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INTRODUCCION

La Esclerosis Mdltiple (EM) es una enfermedad crénica autoinmune, que se caracteriza por
dafio, de diversa intensidad, de la vaina de mielina que recubre a los axones de las neuronas en
el sistema nervioso central (SNC). El curso de la misma varia entre pacientes y en el mismo
paciente haciendo que su curso sea impredecible. En la mayoria de los pacientes la enfermedad
se caracteriza por empezar con episodios de déficits neuroldgicos reversibles y posteriormente
evoluciona hacia un deterioro progresivo en el tiempo. Al ser la EM una enfermedad
autoinmune, tiene una etiologia compleja ya que diversos factores tanto genéticos como
ambientales interactlan para el desarrollo de alteraciones inmunoldgicas y por ende el dafio
estructural mencionado anteriormente (IETS, 2013).

En la actualidad se reconocen cuatro subtipos de EM:

Tipo recaida remision: La forma méas comun de la enfermedad ya que afecta aproximadamente
a 85% de los pacientes con EM. Se caracteriza por episodios de empeoramiento de la
enfermedad, recaidas, sequido de un periodo de remision de la enfermedad en la que hay
mejorfa o incluso ausencia de los sintomas

Tipo secundaria progresiva: Puede desarrollarse en algunos pacientes con MS de tipo recalda
remision. En este subtipo el curso de la enfermedad continda empeorando con presencia 0 no
de episodios de remision.

Tipo primaria_progresiva: Afecta aproximadamente a 10% de los pacientes con EM. Los
pacientes que padecen de este subtipo experimentan un empeoramiento de la enfermedad
continuo desde el inicio de la enfermedad.

Tipo progresiva recaida: Afecta a menos del 5% de los pacientes con EM. Desde el inicio de los
sintomas hay un empeoramiento progresivo con fases intermitentes de recaidas durante el
curso de la enfermedad.

El tratamiento de la EM se divide en dos: el tratamiento modificador de la enfermedad vy el
tratamiento sintomético que se administra en caso de recaida. El tratamiento modificador de la
enfermedad tiene como principal objetivo acortar las duraciones de las recaidas, disminuir su
frecuencia y proveer alivio sintomatico (IETS, 2013).

Este estudio tiene como objetivo estimar el impacto presupuestal que tendria la incorporacion
del interferon B, 1ay 1b, acetato de glatiramer, natalizumab y fingolimod en el Plan Obligatorio
de Salud (POS) para la prevencion de la progresion de la discapacidad en adultos con esclerosis
multiple de tipo recalda-remision o secundaria progresiva.
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TRATAMIENTO ACTUAL

Actualmente, y para la indicacion para la cual se realiza este AIP, el interferon B, 1a y 1b,
acetato de glatiramer, natalizumab y fingolimod no estan cubiertos por el Plan Obligatorio de
Salud (POS).

TECNOLOGIA EVALUADA

Dentro de las lineas de tratamiento de la esclerosis multiple se encuentra la administracion de
agentes modificadores del curso de la enfermedad, orientados a disminuir la frecuencia y/o
severidad de los brotes y a enlentecer el curso de la enfermedad. El interferon 3-1a, el B-1b,
fingolimod, acetato de glatiramer y natalizumab estan indicados en el tratamiento de la
esclerosis multiple para retardar la incapacidad fisica y disminuir las exacerbaciones clinicas. Los
medicamentos empleados como agentes modificadores del curso de la esclerosis multiple,
pertenecen a varios subgrupos de los medicamentos inmunosupresores. Una descripcion mas
detallada de estas tecnologias se encuentra en el reporte de seguridad y efectividad (IETS,
2013).

INSUMOS Y METODOS
- Poblacion objeto de anélisis

Para hallar el mejor estimador de la poblacion objetivo de este analisis se realizé la siguiente
busqueda:

Guias de Préctica Clinica Nacionales: Entre las 25 Guias de Practica Clinica del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (MSPS) no se encuentra la condicion de esclerosis multiple, ni
documentos referentes en los grupos de investigacion que las desarrollaron.

