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RESUMEN

Formas farmacéuticas de administracion topica, oftalmica,
nasal, transdérmica, vaginal, rectal, Ootica y con
consideraciones especiales que no se encuentran financiadas
con los recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

Los principios activos y las formas farmacéuticas INVIMA
evaluadas como intervenciones se describen en detalle en la
Tabla 1y Tabla 2.

Tecnologias evaluadas

Intervenciones

Las formas farmacéuticas INVIMA fueron agrupadas a partir
del sistema de clasificacion de formas farmacéuticas definido.
Las formas farmacéuticas financiadas con recursos de la UPC
se identificaron y seleccionaron de acuerdo a los lineamientos
expuestos en la Seccion 2.2.

Los principios activos y las formas farmacéuticas
seleccionadas como comparadores para cada intervencion se
Comparadores encuentran en la Tabla 3y Tabla 4. La justificacion técnica de
la seleccién de los comparadores se describe en la Seccién
2.2.1.

Las formas farmacéuticas INVIMA fueron agrupadas a partir
del sistema de clasificacion de formas farmacéuticas definido.
Poblacion efectiva a partir de fuentes de utilizacion de servicios
de salud.

Tecnologias no financiadas con recursos de la UPC: Recobros
o MIPRES.

Tecnologias financiadas con recursos de la UPC: Suficiencia.
Tecnologias gasto de bolsillo: SISMED*.

Estimacion del posible impacto monetario que se asumiria por
la incorporacion de las formas farmacéuticas para
administracion topica, oftalmica, nasal, transdérmica, vaginal,
rectal, Otica y con consideraciones especiales que no se
encuentran financiadas con los recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion (UPC).

Poblacion

Metodologia

Se desarroll6 a partir de la construccion de un modelo
matematico que consta de 4 etapas, detalladas en la Seccién
4.1.

Tercer pagador, Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS).

Horizonte temporal Un afio.

Perspectiva

1 Como proxy para el calculo de la poblacion que accede a las tecnologias mediante gasto de bolsillo se usa
informacion de SISMED.
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Precio promedio ponderado (PPP) minimo obtenido a partir de
Costos incluidos los reportes de precios en la plataforma SISMED.

Validacion del PPP con respecto al VMR.

Sistema de Informacibn de Precios de Medicamentos
(SISMED)2.

Valor Maximo de Recobros (VMR) dispuesto en la Resolucion
Fuente de costos No. 3078 del 2019.

Base de datos de medicamentos con precio regulado o con
precio de referencia actualizado mensualmente (diciembre
2019).

La estimacion del impacto monetario para el total de las formas
farmacéuticas evaluadas fue de $46.483.235.467 sin gasto de
bolsillo y $46.742.913.365 con gasto de bolsillo.

A continuacién, se presenta el impacto monetario desagregado
por via de administracién, en pesos colombianos (COP):

Via de administracion tépica: COP $2.413.826.865 sin gasto
de bolsillo y COP $2.494.988.488 con gasto de bolsillo.

Via de administracion oftalmica: COP $7.016.830.417 sin
gasto de bolsillo y COP $7.134.796.103 con gasto de bolsillo.
Via de administraciéon nasal: COP $5.160.784.279 sin gasto de
bolsillo y COP $5.160.831.901 con gasto de bolsillo.

Via de administracion transdérmica: COP $25.969.799.968 sin
gasto de bolsillo y COP $25.969.868.246 con gasto de bolsillo.
Via de administracion vaginal: COP $349.770.463 sin gasto de
bolsillo y COP $408.282.283 con gasto de bolsillo.

Via de administracion rectal: COP $212.438 sin gasto de
bolsillo y COP $226.479 con gasto de bolsillo.

Via de administracion 6tica: COP $8.562.052 sin gasto de
bolsillo y COP $9.607.264 con gasto de bolsillo.
Consideraciones especiales: COP $5.563.448.985 sin gasto
de bolsillo y COP $5.564.312.601 con gasto de bolsillo.

Resultados

Los resultados de los 50 impactos monetarios para cada forma
farmacéutica se encuentran relacionados en la Tabla 17.

2 Consulta de precios del afio 2012 -2019. La informacion de precios analizada fue referente al canal institucional
y comercial. El tipo entidad fue LAB, MAY o IPS segun la informacion de precios disponibles para las

intervenciones y comparadores.
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1. Introduccién

La estimaciéon de impacto presupuestal para las formas farmacéuticas de administracion
tépica, oftalmica, nasal, transdérmica, vaginal, rectal, ética y con consideraciones
especiales que no se encuentran financiadas con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion (UPC) en Colombia®, se desarrolla en el marco del mecanismo técnico-cientifico
para la ampliacion progresiva de tecnologias en salud financiadas con recursos de la UPC
y la definicién de las tecnologias excluidas de la financiaciébn con recursos publicos
asignados a la salud (listado de exclusiones), establecidas en el articulo 15 de la Ley 1751
de 2015. Las formas farmacéuticas incluidas en este informe fueron definidas, priorizadas
y validadas conjuntamente entre la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas
del Aseguramiento en Salud (DRBCTAS) del Ministerio de Salud y Proteccién Social
(Minsalud) y el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS). Posteriormente, su
respectivo andlisis y evaluacion técnica fueron desarrollados por el IETS.

La financiacion con recursos de la UPC definida para la fecha del desarrollo de este informe
se encuentra en la Resoluciéon 3512 de 2019, “Por la cual se actualizan los servicios y
tecnologias de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitaciéon (UPC)”
de Minsalud; esta normativa conserva salvedades de financiacién asociadas a las formas
farmacéuticas para algunos principios activos que actualmente se encuentran financiados
con recursos de la UPC (1). Esta diferencia en su financiacion prevalece, aunque la forma
farmacéutica no modifique sus indicaciones, su mecanismo farmacolégico ni su accion
terapéutica (2,3).

Las innovaciones en las formas farmacéuticas usualmente se asocian a beneficios
adicionales en el cumplimiento del tratamiento, en su administracion, ajuste de dosis, entre
otros. Estos beneficios, que son mejor valorados en los grupos extremos de la distribucion
poblacional (infancia y vejez), no modifican sustancialmente los patrones de préctica clinica
en la prescripcion, pero si permiten distinguir a los medicamentos por su forma farmacéutica
al momento de definir su financiacion (2,3).

El objetivo principal de este informe es determinar la estimacién de impacto presupuestal
para las formas farmacéuticas de administracion tépica, oftdlmica, nasal, transdérmica,
vaginal, rectal y 6tica que no se encuentran financiadas con recursos de la UPC. Asimismo,
se analizan algunas formas farmacéuticas con consideraciones especiales que no se
tuvieron en cuenta en los informes desarrollados anteriormente por el IETS para formas
farmacéuticas, con el fin de evaluar su posible inclusiébn por este mecanismo de
aseguramiento.

En este orden de ideas, la estimacion del impacto presupuestal se desarrolla teniendo en
cuenta los siguientes pasos:

3 Este estudio incluye algunas formas farmacéuticas que no fueron evaluadas en los informes anteriores, dado
que presentaban consideraciones particulares que no permitieron analizarlas en su momento.
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e Identificacion de las formas farmacéuticas no financiadas con recursos de la UPC,
gue son las tecnologias del escenario nuevo, denominadas intervenciones. De igual
manera, la identificacion para cada una de las formas farmacéuticas que se
encuentran financiadas con recursos de la UPC, que son las tecnologias del
escenario actual, llamadas comparadores”.

e Agrupacion de las formas farmacéuticas identificadas en la base de datos de
registros sanitarios del INVIMA de acuerdo con el sistema de clasificacion de
medicamentos financiados con recursos de la UPC para definir pardmetros que
permitan la interpretacién de resultados.

e Construccion cuantitativa de un modelo matematico para la estimacion del impacto
presupuestal de las formas farmacéuticas a evaluar.

¢ Revision de los esquemas farmacoterapéuticos y estimacion de las dosis anuales
para las intervenciones y comparadores seleccionados.

e Calculo de los precios por unidad minima de concentracion (UMC) para las
intervenciones y comparadores seleccionados.

e Identificacion a partir del Sistema de Clasificacion Internacional de Enfermedades,
102 edicion (CIE-10), de los diagnésticos correspondientes a las intervenciones y
comparadores para establecer el nimero de personas Unicas segun las fuentes de
utilizacion de servicios en salud (Suficiencia, Recobros y MIPRES).

¢ Estimacién del impacto monetario de las formas farmacéuticas evaluadas.

Durante el desarrollo del documento se presenta el abordaje metodol6gico planteado y los
pasos establecidos para la estimacion del impacto monetario correspondiente.

4 Es posible que, para algunas de las intervenciones a evaluar, su comparador no corresponda al mismo
principio activo en otras formas farmacéuticas financiadas con recursos de la UPC. Por tanto, se hace necesario
evaluar todas las opciones terapéuticas que ofrece este mecanismo de financiacion e incluir en el andlisis otros
medicamentos con diferentes principios activos y misma indicacion autorizada.
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2. Tecnologias evaluadas

2.1. Identificacion de formas farmacéuticas no financiadas con recursos de la UPC
(intervenciones)

Actualmente, algunos de los principios activos listados en el Anexo 1 de la Resolucion 3512
de 2019 no son financiados con recursos de la UPC para todas sus formas farmacéuticas®,
lo que implica que la financiacion esta sujeta a un condicionante por su forma farmacéutica.
Estas salvedades estan dadas para las diferentes formas farmacéuticas segun su estado
fisico, tipo de liberacion del farmaco y su via de administracion® (1,4). Por lo tanto, se
establece que el alcance de la estimacién del impacto presupuestal esta direccionado
Unicamente a las formas farmacéuticas de administracion topica, oftdlmica, nasal,
transdérmica, vaginal, rectal y 6tica que no se encuentran actualmente financiadas con
recursos de la UPC en la Resolucion 3512 del 2019 (1). Por otro lado, también se tendran
en cuenta algunas formas farmacéuticas que no fueron evaluadas anteriormente en los
informes desarrollados por el IETS porque presentaban “consideraciones especiales” que
no permitieron su evaluacion en ese momento.

La identificacién de las formas farmacéuticas evaluadas en este informe y que no se
encuentran financiadas con recursos de la UPC, se realiz6 mediante un andlisis detallado
de la salvedad de financiacién que aparece en el Anexo 1 de la Resolucién 3512 del 2019
(1). De igual forma, los hallazgos obtenidos fueron complementados y validados de manera
conjunta con pares técnicos de la DRBCTAS en distintas mesas de trabajo durante el
desarrollo de este analisis.

Enla

Tabla 1 se presentan las formas farmacéuticas de administracion tépica, oftalmica, nasal,
transdérmica, vaginal, rectal y 6tica que no estan financiadas con recursos de la UPC. Estas
formas farmacéuticas son las intervenciones o tecnologias que conforman el escenario
nuevo para la estimacion del impacto presupuestal. A partir de la revisién, se evidencian
formas farmacéuticas no financiadas para 14 principios activos de administracién topica, 8
principios activos para administracion oftalmica, 2 principios activos para administracion
nasal, 3 principios activos para administracion transdérmica, 4 principios activos para
administracion vaginal, 2 principios activos para administracion rectal y 1 principio activo
para administracion oOtica. Cada principio activo identificado relaciona las formas
farmacéuticas no financiadas’ (5).

