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Radioterapia 3D-CRT e IMRT para el tratamiento de los
carcinomas del sistema nervioso central

Pacientes adultos, hombres y mujeres de cualquier edad con
diagndstico de algun carcinoma del Sistema Nervioso Central
(SNC)

Tercer pagador (Sistema General de Seguridad Social en
Salud SGGS)

El horizonte temporal de este AIP corresponde a un afio.
Adicionalmente se reportan las estimaciones del impacto
presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto de la
inclusién en la financiacién con recursos publicos asignados a
la salud en el primer afio.

El costo anual de la radioterapia 3D CRT, costo anual de
radioterapia IMRT y costos asociados a eventos adversos.
Dado que actualmente el plan de beneficios con cargo ala UPC
incluye la radioterapia convencional 2D, para efectos del
andlisis del impacto presupuestal se descont6 el costo de esta
terapia para las tarifas de la radioterapia 3D-CRT o IMRT.

Para los costos de la radioterapia 3D CRT, 2D e IMRT se
utilizaron la base de suficiencia (2015) y de recobros (2016)
respectivamente. Para los eventos adversos se utilizd
informacion de SISMED, ISS y SOAT.

Se plantearon dos escenarios, en el primero se representa la
distribucion del mercado actual, estimada a partir de la
capacidad instalada de los equipos de radioterapia en el pais y
la base de recobros del afio 2016. En el escenario 2 se
representa un cobertura total para el manejo de los canceres
del SNC, de acuerdo a indicaciones clinicas
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En el escenario 1, el impacto presupuestal para el afio 1 es de
$ 3.329.791.342,10. Para el segundo afio se requiere una
adicién presupuestal de $ 769.431.630,35 es decir un impacto
total de $ 4.099.222.972,45 y para el afio 3 se requiere una
adicion presupuestal de $ 778.692.851,60, para un impacto
total de $ 4.877.915.824,05.

Resultados En el escenario 2, el impacto presupuestal para el afio 1 es de
$ 3.969.421.208,95. Para el segundo afio se requiere una
adicién presupuestal de $ 478.442.080,76, es decir un impacto
total de $ 4.447.863.289,71 y para el afio 3 se requiere una
adicion presupuestal de $ 430.052.534,34, para un impacto
total de $ 4.877.915.824,05.
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Introduccidén

El anadlisis de impacto presupuestal (AIP) de radioterapia para el tratamiento de los
carcinomas del sistema nervioso central en Colombia, se desarrolld6 en el marco del
mecanismo técnico-cientifico para la ampliacion progresiva del Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC (PBSUPC) y la definicion de la lista de exclusiones, establecido en el
articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 (1). Estas tecnologias fueron seleccionadas por la
Direccion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (MinSalud), y remitidas al Instituto de Evaluacién Tecnologica en
Salud (IETS) para su evaluacion.

Los tumores del sistema nervioso central (SNC) incluyen tumores de cerebro, médula
espinal y meninges; son aproximadamente el 1.4% de todos los canceres y el 80% de estos
son gliomas (1, 2). Su sintomatologia es multiple lo cual puede dar como resultado un
retraso en el diagnoéstico (3). Para la clasificacion de estos el afio 2016 la organizacion
mundial de la salud OMS agrupé los tumores del SNC de acuerdo a sus caracteristicas
histologicas. Los tumores primarios de sistema nervioso central, se clasifican de acuerdo a
sus caracteristicas histolégicas en: gliomas, a los cuales pertenecen los astrocitomas,
oligodendrogliomas, epéndimomas, tumores de plexos coroides, tumores neuronales y
tumores mixtos glioneuronales; tumores neuroectodérmicos primitivos, tumores derivados
de las meninges, tumores de la region pineal, tumores germinales y tumores
hematolinfoides. Adicionalmente se clasifican como de bajo o alto grado (2, 4). En estados
Unidos se diagnostican 16.500 casos, y 13.000 muertes se asocian con este tipo de
tumores(5). En Colombia un estudio realizado en Cartagena durante 2001 y 2006 se
reportaron 390 casos y la tasa de incidencia general fue de 6.91 casos por 100.000
personas afio. Las estadisticas del Instituto Nacional de Cancerologia - ESE y los registros
poblacionales de cancer de: Barranquilla, Bucaramanga, Manizales y Pasto reportan que
para los tumores del sistema nervioso central y encéfalo durante el periodo 2012-2016 la
tasa de incidencia en hombres esta entre el 3.9 y 5.5 casos por 100.000 personas afio
mientras que en mujeres la incidencia esta entre 2.4 y 6.4 casos por 100.000 personas
afno(6).

Radioterapia

La radioterapia es uno de los tratamientos de primera linea utilizados en el mundo para el
tratamiento del cancer del sistema nervioso central, la radioterapia tradicional ofrece altos
porcentajes en cuanto a preservacion de los érganos y su funcion a diferencia del
tratamiento quirdrgico. En los Ultimos afios con la aparicion de los computadores y los
avances tecnolégicos han permitido que la tecnologia para administrar la radioterapia sea
cada vez mejor, permitiendo utilizar medios imagenoldgicos como la tomografia
computarizada, la resonancia nuclear magnética o la tomografia por emision de positrones

(7).

