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Resumen

Tecnologias evaluadas

Poblacién

Perspectiva

Horizonte temporal

Costos incluidos

Fuente de costos

Escenarios

Resultados

Bisacodilo, lubiprostone, lactulosa, picosulfato de sodio,
polietilenglicol, psyllium, prucaloprida.

Pacientes con estreflimiento crénico e inducido por el uso de
opioides.

Tercer pagador, el Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS).

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.

Costos de medicamentos

SISMED

Escenario 1: inclusién de todos los medicamentos al POS sin
cambio en las caracteristicas del mercado (precios)

Bajo las condiciones de caso base este valor asciende a
$447.041 millones de pesos para el primer afio de adopcion.
Para el segundo y tercer afo el impacto incremental seria
superior a 51 y 55 mil millones de pesos respectivamente.
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Introduccidén

El analisis de impacto presupuestal de los medicamentos utilizados en el tratamiento de
pacientes con estreflimiento en Colombia se desarrolla en el marco del mecanismo técnico-
cientifico para la ampliacién progresiva del plan de beneficios y la definicién de la lista de
exclusiones, establecido en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015. Estas tecnologias fueron
seleccionadas por la Direccion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud
del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS), y remitidas al Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud (IETS) para su evaluacién.

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 evacuacion 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 neuromuscularanorrectal y disfuncién del eje-cerebro-intestino (3). El estrefiimiento
secundario puede tener varias causas, bioldgicas, ambientales y farmacéuticas, siendo las
dltimas las mas comunes (4).

Esta condicién representa una carga importante de recursos médicos debido a las visitas
al especialista, la realizacién de procedimientos médicos, el uso de medicamentos y la
realizacion de procedimientos diagnosticos para identificar la etiologia subyacente (5). De
acuerdo con la revision de Rao et al, 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 diagnostico o la
razon 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 para el sistema de salud (6). Un estudio sobre
costos para grupos de pacientes en Seattle, entre 2001 y 2002, estim6 un gasto anual
adicional de USD 390 para cada paciente con estrefiimiento (7).

En Europa, un estudio que incluyé 16.887 pacientes diagnosticados con estrefiimiento
cronico, entre 2006 y 2009, encontr6 un costo médico directo, durante el primer afio
después del diagndstico, de EUR 310 consistente en laxantes, atencién hospitalaria y
comorbilidades relacionadas con el estreflimiento (5).

La revision sistematica de Suares y Ford, que incluyd 100 publicaciones con 261.040
participantes estimé una prevalencia agrupada de estrefiimiento crénico idiopatico del 14 %,
siendo mas alta en mujeres, estratos socioeconémicos bajos y edades avanzadas (8). Por
su parte Higgins y Johanson reportan en una revision sistematica que en Norte América la
prevalencia de estrefiimiento estimada en los estudios va desde 1.9% hasta 27.2%, la
mayoria reportan una prevalencia entre 12% y 19% (9).

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

El objetivo de este analisis de impacto presupuestal (AlIP) es aportar informacién al tomador
de decisiones sobre el esfuerzo financiero que tiene que realizar el sistema de salud
colombiano para la incorporacién del picosulfato de sodio, lactulosa o fosfato de sodio y sus
comparadores al plan de beneficios como tratamiento del estrefiimiento en Colombia. Para
esto, se evaluaron diferentes escenarios que permitieron planificar los movimientos
presupuestarios asociados a la adopcién de una nueva tecnologia.

1. Tecnologias evaluadas
1.1. Tratamiento actual

Actualmente el Unico medicamento para el tratamiento del estrefiimiento que esta cubierto
por el Plan Obligatorio de Salud (POS) de Colombia es el bisacodilo. Pese a esto, expertos
clinicos y actores claves consultados sostienen que en la practica habitual se utiliza el
polietilenglicol (PEG), secretagogos como el lubiprostone, prucaloprida y el hidroxido de
magnesio sin aluminio. Por su parte, el picosulfato de sodio con combinaciones y lactulosa,
no son de uso frecuente en el pais pero se incluyen en el andlisis por ser las tecnologias
nominadas por el Ministerio de Salud. La descripcién se encuentra en el anexo 2.

1.2. Tecnologia evaluada

Picosulfato de sodio

Es un laxante estimulante que ejerce su efecto en el tracto gastrointestinal por medio de la
induccién de peristalsis colonica o la secrecién de fluidos o electrolitos (4).

Lactulosa

Es un laxante osmatico (4). Es un disacarido sintético (galactosa-fructuosa) y no se absorbe
en humanos debido a la falta de fructosidasa intestinal por lo que experimenta fermentacion
produciendo hidrégeno, metano, diéxido de carbono, agua, acido lactico y acidos grasos;
estos productos llevan a un efecto osmotico de la lactulosa y estimulan la secrecion y
motilidad intestinal (11).

Para ver la descripcidn de las tecnologias ir al anexo 2.

2. Insumos y métodos

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

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

2.2. Horizonte temporal

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

2.3. Poblacion total

La poblacién base de este andlisis son todas aquellas personas que independientemente
de su edad y su género presentan estrefiimiento crénico.

2.4. Poblacion objeto de analisis

- Poblacién con la condicién de salud (etapa 2)

Pese a que el estrefiimiento crénico se clasifica en dos categorias, primario y secundario,
en esta evaluacion no se hizo una distincion de la poblacion por categorias de estrefiimiento
ya que los valores de prevalencia e incidencia que reporta la literatura no realizan esta
distincién, por ende, la poblacién objeto de analisis son todas aquellas personas que
independientemente de su edad y su género presentan estrefiimiento cronico.