5 Hace referencia a los principios activos que se presentan dentro de la casilla “financiacion con recursos de la
UPC” y contienen salvedad de financiacién por forma farmacéutica en la Resolucién 3512 del 2019.
6 Las formas farmacéuticas se pueden diferenciar por su estado fisico (sélidas, semisolidas, liquidas), su via de
administracion (oral, bucal, parenteral, topica, oftdlmica, ¢tica, rectal, vaginal o inhalada) y el tipo liberacién del
principio activo (convencional o modificada).
7 Las formas farmacéuticas identificadas presentan los registros sanitarios INVIMA en estado vigente, en tramite
de renovacion o vigente — temporalmente no comercializado.
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Tabla 1. Formas farmacéuticas no financiadas con recursos de la UPC de administracion

Minsalud

tépica, oftalmica, nasal, transdérmica, vaginal, rectal y Gtica.
ViA DE ADMINISTRACION TOPICA

Principio activo

Forma farmacéutica INVIMA

Aciclovir

Unglento tépico, Crema tépica

Etanol®
(Alcohol etilico)

Solucién topica

Aluminio acetato

Crema topica
Solucioén tépica

Clindamicina®

Solucién topica

Diclofenaco Gel topico
Aerosol
Eritromicina Ge! :cop|f:o-
Solucién tépica
Gentamicina Crema topica
Ibuprofeno Gel tépico
Ketoconazol crema top,lca
Champu
Metilprednisolona Crema tépica
Metronidazol Gel topico
Naproxeno Gel tépico
Plata sulfadiazina Polvo medicado para uso topico
Testosterona Gel topico

ViA DE ADMINISTRACION OFTALMICA

Forma farmacéutica INVIMA

Principio activo
Ciclosporina

Solucién oftalmica

Ciprofloxacina

Solucidn oftalmica
Unguento oftalmico

Principio activo
Desmopresina

Dexametasona Implante intravitreal
Diclofenaco Solucién oftalmica
Glicerina Solucién oftalmica
Ketotifeno Solucién oftalmica
Oximetazolina Solucién oftalmica
Yodopovidona Solucion oftalmica

ViA DE ADMINISTRACION NASAL

Forma farmacéutica INVIMA
Solucién nasal

Sodio cloruro

Solucién nasal

ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA

Principio activo
Fentanilo

Forma farmacéutica INVIMA
Sistema transdérmico

Gentamicina

Implante transdérmico

Lidocaina

Sistema transdérmico

ViA DE ADMINISTRACION VAGINAL

8 El gel tépico de alcohol etilico se considera una tecnologia excluida de la financiacién con recursos publicos
asignados a la salud.
9 El gel topico de clindamicina con expediente 19994185 no se incluye en el andlisis por ser una combinacion

con peréxido de benzoilo.
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Principio activo Forma farmacéutica INVIMA

Aciclovir Crema vaginal

. - Crema vaginal
Clindamicina Ovulos, Tableta vaginal

Estradiol Gel vaginal
Yodopovidona Ovulos

VIA DE ADMINISTRACION RECTAL
Principio activo | Forma farmacéutica INVIMA
Diclofenaco Supositorio
Solucién para administracion via
rectal (enema)
ViA DE ADMINISTRACION OTICA
Principio activo | Forma farmacéutica INVIMA
Ciprofloxacina Solucion otica
Elaboracion propia a partir del anexo 1 de la Resoluciéon 3512 del 2019, base de datos INVIMA.

Sodio cloruro

Se debe precisar que las formas farmacéuticas de “gel tépico de Brimonidina”, “ungtiento
oftdlmico de Eritromicina”, “soluciébn nasal de Fentanilo” y “parche transdérmico de
Diclofenaco” presentaban los registros sanitarios INVIMA en estado vencido?°, por lo cual
se decidié de manera conjunta con la DRBCTAS no incluir dentro del analisis estas formas
farmacéuticas para la estimacion del impacto presupuestal.

En informes anteriores desarrollados por el IETS para calcular el impacto presupuestal de
formas farmacéuticas no financiadas con recursos de la UPC, no se evaluaron algunos
principios activos porque presentaban consideraciones especiales que no permitieron su
analisis por lineamientos metodoldgicos o diferencias en la interpretacion del sistema de
clasificacién de formas farmacéuticas financiadas con recursos de la UPC. No obstante,
para el desarrollo de este producto se acord6 con la DRBCTAS evaluar principios activos y
sus formas farmacéuticas!! presentados en la Tabla 2, donde se relacionan 8 principios
activos y sus formas farmacéuticas que presentan consideraciones especiales y que se
evaltan como tecnologias dentro del escenario nuevo.

10 | os registros sanitarios INVIMA para las formas farmacéuticas mencionadas se vencieron en los afios 2019
y 2020.

11 Las formas farmacéuticas identificadas presentan los registros sanitarios INVIMA en estado vigente, en
tramite de renovacion o vigente — temporalmente no comercializado.
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Tabla 2. Formas farmacéuticas no financiadas con recursos de la UPC con

consideraciones especiales
FORMAS FARMACEUTICAS CON CONSIDERACIONES ESPECIALES

' Principioactivo | Formafarmacéutica INVIMA

Acetaminofén Solucién inyectable
(Paracetamol) Solucién para infusion
Tableta/Granulo efervescente
Acetilcisteina Solucién oral, Jarabe
Polvo para reconstituir
Carbonato de calcio Tableta efervescente
Yodopovidona Solucion tépica (para uso bucal)
Isotretinoina Tableta/Céapsula oral
Diazoxido Suspensioén oral

Tableta/Polvo dispersable
Solucioén sublingual
Tableta/Capsula oral y granulos
para suspension oral - indicaciones
INVIMA diferentes al tratamiento de
neumonia.

Elaboracion propia a partir del Anexo 1 de la Resolucién 3512 del 2019, base de datos INVIMA.

Desmopresina

Claritromicina

2.2. ldentificacion de formas farmacéuticas financiadas con recursos de la UPC
(comparadores)

Una vez identificadas las formas farmacéuticas no financiadas, el grupo desarrollador
realizd una revision de los principios activos que se encuentran financiados con recursos
de la UPC para identificar aguellos que, por su relevancia clinica e indicaciones INVIMA,
podrian considerarse como un comparador para las intervenciones a evaluar. Se
establecieron los siguientes lineamientos para la busqueda de estas alternativas:

e Revision de indicacion INVIMA.

e Reuvision del listado de medicamentos financiados con recursos de la UPC.

¢ Mecanismo de accion y grupo farmacoldgico al que pertenecen.

e Forma farmacéutica y presentacion comercial.

e Relevancia en el &mbito clinico.

e Concepto técnico del profesional médico del grupo desarrollador.

e La identificacion y seleccion del comparador se realizé teniendo en cuenta que en
aquellos casos donde el principio activo de la intervencién presentara una forma
farmacéutica financiada con recursos de la UPC, se tomaria esta como el
comparador mas adecuado para la intervencion evaluada.

Luego de obtener los posibles comparadores, se revisaron diferentes fuentes de
informacion como Guias de Practica Clinica (GPC) disponibles en Colombia, bases de
datos de ciencias de la salud y recomendaciones dadas en revisiones de medicina basada
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en la evidencia'?. Adicionalmente, se realizd una revision de los usos clinicos a partir de la
literatura médica y se consulté con expertos en la practica clinica en aquellos casos donde
fue necesario. Por otro lado, los comparadores identificados fueron evaluados en conjunto
tanto por el grupo desarrollador del IETS como por pares técnicos de la DRBCTAS durante
las mesas de trabajo acaecidas®. En el Anexo 1 se presenta la matriz base construida
como insumo para la identificacion inicial de los comparadores.

Cabe resaltar que algunas intervenciones no presentaron comparadores porque durante el
proceso de revision no se identificO una alternativa que estuviera incluida dentro de la
Resolucion 3512 del 2019 o su uso clinico no estaba respaldado por indicaciéon INVIMA
aprobada. En la Tabla 3 se relaciona el escenario actual (comparadores) y el escenario
nuevo (intervenciones) para las vias de administraciébn topica, oftalmica, nasal,

transdérmica, vaginal, rectal y 6tica. De igual forma, en la Elaboracién propia a partir de
Resolucion 3512 del 2019, base de datos INVIMA y justificacion técnica (ver Seccion 2.2.1).

Tabla 4 se presentan las intervenciones y comparadores para las formas farmacéuticas con
consideraciones especiales. En el Anexo 2 se presentan las indicaciones INVIMA tanto de
los comparadores como de las intervenciones.

En la Seccion 2.2.1 se describe la justificacion técnica de la seleccion de los comparadores
para cada una de las intervenciones evaluadas. Cabe aclarar que esta justificacion se
sustenta en los lineamientos previamente mencionados.

Tabla 3. Principios activos con formas farmacéuticas de administracién tépica, oftalmica,
nasal, transdérmica, vaginal, rectal y 6tica — Escenario actual y escenario nuevo para la

estimacion del impacto presupuestal
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON VIiA DE ADMINISTRACION TOPICA
Escenario actual Escenario nuevo
Formas farmacéuticas financiadas con recursos Formas farmacéuticas no financiadas con recursos
de la UPC de la UPC
(Comparadores) (Intervenciones)
Forma farmacéutica Principio activo Forma farmacéutica
INVIMA INVIMA
Ungiiento topico
Crema tépica

Principio activo

Aciclovir Tableta/Cépsula oral Aciclovir

Solucién topica

Yodopovidona Jaboén liquido

Etanol (alcohol etilico) Solucién tépica

Polvo medicado para uso Crema topica

Aluminio acetato Aluminio acetato

tépico Solucioén tépica
Doxiciclina Tableta/Capsula oral Solucién tépica
Tetraciclina Tableta/Céapsula oral Clindamicina Gel t6 icF())
Eritromicina Tableta/Capsula oral P
. . . Diclofenaco sédico Gel topico
5 14
Diclofenaco sédico Tableta/Cépsula oral Diclofenaco dietilamonio Aerosol

12 Consultas en PubMed ®, UpToDate ® y Lexicomp ®.

B1a justificacion de la eleccion de cada comparador estd argumentada en el campo de observaciones del
Anexo 1 que se empled para esta finalidad.

14 Las formas farmacéuticas sélidas de uso oral se presentan también como sal potéasica.
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Sin comparador

Sin comparador

es de todos MinSatuc
. . . . i Gel topico
Eritromicina Tableta/Cépsula oral Eritromicina PR
Solucion topica
Dicloxacilina Tableta/Cépsula oral
Suspension oral/Polvo
para reconstituir Gentamicina Crema topica
Cefalexina Tableta/Cépsula oral
Suspension oral/Polvo
para reconstituir
Ibuprofeno Tableta/Capsula oral*® Ibuprofeno Gel topico
Clotrimazol Crema tépica
Solucién tépica
Fluconazol Tableta/Cépsula oral Crema topica
Ketoconazol

Champu

(enantato)

Betametasona Crema tépico Ungiiento
tépico . .
Gel topico Metgg(ree%r::z?cl)ona Crema tdpica
Hidrocortisona Crema tépica P
Locién
Tetraciclina Tableta/Capsula oral . -
Doxiciclina Tableta/Cépsula oral Metronidazol Gel topico
Naproxeno Tableta/Céapsula oral'® Naproxeno Gel topico
- - - Polvo medi r
Plata sulfadiazina Crema tdpica Plata sulfadiazina oo e?é%?gg para uso
Solucion inyectable
Testosterona (undecanoato)
(enantato o Testosterona Gel tépico
undecanoato)*’ Solucién inyectable depot

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OFTALMICA
Escenario nuevo
Formas farmacéuticas no financiadas con recursos
de la UPC
(Intervenciones)

Escenario actual
Formas farmacéuticas financiadas con recursos

de la UPC
(Comparadores)

Principio activo

Dexametasona

Prednisolona acetato

Forma farmacéutica
INVIMA
Solucién oftalmica
Suspension oftalmica
Solucién oftalmica
Suspension oftdlmica

Principio activo

Ciclosporina

Forma farmacéutica
INVIMA

Solucién oftalmica

Gentamicina

Solucién oftalmica
Ungliento oftadlmico

Ciprofloxacina

Solucién oftalmica
Ungiiento oftadlmico

Sin comparador Sin comparador Dexametasona Implante intravitreal
Dexametasona Solucién oftalmica
. Suspen@on oftalrmca Diclofenaco Solucién oftalmica
Prednisolona Solucién oftalmica
Suspension oftalmica
Sodio cloruro Solucién oftalmica Glicerina Solucién oftalmica

15 No incluye capsula liquida. El concepto técnico del profesional médico indica que la capsula liquida se emplea
en casos especificos de intolerancia a la forma farmacéutica convencional.
16 No incluye capsula liquida. El concepto técnico del profesional médico indica que la capsula liquida se emplea
en casos especificos de intolerancia a la forma farmacéutica convencional.
17 La testosterona inyectable se presenta comercialmente como enantato y undecanoato. Su diferencia radica
en la liberacion de este principio activo.
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Solucién oftalmica
Suspension oftalmica
Solucién oftalmica

Cromoglicato sddico
Loteprednol
Cromoglicato sddico

Ketotifeno Solucién oftalmica

Oximetazolina Solucién oftalmica

Sin comparador Sin comparador Yodopovidona Solucion oftalmica

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION NASAL
Escenario actual Escenario nuevo
Formas farmacéuticas financiadas con recursos Formas farmacéuticas no financiadas con recursos
de la UPC de la UPC
(Comparadores) (Intervenciones)
Forma farmacéutica Forma farmacéutica

