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Resumen

L6 RIERCEVEINEGEN Implante coclear.

Poblacion objetivo Pacientes de cualquier edad con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral.
El Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC cubre el dispositivo de implante
coclear y el procedimiento de colocacion del implante, a pacientes menores de 3
Definicion del afos con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral.
escenario actual

Ninguna tecnologia actual para pacientes mayores o iguales a 3 afios con
hipoacusia neurosensorial profunda bilateral.
Definicion del Implante coclear para todos los pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda
escenario nuevo bilateral, independiente de su edad.

Tercer pagador, que en este caso es el Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS) en Colombia.

En el caso base el horizonte temporal es 1 afio. Adicionalmente se reportan las
Horizonte temporal estimaciones del impacto presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto de
la inclusion en el PBSUPC en el afio 1.

Precios del implante coclear y la reposicién anual de sus componentes.

Costos de la cirugia de implante y de la rehabilitacién anual del paciente.

Costo de los eventos adversos: vertigo, infeccion del sitio operatorio, mastoiditis
y falla del dispositivo.

Solicitudes de precios a los comercializadores de la tecnologia, registros de la
base de datos de Colombia Compra Eficiente y registros de la base de recobros
Fuente de costos 2016.

Manual tarifario ISS y SISMED para el costeo de los eventos adversos. Revision
de la literatura para la probabilidad de ocurrencia de eventos adversos.

En la distribucion de mercado 1 se considera una participacion de mercado del
implante coclear del 11,75% desde el afio 1, que corresponde a los pacientes pre-
linguales (menores de 7 afios) y los pos-linguales con hipoacusia de naturaleza
Participacion de subita.

mercado de la

(1o [o) [o1o [ERCZUNEGERN En la distribucion de mercado 2 se considera una participacion de 10% en el afio
1, 15% en el afio 2 'y 25% en el afio 3, la cual asume que una mayor proporcion
de pacientes adultos demandaran el implante una vez sea incluido en el
PBSUPC.

Asumiendo la distribucion de mercado 1, la inclusion del implante coclear implica
una inversion de $83.921.381.661 en el afio 1, $13.985.656.001 en el afio 2 y
$15.194.089.675 en el afio 3. Si se asume la distribucion de mercado del 2 la
inclusion del implante coclear implica una inversion de $59.280.036.375 en el afio
1, $88.257.872.613 en el afio 2 y de $185.038.223.681 en el afio 3. Estos
resultados siguen la linea de que no todos los pacientes con hipoacusia
neurosensorial profunda bilateral demandaran el implante coclear, debido a que
muchos ya tienen un largo proceso adaptativo con otro dispositivo o con lenguaje
de sefias que no cambiara en caso de que el implante sea incluido al PBSUPC.

Perspectiva

Costos incluidos

Resultados
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Introduccidén

El analisis de impacto presupuestal (AIP) del implante coclear para pacientes con
hipoacusia neurosensorial profunda bilateral en Colombia, se desarroll6 en el marco del
mecanismo técnico-cientifico para la ampliacion progresiva del Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC (PBSUPC) y la definicion de la lista de exclusiones, establecido en el
articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 (1). Estas tecnologias fueron seleccionadas por la
Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del
Ministerio de Salud y Proteccién Social (MinSalud), y remitidas al Instituto de Evaluacion
Tecnolodgica en Salud (IETS) para su evaluacion.

El implante coclear es un dispositivo electronico compuesto por dos partes: la primera
estructura es interna y consta de una matriz de 12 a 22 electrodos implantados a lo largo
de la céclea, los cuales estan conectados a una o varias fuentes de corriente internas que
se activan de acuerdo con las instrucciones recibidas desde la parte externa del dispositivo.
La segunda estructura del implante es externa, y su funcion es capturar el sonido utilizando
uno o varios microfonos; posteriormente convierte el sonido en un cddigo de estimulacion
eléctrica a través de una unidad de procesamiento de sefial digital alimentada por una
bateria conocida como procesador de voz (2).

Este cbdigo de estimulacién, asi como la potencia necesaria para activar los electrodos, se
transmite a la parte interna a través de un enlace de radiofrecuencia. El enlace de
radiofrecuencia consiste en un par de bobinas acopladas inductivamente denominadas el
"transmisor" externo y el "receptor" interno que se mantienen en su sitio a través de la piel
mediante imanes. El receptor decodifica la sefial de radiofrecuencia y envia los estimulos
a los electrodos de acuerdo con la informacién presente en el sonido original. Estas
corrientes despolarizan las fibras nerviosas, produciendo eventualmente potenciales de
accion (2).

Este dispositivo es la opcién de tratamiento para personas con hipoacusia o pérdida auditiva
neurosensorial profunda, la seleccién del paciente para el implante se basa en un protocolo
de pre-implantacion que consiste en la evaluacion otolégica y audioldgica, y la evaluacion
de la capacidad psicolégica y comunicativa (3).

La hipoacusia o pérdida auditiva neurosensorial se produce por lesién de las células
sensitivas o las terminaciones nerviosas del oido interno e incluye trastornos que afectan el
oido interno y las vias neurales a la corteza auditiva. Es una condicion mucho méas comun
en adultos que en nifios, y su frecuencia aumenta con la edad; se estima que 1 de cada
1000 recién nacidos vivos presentan una pérdida de la audicion profunda bilateral, de los
cuales aproximadamente el 50% de los casos estan relacionados con condiciones
congénitas hereditarias y el otro 50% ocurre por problemas o infecciones durante el
embarazo o el periodo postnatal (4,5).

Las pérdidas auditivas generan un impacto importante en los procesos de aprendizaje y
desarrollo del lenguaje en los nifios, y en los adultos afecta los procesos de comunicacion,
las relaciones sociales y el bienestar psicosocial, disminuyendo de manera significativa la
calidad de vida (5).
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Este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el analisis de impacto
presupuestal del implante coclear para pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda
bilateral en Colombia. Este informe, sigue los lineamientos propuesto en el Manual para la
Elaboracion de Analisis de Impacto Presupuestal y en Manual de Participacion vy
Deliberacién publicados por IETS (6,7). A continuacion, se muestran los detalles del
ejercicio poblacional, de costeo y de la modelacion de escenarios. Posteriormente, se
presenta una interpretacion de los resultados y los andlisis de incertidumbre sobre los
mismos. Al final de este documento, se presentan las conclusiones y la discusion de los
hallazgos.

1 Descripcion de las tecnologias evaluadas

1.1 Implante coclear

El implante coclear es un dispositivo que transforma los sonidos y ruidos del medio
ambiente en energia eléctrica capaz de actuar sobre las aferencias del nervio coclear y
desencadenar una sensacion auditiva (8); estd compuesto por una estructura interna que
permite la estimulacion de las fibras nerviosas auditivas tras su implantacion quirdrgica, y
otra parte externa que recoge, analiza y codifica los sonidos (9).

El implante esta constituido por las siguientes partes: un microéfono, que capta los sonidos
del ambiente, un procesador del habla, que selecciona y organiza los sonidos recibidos por
el micréfono, un transmisor y receptor/estimulador, que reciben las sefiales del procesador
del habla y las convierten en impulsos eléctricos y un conjunto de electrodos, que recogen
los impulsos del estimulador y los envian a diferentes regiones del nervio auditivo (10).

* Informacién de la agencia sanitaria INVIMA: al realizar la revision de las bases de
datos de registros sanitarios en Colombia, se encontraron 7 registros de implantes
cocleares con sus accesorios: 5 vigentes, 1 cancelados y 1 vencidos. Por otra parte, se
encontré 1 registro sanitario vigente de un procesador de sonido para implantes
cocleares. La informacion completa de cada registro sanitario se encuentra en el anexo
1.

+ Usos aprobados por el INVIMA: el sistema de implante coclear esta disefiado para
producir sensaciones auditivas mediante la estimulacién eléctrica de las vias auditivas
de personas con discapacidad auditiva entre grave y profunda, en quienes la
amplificacién acustica con audifonos adecuados a medida no haya sido eficaz. Un
registro sanitario’ especifica la indicacion para pacientes de 60 afios de edad con
pérdida sensitiva severa o profunda causada por la destruccién de las células ciliadas
de las cdcleas, estimulando directamente el nervio auditivo mediante sefiales eléctricas
(11).

! Del titular Hanzghou Nurotron Biotechnology Co, Ltd.
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* Contraindicaciones: malformaciones congénitas que cursan con una agenesia
bilateral de la coclea, ausencia de funcionalidad de la via auditiva o presencia de
enfermedades que originen una hipoacusia de tipo central, enfermedades psiquiatricas
severas, enfermedades que contraindiquen la cirugia bajo anestesia general, ausencia
de motivacion hacia la implantacién o incumplimiento de los criterios audioldgicos (12).

* Consideraciones y ambito de uso: esta tecnologia consta de diferentes etapas: la
correcta seleccion de los pacientes, la cirugia, rehabilitacién y seguimiento, lo que
implica formar equipos multidisciplinares que incluyan las siguientes areas:
otorrinolaringologia, fonoaudiologia, foniatria, y psicol6gica-psiquiatrica. El ajuste del
procesador se realiza por separado para cada oido, cuando el implante es bilateral,
ademas, es necesario realizar posteriormente el balanceo o ajuste de ambos implantes
para maximizar el beneficio de la audicién binaural (9).

2 Escenario actual de cobertura

La conformacion del escenario actual de cobertura partié de la definicion de la poblacién
objetivo incluido en este AIP, es decir, pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda
bilateral. Unicamente se incluyeron estos pacientes debido a que, segin el grupo de
expertos consultados y varios protocolos de manejo existentes (13-15), es la Unica
poblacion para la cual no hay duda sobre la indicacion del implante coclear. Para los
pacientes con hipoacusia mixta, los unilaterales y los clasificados en una gravedad de la
enfermedad moderada-severa a severa, en general se recomienda el implante coclear sélo
si otro tipo de alternativas de rehabilitacion (como los audifonos o los dispositivos de
conduccion 6sea) no fue exitosa. Ademas, deben cumplir con ciertas condiciones fisicas y
auditivas valoradas por un comité médico interdisciplinario, y el deseo manifiesto de la
persona de tener el implante coclear.

Para pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral, la alternativa terapéutica
que ha demostrado ser mas efectiva en la mejora auditiva y proceso de rehabilitacion
posterior es el implante coclear (16-18). Esto fue validado con el grupo de expertos
consultados, los cuales afirmaron que en efecto, para este tipo de pacientes no existia
ninguna alternativa terapéutica disponible.

Las tecnologias que conforman el escenario actual se determinan segun las condiciones
de cobertura actual del PBSUPC. Teniendo en cuenta la resolucion 6408 de 2016 (19), el
escenario actual se estructuré de la siguiente forma:

e EI PBSUPC cubre el implante coclear la sustitucion de la protesis coclear y la
rehabilitacion post implante, para las personas menores de tres (3) afios de edad,
con sordera prelocutoria o poslocutoria profunda bilateral.