Por lo anterior, el objetivo del presente analisis de impacto presupuestal (AIP) es estimar el
esfuerzo financiero necesario para la incorporacion al Plan de Beneficios en Salud con
cargo a la UPC (PBSUPC) la radioterapia para el tratamiento de los carcinomas del SNC
en poblacion de cualquier edad de ambos sexos.
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1.1 Tratamiento Actual

Para la realizacion del presente documento se ha considerado que a pesar de que la
radioterapia convencional 2D aln se encuentra incluida en el Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC (PBSUPC), su capacidad técnica no es comparable con la radioterapia
3D-CRT o IMRT para el tratamiento del cancer de cabeza y cuello, lo anterior ya que es
necesario administrar dosis elevadas de esta terapia para alcanzar la curacion del paciente.
Ademas, la radioterapia 2D produce efectos secundarios podrian llevar a la muerte del
paciente y por tanto no existe una tecnologia de radioterapia comparable en el sistema de
salud colombiano. Ademas, las guias de practica internacionales como las sociedades
cientificas incluyen dentro de sus recomendaciones tecnologias tales como la radioterapia
conformada tridimensional (3D-CRT) y la radioterapia de intensidad modulada (IMRT), e
incluso nuevas alternativas con mayores desarrollos cientificos, para el manejo de las
neoplasias (8).

El concepto de radioterapia 3D-CRT, que contempla tratamientos con intencién radical,
escalonamiento de dosis, incremento de dosis postoperatoria, disminucién de dosis en los
6rganos a riesgo y de los volimenes criticos a érganos cercanos entre otras, ha sucedido
a las planificaciones realizadas hasta ahora en solo dos dimensiones del espacio (2D) (9),
donde tanto el volumen blanco como los érganos vecinos nobles recibian la misma dosis
alta, ocasionando efectos deletéreos; esto sumado a la consideracion de los antecedentes
irrefutables de la radioterapia, que en general propende por dosis mas altas de irradiacion
al volumen blanco para conseguir el efecto antineoplésico curativo incrementando el control
loco-regional de la enfermedad, que se traduce a su vez en aumentos de la supervivencia
y disminucién de la incidencia de efectos secundarios a largo plazo.

En Colombia, el Instituto Nacional de Cancerologia, referente nacional para el manejo del
cancer y sus complicaciones, ha excluido la radioterapia convencional 2D de sus
protocolos, y ha emitido las recomendaciones especificas para radioterapia con IMRT,
siendo considerada la radioterapia 3D-CRT el estandar de manejo y reemplazado por IMRT
solo en los casos indicados (10).

En este sentido, se considera el uso de radioterapia convencional 2D como practica de
tratamiento para casos de Urgencias oncolégicas de Radioterapia y como radioterapia
neoadyuvante hasta las dosis limite permitidas con el compromiso de remisién de ese
paciente a las Instituciones que ofrezcan tecnologia avanzada como 3DCRT e IMRT para
que complete el tratamiento del paciente. Se considera que la practica de radioterapia
convencional 2D para el tratamiento del cancer de cabeza y cuello no es adecuada, y su
uso se ha descontinuado progresivamente, recomendandose la transicion hacia
tecnologias de radioterapia que han demostrado menores tasas de complicaciones con
iguales o mejores resultados clinicos. Teniendo en cuenta que el PBSUPC incluye la
radioterapia convencional 2D, para efectos del andlisis de impacto presupuestal se incluye
la radioterapia 2D como tratamiento actual, a pesar de las consideraciones expresadas
previamente

En la actualidad se recomienda el tratamiento con radioterapia para los carcinomas del
sistema nervioso central la utilizacion de la radioterapia 3D-CRT ya que esta permite una
mejor delineacion del tumor y con la aparicion de la radioterapia IMRT disminuye la
probabilidad de toxicidad en los tejidos adyacentes normales (11). En Colombia en el
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Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) dentro de su plan de beneficios y
bajo los lineamientos de la Resolucién 001687 de 2017 (12), incluye en su plan de
beneficios la teleterapia con acelerador lineal 2D; no obstante la Teleterapia con
acelerador lineal (planeacién computarizada tridimensional y simulacién virtual) técnica
radioterapia de intensidad modulada [IMRT] y la radioterapia 3D-CRT no se encuentran
cubiertas dentro del listado de procedimientos en salud del plan de beneficios con cargo a
la UPC.

1.2 Tecnologias evaluadas
Radioterapia conformada tridimensional 3D-CRT

Con la aparicién de nuevos avances tecnoldgicos el tratamiento radioterapéutico realizd
una transicion de una radioterapia en dos dimensiones basada en placas de rayos X a una
radioterapia en 3D basada en imagenes volumétricas de tomografia computarizada. Esta
terapia se realiza a partir de los datos anatdmicos del paciente, en donde se realiza una
impresién de la posicién en la cual el paciente recibira el tratamiento(7).