INVIMA Principio activo INVIMA

Principio activo

Desmopresina
(4mcg/ml)*®
Cromoglicato sddico Solucion nasal Sodio cloruro Solucion nasal
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA
Escenario actual Escenario nuevo
Formas farmacéuticas financiadas con recursos Formas farmacéuticas no financiadas con recursos
de la UPC de la UPC
(Comparadores) (Intervenciones)
Forma farmacéutica Forma farmacéutica
INVIMA (INAVA\V/VAN
Tableta de liberacion
controlada (modificada)
Solucién inyectable

Desmopresina Solucion nasal

Solucién inyectable

Principio activo Principio activo

Oxicodona clorhidrato

Morfina clorhidrato Solucion oral Fentanilo Sistema transdérmico
Solucién inyectable
Hidromorfona clorhidrato Tableta/Cépsula oral
Solucion inyectable

Gentamicina Solucién inyectable Gentamicina Implante transdérmico

Sin comparador Sin comparador Lidocaina Sistema transdérmico
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION VAGINAL
Escenario actual Escenario nuevo
Formas farmacéuticas financiadas con recursos Formas farmacéuticas no financiadas con recursos
de la UPC de la UPC
(Comparadores) (Intervenciones)
Forma farmacéutica Forma farmacéutica
INVIMA INVIMA
Tableta/Capsula oral Crema vaginal®®
Crema vaginal
Ovulos, Tableta vaginal
Estradiol Sistema transdérmico Estradiol Gel vaginal
Metronidazol Ovulos Yodopovidona Ovulos
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION RECTAL

Principio activo Principio activo

Aciclovir Aciclovir

Metronidazol Ovulos Clindamicina (fosfato)

Escenario actual

Formas farmacéuticas financiadas con recursos
de la UPC

Escenario nuevo

Formas farmacéuticas no financiadas con recursos

de la UPC

(Comparadores)

(Intervenciones)

18 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Gnica concentracion que presenta la indicacion para diabetes
insipida central, por consiguiente, solo se tiene en cuenta como comparador esta concentracion. La indicacién
de la solucién nasal es diabetes insipida central.
19 Se consideraron Unicamente las cremas de uso vaginal que se encuentran clasificadas con esta via de
administracion en la base SIVICOS de registros sanitarios del INVIMA. Las cremas de uso tépico que no
especificaban la administracion vaginal no se contemplaron dentro de este grupo.
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Principio activo Forma farmacéutica Principio activo Forma farmacéutica
INVIMA INVIMA
Tableta/Cépsula oral i Supositorio
Solucion para
administracion via rectal

Diclofenaco sédico Diclofenaco s6dico

Sin comparador Sin comparador Sodio cloruro

(Enema)
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OTICA
Escenario actual

Escenario nuevo
Formas farmacéuticas financiadas con recursos Formas farmacéuticas no financiadas con recursos
de la UPC de la UPC
(Comparadores) (Intervenciones)
Principio activo Forma farmacéutica Principio activo Forma farmacéutica
INVIMA INVIMA
Neomicina sulfato +

Hidrocortisona acetato +

Suspension Gtica
Colistina sulfato

Ciprofloxacina Solucion otica
Elaboracion propia a partir de Resolucion 3512 del 2019, base de datos INVIMA y justificacion técnica (ver
Seccién 2.2.1).

Tabla 4. Principios activos con formas farmacéuticas con consideraciones especiales —

Escenario actual y escenario nuevo para la estimacién del impacto presupuestal

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON CON CONSIDERACIONES ESPECIALES
Escenario actual

Escenario nuevo
Formas farmacéuticas financiadas con recursos Formas farmacéuticas no financiadas con recursos
de la UPC de la UPC
(Comparadores) (Intervenciones)

Principio activo Forma farmacéutica Principio activo Forma farmacéutica
P INVIMA P INVIMA

Solucion inyectable

Dipirona . Acetaminofén
(Metamizol) Solucion inyectable

(Paracetamol) Solucién para infusién
Tableta/Granulo
efervescente
Acetilcisteina Solucion inyectable Acetilcisteina

Solucion oral/ Polvo para
reconstituir
Jarabe
Tableta oral
Table masticable

Carbonato de calcio Carbonato de calcio

Tableta efervescente
(liberacion acelerada)
. . . lucién tépi r
Sin comparador Sin comparador Yodopovidona Solucio ISEC(;T)(DEI auso
Tetraciclina Tableta/Capsula oral Isotretinoina Tableta oral
Sin comparador Sin comparador Diazo6xido Suspension oral
Desmopresina L . Tableta/Polvo dispersable
20 Solucién inyectable Desmopresina acetato — -
(4mcg/ml) Solucién sublingual
. - Claritromicina
Claritromicina

Formas farmacéuticas

Formas farmacéuticas
sélidas de administracion

. sélidas de administracion .
Tableta/Capsula oral - Tableta/C4psula oral
. . oral convencional normal . -
oral convencional normal Grénulos para P Granulos para suspension
liquidas orales para el suspension oral y liquidas orales con oral
yia . P P indicaciones INVIMA
tratamiento de la

neumonia

diferentes al tratamiento
de la neumonia

20 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Ginica concentracion que presenta la indicacion para diabetes
insipida central, por consiguiente, solo se va a tener en cuenta como comparador esta concentracion. La
indicacion de los sélidos a evaluar es la diabetes insipida central
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Elaboracién propia a partir del anexo 1 de la Resolucién 3512 del 2019, base de datos INVIMA vy justificacion
técnica (ver Seccién 2.2.1).

2.2.1. Justificacion técnica de la selecciéon de los comparadores

A continuacién, se describe la justificacion técnica en la seleccion de los comparadores para
cada una de las intervenciones evaluadas teniendo en cuenta lo descrito anteriormente en
la Seccion 2.2.

2.2.1.1. Comparadores seleccionados para las intervenciones con via de
administracion tépica identificadas

¢ Comparador(es): aciclovir (tableta/capsula oral) — Intervencion: aciclovir (ungiiento
tépico, crema tdpica)

Se tuvo en cuenta las indicaciones INVIMA de la intervencion, las cuales se enfocan en el
tratamiento del herpes simple en pacientes inmunocomprometidos, lesiones cutaneas
causadas por virus herpes zoster y tratamiento del herpes labial. Al realizar la revision de
la literatura, asi como en la préactica clinica, para la mayoria de los pacientes con un primer
episodio de virus de herpes simple (VHS) o mucocutaneo, se prefiere tratar con terapia oral.

No se considerod la forma farmacéutica del aciclovir endovenoso debido a que se utiliza
como primera eleccion en el tratamiento de infecciones complicadas (por ejemplo, sistema
nervioso central y enfermedad diseminada). El enfoque con aciclovir se basa en la
farmacocinética del farmaco y las recomendaciones de las pautas de tratamiento para las
infecciones por VHS, teniendo en cuenta dosificacion y eficacia del tratamiento
farmacologico (6).

e Comparador(es): yodopovidona (solucién tépica, jabon liquido) — Intervencion:
etanol (solucién tépica)

La seleccién del comparador para el etanol se bas6é en su indicacion INVIMA como
antiséptico y desinfectante para uso externo. Ambos principios activos son utilizados en el
ambito hospitalario para asepsia y antisepsia de la piel tanto en heridas como para
procedimientos asépticos. En el ambito ambulatorio su uso aséptico se perfila a la curacion
de heridas (7). Se seleccion6 la yodopovidona de aplicaciéon topica porque dentro de las
alternativas de los antisépticos empleados es el Unico que se encuentra financiado con
recursos de la UPC.

e Comparador(es): aluminio acetato (polvo medicado para uso topico) — Intervencion:
aluminio acetato (crema topica, solucion topica)
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Las indicaciones INVIMA y su uso en la practica clinica son similares para estas formas
farmacéuticas de aluminio acetato. Se considera su presentacion solida porque se
encuentra financiada y se emplea como hidratante de la piel, con el fin de reducir su
sequedad, brotes de dermatitis, mejorar la comodidad y reducir la picazén, entre otros usos

(8).

o Comparador(es): doxiciclina, tetraciclina, eritromicina (tableta/capsula oral) —
Intervencion: clindamicina (solucién tépica, gel tépico)

Se tuvo en cuenta la indicacion INVIMA de la clindamicina en el manejo como coadyuvante
del acné. Por consiguiente, se eligieron los antibioticos por via oral: doxiciclina, tetraciclina
y eritromicina dado que disminuyen la cantidad de cutibacterium, acnés que colonizan la
piel. La utilizacion de los antibi6ticos orales esta indicada principalmente para pacientes con
acné inflamatorio de moderado a severo y formas de acné inflamatoria que son resistentes
al tratamiento tépico.

Los antibidticos orales también se pueden usar para pacientes con acné troncal mas leve,
para quienes la aplicacion de antibidticos topicos es dificil. No se tiene en cuenta la
suspension oral debido a que el aché se manifiesta durante la adolescencia y la adultez.
Multiples estudios han demostrado que los antibiéticos orales son efectivos para el
tratamiento del acné inflamatorio por lo que en este contexto se vuelven la mejor opcion
como comparador (9).

e Comparador(es): diclofenaco (tableta/capsula oral) — Intervencion: diclofenaco (gel
tépico, aerosol)

Debido a su amplio uso en el ambito clinico, se decide seleccionar el diclofenaco oral como
comparador teniendo en cuenta las indicaciones INVIMA similares que puede presentar con
las presentaciones topicas. Al revisar la literatura, su principal uso en clinica es su potencial
antinflamatorio y analgésico, con uso mas frecuente en patologias inflamatorias
osteomusculares. Los eventos adversos locales del diclofenaco topico, en comparacién con
los orales, son mas frecuentes, especialmente por la aparicién de reacciones cutaneas. Los
eventos adversos sistémicos, como trastornos gastrointestinales, son poco frecuentes con
los antinflamatorios no esteroideos (AINES) de uso tdpico, que puede explicar su indicacion
en clinica cuando las formas orales no son toleradas.

Los eventos adversos graves son raros Yy no difieren entre las formas farmacéuticas topicas
y orales. Las formas farmacéuticas topicas se prefieren en pacientes polimedicados con
consumo concomitante con acido acetilsalicilico, antecedentes de Ulcera gastrica,
enfermedad de Crohn, colitis ulcerativa, enfermedad hepética severa y enfermedad renal
avanzada. De igual manera, el uso tépico y oral del diclofenaco no se recomienda por
periodos prologados. No se tuvo en cuenta las formas farmacéuticas inyectables debido a
gue su uso esta mas limitado al ambito intrahospitalario por su via de administracion (10).
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e Comparador(es): ibuprofeno (tableta/capsula oral) — Intervencién: ibuprofeno (gel
tépico)

Al igual que con el apartado anterior, se encuentra el mismo principio activo con diferencia
en su forma farmacéutica, donde su mecanismo de accién y efectos secundarios son muy
similares. Las indicaciones INVIMA para ambas formas farmacéuticas se direccionan para
el manejo de los dolores musculares, dolor articular, golpes, esguinces y torceduras. Es asi
que, para los AINESs, los eventos secundarios con las formas farmacéuticas tdpicas siguen
siendo las mismas, sin dejar de lado que puedan generar eventos adversos sistémicos.
Para las presentaciones orales siguen estando presentes las complicaciones
gastrointestinales y renales, las cuales se evidencian con menor frecuencia con las formas
tépicas. El ibuprofeno para uso tépico no se recomienda por periodos prologados al igual
que su presentacion oral (11).

e Comparador(es): clotrimazol (crema tépica, solucién topica), fluconazol
(tableta/capsula oral, polvo para reconstituir a suspension oral) — Intervencion:
ketoconazol (crema tépica) & Comparador: no identificado — Intervencién:
ketoconazol (champu).