¢ Ninguna alternativa de tratamiento para pacientes mayores de tres (3) afios de edad
con sordera prelocutoria o poslocutoria profunda bilateral.

Es importante aclarar que cuando se menciona ninguna alternativa no significa que de facto
los pacientes no reciban ningun tratamiento, ya que es posible que los mayores de tres
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afios de edad accedan al implante coclear pero financiado por fuentes de financiacion
diferentes a la UPC.

3 Escenario nuevo de cobertura

Teniendo en cuenta el marco del mecanismo técnico-cientifico para la ampliacién
progresiva del PBSUPC y la definicién de la lista de exclusiones, establecido en el articulo
15 de la Ley 1751 de 2015 (1), el escenario nuevo de este AIP se estructuré de la siguiente
manera:

e Implante coclear para todos los pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda
bilateral, independientemente de su edad.

Aunque el escenario nuevo de cobertura estaria definido para todos los pacientes con
hipoacusia neurosensorial profunda bilateral que lo requieran, en las discusiones con el
grupo de expertos se determindé que no se esperaria que todos estos pacientes pasen a
demandar el implante coclear en caso de que este sea incluido en el PBSUPC. Esto se
debe a que muchos de ellos ya cuentan con un largo proceso adaptativo con otro tipo de
dispositivo 0 con lenguaje de sefias que no se esperaria que cambien por una decision de
financiacién. Los expertos mencionaron que los pacientes sin ningun tipo de ayuda auditiva
y que llevan muchos afios comunicandose con lenguaje de sefias, desarrollan una identidad
social alrededor de la comunidad sorda del pais, por lo que muchos manifiestan no estar
interesados en adquirir ningun tipo de dispositivo. Adicional a esto, una condicién para el
implante coclear es que el paciente pueda asistir a la terapia de rehabilitacién y esto no se
da en los casos de pacientes de zonas rurales y alejadas de la ciudad.

4 Insumos y métodos

Esta seccién presenta los supuestos, parametros y métodos utilizados para el modelo de
estimacion del impacto presupuestal. Cada una de las fuentes de informacion,
estructuracion de casos tipo y supuestos de modelacion fueron discutidos con un grupo de
expertos tematicos en espacios de participacién promovidos por el IETS.

4.1 Perspectiva

La perspectiva de este AIP es la del tercer pagador el cual en nuestro contexto es el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

4.2 Horizonte temporal

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un afo. Adicionalmente
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto
de inclusién en el PBSUPC en el afio 1.

4.3 Poblacién total

La poblacién total incluida en este AIP corresponde a hombres y mujeres de cualquier edad
en Colombia.
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4.4 Poblacion objeto de analisis

- Poblacion con la condicion de salud (etapa 2)
El objetivo de esta etapa es la estimacion del nimero de pacientes con hipoacusia
neurosensorial en Colombia. Para esto se revisaron guias de practica clinica, se llevo a
cabo una busqueda sistematica en bases de datos de literatura cientifica y se reviso el
Sistema Integral de Informacién de la Proteccidon Social.

o Guias de Préctica Clinica (GPC): en la actualidad no se cuenta con una guia de practica
clinica oficial del MinSalud sobre hipoacusia.

o Reuvisién de literatura nacional: se estructuraron estrategias de busqueda para las bases
de datos Lilacs, Medline, Embase y Google Académico, con el fin de encontrar datos
locales de frecuencia de la enfermedad. Adicional se desarrollé una busqueda libre en
la revista colombiana Acta de otorrinolaringologia & cirugia de cabeza y cuello.

Se identificaron cuatro estudios de cohorte retrospectiva, uno en adultos de una refineria
de petrdleo (20), otro en nifios menores de 10 afios (21), otro en vendedores ambulantes
de la ciudad de Popayéan (22) y otro en pacientes de todas las edades atendidos en una
institucion de salud de Bogota D.C. (23). La sintesis de la evidencia sobre el nUmero de
pacientes con hipoacusia neurosensorial reportados en Colombia se presenta en la
Tabla 1.

Tabla 1. Sintesis de datos epidemioldgicos nacionales relacionados con hipoacusia
neurosensorial*

Hipoacusia neurosensorial

Tipo de

. Poblacién Hallazgos Fuente
estudio

Estudios nacionales
Cohorte . . o . ~
retrospectiva 745 trabajadores de la refineria de Ecopetrol, en Prevalencia hipoacusia Londoiio,
elrospe ' Barrancabermeja, durante 1977-1997. neurosensorial: 8-13.5% | 1997 (20)
institucional
Cohorte Nifios menores de 10 afios entre 2009 y 2011, Tasa de pérdidas Varqas-
retrospectiva reportados en los RIPS, relacionados con las neurosensoriales=5,1 por Digz
obIaF\)cionaI ' | categorias diagnosticas de egreso de pérdida auditiva 1000 nifios menores de 2014 (2’1)
P en la CIE-10 (H900-908, 910, 912, 913, 918, 919) 10 afios
Cohorte L . ]
- . , Prevalencia hipoacusia Palacios,
retrospectiva, 186 vendedores ambulantes de la ciudad de Popayan neurosensorial del 66% | 2014 (22)
poblacional
Cohorte . . s o .
retrospectiva 11774 pacientes atendidos en una institucion de salud Prevalencia hipoacusia Reyes,
institl?cional] de la ciudad de Bogota D.C., entre 2002 y 2012 neurosensorial del 4,78% | 2014 (23)

*Las estimaciones se presentan como un porcentaje de la poblacion total, excepto en donde se especifique que el calculo se
realiza por 1000 habitantes.

o Busqueda de reportes en Sistema Integral de Informacion de la Proteccién Social
(SISPRO): se realiz6 una consulta en la base de datos de los Registros Individuales de
Prestacion de Servicios (RIPS) para identificar el nUmero de personas atendidas en los
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afios 2012 a 2016 con un diagndstico principal de hipoacusia. En la Tabla 2 se estiman
los resultados de esta consulta, en donde se puede observar que en el afio 2016,
142.159 pacientes tuvieron hipoacusia de cualquier tipo, de las cuales Unicamente
51.431 se registraron en los cédigos de hipoacusia neurosensorial H900-H905 (lo que
equivale al 38% del total de casos) y 62.517 en codigos de hipoacusia no especificada
H918-H919 (lo que equivale al 43,97%). Estos resultados indican que para casi la mitad
de los pacientes incluidos no es posible saber si la hipoacusia fue conductiva, mixta o

neurosensorial.

Tabla 2. Resultados de la busqueda en el SISPRO sobre hipoacusia

Evidencia que promueve Confianza

Cédigos CIE-10 \ 2012 2013 2014 2015 2016
H900 - Hipoacusia Conductiva Bilateral 8.820 8.061 9.519 8.913 5.586
H901 - Hipoacusia Conductiva, Unilateral Con Audicion 1.797 1.973 2.395 2.425 1.943
Irrestricta Contralateral
H902 - Hipoacusia Conductiva, Sin Otra Especificacién 6.324 5.888 7.371 7.178 4,927
H903 - Hipoacusia Neurosensorial, Bilateral 35.724 48.868 99.174 42.953 37.901
H904 - Hipoacusia Neurosensorial, Unilateral Con Audicion 4.742 4.965 5.815 5.553 4.813
Irrestricta Contralateral
H905 - Hipoacusia Neurosensorial, Sin Otra Especificacion 14.983 17.140 19.460 16.554 12.717
H906 - Hipoacusia Mixta Conductiva Y Neurosensorial, 2.996 3.128 3.751 3.351 2.776
Bilateral
H907 - Hipoacusia Mixta Conductiva Y Neurosensorial, 919 1.020 1.189 1.194 1.115
Unilateral Con Audicién Irrestricta Contralateral
H908 - Hipoacusia Mixta Conductiva Y Neurosensorial, No 2.522 2.645 3.622 2.849 2.272
Especificada
H910 - Hipoacusia Ototoxica 240 187 345 279 135
H911 - Preshiacusia 4.315 4.082 5.360 4.181 3.778
H912 - Hipoacusia Subida Idiopética 1.129 1.150 1.481 1.250 968
H913 - Sordomudez, No Clasificada En Otra Parte 715 768 1.094 950 711
H918 - Otras Hipoacusias Especificadas 4.165 4.915 4.247 4.056 3.766
H919 - Hipoacusia, No Especificada 60.535 64.565 83.372 69.702 58.751
Total general 149.926 169.355 248.195 171.388 142.159

O

Concepto de expertos: se realizé6 un panel de expertos conformado por 5 médicos
especialistas en otologia. El panel funcioné con un rol consultivo de la informacion
requerida para el desarrollo de este AIP y que no fue solventada por la busqueda
sistematica de informacion en las fuentes de informacion descritas previamente. Asi
mismo, tuvo un rol de validacion de la informacién encontrada en las fuentes de
informacién previas.

Las decisiones del panel fueron concertadas bajo la metodologia de consenso informal
y las recomendaciones formuladas por el panel tuvieron el acuerdo undnime de sus 5
integrantes. Asi mismo, todos los miembros del panel declararon no presentar conflictos
de intereses personales ni econémicos para participar en el panel, todos los miembros
del panel trabajaron ad-honorem, sin recibir remuneracién ni pago de alguna especie
por su participacion en esta instancia.

En este panel se discutié que la informacion disponible para el pais no es adecuada
para su utilizacion en este AlP, debido a que aborda poblaciones especificas y no refleja
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la realidad de la enfermedad en todo el pais. Por su parte, también se discutié que los
datos del SISPRO podrian estar subestimando el nimero de personas en el pais,
debido al mal reporte del mismo. Adicionalmente, casi la mitad de los casos incluidos
estan clasificados en cédigos donde no especifican si la hipoacusia fue neurosensorial,
gue es la poblacion de interés en esta etapa del proceso.

Ante esta situacion, los expertos teméticos recomendaron realizar una busqueda de
datos internacionales y extrapolar dicha evidencia para Colombia.

o Reuvision literatura internacional: se llevo a cabo una nueva busqueda en las bases de
datos Lilacs, Medline y Embase, para identificar estudios que dieran cuenta de la
frecuencia de la enfermedad a nivel mundial. Adicional se consulté la pagina Health
Metrics, la cual presenta datos de prevalencia e incidencia de hipoacusia, se reviso la
literatura enviada por los expertos y se revisaron articulos relacionados en las
referencias.

En esta revision se identificaron 7 estudios que reportaron informacion de incidencia o
prevalencia de hipoacusia neurosensorial en diferentes paises. La sintesis de la informacion
se presenta en la Tabla 3.