Revisidn de la literatura especializada: se realizd una busqueda en SearchMedica, Pubmed y
Google Scholar empleando téerminos como “esclerosis multiple secundaria progresiva’,

“esclerosis multiple remitente’, “secondary progressive multjple sclerosis” y ‘multiple sclerosis
relapse”

Se priorizaron los articulos desarrollados en Colombia, en una segunda revision se consideraron
investigaciones en poblacion de Latinoamérica, asi se afiade el término geografico segun la
etapa de busqueda (inicialmente “Colombia”, posteriormente “América”). Los resultados de la
busqueda se presentan en la Tabla 1.
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Tabla 1. Resultados de la busqueda de literatura para prevalencia

Titulo Fuente Autor(es) Informaciéon
Presenta la estimacion de la prevalencia de esclerosis
multiple para cinco departamentos de Colombia
Sanchez J, mediante el método de captura y recaptura realizado
Aguirre C, Arcos- | en 1997, estimandose una prevalencia por cada
. Burgos OM,, 100.000 habitantes de 4.98 para Risaralda, 2.53 para
Prevalencia de la Rev Neurol (2000), | . 9 P <22 P
o Jimenez |, Santander, 1.58 para Caldas, 1.48 para Antioquia. Se
esclerosis multiple vol. 31, pp. 1101- . )
. Jimenez M, Leon | resalta que la enfermedad se presenta en mujeres
en Colombia 1103. 4 ,
F, Pareja J, entre 2y 3 veces méas que en hombres y las
Pradilla G, Uribe | prevalencias resultantes son bajas de acuerdo a lo
B, Uribe C.S. esperado en las areas tropicales. Es importante tener
presente que el método de captura y recaptura
tiende a subestimar las prevalencias.
Sanchez J, )
ez Presentan los resultados de un estudio de65
- Palacio L, Uribe . L o :
Clinical features of C Londoio A pacientes caucasicos con EM en Antioquia Colombia,
multiple sclerosis in | Multiple Sclerosis \/Ella A Jimenelz se presentan los sintomas de mayor ocurrencia en los
a genetically (2001), vol. 7, pp. M Ané 3 pacientes y se encuentran diferencias significativas en
homogeneous 227-229 Jinlwenezl ’ su frecuencia especialmente en zonas templadas,
tropical population ' reforzando la influencia de factores ambientales en
Camargo M,

Arcos-Burgos M.

los sintomas de la EM.

Multiple Sclerosis in
Latin America

Neuroepidemiolog
y (2006), Vol. 26,

pp.
1-3.

Corona T, Roman
G.

Indica que la esclerosis multiple tiene mayor
prevalencia en las latitudes norte y sur que en el
tropico; en los primeros las prevalencia varfa entre 80
a 300 por cada 100.000 habitantes mientras que en
Asia, Africa y Suramérica las prevalencia es de aprox.
5 por cada 100.000 habitantes.

Prevalence of
multiple sclerosis in
Bogotd, Colombia.

Neuroepidemiolog
y (2007) vol 8 no. 1
pp. 33-8

Toro J, Sarmiento
OL, Diaz del
Castillo A,
Satizabal CL,
Ramirez JD,
Montenegro AC,
Gongora MC,
Quifiones JA,
Diaz A, Tobdn A.

El estudio se realiza en Bogotéa durante el afio 2002
con una muestra de 296 pacientes de 15 afios 0 mas,
estimando una prevalencia de 4.41 por cada 100.000
habitantes en Bogota, de 5.98 para mujeres y 2.71
para hombres. Debido al tamafio poblacional de
Bogota, puede ser representativa de la poblacion
Colombiana porque la capital presenta una alta
migracion de varias zonas del pals. La esclerosis
multiple que predomind fue de recaida-remision
(75,7%) y la secundaria progresiva (6,4%).
Principalmente la EM se desarrolla en adultos
jovenes, de 20 a 40 afios.
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Costos de la
Esclerosis Mdltiple
en Colombia

Value Health
(2011) vol. 14 (5
suppl 1) pp. $48 -
S50

Romero M,
Arango C., Alvis
N, Suarez JC,
Duque A.