Como se ha indicado anteriormente, se tienen en cuenta varios lineamientos para la
seleccién de los comparadores. Se evidencia, que tanto las formas farmacéuticas como
los principios activos seleccionados son diferentes, pero sus indicaciones INVIMA se
direccionan en el manejo de la dermatomicosis o tifias. Por otro lado, se precisa que el
tratamiento del fluconazol oral es similar a la terapia topica como agente antifingico. No se
tuvo en cuenta la nistatina debido a que no es efectiva para las infecciones por dermatofitos
con algunas tifias; cuando se encuentran algunas tifias extensas o que no se resuelve con
la terapia tépica se puede tratar con los regimenes antimicéticos orales utilizados para la
tifa del cuerpo. En poblacién pediatrica se usa con frecuencia tratamientos tépicos y las
presentaciones orales se reservan para los casos de recidivas o dificil manejo. Las formas
farmacéuticas inyectables no se contemplaron debido a su uso en complicaciones micéticas
sistémicas como criptococosis (12). Para la presentacion en champu de ketoconazol no se
identificd una alternativa que estuviera financiada con recursos de la UPC.

e Comparador(es): betametasona (crema, ungiento, gel topico), hidrocortisona
(crema tépica, locién) — Intervencion: metilprednisolona (crema tépica)

Las formas farmacéuticas son similares, pero con principios activos diferentes, de los cuales
se tuvo en cuenta su potencia como corticoide y su uso en clinica, debido a que cuando se
presentan casos de dermatitis atépica con sintomas de moderados a severos se prefiere
utilizar corticoides de potencia media o alta. El uso de hidrocortisona queda limitado solo a
casos leves o posterior a disminucién de sintomatologia de los casos moderados a severos.
Lo anterior explica que el uso de la metilprednisolona no reemplaza el uso de la
hidrocortisona debido a su potencia farmacoldgica, sin embargo, la indicacion del uso de
metilprednisolona en el registro INVIMA se direcciona en la terapia corticosteroide para
varias clases de dermatitis. En la revision de literatura, se encuentra que en pacientes con
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dermatitis atépica leve se inicia con un corticosteroide de baja potencia (por ejemplo,
hidrocortisona al 2,5%) y en enfermedad moderada se sugiere el uso de un corticosteroide
de potencia media a alta (por ejemplo, betametasona al 0,05%). Se decidio incluir la
hidrocortisona de uso tépico como comparador por recomendacién de los pares técnicos
de DRBCTAS y por su frecuencia de uso en el &mbito clinico (12).

e Comparador(es): doxiciclina, tetraciclina (tableta/capsula oral) — Intervencion:
metronidazol (crema topica)

Los comparadores se seleccionaron teniendo en cuenta la indicacion INVIMA de la
intervencion (metronidazol uso tépico) como coadyuvante en el tratamiento del acné
rosacea. Por lo anterior, los pacientes con enfermedad de leve a moderada se pueden
manejar con terapias topicas como &cido azelaico e ivermectina, no obstante, estas formas
farmacéuticas no se encuentran financiadas con recursos de la UPC.

Los agentes sistémicos se usan frecuentemente en pacientes que no responden
satisfactoriamente a los agentes tdpicos o0 que presentan numerosas lesiones inflamatorias.
Por ejemplo, los antibiéticos como la tetraciclina son agentes sistémicos de primera linea
en el tratamiento de papulas y pustulas de rosacea. Otros antibiéticos orales como es el
caso de la doxiciclina se han utilizado durante muchos afios para el tratamiento de la
rosacea. Por tal razon, se consideraron estos antibidticos orales como alternativa para el
manejo de esta condicion (13)(14).

¢ Comparador(es): naproxeno (tableta/cidpsula oral, suspension oral, polvo para
reconstituir) — Intervencion: naproxeno (gel topico)

Se seleccion6 el naproxeno oral como comparador considerando que sus indicaciones
INVIMA son similares a las indicaciones de la forma farmacéutica tépica como coadyuvante
en el tratamiento de los procesos inflamatorios localizados leves y moderados y en el
tratamiento de inflamaciones de origen traumatico. Al igual que el ibuprofeno y el
diclofenaco, principios activos del grupo de los AINES, la diferencia del uso segun las
formas farmacéuticas depende de su tolerancia y sus efectos adversos producidos en el
paciente (15).

e Comparador(es): plata sulfadiazina (crema tdpica) — Intervencion: plata sulfadiazina
(polvo medicado para uso tépico)

Se seleccion6 como comparador la plata sulfadiazina en crema tépica por estar financiada
con recursos de la UPC. Asi mismo, su indicacion INVIMA y sus usos en la practica clinica
son como antibacteriano tépico y el tratamiento de las heridas por quemaduras. La eleccién
del agente antimicrobiano topico se determina mediante la evaluacion del tamafio, la
profundidad y la ubicacién de la herida. Para este caso puntual, se selecciona la plata
sulfadiazina como el comparador adecuado debido a su uso frecuente en clinica en
comparacion de otros bactericidas.
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Las diferentes presentaciones de este principio activo estan sujetas a criterio del médico
tratante, asi como al grado de la quemadura. La crema tdpica es una alternativa para el
polvo medicado. Actualmente, el agente tdpico mas utilizado para quemaduras es la
bacitracina debido a su facil aplicacion y baja incidencia de efectos adversos, no obstante,
no se encuentra financiada con cargo a la UPC (16).

e Comparador(es): testosterona (solucién inyectable) — Intervencion: testosterona (gel
tépico)

Se sugiere como comparador la solucién inyectable porque se considera una alternativa del
gel tépico en la terapia de reemplazo hormonal con testosterona en hombres debido a
deficiencia o ausencia de testosterona endégena, hipogonadismo primario (congénito o
adquirido), hipogonadismo e hipogonadotrofico secundario (congénito y adquirido).
Cuando se inicia la suplencia hormonal, la eleccibn entre las diferentes formas
farmacéuticas de testosterona requiere una comprension de su farmacocinética, por lo que
en la préactica clinica se sugieren geles que dan como resultado concentraciones de
testosterona en suero normales y relativamente estables. Por otro lado, las formas
farmacéuticas inyectables requieren un menor numero de aplicaciones para mantener los
niveles ptimos terapéuticos de testosterona en suero, lo que implica una mayor adherencia
al tratamiento (18).

La eleccién de la via de administracion debe ser evaluada por el médico prescriptor
teniendo en cuenta la tolerancia del paciente y que ofrezca una mayor adherencia al
tratamiento. Los inyectables pueden ser de liberacion convencional o de liberaciéon
modificada o de depdsito.

2.2.1.2. Comparadores seleccionados para las intervenciones con via de
administracion oftalmica identificadas

e Comparador(es): dexametasona (solucién, suspension oftadlmica), prednisolona
(solucidn, suspension oftalmica) — Intervencidn: ciclosporina (solucién oftalmica)

La ciclosporina oftalmica se emplea en el &mbito clinico para el manejo del sindrome de ojo
seco. Una revisién inicial en la literatura evidencié que las lagrimas artificiales son el
tratamiento de primera linea de eleccién para esta condicion de salud, sin embargo, estas
formulaciones no se encuentran financiadas con recursos de la UPC. Dentro del tratamiento
se establece que, si no se consigue control de los sintomas con el uso de lagrimas
artificiales, se pueden utilizar dosis bajas de glucocorticoides topicos, los cuales pueden
ayudar aliviar los sintomas y signos en el sindrome de ojo seco. La indicacion de los
glucocorticoides oftalmicos en clinica esta sujeta a su perfil de seguridad, potencia y accién,
por lo tanto, se selecciona la dexametasona y la prednisolona como posibles comparadores
dentro del grupo de los corticoides porque cumplen con estos atributos. Asi mismo, su uso
es para sintomas agudos y se recomienda complementar con lagrimas artificiales como
manejo de mantenimiento. El uso de la ciclosporina como inmunomodulador reemplaza el
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uso de corticoides topicos en esta patologia debido a que disminuye significativamente los
sintomas, asi como los efectos secundarios evidenciados con los corticoides (17)(18).

e Comparador(es): gentamicina (solucién oftalmica, unglento oftalmico) -
Intervencidn: ciprofloxacina (solucion oftalmica, ungiiento oftalmico)

El comparador se seleccion6 debido a su cubrimiento antibidtico similar ya que en la
mayoria de las infecciones oculares son producidas por gérmenes gram-positivas
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Streptococcus pneumoniae, especies de Proteusy Klebsiella pneumoniae. Tanto la
ciprofloxacina como la gentamicina presentan actividad antibidtica para estos
microorganismos, por lo que se indican en el tratamiento de infecciones bacterianas del
segmento anterior del ojo (19).

e Comparador(es): no identificado - Intervencion: dexametasona (implante
intravitreal)

Para esta forma farmacéutica no se encontré6 comparador debido a que la indicacion
INVIMA del implante de dexametasona es el tratamiento del edema macular y uveitis no
infecciosa. La revision de literatura y consulta a expertos coinciden en que los
medicamentos intravitreos anti-factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) son los que
actualmente se utilizan para estas indicaciones, no obstante, no se encuentran financiados
con recursos de la UPC. Se estudié como alternativa el bevacizumab, sin embargo, este
medicamento se emplea con un uso no incluido en el registro sanitario (UNIRS), por lo tanto,
no se considerd dentro del andlisis debido a que los UNIRs no se tienen en cuenta dentro
de los recursos de la UPC (20).

¢ Comparador(es): dexametasona (solucién, suspension oftadlmica), prednisolona
(solucidn, suspension oftalmica) — Intervencion: diclofenaco (solucion oftalmica)

La selecciéon de los comparadores considerd la indicacion INVIMA de la intervencion y el
uso en la practica clinica para el manejo de la miosis funcional durante la cirugia de
cataratas, inflamaciones asociadas a otras intervenciones quirdrgicas, trauma ocular y
conjuntivitis no infecciosas, condiciones que con frecuencia son tratadas con gotas de
corticosteroides o AINEs, por ejemplo, diclofenaco o ketorolaco, entre otros. Estos
medicamentos ayudan a reducir el dolor, la inflamacién y la probabilidad de edema macular,
el cual se puede presentar como complicacion, deteriorando la recuperacion de la vision en
algunos procedimientos quirargicos. La evidencia disponible sugiere que los AINEs pueden
ser mas efectivos que los esteroides para suprimir el edema macular. Se tuvieron en cuenta
los corticoides mas frecuentes en el ambito clinico debido a su potencia y mecanismo de
accion. Cabe resaltar que el tratamiento con ambos principios es limitado (21).

e Comparador(es): sodio cloruro (solucion oftdlmica) — Intervencion: glicerina
(solucién oftalmica)
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La evidencia establece que las lagrimas artificiales son la eleccion de primera linea para el
tratamiento del ojo seco, en donde la prescripcién de los lubricantes oculares se realiza
como parte del manejo. No obstante, estas formulaciones no se encuentran financiadas con
recursos de la UPC. Se debe precisar que dependiendo de la disponibilidad de algunos
tratamientos y del grado de resequedad del ojo se pueden emplear alternativas para su
manejo clinico como la glicerina o el cloruro de sodio. Por consiguiente, se decidio
establecer como comparador el cloruro de sodio en solucion oftalmica por ser la Gnica
alternativa financiada con recursos de la UPC (22).

¢ Comparador(es): no identificado — Intervencién: yodopovidona (solucion oftalmica)

Ante la innovacion de los agentes antisépticos, la yodopovidona ha quedado relegada en el
uso de la asepsia del campo quirdrgico de cirugia oftalmica y su uso esta condicionado a la
preferencia del especialista tratante. Hasta el momento no existe evidencia suficiente que
apoye el uso de la yodopovidona y actualmente se emplea la clorhexidina (no financiada
con recursos de la UPC) como agente para la asepsia y antisepsia en procedimientos
quirdrgicos.

Por otro lado, en cuanto a la prevencion de la oftalmia neonatrum, a pesar de la evidencia
encontrada donde se indica que este principio activo se puede utilizar como primera linea
para esta patologia, en el &mbito hospitalario se emplean con mayor frecuencia
medicamentos que presentan menor riesgo de eventos adversos tales como la eritromicina
en unguento oftalmico, no obstante, esta forma farmacéutica no se encuentra financiada
con recursos de la UPC. Por estas razones, no fue posible identificar un comparador para
la yodopovidona oftalmica segun sus indicaciones INVIMA (23).

e Comparador(es): cromoglicato sodico (solucion oftalmica), loteprednol (suspension
oftalmica) — Intervencion: ketotifeno (solucién oftalmica)

Para la busqueda del comparador se tuvo en cuenta la indicacion INVIMA para el manejo
de los signos y sintomas de las conjuntivitis alérgicas. Se identificaron dentro del listado de
medicamentos financiados con recursos de la UPC, el cromoglicato sédico y el loteprednol
como posibles comparadores. El cromoglicato sodico se emplea con frecuencia para estas
condiciones, sin embargo, el ketotifeno presenta mejores resultados en el manejo de los
sintomas. Los glucocorticoides tépicos como el loteprednol solo deben usarse para una
“terapia de pulso corta” (dos semanas de duracion maxima), no obstante, el uso de este
glucocorticoide se deja Unicamente en los casos en que otros manejos farmacol6gicos —
como con ketotifeno— no den los resultados terapéuticos esperados (24)(25).

e Comparador(es): cromoglicato sodico (solucion oftadlmica) — Intervencion:
oximetazolina (solucion oftalmica)

El comparador se seleccion6 en funcion a la indicacién INVIMA de la oximetazolina
oftdlmica que se emplea para el alivio del enrojecimiento de los ojos, irritaciones menores,
alivio del ardor e irritacion debido a sequedad de los 0jos, lo que se comparte en comun
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con el cromoglicato sédico. Lo anterior se sustenta con base en el mecanismo de accién
gque tienen ambas tecnologias, por un lado, la oximetazolina brinda un rapido efecto que
disminuye la congestion vascular y el edema ocular, mientras que el cromoglicato sédico
actla estabilizando la pelicula lagrimal al prolongar su tiempo de ruptura, lo que disminuye
los sintomas del enrojecimiento. A pesar de que presentan mecanismos de accién
diferentes, ambos principios activos para uso oftdlmico presentan el mismo uso clinico y fin
terapéutico (26).