Tabla 3. Sintesis de datos epidemioldgicos internacionales sobre hipoacusia
neurosensorial*

Hipoacusia neurosensorial

Tipo de
estudio

Poblacion Hallazgos Fuente

Estudios internacionales
Cohorte 6.889 recién nacidos atendidos en p lenci hi . ial Botelh
retrospectiva, | una institucion en Rondonia (Brasil) revaiencia para nipoacusia neurosensoria otelho,
AL ’ . ' 0,087% y conductiva 0,029% 2010 (24)
institucional registrados en una base de datos
trar?sc\)/ret(resal 1218 nifios en edad escolar en Prevalencia para hipoacusia neurosensorial Bess, 1998
o Tenessi (Estados Unidos) “minima”: 5,4% (25)
poblacional
¢ Corte | 21(;]150 f!',”oslde pr|{n|er gr;'_\ago de Prevalencia para hipoacusia, neurosensorial Saki, 2015
ransversa, educacion elemental en Ahvaz 1,17%, mixta 0,004% y conductiva 1,51% (26)
poblacional (Ir&n)
trar?sc\)/g?sal 879 nifios de 3 a 6 afios en Tehran Prevalencia para hipoacusia neurosensorial Ashrafi,
o (Irén) 1,2 %, mixta 0,4% y conductiva 11,7% 2014 (27)
poblacional
Corte 1,25.3m03 de_?tre 5ty %15 danos an Prevalencia para hipoacusia neurosensorial Aded
transversal, perdida auditiva atendidos en dos | 55 o, 57 6o, mixta 11%-14,2% y conductiva edayo,
SN instituciones de Ibadan y Osogbo 2013 (28)
institucional S 15%-26,8%
(Nigeria)
Corte 2032 nifios hasta los 11 afios en el Prevalencia para hipoacusia neurosensorial Hall, 2011
transversal, ) . ; )
i Reino Unido bilateral: 0,5% (29)
poblacional
Cohorte 60 ’T"”O”es de registros tnicos de Incidencia de pérdida auditiva sensorial subita
- pacientes de todas las edades en ) P Alexander,
retrospectiva, | d lud d d (por 100.000): 27 para toda la poblacién, 8 >
oblacional 9.7 planes de salud de Estados para <18 afios, 12 para 18-34 afios, 19 para 013 (30)
P Unidos entre el periodo 2006-2007 ' '




|ETS Instituto de Evaluacion T
_ P Evidencia que promueve Confianza
R Tecnoldgica en Salud

o 00
r vV W 3

35-44 afos, 30 para 45-54 afios, 47 para 55-
64 afos y 70 para >65 afios

*Las estimaciones se presentan como un porcentaje de la poblacién total, excepto en donde se especifique que el calculo se

realiza por 100.000 habitantes.

- Poblacion objetivo/refinada (etapa 3)
Debido a que la poblacion objetivo de este AIP son los pacientes con hipoacusia
neurosensorial profunda bilateral, en las basquedas de la literatura nacional e internacional
descrita anteriormente se recolect6 informacion adicional sobre la frecuencia de personas
con hipoacusia profunday bilateral. En la tabla 4 se presentan los resultados de la busqueda
sobre la frecuencia de hipoacusia por grados de severidad (poniendo especial énfasis en la
hipoacusia profunda, que es la condicién de interés).

Se encontraron dos estudios para el contexto local. El primero corresponde a la publicaciéon
del Institute of Health Metrics and Evaluation (31), el cual estima prevalencias de hipoacusia
segun género, edad y grados de severidad a partir de un modelo de meta regresiéon
bayesiano de efectos fijos y tomando como fuente de informacion datos de estudios
publicados a nivel nacional y regional, registros de la OMS y otras fuentes (32). El segundo
analiza las prevalencias de hipoacusia en una poblacion de nifios pre-linguales con
hipoacusia neurosensorial atendidos en una institucién de salud de la ciudad de Bogota D.C

4).

Respecto a la busqueda de datos internacionales, se identificaron 9 estudios. De estos se
destaca la publicacion de Stevens, 2011 (33) que corresponde a una estimacién de la OMS
a nivel global sobre la prevalencia de hipoacusia a nivel global y regional. Este estudio se
basa en una revision sistematica previa de estudios poblaciones (34) y en un banco de
estudios de la misma OMS que recolecta literatura gris. Los resultados de este trabajo
presentados en la Tabla 4 corresponden a los hallazgos para la region de Latinoamérica,
los cuales se consideran la evidencia que mejor se puede extrapolar al contexto
colombiano.

Tabla 4. Sintesis de datos epidemioldgicos de hipoacusia segun severidad de la
enfermedad
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Hallazgos

Evidencia que promueve Confianza

Poblacion

Estudios locales

Fuente

Prevalencia estimada para el 2015

(Irdn)

Grupo Hombres Mujeres
etario | Moderada - | g 0 Profunda | Moderada- | o o Profunda
(afios) Severa Severa
<1 0,0021 0,0025 0,002 0,0012 0,0014 0,0013
1-4 0,0032 0,0034 0,0033 0,0021 0,0023 0,0025
5-9 0,0042 0,0038 0,004 0,0029 0,0027 0,0032
10-14 0,0045 0,0034 0,0036 0,003 0,0024 0,0029
Modelo de
meta 15-19 0,0048 0,0031 0,003 0,0031 0,0021 0,0024 |\|;||ea!th
i o . 20-24 0,0053 0,0029 0,0025 0,0033 0,002 0,002 etrics
éegre‘f"on P(;)blta‘é'o“ |C°|°’gbéa”a 2529 | 0,0059 | 0,0032 | 0,0022 0,0038 | 0,0022 | 0,0017 and
ayis'ano € todas las edades 30-34 | 0,0068 | 0,0039 0,002 0,0043 0,0027 0,0016 Evaluation
de efectos 35-39 | 0,008 0,005 0,0021 0,0051 0,0034 0,0017 (31)
fijos. 40-44 0,01 0,0066 0,0024 0,0062 0,0045 0,0019
45-49 0,014 0,0091 0,0029 0,0084 0,0062 0,0023
50-54 0,021 0,012 0,0035 0,012 0,0085 0,0027
55-59 0,032 0,016 0,0043 0,019 0,011 0,0034
60-64 0,051 0,022 0,0053 0,03 0,016 0,0042
65-69 0,087 0,032 0,0067 0,052 0,023 0,0053
70-74 0,15 0,048 0,0084 0,088 0,035 0,0067
=75 0,25 0,078 0,011 0,16 0,057 0,0088
25;. ninos con perdlo!al Prevalencia para hipoacusia profunda en oido derecho de 49,6%, severa a |
Cohorte au !tlva neurosensoria profunda de 20,9% y severa del 12,6% Ta. ero-
. prelingual atendidos en . ) i ’ P Gutiérrez,
retrospectiva una institucién entre Prevalencia para hipoacusia profunda en oido izquierdo de 50,8%, severa a 2011 (4)
1997 y 2008 profunda de 20,1% y severa de 12,2%
Estudios internacionales
Prevalencia de hipoacusia para la regiéon de Latinoamérica
Grupo Hombres Mujeres
Se incluyeron 200837 (e;ts gg) Mosdeei,r:ga "| Severa | Profunda M()Sde?;':ga "| Severa | Profunda
Revision hombres y 210768 519 0,2 0.1 0 0.1 0 0
sistematica | muleres mayores de 14 757 0.6 0.1 0 0.3 0.1 0 Stevens
de literatura afios, asi como 110179 3544 1’1 0’3 01 0’7 0’2 ) 2011 (33)
personasentre 5y 14 |55, 2 05 0.1 12 03 0.1
afios (Mundial) 55-64 51 13 04 32 0,8 0.2
65-74 11,7 3,3 1 7,8 2,1 0,6
275 24 9,6 3,3 19,1 6,6 2,2
Corte 2421 personas Mayores | p evalencia para hipoacusia moderada de 5,4%, severa de 1,2% y profunda | Beria 2007
transversal, de 4 afios (Canoas,
g . de 0,2% (35)
poblacional Brazil)
Revisién de Adultos EUroneos Prevalencia para hipoacusia moderada de 4,6%, severa 0,7% y profunda de Egbert
literatura P 0,2% 2012 (36)
Nifios de 6-19 afios
Corte incluidos en la 3ra Prevalencia de hipoacusia unilateral moderada a profunda 0,2-1,4%
encuesta nacional de . p . Ross, 2010
transversal, salud v nutricion entre excluyendo los que fallaron a la timpanometria, y de 0,3-1,5% incluyendo los 37)
poblacional 1088 ))//1994 (Estados que fallaron a la timpanometria.
Unidos)
Corte 21150 nifios de primer
transversal grado de educacion Prevalencia para hipoacusia moderada de 0,12%, severa de 0,14% y Saki, 2015
poblacionai elemental en Ahvaz profunda de 0,099% (26)
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1279 nifios, que
Cohorte nacieron de menos de
. 28 semanas y pesaron . . . Robertson,
poblacional Prevalencia para hipoacusia severa a profunda de 1,9%
retrospectiva menos de 1250 g, entre 2009 (38)
los afios 1974 y 2003
(Estados Unidos)
Prevalencia de hipoacusia
Grupo Bilateral Unilateral
(?F? gg) Moderada | Severa Profunda Moderada Severa Profunda
Corte 9648 personas mayores || 12-19 0,03 - 0 0,46 0,31 0,01
transversal de 12 afios durante el 20-29 0,07 - - 0,62 0,02 0,26 Goman
OblaCionaI periOdO 2001-2010 30-39 0,55 0,08 - 1,38 0,3 0,25 2016 (39)
P (Estados Unidos) 4049 | 0,48 - - 2 0,86 0,06
50-59 2,13 0,35 0,34 5,49 0,82 1,08
60-69 5,85 0,76 0,25 12,12 2,06 1,3
70-79 15,83 2,86 0,30 21,14 7,47 2,04
>80 37,92 6,97 0,56 40,83 13,8 4,24
Prevalencia de hipoacusia moderada a profunda
Se estudio toda la Grupo etario (afios) | Hombres | Mujeres
. " - 18-30 0,1 0,6
Estudio poblacién a partir del
. . 31-40 1,7 1,2 Akeroyd,
retrospectivo censo poblacional
oblacional (Inglaterra, Gales 41-50 4.3 3.7 2014 (40)
P 9 - y 5160 10,7 53
Escocia) 61.70 19,7 133
71-80 41,5 38,8
Estudio poblacional en
Coste Fiji, Islas Cook, Niue,
transversal Samoa, Tokelau, Tonga | Prevalencia para hipoacusia moderada a severa en mayores de 5 afios de Sanders,
oblacionai y Nueva Zelanda a 1,1%-2,2%, severa de 0,3%-0,6% y profunda de 0,1%-0,2%. 2015 (41)
P partir de datos de
estudios de la OMS

*Las estimaciones se presentan como un porcentaje de la poblacién total, excepto en donde se especifique que el calculo se realiza por 1000 habitantes.

Por su parte, en la Tabla 5 se presentan los resultados de la basqueda sobre frecuencias
de hipoacusia unilateral y bilateral. Se identificaron tres estudios a nivel local y s6lo uno a
nivel internacional que estimaban prevalencias de pérdidas auditivas bilaterales vs
unilaterales.

