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RESUMEN EJECUTIVO

Tecnologlas

Biopsia Muscular

evaluadas Anticuerpos Anti-Jo-1

Poblacion Hombres y mujeres mayores de 16 afios de edad con
debilidad muscular proximal progresiva y simétrica de
inicio subagudo o insidioso, acompafiada o no de
exantema o en quienes se tiene sospecha diagnostica
de dermatomiositis.

Perspectiva Tercero pagador, que en el caso colombiano
corresponde al Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS).

Horizonte Tres Afos.

temporal

Costos incluidos

Costos de las pruebas diagnosticas y costo de la
Unidad de Cuidado Intensivo

Fuente de costos

Manual de Tarifas de la Entidad Promotora de Salud del
Seguro Social 2001.

Laboratorio Clinico Andrade Narvaez (COLCAN)

Escenarios El anélisis de escenarios que considerd una tasa de
insercion de la tecnologia de la nueva progresiva y otro
en donde la insercion fue del 50%.

Resultados El costo del tratamiento actual en un afio es de

$59.192.296. El Impacto presupuestal total para la
adopcion de la tecnologia diagndstica Anticuerpo Anti-
Jo-1 fue de $101.955.161, $113.338.082 y $132.188.924
para los afios de analisis 1, 2 y 3 respectivamente.
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INTRODUCCION

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el marco del Art. 6, Ley 1392 de 2010, que
establece el deber de garantizar el acceso a tecnologias diagnosticas de enfermedades
huérfanas basado en la mejor evidencia cientifica disponible, realiz6 un proceso
extraordinario metodologico de actualizacion del POS, con el fin de dar cumplimiento al
mismo e igualmente en concordancia con el Programa de Corto y Mediano Plazo de la Mesa
de Enfermedades Huérfanas que lidera el mismo Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Este proceso contd con la participacién de expertos especialistas delegados por las
Sociedades Cientificas y Universidades del pais, para validar en primera instancia, las pruebas
diagnosticas para las principales enfermedades huérfanas identificadas a partir del Censo
preliminar efectuado por la Cuenta de Alto Costo en el afio 2013 y en una segunda parte,
para valorar el orden de importancia para proceder a su evaluacion. Igualmente participaron
los delegados de asociaciones de usuarios de Enfermedades Huérfanas, quienes expresaron
su preferencia en el orden de evaluacién de las ayudas diagnosticas para este tipo de
patologias.

Como resultado de este proceso, se seleccionaron un conjunto de tecnologias con el fin de
realizar la evaluacion de su utilidad diagnostica, costo-efectividad e impacto presupuestal.
En particular, este analisis de impacto presupuestal contribuye con el cumplimiento de lo
estipulado en la Ley 1392 de 2010, la cual reconoce el problema particular que representan
las enfermedades huérfanas para el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)
dado su elevado costo de atencion.

La dermatomiositis es una de las formas clinicas de las miopatias inflamatorias idiopaticas
que se caracteriza por inflamacién del musculo esquelético, lo cual lleva a disfuncion crénica
y discapacidad en jévenes y adultos.

La dermatomiositis es considerada una enfermedad rara o de poca frecuencia con una
incidencia anual estimada entre 1.9 a 7.7 casos por 1.000.000 de habitantes. Esta enfermedad
es mas comun en mujeres con razén de 2 a 1 y su diagndstico se confirma a los 40 afios en
promedio. Bohan y Peter en el aflo de 1975 establecieron el diagndstico de dermatomiositis
con base en cinco criterios: histopatologia de biopsia muscular, manifestaciones clinicas,
electromiografia, analisis enzimatico y manifestaciones cutaneas.

Recientemente, la deteccion de anticuerpos en suero ha surgido como una herramienta
diagnostica para la confirmacion de miositis autoinmunes. Se parte del supuesto que el 80%
de los pacientes presentan anticuerpos, la mayoria de estos se comparten con otras
enfermedades autoinmunes y algunos de ellos son especificos de dermatomiositis.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202 www.iets.org.co

Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail tacto@iets.org




IETS

[ B3
a A A

El objetivo del analisis de impacto presupuestal (AIP) es aportar informacién al tomador de
decisiones para el financiamiento del uso del anticuerpo Anti-Jo-1 en el diagndstico de la
dermatomiositis en Colombia. Adicionalmente, se evaluaron diferentes porcentajes de
sustitucion de la tecnologia actual (Biopsia Muscular) permitiendo planificar los movimientos
presupuestarios asociados a la adopcion de la nueva tecnologia.