2.2.1.3. Comparadores seleccionados para las intervenciones con via de
administracion nasal identificadas

¢ Comparador(es): desmopresina (solucién inyectable de 4mcg/ml) — Intervencion:
desmopresina (solucion nasal)

Se considerod la indicacion INVIMA de diabetes insipida central para la solucién nasal de
desmopresina porque se encuentra financiada su forma farmacéutica inyectable con
recursos de la UPC. No obstante, se establece Unicamente la presentacion con
concentracion de 4 mcg/ml debido a que comparte esta indicacion.

El tratamiento de la diabetes insipida tiene como obijetivo principal disminuir la produccién
de orina aumentando la actividad de la hormona antidiurético, siendo la desmopresina el
tratamiento de eleccién por ser un analogo de la hormona antidiurética. La prescripcion de
sus diferentes presentaciones (nasal, tableta e inyectable) esta sujeta a la indicacién del
médico tratante, tolerancia del paciente, adherencia al tratamiento y efectividad (27).

e Comparador(es): cromoglicato sédico (solucién nasal) — Intervencion: sodio cloruro
(solucion nasal)

La seleccién de este comparador tuvo en cuenta su presentacion y su uso en la practica
clinica con relacién a la indicacion INVIMA de la intervencion. El cromoglicato se emplea
para humectar los conductos nasales secos o inflamados, aliviar el malestar nasal y la
irritacion causada por los resfriados o alergias. A pesar de que los mecanismos de accion
del cromoglicato sédico y el cloruro de sodio son diferentes, ambos principios activos
pueden facilitar la secrecion de la mucosa para limpiar los canales que han sido bloqueados,
es asi, como el suero fisiolégico (solucién salina) es ampliamente utilizado en pediatria para
manejo sintomatico de estados gripales en nifios. Estos medicamentos se consideran una
opcién terapéutica importante en el tratamiento de la rinitis tempranas y sintomas iniciales
gripales, de ahi su eleccibn como comparador (24)(28).

2.2.1.4. Comparadores seleccionados para las intervenciones con via de
administracion transdérmica identificadas

e Comparador(es): hidromorfona (tableta/capsula oral, solucién inyectable), morfina
(solucién oral, solucion inyectable), oxicodona (tableta de liberacién modificada,
solucién inyectable) — Intervencion: fentanilo (sistema transdérmico)
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La identificacion y seleccion de los comparadores tuvo en cuenta varios aspectos como el
grupo analgésico al que pertenecen (analgésico narcético), potencia analgésica e
indicacion INVIMA. El uso de la hidromorfona, morfina y oxicodona en la practica clinica y
sus indicaciones son similares a la de los parches de fentanilo. El uso de estos analgésicos
opiaceos en poblacién pediatrica y adulta se direcciona al manejo del dolor crénico intenso
gue solo puede ser controlado adecuadamente con estos medicamentos. En pediatria su
uso se limita a nifios mayores de 2 afios que reciben terapia con opioides. En caso de dolor
intenso que requiere alivio inmediato, se recomiendan opioides parenterales (intravenosos
0 subcutaneos), los parches de fentanilo y buprenorfina (no financiados con recursos de la
UPC) se presentan en forma transdérmica y se reservan para pacientes con requerimientos
estables de opioides (29).

e Comparador(es): gentamicina (solucion inyectable) — Intervencion: gentamicina
(implante transdérmico)

El implante transdérmico de gentamicina se emplea en el tratamiento coadyuvante de
infecciones 6seas y de tejidos blandos causadas por bacterias susceptibles (como puede
ser infecciones en injertos 6seos o en implante de articulaciones artificiales). De igual
manera, se utiliza como coadyuvante en el tratamiento de la supuracién ésea postraumatica
y hematomas e inflamacién de la médula 6sea luego de la limpieza quirargica de focos
infectados. Por consiguiente, se considerd que para la seleccion del comparador se tuviera
en cuenta una forma farmacéutica financiada con el mismo principio activo por el
cubrimiento antimicrobiano que presenta para este tipo de infecciones.

La gentamicina intravenosa sugiere un manejo en clinica de 2 a 4 semanas siempre y
cuando se vigilen los eventos adversos que puedan derivarse por su uso, por ejemplo,
nefrotoxicidad. Estudios han demostrado que algunos implantes como la daptomicina (no
financiada con recursos de la UPC) presentan eficacia similar a los glucopéptidos, por lo
gue algunos especialistas los consideran como alternativas terapéuticas. También se ha
evidenciado que la gentamicina es el Unico portador de polimeros que se utiliza
ampliamente en la practica clinica y tiene un efecto antibacteriano documentado con base
en la evidencia para el tratamiento de la osteomielitis (30)(31).

e Comparador(es): no identificado — Intervencion: lidocaina (sistema transdérmico)

Debido a que el uso en clinica de la lidocaina transdérmica se limita al tratamiento del dolor
neuropatico localizado o al dolor neuropatico crénico, no se pudo identificar ni establecer
un comparador que estuviera financiado con recursos de la UPC. En la literatura y en el
ambito hospitalario, los tratamientos iniciales para esta condicién incluyen el manejo con
antidepresivos triciclicos como amitriptilina, inhibidores de la recaptacién de serotonina-
norepinefrina como duloxetina o venlafaxina y farmacos antiepilépticos como gabapentina
o pregabalina. A pesar de que estos medicamentos se encuentran financiados con recursos
de la UPC, las indicaciones INVIMA de cada uno de estos principios activos son para el
manejo de trastornos depresivos y no para el tratamiento del dolor neuropatico. Asi mismo,
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algunos de estos medicamentos no se encuentran financiados para esta indicacion puntual,
por lo tanto, no se tuvieron en cuenta como comparadores.

Igualmente, dentro de la revisidon se consideraron algunas formas farmacéuticas de uso
tépico que se utilizan en el manejo complementario (parche de capsaicina al 8%) cuando
se trata de dolor localizado, sin embargo, tampoco se encuentran financiadas. Por ultimo,
cabe precisar que los parches de lidocaina presentan un perfil de seguridad alto pero no
se utilizan como opcion de primera linea para el manejo del dolor neuropatico, por lo que
se recomienda como segunda linea de tratamiento (32).

2.2.1.5. Comparadores seleccionados para las intervenciones con via de
administracion vaginal identificadas

e Comparador(es): aciclovir (tableta/capsula oral) — Intervencion: aciclovir (crema
vaginal)

Se seleccioné como comparador el aciclovir oral porque las indicaciones INVIMA para
ambas formas farmacéuticas son similares en cuanto al tratamiento del herpes genital. La
utilizacion de la via de administracién va a depender de la evolucién de la enfermedad, en
los primeros episodios, el inicio o no del tratamiento oportuno se asocian con frecuencia a
una enfermedad prolongada o recidivante. Sin tratamiento, muchos pacientes sufren
complicaciones locales o sistémicas en donde el uso de antivirales orales se vuelve
relevante en clinica. El aciclovir, valaciclovir y famciclovir son importantes debido a que son
eficaces para reducir la gravedad y duracion del episodio. Conforme a la experiencia clinica,
no se recomiendan otros agentes topicos como comparadores debido a que su eficacia es
menor que los agentes orales y pueden generar facilmente resistencia. Por lo tanto, la mejor
alternativa es la presentacion oral de aciclovir por la eficacia clinica en el tratamiento de
infecciones genitales (33).

e Comparador(es): metronidazol (6évulos) — Intervencion: clindamicina (évulos, tableta
vaginal)

Tanto el metronidazol como la clindamicina presentan alta efectividad por via vaginal o por
via oral. Su uso en clinica e indicaciones INVIMA son muy similares y ambos principios
activos se emplean para el manejo localizado de la vaginosis bacteriana en pacientes no
embarazadas. Se seleccioné el metronidazol para uso vaginal por presentar la misma via
de administracién que la clindamicina (34). No se consider6 el metronidazol por via oral
debido a que su forma farmacéutica de uso vaginal presenta la misma respuesta
terapéutica.

e Comparador(es): estradiol (sistema transdérmico) — Intervencion: estradiol (gel
vaginal)

La seleccién del comparador se realizé en funcion de la indicacion INVIMA para el gel
vaginal de estradiol. Este se emplea en la terapia de reemplazo hormonal causada por la
deficiencia de estrégeno y sintomatologia asociada (menopausia natural o artificial). De
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igual forma, en la préctica clinica lo que se busca con este tipo de terapias es disminuir la
sintomatologia asociada a la deficiencia hormonal, por tal razon, la terapia con estrégenos
vaginales a dosis recomendadas proporciona niveles séricos menores en comparacion con
la terapia de estrégenos por via oral o transdérmica. Es por esto, que la presentacion de
uso vaginal puede ser una opcion favorable al presentarse sintomas locales.

Debido a que se prefiere mantener los niveles séricos mas estables, la presentacion
transdérmica se convierte en un adecuado comparador (35)(36). Por otro lado, no se
identific6 una forma farmacéutica de administracion oral que contenga Unicamente
estradiol, ya que sus formulaciones se presentan en combinacién con otros estrégenos.

¢ Comparador(es): metronidazol (évulos) — Intervencion: yodopovidona (6vulos)

La seleccion del comparador se realizo en funcion de la indicacion INVIMA para los 6vulos
de yodopovidona, los cuales se emplean en el tratamiento de la vaginitis no complicada. La
literatura reporta que la primera linea de tratamiento es el metronidazol o la clindamicina
(no financiada con recursos de la UPC) con muy buenas tasas de curacion, por lo tanto, se
identificaron los 6vulos de metronidazol como un comparador adecuado. Se debe precisar
gue el manejo alterno como los geles de &cido lactico, &cido acético, acido ascérbico,
azitromicina, clorhexidina, peréxido de hidrégeno y las duchas vaginales u 6vulos de
yodopovidona son significativamente menos efectivas por lo que su uso en el ambito clinico
no es comun (37).

2.2.1.6. Comparadores seleccionados para las intervenciones con via de
administracion rectal identificadas

e Comparador(es): diclofenaco (tableta/capsula oral) — Intervencién: diclofenaco
(supositorio)

Se seleccion6 como comparador la forma farmacéutica oral de diclofenaco debido a su
amplio uso en clinica. Se debe aclarar que el uso del diclofenaco oral o rectal va a estar
sujeto al criterio del médico tratante y al analisis clinico individual. Este principio activo se
comercializa en una amplia variedad de presentaciones comerciales, sin embargo, su uso
va a depender de la tolerancia del paciente, limitaciones de uso y condiciones de base que
limiten la administracion por via oral.

Dentro de las indicaciones INVIMA para el uso del diclofenaco sodico en supositorio se
encuentran: el tratamiento de formas inflamatorias y degenerativas de reumatismo, crisis
agudas de gota, manejo del dolor, inflamacién e hinchazén postraumaticos, postoperatorios
y afecciones ginecoldgicas dolorosas o inflamatorias. Estas indicaciones son comunes para
la presentacion oral, por consiguiente, se consider6 como comparador. Al igual que todos
los AINES, el uso del diclofenaco oral o rectal no se recomienda por periodos prolongados
debido al riesgo de complicaciones sistémicas (38).
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e Comparador(es): no identificado — Intervencion: sodio cloruro (soluciéon para
administracion via rectal 0 enema)

La limpieza preoperatoria del intestino grueso en examenes como colonoscopias,
tomografia axial o rayos por abdomen simple requieren del procedimiento denominado
colon por enema, el cual busca evitar falsas interpretaciones de los procedimientos. El
laxante que se puede emplear para la limpieza del colon que se encuentra financiado es el
picosulfato, sin embargo, este no se encuentra como monofarmaco al momento de utilizarse
como enema para la preparacion intestinal, razén por la cual las posibles combinaciones
en las que se puede presentar quedan por fuera de la financiacion con recursos de la UPC.

