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INTRODUCCION

La enfermedad cardiovascular es actualmente el principal problema de salud publica alrededor
del mundo, los sistemas de salud consumen una gran cantidad de recursos con el propoésito de
mitigar sus efectos. Datos de la Organizacion Mundial de la Salud indican que Latinoamérica
cursa con una epidemia de enfermedad cardiovascular de grandes proporciones, lo que se
puede atribuir a cambios demograficos y de habitos de vida inherentes a la transicion
epidemiologica. Segun el NHLBI y el NCHS (Centro Nacional de Estadisticas en Salud), en el
2004 la tasa global de muertes por EC fue de 150.5 por 100.000 habitantes La tasa de
mortalidad atribuible a esta enfermedad fue de 107,3 por 100.000 habitantes en personas de 45
a 64 afios, y de 867,1 por 100.000 habitantes para personas de 65 afios 0 mas (1). En Colombia
el comportamiento no es diferente, segun el registro de estadisticas vitales del Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica (DANE), de la mortalidad por enfermedades del sistema
circulatorio, la enfermedad isquémica del corazon fue la causa del 49,5% del total de muertes,
la mayor frecuencia esta en personas mayores de 55 afios, superando las cifras de las muertes
por cancer y las muertes violentas.

La enfermedad coronaria es la manifestacion méas prevalente de la enfermedad cardiovascular y
estd asociada con alta morbilidad y mortalidad. Las manifestaciones clinicas de la enfermedad
coronaria incluyen isquemia (disminucion transitoria o permanente del flujo sanguineo)
silenciosa, angina estable, angina inestable, infarto cardiaco, falla cardiaca y muerte subita (1). El
Sindrome Coronario Agudo (SCA), representa el grado més severo de la enfermedad coronaria
y hace referencia al momento en el cual la isquemia implica al musculo cardiaco.

Clasificacion del SCA:
1. Sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST: conocido como Infarto
Agudo de Miocardio (IAM)
2. Sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST: conocido como IMA no Q'y
angina inestable.

La presentacion clinica del SCA inicia con dolor toracico, ansiedad y alteracion del ritmo
cardiaco, asi como de la tension arterial. Si la persona es llevada a un servicio de urgencias,
requiere ademas de la exhaustiva evaluacion clinica, la toma de examenes complementarios
como son el electrocardiograma y algunos marcadores bioquimicos que se evaluan a través de
una muestra de sangre.

En la presentacion del SCA hay 5 etapas (2):
1. Ruptura de placa por trombosis aguda

2. Obstruccion mecanica

3. Inflamacion

4. Angina inestable secundaria

5. Obstruccion dinamica
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El comportamiento de estos cuadros depende la extension y la duracion del dafio en el vaso
(isquemia), producida por la obstruccion del riego sanguineo

Este estudio tiene como objetivo estimar el impacto presupuestal que tendria la incorporacion
del metoprolol succinato al Plan Obligatorio de Salud (POS) para el tratamiento de pacientes
con sindrome coronario agudo.

TRATAMIENTO ACTUAL

Como parte del tratamiento hospitalario que se da al SCA, se debe administrar medicamentos
llamados Beta Bloqueadores, dentro de los cuales se encuentra el metoprolol taltrato. Este
medicamento actualmente esta cubierto por el plan de beneficios del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

TECNOLOGIA EVALUADA

El metoprolol succinato es empleado en enfermedades cardiovasculares en el tratamiento de la
hipertension, la angina de pecho, arritmias e infarto agudo de miocardio. Pertenece al grupo de
bloqueadores beta. Funciona al relajar los vasos sanguineos vy la disminucion de la frecuencia
cardiaca para mejorar el flujo sanguineo y disminuir la presion arterial. (3) El metoprolol esta
disponible como tartrato de metoprolol y succinato de metoprolol. A diferencia del tartrato de
metoprolol, el succinato, tiene una accion prolongada y constante, y se administra cada 24
horas. La descripcion del grupo farmacolégico al cual pertenecen se muestra en la ilustracion
No.1.

C Cardiovascular

l— C07 Agentes betabloqueadores

Ll CO7A Agentes betabloqueadores |

|-| CO7AB Agentes betablogueadores selectivos |

|-| CO7AB02 Metoprolol |
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INSUMOS Y METODOS

A continuacion se presenta los hallazgos y estimaciones sobre los parametros del modelo
(poblacion, tratamiento y costos), también se presentan los métodos utilizados para llegar a los
datos propuestos:

BlUsqueda de informacién

Se realizd una busqueda de Guias de Practica Clinica (GPC) locales. Actualmente esta disponible
la GPC para el Sindrome Coronario Agudo realizada para el Sistema General de Seguridad
Social en Salud en Colombia. La Guia establece recomendaciones para el manejo de pacientes
con diagnostico de Sindrome Coronario Agudo (SCA) con y sin elevacion del segmento ST (4),
no incluye el manejo de pacientes con angina estable cronica, angina variante o de prinzmetal,
ni con dolor toracico de origen no coronario. La Tabla 1 presenta los hallazgos de la busqueda.