Para calcular el nUmero de personas que componen la poblacion objetivo se realiz6 una
busqueda de Guias de Préactica Clinica nacionales e internacionales, de literatura
especializada y en bases de datos nacionales e internacionales que reporten tasas de
prevalencia e incidencia de estrefiimiento crénico.

Tabla 1. Hallazgos en guias

GUIA LOCAL

Titulo Fuente - Afo Autor(es) Informacion

Guia de préctica

clinica para el I , .
P El estrefiimiento crénico

diagnéstico y Asociaciones Colombianas . P - "y
. p Reinaldo Andrés Rincén funcional es una condicién con
tratamiento del de Gastroenterologia, . y .
. R - S, Grillo C, Rodriguez A., una prevalencia global
estrefiimiento Endoscopia digestiva, .
P . p Concha A, Costa V, cercana al 15%, no menciona
cronico funcional Coloproctologia y " . o
. GoOmez A, et al. una prevalencia especifica
en Hepatologia-2016 L .
L para poblacién colombiana.
poblacion
adulta(2)

GUIAS INTERNACIONALES

Titulo Fuente - Afio Autor(es) Informacion
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Guia de préctica
clinica sobre el
manejo del
estrefiimiento
cronico en el
paciente adulto.
Parte 1:Definicion,
etiologia y
manifestaciones
clinicas(12)

Practice
guidelines for the
management of
constipation in
adults(13)

Management of
Constipation in
Adult Patients
Receiving
Palliative Care(14)

Gastroenterol Hepatol.
2016.

Rehabilitation nursing
foundation 2002

A national clinical
effectiveness committee
2015

Jordi Serraa, Juanjo
Mascort-Rocab, Mercé
Marzo-Castillejo, Silvia
Delgado Aros, Juan
Ferrandiz Santos,
Enrique Rey Diaz Rubio,
Fermin Mearin Manrique

Folden Susan, Backer
Jane, Maynard Frederick,
Stevens Kathleen,
Gilbride Judith, Pires
Marilyn, Jones Kathleen

The Health Service
Executive (HSE)/Royal
College of Physicians

of Ireland (RCPI)
National Clinical
Programme for Palliative
Care, known as the
Guideline

Development Group
(GDG).
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El estrefiimiento crénico
idiopatico es muy frecuente en
todo el mundo con una
prevalencia media entre el
14%y el 16%. En Espafia se
calcula que se encuentra entre
el 14-30%, y aumenta
progresivamente a partir de
los 60 afios de edad.

El estrefiimiento tiene una
incidencia de
aproximadamente 17% en la
poblacién general, 8.2% en
personas de edad media, y un
méaximo de 30% en personas
adultas. Casi el 45% de las
personas con cancer
reportaron tener episodios de
estrefiimiento.

El estrefiimiento en pacientes
de cuidado paliativo tiene una
prevalencia que va desde el
30% hasta el 90% de la
poblacion.

o Revision de literatura especializada : se realiz6 una busqueda en las
siguientes bases de datos: PubMed, Embase, Lilacs, Google Académico,

Se emplearon los siguientes términos de blasqueda:

10R2
30R4
6 AND 7
5 AND 8

CoNoOkRWNE

Constipation

Estrefiimiento

Prevalencia OR Prevalence
Incidencia OR Incidence
Colombia
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A Population-Based Study on
the Epidemiology of
Functional

Gastrointestinal Disorders in
Young Children(15)

Chronic Constipation(4)

New Options in Constipation
Management(16)

Estrefiimiento crénico(2)

Epidemiology of constipation
in North America: A
systematic review(9)
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Tabla 2. Resumen de hallazgos

o

Journal of
pediatrics, 2016

Chongle A,
Velasco-Benitez C,
koppen J, Moreno
J, Ramirez C,Saps
M

Gastroenterol Clin Brenner D, Shah M
N Am 45 (2016)

205-216

Curr Oncol Rep Davis M, Gamier P.

(2015) 17:55

Sociedad Daza W, Mora D,
colombiana de Dadan S.

pediatria (2015)

American journal of  Higgins P,

gastroenterology Johanson John.

(2014)

Los desérdenes gastrointestinales
funcionales son comunes en nifios y
adultos. Los estudios han encontrado una
alta prevalencia en nifios de edad escolar,
con un rango de 20%-29%.

El estrefiimiento funcional fue el desorden
mas comun en el analisis con un rango de
16.1% y 26.8% para nifios hasta de 12
meses de edad y de 13 a 18 meses
respectivamente.

-Pacientes colombianos menores de 4
afos.

El estrefiimiento crénico es el desorden
gastrointestinal mas comun y tiende a
aumentar con la edad.

La prevalencia en mujeres es mas alta en
comparacion con los hombres, la relacion
es de 1:5. El estrefiimiento crénico afecta
aproximadamente al 20% de la poblacion
mundial.

El estrefiimiento funcional tiene una
prevalencia de 16% en personas mayores
de 18 afios, la cual incrementa a 33%
luego de los 60 afios de edad. El
estreflimiento es mas comun en mujeres
que en hombres, particularmente el
estrefiimiento idiopatico.

La prevalencia de estrefiimiento en edad
pediatrica es variable, 3% a 28%
dependiendo el grupo de edad estudiado.
Afecta a un 3% de los preescolares y cerca
del 2% de los escolares.

En Colombia, no existen datos precisos
respecto a la prevalencia del estrefiimiento
en la edad pediatrica.

