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Definicion del alcance de la evaluacion econdmica de picosulfato de sodio,
lactulosa y fosfato de sodio para el tratamiento del estrefiimiento en Colombia

Descripcién de la condicion de salud

El estrefiimiento crénico funcional se define como la presencia de movimientos intestinales
infrecuentes asociados a la coexistencia de sintomas como materia fecal dura y en bultos,
esfuerzo defecador, sensacion de evacuacién incompleta y distension abdominal (1, 2).

El estrefiimiento crénico se clasifica en dos categorias: idiopatico (primario) y secundario.
El estrefiimiento primario es un trastorno basado en sintomas que resultan de una
disfuncion de la regulacion del movimiento de las heces junto con falta de coordinacion del
aparato neuromuscular anorrectal y disfuncion del eje-cerebro-intestino (3). El
estrefiimiento secundario puede tener varias causas, bioldgicas, ambientales vy
farmacéuticas, siendo las ultimas las mas comunes (4).

Una revisién sistematica que incluyd 100 publicaciones con 261.040 participantes estimoé
una prevalencia agrupada de estrefiimiento cronico idiopatico del 14 %, siendo mas alta en
mujeres, estratos socioeconémicos bajos y edades avanzadas (6).

Esta condicién representa una carga importante de recursos financieros debido a las visitas
al médico, la realizacion de procedimientos médicos, el uso de medicamentos y la
realizacion de procedimientos diagnosticos para identificar la etiologia subyacente (7). De
acuerdo con la revision de Rao et al (2016), en Estados Unidos se gastan USD 821 millones
anualmente en laxantes de venta libre (3). Datos tomados de la National Ambulatory
Medical Care Survey, National Hospital Ambulatory Medical Care Survey y de la National
Hospital Discharge Survey del 2001, indicaron que el estrefiimiento fue el diagnéstico o la
razén primaria para 2,7 millones de visitas (de 5.7 millones de visitas ambulatorias) y que
el costo total por afio fue USD 235 millones (8). Un estudio sobre costos para grupos de
pacientes en Seattle, entre 2001 y 2002, estimd un gasto anual adicional de USD 390 para
cada paciente con estrefiimiento (9).

En Europa, un estudio que incluyé 16.887 pacientes diagnosticados con estreflimiento
cronico, entre 2006 y 2009, encontré un costo médico directo, durante el primer afio
después del diagnéstico, de EUR 310 consistente en laxantes, atencion hospitalaria y
comorbilidades relacionadas con el estreflimiento (7).

El estreflimiento ha llegado a considerarse un sindrome antes que un sintoma; algunos
sintomas son dominantes tales como el esfuerzo defecatorio, sensacion de evacuacion
incompleta, heces duras, blogqueo anal y necesidad de usar laxantes; sin embargo sintomas
como el meteorismo, distensién o incomodidad son menos comunes (10).

El tratamiento depende de si el problema es secundario a medicamentos, condiciones
metabdlicas, obstruccion luminal colénica o a una disfuncién neuromuscular del colon; las
aproximaciones generales incluyen retiro de los medicamentos predisponentes o terapias
alternativas, educacion sobre el estreflimiento, incremento de la ingesta de liquidos y fibra
y ritualizacion del habito intestinal (3). Existen agentes de multiples clases para el
tratamiento del estrefiimiento: formadores de masa, laxantes estimulantes y osmoticos,
laxantes emolientes, secretagogos y agentes serotoninérgicos (3, 4, 10). La guia de practica
clinica para el diagnostico y tratamiento del estrefiimiento crénico funcional en poblacion
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adulta, elaborada en Colombia, recomienda el polietilenglicol, lactulosa, bisacodilo,
secretagogos (lubiprostone, linaclotide) y prucalopride (2).

Pregunta de evaluacién: ¢Cual es la costo-efectividad de fosfato de sodio. lactulosa y
picosulfato de sodio para el tratamiento del estrefiimiento en Colombia?