Se realiza un estudio de costos desde la perspectiva
para el sistema de seguridad social, en una cohorte
de pacientes con esclerosis multiple con edad
promedio de 43.7 afios, y el 73% de sus integrantes
son mujeres. El mayor costo de atencion se evidencia
en la fase II (EDS 3 - 3.5), con USD 21.713, en
contraste, el costo mas bajo se presenta en la fase IV
(EDS 8 - 9.5) con USD 10.543. Los tratamientos
modificadores de la enfermedad representan el
91,5% del costo anual medio en las fases I-Il y 58%
en la fase IV, mientras que los costos de las recaidas
son mas bajos: USD 1237.

Prevalence and
clinical features of
multiple sclerosis in
Latin America

Clinical Neurology
and Neurosurgery
(2013), Vol. 115,
pp. 381-387

Ojeda E, Diaz-
Cortes D, Rosales
D, Duarte-Rey C,
Anaya JM, Rojas-
Villarraga A.

Se presentan diversas caracteristicas epidemioldgicas
de la EM mediante la revision sistematica de literatura
de Colombia, Argentina, Brasil, Cuba, Perd, Panama,
Chile, México, Puerto Rico y Ecuador. La prevalencia
de EM varfa entre 1.6 (México) y 19.6 (Argentina) por
cada 100.000 htes, la duracion promedio de la
enfermedad presenta una variacion entre 5.8
(México) y 14.1 afios (Argentina), el porcentaje de
mujeres con EM se encuentra entre 62.5% (Puerto
Rico) y 83.6% (Argentina), el porcentaje de pacientes
con EM recurrente se encuentra entre el 49,1% (Peru)
y 81.3% (Argentina) y con EM progresiva* presenta
una variacion entre el 12.2% (Panama) y el 45,4%
(Pert). Para Colombia la prevalencia de EM es de
3.05/100.000 htes, con una duracion promedio de
7.8 afios, el porcentaje de mujeres con la enfermedad
es del 72.4%, el porcentaje de pacientes con EM
recurrente es del 71.7% y el de EM progresiva* es de
20.2%

*Incluye EM primaria progresiva, secundaria
progresiva y progresiva
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Realizan una critica comparativa al sistema de salud
en diversos paises latinoamericanos: en Colombia el
Plan Obligatorio de Salud (POS) en EM esta enfocado
en su prevencion (exameénes de diagnostico),
tratamiento inicial (no incluye tratamiento por
interferones, natalizumab, GA o mitoxantrona). En el
caso de Brasil el sistema de salud incluye los
beneficios de Colombia y ademas tratamientos con
interferén o GA y natalizumab. En Chile el sistema de
salud tiene la mayor cobertura en tratamientos y
recuperacion de EM: incluye los examenes de
Colombia and other | and Related , diagndstico, los tratamientos con interferones tipo A
Latin American Disorders (2013), > Ma-rtmez‘ F y B, GA, hospitalizaciones, apoyo psicolégico y

. Urrutia J, Diaz C. . .
Countries Vol. 2, pp. 80-89 tratamiento para efectos secundarios de la
enfermedad y los medicamentos.
Se realiza la comparacion de las prevalencias de EM
para diversos paises latinoamericanos y su estrecha
relacion con la latitud de los paises, debido a ellos los
paises mas cércanos a la zona ecuatorial (Colombia,
Ecuador y norte de Brasil) presentan prevalencias de
EM bajas y similares (2.2 a 5.05 x100.000), mientras
que el sur de Brasil y Argentina presentan
prevalencias de EM mayores y parecidas (14 a 19
x100.000)

Multiple sclerosis in Multiple Sclerosis ,
P P Toro J, Cardenas

Debido a que no se disponen de prevalencias para los tipos de esclerosis multiple requeridos
(recalda-remision y secundaria progresiva) la poblacion objetivo se determinara de la siguiente
forma:

1. Estimacion de poblacion con esclerosis multiple en Colombia se realiza a partir de la
prevalencia publicada en Toro (2007) para Bogota, correspondiente a 4.41 por cada
100.000 habitantes de 15 afios 0 mas. La eleccion de esta estimacion obedece a que el
tamafio poblacional de Bogota puede ser representativo de la poblacion Colombiana
porque la capital presenta una alta migracion de varias zonas del pals y ademas es la
ciudad con mayor poblacion (Toro J S. O., 2007), adicionalmente, las prevalencias de
EM estimadas para varios departamentos del pais oscilan entre 1.48 y 4.98 calculadas a
partir del método de captura y recaptura el cual tiende a subestimar las prevalencias
(Sanchez J A. C.-B,, 2000), indicando que una prevalencia nacional de EM del 3.05 x
100.000 (Ojeda E, 2013) subestima la prevalencia del pais.

