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INTRODUCCION

El “Trastorno Afectivo Bipolar” (TAB) es una afeccion crénica caracterizada por los cambios
sucesivos entre los estados de manfa/hipomania, depresivos y maniaco — depresivos. También se
encuentra asociado a enfermedades como déficit de atencion, trastornos de la personalidad vy al
abuso de sustancias psicoactivas.

Sin el tratamiento adecuado, el TAB puede afectar considerablemente el desempefio de la
persona en su entorno personal y laboral, disminuyendo la calidad de vida de los pacientes y de
quienes lo rodean.

Al igual que en otras afecciones mentales, el desenlace mas temido es el suicidio, pero también
es posible que se incremente la probabilidad de morir a causa de un accidente.

De acuerdo con el Informe de carga de enfermedad para Colombia del 2005, los trastornos
bipolares se encuentran en el décimo primer lugar, en ambos sexos de todas la edades, con
relacion a la pérdida de afios de vida saludables (AVISAS), generando un pérdida de 5.422 AVISAS
por cada mil personas, ubicandose por encima de los accidentes de transito y de enfermedades
como la enfermedad cerebrovascular.

En el presente estudio, se estima el impacto presupuestal de incorporar la quetiapina, la
olanzapina, el aripiprazol y la risperidona al Plan Obligatorio de Salud (POS), como alternativa de
tratamiento para el trastorno afectivo bipolar en adolescentes y adultos, cuyo objetivo es evitar
las recaidas por un periodo no inferior a dos afios luego de un evento agudo.

TRATAMIENTO ACTUAL

Las tecnologias empleadas para tratar el trastorno bipolar en Colombia corresponden al litio y al
acido valproico, de acuerdo con los expertos, es la practica habitual y se encuentran financiadas
por el POS.

TECNOLOGIA EVALUADA

En el presente documento se evalla el uso de la risperidona en adicion a un modulador del afecto
(litio 0 acido valproico), la quetiapina, la olanzapina y el aripiprazol.
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Para el caso especifico de la olanzapina, es importante resaltar que aunque es un medicamento
incluido en el Acuerdo 029 de 2011 de la CRES, alli solamente se encuentra indicado para el
tratamiento de la esquizofreniay, en este AIP, se evalud para el tratamiento del trastorno afectivo
bipolar (con su correspondiente precio ponderado por unidades basado en los registros del
SISMED correspondientes al periodo enero — diciembre de 2012).

INSUMOS Y METODOS

- Poblacion objeto de andlisis
Colombianos adolescentes y en edad adulta con diagnostico de trastorno bipolar.

o Meétodo de consulta de la informacion
Gufas de Préctica Clinica: no existe Guia de Préactica Clinica para el trastorno bipolar en Colombia.
Revision de la literatura especializada:
Definiciones de los términos de busqueda:

e Trastorno bipolar
e Incidencia

e Prevalencia

e Bipolar disorder
e Incidence

e Prevalence

e Colombia

Definiciones de los buscadores:

e  Pubmed
e Scielo
e Fconiit

En la tabla nimero 1 se listan los resultados de la busqueda y los hallazgos en materia de
incidencia y prevalencia.
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Titulo

Guia de Practica
Clinica sobre
Trastorno Bipolar?

Poblacion: Espafa

Los trastornos
mentales en
América Latina y el
Caribe: asunto
prioritario para la
Salud Publica®

Poblacion: Colombia

Prevalencia de
trastornos mentales
y uso de servicios:
resultados
preliminares del
Estudio nacional de
salud mental’

Poblacion:

Colombia.

Estudio Nacional de
salud mental
Colombia, 2003°

Poblacion:
Colombia.
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Tabla 1. Resultados de la revision de literatura

Fuente

Ministerio de
Sanidad,
Servicios Sociales
e lgualdad de
Espafia

Rev Panam Salud
Publica

Revista
Colombiana de
Psiquiatria

Ministerio de la
Proteccién Social
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Autor(es) Informacion

Ministerio De
Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad

Incidencia del trastorno bipolar

De 1.7 a 6.2 por cada 100.000 por afio.*”

Kohn, R., Levav, L,

Caldas de Almeida,

J.Vicente, B,

Andrade, L.,

Caraveo, J.,

Saxena, S. &

Saraceno, B.
Prevalencia del trastorno bipolar en
Colombia para poblacion total 2%, para
mujeres 1.7% y hombres 2.3%"®

Posada-Villa JA,
Aguilar-Gaxiola SA,
Magana CG,
Gomez LC.