Tabla 5. Sintesis de datos epidemiolégicos de hipoacusia unilaterals vs. Bilateral

Hipoacusia unilateral / bilateral

R Qe Poblacion Hallazgos Fuente
estudio

Estudios locales
Nifios menores de 10 afios entre 2009 y 2011,
Cohorte reportados en los RIPS, relacionados con las T _— . . Vargas-
; , g > P asa de pérdidas bilaterales: 5,7 .
retrospectiva, | categorias diagndsticas de egreso de pérdida Tasa de pérdidas unilaterales: 0,6 Diaz, 2014
poblacional auditiva en la CIE-10 (H900-908, 910, 912, T (21)
913, 918, 919) (Colombia)
Estudio de 750 bebés prematuros de 0-6 meses, de 4
corte instituciones de Bogota a quienes se hicieron Pérdida unilateral: 3.2% Carvajalino,
transversal pruebas de potenciales evocados e inmitancia Pérdida bilateral:1.5% 2004 (42)
institucional acustica.
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PP
trar?sovr(te?sal 180 nifios entre 1 y 10 afios, durante el Pérdida unilateral: 43,28% (n=34) Becerra,
institucional periodo 2000-2009 en 2 IPS de Cali. Pérdida bilateral: 56,72 % (n=44) 2012 (43)
Estudios internacionales
Cohorte 1279 nifios, que nacieron de menos de 28
oblacional semanas y pesaron menos de 1250 g, entre Prevalencia de hipoacusia bilateral: 0.31% Robertson,
rgtro spectiva los afios 1974 y 2003. El evento se midi6 a los 2009 (38)
P 3 afios de vida.

- Discusion y decisién

En la revisibn de literatura nacional sé6lo se encontraron datos de prevalencias en
poblaciones especificas o en una institucién especifica, por lo que no se consideraron
adecuados para calcular el nimero de personas con hipoacusia neurosensorial profunda
bilateral. El unico estudio poblacional es el de Varga-Diaz 2012 (21), el cual utiliza la
informacion del SISPRO calculada también en este AIP para el 2016, por lo que también
adolece de las limitaciones que tiene esta base de datos (mencionados en el siguiente
parrafo). Por su parte, la literatura internacional tampoco reporta incidencias o prevalencias
para esta condicion especifica, y presentan los datos por una de las formas de clasificacion
de la hipoacusia (extension, localizacién, intensidad de la pérdida auditiva)

Los datos del SISPRO no se consideraron confiables por un posible sub-registro de datos.
En la basqueda con el CIE-10, se considera posible que muchos pacientes no estuvieran
registrados en cdadigos relacionados con la enfermedad, debido a un mal reporte de los
mismos. Adicionalmente, el 43,97% de los registros estan clasificados como hipoacusias
no especificadas, por lo que no es posible saber cuantos de estos pacientes son
neurosensoriales. Estas limitaciones fueron discutidas con el grupo de expertos, los cuales
estuvieron de acuerdo con que aungue los calculos del SISPRO son una de las pocas
fuentes poblacionales en el pais, no son un buen estimativo para incluir en este AlP.

Dada la baja calidad y falta de representatividad de los estudios colombianos, y la falta de
especificidad del registro de SISPRO, el panel de expertos consider6 adecuado utilizar los
datos publicados a nivel internacional. Por esto se procedié a utilizar los datos reportados
en el Institute of Health Metrics and Evaluation que reporta informacién segun edad, género
y grado de severidad. Se considerd que esta era la mejor informacion poblacional para
incluir en este AIP debido a que calcula datos para el contexto colombiano extrapolandolos
de una robusta literatura internacional, y utilizando un modelo de meta regresién bayesiano
de efectos fijos. Adicionalmente, este estudio se deriva de la iniciativa del Global Burden
Disease, la cual a la fecha es la una de las propuestas investigativas mas grande y confiable
sobre datos de carga de la enfermedad.

Debido a que con estos datos Unicamente se puede calcular el nUmero de pacientes con
hipoacusia profunda, fue necesario determinar el porcentaje de los pacientes profundos que
tienen hipoacusia neurosensorial y bilateral, no como prevalencias del total de la poblacién
(como se presenta en las tablas 4 y 5) sino como un porcentaje de los pacientes con
hipoacusia. Para esto se utilizaron los estudios internacionales identificados en las
revisiones de literatura, cuyos datos fueron reorganizados para dar cuenta de un porcentaje
de la poblacién con la enfermedad.
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En la Tabla 6 se presentan los hallazgos sobre el porcentaje de pacientes con hipoacusia
neurosensorial, mixta y bilateral; en total se incluyeron 13 estudios internacionales que
estudiaban la prevalencia poblacional de este tipo de hipoacusias. Por su parte en la tabla
7 se presentan los hallazgos sobre el porcentaje de pacientes con hipoacusia unilateral y
bilateral; en total se incluyeron 10 estudios que calculaban el porcentaje de la lateralidad de
la enfermedad. Debido a la heterogeneidad de los estudios, principalmente respecto a la
poblacion abordada, se decidié utilizar la mediana para determinar el porcentaje de
pacientes neurosensoriales y bilaterales, dato utilizado para el refinamiento de la poblacion.

Tipo de

estudio

hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta.

Poblacion

Tabla 6. Sintesis de datos epidemioldgicos sobre el porcentaje de pacientes con

Porcentaje de pacientes

Neurosensorial |

Mixta

| Conductiva

Fuente

Cohorte 6889 recién nacidos atendidos en una Botelho
retrospectiva, institucion en Rondonia (Brasil), registrados 86,67 0 13,33 !
MR 2010 (24)
institucional en una base de datos
Corte . .
transversal, 1218 nifios en edad esqolar en Tenessi 48.18 21.89 29.93 Bess, 1998
i (Estados Unidos) (25)
poblacional
Corte . . ., .
21150 nifios de primer grado de educacion Saki, 2015
transvgrsal, elemental en Ahvaz (Iran) 435 02 56,3 (26)
poblacional
Corte Ashrafi
transversal, 879 nifios de 3 a 6 afios en Tehran (Iran) 87,97 3,01 9,02 i
i 2014 (27)
poblacional
Corte 127 nifios entre 5 y 15 afios con pérdida Adedavo
transversal, auditiva atendidos en dos instituciones de 36,5951,47 20,59-21,95 | 27,94-41,46 Yo,
ST A 2013 (28)
institucional Ibadan y Osogbo (Nigeria)
Corte ~
5368 personas entre 9y 11 afios de edad en No Le Clerq,
transve_rsal, la ciudad de Rotterdam (Holanda) 44,37 Reportado 35,66 2017 (44)
poblacional
trar?sc\)/r:rasal 6240 escolares entre 6 y 19 afios en 20.26 28.81 50.93 Wake,
o Melbourne (Australia) ' ! ’ 2006 (45)
poblacional
Corte 359 escolares entre 4 y 10 afios en Lagos Olusanya
transversal, - 24 40 36
. (Nigeria) 2000 (46)
poblacional
Corte 2015 personas entre 5y 15 afios en la Seely 1995
transversal, pe Y 22,39 6,18 71,43 y
. provincia de Panguma (Sierra Leona) (47)
poblacional
trar?sc\)/reurasal 5528 escolares entre 5y 12 afios 41 48 0 58 52 Westerberg
o Manicaland (Zimbabue) ' ! 2005 (48)
poblacional
Revision de Egbert
literatura Adultos Europeos 90 9,2 0,8 2012 (36)
trar?s(\)/g(rasal 3567 personas de todas las edades en el 26 No 37 Ferrite,
o distrito Fundong Health (Camerun) Reportado 2017 (49)
poblacional
Corte .
transversal, 15845 personas mayores de 5 afios (Nepal) 77,2 9,3 13,5 L|tt|(%é)993
poblacional
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Mediana | 43,5 | 1897 | 3753 |

Tabla 7. Sintesis de datos epidemioldgicos sobre el porcentaje de pacientes con
hipoacusia unilateral y bilateral

Porcentaje de pacientes

1D EE ESiUEle Pl Unilaterales Bilaterales

Corte . . L .
transversal, 21150 nifios de prlmerp‘ghr\?;i;(?gs)ducamon elemental en 465 535 Sak(|é62)015
poblacional

Corte . ~ . o .
transversal, 127 nifios entrels y 15 afios con pérdida audltlvg atgndldos 38,04 61.96 Adedayo,
ST en dos instituciones de Ibadan y Osogbo (Nigeria) 2013 (28)
institucional

Corte ~ .

5368 personas entre 9y 11 afios de edad en la ciudad de i i Le Clerq,
transversal, Rotterdam (Holanda) 8507-89.16 | 10.84-14.93 | 2017 (4s)
poblacional

Corte Bess, 1998
transversal, 1218 nifios en edad escolar en Tenessi (Estados Unidos) 75,59 24,41 (2’5)
poblacional

Corte Hatcher
transversal, 5368 personas entre 2y 21 afios en Kiambu (Kenya) 60,71 39,29 '

i 1993 (51)
poblacional

Corte 2015 personas entre 5y 15 afios en la provincia de Seely 1995
transversal, Panguma (Sierra Leona) 59.24 40.76 47
poblacional 9

Corte Bastos
transversal, 1030 personas entre 5y 15 afios en Luanda (Angola) 72,38 27,72 i

i 1995 (52)
poblacional
Cohorte 5723 personas entre 20 y 59 afios que participaron en la Agrawal
retrospectiva, Encuesta Nacional de Nutricion y Salud de Estados Unidos 38,71-46,06 53,94-61,29 20908 (53’)
poblacional entre 1999 y 2004
Corte o .
9648 personas mayores de 12 afios en Estados Unidos Goman,
transversal durante el periodo 2001-2010 61,41 38,59 2013 (39)
poblacional
Cohorte 16630 personas de todas las edades que participaron en la Choi. 2017
retrospectiva, Encuesta Nacional de Nutricion y Salud de Corea del Sur 45,93 54,07 (5’4)
poblacional entre 2010y 2012
Mediana 59,24 40,76

En sintesis, se utilizaron inicialmente los datos del Institute of Health Metrics and Evaluation
para calcular el numero de pacientes con hipoacusia profunda bilateral a partir de los datos
poblacionales colombianos. Este calculo arrojé 146.793 personas con hipoacusia profunda,
de los cuales el 18,003% (43,5% de pacientes neurosensoriales por 40,76% bilaterales)
tienen hipoacusia neurosensorial profunda bilateral, lo que arroja un total de 26.427
personas. En la tabla 8 se presenta la sintesis de estos resultados.

