|ETS Instituto de Evaluacion

. tdencia que promueve Confianza
T g Tecnologica en Salud il f
AL S

Analisis de impacto presupuestal de los
agentes anti-inhibidor con actividad bypass
para el control del sangrado agudo en
pacientes con hemofilia e inhibidores

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




|ETS Instituto de Evaluacion B .
dencia que promueve Confianza

T Tecnoldgica en Salud
rF v v 3

Grupo desarrollador
Instituto de Evaluacion Tecnolodgica en Salud —IETS

Autores

Adriana Avila

Diana Isabel Osorio
Egda Patricia Vanegas

Fuentes de Financiacion
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Declaracién de conflictos de intereses

Se declararon los posibles conflictos de interés, siguiendo las recomendaciones de la Guia
Metodoldgica para el desarrollo de Guias de Practica Clinica de Colciencias y Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Ante un posible conflicto de interés invalidante de un miembro, este
fue excluido del proceso, por lo que se asume que el proceso de analisis de impacto
presupuestal de la tecnologia fue desarrollado de forma transparente e imparcial.

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




| |
L &
r v\

IETS

4
&

[nstituto de Evaluacion
Tecnologica en Salud

INTRODUCCION

La hemofilia es causada por una deficiencia hereditaria en el factor VII de coagulacion
(Hemofilia A) y en el factor IX (Hemofilia B), y constituye un trastorno hereditario que afecta a
los hombres. Los dos tipos de hemofilia presentan tres estados: leve, moderado, grave. La
manifestacion clinica méas importante esta dada por sangrado en cualquier lugar del cuerpo,
principalmente articulaciones, musculos y tejidos blandos. ElI desarrollo de inhibidores, es la
complicacion mas importante en el tratamiento de la hemofilia y dificulta el tratamiento de los
mismos, lo que afecta en forma grave la calidad de vida y aumenta considerablemente el costo
de la enfermedad (1).

Para el tratamiento de sangrado de pacientes con hemofilia e inhibidores, se emplean los
concentrados del complejo protrombinico estandar y activado al igual que el factor Vla
recombinante para inducir la hemostasia en pacientes que presentan inhibidores de alta
respuesta (1).

Actualmente, ninguno de los medicamentos mencionados se encuentra cubierto por el Plan
Obligatorio de Salud (POS). Este estudio tiene como objetivo estimar el impacto presupuestal
que tendrfa la incorporacion de estas tecnologias al POS.

TRATAMIENTO ACTUAL

Para el tratamiento de la hemofilia en general se encuentra cubierto por el POS el Factor IX y el
Factor VII de la coagulacion, sin embargo para los pacientes con hemofilia e inhibidores no
existe mas alternativas de tratamiento cubiertas por el POS.

TECNOLOGIA EVALUADA

El concentrado complejo de protrombina activado es una proteina plasmatica humana con
actividad contra los inhibidores del factor VII. Es un complejo de factores de coagulacion
derivado de plasma humano, se presenta en forma de polvo liofilizado, para uso intravenoso.
Contiene factores 1I, IX y X no activados y factor VI principalmente en la forma activada (IETS,
2013). Por su parte, el factor de coagulacion Vila recombinante se emplea para el tratamiento
de episodios hemorragicos y para la prevencion de hemorragias en casos de sufrir cirugia o
procedimientos invasivos, en pacientes con hemofilia congénita que se espera tengan una
respuesta inmunitaria anamnésica alta a la administracion de factor VII o factor IX, en pacientes
con hemofilia adquirida, pacientes con deficiencia congénita de factor VII, pacientes con
trombastenia de Glanzmann con anticuerpos a GP lIb-Illa y/o HLA y pacientes con rechazo
previo o presente a transfusiones de plaquetas. Una descripcion mas detallada de estas
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tecnologias se encuentra en el reporte de seguridad y efectividad (1).

INSUMOS Y METODOS
- Poblacién objeto de anélisis

Para hallar el mejor estimador de la poblacion objetivo de este analisis (pacientes con hemofilia
e inhibidores) se realizo la busqueda en las siguientes fuentes de informacion:

Guias de practica clinica nacionales: no se encontraron guias nacionales de Hemofilia.

BUsqueda en literatura especializada: a través de ésta busqueda se encontraron como
principales referencias poblacionales las descritas en la Tabla 1.

Tabla 1. Resultados de la busqueda de datos de prevalencia

Titulo Fuente Autor(es) Informaciéon
La hemofilia A afecta a uno de cada

5.000-10.000 varones, y representa
i O,
World  Federation aproximadamente un 85% de los casos

Encuesta of Yool Werk de hemofilia.  Segun datos de la

Global de Report  on  the Federation  of Federacion Mundial de Hemofilia,

2010 (WFH P . Encuesta Global de 2010 (WFH Global
Annual Global Hemofilia )

Global Survey Survey 2010), 162.781 personas viven
Survey 2010. (2 I

2010), con hemofilia en el mundo, de las
December 2011

cuales 125.049 son pacientes con
hemofilia tipo A. Para Colombia se
reportan 1,915 con hemofilia.