1 TECNOLOGIAS EVALUADAS

1.1 Tratamiento Actual

Los procedimientos Biopsia muscular y estudio de biopsia se encuentran contemplados
dentro del Plan Obligatorio de Salud (POS) y se consideran dos procedimientos debido a
que la biopsia muscular comprende la toma de biopsia de tejido Blando: Musculo y su
correspondiente lectura o estudio de la misma con el objetivo de establecer un resultado.
Ambos procedimientos se encuentran contemplados dentro del Manual Tarifario ISS 2001 y
poseen codigo Unico de procedimientos en salud (CUPS).

Cuadro 1. Identificacidn de los recursos utilizados. Biopsia muscular

Nombre del procedimiento Biopsia de Tejido Blando: Musculos
Cédigo CUPS 832100

La biopsia en tejidos blandos esta
Componentes compuesta por la biopsia y el

estudio de la misma

Se requiere de Estudio de Biopsia
simple una muestra con tinciones
Consideraciones especiales* | especiales, inmunofluorescencia
microscopia electronica (898107), este
procedimiento posee costo definido

Cuadro 2. Identificacion de los recursos utilizados. Electromiografia

Nombre del procedimiento Electromiografia
Codigo CUPS 930860

Componentes Procedimiento Unico
Consideraciones especiales* | Ninguna

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
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1.2 Tecnologia Evaluada

El procedimiento denominado determinacion del Anticuerpo Anti Jo-1 no se encuentra
contemplado dentro del Plan Obligatorio de Salud (POS).

Este procedimiento no se encuentra contemplado dentro del Manual Tarifario ISS 2001 y no
posee codigo Unico de procedimientos en salud (CUPS).

Por lo anterior se hace necesario recurrir a una institucién que posea habilitado la prestacién
de este servicio (5).

Para lo anterior se recurrié al Centro Oftalmologico y Laboratorio Clinico Andrade Narvaez
COLCAN acorde con los parametros establecidos dentro del manual para evaluacion
econdmica del Instituto de Evaluacidn de Tecnologia Sanitaria IETS.

Cuadro 3. Identificacion y medicion de recursos utilizados. Anticuerpos Anti Jo-1

Nombre del procedimiento | Determinacion Anticuerpo Anti Jo-1
Codigo CUPS No Asignado
Componentes Prueba Unica

Este Anticuerpo es identificado en
muestra de sangre del paciente

Consideraciones especiales*

1.3 Costos asociados a los tratamientos

Dentro de la estimacion de los costos asociados a los tratamientos se llevé a cabo la consulta
de expertos en relacion con las caracteristicas de los recursos utilizados para Biopsia
muscular, electromiografia y unidad de cuidado intensivo con el objetivo de estimar los
eventos generadores de costo para las tecnologias a comparar.

Los costos establecidos para las tecnologias evaluadas son descritos dentro de la evaluacion
econdmica realizada y comprenden:

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
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Cuadro 4. Identificacién, medicion y valoracion de recursos utilizados. Biopsia Muscular

Cgsl;’gso Procedimientos Cantidad | Porcentaje de Uso | Valor Unitario | Valor Total
832100 | Biopsia de Tejido 1 100,00% §  8255000| $  82.550,00

Blando: Musculos

Estudio de Biopsia
simple una muestra
con tinciones
898107 | especiales, 1 100,00% $ 15132650 $ 151.326,50
inmunofluorescencia
microscopia
electronica

Total $ 233.876,50

Cuadro 5. Identificacién, medicion y valoracion de recursos utilizados. Electromiografia

C:S;,gso Procedimientos | Cantidad | Porcentaje de Uso | Valor Unitario Valor Total
930860 | Electromiografia 1 100,00% $ 28.600,00| $ 28.600,00
Total $ 28.600,00