Tabla 8. Datos poblacionales utilizados en analisis
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Resultados de la
estimacion

Poblacion Datos utilizados

Prevalencia estimada para el 2015
Grupo Hombres Mujeres
gg gso) M%de%’:ga "| Severa Profunda Mosde(?/r:ga " | Severa Profunda
<1 0,0021 0,0025 0,002 0,0012 0,0014 0,0013
1-4 0,0032 0,0034 0,0033 0,0021 0,0023 0,0025
5-9 0,0042 0,0038 0,004 0,0029 0,0027 0,0032
10-14 0,0045 0,0034 0,0036 0,003 0,0024 0,0029
15-19 0,0048 0,0031 0,003 0,0031 0,0021 0,0024
Pacientes con 20-24 0,0053 0,0029 0,0025 0,0033 0,002 0,002
hipoacusia profunda 2529 | 0,0060 | 0,0032 | 0,0022 0,0038 | 0,0022 | 0,0017 146.793
30-34 0,0068 0,0039 0,002 0,0043 0,0027 0,0016
35-39 0,008 0,005 0,0021 0,0051 0,0034 0,0017
40-44 0,01 0,0066 0,0024 0,0062 0,0045 0,0019
45-49 0,014 0,0091 0,0029 0,0084 0,0062 0,0023
50-54 0,021 0,012 0,0035 0,012 0,0085 0,0027
55-59 0,032 0,016 0,0043 0,019 0,011 0,0034
60-64 0,051 0,022 0,0053 0,03 0,016 0,0042
65-69 0,087 0,032 0,0067 0,052 0,023 0,0053
70-74 0,15 0,048 0,0084 0,088 0,035 0,0067
275 0,25 0,078 0,011 0,16 0,057 0,0088
Pacientes con Porcentaje de pacientes con hipoacusia neurosensorial: 43,5%
hipoacusia Porcentaje de pacientes con hipoacusia bilateral: 40,76% 26.428
neurosensorial bilateral Porcentaje de pacientes con hipoacusia neurosensorial bilateral: 18,003%

4.5 Distribucién de la poblacién en el escenario actual

Como se menciond anteriormente, para este AIP el escenario actual de cobertura se
estructuré como: implante coclear para personas menores de 3 afios con hipoacusia
profunda bilateral, y ninguna alternativa para personas mayores de 3 afios con hipoacusia
profunda bilateral. Asi, fue necesario determinar qué porcentaje de las 26.428 personas
estimadas tienen menos de tres afios.

Debido a que los datos del Institute of Health Metrics and Evaluation tenian una
diferenciacion por edades simples, fue posible diferenciar la poblacién objetivo por edades
de esta manera. Asi, se calcul6 que el 5,788% de las personas con hipoacusia
neurosensorial profunda bilateral tenian una edad menos a 3 afos, lo que implica 3.105
pacientes.

4.6 Métodos de costeo y costos

Para la obtencion de los precios del implante coclear se llevaron a cabo tres consultas de
fuentes de informacién de diferente naturaleza. En primer lugar, se realizé una solicitud
directa de precios via electrénica a los proveedores del dispositivo con un registro INVIMA
vigente para junio de 2017, asi como a las instituciones prestadoras de salud con servicios
habilitados de cirugia otorrinolaringologica. Adicionalmente, en una reunion presencial, esta
consulta fue realizada a la camara de dispositivos de la ANDI y a sus afiliados
comercializadores de este dispositivo. En total se recibieron dos cotizaciones de precios del
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implante coclear, las cuales incluian los accesorios requeridos para el funcionamiento del
dispositivo.

En segundo lugar, se realiz6 una busqueda en la base de datos de Colombia Compra
Eficiente, para identificar contratos de hospitales publicos en donde se haya transado el
implante coclear o alguno de sus componentes. En total se incluyeron 37 registros con
informacion util para este AIP, realizados en seis instituciones de salud de cuatro
departamentos del pais. Los precios encontrados fueron clasificados segun el tipo de
accesorio o componente tranzado; especificamente, si correspondia a implante coclear, a
la bateria, cable, pilas, procesador, antena, pastillas deshumidificadoras o al cargador de la
bateria.

En tercer lugar, se realizd una consulta en la base de recobros del afio 2016, utilizando las
palabras clave “implante coclear”, “Nucleus” y “Cochlear”. Posteriormente, los resultados
fueron filtrados para eliminar registros no relacionados con implante coclear o alguno de
sus componentes (principalmente recobros de dispositivos de conduccion &sea
quirdrgicos). Se incluyeron 1456 registros con informacion util para este AIP, los cuales
fueron clasificados segun el tipo de accesorio o0 componente tranzado; especificamente, si
correspondia a implante coclear, a la bateria, cable, pilas, procesador, antena, pastillas
deshumidificadoras, cargador de la bateria, cirugia de implante, garantias, programacion o
a la rehabilitacion del paciente.

La informacién recolectada en estas tres fuentes de informacion fue sintetizada segun el
componente o accesorio del implante coclear. Debido a la heterogeneidad de los
resultados, para la construccion de los precios minimos, medio y maximo se calcularon los
percentiles 30, 50 y 90 de cada fuente de precios. Es importante mencionar que las
cotizaciones recibidas tenian incluido en el precio los accesorios o componentes del
implante, por lo que no fue posible determinar qué porcentaje del precio reportado
correspondia al implante y qué porcentaje a los accesorios. En la tabla 9 se presentan los
célculos realizados para cada fuente de informacién, en donde se puede observar que dan
resultados muy parecidos respecto al precio del implante y de cada elemento del mismo.
Asi, se decidi6 utilizar como fuente de informacion los precios de recobros.

Adicionalmente, para el calculo del precio anual del implante coclear, se determiné que las
baterias, el cable, las pilas las pastillas y el cargador requerian un recambio anual, por lo
que el precio total se calculé como la sumatoria de estos elementos mas el precio mismo
del implante coclear.

Tabla 8. Estadisticas descriptivas de los precios del implante coclear

Implante
coclear

Cargador

Cable bateria

Bateria Pilas Antena Pastillas

Precio anual

Evidencia que promueve Confianza

Precios Colombia Compra Eficiente
Percentil 30 | $41.000.000 | ¢809880 | $506.175 | $19.040 | $663.400 | $34.977 | $440.300 | $43.473.772
P(?nrgﬁf‘;'ri :)O $43.000.000 | ¢1044.180 | $530.400 | $19.040 | $986.000 | $35.183 | $440.300 | $ 46.055.103
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Percentil 90 | $46-670.000 | &1 802360 | $858.150 | $19.040 | $1.633.360 | $35.597 | $440.300 | $51.458.807

Precios base de recobros

Percentil 30 | $41.000.000 | ¢ 761708 | $351520 | $3.888 | $534.416 | $31.406 | $316.680 | $42.999.618
P(fr:gz:‘;'ri :)0 $45.000.000 | ¢958000 | $464.000 | $11.681 | $912.400 | $36.800 | $566.660 | $47.949.541
Percentil 90 | $79-055.000 | ¢ 1 563240 | $1.469.480 | $53.017 | $1.666.000 | $54.756 | $967.440 | $84.528.933
Percentil 30 | $49.280.000 ; . ; - - ; $ 49.280.000
Percentil 50 | $ 57.200.000

(mediana) - - - - - - $57.200.000
Percentil 90 | ¥ 68.000.000 ; . ; - - ; $ 68.000.000

Adicionalmente, se calcularon los recursos asociado a la cirugia de implante y la
rehabilitacion anual del paciente, ya que son costos que deben incluirse en el costo
esperado anual del implante coclear. Para esto se realizO un micro-costeo segun los
lineamientos del manual metodoldgico del IETS (6). La identificacion y medicién se realizo
utilizando la informacion de diversos protocolos de manejo (15, 55, 56), los cuales fueron
validados por los expertos tematicos que acompafaron el proceso. La valoracion de los
procedimientos se llevd a cabo con el manual tarifario del Instituto de Seguros Sociales
(ISS) 2001 mas un ajuste del 30% sobre su tarifa base (utilizando un ajuste del 25% para
la tarifa minima y del 48% para la tarifa maxima). Cabe mencionar que no fue utilizada la
Base de Suficiencia para el costeo de procedimientos, debido a que el Manual para la
Elaboracion de Andlisis de Impacto Presupuestal (6) recomienda utilizar el tarifario ISS 2001
como base para el célculo de precios de procedimientos.

Por otra parte, la valoracion de los medicamentos se llevé a cabo con el Sistema de
Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) para el afio 2016. El precio promedio
por tableta, ampolla o unidad calculada corresponde al precio ponderado de las diferentes
presentaciones del medicamento, el cual comprende tanto los genéricos como las
moléculas originales. Con lo anterior se busc6 determinar un precio ponderado del principio
activo, y no de una molécula en particular.

En la Tabla 9 se presentan los resultados del micro-costeo, en donde se calculé un costo
minimo (ISS+25% y el precio minimo del SISMED), promedio (ISS+30% y precio promedio
del SISMED) y maximo (ISS+48% y precio maximo del SISMED). En esta tabla se puede
apreciar que el costo esperado promedio de la cirugia de implante fue de $5.711.322 y el
proceso de rehabilitacién anual posterior a la cirugia fue de $ 2.433.630. En total, el costo
promedio de los complementarios del implante coclear se calcularon en $ 8.144.952.