La prevalencia del estrefiimiento en
Norteamérica esta entre el 1.9% vy el
27.2%, y en promedio 14.8%. Por género,
la prevalencia estimada de mujer-hombre
es de 2.2:1. El Estrefiimiento aumenta en
personas mayores a 65 afos.
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e

The journal of

ediatrics (2016
Using the Bristol Stool Scale P ( )

and Parental Report of Stool
Consistency as Part of the
Rome llI Criteria for
Functional

Constipation in Infants and
Toddlers(17)

Acta pediatrica
2016

The prevalence of functional
gastrointestinal disorders in
children

in Panama: a school-based
study(18)

The journal of

Prevalence of Functional pediatrics (2014)

Gastrointestinal Disorders in
Colombian School
Children(19)

Gastroenterology
and hepatology

Diagnosis and management (2016)

of chronic constipation in
adults(3)

The American
journal of
gastroenterology
2011

Prevalence of, and Risk
Factors for, Chronic
Idiopathic

Constipation in the
Community: Systematic
Review

and Meta-analysis(8)

Koppen |, Velasco-
Benitez C,
Benninga M, Di
Lorenzo C, Saps M

Lu P, Saps M,
Chanis R, Velasco-
Benites C.

Saps M, Nichils-
Vinuesza D, Rosen
J, Velasco-Benites
C.

Rao S, Rattanakovit
K, Patcharatrakul T

Suarez N, Ford A.

1095 pacientes con edad media de 15
meses, rango de 1 a 48 meses. Acorde
con los criterios de Roma Il la prevalencia
de estrefiimiento funcional fue de 20.5%

321 pacientes de 8 a 14 afios, media de 10
afos, de nacionalidad panamefia fueron
estudiados, El estrefiimiento funcional
alcanzo una prevalencia de 15.9% vy es el
desorden gastrointestinal mas comun.

Un total de 373 nifios con edad media de
10 afios, de nacionalidad colombiana. El
estrefiimiento funcional fue el desorden
gastrointestinal mas comun con una
prevalencia de 14%.

La prevalencia media de estrefiimiento
crénico funcional en Estados Unidos es de
16%, subiendo a 33.5% en adultos
mayores de 60 afios.

Se evaluaron 100 documentos con
informacién epidemiolégica de
estreflimiento cronico, con los siguientes
resultados:

¢ Norte América prevalencia de

14.0%.

e Norte de Europa prevalencia de
14%

e  Sur de Europa prevalencia de
16%

e Medio Oeste prevalencia de 14%
e  Sudeste Asiatico 11%

e  Sur América prevalencia de 18%
e Australia prevalencia de 14%

e Prevalencia global de 14%

Por edades:
e <29 afios prevalencia de 12%
e 30-44 afos, 15%
e 45-59 afios 16%
e >60afos 17%
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Aliment Pharmacol Wald A, Mueller- Se evaluaron 8.100 adultos de argentina,
Ther (2009) Lissner S, Kamm M, Colombia, Indonesia, China, Corea del Sur
Hinkel U, Richter E.  y Brasil. La prevalencia global fue de
Schuijt C. Mandel K 16.2% y fue similar en los paises de
América como de Asia, 17.5% y 14.9 %

Survey of laxative use by respectivamente.

adults with self-defined
constipation in

South America and Asia: a
comparison of six
countries(20)

e Argentina prevalencia de 14.2%
e Colombia prevalencia de 21.7%
pacientes mayores a 30 afios
Brasil prevalencia de 16.7%
China prevalencia de 15.2%
Indonesia prevalencia de 12.9%
Corea del Sur prevalencia de
16.7%

o Busqueda de reportes en SISPRO

Se consulto la base de datos Sistema Integral de Informacién para la Proteccion Social -
SISPRO1 para establecer los registros de personas atendidas en el SGSSS a quienes se
les ha diagnosticado constipacion, el resultado de esta blsqueda es presentada en la
siguiente tabla.

Tabla 3. Poblacion con estrefiimiento reportada en SISPRO

Cédigos _
CIE10 Frecuencia reportada

2011 2012 2013 2014 2015
K590 Constipacion 120.367 134.623 135.239 155.738 128.483

En los dltimos cinco afios se reporta una tendencia ascendente de casos reportados, con
excepcion del afio 2015, el cual reporta menos pacientes que en el afio inmediatamente
anterior. El nUmero de casos reportados en 2015 representa un 0.27% de la poblacién total
de Colombia para ese afio.

- Discusion y decision

La busqueda identific6 11 estudios con informacion epidemiolégica de la enfermedad para
diferentes tipos de poblacion. Entre ellos se encuentran tres estudios que evalGan poblacion
colombiana, de los cuales dos son para pacientes pediatricos mientras que uno se refiere
a pacientes adultos. En estos se menciona que el estrefiimiento en edades pediatricas tiene
una prevalencia variable que va desde 3% hasta el 28%. Pero que ademas esta enfermedad
representa uno de los desordenes intestinales mas comuan en esta poblacion.

1 Fecha de consulta: Octubre 25, 2015



TODOSPORUN
(® MINSALUD IS o NUEVO PAiS

|_évidencia gue promueve Confianza |
PAZ EQUIDAD EDUCACION

El estudio de Wald et al (20) incluye pacientes colombianos dentro del analisis, en este se
estima que el estrefiimiento crénico funcional tiene una prevalencia global de 21.7% para
el pais superando a paises como Argentina y Brasil.

En general, los estudios reportan una prevalencia de estrefiimiento crénico funcional para
poblacion general que oscila entre 12% y 22%. Sin embargo este rango puede ser mayor
si se discrimina por edades.

Se identificé una guia de practica clinica nacional, donde se reporta una prevalencia global
de la enfermedad de 15%, sin embargo no cuenta con una estimacion concreta para el pais.
Ademas de esta, se identificaron 3 guias internacionales con informacion epidemiol6gica
que respaldan lo identificado en la literatura clinica.

Ante este panorama, el dato identificado en el sistema de informacién SISPRO puede estar
subestimado, principalmente porque el estrefiimiento aun no es tomado como una
enfermedad si no como un sintoma de alguna otra condicién de salud, por lo que puede no
registrarse en el sistema bajo este cddigo.