Cuadro 6. Identificacion, medicion y valoracién de recursos utilizados. Anticuerpos Anti Jo-

1
Nombre Indicacién de Cantidad Porcentaje \{a!or Caso Base | Valor Maximo
Uso de Uso Minimo
Anti-Jo- ,
nti-Jo- | Anticuerpo 1 100,00% | $ 40.500,00 | $45.00000| $  45.000,00
1 Antinuclear
Total $ 40.500,00 | $45000,00| $§  45.000,00

Cuadro 7. Identificacién, medicion y valoraciéon de recursos utilizados. Internacion Unidad
de Cuidado Intensivo (UCI)

CgS;’gso Procedimientos |Cantidad | Porcentaje de Uso | Valor Unitario Valor Total
Internacion
38505 |Unidadde 1 100,00% $  705.84800| $§  705.848,00
Cuidado Intensivo
(ucn
Total $ 705.848,00
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
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1.4 Fuentes de Informacién

Procedimientos

Para la informacion de costos de procedimientos de Biopsia muscular y Electromiografia se
recurrio al manual tarifario del Instituto de Seguros Sociales 2001 sumando el 30% para cada
costo en particular (1).

En el caso de anticuerpos antinucleares Jo-1 se consulté al Centro Oftalmoldgico vy
Laboratorio Clinico Andrade Narvaez (COLCAN) quienes prestan el servicio de identificacion
de este anticuerpo a nivel nacional y suministraron su tarifario institucional (precios 2014),
cuyos valores fueron utilizados para el costeo del presente analisis.

2 INSUMOS Y METODOS

En el contexto de la evaluacion de tecnologia en salud, la informacién proporcionada por
este anadlisis es un complemento a los hallazgos de las evaluaciones de efectividad y
seguridad y los analisis de costo efectividad (7). Teniendo en cuenta los resultados de la
revision sobre las caracteristicas operativas de las pruebas para el diagndstico de la
dermatomiositis, la alternativa del Anticuerpo Anti-Jo-1 presenta el menor valor de
sensibilidad comparado con la Electromiografia y la Biopsia Muscular; especialmente el
resultado negativo del anticuerpo no descarta que la enfermedad no esté presente, esto
genera un alto riesgo de complicaciones y/o evolucién de la enfermedad, especificamente
en el grupo de falsos negativos. Este escenario es valido en el caso de que el proceso
diagnostico se base Unicamente en la pruebas. Ademas, el costo de utilizacidon del anticuerpo
Anti-Jo-1 es mayor que la Electromiografia.

El analisis de costo-efectividad ratifica los resultados anteriores, dado que concluye que la
alternativa del anticuerpo Anti-Jo-1 es una alternativa dominada (mas costosa y menos
efectiva). El presente AIP de una tecnologia para la cual la evidencia de efectividad, seguridad
y costo-efectividad es negativa se convierte en un reto metodologico. Para resolver esta
problematica el grupo desarrollador propuso los siguientes supuestos:

e Se asume que el grupo de pacientes diagnosticados como negativos con el anticuerpo
Anti-Jo-1 evolucionan a estadios mas complicados de la enfermedad y ser internado en
una unidad de cuidado intensivo.

e Se asumio un solo dia de cuidado intensivo para todos los pacientes.

e Suponiendo una cohorte hipotética de 100 pacientes con un cuadro clinico sospechoso
de dermatomiosistis, 95 pacientes tendrian realmente la enfermedad. Si se utilizara
como herramienta diagndstica la determinacion de Anticuerpos Anti-Jo-1, que tiene
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una sensibilidad apenas del 14% (4), de los 95 pacientes con la enfermedad, 13,3 serian
correctamente clasificados por la prueba como positivos para dermatomiositis y los
restantes 81,7 personas quedarian incorrectamente clasificados, constituyendo 81,7
falsos negativos.

e Haciendo un analisis similar al anterior con las caracteristicas operativas de la Biopsia
Muscular y teniendo en cuenta una sensibilidad de 80,9% (6), se encuentra que 18
pacientes de 100 serian diagnosticados como negativos a pesar de tener la enfermedad.

