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Analisis de impacto presupuestal de
pramipexol para enfermedad de Parkinson
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INTRODUCCION

La Enfermedad de Parkinson (EP) es un trastorno caracterizado por sintomas motores que
incluye el temblor en reposo, rigidez, bradicinesia, y alteraciones en la marcha, sin embargo,
esta patologia también incluye sintomas no motores (1). La EP se ha observado en todas las
regiones, grupos étnicos y clases socioecondmicas. En la raza blanca se estima una prevalencia
en el rango de 66 a 187 por 100.000 habitantes (2).

La EP, en su forma degenerativa, comienza frecuentemente entre los 40 y los 70 afios (2), se ha
definido la enfermedad de Parkinson temprana (EPT) como aquella patologia que produce los
sintomas iniciales entre los 21 y los 39 afios (3), sin embargo, estudios posteriores no han
aceptado este intervalo de tiempo, e incluyeron pacientes con sintomas que inician hasta 50
afios (4, 5).

El tratamiento de la enfermedad de Parkinson esta encaminado a prevenir la aparicion y
progresion de los sintomas y al manejo sintomatico de sus caracteristicas, asi como las
complicaciones derivadas de la administracion de algunos medicamentos indispensables para el
manejo de esta entidad, como la levodopa, que hoy por hoy sigue siendo el farmaco de
primera eleccion (6). Sin embargo, existen diferentes tratamientos farmacolégicos que se
asocian al tratamiento para optimizar los resultados clinicos en los pacientes.

Este estudio tiene como objetivo estimar el impacto presupuestal que tendria la incorporacion
del pramipexol al Plan Obligatorio de Salud (POS) para el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson.

TRATAMIENTO ACTUAL

Bromocriptina (POS): la bromocriptina es un agonista D2 con ligero antagonismo D1. Esta
indicado principalmente en asocio con levodopa para el tratamiento sintomatico de la
enfermedad de Parkinson (6), su uso se favorece por estar incluido en plan de beneficios del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), y es recomendado en la guia del
tratamiento farmacologico de la enfermedad de parkinson.

TECNOLOGIA EVALUADA
Pramipexol:

- Indicacion: INVIMA: "antiparkinsoniano; Util en el manejo del sindrome de piernas
inquieta”.
- Modo de Acciéon: Es un agonista dopa no ergolinico. Esta medicacion ejerce un
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efecto agonista sobre los receptores D2 y D3, desconociéndose aun, qué
implicaciones podria tener esta ultima accion en la enfermedad de Parkinson. Puede
ser utilizado como monoterapia en estadios iniciales, eficaz para afiadir a la terapia
con levodopa en los periodos de deterioro final de dosis sin tener que aumentar la
dosis de esta ultima, o si se quiere su asociacion a la levo dopa puede ser Util
cuando se desea bajar su dosis (6).

- Eventos adversos: Alucinaciones, Discinesia e Hipotension ortostatica.

Rotigotina:

- La rotigotina es un agonista dopaminérgico D3/D2/D1 no ergolinico, que se
encuentra en presentacion transdérmico, entre sus ventajas incluyen una Unica
administracion diaria, ausencia de interacciones con alimentos, niveles plasmaticos
estables y estimulacion continla de receptores dopaminérgicos.

INSUMOS Y METODOS
- Poblacion objeto de analisis

Estrategias de bUsqueda, fuentes de informacién, decisiones y justificaciones:

Guias de préactica clinica: la busqueda general de informacion mostré que no existe una guia de
practica clinica para la enfermedad; sin embargo se encontrd la Guia Colombiana para el
diagndstico, tratamiento y seguimiento de las demencias de 2008. Esta guia se encuentra
publicada en la revista de la Asociacion Colombiana de Gerontologia y Geriatria, en la cual se
menciona que en Colombia existe una alta prevalencia de cuadros demenciales, entro estos el
Parkinson en 19,1 por cada mil habitantes (8).

Esta guia no menciona ningun otro dato epidemioldgico relevante para este caso. Con el fin de
encontrar guias de practica clinica se realizd una busqueda general de informacion, en la cual
se encontro la gufa de Diagnostico y tratamiento de la enfermedad de Parkinson de México (1).
En esta guia se considera al Parkinson como una de las enfermedades neurodegenerativas mas
comunes de inicio en el adulto; se estima que la incidencia de esta enfermedad en mayores de
60 afios es de 13,4 por 100.000 habitantes/afio en Estados Unidos, mientras que la prevalencia
se estima entre 0,3% y 2% en mayores de 60 afios (1). En México se estima una prevalencia
entre 40 a 50 casos por cada 100.000 habitantes/afio (1).

Revision de la literatura especializada: Para Colombia fue encontrado el estudio EPINFO,
publicado por Pradilla A. y colaboradores, en el cual se sefiala que en Colombia hay 4,7
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afectados por cada mil personas mayores de 50 afios (IC 95% 2,2-8,9) (9).