Por tal motivo, para propésitos de este estudio se tom6 como dato de prevalencia el estudio
de Wald et al (20), donde se menciona que en Colombia hay una prevalencia de 21.7 %
para pacientes mayores de 30 afios. Para personas menores de 18 afios se utilizara el dato
que reporta Daza et al. (16) donde se menciona que la prevalencia en pacientes
preescolares es de 3% y de escolares de 2%. El célculo se refleja en la siguiente tabla.

Tabla 4. Calculo de la poblacidon con estrefiimiento en 2015

PobIaC|on Total

4.321.637 3% 129.649

5-9 4.258.678 2% 85.174

10-19 8.627.820 2% 172.556

20-29 8.250.230 2% 165.005
30-80 22.745.040 22% 4.935.674
Total 5.488.057

2.5. Tratamientos

En esta seccion se profundiza en las tecnologias que se compararan en el AIP, se
presentan en detalle los componentes del tratamiento con la "tecnologia actual", y el
tratamiento con la "nueva tecnologia". Estos datos seran la dosis, frecuencia y duracion del
tratamiento para cada tecnologia relacionada.
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Tabla 5. Descripciéon de los componentes de tratamiento

Tipo de Nombre de . . .
. . Descripcién (unidades, frecuencia, tiempo)
tecnologia tecnologia

La dosis por via oral para el estrefiimiento en adultos oscila entre 5y 15
mg una vez al dia a la hora de acostarse, sin exceder la dosis maxima
de 30 mg al dia. La dosis por via rectal en adultos es de 10 mg una vez
al dia, sin exceder la dosis maxima de 10 mg al dia.

La dosis recomendada por via oral en pacientes pediatricos es de 5 mg

BISACODILO una vez al dia a la hora de acostarse; dependiendo de la edad y la
gravedad del estreflimiento, puede utilizarse una dosis de hasta 10 mg
al dia; el tratamiento en nifios menores de 10 afios debe hacerse
Unicamente bajo supervision médica. La dosis por via rectal en
adolescentes y nifios mayores de 10 afios es de 10 mg una vez al dia,
sin exceder la dosis méaxima de 10 mg al dia.

La dosis en adultos para el tratamiento del estrefiimiento idiopético
cronico y estrefiimiento inducido por opioides es de 24 mcg por via oral
dos veces al dia, administrados con comida y agua; se debe reducir la
dosis a 16 mcg dos veces al dia en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada a severa (Child-Pugh clase B o C), pudiendo aumentarla
hasta 24 mcg por via oral dos veces al dia de acuerdo a la respuesta y
tolerabilidad del paciente.

La dosis en adultos para el tratamiento de sindrome del intestino irritable

; LUBIPROSTONE con estrefiimiento es de 8 mcg por via oral dos veces al dia,
Tecnologias administrados con comida y agua; se debe reducir la dosis a 8 mcg una
evaluadas vez al dia en pacientes con insuficiencia hepatica severa (Child-Pugh

clase C), pudiendo aumentarla hasta 8 mcg por via oral dos veces al dia
de acuerdo a la respuesta y tolerabilidad del paciente. La necesidad de
continuar el tratamiento debe ser evaluada periédicamente por el
médico y el paciente.

La efectividad y seguridad no han sido establecidas en poblacion
pediatrica.

La dosis recomendada en adultos para el tratamiento del estrefiimiento
cronico es de 2 mg por via oral, administrados una vez al dia.

PRUCALOPRIDA Si el uso diario de prucaloprida no es efectivo después de 4 semanas de
terapia, se debe reevaluar la pertinencia de la terapia continuada.
No debe utilizarse en pacientes pediétricos.

La dosis usual en adultos para el tratamiento del estrefiimiento es de 10

a 20 g de lactulosa por via oral una vez al dia durante 24 a 48 horas; se

puede aumentar a 40 g al dia si es necesario. Se debe administrar en

una dosis Unica al dia, preferiblemente después del desayuno.
LACTULOSA

Las dosis recomendadas para poblacion pediatrica no han sido bien

establecidas.
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La dosis usual en adultos para el tratamiento del estrefiimiento es una
dosis Unica de 5 a 10 mg por via oral, generalmente a la hora de
acostarse.

PICOSULFATO DE | 3 gosis usual en pacientes pediatricos para el tratamiento del

SODIO estrefiimiento es una dosis Unica de 250 mcg/kg (hasta un maximo de 5
mg) por via oral en pacientes entre 1 mes y 4 afios, de 2.5 a5 mg en
pacientes de 4 a 10 afios, y de 5 a 10 mg en pacientes mayores a 10
anos. Se administra generalmente a la hora de acostarse.

La dosis usual en adultos para el tratamiento del estrefiimiento es de 17
g al dia por via oral, disuelto en 4 a 8 onzas de agua u otra bebida. Se
recomienda que el tratamiento no exceda una duracién de 2 semanas.
En el tratamiento de estrefiimiento cronico el tratamiento puede durar
hasta por 6 meses.

POLIETILENGLICOL
En poblacién pediatrica se recomienda como dosis inicial 0.4 g/kg al dia
por via oral, y una dosis de mantenimiento de 0.2 a 0.8 g/kg al dia por
via oral. Continuar el tratamiento durante al menos 2 meses y hasta que
los sintomas se resuelvan durante al menos 1 mes, y descontinuarlo
disminuyendo la dosis gradualmente.

2.6. Métodos de costeo y costos

La identificacién de los costos asociados al tratamiento del estrefiimiento se inicié con la
busqueda de eventos generadores de costos en protocolos y guias de practica clinica
correspondientes al manejo de la condicién de salud.