2.1 Perspectiva:

La perspectiva para la estimacion de los costos corresponde a la generada por el sistema de
salud colombiano en la cual se incluyeron los costos médicos directos asociados al uso de
la tecnologia objeto de evaluacién, sin incluir cambios en la productividad o costos o
beneficios en otros sectores de la sociedad. Tampoco se incluyeron los gastos de bolsillo,
entendidos como gastos de transporte del paciente o de los cuidadores, cuotas
moderadoras o copagos.

2.2 Horizonte temporal

El AIP se realizara con un horizonte temporal de tres afios.

2.3 Poblacion total:

Hombres y mujeres colombianos mayores de 16 afos.

2.4 Poblacion objeto de analisis:

Hombres y mujeres mayores de 16 afios de edad con debilidad muscular proximal
progresiva y simétrica de inicio subagudo o insidioso, acompafiada o no de exantema o en
quienes se tiene sospecha diagnostica de dermatomiositis.

Revision de la literatura especializada:

Se realiz6 una busqueda en las siguientes bases de datos: PubMed, Embase, Lilacs, Google
Académico, Scielo.

Se emplearon los siguientes términos de busqueda:

- Dermatomyositis - Incidence

- Prevalence - Frequency

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
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Resumen de hallazgos:

Cuadro 8. Consulta cifras de incidencia y prevalencia de dermatomiositis

Titulo Fuente -Anho Autor(es) Informacion
Informes Periddicos | Mayo del 2014 Orphanet: Prevalencia en Europa de
de Orphanet - Portal de Dermatomiositis para el afo
Prevalencia de las | www.orphanet.es | informacion de | 2014: 60 casos por cada
enfermedades raras enfermedades | 1.000.000 de habitantes
Datos bibliograficos rarasy
- Mayo 2014 (2) medicamentos

huérfanos
Polimiositis y | Julio del 2007 Vargas-Leguas | Incidencia en Espafia de
dermatomiositis: Medicina Clinica | H, Selva- | Dermatomiositis: 4,9  casos
incidencia en | (Barcelona) O'Callaghan A, | nuevos en un afio por cada
Espafa (3) 2007;129(19):721 | Campins-Marti | 1.000.000 de habitantes (IC
-4, M, Hermosilla | 95%; 4,7-5,2).
Perez E et al.

- Cifras del Censo del Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo

Se hizo revision de los diagndsticos CIE — 10 para dermatomiositis en el Registro Individuales
de Prestacion de Servicios (RIPS) acorde con los parametros de busqueda hecha en la pagina
para los afos 2009 a 2013 en la pagina
http://www.sispro.gov.co/Pages/Contruya%20Su%20Consulta/Prestaciones.aspx mediante
la construcciéon de la busqueda:

Cuadro 9. Consulta RIPS Dermatomiositis

CLASIFICACION CIE-10 DIAGNOSTICO
M33.0 Dermatomiositis Juvenil
M33.1 Otras dermatomiositis
M33.2 Polimiositis

Consulta hecha: sdbado 23 de agosto de 2014

De la busqueda no se evidenciaron registros en los cubos de informacién de
Registros Individuales de Prestacion de Servicios (RIPS) para consultas,
procedimientos, urgencias y hospitalizaciones para los diagndsticos anteriormente
mencionados. A continuacién se relaciona la informacion obtenida a partir de la
consulta en los cubos de informacién de SISPRO:


http://www.sispro.gov.co/Pages/Contruya%20Su%20Consulta/Prestaciones.aspx
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Cuadro 10. Resultados Consulta RIPS Dermatomiositis

NUMERO DE NUMERO DE

DIAGNOSTICO PERSONAS ATENCIONES
M30-M36 TRASTORNOS SISTEMICOS DEL TEJIDO
CONJUTIVO 6,049 42875
M300 - POLIARTERITIS NUDOSA 75 300
M301 - POLIARTERITIS CON COMPROMISO 7 50
PULMONAR [CHURG-STRAUSS]
M302 - POLIARTERITIS JUVENIL 4 18
M303 - SINDROME MUCOCUTANEO 51 193
LIFONODULAR [KAWASAKI]
M308 - OTRAS AFECCIONES RELACIONADAS 5 15
CON LA POLIARTERITIS NUDOSA
M310 - ANGIITIS DEBIDA A HIPERSENSIBILIDAD 5 5
M311 - MICROANGIOPATIA TROMBOTICA 9 73
M313 - GRANULOMATOSIS DE WEGENER 41 244
M314 - SINDROME DEL CAYADO DE LA AORTA 29 209
[TAKAYASU]