Prevalencia del trastorno bipolar en

Ministerio de la Colombia

Proteccién Social
1.8%
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Estimacién de poblacién en SISPRO:
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Se consultaron los cubos de los registros individuales de prestacion de servicios de salud (RIPS)
del Sistema De Gestion De Datos (SGD) del Sistema Integral de Informacion de la Proteccion
Social (SISPRO). Estos arrojaron los siguientes datos respecto a personas diagnosticadas con

trastorno bipolar.

F310-F319 (Trastorno

Bipolar)

De 0 a 4 afios
De 05 a 09 afios
De 10 a 14 afios
De 15 a 19 afios
De 20 a 24 afios
De 25 a 29 afios
De 30 a 34 afios
De 35 a 39 afios
De 40 a 44 afios
De 45 a 49 afios
De 50 a 54 afios
De 55 a 59 afios
De 60 a 64 afios
De 65 a 69 afios
De 70 a 74 afios
De 75 a 79 afios

De 80 afos o mas

Total general
Poblacién Total

(Proyecciones del DANE)

Prevalencia
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Tabla 2. Resultados RIPS

2009
89
120
327
994
1312
1731
1.731
1.779
2.192
2.373
2.067
1671
1221
852
571
400
283
19.069

44.978.832
0,0424%

78
223
490

1.350
1.545
1.889
2.006
2.030
2.614
2.992
2.663
2.181
1.653
1173
815
501
378
23.788

45.509.584
0,0523%

NuUmero Personas Atendidas (Afio)
2010

2011
34
131
424
1.226
1.657
2.045
2.309
2.289
2.784
3.266
3.072
2.613
2.099
1.445
1.000
627
495
26.850

46.044.601
0,0583%

2012
60
183
581
1.752
2.444
2.722
2.989
3.005
3.406
4176
4178
3.510
2.616
1.856
1.241
775
657
3.4701

46.581.823
0,0745%
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Decision:
Debido a que es posible que en los RIPS se encuentren errores de registro y a que no es posible

discriminar adecuadamente la poblacion segun la severidad de la depresion, en la evaluacion de
impacto se emplearon los datos de la literatura.

En la literatura no existen datos de incidencia para Colombia, asi que se utilizé el valor medio del
intervalo reportado por la Gufa Clinica espafiola sobre trastorno bipolar (3.9%), debido a que es
construido partiendo de varios estudios. Teniendo en cuenta la naturaleza de la enfermedad, los
reportes de casos nuevos de trastorno bipolar involucran los primeros episodios de mania.

La prevalencia empleada fue del 2% para la poblacion total, para mujeres 1.7% y 2.3% para
hombres, en razén a que provienen de la publicacion mas reciente y combinan tres estudios para
Colombia, incluyendo el Estudio de Salud Mental del 2003.

Adicionalmente, segun el Estudio Nacional de Salud Mental®, tan solo entre el 1.6% y el 4.2% de
la poblacion con algun trastorno accede a consulta con psiquiatra. Para el calculo de la poblacion
cubierta con el tratamiento, se asumio que el 4.2% de quienes presentan depresion son
diagnosticados y tratados.

Tratamientos

Quetiapina, aripiprazol, olanzapina, terapia conjunta de risperidona mas acido valproico o litio vs.
Monoterapia de acido valproico o litio.

- 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 (SGSSS).

- Costos y métodos

La secuencia para la estimacion de los costos en salud consiste en la determinacion de los eventos
generadores (identificacion de los insumos, medicamentos y procedimientos), su cuantificacion
(porcentaje de la poblacion tratada que requerira el evento generador y en qué cantidad) y la
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valoracion de los mismos (estimacion del precio de cada uno de los ftems y célculo del consumo
final de recursos monetarios).

Los precios de los medicamentos se consultaron en el Sistema Vademécum Med-Informatica
Catalogo Farmacéutico Nacional (VMI- CFN) del Observatorio del Medicamento (base de caracter
privado y avalada por la Federacion Médica Colombiana’?); y los valores referentes a los
procedimientos se tomaron del manual tarifario del Instituto del Seguro Social (ISS)** de 2001.
Las instituciones prestadoras acuerdan separadamente con los aseguradores el precio tomando
como base el manual del ISS. En el caso base se tomo el valor en el manual del ISS mas el 35%,
en el minimo se sumaé 25% y en el maximo 48%.