La obtencion de precios de los medicamentos se realiz6 mediante la basqueda del
correspondiente Cédigo Unico de Medicamento (en adelante, CUM) en la base de datos
del Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED).

Una vez identificado los correspondientes CUM en la base de datos se aplican los
siguientes filtros para los registros: 1) Tipo Precio: ventas (VEN); 2) Tipo Entidad:
Laboratorio (LAB); 3) Canal: institucional (INS).

Una vez realizados los filtros se estim6 el promedio ponderado por el nimero de unidades
reportadas para las columnas correspondientes al “valor minimo”, “valor promedio” y “valor
maximo”. El precio tomado para el caso base fue el promedio ponderado por el nimero de
unidades reportadas. Para el analisis de sensibilidad se tomaron los promedios ponderados

de los valores minimo y méaximo.
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3. Modelo

3.1. Datos del modelo

Para la estimacion del impacto presupuestal se utilizaron los pardmetros descritos en la
Tabla 6, de acuerdo con las recomendaciones del Manual para la Elaboracion de Andlisis
de Impacto Presupuestal del IETS (22). EI modelo se desarroll con los parametros de la
poblacion refinada y los costos totales de tratamiento referenciados en las secciones
anteriores.

Tabla 6. Parametros del analisis de impacto presupuestal

. . 5.488.057
Poblacion Objetivo (resultado etapa 3):
Costo total tratamiento(s) actual (por persona Bisacodilo: $56.005,85
al afio):

Lubiprostone: $2.266.712.9
Lactulosa : $309.114,22
Picosulfato de sodio: $393.648,48
Polietilenglicol: $607.623,93
Prucaloprida: $1.865.350,35
Pyllium: $218.781,07

Costo total tratamiento(s) nuevo (por persona
al afo):

3.2. Ecenarios

A continuacién se presentan los precios promedio por miligramo de cada uno de los
medicamentos desde el primer semestre de 2013 a segundo semestre de 2015 tomados
del SISMED. Se observa que los precios de los medicamentos han sido constantes en este
periodo de tiempo con pequefios cambios afio a afio que se explican por los efectos de la
inflacion.

Tabla 7. Precio promedio por miligramo por medicamento | semestre de 2013 - Il
semestre 2015

Precio promedio por miligramo

Nombre de
medicamento 2013 Sem | 2013 Sem Il | 2014 Sem| | 2014 Sem |l | 2015Sem| | 2015 Sem II

Bisacodilo $ 0,53 $ 0,53 $ 0,54 $ 0,54 $ 0,56 $ 0,56
Lubiprostone $ 58,38 $ 8,38 $ 59,57 $ 59,57 $ 61,41 $ 61,41
Prucaloprida $ 1.529,03 $ 152903 $ 160951 $ 160951 $ 1.65928 $ 1.659,28
Psyllium husk $ 0,02 $ 0,02 $ 0,02 $ 0,02 $ 0,02 $ 0,02
Peg $ 0,08 $ 0,08 $ 0,09 $ 0,09 $ 0,10 $ 0,10
Lactulosa $ 0,23 $ 0,23 $ 0,13 $ 0,13 $ 0,13 $ 0,13
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De acuerdo al manual para la elaboracion de AIP del IETS (22,23) se definieron dos
escenarios en donde varia la participacién de mercado de las tecnologias objeto de estudio
en un horizonte temporal de 3 afios segun decisiones de politica hipotéticas. Estos
escenarios fueron definidos y discutidos con expertos tematicos que formaron parte del
proceso de participacion para el desarrollo de este AIP.

Durante la socializacion se expuso el caso hipotético en el que las tecnologias ingresaban
al plan de beneficios con las siguientes caracteristicas de mercado:

Escenario 1: inclusién de todos los medicamentos al plan de beneficios, sin ningin cambio
en las caracteristicas de mercado (por ejemplo, precio de medicamentos).

Escenario 2: inclusion de todos los medicamentos al plan de beneficios, con nivelacion de
precios para aquellos mas costosos pero igual de efectivos.

Los expertos clinicos consultados mencionaron que la inclusion de los medicamentos al
Plan Obligatorio de Salud independientemente de si hay un ajuste en los precios tendran el
siguiente efecto: el uso de Polietilenglicol incrementaria sustancialmente. El suplemento de
fibra seria utilizado en la gran mayoria de la poblacién, sin embargo, el uso no seria
inmediato. El uso de la lactulosa seria en casos excepcionales y representaria un 10%. Por

su parte el uso de bhisacodilo bajaria sustancialmente a un 5%.

Tabla 8. Escenarios

Tecnologias Ao 1 Afo 2 Afo 3
Bisacodilo 45,0% 28,0% 5,0%
Lubiprostone 10,0% 10,0% 10,0%
Prucaloprida 0,0% 0,0% 0,0%
Psyllium husk 23,0% 32,0% 45,0%
PEG 15,0% 23,0% 35,0%
Lactulosa 2,0% 2,0% 2,0%

Picosulfato de

. 5,0% 5,0% 3,0%
sodio
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4. Resultados

4.1. Impacto Total e incremental

En la tabla 9 se presentan los resultados del impacto presupuestal total e incremental al
gue el sistema de salud colombiano estaria incurriendo al incluir los siguientes
medicamentos al plan obligatorio de salud: Ilubiprostone, prucaloprida, psyllium,
polietilenglicol, lactulosa y picosulfato de sodio para el tratamiento del estrefiimiento, bajo
las condiciones de caso base este valor asciende a 447.041 millones de pesos para el
primer afio de adopcién. Para el segundo y tercer afio el impacto incremental seria superior
a 51 y 55 mil millones de pesos respectivamente.