2. Refinamiento de la poblacion con esclerosis multiple en Colombia segun la tipologia
requerida:
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a. Poblacion objetivo con esclerosis mdltiple de tipo recaida-remision:
Corresponde al porcentaje de pacientes con EM de este tipo en Colombia de
acuerdo a Ojeda (2013) que es del 71.7% aplicado al poblacion definida en el
paso (1)

b. Poblacion objetivo con esclerosis multiple secundaria progresiva: Debido a que
no se encuentra disponible una participacion para este tipo de EM para el pais
(en Ojeda (2013) se presenta el porcentaje de pacientes con todas las EM
progresivas unificadas), entonces se asumira que el porcentaje de pacientes con
EM de este tipo estimado en Toro (2007) para Bogota es similar a la del pafs. Asi
el porcentaje de pacientes con EM secundaria progresiva sera del 6.4% aplicado
al poblacion definida en el paso (1)

3. Finalmente la poblacién objetivo con refinamiento corresponde a la suma de las
poblaciones del paso (2)

Tratamientos:

INTERFERON BETA 1A - AVONEX, REBIF:

Es una proteina glicosilada producida mediante tecnologia ADN recombinante empleando
ovario de hamster chino genéticamente modificado, la secuencia aminoacida es idéentica a la del
interferon natural y pertenece a la clase de medicamentos inmunomoduladores. Se usa en
formas recurrentes de esclerosis multiple con el fin de reducir la progresion de la incapacidad
fisica y disminuir la frecuencia de los efectos clinicos y es un agente de primera linea.

DOSIS

Avonex: Para esclerosis multiple remitente-recurrente y secundaria progresiva con disfunciones
neuroldgicas recurrentes, la dosis recomendada corresponde a 30 mcg / 0,5 mL una vez por
semana.

Rebif, Rebif Rebidose: el tratamiento se recomienda iniciando con tres dosis durante dos
semanas, el tiempo entre dosis debe ser minimo 48 horas.

Dosis: 44 mcg/0,5mL 3 veces por semana:

Dosis inicial: 8.8 mcg 3 veces por semana durante dos semanas
Dosis intermedia: 22 mcg 3 veces por semana durante dos semanas
Dosis final: 44 mcg 3 veces por semana

INTERFERON BETA 1B - BETAFERON:
Es una proteina no glicolisada producida mediante tecnologfa ADN recombinante empleando
una cepa de Escherechia coli. Se usa como tratamiento para la esclerosis multiple remitente
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recividante (al menos dos ataques en los Ultimos dos afios de disfuncion neuroldgica con
recuperaciones totales o parciales) y esclerosis multiple secundaria progresiva reduciendo la
frecuencia de las recaidas y se considera un agente de primera linea.

DOSIS: 0.25 mg/mL cada dos dias. Para el tratamiento de esclerosis multiple recurrente se
sugiere iniciar el tratamiento gradualmente con 0.0625 mg / 0.25mL e incrementar 0.0625 mg
durante dos semanas hasta alcanzar la dosis recomendada. Para el tratamiento de esclerosis
multiple secundaria progresiva se sugiere iniciar el tratamiento con 0.125 mg / 0.25mL durante
dos semanas y posteriormente suministrar la dosis recomendada.

ACETATO DE GLATIRAMER — COPAXONE:

Es una combinacion de cuatro aminoacidos con propiedades inmunomuladoras: L-acido
glutamico L-alanina L-tirosina y L-lisina. Se usa principalmente como tratamiento de la
esclerosis multiple remitente reduciendo la progresion de las lesiones nerviosas del paciente, es
considerado un agente de primera linea y su efecto es comparable con el interferon beta 1b
pero con menos efectos secundarios

DOSIS: 20g / mL diariamente

NATALIZUMAB — TYSABRL

El natalizumab es un anticuerpo monoclonal con propiedades inmunosupresoras que se
categoriza como agente de segunda linea y se emplea para tratar esclerosis multiple remitente-
recurrente y secundaria progresiva muy activa, se recomienda usar después de tratamientos
con interferones o acetato de glatiramer con elevada actividad de la enfermedad o en pacientes
con esclerosis multiple remitente-recurrente de evolucion rapida.