Datos publicados en Orphanet, portal dedicado al analisis y divulgacion de informacion
relevante a enfermedades raras y medicamentos huérfanos, estima una prevalencia para la
EPDT de 1 a 5 casos por cada 100.000 habitantes, definido como todas aquellas formas de
parkinsonismo que se manifiestan antes de los 50 afios de edad (7).

En la revision realizada por Arango y colaboradores, se estima una prevalencia del 1% en la
poblacion alrededor de los 65 afios, hasta 5% a los 85 afios de edad (10).

El estudio realizado por Sanchez y colaboradores tenia como objetivo estimar la prevalencia de
la enfermedad de Parkinson y el parkinsonismo en Antioquia, mediante un método de captura
y recaptura; la prevalencia se calculd de acuerdo a una férmula determinada por el mismo
equipo investigativo PP=n/NI105, encontrando que la prevalencia de la enfermedad de
Parkinson en Antioquia fue de 30,7/100.000 IC (1,95%=29,2-32,2). La prevalencia en mayores
de 50 fue de 176,4/100.000 IC (166,6 a 186,3), siendo inferior a las cifras presentadas por
EPIINFO vy similar a la prevalencia estimada en poblacién caucasica (80 a 270/100.000) (11).

Para el afio 2000 Pineda y colabores realizaron un estudio en Medellin para determinar la
clasificacion segun la enfermedad de Parkinson. La enfermedad de Parkinson (EP) probable se
encontrd en 60 casos (19,9 por ciento), EP posible en ocho casos (2,6 por ciento), EP idiopatica
precoz (20 a 39 afios) en 10 casos (3,3 por ciento), EP idiopatica juvenil (<19 afos) en un caso
(0,3 por ciento), EP familiar en cinco casos (1,7 por ciento), EP con demencia (cuerpos de Lewy
corticales) en 16 casos (5,4 por ciento), paralisis supranuclear progresiva en nueve casos (3 por
ciento) y atrofia sistemica multiple en ocho casos (2,6%) (6).

- Consulta SISPRO

Enfermedad Cédigos | Nombre N° de pacientes
Enfermedad de | G20X Enfermedad de parkinson
Parkinson
FO23 Demencia en la enfermedad de 14.623
parkinson (g20%)

Fuente: Estimacion por SISPRO 2012.

Poblacién con la condicién de salud: la prevalencia fue estimada en menores de 65 afios, en 3
por 10.000 habitantes; con una incidencia de 0.39 por 100.000 habitantes para la poblacion
general (7).

Poblacion refinada: el 100% de los pacientes que padecen de esta patologia son objeto de la
tecnologia evaluada.
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Decision: existen diferentes criterios sobre los cuales se define el inicio temprano de la edad de
Parkinson, existe mayor numero de publicaciones que hacen referencia a las formas de
parkinsonismo que inician antes de los 50 afios de edad, realizando una ponderacion de la
informacion, la prevalencia es de 3 por 10.000 habitantes y una incidencia de 0.39 por 100.000
habitantes de la poblacién general inferior a 65 afios.

Tratamientos:
Unidad de medida: mg

Bromocriptina

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en su ficha técnica del producto,
recomienda iniciar con dosis diaria de 1,25 mg e incrementar gradualmente en 1,25 mg
adicionales cada semana y el rango terapéutico normal para la monoterapia o la terapia
combinada es de 10-30 mg de bromocriptina al dia. Duracion: Permanente hasta presentar:
perdida del efecto terapéutico, evento adverso o intolerancia (12).

Dosis: 20 mg
Frecuencia de uso: Diaria
Duracion de tratamiento: 12 Meses

Rotigotina

La US Food and Drug Administration, recomienda en la ficha técnica para este medicamento en
indicacion de ENFERMEDAD DE PARKINSON dosis iniciales de 2 mg/24h (2 PARCHES) en
estados tempranos y 4 mg/24h (1 parche) en enfermedades con estados avanzados, e
incrementos de 2mg/24 hasta 6 mg/24 cada semana en estados tempranos y avanzados
respectivamente (14).

Dosis: 4 mg
Frecuencia de uso: Diaria
Duracion de tratamiento: 12 Meses

Pramipexol

La European Medicines Agency, recomiendan en la ficha técnica para este medicamento iniciar
con dosis diaria de 0,264 mg de base, que se incrementara cada 5-7 dias. En este sentido, la
dosis debe titularse hasta alcanzar un efecto terapéutico méaximo, hasta llegar a dosis maxima
de 3,3 mg de base por dia equivalente a 4,5 mg de sal. Duracion: Permanente hasta presentar
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perdida del efecto terapéutico, evento adverso o intolerancia (15).