Tabla 9. Estadisticas descriptivas de los precios del implante coclear

Costo Costo
unitario unitario unitario
minimo promedio  maximo

Costos Cirugia implante coclear

Frec
uen
cia

Costo total
maximo

Costo total

Recurso Unidades .
minimo

promedio

Costo

Costo total
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CO“S;'; g;gld'c'“a Unidades | 1 | $10.944 | $11.382 | $12.957 | $10.944 $11.382 $12.957
Consulta medicina .
especializada Unidades 1 $ 15.638 $16.263 $18.515 $15.638 $16.263 $18.515
Consulta por .
anestesiologia Unidades 1 $ 15.638 $16.263 $18.515 $15.638 $16.263 $ 18.515
Consulta por psicologia | Unidades 1 $6.894 $7.170 $8.162 $6.894 $7.170 $8.162
Hemograma tipo IV Unidades 1 $13.769 | $14.320 | $16.302 $ 13.769 $ 14.320 $ 16.302
Glucosa en suero, LCR u
otro fluido diferente a Unidades 1 $ 3.869 $4.024 $4.581 $ 3.869 $4.024 $4.581
orina
Nitrégeno ureico Unidades 1 $4.581 $4.765 $5.424 $4.581 $ 4.765 $5.424
Electrocardiograma Unidades 1 $17.044 | $17.726 | $20.180 $17.044 $17.726 $ 20.180
TP - TPT Unidades 1 $21.125 $21.970 $ 25.012 $21.125 $21.970 $ 25.012
Creatinina Unidades 1 $6.463 $6.721 $ 7.652 $ 6.463 $6.721 $ 7.652
Audiometria Unidades 1 $ 13.250 $13.780 $ 15.688 $ 13.250 $13.780 $ 15.688
Logoaudiometria Unidades 1 $13.250 | $13.780 | $15.688 $ 13.250 $ 13.780 $ 15.688
Inmitancia acustica o .
Impedanciometria Unidades 1 $8.931 $9.289 $10.575 $8.931 $9.289 $ 10.575
Otoemisiones aclisticas | Unidades 1 $13.250 | $13.780 | $15.688 $ 13.250 $ 13.780 $ 15.688
Potenciales evocados .
auditivos automatizados Unidades 2 $74.094 $ 77.058 $87.727 $148.188 $154.115 $175.454
Verificacion
electroacustica de
amplificacion, ganancia | Unidades 1 $33.831 | $35.185 | $40.056 $33.831 $35.185 $ 40.056
funcional y audiometria
de campo libre
TAC en oidos Unidades 1 $133.156 | $138.483 | $ 157.657 $ 133.156 $ 138.483 $ 157.657
Reso”agrf'il,;“:g gneticd | Unidades | 1 | $342.719 | $356.428 | $405.779 | $342.719 $356.428 $405.779
Potenciales evocados .
auditivos de tallo cerebral Unidades 2 $ 64.381 $ 66.957 $76.227 $128.763 $133.913 $ 152.455
Terapia de lenguaje 2
semanales durante 1 Unidades 8 $31.263 | $32.513 | $37.015 $ 250.100 $ 260.104 $296.118
mes
Hospitalizaciéon mediana .
complejidad Dias 2 $ 84.056 $87.419 $99.523 $168.113 $174.837 $ 199.045
Cirugia de implante $ $ $
coclear UVR 400 2538555 | 2.640.097 | 3.005.649 $ 2.538.555 $ 2.640.097 $ 3.005.649
Colgajo localde 2 a5 cm UVR 80 $ 344.938 | $358.735 | $408.406 $ 344.938 $ 358.735 $ 408.406
Masteidoctomia UVR 200 | $705.751 | $733.981 | $835.609 $ 705.751 $ 733.981 $ 835.609
Timpanotomia UVR 55 $236.069 | $245.512 | $279.506 $ 236.069 $ 245,512 $ 279.506
Inmitancia acustica o .
Impedanciometria Unidades 1 $8.931 $9.289 $10.575 $8.931 $9.289 $ 10.575
Telemetria Unidades 1 $ 75.994 $ 79.034 $ 89.977 $ 75.994 $ 79.034 $ 89.977
Radiografia transorbital | Unidades 1 $24.800 | $25.792 | $29.363 $ 24.800 $ 25.792 $29.363
Cefazolina mg | '9° | $04697 | $05320 | $06045 | $4606885 | $5320284 | $604,5246
Acetaminofén mg 9'80 $12,1594 | $14,1201 | $ 17,7665 $109.435 $127.081 $ 159.898
Diclofenaco mg 75 $0,9414 | $1,0521 | $1,4113 $71 $79 $ 106
Dexametasona mg 8 $ 46,0613 | $52,9348 | $ 70,4484 $ 368 $ 423 $ 564
Cefalexina mg 13(')0 $ 0,5277 $0,6293 $0,9112 $7.387 $8.811 $12.757
Total $5.422.282 $ 5.653.659 $6.454.518
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Costo anual de la rehabilitacion posterior al implante

Terapgigzr']zrl‘gsua'” Unidades | 156 | $13.250 | $13.780 | $15.688 | $2.072.679 | $2.155.586 | $ 2.454.051

Consulta medicina
especializada
Verificacion
electroacustica de
amplificacion, ganancia | Unidades 4 $33.831 | $35.185 | $40.056 $ 135.325 $140.738 $ 160.225
funcional y audiometria
de campo libre
Programacion inicial del

Unidades 4 $15.638 | $16.263 | $18.515 $ 62.550 $ 65.052 $ 74.059

Daciente Unidades | 1 | $27.794 | $28.906 | $32.908 $27.794 $ 28.906 $32.908
Progragi‘t:r'glnes de Unidades | 3 | $13.894 | $14.450 | $16.450 $41.681 $ 43.349 $49.351
Total $2.340.029 | $2.433.630 | $2.770.594

Finalmente, se tuvieron en cuenta los eventos adversos relacionados con el uso del
implante coclear. Para seleccionar los eventos adversos mas importantes se realizé una
revision de la literatura clinica, centrada en la identificacion de revisiones sistematicas sobre
complicaciones del implante coclear. De esta busqueda se identific6 una revision
sistemética publicada en el 2015 de buena calidad que sintetiza la evidencia de los
principales eventos adversos del implante coclear registrados en 88 articulos publicados
entre el 2003 y el 2013 que en total sumaban 22.842 pacientes (57). En la Tabla 11 se
presenta una sintesis de sus hallazgos, en donde se puede observar una frecuencia muy
baja de todas las complicaciones, siendo los mas comunes el vértigo por postoperatorio y
el fallo del dispositivo. Esta fuente de informacién fue validad con los expertos tematicos
que acompariaron el proceso.

Tabla 10. Sintesis de la frecuencia de eventos adversos asociados con el implante
coclear para el tratamiento de la hipoacusia neurosensorial

E Porcentaje (nifios y No. de Complicaciones  Complicaciones
vento . e
adultos) pacientes en adulto en niflos
Problemas vestibulares (vértigo) 3,9 4655 128 53
Falla del dispositivo 3,4 14704 136 279
Infecciones en piel 1.3 17878 45 139
Mastoiditis 1,4 2996 1 40
Seroma 0 hematoma 0,9 5486 0 35
Rechazo del dispositivo 1 1664 1 8
QOtitis recurrente 0,8 7541 13 39
Migracién del dispositivo 0,7 8807 16 32
Colesteatoma 0,5 8579 13 24
Debilidad del nervio facial 0,6 4785 11 8
Meningitis 0,2 5234 1 8
Perforacno_n dq Iq membrana 05 557 0 3
timpanica
Dolor de cabeza crénico 0,9 450 0 4
Otorrea CSF 0,3 1979 1 5
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Teniendo en cuenta lo anterior, se decidi6 incluir Gnicamente los eventos adversos con una
probabilidad de ocurrencia mayor al 1%, es decir, vértigo, fallo del dispositivo, mastoiditis e
infecciones en la piel producto de la cirugia de implante.

Posteriormente, se procedioé a costear cada uno de los eventos con un micro-costeo que
siguié la misma metodologia y fuentes de informacion que lo descrito anteriormente para el
costeo de la cirugia de implante. Especificamente, se considerd que tanto el vértigo como
la infeccion de la piel y la mastoiditis no son eventos graves, ya que es muy poco frecuente
gque se presenten como eventos severos que requieran hospitalizacién, tratamientos
intensivos o remocion del implante. Adicionalmente, para el fallo del dispositivo se asumié
gue el fabricante asume la garantia del dispositivo, por lo que solo fue necesario costear
una cirugia adicional para remover el implante defectuoso y reimplantar uno nuevo. Se
asumio que el nuevo dispositivo implantado funciona correctamente, por lo que no es
necesario costear elementos adicionales a la rehabilitacion posterior.

En la tabla 11 se presentan los calculos del micro-costeo para cada uno de los eventos
adversos.

Tabla 11. Sintesis de la frecuencia de eventos adversos asociados con el implante
coclear para el tratamiento de la hipoacusia neurosensorial

Frec Costo Costo Costo
Recurso Unidades uenci unitario unitario unitario Costo total Costo total Costo total
- . minimo promedio maximo
a minimo promedio  maximo
Vértigo
Consggggfj'c'”a Unidades | 1 $10.944 | $11.382 | $12.957 | $10.944 $11.382 $12.957
Consulta medicina .

especializada Unidades 1 $ 15.638 $16.263 | $18.515 $ 15.638 $16.263 $18.515
Dimenhidrinato mg 7.500 $0,4172 $ 0,4803 $0,7615 $3.129 $ 3.602 $5.711
Total $29.710 $ 31.247 $ 37.183

Recurso

Unidades

Costo
unitario
caso
minimo

Costo
unitario
caso

Costo
unitario
caso
maximo

Costo total
minimo

Costo total
promedio

Costo total
maximo

promedio

Infecciones en la piel
Consgléiggf"c'”a Unidades | 2 $10.944 | $11.382 | $12.957 | $21.888 $22.763 $25.915
Consulta medicina .
especializada Unidades | 2 $15.638 | $16.263 | $18.515 $31.275 $32.526 $37.030
Proteina C reactiva Unidades 1 $ 19.269 $20.040 | $22.814 $ 19.269 $ 20.040 $22.814
_Cultivo para Unidades | 1 $38.000 | $39.520 | $44.992 $ 38.000 $39.520 $ 44.992
microorganismos

Hemograma IV Unidades 1 $13.769 $14.320 | $16.302 $13.769 $14.320 $ 16.302

Clindamicina mg 12660 $07348 | $0.8881 | $1,2140
51.00 $17.080 $18.209 $20.748

Ampicilina Sulbactam mg O $0,8749 $0,9223 | $1,0309
Total $ 141.280 $147.377 $ 167.801
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Costo Costo Costo
: unitario unitario unitario Costo total Costo total Costo total
Recurso Unidades P . -
caso caso caso minimo promedio maximo
minimo promedio  maximo
Mastoiditis
Consg'éiggf'c'”a Unidades | 2 $10.944 | $11.382 | $12.957 | $21.888 $22.763 $25.915
Consulta medicina .
especializada Unidades 2 $ 15.638 $16.263 $ 18.515 $31.275 $ 32.526 $ 37.030
Resonancia magnética | Unidades 1 $342.719 | $356.428 405$779 $342.719 $ 356.428 $ 405.779
Cultivo para Unidades | 1 $38.000 | $39.520 | $44.992 | $38.000 $39.520 $ 44.992
microorganismos
Hemograma IV Unidades 1 $ 13.769 $14.320 | $16.302 $ 13.769 $ 14.320 $ 16.302
Proteina C reactiva Unidades 1 $19.269 $20.040 | $22.814 $19.269 $ 20.040 $22.814
Ciprofloxacina mg 63(')00 $0,2845 $0,3684 | $0,5306 $17.925 $23.212 $ 33.427
Metronidazol mg 21(')00 $0,0511 | $0,0652 | $0,1873 | $1.074 $1.369 $3.933
Trimetoprim
Sulfametoxazol mg 6.720 $0,2571 $ 0,3058 $ 0,3846 $1.728 $ 2.055 $2.584
Total $ 487.645 $512.232 $592.775