Tabla 9. Resultados de AIP total e incremental

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 1 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 1)
$671.968.028.926,55 $ 464.248.464.822,79

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 2

Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual afio 2)
$725.472.644.811,65 $53.504.615.885,10

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 3 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actula afio 3)
$783.117.958.317,61 $57.645.313.505,97

4.2. Impacto por escenarios

I

A continuacion se presentan los resultados del impacto presupuestal incremental del
escenario planteado en este analisis.

Tabla 10. Resultado de AIP por escenario

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 55%

l $2.078.294.449.556,91

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 2

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 72%

$532.476.304.788,95

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 95%

S 743.554.917.285,85
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Aqui se observa que aun cuando el mercado modifique o0 no los precios de los
medicamentos cuando estos son incluidos al plan obligatorio de salud, los medicamentos
incluidos contindan con una participacion de mercado de 55% hasta alcanzar un 95% de
participacion al tercer afio. Esto generaria un esfuerzo financiero para el sistema de salud
de 1.9 billones de pesos para el primer afio, con un incremento de 509 y 713 mil millones
de pesos para los dos afios siguientes respectivamente.

4.2.1. Anadlisis de sensibilidad

El resultado del analisis de sensibilidad obtenido de la plantilla de Microsoft Access se
presenta en el anexo 1.
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Anexos.

Anexo 1. Resultados del AIP de la plantilla en Access

ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL
Constipacion

Poblacion Objetivo
5425379

Caracteristicas Poblacion Objetivo
Pacientes con estrefiimiento cronico

Tratamiento Actual

Costo de Tratamiento Nuevo para el afio 2

El esquema de tratamiento actual es: -BISACODILO

Costo de Tratamiento Actual en un afio

5 207.719.564.103,76

Tratamiento Nuevo

El nuevo esquema de tratamiento evaluado es: -LUBIPROSTONE-PRUCALOPRIDA-POLIETILENGLICOL-
LACTULOSA-PICOSULFATO DE SODIO-PSYLLIUM

Costo de Tratamiento Nuevo para el ano 1 Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual anio 1)
5 671.968.028.926,55 S 454 248 464 822,79

Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actual aiio 2)

5735472644 B11 65

Costo de Tratamiento Nuevo para el aino 3

553.504.615.885,10
Impacto Presupuestal (Tto Nuevo - Tto Actula aiio 3)

$783.117.958.317,61

5 57.545.313.505,97

ESCENARIOS

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1
Escenario donde |a(s) tecnologias nueva tisnen una
participacion del mercado del 55%

Impacto Presupuestal (Escenario 2) AND 1

Escenario donde 1a(s5) tecnologias nueva tiensn una
participacion del mercado del 55%

I § 2.078.294.449 556,91

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ARNO 2
Escenario donde 12(s) tecnologias nueva tisnen una
participacion del mercado del 72%

5 2.078.294 449 556,91

Impacto Presupuestal (Escenario 2) AND 2

Escenario donde 1a(5) tecnologias nueva tienan una
participacion del mercado del 72%

I % 532.476.304.788,95

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 3
Escenario donde |a(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 95%

5 532.476.304.788,95

Impacto Presupuestal (Escenario 2) AND 3

Escenario donde 1a(5) tecnologias nueva tienan una
participacion del mercado del 95%

I S 743.554.917.285 85

G 743.554.917.285,85
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AMALISIS DE IMPACTO PRESUPLUESTAL

Constipacion
ANALISIS DE SENSIBILIDAD
-Deterministico - Probabilistic
Im o Presupuestal Impacto Presupuestal
Minimo | § 1.881 676.083 288,09 Minimo|
ESCENARIO
Base | §2.078.294.449556,91 1 Base |
Méximo| $2.285.873.573.384,95 Maxima|
-Deterministico -Probabilistic
Im| 0 Presupuestal Impacto Presu al
Ml'nimul MO APLICA Minimul MO APLICA
Base | $2.078.294.449556,91 ESCENARIO Base |
. 2
Mimmnl MO APLICA Maxima] NO APLICA
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Anexo 2. Descripcion de tecnhologias

Principio
Activo

31462-1 BISACODILO
31462-2 BISACODILO
19943745
-2 BISACODILO
19948326
-1 BISACODILO
19948326
-4 BISACODILO
19953922
-1 BISACODILO
19948326
-10 BISACODILO
19953922
-2 BISACODILO
20006150
-5 BISACODILO

Nombre
Comercial

DULCOLAX
5MG GRAGEAS

DULCOLAX
5MG GRAGEAS

BISACODILO 5
MG TABLETA
RECUBIERTA
DE LIBERACIN
RETARDADA

LAXIUM 5 MG
TABLETAS CON
RECUBRIMIEN
TO ENTERICO

LAXIUM 5 MG
TABLETAS CON
RECUBRIMIEN
TO ENTERICO

BISACODILO 5
MG TABLETAS

LAXIUM 5 MG
TABLETAS CON
RECUBRIMIEN
TO ENTERICO

BISACODILO 5
MG TABLETAS

FARMALAX
GRAGEAS X 5
MG

AO6ABO
2

AO6ABO
2

AO6ABO
2

AO6ABO
2

AO6ABO
2

AO6ABO
2

AO6ABO
2

AO6ABO
2

AO6ABO
2

Forma
farmacéuti
(]

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE

LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

TABLETAS
DE
LIBERACION
RETARDADA

Presentacion
comercial

CAJAPOR 10
GRAGEAS EN BLISTER
PVC/ALUMINIO POR
10 GRAGEAS CADA
UNO

CAJAPOR 20
GRAGEAS EN BLISTER
PVC/ALUMINIO POR
10 GRAGEAS CADA
UNO

Caja plegadiza por 10
blister de
Aluminio/PVC
transparente por 10
tabletas cada blister
CAJAPOR 10
TABLETAS CON
RECUBRIMIENTO
ENTERICO EN BLISTER
PVC TRANSPARENTE /
ALUMINIO