DOSIS: 300 / 15 mL durante 1 hora cada 4 semanas

FINGOLIMOD — GILENYA:

Es un modulador del receptor de esfingosina |-fosfato que disminuye la accion de las células
inmunologicas que pueden provocar dafios en los nervios, se recomienda su uso en pacientes
con esclerosis multiple remitente-recurrente grave y de rapida evolucion, donde el resultado del
tratamiento con interferones beta no es satisfactorio.

DOSIS: una capsula (0,5 mg) una vez al dia
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- 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.

- Costos y métodos de costeo
La estimacion de costos se realizd 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 considerd comercial (COM)

C) El precio base se establecié como el promedio ponderado de los precios promedio del
SISMED para el medicamento establecido segun la cantidad vendida. Los precios
maximos 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.

INTERFERON BETA 1A

Debido a que el tratamiento con interferon beta la es diferente segun los medicamentos
empleados (Avonex o Rebif), se realiza la estimacion de costos separadamente.

1. INTERFERON BETA 1A - AVONEX

El tratamiento con este medicamento es de 30 mcg / 0,5 mL una vez por semana durante el
periodo de efectividad del mismo, se disponen de dos presentaciones de 30 mcg / 0,5 mL con
1y 4 unidades respectivamente. Se establecen la estimacion de costos para cada presentacion,
del tratamiento de un afio para una persona y el costo por dosis minima para cada
presentacion, el cual es equivalente. Se considera para el ingreso de la informacién en el PAI la
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presentacion de 4 unidades al completar el tratamiento de un mes.

Interferén beta 12 - Avonex

cia que promueve Confianza

2. INTERFERON BETA 1A - REBIF

Traragv/enr Dosis Tiempo Nombre Recomendacion
EM remitente y EM secundaria progresiva con
1 30 mcg/0.5mL Semana Avonex disfunciones neuroldgicas recurrentes - agente de
primera linea
Precios del mercado
Nombre Presentacion CUM costo m{N/mo costo m‘?X/mo Costo promedio Fuente costos
(sensib) (sensib) (base)
Circular 05 de
Avonex 30 mcg/0.5mL x 1 19977936 47159 47159 47159 (9013 - sismed
no reporta con
Avonex |30 mcg/0.5mL x 4 19977936 1.886.375 1.886.375 1886375 |los  filtros
establecidos
Precios del tratamiento anual
) Nro Costo minimo | Costo maximo | Costo promedio
Nombre Presentacion _ . )
presentaciones (sensib) (sensib) (base)
Avonex 30 mcg/0.5mL x 1 52 24.522.888 24.522.888 24.522.888
Avonex 30 mcg/0.5mL x 4 13 24.522.875 24.522.875 24.522.875
Precios dosis minima con un tratamiento annual
Nombre Prosentacion Costo minimo | Costo maximo | Costo promedio
(sensib) (sensib) (base)
Avonex 30 mcg/0.5mL x 1 15.719,80 15.719,80 15.719,80
Avonex 30 mcg/0.5mL x 4 15.719,79 15.719,79 15.719,79

El tratamiento con este medicamento es de 132 mcg / 0,5 mL una vez por semana durante el
periodo de efectividad del mismo, se disponen de once Presentaciones con diferente
concentracion (11, 22, 44, 66 y 132 mcg) y nimero de unidades 30 mcg / 0,5 mL con 1y 4
unidades respectivamente. Se establecen la estimacion de costos para cada presentacion, del
tratamiento de un afio para una persona y el costo por dosis minima para cada presentacion, el
cual es equivalente. Se considera para el ingreso de la informacion en el PAI la presentacion 132

mcg / 0,5 mL de 4 unidades al completar sin excedentes el tratamiento.