Por otro lado, el polietilenglicol no se encuentra financiado con recursos de la UPC para la
preparacion intestinal. La solucién salina para uso rectal se ha utilizado en la preparacion
del colon en pacientes con limitaciones para la toma de laxantes o con contraindicaciones
puntuales para el uso de otras tecnologias que se utilizan para la preparacién intestinal, por
lo cual, no se identific6 una forma farmacéutica como posible comparador para el cloruro
de sodio en enema (41).

2.2.1.7. Comparadores seleccionados para las intervenciones con via de
administracion otica identificadas

e Comparador(es): neomicina + hidrocortisona + colistina (suspension otica) —
Intervencién: ciprofloxacina (solucion 6tica)

Ambas formas farmacéuticas se emplean en el tratamiento topico de otitis externa y otitis
media producidas por gérmenes sensibles, aunque para la enfermedad moderada se
prefieren las formulaciones que contengan un antibidtico y un glucocorticoide con accién
sobre los gérmenes mas comunes (Staphylococcus aureus y Pseudomonas aeruginosa).
Las quinolonas tienen una eficacia bacteriolégica ligeramente mejor que los antibiéticos no
derivados de quinolonas, pero el uso de las mismas se individualiza segun la edad, recidiva
de episodios y complejidad de cuadro clinico (39). En la revision del plan de beneficios se
identificé que la solucion 6tica con neomicina + hidrocortisona + colistina se encontraba
financiada con recursos de la UPC y por lo tanto podria emplearse como comparador.

2.2.1.8. Comparadores seleccionados para las intervenciones con
consideraciones especiales

e Comparador(es): dipirona - metamizol (solucion inyectable) — Intervencion:
acetaminofén o paracetamol (solucién inyectable, solucién para infusion)

Si bien es cierto que el uso del acetaminofén es ampliamente conocido en el ambito clinico
para el control de cuadros febriles debido a la seguridad con sus presentaciones orales, en
algunos casos puede no conseguirse el control de sintomatologia por esta via de
administracion. Por consiguiente, en algunas ocasiones (especialmente en pediatria) se
opta por manejos endovenosos.
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El comparador se seleccion6 teniendo en cuenta las indicaciones INVIMA, su uso en la
practica clinica y la via de administracion (parenteral). El uso frecuente del acetaminofén
inyectable se centra en el tratamiento rapido de la fiebre y del dolor agudo, cuando las
presentaciones orales no lo consiguen o cuando las demas vias de administracion estan
contraindicadas. La indicacion para el acetaminofén y dipirona inyectable es similar en
ambos casos, sin embargo, se debe tener en cuenta que el acetaminofén endovenoso cada
vez cobra més fuerza en pediatria. Estudios indican que el acetaminofén por via parenteral
no es mas eficaz que el acetaminofén por via oral. Como se mencioné anteriormente, la via
parenteral se reserva Unicamente para los casos en que la administracion por via oral no
es posible, dejando a la dipirona como segunda linea en manejo de episodios febriles o
cuando no se tenga respuesta terapéutica con las formas farmacéuticas orales (40)(41).

e Comparador(es): acetilcisteina (solucion inyectable) — Intervencion: acetilcisteina
(tableta/granulos efervescentes, solucion oral/polvo para reconstituir, jarabe)

En este apartado se consider6 dejar el mismo principio activo y comparar sus diferentes
formas farmacéuticas enfocadas en dos indicaciones IMVIMA comunes, como mucolitico y
como antidoto en intoxicacion por acetaminofén (paracetamol). La duracion del tratamiento
con acetilcisteina como antidoto estd determinada por la cantidad de ingesta de
acetaminofén y la presencia o ausencia de concentraciones elevadas de alanina
aminotransferasa (ALT) en suero, asi como la presencia de complicaciones clinicas en las
primeras 72 horas.

La acetilcisteina en formas farmacéuticas orales también se emplea con frecuencia en
consulta externa y pediatria en procesos respiratorios altos, como agentes mucoliticos que
al parecer tienen algunos beneficios en la frecuencia, intensidad y duracion de los sintomas.
Se ha demostrado su seguridad en nifios mayores de dos afios, por lo tanto, estos
medicamentos se deben utilizar Gnicamente para infecciones agudas del tracto respiratorio
y para disminuir la sintomatologia como coadyuvante (42)(43). Por su similitud en sus usos
en la préctica clinica se establece como comparador la acetilcisteina para administracion
por via parenteral.

e Comparador(es): carbonato de calcio (tableta/capsula oral, tableta masticable) —
Intervencion: carbonato de calcio (tableta efervescente)

En la practica clinica se emplea como coadyuvante en las deficiencias organicas de calcio.
Al revisar la literatura no se observo diferencias significativas entre las formas farmacéuticas
en cuanto a optimizacién de calcio sérico elemental. La diferencia radica en la tolerancia de
las presentaciones, en donde es importante revalorar la mala absorcién y los problemas
gastrointestinales que algunos pacientes presentan con tabletas convencionales que
conllevan a una pérdida de adherencia al tratamiento. La eleccién de la forma farmacéutica
del carbonato de calcio va a depender de la sintomatologia secundaria a la ingesta de calcio
oral y su facilidad de administracion segun condiciones del paciente. La prescripcion de
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este medicamento se debe individualizar y queda en funcién del criterio del clinico tratante
durante las consultas médicas (44). En este orden se ideas, se seleccionaron las formas
farmacéuticas de carbonato de calcio financiadas con recursos de la UPC como
comparadores (tableta de liberacién convencional normal y tableta masticable).

e Comparador(es): no identificado — Intervencién: yodopovidona (solucion topica para
uso bucal)

Para esta forma farmacéutica no se seleccion6 un comparador debido a que su uso como
antiséptico bucofaringeo no permitié identificar principios activos financiados con recursos
de la UPC. Algunas alternativas que se pueden emplear en el ambito clinico son soluciones
para uso bucal de fenol, cloruro de decualinio, cloruro de cetilpiridinio y clorhexidina. Por
otro lado, la literatura reporta que el uso de yodopovidona al 1% como enjuague bucal y al
10% como solucion preoperatoria e intraoperatoria en procedimientos dentales ha
demostrado un adecuado efecto antiséptico que disminuye la incidencia en las infecciones
de origen odontogénico y del espacio facial profundo, por lo que se siguen utilizando en la
practica clinica a pesar de la implementacion de nuevas tecnolégicas que pueden ser
superiores en el control de infecciones (45).

¢ Comparador(es): tetraciclina (tableta/cdpsula oral) — Intervencion: isotretinoina
(tableta/capsula oral)

Dentro de la bausqueda del comparador para este principio activo se tuvo en cuenta su uso
en clinica, asi como la indicacién INVIMA para la isotretinoina en el tratamiento del acné
nodular (o noduloquistico) severo y acné conglobata, en donde este principio activo ha
demostrado eficacia. En la practica clinica, también se emplea en aché mas leve que es
resistente a otros tratamientos o se asocia con cicatrices significativas.

La isotretinoina oral se usa como monoterapia en un curso de 20 semanas para la mayoria
de los pacientes. El riesgo de efectos adversos, incluida la teratogenicidad, impide el uso
de este medicamento como terapia de rutina contra el acné. Mdltiples estudios, incluidos
ensayos aleatorios, han demostrado que los antibi6ticos orales son efectivos para el
tratamiento del acné inflamatorio. Es asi como actualmente se utiliza cierto tipo de
tratamiento segun el tipo de acné y su manejo clinico, teniendo en cuenta como primera
linea de tratamiento limpiadores, queratoliticos, antibacterianos (topicos) y combinaciones.
La terapia de segunda linea incluye retinoides de uso tépico, antibacterianos de uso oral y
combinaciones. EIl tratamiento probable de referencia incluye retinoides orales y
antiandrégenos en los casos en los que ningun régimen de tratamiento funcione. Ante la
justificacion anterior se define la tetraciclina como comparador, ya que es el principio activo
mas utilizado en el tratamiento del acné moderado a severo dentro de la practica clinica
habitual (4) (46).

e Comparador(es): no identificado — Intervencion: diazoxido (suspension oral)
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No se identifico comparador. La indicacion INVIMA del diazéxido es para el tratamiento de
la hipoglicemia causada por el hiperinsulinismo. Esta indicacion se considera muy puntual
desde su uso en clinica y se refiere a las causas no asociados al uso de hipoglucemiantes
externos (como pasa en la diabetes mellitus) o de soporte cuando el tratamiento médico
especifico 0 manejo quirdrgico no ha sido exitoso o no es viable.

El glucagon no se tuvo en cuenta como comparador debido a que su mecanismo de accion
difiere significativamente y su indicacion no es tan especifica. Los anélogos de la
somatostatina pueden considerarse como potenciales comparadores, sin embargo, se
evidencié que el octreédtido no se encuentra financiado con recursos de la UPC para esa
indicacion puntual. El diazéxido es un agonista especifico del canal de potasio y su uso
inicial en clinica se direcciond6 como antihipertensivo, no obstante, se utiliza como
tratamiento de soporte de pacientes con hiperinsulinismo, tanto en pediatria como en
adultos, especialmente cuando no se encuentran otras alternativas farmacolégicas
disponibles y asi evitar hipoglucemias severas que puedan comprometer la vida del
paciente (47)(48).

o Comparador(es): desmopresina (solucién inyectable de 4mcg/ml) — Intervencion:
desmopresina (tableta/polvo dispersable, solucion sublingual)

Se considerd la indicaciéon INVIMA de diabetes insipida central para las formas
farmacéuticas solidas orales. Se seleccion6 como comparador la desmopresina inyectable
a una concentracion de 4 mcg/ml, porque es la Unica concentracion que presenta la misma
indicacion que las intervenciones, diabetes insipida central.

El enfoque terapéutico de la diabetes insipida se centra en disminuir la produccién de orina
aumentando la actividad de la hormona antidiurético, por lo tanto, las prescripciones de las
formas farmacéuticas orales se prefieren cuando se obtienen osmolaridades urinarias
estables. La prescripcién de sus diferentes presentaciones (nasal, tableta e inyectable) esta
sujeta a la indicacién del médico tratante, tolerancia del paciente, adherencia al tratamiento
y efectividad (27).

e Comparador(es): claritromicina (formas farmacéuticas orales de liberacién
convencional) para el tratamiento de la neumonia — Intervencién: claritromicina
(formas farmacéuticas orales de liberacion convencional) para el tratamiento de
otras indicaciones INVIMA diferentes a neumonia

Se debe precisar que tanto el comparador como la intervencién presentan las mismas
formas farmacéuticas de administracion oral para la claritromicina (tableta/capsula y
granulos para reconstituir). Su diferencia se establece en que las formas farmacéuticas
orales convencionales de claritromicina estan financiadas con recursos de la UPC
Unicamente para el tratamiento de la neumonia, mientras que las otras indicaciones no se
encuentran financiadas actualmente. La claritromicina tiene un amplio uso en la préactica
clinica para el manejo de las infecciones de las vias respiratorias altas (amigdalitis, faringitis,
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sinusitis, oftitis); infecciones de las vias respiratorias bajas (bronquitis, neumonia),
infecciones de la piel y tejidos blandos (foliculitis, celulitis, erisipela, impétigo), e infecciones
diseminadas o localizadas por M. avium o M. intracellulare. También se emplea en
presencia de supresion acida para la erradicacion de H. pylori, disminuyendo la recurrencia
de Ulcera duodenal. Es resistente a las betalactamasas bacterianas, por lo que esta
indicado contra cepas de B. catarrhalis, H. influenzae y S. aureus, también es eficaz contra
infecciones originadas por Chlamydia y Mycoplasma. En diversos ensayos clinicos la
claritromicina ha demostrado ser eficaz en el tratamiento de las infecciones de vias
respiratorias altas, con un porcentaje de erradicacién microbiolégico esperado (49). Su
comparador se establecié de acuerdo a las indicaciones INVIMA diferentes al tratamiento
de la neumonia que actualmente no se encuentran financiadas para las formas
farmacéuticas orales convencionales de claritromicina.