Frec
Recurso Unidades | uen
cia

Costo
unitario

minimo
Costos Cirugia implante coclear

Costo
unitario

promedio

Costo
unitario
maximo

Costo total
minimo

Costo total
promedio

Costo total

maximo

CO”SE';?‘ g::ld'c'”a Unidades | 1 | $10.944 | $11.382 | $12.957 | $10.944 $11.382 $12.957
Cogssrl)‘gggﬂfgg;”a Unidades | 1 | $15.638 | $16.263 | $18.515 | $15.638 $ 16.263 $18.515
aﬁg's‘tseus'i‘agg{a Unidades | 1 | $15.638 | $16.263 | $18.515 | $15.638 $16.263 $18.515
Consulta por psicologia | Unidades 1 $6.894 $7.170 $8.162 $6.894 $7.170 $8.162
Hemograma tipo IV Unidades 1 $13.769 $14.320 $ 16.302 $13.769 $14.320 $ 16.302
Glucosa en suero, LCR u
otro fluido diferente a Unidades 1 $ 3.869 $4.024 $4.581 $ 3.869 $4.024 $4.581
orina
Nitrégeno ureico Unidades 1 $4.581 $4.765 $5.424 $4.581 $4.765 $5.424
Electrocardiograma Unidades 1 $17.044 | $17.726 | $20.180 $17.044 $17.726 $20.180
TP —-TPT Unidades 1 $21.125 $21.970 $ 25.012 $21.125 $21.970 $ 25.012
Creatinina Unidades 1 $ 6.463 $6.721 $ 7.652 $ 6.463 $6.721 $ 7.652
Audiometria Unidades 1 $ 13.250 $13.780 $ 15.688 $ 13.250 $13.780 $ 15.688
Logoaudiometria Unidades 1 $13.250 | $13.780 | $15.688 $ 13.250 $13.780 $ 15.688
'”m;aer(‘jzﬁc"’i‘gﬁet't‘r’izo Unidades | 1 | $8931 | $9.289 | $10575 $8.931 $9.289 $10.575
Otoemisiones aculsticas | Unidades 1 $13.250 | $13.780 | $15.688 $ 13.250 $ 13.780 $ 15.688
aigffygs'a;iswerxgggggis Unidades | 2 | $74.094 | $77.058 | $87.727 | $148.188 $154.115 $ 175.454
Verificacion
electroacustica de
amplificacion, ganancia | Unidades 1 $33.831 | $35.185 | $40.056 $33.831 $35.185 $ 40.056
funcional y audiometria
de campo libre
TAC en oidos Unidades 1 $133.156 | $138.483 | $ 157.657 $ 133.156 $ 138.483 $ 157.657
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Reso”agrf'zl,g“oasr gnetitd | ynidades | 1 | $342.719 | $356.428 | $405.779 | $342.719 $356.428 $405.779
Potenciales evocados .
auditivos de tallo cerebral Unidades 2 $ 64.381 $ 66.957 $76.227 $ 128.763 $ 133.913 $ 152.455
Terapia de lenguaje 2
semanales durante 1 Unidades 8 $31.263 | $32.513 | $37.015 $ 250.100 $ 260.104 $296.118
mes
Hospitalizacion mediana .
complejidad Dias 2 $ 84.056 $87.419 $99.523 $168.113 $174.837 $ 199.045
Cirugia de implante $ $ $
coclear UVR | 400 |, 538 555 | 2.640.097 | 3.005.649 | ®2:538:555 | $2.640.097 | $3.005.649
Colgajo local de 2 a5 cm UVR 80 $ 344,938 | $358.735 | $408.406 $ 344.938 $ 358.735 $ 408.406
Masteidoctomia UVR 200 | $705.751 | $733.981 | $835.609 $ 705.751 $ 733.981 $ 835.609
Timpanotomia UVR 55 $ 236.069 | $245.512 | $279.506 $ 236.069 $ 245512 $ 279.506
Inmitancia acustica o .
Impedanciometria Unidades 1 $8.931 $9.289 $10.575 $8.931 $9.289 $10.575
Telemetria Unidades 1 $ 75.994 $ 79.034 $ 89.977 $ 75.994 $ 79.034 $ 89.977
Radiografia transorbital | Unidades 1 $24.800 | $25.792 | $29.363 $ 24.800 $ 25.792 $ 29.363
Cefazolina mg 1'80 $ 0,4697 $0,5320 $ 0,6045 $ 469,6885 $532,0284 $ 604,5246
Acetaminofen mg 9'80 $12,1594 | $14,1201 | $ 17,7665 $109.435 $127.081 $ 159.898
Diclofenaco mg 75 $0,9414 | $1,0521 | $1,4113 $71 $79 $ 106
Dexametasona mg 8 $ 46,0613 | $52,9348 | $ 70,4484 $ 368 $ 423 $ 564
Cefalexina mg 13'(')0 $0,5277 | $0,6293 | $0,9112 $7.387 $8.811 $12.757
Vacfn'}ﬁjggrz‘ga la Unidades | 1 | $44.239 | $44.239 | $44.239 | $44.239 $ 44.239 $ 44.239
Vacﬁgﬁnc]gzga el Unidades | 1 | $13.424 | $13.424 | $13.424 | $13.424 $13.424 $13.424
Total $ 5.479.945 $5.711.322 $6.512.181
5 Modelo

A partir de la estimacién poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se
determinaron los siguientes insumos necesarios para el calculo del AIP, los cuales se
sintetizan en la Tabla 12.

Poblacion estimada

Poblacion objetivo

Distribucién de pacientes en el
escenario actual

Distribucién de pacientes en el
escenario nuevo

Carrera 49 a No.91-91

Tabla 12. Insumos para el calculo del AIP

Pacientes con hipoacusia profunda: 146.793

Pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral: 26.428

Implante coclear (pacientes menores de 3 afios): 3.105

Ninguna alternativa (pacientes mayores de 3 afios): 24.897

Implante coclear disponible para todos los pacientes: 26.428
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1. Precios anual del implante coclear
Precio minimo | Precio medio | Precio maximo
Implante coclear $42.999.618 | $47.949.541 $ 84.528.933

Precio de la tecnologia analizada

2. Costos de la cirugia de implante y rehabilitacion anual
Precio minimo | Precio medio | Precio maximo
Cirugia implante $ 5.479.945 $5.711.322 $6.512.181

Rehabilitacion $ 2.340.029 $ 2.433.630 $2.770.594
Precio minimo Precio medio | Precio maximo

Vértigo $29.710 $ 31.247 $ 37.183

Eostolanmalideliosieveniosiadversus Infeccion de la piel $ 141.280 $ 147.377 $167.801

Mastoiditis $ 487.645 $512.232 $592.775

Fallo del dispositivo $ 5.479.945 $5.711.322 $6.512.181
Probabilidad

Probabilidad de ocurrencia de los Vértigo 0,013
eventos adversos Infeccion de la piel 0,039
Mastoiditis 0,014
Fallo del dispositivo 0,034

6 Escenarios

Como se menciond en la seccién 3, aunque el escenario nuevo de cobertura estaria definido
para todos los pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral que lo requieran,
no se esperaria que todos estos pacientes pasen a demandar el implante coclear en caso
de que este sea incluido en el PBSUPC.

Bajo este panorama, para la distribucion de mercado 1 se tuvo en cuenta que para las
personas pre y peri-linguales (que los expertos definieron como los menores de 7 afios) si
es mandatorio el implante coclear, debido a que con el dispositivo pueden desarrollar el
habla y mdultiples habilidades cognitivas y sociales a lo largo de su vida. Por su parte, para
las personas pos-linguales (mayores de 7 afios) se asume que Unicamente los pacientes
gue desarrollan una hipoacusia neurosensorial profunda bilateral subita son los candidatos
al implante coclear, mientras que los demas que tienen la enfermedad de larga data, no se
esperaria que demandaran el dispositivo.

Para estructurar este escenario se procedié a calcular el nUmero de personas menores de
7 afios con la informacién poblacional descrita en secciones anteriores. Se calculé entonces
que de los 26.428 pacientes, 2.907 tienen menos de 7 afios, lo que representa el 9,36% de
toda la poblacién. Por su parte, para calcular el namero de personas con hipoacusia subita
se tomo el dato de Alexander 2013 (30) presentado en la tabla 3. Con esto se determin6
que 9.872 personas mayores de 7 afios sufrieron hipoacusia neurosensorial profunda
subita. Sin embargo, para el andlisis fue necesario determinar los pacientes con hipoacusia
subitas bilaterales, por lo que se utilizé el hallazgo de Kuhn 2011 (58), el cual menciona que
el 2% de las pérdidas auditivas subitas corresponden a pérdidas bilaterales. Asi, la
poblacion adulta con pérdidas auditivas neurosensoriales profundas bilaterales subitas se
calculé en 197 personas.
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En sintesis, para la estructuracion de la distribucion de mercado 1 se asumié que 3.105
pacientes demandaran el implante coclear posterior a la decisién de financiacion a través
de la UPC, lo que equivale al 11,75% del total de pacientes. Este nUmero es acorde con
algunas estimaciones realizadas a partir de las encuestas de la Asociaciébn Europea de
Usuarios de implantes cocleares (EURO-CIU, por sus siglas en inglés). Especificamente,
algunos trabajos han calculado que el nimero de usuarios de implante coclear por pais en
Europa oscilan entre 50 y 100 implantes coclear por millon de habitantes en promedio y que
alrededor del 50% son nifios (59-61). Si se extrapolan estas cifras a la poblacion colombiana
de 2016, se estimarian entre 2.303 y 4.604 usuarios de implantes cocleares.

Por otro lado, la participacién de mercado 2 se estructuré6 como cobertura progresiva del
implante coclear hasta un 25%, asumiendo que un porcentaje adicional de pacientes
adultos con pérdidas auditivas no subitas demandaran el dispositivo. Este valor se basé en
una evaluacién te tecnologias realizada en el Reino Unido, en donde estimaban un aumento
en la demanda del 25% a partir de varios estudios de mercado (62). Esto implicaria que en
el afio 3, 6.607 pacientes demandarian el implante coclear.

Tabla 13. Escenarios de participacion de mercado

Tecnologias Participacion actual
Participacién de mercado 1
Implante coclear 5,79% 11,75% 11,75% 11,75%
Ninguna alternativa 94,21% 88,25% 88,25% 88,25%
Participacién de mercado 2
Implante coclear 5,79% 10% 15% 25%
Ninguna alternativa 94,21% 90% 85% 75%

Carrera 49 a No.91-91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

7 Resultados

Los resultados de este AIP, presentados en la Tabla 18, indican que en el caso base y
asumiendo la distribucion de mercado 1, la inclusion del implante coclear implica una
inversion de $83.921.381.661,33 en el afio 1, $13.985.656.001,31 en el afio 2 y
$15.194.089.674,52 en el afio 3. Adicionalmente, si se asume la distribuciéon de mercado 2,
estos montos ascienden a $59.280.036.374,86 en el afio 1, $88.257.872.613,46 en el afio
2y $185.038.223.681,10 en el afio 3.

Finalmente, en la Tabla 14 se presentan los resultados del analisis de sensibilidad
deterministico y probabilistico bajo los escenarios de participacion de mercado 1 y 2.
Especificamente, se presenta el impacto presupuestal asumiendo el precio minimo, medio
y maximo de las tecnologias.