Dosis: 4,5 mg
Frecuencia de uso: Diaria
Duracion de tratamiento: 12 Meses

- 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 la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos (CNPMDM), comenzando la busqueda desde la circular mas reciente vy
determinando el precio de acuerdo a la presentacion del medicamento.

b) Busqueda de los precios de medicamentos en el SISMED entre los meses de enero a
diciembre de, 2012 estableciendo los siguientes filtros: tipo de precio (venta), tipo de
entidad (laboratorio) y canal (institucional). En caso de no encontrarse resultados para el
filtro del tipo de entidad (laboratorio), se considerd tener en cuenta la informacion
reportada por los mayoristas. Si no se encontré informacion en el canal institucional se
consideré comercial.

C) El precio base se establecid como el promedio ponderado por unidades vendidas, de
los precios promedio del SISMED para el medicamento establecido. Los precios
maximos y minimos (para los analisis de sensibilidad) se determinaron como el
promedio ponderado por unidades vendidas de los precios maximos y minimos
reportados en el SISMED, respectivamente.
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d) Todas la unidades monetarias fueron expresadas en precios de 2013.

e) Cuando se encontrd que el precio de algun medicamento estaba regulado en las
circulares de la CNPMDM, se considerd a este como el precio maximo para el AIP. En
ese orden, tanto los precios minimo como promedio ponderados por unidades, se
tomaron del SISMED. Pero, cuando se encontré que el precio minimo ponderado
obtenido del SISMED era incluso mayor que el precio reportado en las circulares, se
escogio este Ultimo tanto para el precio minimo, el promedio y el maximo. Igualmente,
si el precio promedio ponderado obtenido en el SISMED era mayor que el precio
reportado en las circulares, este Ultimo precio fue el utilizado a manera de precios
promedio y maximo del medicamento.

f)  Se calculd la participacion en el mercado tanto de las distintas presentaciones de los
medicamentos, como de los diferentes medicamentos dentro del mercado de interés,
de acuerdo a la cantidad de unidades vendidas en el periodo reportado (enero —
diciembre de 2012).

Bromocriptina:

- Costo minimo por dosis: $19.555,50 (Precio por mg: $977,77)
- Costo medio por dosis: $27.572,30 (Precio por mg: $1.378,61)
- Costo méximo por dosis: $31.968,80 (Precio por mg: $1.599,54)

Rotigotina:

- Costo minimo por dosis: $774,0(Precio por mg: $193,51)
- Costo medio por dosis: $1.566,2(Precio por mg: $391,56)
- Costo méximo por dosis: $14.870,9 (Precio por mg: $3717,72)

Pramipexol:

- Costo minimo por dosis: $15.969,69 (Precio por mg: $3.548,82)
- Costo medio por dosis: $18.196,33 (Precio por mg: $4.043,63)
- Costo méximo por Dosis: $20.428,02 (Precio por mg: $4.539,56)

Todos los costos son estimados mediante medias ponderadas, por su unidad minima de
concentracion con base en SISMED 2012.
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- Modelo

Frecuencia de eventos (adversos o evitados): No se identificaron eventos adversos o evitados de
consideracion.

Escenarios:

Tabla 1. Escenario 1

Afio | Bromocriptina | Rotigotina | Pramipexol
Escenario 1 Afo 1 10% 40% 50%
SCENANO % Ao 2 10% 40% 50%
Afio 3 10% 40% 50%

Tabla 2. Escenario 2

Afio | Bromocriptina | Rotigotina | Pramipexol
Escenario 2 Afio 1 10% 50% 40%
Afio 2 10% 40% 50%
Afio 3 5% 35% 60%

Al presente entre las tecnologias actuales, rotigotina concentra el 90.5% del mercado mientras
que bromocriptina acumula el 9,5%. El grupo de expertos considera que una inclusion de
pramipexol al plan de beneficios repercutirda en un aumento de su participacion que puede
llegar al cabo de tres afios al 60%, explicado porque no existe una evidencia sobre mayor
efectividad comparada entre tecnologias, sin embargo bromocriptina mantendria su baja
participacion por su mayor posibilidad de eventos adversos.

Los escenarios contemplados en este analisis de impacto presupuestal fueron discutidos dentro
del grupo desarrollador conformado por:

1. Dr. Nelson Alvis MD, PhD

2. Dr. Martin Romero Prada MD, (c) PhD
3. Rubén Marrugo Figueroa Eco (c) MsC
4. Oswaldo Sanchez Villalobos MD, Epid
RESULTADOS

Los resultados de este analisis de impacto presupuestal, en el caso base (promedio) y
escenarios planteados, se presentan en la tabla 3. Para la financiacion de la tecnologia evaluada
en este documento, el Gobierno Nacional ahorrara entre 5 mil y 13 mil millones de pesos de
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acuerdo a los supuestos de cada escenario. Lo anterior porque los tratamientos nuevos son de
menor costo que el que se encuentra en el POS.

Tabla 3. Impacto Presupuestal

| Impacto Presupuestal (Escenario 1) ANO 1

Impacto Presupuestal (Escenario 2) ANO 1

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacién del mercado del 90%

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 90%

‘ ($5.725.321.323,61)

(S 13.025.691.892,23)
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