3. Sistema de clasificacion de formas farmacéuticas

Para la adecuada interpretacion de los resultados de la estimacion del impacto
presupuestal, se plante6 la necesidad de definir un sistema de clasificacion de formas
farmacéuticas tanto para las intervenciones como para los comparadores evaluados en este
informe. Este sistema de clasificacion se desarrolla con la finalidad de establecer
parametros que permitan agrupar, diferenciar y clasificar estas formas farmacéuticas para
la interpretacion de los resultados. La agrupacion planteada se fundamento principalmente
en el sistema de clasificacion de formas farmacéuticas por via de administracion, estado y
forma de liberacion del principio activo seguin el Anexo 1 de la Resolucién 3512 del 201922,
la guia de definiciones de formas farmacéuticas del INVIMA (ver Anexo 2) y la base de
datos de registros sanitarios (1,5,50).

Este sistema de clasificacion unifica y agrupa las formas farmacéuticas identificadas en la
base de datos de registros sanitarios del INVIMA (corte enero del 2020) con el sistema de
clasificacion de tecnologias financiadas con recursos de la UPC. En la Tabla 5 se presentan
las consideraciones para la identificacion de las formas farmacéuticas evaluadas.

Tabla 5. Sistema de clasificacion de formas farmacéuticas

OIS ‘ FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION TOPICA

LIBERACION
En este grupo se incluyen:

e Polvo medicado
Se agrupa con el término:
Topicas so6lidas

Convencional
e Crema
o Gel
e Unguento
Se agrupan con el término:
Topicas semisodlidas

21 Clasificacion empleada para la lectura de la financiacién de medicamentos con recursos de la UPC.
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TIPO DE
LIBERACION

Convencional

TIPO DE
LIBERACION

Convencional

TIPO DE . <
LIBERACION ‘ FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION NASAL
En este grupo se incluyen:
e Parche
Modificada e Implante
Se agrupa con el término:
Sistema transdérmico (s6lidos)
RS FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION VAGINAL
LIBERACION
En este grupo se incluyen:
e Ovulo
Tableta
Se agrupan con el término:
Convencional Sdlidas uso vaginal
Crema
Gel

TIPO DE
LIBERACION

En este grupo se incluyen:

e Ungiiento

Solucion
Suspension

e Implante intravitreal

En este grupo se incluyen:

e  Soluciéon

Minsalud
es de todos
e  Solucién
e  Suspension
e Locion
e  Champu (emulsion)
Se agrupan con el término:
Topicas liquidas
e Aerosol

Se agrupa con el término:
Tépicas gaseosas

FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION OFTALMICA

Se agrupa con el término:
Oftalmicas semisélidas

Se agrupan con el término:
Oftalmicas liquidas

Se agrupa con el término:
Implante oftalmico

FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION NASAL

Se agrupa con el término:
Nasales liquidas

Se agrupan con el término:
Semisélidas uso vaginal

FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION RECTAL
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En este grupo se incluyen:

e  Supositorio
Se agrupa con el término:
Convencional Rectales sélidas

e  Solucién (enema)
Se agrupa con el término:
Rectales semisoélidas

TIPO DE z . .
LIBERACION ‘ FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION OTICA
En este grupo se incluyen:
e Solucion
Convencional e  Suspensién

Se agrupa con el término:
Oticas liquidas

FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION ORAL

TIPO DE )
LIBERACION SOLIDAS

En este grupo se incluyen:

Convencional e Tableta/Capsula
normal Se agrupa con el término:
Sélidas orales de liberacién convencional normal

En este grupo se incluyen:

e Tableta/Granulo efervescente
Convencional e Tableta/Polvo dispersable
acelerada e Tableta masticable
Se agrupan con el término:
Sélidas orales de liberaciéon convencional acelerada

En este grupo se incluyen:

e Tableta de liberacién controlada

Modificada Se agrupa con el término:
Sélidas orales de liberaciéon modificada
TIPO DE .
LIBERACION ‘ LIl

En este grupo se incluyen:

Solucién oral/polvo para reconstituir
Suspension oral/polvo para reconstituir
Jarabe

Solucién sublingual

Convencional

Se agrupan con el término:
Liguidas orales

TIPO DE - <
LIBERACION ‘ FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION PARENTERAL (INYECTABLES)
En este grupo se incluyen:
e  Solucién inyectable/Polvo liofilizado para reconstituir
Convencional e  Solucién para infusion

Se agrupan con el término:
Inyectables de liberacién convencional
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En este grupo se incluyen:

e Solucién inyectable de liberacion modificada (Depot)??
Modificada
Se agrupan con el término:
Inyectables de liberacion modificada

Elaboracion propia a partir del Anexo 1 de la Resolucion 3512 del 2019, guia de definiciones de formas
farmacéuticas INVIMA y base de datos INVIMA.

4. Metodologia e insumos

4.1. Construccion del modelo matematico para la estimacién del impacto
presupuestal

De acuerdo al alcance definido en este producto, se hace necesario construir un modelo
matematico que permita calcular el posible impacto monetario que se asumiria por la
incorporacién de tecnologias en salud en formas farmacéuticas (intervenciones) de
administracion topica, oftdlmica, nasal, transdérmica, vaginal, rectal, Otica y con
consideraciones especiales que no se encuentran financiadas con los recursos de la Unidad
de Pago por Capitacion (UPC) en el Sistema General de Seguridad Social en Salud de
Colombia (SGSSS).

4.1.1. Algoritmo del modelo matematico para el computo del impacto
monetario

4.1.1.1. Primera etapa

Como primera medida se enuncian los pasos para calcular el valor monetario total de la
tecnologia en salud X con la forma farmacéutica i (intervencion), en el afio t, para los CIE-
10 k y los grupos etarios e:

Para el afio t*, seleccionar la tecnologia en salud X con la forma farmacéutica intervencion

i (de administracién tépica, oftdlmica, nasal, transdérmica, vaginal, rectal, 6tica y con
consideraciones especiales), utilizada para los CIE-10 k y los grupos etarios e.

Revisar y determinar las diferentes denominaciones de la tecnologia X; en formato “texto”
(es decir, las diferentes formas con las que se acostumbra a nombrar técnicamente y
comercialmente), asi como su Cédigo Unico de Medicamentos (CUM) en formato “texto”.

22 Corresponde al enantato de testosterona.

23 La construccion y aplicacion de este modelo cuantitativo siguié los estandares deseables para el
procesamiento de datos, tales como la validacion, estandarizacién y parametrizacion (80).

24 Dada la calidad e historia de la informacion plasmada en las bases de datos (especialmente en lo relacionado
con las tecnologias no financiadas con recursos de la UPC), se conoce de antemano que existe una mejor
consistencia de la informacién al considerarla con agregacion temporal anual que de otro tipo (mensual,
trimestral, semestral, entre otros). Por tanto, se establece que el t adecuado hace referencia a periodicidad
anual.

25 No financiada con recursos de la UPC.
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Realizar la busqueda de estos codigos en la base de datos de Recobros™ y en la base de
datos MIPRES, segun disponibilidad de informacion (hasta el momento el IETS dispone de
los datos para el periodo 2011-2019 para la primera y de 2017-2019 para la segunda).
Extraer los registros que se obtengan en el paso anterior y, con la variable de identificacion
respectiva en cada base de datos, contar las personas Unicas que recibieron dicha
tecnologia (X; ¢ k), tanto en Recobros (q X; ¢ k e recobros) COMO €n MIPRES (q X; ¢ k e miPrES)-
Dado que de MIPRES se toma la informacion del régimen contributivo del SGSSS, se debe
aplicar un factor de expansion anual’’ (FE1,) para estimar la frecuencia total personas
Unicas del pais (en los regimenes subsidiado y contributivo) que han recibido la tecnologia
bajo estudio. Luego, el factor de expansion esta definido por el siguiente cociente?®:

Poblacién rég. subsidiado; + Poblacioén rég. contributivo,

FE1, =
t Poblacion rég. contributivo,

De manera que, con la informacién anterior, se calcula:
# personas con X; t k e miprES total = 2 q Xitkemipres * FE1.

De igual manera, de Recobros se toma la informacion del régimen contributivo del SGSSS,
por lo cual se aplica el factor de expansion anual FE1,, obteniendo lo siguiente:
# personas con Xi,t,k,e,Recobros_total =X q Xi,t,k,e,Recobros * FElt-

Pronosticar, a partir del método cuantitativo de suavizado doblemente exponencial (técnica
de small data), el nimero de personas individuales en los distintos periodos futuros
necesarios para el estudio ( #personas con X; i ke Rrecobros. total y
# personas con X; t 1 k,eMipRES. total) (51,52).

Finalmente, para definir el nUmero de personas Unicas que recibieron la intervencién
(dx; ¢4 ie)r SE tiENE que:

X qx it+hke

= max{#personas con Xi,t+h,k,e,Recobros_totalr # personas con Xi,t+h,k,e,MIPRES_total}-

Ahora, para calcular el valor monetario (VM X; ¢1p ke torar) d€ la intervencion, se procede de
la siguiente manera:

Multiplicar la sumatoria £ gy, ., . , PO

|29

i) La dosis anual personal™ respectiva DAP X; .. Y,

26 Se hace necesario contar con informacion completa y actualizada al respecto, pues la base de datos de
Recobros con que cuenta el IETS no contempla la columna de edad, y en la de MIPRES, en el médulo de
prescripcion, no se cuenta con valor monetario.

27 En funcion de la proporcion de usuarios activos por régimen, informacion extraida de la Base de Datos Unica
de Afiliados (BDUA) para cada uno de los afios de analisis 2011 - 2019.

28 Asumiendo este supuesto de factor de expansion desde BDUA, se realizara el calculo del impacto monetario
por régimen, tanto contributivo como subsidio. La esencia del modelo matematico sigue siendo la misma, lo
Unico diferente es la segmentacion de la variable g, que resulta ser la suma de gcont. + Gsups.-

29 En la Seccion 4.2 se expone el desarrollo técnico, paso a paso, para el calculo de esta variable.
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i) El precio * correspondiente de la tecnologia X; por unidad minima de
concentracion Pyuyc Xi ke

Este producto, resulta en el valor monetario de la intervencion:

VM Xi,t+h,k,e,total =X qu,L’+h,k,e * Pymc Xi,k,e * DAP Xi,k,e-
4.1.1.2. Segunda etapa

Luego, para calcular el valor monetario total de la tecnologia en salud Y con forma

farmacéutica j (comparador) en el afo t para los CIE-10 k*' y los grupos etarios e, se
deben seguir los pasos, en forma secuencial, enunciados a continuacion:

Para el afio t, seleccionar la tecnologia en salud Y con la forma farmacéutica comparador

j* (elegidas por el equipo desarrollador y concertadas con la DRBCTAS del Minsalud).
Revisar sus CUM, expedientes o himero Anatdomico — Terapéutico — Quimico (ATC), segun
sea el caso, de la informacion requerida.

Realizar la busqueda de estos cédigos en la base de datos de Suficiencia, segun
disponibilidad de informacién (hasta el momento se dispone del periodo 2012-2018).
Extraer los registros que cumplan con el anterior paso y, con la variable de identificacion
respectiva, contar las personas unicas que recibieron la tecnologia en salud Yj ; ¢ -

Dado que la informacion proveniente de la base de prestaciones de servicios suministrada
por las aseguradoras del régimen contributivo y subsidiado para el estudio de Suficiencia,
incluye la poblacién afiliada a las EPS que pasan los procesos de calidad, y que solo se
cuenta con la informacion del régimen contributivo, se debe aplicar un factor de expansion
anual (FE2,) para la frecuencia total personas unicas del pais (en los regimenes subsidiado
y contributivo). El factor de expansion esta definido por el siguiente cociente:

FE2 Poblaciéonrég. subsidiado, + Poblacion rég. contributivo,
t =

Poblacion rég. contributivo en Suficiencia;

De manera que, con la informacién anterior, se calcula:
# personas conYjt ok total = X q Yiter * FE2.

Con base en lo anterior, se pronostica, a partir del método cuantitativo de suavizado
doblemente exponencial (técnica de small data), el nUmero de personas individuales en los
distintos periodos futuros necesarios (X qymh’kle) para el analisis del caso (51,52).

Ahora, como siguiente paso, se calcula el valor monetario (VM Y] 111, k¢ otar), Multiplicando
la sumatoria 2 ¥ ne PO

30 En la Seccion 4.3 presenta el desarrollo técnico, paso a paso, para el célculo de esta variable.
31 Estos grupos de diagnostico son los mismos tanto para la tecnologia X con forma farmacéutica i como para
la tecnologia de salud Y con forma farmacéutica j, siendo definidos por criterios de experticia clinica.