Cuadro 11. Casos totales de dermatomiositis en Colombia segun el Censo del Fondo
colombiano de Enfermedades de Alto Costo 2014

Codigo CIE10 Nombre Frecuencia reportada
L Prevalencia: 39 casos
M33.0 M33.1 Dermatomiositis
totales
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2.5 Tratamientos:

Las tecnologias que se comparan en el AIP son la Biopsia Muscular y el Anticuerpo
antinuclear Jo-1. Cabe destacar que de acuerdo al resultado de la evaluacién econdmica, el
Anticuerpo Anti-Jo-1 es una alternativa dominada desde el punto de vista de la costo-
efectividad. Esto significa que el Anticuerpo Anti-Jo-1 tiene unas caracteristicas operativas
como prueba diagndstica inferiores a la Electromiografia (Menor sensibilidad) y unos costos
superiores a ésta. Como consecuencia de la clasificacion inadecuada en el grupo de los
negativos, para objetivo del estudio se consider6 como evento adverso la unidad de cuidado
intensivo, ver la introducciéon del numeral 2.

Cuadro 12. Tecnologias Sanitarias comparadas

Tratamiento Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)
Tecnologias evaluadas e Biopsia Muscular
e Anti-Jo-1

Tecnologias
complementarias

Eventos adversos Unidad de cuidado intensivo

Eventos Evitados
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Métodos de costeo y costos:

2.5.1 Identificacion costos asociados a los tratamientos comparados en AIP

Cuadro 13. Informacién Costos Asociados

Codigo ..
CUPS Procedimientos
38575 Interngaon Unidad de Cuidado
Intensivo
832100 B|c1>p5|a de Tejido Blando:
Musculos.
Estudio de Biopsia simple una
898107 muestra con t|nC|or.1es gspeC|aIe§,
inmunofluorescencia microscopia
electronica
930860 Electromiografia
NO POSEE | Anti-Jo-1 Anticuerpo Antinuclear

2.5.2 Fuentes de informacion costos asociados a los tratamientos comparados en
AIP

La busqueda de costos para los costos comparados en AIP se llevd a cabo acorde con los
lineamientos establecidos en el manual para la evaluacion de evaluaciones econdmicas en
Salud (5). Se aclara que para la obtencion de informacién de los costos asociados a las
tecnologias compradas no se encontraron limitantes en su obtencidn y se siguieron los
lineamientos establecidos en el manual anteriormente citado:

Cuadro 14. Fuentes de informacion Costos Asociados

Codigo CUPS Procedimientos Fuente de Informacion

38525 Internacion Unidad de Cuidado

i Manual Tarifario ISS 2001 sumando 30%
Intensivo

832100 |Biopsia de Tejido Blando: Manual Tarifario ISS 2001 sumando 30%

Musculos.
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Estudio de Biopsia simple una
898107 | muestra con tinciones Manual Tarifario ISS 2001 sumando 30%
especiales, inmunofluorescencia
microscopia electronica
930860 Electromiografia Manual Tarifario ISS 2001 sumando 30%
Se recurri6 a la Instuciéon Prestadora con
. . . servicio habilitado Centro Oftalmoldgico
Anti-Jo-1 | Anticuerpo Antinuclear y Laboratorio Clinico Andrade-Narvaez
COLCAN tarifas vigentes a 2014
3 MODELO:

3.1 Datos del modelo:

Teniendo en cuenta que la prueba diagnéstica se realiza una sola vez a pacientes con cuadro
clinico sospechoso de dermatomiositis, no se tuvo en cuenta la prevalencia de la
enfermedad; dado que sobredimensionaria los costos asociados a la utilizacién de la Biopsia
Muscular en el aiio cero y no seria comparable con los escenarios de sustitucion De la Biopsia
por la nueva tecnologia en los afios futuros. Por tal razon, en la construccion del modelo de
AIP se consideré una poblacién objetivo anual de 164 casos, que corresponden a la
incidencia de 4,9 casos por 1.000.000, aplicada a la poblacion colombiana mayor de 16 afios
y aumentada en un 5% (segun consulta a experto); debido a que se supone que los pacientes
a diagnosticar superan a los nuevos casos de enfermedad en cada afo.