Interferén beta 1a - Rebif
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222
Tratamiento Dosis Tiempo Nombre Recomendacion
EM remitente y EM secundaria progresiva con
2 132 mcg/0.5mL Semana Rebif disfunciones neuroldgicas recurrentes - agente de
primera linea
Precios del mercado
Costo Costo Costo
Nombre Presentacion CUM minimo maximo promedio Fuente costos
(sensib) (sensib) (base)
Rebif 44 mcg/0,5 mLx 12 |19900426-3 2.767.323 2.767.323 2.767.323 | Circular 05 de 2013 -
SISMED no reporta
Rebif 132 mcg/0,5 mL x4 |20013593-1 2.767.323 2.767.323 2.767.323
Rebif 22 mcg/0,5 mL x 3 19900028-1 345915 345915 345915 | Circular 05 de 2013 -
. SISMED no reporta con
Rebif 22 mcg/0,5 mLx 1 19900028-2 115.305 115.305 115305 | | 5c filtros establecidos
Rebif 22 mcg/0,5 mLx 12 |19900028-3 1018484 |  1051.026|  1.028841 f;i)"e/'ED’ no  supera
Rebif 22 mcg/0,5mLx 16 |19900028-4 1.844.882 1.844.882 1.844.882
Rebif 44 mcg/0,5mL x 1 19900426-1 230.610 230.610 230610 |
Rebif 44 mcg/05 mLx3 | 19900426-3 691.831 691.831 691,831 | Circular 05 de 2013 -
SISMED no reporta
Rebif 44 mcg/0,5 mLx 16 |19900426-4 3.689.764 3.689.764 3.689.764
Rebif 66 mcg/1,5 mL x 4 20013594-1 1.383.662 1.383.662 1.383.662
Circular 05 de 2013 -
Rebif 11 mcg 224764-1 57.653 57.653 57.653 | SISMED no reporta con
los filtros establecidos
Precios del tratamiento 1 anual 1 persona
Costo Costo Costo
. Nro o L )
Nombre Presentacion Presentaciones | MO maximo promedio
(sensib) (sensib) (base)
Rebif 44 mcg/0,5 mL x 12 13 35‘975'13 35.975.199 35.975.199
Rebif 132 mcg/1,5 mL x 4 13 35‘975'13 35.975.199 35.975.199
Rebif 22 mcg/0,5 mL x 3 104 35‘975'1(6) 35.975.160 35.975.160
Rebif 22 mcg/0,5 mLx 1 312 35‘975'18 35.975.160 35.975.160
Rebif 22 mcg/0,5 mL x 12 26 26‘480'5; 27.326.671 26.749.854
Rebif 22 mcg/0,5 mL x 16 20 36'897'63 36.897.640 36.897.640
Rebif 44 mcg/0,5mL x 1 156 35'975'18 35.975.160 35.975.160
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Rebif 44 mcg/0,5 mL x 3 52 35'975'2; 35.975.212 35.975.212
Rebif 44 mcg/0,5 mL x 16 10 36'897'6?) 36.897.640 36.897.640
Rebif 66 mcg/1,5 mL x 4 26 35'975'2; 35975212 35975212
Rebif 11 mcg 624 35'975'4; 35975472 35975472
Precios dosis minima con un tratamiento annual
L Costo Costo
. Costo minimo .. ;
Nombre Presentacion (sensib) maximo promedio
(sensib) (base)
Rebif 44 mcg/0,5 mL x 12 7571 7571 7571
Rebif 132 mcg/1,5 mL x 4 5.241 5.241 5.241
Rebif 22 mcg/0,5mL x 3 10.482 10.482 10.482
Rebif 22 mcg/0,5mL x 1 10482 10482 10.482
Rebif 22 mcg/0,5 mL x 12 7.716 7.962 7.794
Rebif 22 mcg/0,5 mL x 16 10482 10482 10.482
Rebif 44 mcg/0,5mL x 1 7.862 7.862 7.862
Rebif 44 mcg/0,5mL x 3 7.787 7.787 7.787
Rebif 44 mcg/0,5 mL x 16 7.487 7.487 7.487
Rebif 66 mcg/1,5 mL x 4 10482 10482 10.482
Rebif 11 mcg 10482 10482 10.482
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INTERFERON BETA 1B

Para el tratamiento con interferon beta 1b se emplea el medicamento Betaferon con unica
presentacion coincidente con la dosis recomendada: 250 mcg/mL x1. Para la estimacion de

costos se consideran los topes de la circular 05 de 2013 porque los precios reportados del
SISMED los superan.