La prelacion del VMI-CFN ante el SISMED obedecio a que en el primero se incorporan datos del
SISMED vy otras fuentes de informacion como la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
(CNPM), lo que refina el calculo.

En el SISMED se existe una heterogeneidad considerable en la forma en que se reporta la
informacion y, en algunos casos, no es posible determinar el nimero de miligramos, tabletas,
capsulas o unidad minima de las presentaciones del medicamento. De igual manera, existen
valores en cero ($ 0,00) tanto por canal comercial como institucional.

La participacion de mercado se obtuvo a partir de las cantidades vendidas reportadas en el
SISMED.

Adicionalmente, para efectos del uso del software proporcionado por el IETS, que realiza los
calculos de la evaluacion de impacto presupuestal, se cred un item denominado ‘Tratamiento no
farmacologico’ que relne todos los eventos generadores diferentes a la risperidona o los
moduladores del afecto.

- Modelo

Poblacion obyetivo: colombianos de 15 a 80 afios de edad.
Refinamientos de la poblacion en razon a:
- Prevalencia: 2,00 %

- Acceso a consulta con psiquiatra:  4,20%
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Eventos generadores (frecuencias y costos):

Los eventos generadores de costos y la cantidad del consumo de recursos se extrajeron de la
Guia de Préctica Clinica de trastorno bipolar para Chile’ y Espafia?, puesto que no se cuenta con
una guia para Colombia. Los datos sobre dosis y frecuencias de uso en Colombia fueron validados
mediante consulta a expertos.

El tratamiento no farmacoldgico al afio, para una persona con trastorno bipolar corresponde a:
Tabla 5. Clasificacion de items

ftem Cantidad Duraciéon Frecuencia de uso
Consulta de médico general 15 12 meses  Peridédicamente

Una en los primeros tres

Hemograma 1 12 meses
meses
Una en los primeros tres
ECG 1 12 meses P
meses
) Una en los primeros tres
Prolactina 1 12 meses P
meses
) ) Una en los primeros tres
Glicemia 2 12 meses P
meses
Colesterol de alta densidad )
2 12 meses | Una cada seis meses
LDL
Colesterol baja densidad LDL .
. 2 12 meses | Una cada seis meses
enzimatico
Colesterol Total 2 12 meses | Una cada seis meses
Triglicéridos 2 12 meses  Una cada seis meses
o Todos los paciente se
Hospitalizacion 15 12 meses > 105 P N
hospitalizan una vez al afio
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of 201 - 202. www.jets.org.co
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Los valores de precio empleados para el tratamiento no farmacoldgico fueron:

ftem

Consulta de
meédico general

Hemograma

ECG

Prolactina

Glicemia

Colesterol de alta
densidad LDL

Colesterol baja
densidad LDL
enzimético

Colesterol Total

Triglicéridos

Hospitalizacion

Tabla 6. Clasificacion de items

Minimo
(ISS+25%)

$

8.755,00

11.015,00

13.635,00

22.710,00

5.515,00

10.040,00

5.515,00

4.415,00

5.170,00

50.572,50

Caso Base

(ISS+35%)
$ 164.156,25
$ 13.768,75
§ 17.043,75
$ 2838750
$ 13.787,50
$  25.100,00
$ 13.787,50
$ 11.037,50
$ 12.925,00
$ 948.234,38

Maximo

(ISS+48%)

$ 194.361,00
$  16.302,20
$ 20.179,80
$ 33.610,80
$ 16.324,40
$ 29.718,40
$ 16.324,40
$ 13.068,40
$ 15.303,20

$ 1.122.709,50

dencia quc promueve Confianza

Fuente

ISS 2001 - CUPS
890301

ISS 2001 - CUPS
902210

ISS 2001 - CUPS
895101

ISS 2001 - CUPS
904108

ISS 2001 - CUPS
903815

ISS 2001 - CUPS
903842

ISS 2001 - CUPS
903816

ISS 2001 - CUPS
903818

ISS 2001 - CUPS
903868

ISS 2001 - CUPS
S12721y S12711
(Valor promediado
entre los CUPS)

En la tabla 7 se muestran los datos de costos empleados para el tratamiento farmacolégico.
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Tabla 7. Medicamentos para trastorno bipolar