CAJAPOR 100
TABLETAS CON
RECUBRIMIENTO
ENTERICO EN BLISTER
PVC TRANSPARENTE /
ALUMINIO

CAJA X 10 TABLETAS
CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO EN BLISTER
PVC TRANSPARENTE
E INCOLORO /
ALUMINIO

Uso Institucional:
Caja por 100 tabletas
con recubriemiento
ent rico en blister PVC
transparente /
Aluminio

CAJA X 100 TABLETAS
CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO EN BLISTER
PVC TRANSPARENTE
E INCOLORO /
ALUMINIO

CAJAX 100 GRAGEAS
EN BLISTER DE
PVC/PVDC
ALUMINIO X 10
GRAGEAS CADA UNO

TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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Consideracion
es especiales,
especificacion
es de
cobertura en
el plan de
beneficios

Indicacion

Laxante

Laxante

Laxante

Laxante

Se encuentra
dentro del plan

de beneficios
Laxante

Laxante

Laxante

Laxante

Laxante
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20006150
-7

20057095
-6

20057097
-2

20028168
-2

20038945
-4

20038945
-2

Principio
Activo

BISACODILO

LUBIPROSTONE

LUBIPROSTONE

PRUCALOPRIDA
SUCCINATO 1
321 MG
EQUIVALENTE A
PRUCALOPRIDA

PRUCALOPRIDA
SUCCINATO 2
642 MG
EQUIVALENTE A
PRUCALOPRIDA

PRUCALOPRIDA
SUCCINATO 2
642 MG
EQUIVALENTE A
PRUCALOPRIDA

Nombre
Comercial

FARMALAX
GRAGEAS X 5 AO6ABO
MG 2

MOVIPROST 8 AO06AX0
MCG 3

MOVIPROST 24 AO06AX0

MCG 3
RESOLOR

TABLETAS

RECUBIERTAS ~ VO8AAQ
DE 1 MG 5
RESOLOR

TABLETAS

RECUBIERTAS ~ VO8AAQ
DE 2 MG 5
RESOLOR

TABLETAS

RECUBIERTAS ~ VOSAAOQ
DE 2 MG 5

Forma

farmacéuti
ca

TABLETAS
DE

LIBERACION
RETARDADA

CAPSULA
BLANDA

CAPSULA
BLANDA

TABLETAS
CONOSIN
RECUBR.
QUE NO
MODIFIQUE
N
LIBERACION
FARMACO

SIN
CLASIFICAR

SIN
CLASIFICAR

Presentacion
comercial

CAJA X500 GRAGEAS
EN BLISTER DE
PVC/PVDC
ALUMINIO X 10
GRAGEAS CADA UNO

CAJAPOR14C
PSULAS EN BLISTER
PVC/PE/PVDC
ALUMINIO POR 14 C
PSULAS

CAJA POR 21
CAPSULAS EN BLISTER
PVC/PE/PVDC
ALUMINIO POR 7
CAPSULAS C/U

CAJAPOR 14
TABLETAS
RECUBIERTAS EN
BLISTER ALU / ALU

CAJAPOR 28
TABLETAS
RECUBIERTAS EN
BLISTER ALU / ALU

CAJAPOR 14
TABLETAS
RECUBIERTAS EN
BLISTER ALU / ALU

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Consideracion
es especiales,
especificacion
es de
cobertura en
el plan de
beneficios

Indicacion

Laxante

TRATAMIENTO
DEL
ESTRENIMIENT
0 CRONICO
IDIOPATICO

TRATAMIENTO
DEL
ESTRENIMIENT
0 CRONICO
IDIOPATICO
TRATAMIENTO
SINTOMATICO
DEL
ESTRENIMIENT
O CRONICO EN
PACIENTES EN
LOS CUALES
LOS LAXANTES
NO
PROPORCIONA
N UN ALIVIO
ADECUADO
TRATAMIENTO
SINTOMATICO
DEL
ESTRENIMIENT
O CRONICO EN
PACIENTES EN
LOS CUALES
LOS LAXANTES
NO
PROPORCIONA
N UN ALIVIO
ADECUADO
TRATAMIENTO
SINTOMATICO
DEL
ESTRENIMIENT
O CRONICO EN
PACIENTES EN
LOS CUALES
LOS LAXANTES
NO
PROPORCIONA
N UN ALIVIO
ADECUADO

No se encuentra
dentro del plan
de beneficios

No se encuentra
dentro del plan
de beneficios
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19970377
-2