En los sistemas de planificacién se delimitan los volimenes blanco, la extension visible del
tumor, el volumen blanco, clinico y también los érganos de riesgo cuya sensibilidad a la
radiacion podra influir en la dosis a administrar, con esta informacion se realiza una
representacion en tres dimensiones para disefiar el tratamiento de acuerdo a cada caso,
seleccionando diferentes pardmetros como el nimero de haces, su angulo de incidencia,
su apertura, energia. En la actualidad, la radioterapia 3D-CRT se ha convertido en la opcion
mas utilizada en el tratamiento radioterapéutico (7).

Nombre del procedimiento

Cadigo CUPS 92.2.4.43

Componentes TELETERAPIA CON ACELERADOR LINEAL (PLANEACION
COMPUTARIZADA  TRIDIMENSIONAL Y SIMULACION
VIRTUAL) TECNICA CONFORMACIONAL (3D — CRT)

Consideraciones En el PBSUPC, solamente estd cubierta la indicacion para
especiales* tratamiento de radiacién en abdomen

*Incluir otras tecnologias necesarias, restricciones en el empleo de la tecnologia

Radioterapia de intensidad modulada

Con los avances de la radioterapia de la radioterapia conformada tridimensional aparece la
radioterapia de intensidad modulada (IMRT) por sus siglas en inglés, esta es una técnica
avanzada de alta precision que utiliza un acelerador linear controlado por computador, el
objetivo de este tipo de terapia es irradiar con dosis exactas al tumor o en areas especificas
dentro del mismo. La radioterapia de intensidad modulada permite que la dosis sea mas
exacta que la radioterapia tridimensional, ademas permite administrar dosis de radiacion
mas elevadas dirigidas al tumor mientras que es posible minimizar la dosis y por ende
minimiza el riesgo de causar dafios a los tejidos adyacentes(13). De acuerdo a las
indicaciones el computador elabora con base a un algoritmo de calculo por ensayo y error
un plan de irradiacién que se ajusta a las necesidades de cada paciente, con un volumen
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de radiacién que los érganos y tejidos normales quedan ubicados en zonas restringidas y
el tejido tumoral en zonas de mayor exposicion a la radiacion (14).

Nombre del procedimiento
Cadigo CUPS 92.2.4.44

Componentes TELETERAPIA CON ACELERADOR LINEAL (PLANEACION
COMPUTARIZADA  TRIDIMENSIONAL Y  SIMULACION
VIRTUAL) TECNICA RADIOTERAPIA DE INTENSIDAD
MODULADA [IMRT]

Consideraciones especiales* | No esta incluida en el plan obligatorio de salud de 2017
(Resolucién 1687 de 2017)

*Incluir otras tecnologias necesarias, restricciones en el empleo de la tecnologia.
2 Insumosy métodos

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

2.1 Perspectiva
Se abordo la perspectiva del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).
2.2 Horizonte temporal

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un afio. Adicionalmente
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto
de la inclusién en la financiacién con recursos publicos asignados a la salud en el afio 1.

2.3 Poblacion total

Corresponde a la poblacién reportada, en la base de datos Unica de afiliados de 2016. A
partir de esta poblacion se estimd la poblacion objetivo.

Para cada afio k, (k = 1,2,3), la estimacion de los casos para cada tipo de cancer, se realizd
usando la siguiente formula:

I
Gi=P (100000)
Donde:

I; es la tasa bruta de incidencia estimada para cada tipo de cancer.

P es la poblacion del BDUA 2016.

C; son los casos estimados para un tipo de cancer en particular.

Para la estimacion del total de casos Cy, para cada sistema en el afio k, se procede a sumar
las estimaciones para cada tipo de cancer dependiendo del sistema al que pertenecen:
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Con C; los casos estimados para cada tipo de céancer para cada sistema, segun la
informacién disponible.

Dado que el incremento en las proyecciones de poblacion se hace de manera lineal, se
procede a calcular un promedio ponderado para establecer el nimero promedio de casos
en los tres afios, ponderando por la distancia en afos, desde el presente, para cada uno de
los casos estimados:

2k kCy

C=
Yk

Los casos estimados de carcinomas de la region del SNC se describen a continuacion.

Tabla 1. Tasa de incidencia y numero de casos de cancer del sistema nervioso central en
hombres

Localizacion Tasas de Casos Total casos
incidencia* promedio

Encéfalo y otros 3.2 724 724

Sistema
Nervioso central

Fuente: BDUA

*Tasas de incidencia por 100.000 habitantes

Tabla 2. Tasa de incidencia y nimero de casos de cancer del sistema nervioso central en
mujeres

Localizacion Tasas de Casos Total casos

incidencia* promedio

Sistema
Nervioso central

Fuente: BDUA

*Tasas de incidencia por 100.000 habitantes

Encéfalo y otros 25 602 602

2.4 Poblacion objeto de andlisis

Para el presente analisis de impacto presupuestal se tuvieron en cuenta las indicaciones
para radioterapia IMRT de acuerdo al protocolo del Instituto Nacional de Cancerologia
(INC)(10). Estas fueron validadas por la Sociedad Colombiana de Radioterapia. Las
indicaciones en pacientes con tumores del sistema nervioso central son:

e Se debe considerar la técnica IMRT en pacientes con tumores del sistema nervioso
central SNC que estén localizados muy cerca de estructuras criticas tales como
nervio optico, via éptica, quiasma, tallo cerebral, medula espinal
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Revision de la literatura especializada: Se realiz6 una busqueda de literatura sobre los
eventos adversos relacionados con la administracion de radioterapia cuando se administra
como tratamiento de los tumores del sistema nervioso central en las siguientes bases de
datos: Medline, Embase, Lilacs y Cochrane Library (Ver anexo 1.).