Componente Descripcion

Problema de
decision

Poblacion : tres posibles poblaciones:
Pacientes adultos y nifios con estrefiimiento crénico funcional.
Pacientes adultos con estrefiimiento inducido por el uso de
opioides.
Pacientes con estrefiimiento de origen idiopatico.
Intervencion:
e Fosfato de sodio*
Lactulosa*
Picosulfato de sodio*
Picosulfato de sodio combinaciones
Polietilenglicol (PEG)sin electrolitos
Bisacodilo
Secretagogos (lubiprostone o linaclotide)
Prucaloprida
Hidréxido de magnesio sin aluminio

Comparadores: Placebo
Desenlaces: Afos de vida ajustados por calidad.

Horizonte temporal

3 meses para el caso base.

Perspectiva

Se empleara la perspectiva del sistema de salud colombiano, es
decir, seran incluidos los costos médicos directos asociados al
uso de las tecnologias en salud que son objeto de la evaluacién
y los beneficios en salud percibidos directamente por los
pacientes.

Tasa de descuento

No se empleara tasa de descuento puesto que el horizonte
temporal es inferior a un afio.

Desenlaces y
valoracion

De acuerdo con las recomendaciones del manual metodolégico
del IETS, en esta evaluacion se propone emplear los AVAC
(afios de vida ajustados por calidad) como medida de
desenlace. La informacion de las ponderaciones de utilidad se
obtendra de la literatura. En caso que no sea factible emplear
AVAC, se emplearan otros desenlaces, que seran justificados
en el informe.
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Se tendran en cuenta todos los costos asociados a las
tecnologias evaluadas y a los desenlaces en salud incluidos en
el modelo de decisién planteado. Se utilizaran como fuentes de

Costos : e SR . X
informacion bases de datos institucionales de validez nacional,
consulta directa y otras fuentes, tal como lo estipula el manual
metodolégico del IETS
Se disefiard un modelo de decision analitico a partir de la
revision de literatura econdmica existente, los resultados de la

Modelo de s i :

decisiones evaluacién de efectividad y seguridad elaborada por el IETS y la

consulta a expertos clinicos y otros actores del sistema de salud
relacionados con las tecnologias e indicacion de interés.

Presentacion de
resultados

En el caso de tecnologias no dominadas, se calcularan las
razones incrementales de costo-utilidad o costo-efectividad.
Para efectos de interpretacion, y de acuerdo con las
recomendaciones del manual metodolégico del IETS, se
realizaran comparaciones entre la razén incremental y 1 PIB per
capita y 3 PIB per cépita en Colombia de acuerdo con las
estimaciones actuales del Banco de la Republica.

Anélisis de resultados de las simulaciones de Montecarlo se presentaran
sensibilidad mediante un diagrama de dispersion en el plano de costo-

Se evaluara la incertidumbre en las estimaciones mediante
analisis de sensibilidad univariados y probabilisticos. Los

efectividad y los resultados del analisis de sensibilidad
probabilistico mediante curvas de aceptabilidad.

Preguntas para consulta

¢, Cudl es la prevalencia o incidencia del estreflimiento en Colombia? Por favor,
adjunte las referencias.

¢ Conoce estudios observacionales sobre efectividad o seguridad o registros de
pacientes con estrefiimiento en Colombia? Por favor, adjunte los estudios o cite las
fuentes.

¢Dispone de evaluaciones econémicas para las tecnologias e indicacion de interés
gque no se encuentren publicadas en revistas indexadas? Por favor adjunte los
estudios.

¢ Cuadl es la calidad de vida relacionada con la salud, medida a través del instrumento
EQ-5D, en pacientes con estrefiimiento (informacién local o internacional)? Por
favor, adjunte los estudios o cite las fuentes.

¢Existen consideraciones especiales de costos o efectividad que considere
pertinente incluir en esta evaluacién econémica?

Nota: la informacién suministrada sera evaluada por el grupo desarrollador de la evaluacion
econOmica y sera incluida de acuerdo con la pertinencia que determine el Instituto de
Evaluacién Tecnoldgica en Salud -IETS.
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