Consulta en SISPRO: se realizd una consulta por nimero de personas atendidas en el afio 2012
con los siguientes diagnosticos:

e D66X: Deficiencia hereditaria del factor VII (hemofilia A)
e D67x: Deficiencia hereditaria del factor IX (hemofiia B), se encontro lo siguiente:

Los resultados de esta consulta se presentan en la Tabla 2.
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Tabla 2. Resultados de la consulta en el RIPS

Hombres 1.299 256 1.555

Dada la consistencia de los datos presentados, y teniendo en cuenta el posible sub-registro en
la base de datos del RIPS, se tomara como poblacion con hemofilia (A 'y B) la presentada por
World Federation of Hemophilia con un refinamiento poblacional del 5%. La World Federation
of Hemophilia indica que en Colombia un 4% de pacientes con hemofilia A tiene inhibidores
identificados clinicamente, mientras para hemofilia B el porcentaje es del 2%. Se asume un
porcentaje ligeramente superior para refinar la poblacion teniendo en cuenta la posibilidad de
que pacientes que actualmente tienen hemofilia ain no hayan sido diagnosticados clinicamente
con inhibidores. De esta manera la poblacion objeto de analisis se indica en la Tabla 3.

Tabla 3. Poblacion objeto de analisis

Hemofilia 1.915 5% 95

Poblacién objetivo 95

Tratamientos

La dosis para cada una de las tecnologias evaluadas se presenta a continuacion, de acuerdo a la
Guia de Tratamiento de la Hemofilia de Argentina (3).

Tabla 4. Tratamiento de sangrado leve y moderado en pacientes con hemofilia e inhibidores de
alta respuesta
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Factor VII activado
recombinante

Tratamiento de
sangrado severo en
pacientes con hemofilia
e inhibidores de alta
respuesta (60kg).

Nifios: 90-150 ug/kg de peso corporal en bolo

cada 1,5-2 horas durante las primeras 24-48
horas (los nifios pueden requerir dosis iniciales
mayores); luego prolongar el intervalo gradualmente
en los dias subsiguientes (cada 2, 3 o 4
horas).

Adultos:  90-120 pupg/ kg en bolo cada 2-3
horas durante las primeras 24-48 horas; luego
prolongar el intervalo gradualmente en los dias
subsiguientes (cada 3, 4 0 6 horas)
Durante el tiempo considerado necesario para

controlar el sangrado: tiempo de tratamiento tres dias,
cinco veces al afio)

Tratamiento  de
sangrado severo
en pacientes con
hemofiia A e
inhibidores de alta
respuesta (60kg)

Méaximo de 200 Ul/
kg/dia, dividido en 2-3
dosis

Durante el  tiempo
considerado  necesario
para

controlar el sangrado

Tratamiento de sangrado severo en pacientes con
hemofilia A e inhibidores de alta respuesta (60kg)

- 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.

- 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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- Costos y métodos de costeo
La estimacion de costos se realizé de la siguiente forma:

a) Busqueda de los medicamentos en las circulares de topes de precios de medicamentos
expedidas por el Ministerio de Salud, comenzando la busqueda desde la circular mas
reciente y determinando el precio de acuerdo a la presentacion del medicamento.

b) Busqueda de los precios de medicamentos en el SISMED durante el afio 2012
estableciendo los siguientes filtros: tipo de precio- venta, tipo de entidad — LAB y canal
— institucional. En caso de no encontrarse resultados para LAB se considerd mayoristas
(MAY) y si no se encontraba en el canal institucional se consideré comercial (COM)

C) El precio base se establecid como el promedio ponderado de los precios promedio del
SISMED para el medicamento establecido segun la cantidad vendida. Los precios
méximos y minimos (analisis de sensibilidad) se determinan como el promedio
ponderado segun la cantidad vendida de los precios maximos y minimos reportados en
el SISMED respectivamente.

En los casos donde se reporte un costo de tratamiento actual de $0, significa que dentro de los
limites actuales del POS no hay tecnologias en salud cubiertas para la indicacion objeto del AIP
y probablemente el tratamiento de esta poblacion es financiado por otras fuentes del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

El precio de las tecnologias a evaluar se presenta en la Tabla 5.

Tabla 5. Precio de las tecnologias

’ Unidad Precio Precio Precio
Tecnologia o o : o
minima minimo promedio maximo
Concentrado complejo mg $2843,43  $284893  $2848,23
de protrombina activado
Factor VIla mg $568.727,5 $1.483.301* $1.483.301**

** Regulado por Circular 5 de 2013
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- Modelo

Los escenarios planteados en el AIP se presentan en la Tabla 6.

Tabla 6. Descripcion de escenarios

Tecnologia Escenario 1 Escenario 2
Factor Vlla 25% 50%
Concentrado complejo de

9 o)
protrombina activado 25% 50%

Escenario 1: se mantiene la distribucion actual estimada para las tecnologias de acuerdo a la
informacion reportada en el SISMED, pero sélo el 50% de la poblacion objetivo recibiria la
tecnologia, debido a barreras de implementacion de la recomendacion, llegando a un 80% en
el afio 3.

Escenario 2: asumiendo que la poblacion objetivo se distribuye de manera uniforme entre las
dos tecnologias y el porcentaje de pacientes que recibe la tecnologia es del 100%.

RESULTADOS

Los resultados de este analisis de impacto presupuestal, en el caso base (promedio) y
escenarios planteados, se presentan en la siguiente tabla, para la financiacion de la tecnologia
evaluada en este documento, el gobierno nacional incurriria en un esfuerzo estimado de 30 mil
a 60 mil millones de acuerdo a los supuestos de cada escenario.

Escenarios

Impacte Presupuestal (Escenario 1) ANO 1 | Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1
Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 50% participacion del mercado del 100%
5 30.486.454.995,30 | | $ 60.972.909.990,60
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