Resumen de hallazgos

Titulo Fuente -Afio  Autor(es) Informacién
Hypo-fractionated Clinical Ciammell | EVENTO: Evento
IMRT for patients with | neurology and | a P, | Deterioro S Total (n) (%)
newly diagnosed | neurosurgery. | Galeandr | Cognitivo
glioblastoma 2013; 0 M,
multiforme: a 6 year | 115(9):1609- D'Abbiero
single institutional | 14. N,
experience(15) Podgornii | Radioterapi 67 3 4
A, a IMRT
Pisanello
A, Botti A,
et al
Clinical observation | Asian Pac J | Zhou S-B, | EVENTO: Evento
of three dimensional | Cancer Prev. | Liu Y-C, | Deterioro S Total (n) (%)
conformal 2015; Yin X-X, | Cognitivo
radiotherapy with | 16(5):1743-5. | Ding W-X,
tamoxifen in Guo X-W,
treatment of Gul,etal
postoperative 3D-CRT 24 60 40
malignant glioma(16).
Hypo-fractionated Clinical Ciammell | EVENTO:
IMRT for patients with | neurology and | a P, | Fatiga Evento | .. (n) (%)
newly diagnosed | neurosurgery. | Galeandr S
glioblastoma 2013; o] M,
multiforme: a 6 year | 115(9):1609- D'Abbiero
single institutional | 14. N,
experience(15) Podgornii | Radioterapi
A, a IMRT 8 67 12
Pisanello
A, Botti A,
etal
Low-dose Strahlenthera | Balducci EVENTO: Evento
fractionated pie und | M, Diletto | Fatiga S Total (n) (%)
radiotherapy and | Onkologie: B, Chiesa
concomitant Organ der | S,
chemotherapy for | Deutschen D'Agostin Radioterapi
recurrent or | Rontgengesell | o GR, P 12 32 38
. a 3D-CRT
progressive schaft [et al]. | Gambaco
glioblastoma: final | 2014; rtra MA,
190(4):370-6.
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report of a pilot Ferro M,
study(17) et al.

2.6 Poblaciéon Refinada
- Consulta a expertos

El refinamiento de la poblacién se llevo a cabo junto con una experta radioterapeuta del
Instituto Nacional de Cancerologia. Para refinar los casos de cancer del sistema nervioso
central se revisé en la base de datos del INC y la cuenta de alto costo la proporcién de
pacientes que recibio radioterapia 3D-CRT o radioterapia IMRT quedando de la siguiente
manera:

Tabla 3. Refinamiento de la poblacién que recibi6 radioterapia

Sistema (%) Casos incidentes

Cancer Sistema nervioso

36.58
central

Fuente: Cuenta de alto costo
2.7 Discusion y decision

La evidencia demuestra que el uso de radioterapia IMRT tiene efectos favorables en
pacientes con cancer del sistema nervioso central ya que mejora la sobrevida, disminuyen
los porcentajes de toxicidad y mejora la calidad de vida de estos pacientes(15).

2.8 Tratamientos

En el plan de beneficios de salud en Colombia se incluye la radioterapia 2D, no obstante
las radioterapias 3D-CRT e IMRT no estan incluidas. En la actualidad estos procedimientos
son utilizados como parte de las terapias que se encuentran fuera del PBS (A excepcién de
3D-CRT en abdomen).

Tabla 4. Descripcion de las tecnologias

Tipo de . Descripcién (unidades, frecuencia,
. Nombre de tecnologia :
tecnologia tiempo)
Tecnologias = Radioterapia de Un tratamiento en promedio de 25
evaluadas Intensidad sesiones de 20 minutos por paciente.

Modulada(IMRT)

= Radioterapia 3D Un tratamiento en promedio de 25

conformacional sesiones de 20 minutos por paciente.
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.igts.org.co
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Tecnologias No No

complementarias

Eventos adversos = Radioterapia de Deterioro cognitivo
Intensidad Fatiga

Modulada(IMRT)

= Radioterapia 3D
conformacional
Eventos evitados = Radioterapia de Morbilidad y mortalidad por cancer del
Intensidad SNC, tiroides y laringe.
Modulada(IMRT)

= Radioterapia 3D
conformacional

2.9 Métodos de costeo y costos

La metodologia se enfoco en identificar los costos de:

o Radioterapia 3D-CRT
o Radioterapia IMRT
o [Eventos adversos

El impacto econdmico de incluir la radioterapia IMRT y 3D-CRT en términos de costos
relacionados al tratamiento y hospitalizacién se evalla en un periodo de uno a tres anos,
siguiendo la metodologia del IETS(18).