Como se menciond anteriormente las alternativas a comparar fueron la Biopsia Muscular y
el Anticuerpo Jo-1. En la evaluacidn diagnostica de cada prueba se incluy6 el costo de un
dia de hospitalizaciéon en un servicio de cuidado intensivo para los casos falsos negativos,
como evento adverso asociado a la progresion de la enfermedad por el diagndstico
equivocado. Debido a la baja sensibilidad de diagndstico Anticuerpo Anti-Jo-1 comparado
con la Biopsia Muscular existe una diferencia significativa entre los casos correctamente
diagnosticados por ambas pruebas.

Cuadro 15. Parametros del modelo

Poblacion Objetivo (resultado etapa 3): 164
Costo total tratamiento(s) actual or
: ) P $ 233.876
persona al aho):
Costo total tratamiento(s) nuevo or
) ) P $ 45.000
persona al aho):
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3.2 Escenarios:

Se plantearon dos escenarios hipotéticos para el AIP (Cuadro 12). El primero lo constituye
un cambio del 50% de la Biopsia Muscular (practica actual) en los tres periodos de analisis y
el segundo escenario plantea una insercion anual del Anticuerpo Anti-Jo-1 de 5% para el
primer afo, 15% para el segundo afio y 25% para el tercer afo.

Cuadro 16. Escenarios del modelo propuesto

Escenario 1

Tecnologias Ano 1 Ao 2 Ano 3
Practica nueva 50 % 50 % 50 %
Practica actual 50 % 50 % 50 %

Escenario 2

Tecnologias Ano 1 Ano 2 Ano 3
Practica nueva 95 % 85 % 75 %
Practica actual 5% 15 % 25 %

4 RESULTADOS:

El costo del tratamiento actual en un afio es de $59.192.296. El Impacto presupuestal total
para la adopcién de la tecnologia diagndstica Anticuerpo Anti-Jo-1 fue de $101.955.161,
$113.338.082y $132.188.924 para los afios de analisis 1, 2 y 3 respectivamente. De otra parte,
el impacto presupuestal incremental de las tecnologias comparadas fue de $42.762.864 en
el afo 1, $11.382.920 en el afio 2 y de $18.850.841 para el tercer afio de analisis.

El impacto por escenarios y su respectivo analisis de sensibilidad se presentan en los
resultados obtenidos en la plantilla.

5 DISCUSION:

Siguiendo los lineamientos conceptuales presentados en el manual metodoldgico del IETS
para el desarrollo de AIP (7), donde se expresa que este tipo de estudio debe ser un
complemento de los hallazgos de las evaluaciones de efectividad y seguridad y los analisis
de costo efectividad; esta informacién deberia haber sido suficiente, en el presente caso,
para no extender el analisis hasta esta etapa. Reiterando que la efectividad de la nueva
tecnologia es inferior y sus costos son superiores al compararse con una tecnologia que se
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encuentra dentro del Plan Obligatorio de Salud; es evidente que su inclusién no aporta
beneficios adicionales.

En el escenario de un AIP considerando Unicamente los costos de las pruebas; la tecnologia
anticuerpo Anti-Jo-1 mostraria un resultado ahorrador engafioso sometiendo a un nimero
apreciable de pacientes a un alto riesgo de complicaciones y/o evolucion de la enfermedad.

Para evaluar el escenario descrito se planted un caso hipotético con varios supuestos que
incrementan la incertidumbre de los resultados.

El impacto presupuestal total para la adopcion de la tecnologia diagndstica Anticuerpo Anti-
Jo-1 en un escenario de sustitucién del 100% es de un 72% superior a expensas de
incrementar el riesgo en salud de los pacientes.
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