Medicamentos
Precio por miligramo

frem Cantidad  Unidad Frecuencia - -
Base Minimo Maximo
Quetiapina 400 mg 1 diaria $ 23,85 $ 22,16 $ 34,23
Aripiprazol 15 mg 1 diaria $133,82  $103,13  $ 74481
Olanzapina 10 mg 1 diaria $ 56,18 $ 52,07 $81,11
Risperidona 2,25 mg 1 diaria $1.197,04 $57,30 $3.661,50
Acido valproico 1.050 mg 1 diaria $0,37 $0,02 $ 2,30
Litio 1.000 mg 1 diaria $1,01 $0,38 $1,76

Los precios por miligramo obedecen a promedios ponderados por las unidades vendidas
reportadas en el SISMED entre enero y diciembre de 2012. Los precios maximos por miligramo
tanto de la quetiapina como del aripiprazol, fueron obtenidos de la Circular 04 de 2012 de la
CNPMDM.

Con respecto a la risperidona, en Colombia existen presentaciones de 0,5, 1, 2, 3 y 4 miligramos.
No fue posible establecer la presentacion mas usada debido a que la escogencia depende de la
dosis y las caracteristicas de cada paciente. Por este motivo, para el precio maximo de la
risperidona se empled el valor de la Circular 04 de 2012 de la CNPMDM, que es mas alto que el
obtenido con el SISMED.

Los siguientes son los datos de consumo de recursos relacionados con los eventos adversos
ocasionados por el uso de la risperidona:
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Tabla 9. Medicamentos y precios para el tratamiento del evento adverso

Medicamentos tratamiento evento adverso

Precio por miligramo

extrapiramidales

ESCENARIOS

Existe incertidumbre sobre cual sera la participacion de mercado una vez se incluyan las nuevas
tecnologias en el POS. Para cubrir este aspecto, se construyeron dos escenarios adicionales al
caso base.

Escenario base

Las cantidades vendidas reportadas en el SISMED incluyen las ventas para cualquier indicacion y
los usos de la risperidona no son necesariamente para las mismas patologias en las que se
emplean los moduladores del afecto. Esto hace que usar esta participacion no necesariamente
refleje adecuadamente el comportamiento del mercado.

En el caso base se supuso que el mercado se reparte por partes iguales entre quienes solo
emplean moduladores y quienes deciden acompafiarlos con risperidona.

Escenario 1

Debido a que algunas de las tecnologias “nuevas” no se encuentran incluidas en el POS (o no
cuentan con la indicacion especifica para el tratamiento del TAB) es posible que los especialistas
no tengan experiencia en su uso especifico en el mantenimiento del trastorno bipolar, y que solo
un grupo reducido comience a usarla para esta indicacion.

En el escenario 1 se supuso que solo el 25% de los especialistas utilizarian los antidepresivos

evaluados y posteriormente su uso se incremente hasta llegar al 75%.
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Escenario 2

En el escenario 2, se supuso que los terapeutas consideran que las ‘nuevas’ tecnologias son
mejores, pero no las emplean de manera regular porque, 0 no estan incluidas en el POS o su
indicacion para trastorno afectivo bipolar no esta clara por lo que, al incluirla dentro del plan,
comienza a ganar participacion hasta alcanzar el 100%.

Tabla 10. Escenarios planteados

Escenario 1
Tecnologia Afo 1 Afio 2
Quetiapina 6,25% 12,50%
Aripiprazol 6,25% 12,50%
Olanzapina 6,25% 12,50%

Risperidona +Modulador 6,25% 12,50%

Acido valproico 37,50% | 25,00%
Litio 37,50% | 25,00%
RESULTADQS

Afo 3
18,75%

18,75%
18,75%
18,75%

12,50%
12,50%

Ano 1
12,50%

12,50%
12,50%
12,50%

25,00%
25,00%

Escenario 2

Afo 2
18,75%

18,75%
18,75%
18,75%

12,50%
12,50%

Afo 3
25,00%

25,00%
25,00%
25,00%

0,00%
0,00%

Los resultados de este analisis de impacto presupuestal, en el caso base (promedio) y escenarios
planteados, se presentan en la tabla 11. Para la financiacién de la tecnologia evaluada en este
documento, el gobierno nacional debera hacer un esfuerzo presupuestario entre 10,5 mil'y 21,1

mil millones de acuerdo con los supuestos de cada escenario.

Tabla 11. 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 25%

Escenario donde la(s) tecnologias nueva tienen una
participacion del mercado del 50%

$10.578.382.019,71

$21.156.764.039,42
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