2.10 Costos de radioterapia 3D-CRT

La identificacion se realiz6 mediante la base de suficiencia del afio 2015 del Ministerio de
salud y Proteccion Social. La base cuenta con 8.094 pacientes a quienes se les ha
practicado al menos una de las 49 actividades (CUPS) de radioterapia. Sin embargo se
realiza la estimacioén del valor por CUP o actividad por forma de reconocimiento Evento (S)
del CUP especifico radioterapia 3D-CRT.

Debido a la fuerte asimetria hacia derecha de los valores de las actividades, se calcularon
los percentiles 25, 50, 75 y rango intercuartilico de la distribucion del CUP como valores
minimo, promedio y maximo. Los valores fueron ajustados a 2016 con base en IPC DANE.

Tabla 5.Costos de la radioterapia 3D-CRT en Colombia

Valor minimo Valor medio Valor maximo
$5.193.700 $6.842.025 $7.402.500

Fuente: Base suficiencia MinSalud.2015

2.11 Costos de radioterapia IMRT

La identificacion se realizé6 mediante la base recobros del Ministerio de salud y Proteccién
Social del afio 2016. Se calcularon los percentiles 25, 50, 75 y rango intercuartilico de la
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distribucion del costo como valores minimo, promedio y méximo. Los valores fueron
ajustados a 2017 con base en IPC DANE.

Tabla 6. Costos de la radioterapia IMRT en Colombia

Valor minimo Valor medio Valor maximo
$8.064.895 $12.103.905 $14.542.027

Fuente: Base recobros MinSalud.2016

Dado que actualmente el plan de beneficios con cargo a la UPC incluye la radioterapia
convencional 2D, para efectos del analisis de impacto presupuestal se descontd el costo de
esta terapia a las tarifas de la radioterapia 3D-CRT o IMRT. Para estimar el costo de la
radioterapia 2D, se uso la base de suficiencia identificando los CUPS 929413 y 922433,
cuyo resultado se muestra en la siguiente tabla.

2.12 Costos de radioterapia 2D

La identificacién se realiz6 mediante la base recobros del Ministerio de salud y Proteccion
Social del afio 2016. Se calcularon los percentiles 25, 50, 75 y rango intercuartilico de la
distribucion del costo como valores minimo, promedio y maximo. Los valores fueron
ajustados a 2016 con base en IPC DANE.

Tabla 7. Costos de la radioterapia 2D en Colombia

Valor minimo Valor medio Valor maximo

$2.666.206 $2.775.071 $3.018.486
Fuente: Base suficiencia MinSalud.2015

2.13 Costos de eventos adversos

Se empleé la metodologia sugerida por el manual para la elaboracion de evaluaciones
econOmicas en salud del IETS (18) y se identifico la siguiente informacién para cada
tratamiento relacionado con eventos adversos: dosis recomendada, periodicidad y duracién
del tratamiento, las tecnologias complementarias necesarias para garantizar la efectividad
del tratamiento. La informacion asociada a las indicaciones de los tratamientos fue
consultada en las bases de datos del INVIMA y verificada con expertos clinicos.

En la estimacion de los costos se us6 la base SISMED 2016 segundo trimestre, las
circulares de topes de precios de medicamentos para los farmacos y los manuales tarifarios
ISS + 30% y SOAT para los procedimientos asociados a hospitalizacion, como se describe
a continuacion(19, 20).

2.14 Busqueda de costos para medicamentos

Para la consulta de informacion sobre costos de medicamentos, se consultaron las
siguientes fuentes:

e Circulares de la Comisién Nacional de precios de medicamentos y dispositivos

médicos
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e Sistema de informacion de precios de medicamentos (SISMED 2016).

Método de recoleccion

Se revisaron las Circulares y resoluciones del MinSalud y de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. La versidbn mas reciente corresponde a
la circular 01 del 2016 por la cual se autorizo el ajuste por la variacion del indice de Precios
al Consumidor (IPC) para los precios regulados de medicamentos en la Resolucion 0718
de 2015 del MinSalud. Sin embargo, puesto que las circulares y resoluciones publicadas
anteriormente siguen vigentes, se reviso y extrajo la informacion de los medicamentos con
precio tope de las siguientes circulares y resoluciones: circular 04 de 2012, circular 03 de
2013, circular 04 de 2013, circular 05 de 2013, circular 07 de 2013, circular 01 de 2014,
resolucién 0718 de 2015 y circular 01 de 2016.

Los medicamentos sin precios topes fueron identificados en la base SISMED en el segundo
trimestre de 2016, canal venta institucional laboratorios, estimando a partir de la informacién
reportada el precio por dosis ponderado. Las dosis de cada medicamento fueron obtenidas
por revision de guias de practica clinica y verificacion con un experto clinico. A continuacion
se presenta como fue realizada la estimacién del precio ponderado:

n.
Ci—

~

n
C —
i=1
Doénde:

- C= costo por dosis ponderado

- n=numero de presentaciones del medicamento (la presentacion quedo definida por
los miligramos por tableta, vial, etc y la marca, por lo tanto, una misma marca podia
tener mas de una presentacion).