Tabla 14. Resultados de impacto presupuestal

Costo del tratamiento en el escenario actual

$81.527.650.976,36

Costos del tratamiento en el escenario nuevo, participacion de mercado 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal en el afio 1
$165.449.032.637,69 $83.921.381.661,33
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Costo del tratamiento

en el afio 2

Impacto presupuestal en el afio 2

$179.434.688.639,00

$13.985.656.001,31

Costo del tratamiento

en el afio 3

Impacto presupuestal en el afio 3

Costo del tratamiento

$194.628.778.313,52

Costos del tratamiento en el escenario nuevo, participacion de mercado 2

Impacto presupuestal en el afio 1

enelafo 1

$15.194.089.674,52

$140.807.687.351,22

$59.280.036.374,86

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal en el afio 2
$229.065.559.964,68 $88.257.872.613,46
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal en el afio 3

$414.103.783.645,78

$185.038.223.681,10

Tabla 15. Resultados del andalisis de sensibilidad

Impacto presupuestal, participacién de mercado 1

Andlisis deterministico

Andlisis probabilistico

Precio minimo

$77.097.209.378,28

$45.464.940.276,91

Precio medio

$83.921.381.661,33

$89.454.763.429,10

Precio maximo

$139.388.859.077,04

Andlisis deterministico

$192.332.684.787,08

Impacto presupuestal, participacion de mercado 2

Andlisis probabilistico

Precio minimo

$89.945.604.241,20

$32.115.335.329,83

Precio medio

$97.907.037.662,64

$63.188.683.563,17

Precio maximo

$162.618.274.452,19

$135.859.161.569,40
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Anexo 1. Registros sanitarios para la tecnologia de interés — Implante coclear

Registro

Sanitario

Nombre
Producto

Presentacion Comercial

Caja Externa Que Contiene
Estimulador Coclear

Estado
Registro

Titular

Evidencia que promueve Confianza

Nivel
Riesgo

Invima Sistema De Implantable Dentro, En Caja De Adyanped - . -
Implante Coclear . > ) Bionics Advaced Restablecimiento De La Sensacion Auditiva Con .
2014dm- Advanced Carton Que Contiene Estuche Vigente Suscursal | Bionics,LIc Sordera Profunda Neurosensorial lib
0002510-R1 Bionics. Lic Estéril EI Cual Contiene Colombia ' )
' Bandeja Estéril Con El Implante
Y Accesorios.
Implante En Empaque
Individual. Procesador En
Empaque Individual Y Kit Que Med-El
. Sistemas De Contiene: Procesador Los Implantes Cocleares Evocan Sensaciones
Invima . . Elektro- " : . - o
2008dm- Implantes Accgsorlos (Porta Baterias, Vigente | Medizinisc | Med - EI Audltlva}§ Por Medio I?Q Estlmulamo,n Electrlcq I_En La lib
0003039 Cocleares Med- | Baterias, Codo O Gancho Del he Gerate Via Auditiva, Para Individuos Con Pérdida Auditiva De
El Auricular, Bobina, Cable, Gmbh Severa A Profunda.
Unidad De Control, Cargador,
Estuche De Almacenamiento,
Deshumidificador).
Contribuye A Restablecer La Audicién De Las
Invima Implanlg(;rce:loclear Per§onas Qge Tengan_ Las Células _Ciliadas~De La
2009dm- Rehabilitacion Empaque Individual - Kit Vigente | Neurelec | Neurelec £l Coclea Dafiadas, Estimulado Mediante Sefiales lii
0003991 Auditiva - éctricas Dlre(;'[_amente A Las Células Gang_ll_onares
Neurelec (Nervio Audltlv_o) Encargadas De Transmitir La
Informacion Codificada Al Celebro.
El Sistema De Implante Coclear Es Un Dispositivo
Hanzghou Implantable Electrénico Que Proporciona La Audicion
Invima Nurotron Implante Funcional A Los Pacientes Con Hipoacusia Bilateral
2013dm- | Implante Coclear | Unidad Por Empaque Estéril Vigente | Biotechnol Coclear Neurosensorial Severa O Profunda. Esté Indicado 1]
0009541 ogy Co, Para Pacientes De 60 Afios De Edad Con Pérdida
Ltd Sensitiva Severa O Profunda Causada Por La

Destruccién De Las Células Ciliadas De Las Cocleas,
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et D Nambre Presentacion Comercial Est_ado Titular
Sanitario Producto Registro
Estimulando Directamente El Nervio Auditivo Mediante
Sefales Eléctricas.
_ Med - El El Sistema De !mplante _Coclear M_e_d-EI Estél_ Disefiado
Invima Sistema De o » Elektrome Parg Prodgglr Se,nse_lcmnes Audlt,lvas Me_d_lante La
Implante Coclear | Empaque Unitario Estéril Y No ) L Estimulacion Eléctrica De Las Vias Auditivas De
2015dm- o Vigente | dizinische Med- El . . - ]3]
0012746 Synchrony / Med- Estéril, Kit Gerate Personas Con D.lscapaudad A}J_dltl\{a} Entrg Qrave Y
El Gmbh Profunda, En Quienes La Amplificacién Aculstica Con
Audifonos Adecuados A Medida No Haya Sido Eficaz.
. . Medihuma
Invima Sistema De e -
2002v- Implante Coclear Empaque Individual Vencido na Clarion Restablecer La Sensacion Auditiva En Personas Con I
0001512 Clarion Colombia Sordera Profunda Neurosensorial.
S.A.
Invima Protesis De Cancelad | Techbioni | Nucleus -
2006v- Implante Coclear Caja Unitaria Esteéril o ca SA Coclear Implante Coclear 1B
0003859 Con Accesorios T
El Procesador De Sonido Cpp905 Kanso® De
Procesador De Nucleus, Cochlear™ Se Usa Detras De La Oreja Y Esta
Sonido Kanso - Cochlear Freedom, Diseflado Para Ser Usado Por Los Receptores De
Invima Cp905 - Latinoame Nucleus 5, Implantes Cocleares De Nucleus De Cochlear. El
2016dm- Procesador De Empaque Individual - Kit Vigente rica S.A Nucleus 6, Procesador De Sonido Cp905 Controla El Implante A
0015026 Sonido Para (Clas.a). Nucleus Coclear A Través De Un Enlace Transcutaneo Y Envia
Implantes Ci522, Tanto Energia Como Sefiales De Sonidos Digitales. El
Cocleares Kanso Implante Coclear Estimula Eléctricamente El Nervio
Auditivo Dejando De Lado El Oido Interno.
El Procesador De Sonido Cp802 Nucleus® De
Cochlear™ Se Usa Detras De La Oreja Y Esta
Disefiado Para Ser Usado Por Los Receptores De
Procesador De Cochlear Nucleus, Implantes Cocleares De Nucleus De Cochlear. El
Invima Sonido Cp802 - Latinoame Freedom, Procesador De Sonido Cp802 Controla El Implante
2016dm- Procesador De Empaque Por Unidad Vigente fica. S.A Baha, Coclear A Través De Un Enlace Transcutaneo Y Envia A
0014562 Sonido Para (Cllasé)- Cochlear, | Tanto Energia Como Sefiales De Sonidos Digitales. El
Implante Auditivo Cp802 Implante Coclear Estimula Eléctricamente EI Nervio
Auditivo Dejando De Lado El Oido Interno No —
Funcional De Nifios Y Adultos Con Pérdida Auditiva
Moderada A Profunda.
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Anexo 2. Estrategias de busqueda para las revisiones de literatura

Pagina
Guideline
International
Network

Google
académico

LILACS

LILACS

Medline

Medline

Términos
“hearing loss”

Resultados

6 resultados. Ninguno de
ellos da informacion sobre
prevalencia o incidencia de
hipoacusia neurosensorial 0
mixta.

All in title: guidelines/guideline "Sensorineural Hearing Loss"
All in title: guidelines/guideline "Perceptive Hearing Loss"

6 resultados. 2 guias
estaban en idiomas
diferentes a inglés o
espafiol, en los otros 4
documentos no se encontro
informacién sobre la
prevalencia o incidencia de

la hipoacusia neurosensorial.

(((tw:(sensorineural hearing loss)) OR (tw:(perceptive hearing
loss)) OR (tw:(mixed hearing loss))) AND ((ti:(incidence)) OR
(ti:(prevalence)))) AND (instance:"regional") AND
(pais_assunto:("Colombia™)

17 estudios.
Ninguno aporta datos de
frecuencia en Colombia

(tw:("sensorineural hearing loss")) OR (tw:("sensorineural
deafness")) OR (tw:("mixed hearing loss”)), AND ((tw:(prevalence))
OR (tw:(incidence))) AND (instance:"regional”) AND ( mj:("Pérdida
Auditiva Sensorineural”) AND jd:("OTORRINOLARINGOLOGIA"
OR "MEDICINA" OR "PEDIATRIA" OR "NEUROLOGIA" OR
"AUDIOLOGIA")

115 estudios.
Ninguno aporta datos de
frecuencia

("Hearing Loss, Sensorineural'[MeSH Terms]) AND
(incidence[Title/Abstract] OR prevalence[Title/Abstract]) AND
Colombia

2 estudios.
Ninguno aporta datos de
frecuencia en Colombia

"Hearing Loss, Sensorineural"[MeSH Terms] AND
(incidence[Title/Abstract] OR prevalence[Title/Abstract]) AND
("cohort analysis"[Title/Abstract] OR "cross-sectional
study"[Title/Abstract] OR "longitudinal study"[Title/Abstract] OR
"observational study"[Title/Abstract])

89 resultados

(('perception deafness'/mj OR 'acoustic nerve diseases'ti,ab

OR 'acoustic nerve palsy"ti,ab OR 'auditory diseases, central'ti,ab
OR 'auditory nerve palsy'ti,ab OR 'auditory nerve paralysis'ti,ab
OR 'auditory nerve paresis"ti,ab OR 'auditory perceptual
disorders':ti,ab OR 'deafness, perception':ti,ab OR 'deafness,
sensorineural'ti,ab OR 'hearing loss, sensorineural':ti,ab OR 'nerve
deafness'"ti,ab OR 'nerve hearing impairment'ti,ab OR 'nerve
hearing loss"ti,ab OR 'neural deafness"ti,ab OR 'neural hearing
impairment"ti,ab OR 'neural hearing loss":ti,ab OR 'neurogenic
deafness':ti,ab OR 'neurogenic hearing loss'ti,ab

OR 'neurosensory deafness':ti,ab OR 'neurosensory hearing
impairment':ti,ab OR 'neurosensory hearing loss":ti,ab

OR 'perception deafness':ti,ab OR 'perceptive deafness':ti,ab

OR 'perceptive hearing loss":ti,ab OR 'sensori-neural
deafness':ti,ab OR 'sensori-neural hearing impairment':ti,ab

OR 'sensori-neural hearing loss":ti,ab OR 'sensorineural
deafness':ti,ab OR 'sensorineural hearing impairment':ti,ab

OR 'sensorineural hearing loss'"ti,ab OR 'sensory deafness':ti,ab
OR 'sensory hearing impairment"ti,ab OR 'sensory hearing
loss':ti,ab OR 'mixed hearing loss'/mj OR 'hearing loss, mixed'ti,ab
OR 'hearing loss, mixed conductive-sensorineuralti,ab OR 'mixed
conductive sensorineural hearing loss':ti,ab OR 'mixed
deafness':ti,ab OR 'mixed hearing loss':ti,ab) AND (‘cross-sectional

83 resultados
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study'/mj OR 'cross-sectional design':ti,ab OR 'cross-sectional
research"ti,ab OR 'cross-sectional studies":ti,ab OR 'cross-
sectional study'ti,ab OR 'cohort analysis'/mj OR 'analysis,
cohort:ti,ab OR ‘cohort analysis'ti,ab OR ‘cohort fertility"ti,ab
OR 'cohort life cycle'ti,ab OR 'cohort studies':ti,ab OR ‘cohort
study':ti,ab OR "fertility, cohort'ti,ab)) AND (incidence:ti,ab OR
prevalence:ti,ab)
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