Tabla 1. Hallazgos de la busqueda de GPC

Informacion
EI SCASEST (sindrome coronario sin elevacion del segmento

Gufa

Guia de practica clinica de la ESC
para el manejo del sindrome
coronario agudo en pacientes sin
elevacion persistente del
segmento ST. Sociedad Europea
de Cardiologia. Revista Espafiola
de Cardiologia. (5)

ST) es mas frecuente que el SCACEST ((sindrome coronario
con elevacion del segmento ST). La incidencia anual DE
SCASEST es de ~3/1.000 habitantes.

La mortalidad hospitalaria es mas elevada en pacientes con
IAMCEST que entre los SCASEST (el 7% frente a un 3-5%,
respectivamente), sin embargo a los 6 meses las tasas de
mortalidad son muy similares en las dos condiciones (el 12 y
el 13%).

Guia de practica clinica.
Diagnostico, estratificacion y
tratamiento hospitalario inicial de
pacientes con sindrome coronario
agudo sin elevacion de segmento
ST. Cenetec. Secretaria de Salud
México. 2010 (6).

En México, el registro nacional de SCA -IMSS arroja: un 69%
SCA CON elevacion de STy 31% SCASEST.

Revision de la literatura especializada: con el propdsito de adicionar informacion procedente de
publicaciones diferentes a GPC, se hizo una busqueda en las bases de datos Medline y Scielo,
adicionalmente a través del buscador Google.

Los articulos identificados con informacion potencialmente relevante,

continuacion en la Tabla 2.
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Tabla 2. Resultados de revisidon de literatura.

Informacién

Titulo
Epidemiologia  del  sindrome
coronario  agudo. Hernandez-
Leiva Edgar Revista Espafiola

Cardiologia. 2011:64(Supl 2):34-
43 (7)

En Colombia: Tasa de mortalidad por enfermedad
coronaria: 45-64 afios: 107,3 por 100.000 habitantes y >
65 afios: 867.1 por 100.000 habitantes

Caracteristicas clinicas y
electrocardiograficas  de  los
pacientes que ingresan a una
unidad de dolor torécico en el
contexto de la nueva definicion
de IAM. Mora, Guillermo; Franco
Roberto, et al Revista Colombiana.
Cardiologia. 2005; 11: 333-343)(8)

El 59.3% (236 pacientes) de todos los casos que
consultaron a la unidad de dolor toracico de un hospital
bogotano  correspondian a  SCA,  confirmados
adecuadamente.

Proyeccion ~de  costos en
Colombia

de la atencion inicial
del sindrome coronario agudo.
Castellanos.  Julio  César.  Univ.

Méd. Bogota (Colombia), 52 (1):
36-43, enero-marzo, 2011 (9)

Tomando como referencia los datos de incidencia anual
de IAM del Instituto Nacional de Sangre, Corazon vy
Pulmon

de los Estados Unidos (NHLBI),
se esperarfan al aflo
82.293 casos para el pais y 13.462

para Bogota

Greater Incidence of Hospitalized
Myocardial  Infarction ~ Among
Mexican Americans Than Non-
Hispanic  Whites. The Corpus
Christi Heart Project.(10)

Tasa de incidencia anual / 100000 habitantes: Para
hombres americano-mexicanos: 3674 y Para mujeres
americano-mexicanas:205.3

Estimating the incidence of the
acute coronary syndrome: data
from a Danish cohort of 138290
persons. Kirsten Melgaard Nielsen
European Journal of Preventive
Cardiology October 2007 vol. 14
no. 5 608-614(11)

Tasa de incidencia de 137 y 331 por 100.000 personas
aflo para mujeres y hombres respectivamente.
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Definicién de la poblacion

Poblacion total: la poblacion total a partir de la cual se estimara la potencial demanda del
servicio proviene de los registros de la Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA)

Poblacién con la condicién de salud: pacientes mayores de 18 afios con sindrome coronario
agudo.

Para conocer el nimero de personas atendidas por SCA en Colombia durante el afio 2012 se
realizd una consulta en el Sistema Integral de Informacion de la Proteccion Social (SISPRO) —en
su componente de informacion del Registro Individual de Prestaciones de Servicios de Salud
(RIPS). Inicialmente se realizd la consulta general de personas atendidas segun clasificacion
internacional de enfermedades-décima version (CIE_10), y consecutivamente se filtrd la
informacion con respecto a codigos CIE-10 relacionados con SCA, en la tabla 3 se muestran las
atenciones relacionadas con la poblacién objeto para el afio 2012

