieron de
Bradicardia 1 12% - 16% | bradicardia por si sola no | acuerdo con la frecuencia de
conduce a la muerte los eventos adversos

Propofol
Evento Frecuencia | Muerte causado por EA (%)

Cantidad Observaciones

adverso

Los expertos comentaron que
el delirium por si sola no .
conduce a la muerte bero Los expertos estuvieron de
Delirium 1 8% - 11% . P o, | acuerdo con la frecuencia
aproximadamente un 25-30%
4 de los eventos adversos
de los pacientes que presentan
un caso de delirium muere.
Los expertos comentaron que | Los expertos estuvieron de
Bradicardia 1 9% - 12% | la bradicardia por sf sola no | acuerdo con la frecuencia
conduce a la muerte de los eventos adversos
Midazolam

Evento Frecuencia Muerte causado por EA (%)

Cantidad Observaciones

adverso
Los expertos comentaron que
el delirium por si sola no

Los expertos estuvieron de
conduce a la muerte, pero

Delirium 1 9% - 12% ‘ o acuerdo con la frecuencia
aproximadamente un 30% de
‘ de los eventos adversos
los pacientes que presentan un
caso de delirium muere.
Los expertos comentaron que | Los expertos estuvieron de
Bradicardia 1 4% - 6% | la bradicardia por si sola no | acuerdo con la frecuencia

conduce a la muerte de los eventos adversos

4. A continuacioén se presenta la poblacion objetivo aproximada basada en una consulta en
el RIPS.
Poblacion objetivo aproximada:

T _ Total refinado
Caodigo CUPS Procedimiento .
aproximado

S12103 Internacion en unidad de cuidados intensivos adulto 339.756

Respiracion de presion positiva intermitente (RPPI)

939100 152.059
SOD
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Los expertos mencionaron que estan de acuerdo que alrededor de un 50% de todos los
pacientes adultos que entran a la unidad de cuidados intensivos necesitan ventilacion
mecanica. Adicionalmente, los expertos mencionaron que estan de acuerdo con los cédigos
CUPS usados para los analisis de evaluacion econdmica y de analisis de impacto
presupuestal.

Escenarios de AIP

Teniendo en cuenta que actualmente la dexmedetomidina no esta disponible en el POS para
la sedacion de pacientes que requieren ventilacién mecénica invasiva y sedacion ligera a
moderada, los expertos consideran que el uso de dexmedetomidina aumentaria
significativamente, dado que se reduce la barrera de acceso a ese medicamento.

Compromisos

El grupo desarrollador continia con la busqueda de precios asociados a los recursos
identificados asi como con el analisis de los resultados y el reporte preliminar para una
posterior discusion.

Se hara un envio periddico de los avances en la evaluacion econémica, con el fin de recibir
su retroalimentacion.

Transcriptor: Sabrina Dieleman.
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