Interferén beta 1b

Tratamiento Dosis Tiempo Nombre Recomendacion
EM  remitente y EM
1 250 mcg/mL | Cada dos dias | Betaferon secundaria  progresiva -
agente de primera linea
Precios del mercado
Costo minimo costo costo
Nombre Presentacion CUM ) maximo promedio Observacion
(sensib) ;
(sensib) (base)
Costos de circular 05 de
Betaferon | 220 M9/ 5005951 130.966 130.966 130,966 | 2013 Porque con SISMED
x1 se superan topes de
precio
Precios del tratamiento anual 1 persona
Nro . Costo Costo
. , Costo minimo . ,
Nombre Presentacion | Presentacione - maximo promedio
S (sensib) (base)
250 mcg/mL
Betaferon o1 183 23.966.778| 23.966.778| 23.966.778

ACETATO DE GLATIRAMER

Para el tratamiento con acetato de glatiramer se emplea el medicamento Copaxine con Unica
presentacion coincidente con la dosis recomendada: 20 mg/mL con 28 unidades. Para la

estimacion de costos se consideran los precios reportados del SISMED porque no superan los
topes del precio del medicamento.
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Acetato de glatiramer (Glatiramero)

Tratamiento Dosis Tiempo Nombre Recomendacion

EM remitente - agente de

1 20 mg/mL diario Copaxone . .
primera linea

Precios del mercado

Costo minimo costo costo
Nombre Presentacion CUM ) maximo promedio Observacion
(sensib) ;
(sensib) (base)

19995173- Costos del SISMED porque
Copaxone 20 mg/mL x 28 3.299.996 | 3.300.000 3.299.999 | no superan topes de precios

1 :
de circulares

Precios del tratamiento anual 1 persona

Nro L Costo Costo
., | Costo minimo . .
Nombre Presentacion | Presentaci (sensib) maximo promedio
ones (sensib) (base)
Copaxone 20 mg/mL x 28 14 46.199.944 | 46.200.000| 46.199.988
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NATALIZUMAB

Para el tratamiento con natalizumab se emplea el medicamento Tysabri con Unica presentacion
coincidente con la dosis recomendada: 300 mg/ 15mL x1 unidad. Para la estimacion de costos
se consideran los precios reportados en la circular 04 del 2013 porque los precios reportados
en el SISMED superan los topes del precio del medicamento.

Tratamiento Dosis Tiempo Nombre Recomendacion
EM remitente grave o
1 300 mg/ 15 mL | mensual Tysabri secundacia  progresiva -
agente de segunda linea
Precios del mercado
Costo minimo | Costo maximo costo
Nombre Presentacion CUM ; . promedio Observacion
(sensib) (sensib)
(base)
Costos de la circular 04
1 L 201 ISMED
Tysabri 300 ma/ 15 ml | 5 006016-1 3.564.080 3564080 | 3564080 |20 Poraue Sh
x1 supera topes de
precios
Precios del tratamiento anual 1 persona
. Nro Costo minimo | Costo maximo costo ;
Nombre Presentacion ) ; ) promedio
Presentaciones (sensib) (sensib)
(base)
Tysabri i’fo mg/ 1> ml 12| 42768960|  42.768.960 | 42.768.960
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Para el tratamiento con fingolimod se emplea el medicamento Gilenya con Unica presentacion
coincidente con la dosis recomendada: 0,5 mg/ 15mL en blister de 28 unidades. Para la
estimacion de costos se consideran los precios reportados en el SISMED porque no superan los
topes del precio del medicamento.