Tabla 3. Atenciones relacionadas con SCA

Sca Numero de atenciones 2012

1200 - angina inestable 13.802
1210 - infarto transmural agudo del miocardio de la pared anterior 754
211 - infarto transmural agudo del miocardio de la pared inferior 425
1212 - infarto agudo transmural del miocardio de otros sitios 684
[213 - infarto transmural agudo del miocardio, de sitio no 438
especificado

214 - infarto subendocardico agudo del miocardio 309
1219 - infarto agudo de miocardio, sin otra especificacion 17.177
1220 - infarto subsecuente del miocardio de la pared anterior 106
221 - infarto subsecuente del miocardio de la pared inferior 90
1228 - infarto subsecuente del miocardio de otros sitios 59
1229 - infarto subsecuente del miocardio de parte no especificada 121
Total atenciones relacionadas con sca 33.965

De manera que el numero de casos reportados en SISPRO para Sindrome coronario agudo
durante el afio 2012 fue de 33.965; solamente se tuvieron en cuenta los diagnosticos especificos
de Infarto Agudo de miocardio o Angina inestable.

Poblacién objetivo

La Guia de Practica clinica de SCA, recomienda continuar el tratamiento a largo término con
beta-bloqueadores después de un SCA; debido a que los eventos isquémicos continuaran
presentandose si no se hace nada para impedirlo. En este contexto, la prevencion secundaria
tendria un impacto importante a largo plazo. La Tabla 4 presenta la poblacion objetivo para la
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prescripcion del medicamento.

Tabla 4. Poblacion Objetivo

dencia que promueve Confianza

Poblacién total BDUA a diciembre de 2012
(mayores de 18 afios)

29.477.058

Incidencia SCA

137 x 100.000 Mujeres
331 x 100.000 Hombres

SCA

67564

Tratamientos

En la Tabla 5. se describen los tratamientos suministrados para el tratamiento de

Tabla 5. Descripcion tratamientos

Tecnologia Frecuencia Urlm.jad Dosis/dia Dosis/mes | Dosis/afio
Minima
Metropolol 1 dia mg 150 4500 54750
Succinato
Metropolol 2 vec/es al mg 150 4500 4750
Tartrato dia

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 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
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determinando el precio de acuerdo a la presentacion del medicamento. Dentro de los
medicamentos incluidos en el analisis, el metoprolol (sin especificacion succinato o tartrato) se
encuentra regulado. Se realizé el proceso de verificacion tomando el valor minimo y promedio
de la busqueda en la base de datos SISMED, mientras el maximo corresponde al reportado en
la circular 4 del afio 2012.

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 consideréd comercial (COM)

Q) 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 maximos y
minimos (anélisis de sensibilidad) se determinan como el promedio ponderado segun la
cantidad vendida de los precios maximos y minimos reportados en el SISMED respectivamente.

Tabla 6. Costos Medicamentos

Medicamento Precio minimo (mg) | Precio promedio (mg) | Precio maximo (mg)
Metoprolol Succinato $15.09 $15.87 $50,64
Metoprolol tartrato $37,12 $ 37,22 $ 50,64
Modelo

Para desarrollar el modelo fueron utilizados los parametros que se muestran en la Tabla 7.

Tabla 7. Datos del modelo

Informacion Parametro

Poblacion total 29.471.342
Poblacion con SCA 67.564
Dosis del medicamento Metropolol succinato 150 mg/dia
Costo promedio por m

P pormg $15,87
Dosis del medicamento Metropolol tartrato 150 mg/dia
Costo promedio por mg $37,22
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Escenarios

Escenario 1: se describe una distribucion en el mercado de 30, 50 y 70% para la tecnologia
nueva, para cada uno de los 3 afios de horizonte temporal. Para los 3 afios en los que se llevan
a cabo las estimaciones, se estableci® un primer escenario que corresponde a una
aproximacion del valor que reporta como participacion de mercado el SISMED. Este Ultimo
definido como el porcentaje de unidades vendidas para cada medicamento con respecto al
total de unidades en cada caso.

Escenario 2: se describe una adopcion de la tecnologia mucho mas rapida, llegando a una
participacion de mercado del 50% para el primer afio.

Tabla 8. Escenarios

Escenario 1 Escenario 2
Tecnologia/Afio | Afol | Afio2 | Afio3 | Afiol | Afo 2 Afio 3
Metoprolol 30% | 50% | 70% | 50% | 60% 70%
succinato
Metoprolol 70% | 50% | 30% @ 50% | 40% 30%
Tartrato
RESULTADOS

Los resultados de este analisis de impacto presupuestal, en el caso base (promedio) y
escenarios planteados, se presentan en la tabla 9, por la incorporacion de la tecnologia
evaluada en este documento, el gobierno nacional ahorrara entre 23 mil y 38 mil millones en
los escenarios planteados.

Tabla 9. Impacto Presupuestal

Impacto 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 30% participacion del mercado del 50%

($ 23.307.961.950,00) | ‘ ($ 38.846.603.250,00) |
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