- ci= es el costo por dosis de la i-ésima presentacion del medicamento, con i = 1,
2,...n

- ni= numero de unidades reportadas para i-ésima presentacion del medicamento,
coni=1,2,....n

- N=total de unidades reportadas para el medicamento

Tabla 8. Costos asociados al manejo de eventos adversos de la radioterapia para el
tratamiento del cancer del SNC

Evento adverso Valor minimo Valor medio Valor maximo

Deterioro Cognitivo | $651.725 $849.159 $2.756.652

Fatiga $11.638 $15.945 $24.482
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3 Modelo

Se desarroll6 un modelo de impacto presupuestal, donde dada la distribucién de mercado
actual y supuestos de los investigadores de aumento de uso de algunas tecnologias, se
plantean dos escenarios con diferentes distribuciones de mercado para estimar el impacto
de uso de tecnologias en el sistema de salud. Los impactos vienen acomparfiados de
analisis de sensibilidad univariados.

3.1 Datos del modelo
Basados en la poblacién sujeta al calculo de casos para los carcinomas del sistema
nervioso central se definieron las caracteristicas poblacionales que se tuvieron en cuenta
para el desarrollo del andlisis, con costos para las tecnologias, basados en los reportes de
base de recobros, base de suficiencia, tarifarios ISS, SOAT y SISMED.

Tabla 9. Datos del modelo

Pacientes con cancer del sistema nervioso
Poblacion Objetivo (resultado etapa 3): central, (con indicaciéon de radioterapia) (474
casos)

Radioterapia 2D

Costo: $2.775.071

Costo total tratamiento(s) actual (por persona (Las radioterapias 3D CRT o IMRT no estan
al afo): incluidas en el PBSUPC para los céanceres de la
region anatémica de cabeza y cuello definidos
previamente)

Costo total tratamiento(s) nuevo (por persona [JaEEICCIEIERNTIE $12.103.905
al afo): Radioterapia 3D-CRT | $6.842.025
Fuente: Elaborado por los autores

Escenarios:

Para este analisis inicialmente se realiz6 un analisis de la capacidad instalada de la
radioterapia IMRT. Se calculé el total de horas disponibles de la radioterapia IMRT
asumiendo un uso diario de 18 horas de equipo. Usando este total, se calcul6é el nUmero de
sesiones asumiendo un promedio de 20 min por sesion. Luego se calculd el nimero de
pacientes que se pueden atender asumiendo un promedio de 20 sesiones por paciente.
Este nUmero de pacientes se compard con el nUmero de casos estimados, encontrando
que se puede cubrir estos pacientes con los equipos disponibles. En la figura 1 se presentan
los centros que cuenta con equipos de radioterapia a nivel nacional.
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Figura 1. Equipos de radioterapia en Colombia

Distribucion de los equipos de radioterapia en el pais

*Fuente: Elaborada por los autores a partir de informacion proporcionada por el Instituto
Nacional de Cancerologia —INC

Para definir la distribucién del mercado en el escenario uno se reviso la base de recobros
correspondiente al periodo de 2015 - 2016 y se identificaron el nUmero de casos que
recibieron la radioterapia IMRT para cada tipo de cancer de la region anatémica de cabeza
y cuello. Posteriormente se compar6é el numero de casos identificados en la base de
recobros con el nimero de casos estimados previamente, que requeririan recibir la
radioterapia IMRT segun las indicaciones del protocolo del INC; a partir de esta informacion,
se calcul6 la cobertura actual de radioterapia IMRT, tomando como numerador los casos
reportados en la base de recobros y como denominador el total de casos estimados que
requieren tratamiento con radioterapia IMRT. Se asumi6é que el complemento de esta
proporcion de pacientes, fue tratado con radioterapia 3D CRT. De esta forma se calculé la
distribucion del mercado en el afio 1. La distribucion del mercado en el afio 2, corresponde
al promedio entre el afio 1 y 3. Para la distribucién del mercado en el tercer afio se asumio
una cobertura total, después de realizar el andlisis de la capacidad instalada de radioterapia
IMRT actual, la cual muestra que el nimero de equipos disponibles en el pais permitirian
manejar la totalidad de los casos estimados.

En el escenario 2 se incluye la misma distribucion del mercado definida en el afio 3 del
escenario 1, la cual corresponde al panorama ideal de cobertura.
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Tabla 10. Distribucion del mercado

Escenario 1

Tecnologias Afo 1 Afio 2 Afio 3
3D CRT 47.25% 33.62% 20.00%
IMRT 52.75% 66.38% 80.00%
2D 0% 0% 0%

Escenario 2

Tecnologias Afo 1 Afio 2 Afio 3
3D CRT 20.00% 20.00% 20.00%
IMRT 80.00% 80.00% 80.00%
2D 0% 0% 0%

4 Resultados

Los resultados que se presentan a continuacion, detallan el escenario actual del tratamiento
de la enfermedad (escenario 1, primer afio), frente a dos escenarios hipotéticos que por
concepto de los desarrolladores, pueden presentarse para los siguientes afios de analisis.
Dado que las dos tecnologias son nuevas y no se comparan entre si, ni poseen
comparador, el escenario actual tendria un costo cero. Para el afio 3 del escenario 1y para
el escenario 2 se planteé el uso de las radioterapias 3D CRT e IMRT de acuerdo con las
indicaciones clinicas para cada tipo de cancer del sistema nervioso central.