19944706
-5

50786-2

50786-4

50786-5

19937973
-1

19947547
-1

2005530
8-1

Principio
Activo

PSYLLIUM HUSK

PSYLLIUM
SEMILLAS

LACTULOSA

LACTULOSA

LACTULOSA

PICOSULFATO S
DICO
MONOHIDRATO

PICOSULFATO
DE SODIO

PICOSULFATO
sobico

Nombre
Comercial

BIOSYLUM

SPABOLAZ
POLVO

DUPHALAC
SOLUCION
ORAL

DUPHALAC
SOLUCION
ORAL

DUPHALAC
SOLUCION
ORAL

DULCOLAX P
GOTAS

DULCOLAX P
PERLAS

FARMALAX P
GOTAS

AOB6ACO
1

AO6ACO
1

AO6AD1
1

AO6AD1
1

AO6AD1
1

AO6ABO
8

AO6ABO
8

AO6ABO
8

Forma

farmacéuti
ca

GRANULAD

oS

POLVOS

SOLUCIONES

SOLUCIONES

SOLUCIONES

SOLUCIONES

CAPSULA

BLANDA

SOLUCIONES

Presentacion
comercial

CAJA POR 10 SOBRES
CADAUNOCON46G
DE GRANULADO

USO INSTITUCIONAL:
CAJA POR 50 SOBRES
EN SACHET
TRILAMINADO POR 4
G

FRASCO HDPE CON
TAPA ROSCA EN
POLIPROPILENO POR
200 ML DE SOLUCION

CAJAPOR 10
SACHETS
PET/ALUMINIO/LLDP
E POR 15 ML DE
SOLUCI N POR
SACHET

CAJA X 20 SACHETS
PET/ALUMINIO/LLDP
E SACHETS X 15 ML
CAJA CON FRASCO
DE POLIETILENO DE
ALTA DENSIDAD
BLANCO X 15 ML
TAPA DE
POLIPROPILENO
BLANCO Y GOTERO
LDPE SIN COLOR

CAJA CON FRASCO DE
VIDRIO POR 30
CAPSULAS BLANDAS
Caja de cartncon
frasco gotero en
polietileno de baja
densidad x 15 mL
con subtapa en
polietileno de baja
densidad vy tap

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD

Indicacion

COADYUVANTE
EN EL
TRATAMIENTO
DEL
ESTRENIMIENT
0.
COADYUVANTE
EN EL
TRATAMIENTO
DEL
ESTRENIMIENT
0.
OADYUVANTE
EN EL
TRATAMIENTO
DE LA
ENCEFALOPATI
A HEPATICAY
LAXANTE
OADYUVANTE
EN EL
TRATAMIENTO
DE LA
ENCEFALOPATI
A HEPATICAY
LAXANTE
OADYUVANTE
EN EL
TRATAMIENTO
DE LA
ENCEFALOPATI
A HEPATICAY
LAXANTE

VACIADO
INTESTINAL
PREVIO A
EXPLORACION
RADIOLOGICA
0
ENDOSCOPICA
VACIADO
INTESTINAL
PREVIO A
EXPLORACION
RADIOLOGICA
0
ENDOSCOPICA

Laxante

EDUCACION

Consideracion
es especiales,
especificacion
es de
cobertura en
el plan de
beneficios

No se encuentra
dentro del plan
de beneficios

No se encuentra
dentro del plan
de beneficios
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Fidencia que promueve Confianza

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Consideracion
es especiales,

. Forma o especificacion
Principio Nombre Presentacion P

: . farmacéuti . Indicacion es de
Activo Comercial comercial
ca cobertura en

el plan de
beneficios

Caja de cartncon
frasco gotero en
polietileno de baja
densidad x 15 mL
con subtapa en

2007304 PICOSULFATO FARMALAX P AO06ABO polietileno de baja

0-2 soDIco GOTAS 8 SOLUCIONES densidad y tap Laxante
USO INSTITUCIONAL:
CAJA CON UN
FRASCO EN PEAD POR
30mL CON

PICOSULFATO LAXOBERON AO06ABO CUENTAGOTAS EN
21596-3 SODICO GOTAS 8 SOLUCIONES PEBD Laxante

CAJAPOR 4 SOBRES
PARA RECOSNTITUIR

2000420 POLIETILENGLIC A06AD1 A 1000 ML CADA
4-1 OL 4000 CLEAROVAC 5 POLVOS UNO Laxante

EVALAX FRASCO PEAD

POLVO PARA BLANCO POR 250 G
20038780 POLIETILENGLIC ~ SOLUCION AD8AAD CON CUCHARA
-1 0L 3350 ORAL 5 POLVOS DOSFICADORA Laxante

EVALAX CAJA POR 10 SOBRES

POLVO PARA DE No se encuentra
20038780 POLIETILENGLIC ~ SOLUCION AOBAAOD ALUMINIO/POLIETILE dentro del plan
-7 0L 3350 ORAL 5 POLVOS NO POR 17 G Laxante de beneficios

CAJA POR 15 SOBRES

2006679 POLIETILENGLIC ~ FARMALAX AD6AD1 LAMINADO PAPEL /
3-17 0L 3350 3350POLVO 5 POLVOS ALUMINIO / PE Laxante

ENVASE PEAD
BLANCO TAPA
POLIPROPILENO
LINER POLIETILENO
POR 160 g MAS COPA
2006679  POLIETILENGLIC FARMALAX AO6AD1 DOSIFICADORA MAS
3-4 OL 3350 3350 POLVO 5 POLVOS CORBATA EN CAJA Laxante
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Anexo 3. Consultas en SISMED y estimacién de costos promedios

Medicamentos
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31462-1 3,8%
31462-2 4,6%

19943745-2 43,0%
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g oeesed " 10 3650 13$50 15$34 20533 '1/ 135502 153544 52033 g 231 87 56.035 85 74 2158 33
b 19953922-1 0,3% ’ ’ ’ ’ ’ o ’ o
“ 19948326-10  30,5%
19953922-2 1,5%
20006150-5 0,0%
20006150-7 16,3%
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IETS

222

Evidencia que promueve Confianza

PEG

20055308-1
20073040-2
21596-3
20004204-1
20038780-1
20038780-7
20066793-17

20066793-4

0,0%
11,7%
20,0%

1,9%
34,2%
56,7%

0,1%

7,0%

Medicamentos

Circular (si
VIr min dosis

VIr prom dosis
VIr max dosis
VIr min anual
VIr max anual

)
=
w
‘?
[e]
[=}

170 620500 $ $ $ > > $ $ $

00 0 0,10 0,10 0,11 '1/ 1'6§9'3 1'624'7 » 183957 594.710,94 607.623,93 671.443,37
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