Fingolimod

Tratamiento Dosis Tiempo Nombre Recomendacion
EM i EM
1 capsula (0,5 . : remytente grave' Y
1 ma) una vez diaria | Gilenya secundaria  progresiva -
9 agente de segunda linea
Precios del mercado
Costo Costo Costo
Nombre Presentacion CUM minimo maximo promedio Observacion
(sensib) (sensib) (base)
Costos  del  SISMED
Gilenya Blister x 28 20032912-1 5.363.041 5.363.041 5.363.041 | porque no supera topes
de las circulares
Precios del tratamiento anual
Costo Costo Costo
. Nro .. . ,
Nombre Presentacion Prosentaciones minimo maximo promedio
(sensib) (sensib) (base)
Gilenya Blister x 28 14| 75.082578| 75.082578| 75.082.578
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Modelo

Para la estimacion de la participacion en el mercado se determiné de acuerdo a la cantidad de
unidades vendidas en el SISMED en el Ultimo afio disponible: 2013. Con el fin de considerar los
datos mas actuales de ventas, y los filtros definidos en la anterior etapa de estimacion de
costos (ventas, laboratorio, institucional y en casos de no reporte incluye mayoristas).

Se determina la cantidad vendida en el periodo para cada medicamento, unificando la unidad
de medida y las presentaciones (concentracion y unidades por presentacion). Posteriormente se
estiman el nimero de personas atendidas con el tratamiento como el cociente entre la dosis
total vendida en el periodo y las dosis del tratamiento para una persona en el periodo.
Finalmente, la participacion en el mercado esta dada por la proporcion del nimero estimado de
personas atendidas con la tecnologia de la poblacién objetivo refinada, como se muestra a
continuacion:

Escenarios

Ao 2013 Total d.05|s Unidad dosis Dosis de trat?mlento
vendida en el periodo
Anovex 256530,0 | mcg 1560
Rebif 579392,0 | mcg 6864
Betaferon 1228750,0 | mcg 45000
Coparaxone 161761,6 | mg 7300
Tysabri 349500,0 | mg 3600
Gilenya 18340,0 | mg 182,5
Afio 2013 Estima pacientes Estlma.Paaentes Participacion
EM general EM interes en mercado
Anovex 164,44 128,43 9,0%
Rebif 84,41 65,92 4,6%
Betaferon 27,31 21,33 1,5%
Coparaxone 22,16 17,31 1,2%
Tysabri 97,08 75,82 5,3%
Gilenya 100,49 78,49 5,5%

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100
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" Total dosis | Unidad Dosis . de EStl.m a EStI.m a Adopcion de
Anho 2011 vendida dosis tratamiento pacientes Pacientes tecnologia
en el periodo | EM general | EM interes &
Anovex 121200,0 | mcg 1560 77,7 60,7 4,2%
Rebif 2646864,0 | mcg 6864 385,6 301,2 21,1%
Betaferon 9861750,0 | mcg 45000 219,2 171,2 12,0%
Coparaxone 188160,0 | mg 7300 25,8 20,1 1,4%
Tysabri 182400,0 | mg 3600 50,7 39,6 2,8%
Gilenya 168,0 | mg 182,5 0,9 0,7 0,1%
ESCENARIO 2: ADOPCION DE TECNOLOGIA EN 2012
Dosi Esti Esti
" Total dosis | Unidad | 2> . de stl.ma stl.ma Adopcion de
Ano 2012 . . tratamiento pacientes Pacientes )
vendida dosis . . J tecnologia
en el periodo | EM general | EM interés
Anovex 207480,0 | mcg 1560 133,0 103,9 7,3%
Rebif 856240,0 | mcg 6864 124,7 97,4 6,8%
Betaferon 7521500,0 | mcg 45000 167,1 130,5 9,1%
Coparaxone | 1138480,0 | mg 7300 156,0 121,8 8,5%
Tysabri 431400,0 | mg 3600 119,8 93,6 6,6%
Gilenya 9744,0 | mg 182,5 53,4 41,7 2,9%
Asi los escenarios planteados son:
Tecnologia | Participacion en mercado | Escenario 1 | Escenario 2
Anovex 9,0% 4,2% 7,3%
Rebif 4,6% 21,1% 6,8%
Betaferon 1,5% 12,0% 9,1%
Coparaxone 1,2% 1,4% 8,5%
Tysabri 5,3% 2,8% 6,6%
Gilenya 5,5% 0,1% 2,9%
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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 debera hacer un esfuerzo financiero entre
15,989 mil y 18,485 mil millones de acuerdo a los supuestos de cada escenario.

Impacto Presupuestal

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1

Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 41,6% participacion del mercado del 41,2%
| $15.989.042.645,74 | $ 18.485.360.968,21
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