4.1 Impacto Total e incremental

En el escenario 1, el impacto presupuestal para el afio 1 es de $ 3.329.791.342,10. Para el
segundo afio se requiere una adicion presupuestal de $ 769.431.630,35, es decir un
impacto total de $ 4.099.222.972,45 y para el afio 3 se requiere una adicion presupuestal
de $ 778.692.851,6, para un impacto total de $ 4.877.915.824,05 (Tabla 11).

El impacto presupuestal correspondiente al escenario 2, en el cual se representa una
cobertura total con un uso 6ptimo de las tecnologias 3D-CRT e IMRT segun indicaciones
clinicas, se presenta en la jError! No se encuentra el origen de la referencia.. El impacto
presupuestal para el afio 1 es de $ 3.969.421.208,95. Para el segundo afio se requiere una
adicion presupuestal de $ 478.442.080,76, es decir un impacto total de $ 4.447.863.289,71
y para el afio 3 se requiere una adicion presupuestal de $ 430.052.534,34, para un impacto
total de $ 4.877.915.824,05.

Tabla 11. Costos e impacto presupuestal en la distribucién de mercado del escenario 1

Escenario 1
Costos

| $3.035.371.082,47
| $1.609.803.913,63

$4.165.478.038,70
$ 1.249.128.587,75

$ 5.394.763.870,37
$ 798.535.607,67
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‘ $4.645.174.996,10| $5.414.606.626,45 | $6.193.299.478,04

Impacto
IMRT $4.392.050.753,44| $4.869.969.799,87 | $5.428.099.609,12
3D-CRT $ 454.505.700,10 $512.525.199,53 $ 583.210.545,45

Total Impacto anual \ $3.329.791.342,10| $4.099.222.972,45 | $4.877.915.824,05
Incremento anual $3.329.791.342,10 $ 769.431.630,35 $ 778.692.851,60

4.2 Impacto por escenarios

Tabla 12. Costos e impacto presupuestal en la distribucion de mercado del escenario 2

Escenario 2

Costos
\ $4.603.406.380,99| $5.020.160.335,89 | $5.394.763.870,37
\ $ 681.398.481 $ 743.086.607,82 $ 798.535.607,67
\ $5.284.804.861,99| $5.763.246.943,71 | $6.193.299.478,04
Impacto
IMRT \ $ 4.392.050.753,44| $4.869.969.799,87 | $5.428.099.609,12
3D-CRT $ 454.505.700,10 $512.525.199,53 $ 583.210.545,45
Total Impacto anual \ $3.969.421.208,95| $4.447.863.289,71 | $4.877.915.824,05
Incremento anual $ 3.969.421.208,95 $478.442.080,76 $ 430.052.534,34

4.3 Analisis de sensibilidad

Los resultados del analisis de sensibilidad univariado deterministico y probabilistico del
escenario 1 se presentan en la tabla 12 y los del escenario 2 se presentan en la tabla 13.

Tabla 8. Andlisis de sensibilidad escenario 1

Deterministico Probabilistico

Impacto presupuestal Impacto presupuestal

Minimo $1.981.974.628,74 Minimo $ 936.196.937,62
Medio $ 3.329.791.342,10 Medio $ 2.935.305.999,21
Maximo $4.140.500.219,88 Maximo $5.934.526.489,79

Tabla 9. Andlisis de sensibilidad escenario 2

Deterministico Probabilistico

Impacto presupuestal Impacto presupuestal
Minimo $ 2.461.308.832,05 Minimo $ 968.477.689,90
Medio $4.099.222.972,45 Medio $ 3.465.751.531,91
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$5.077.524.174,13 $ 7.326.880.763,83
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Anexo 1. Estrategia de basqueda

Reporte de blsqueda electrénica No. 1

Tipo de busqueda

Ensayos Clinicos

Base de datos

Medline-Pubmed

Fecha de bisqueda

julio de 2017

Rango de fecha de busqueda

Sin restriccidon

Restricciones de lenguaje

Sin restriccidon

Otros limites

Ensayos Clinicos controlados

Estrategia de busqueda
(resultados)

1 (head and neck cancer).mp. [mp=title, abstract, original title,
name of substance word, subject heading word, keyword
heading word, protocol supplementary concept word, rare
disease supplementary concept word, unique identifier,
synonyms] (19841)

Laryngeal Neoplasms/ (27128)

laryngeal cancer.mp. (5219)

Nasopharyngeal Neoplasms/ (15160)

nasopharyngeal cancer.mp. (1573)

Mouth Neoplasms/ (31922)

oral cancer.mp. (9977)

(head and neck neoplasm*).mp. [mp=title, abstract, original
titte, name of substance word, subject heading word, keyword
heading word, protocol supplementary concept word, rare
disease supplementary concept word, unique identifier,
synonyms] (50077)

9 or/1-8 (126464)

10 Radiotherapy, Intensity-Modulated/ (7944)

11 IMRT radiotherapy.mp. (21)

12 or/10-11 (7952)

13 9and 12 (1885)

14 randomized controlled trial.pt. (469079)

15 controlled clinical trial.pt. (94421)

16 randomized.ab. (402440)

17 placebo.ab. (188789)

18 clinical trials as topic.sh. (187360)

19 randomly.ab. (279822)

20 trial.ti. (180739)

21  0or/14-20 (1136308)

22 exp animals/ not humans.sh. (4438699)

23 21 not22(1046861)

24 13 and 23 (141)

oO~NOODWN

Referencias identificadas

141

orte de bisqueda electronica No.1

Tipo de busqueda Abierta
Base de datos Medline-Pubmed
Fecha de bdsqueda julio de 2017

Rango de fecha de busqueda

Sin restriccion

Restricciones de lenguaje

Sin restriccion

Otros limites Ninguno
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Estrategia de busqueda #49

(resultados)

#48

Neoplasms"[Mesh]) OR

Add Search

(((((((cancer  radiotherapy) OR

"Radiotherapy”[Mesh]) OR 3D radiotherapy) OR Conformed
radiotherapy))
Neoplasms"[Mesh]) OR
glioblastoma) OR central
((((randomized controlled trial[pt] OR controlled clinical trial[pt]
OR randomized[tiab] OR placebo[tiab] OR drug therapy[sh] OR
randomly[tiab] OR trial[tiab] OR groups[tiab] NOT (animals [mh]
NOT humans [mh])))) AND ((((3d radiotherapy) OR conformal
radiotherapy)) AND central nervous system cancer)) 131

AND  (((((brain  cancer) OR  "Brain
"Glioblastoma"[Mesh]) OR

nervous system cancer))) AND

10:19:41

Add  Search (((((cancer radiotherapy) OR

"Radiotherapy”[Mesh]) OR 3D radiotherapy) OR Conformed
radiotherapy))
Neoplasms"[Mesh]) OR

AND  (((((brain  cancer) OR  "Brain

"Glioblastoma"[Mesh]) OR

glioblastoma) OR central nervous system cancer) 32135
10:19:31

#47 Add Search (((cancer radiotherapy) OR

"Radiotherapy’[Mesh]) OR 3D radiotherapy) OR Conformed

radiotherapy 316904 10:19:22

#46 Add Search "Radiotherapy”[Mesh] 162447
10:19:06

#44 Add  Search cancer radiotherapy 316904
10:18:58

#43 Add  Search  ((((brain cancer) OR  "Brain

"Glioblastoma"[Mesh]) OR

glioblastoma) OR central nervous system cancer 231713
10:18:44

#40 Add Search glioblastoma 31594 10:18:28

#42 Add Search "Glioblastoma"[Mesh] 19948
10:18:17

#39 Add Search "Brain Neoplasms"[Mesh] 134977
10:18:01

#37 Add  Search brain cancer

Referencias identificadas 131

Reporte de busqueda electrénica No. 2

Sin restricciéon

Tipo de busqueda

Base de datos

Embase Elsevier

Fecha de bisqueda

julio de 2017

Rango de fecha de blusqueda

Sin restricciéon

Restricciones de lenguaje

Sin restricciéon

Otros limites

Sin restricciéon

Estrategia de busqueda #12 #10 AND [embase]/lim NOT [medline]/lim AND 'brain
(resultados) tumor'/de AND 'radiotherapy'/Ink 346

#11 #10 AND [embase]/lim NOT [medline]/lim 8344

#10  #6 AND #9 22854

#9 #7 OR #8 509425

#8 ‘cancer radiotherapy’ 153900

#7 'radiotherapy’ 509425

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 115422
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#5 ‘central nervous system neoplasm’ 123
#4 ‘central nervous system cancer' 254
#3 ‘glioma’ 73215
#2 ‘glioblastoma’ 57977
#1 'brain cancer' 10127
Referencias identificadas 346

Reporte de busqueda electrénica No.3
Sin restriccion

Tipo de busqueda

Base de datos

Cochrane Library

Fecha de busqueda

julio de 2017

Rango de fecha de busqueda

Sin restriccion

Restricciones de lenguaje

Sin restriccion

Otros limites

Sin restriccion

Estrategia de busqueda ID Search Hits
(resultados) #1 MeSH descriptor: [Brain Neoplasms] explode all trees
1661
#2 brain cancer* 3933
#3 central nervous system cancer 2087
#4 central nervous system neoplasm* 1056
#5 #1 or #2 or #3 or #4 6232
#6 MeSH descriptor: [Radiotherapy] explode all trees
6304
#7 radiotherapy 22446
#8 #6 or #7 23038
#9 #5 and #8 1928
Referencias identificadas 252
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