32 Financiada con recursos de la UPC.
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iii) El precio correspondiente de la tecnologia Y; por unidad minima de concentracion

Pymc Yike ¥
iv) La dosis anual personal DAP Y} . de interés.

Este producto, resulta en el valor monetario del comparador:

VMY, tinketotar = Ay rinpe * Pymc Yike * DAP Y i o.

4.1.1.3. Tercera etapa

Por otra parte, al saber que existe un numero de personas que compran tecnologias en
salud no financiadas (X;.,.) como gasto de bolsillo, cuando estas ingresen al grupo de
tecnologias financiadas con cargo a la UPC, se materializard un aumento extra a la
demanda histdérica vista en MIPRES/Recobros. Por ello, se considera relevante contar con
esta parte de valor monetario que permita recoger esta poblacion no explicita en las bases
de datos anteriormente referenciadas (MIPRES/Recobros).

El siguiente razonamiento parte desde la base de datos SISMED, de donde se propone
seleccionar para el afio t la tecnologia en salud X con la forma farmacéutica i, filtrar por los
diferentes CUM por tipo de entidad “Laboratorio” [ y por canal “Comercial’ c, y extraer las
cantidades totales vendidas (ctv_gb X; ;. sismep)- Seguido de ello, este valor se pronostica
a partir del método de suavizado doblemente exponencial, que al multiplicarse por

Pywmc Xixe» S€ logra obtener —con las limitaciones del caso®- lo siguiente®*:

ctv_gb X; 11 csismep . VM Xt ke total « P X
umc Xiker
DAP Xi,k,e VM Xi,t,total

VM X tinicke =

donde VM X; .10k hace referencia al valor monetario por gasto de bolsillo destinado a la

tecnologia en salud X con forma farmacéutica i, en el periodo t + h, para los CIE-10 k*y
los grupos etarios e.

4.1.1.4. Cuarta etapa

33 Dentro de estas se tiene: i) existe informacién que no se registra de manera correcta (ingresando tipo de
entidad y canal distintos a los verdaderos); ii) no se pueden caracterizar las tecnologias en salud de personas
gue se auto-medican; iii) por problemas de calidad de la informacién un porcentaje de los registros deben ser
eliminados; entre otras. No obstante, aln con estas limitaciones y revisando diferentes aproximaciones al
complejo problema de demanda oculta, la solucién aqui propuesta se considera el enfoque cuantitativo mas
coherente, factible y pragmaético.

34 Enun proceso de ingenieria inversa, se puede calcular el nimero de personas que en el periodo t + h hacen
este gasto de bolsillo de la tecnologia X con forma farmacéutica i, a través de la siguiente ecuacion:
q-9b Xie+nicsismen/DAP Xije.

35 Estos grupos de diagnéstico son los mismos tanto para la tecnologia X con forma farmacéutica i como para
la tecnologia de salud Y con forma farmacéutica j, siendo definidos por criterios de experticia clinica.
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De tal manera que, con los insumos anteriormente descritos, el impacto monetario final
resultante con cargo a la UPC, h periodos adelante® esta determinado por la siguiente
operacion:

Impacto_monetario VM X; typ ke

= [VM Yitenketotat ¥ VM Xitin ke totar + VM Xi,t+h,l,c,k,e] — VMY, tinietotal
=VM X tinretotar T VM Xitinicke

4.2. Calculo de dosis de comparadores e intervenciones

El calculo de la dosis anual promedio para los principios activos evaluados se realiza
teniendo en cuenta las formas farmacéuticas identificadas como intervenciones (no
financiadas con recursos de la UPC) vy, aquellas identificadas como comparadores
(financiadas con recursos de la UPC)*.

La construccion del dato de dosis anual se computa a partir de la revision de los esquemas
terapéuticos e informacién de la posologia en bases de datos de referencia, tales como
UpToDate ®, Lexicomp ®, Medicamentos a un clic y fichas técnicas de los productos
farmacéuticos relacionados en agencias sanitarias (5-9). De igual forma, el célculo de la
dosis se desarrolla con el criterio técnico de un quimico farmacéutico y la orientacion de un
profesional médico con experiencia en clinica, quienes definen los esquemas de dosis
segun indicacion, frecuencias de administracion y el tiempo de duracién del tratamiento®,
Para el célculo de la dosis se selecciona la indicacion clinica mas relevante de la forma
farmacéutica (intervencion) y se define el tiempo de duracion del tratamiento en un afo
segun el criterio clinico.

Para la estimacion de la dosis, se considera, a partir de la informacién reportada de las
dosis iniciales, las dosis de mantenimiento o de titulacion para poder definir los
requerimientos de dosis para una persona promedio3. Asi mismo, se analiza si la
administracion de la forma farmacéutica es continua, en esquemas o presenta interrupcion
después de un determinado tiempo de tratamiento. El célculo de las dosis esta soportado
con notas aclaratorias para cada forma farmacéutica en donde se establecen los
lineamientos que justifican el valor de dosis obtenido.

El valor de la dosis promedio anual obtenido en este documento es una construccion
basada en informacion consultada en bases de referencia y en el andlisis de las dosis de

36 Teniendo presente como objetivo estimar el impacto monetario para el afio 2020 porque se cuenta con
informacién a cierre completo de las bases de datos hasta el afio 2019 dado que el afio 2020 es un periodo que
se encuentra en curso durante el desarrollo de este informe.

37 La dosis promedio de las formas farmacéuticas se calcula teniendo en cuenta una frecuencia anual para
poder estimar el costo del tratamiento al afio por paciente.

38 Algunas formas farmacéuticas presentan diferentes esquemas de dosis de acuerdo a su indicacion clinica y
no reportan el tiempo de duracién del tratamiento. En estos casos se establecen segun el criterio clinico.

39 Segun el uso de la forma farmacéutica evaluada, se considera la estimacion de la dosis en poblacion adulta
o pediatrica. Cuando los esquemas de tratamiento refieren dosis en adulto promedio no se consideran ajustes

de dosis.
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las formas farmacéuticas a partir de criterio técnico. Por consiguiente, estos datos de dosis
promedio se constituyen en un valor tedrico que no reflejan un patrén Unico de las dosis
gue se puedan llegar a utilizar en la practica clinica habitual, ya que el uso de los esquemas
terapéuticos depende de la indicacion, factores clinicos asociados al paciente, al criterio
médico y al medicamento. En la Seccién 5.1 se presentan los resultados del célculo de la
dosis anual promedio para los comparadores y las intervenciones.

4.3. Costeo y precios de comparadores e intervenciones

La estimacién de los precios correspondientes a los medicamentos de las formas
farmacéuticas evaluadas se realiz6 a partir de los siguientes pasos: busqueda de reportes
de precios en SISMED, filtro de datos, parametrizacion y célculo del precio. En el Anexo 4
se presenta el paso a paso del célculo de los precios. A continuacion, se detallan cada uno
de los pasos generales para la estimacion de los costos.

En la busqueda, se identificaron los CUMSs correspondientes para cada uno de los principios
activos considerados dentro del andlisis *°, tanto para las formas farmacéuticas no
financiadas con recursos de la UPC (intervenciones) como para las financiadas
(comparadores), los cuales se pueden encontrarse en el Anexo 5. La extraccién de la
informacion referente a los CUMs se efectud en la base de datos del INVIMA, considerando
los registros sanitarios vigentes, en tramite de renovacibn o temporalmente no
comercializados para los afios evaluados comprendidos entre los afios 2012 y 2019 (53).
Los codigos CUMs obtenidos se buscaron en el SISMED dentro del periodo enero a
diciembre entre 2012-2019 (54).

Para los filtros realizados se excluyé la informacion de registros de precios con
observaciones que contenian valores de unidades reportadas en cero, en decimales o se
encontraban vacias. De igual forma, se verificd la consistencia entre el precio minimo,
promedio y maximo, eliminando las observaciones que reportaron un precio minimo mayor
gue el precio promedio, 0 un precio promedio mayor que el precio maximo. Posteriormente,
se aplicaron los siguientes filtros: a) Tipo de precio; ventas (VEN); b) Tipo Entidad;
laboratorio (LAB); y ¢) Canal: institucional (INS). En caso de no presentar precios por tipo
entidad LAB, se filtr6 por mayorista (MAY). En Ultima instancia, en caso de no presentar
ningun reporte de comercializacion por LAB o MAY, se tomd Institucion Prestadora
Servicios en Salud (IPS) o Entidades Promotoras de Salud (EPS). Por otra parte, en los
casos en donde no se reporta el dato de precio por SISMED, se realizé una solicitud formal
del precio del medicamento al titular del registro sanitario en Colombia.

Adicionalmente, para verificar los precios maximos de los reportes SISMED con los precios
regulados, se revisé la base de datos de medicamentos con precio regulado o con precio

40 Se utilizo la base de datos de registros sanitarios INVIMA con corte del mes de abril del 2020.
41 Cabe aclarar que algunos registros sanitarios entraron en vencimiento, en pérdida de fuerza de ejecucion o
fueron cancelados durante el periodo evaluado, sin embargo, sus datos de precio se tuvieron en cuenta para
los afios en donde presentaban los estados de los registros aprobados: vigentes, tramite de renovaciéon o
temporalmente no comercializados vigentes o en tramite de renovacion.
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de referencia con corte a Diciembre del afio 2019 de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM)*? (55). Esto se realiz6 con el fin de
identificar si el precio méximo reportado en el SISMED estaba por encima del precio maximo
de venta regulado por unidad minima de concentracion (UMC). En los casos en los que se
evidencié este comportamiento se ajusto el precio SISMED al precio regulado®.

El proceso de parametrizacion se realizé para asegurar que los datos relacionados con la
informacion del medicamento fueran comparables entre ellos, es decir, que cada variable
presentara un parametro unificado para su andlisis**. Por consiguiente, y partiendo de la
informacién derivada de los CUMs, se parametrizd en la base de datos los campos de
principio activo, clasificacion de la forma farmacéutica y via de administracion, presentacion
comercial, unidades farmacéuticas y concentracién del medicamento. Estos datos
parametrizados disminuyen posibles sesgos en informacién obtenida por SISMED, lo que
permite determinar la cantidad total del principio activo por CUM, insumo esencial para el
célculo de los precios.

Posteriormente, se determinaron las UMC de los principios activos vendidos por forma
farmacéutica y se calcul6 la participacion de mercado para cada CUM. Con estas variables
se definieron los precios por UMC y los precios ponderados (precios por UMC por
participacién de mercado), para el precio minimo, el precio medio y el precio maximo,
calculando asi, el precio promedio ponderado (PPP) para cada uno de ellos.

Por otro lado, en los casos identificados como valores extremos o atipicos, con el objeto de
disminuir el sesgo generado por algunos reportes inexactos, y partiendo del supuesto de
que los precios de medicamentos para un mismo CUM en un periodo de tiempo corto no
deberian sufrir cambios sustanciales, se realizé un ajuste en sus datos. Para ello se estimé
el precio por CUM por forma farmacéutica y sus estadisticas descriptivas como: la
desviacion estandar, el coeficiente de variacién, valores minimos y maximos. Se verificaron
y/o ajustaron los datos de precio con un coeficiente de variacion mayor o igual al 50% y una
participacién del mercado superior al 2%. En Anexo 6 se presentan los archivos que
contienen los PPP calculados entre el 2012 y el 2019, los cuales se deflactaron tomando
como afio base el 2019, y posteriormente se realizé un promedio de los precios obtenidos.

Finalmente, se comparan los PPP estimados de la informacién obtenida de SISMED con
los valores méaximos de recobro (VMR) de la Resolucién 3078 del 2019 “Por la cual se
sustituye el anexo técnico de la Resolucion 1019 de 2019 en relacion con el listado de
grupos relevantes con sus Valores Maximos de Recobro - VMR ”(56). Para la determinacion

42 Incluye los medicamentos que a diciembre del afio 2019 cuentan con un precio maximo de venta, precio de
recobro o precio de referencia en Colombia de acuerdo con las disposiciones de la CNPMDM. Base de datos
disponible en: https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/listado-de-medicamentos-con-precio-
controlado.aspx

43 En la base de datos consultada, los principios activos de las formas farmacéuticas evaluadas no presentaron
precio regulado.

4 La parametrizacion permite que el contenido de la informacion de los medicamentos sea unificado a partir de
parametros especificos anulando la variabilidad de la informacién.
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del dato de precio se considerd lo siguiente: cuando el precio promedio ponderado minimo
(PPP minimo) fuera mayor al VMR se tom6 como precio el VMR, mientras que en los casos
en donde el PPP minimo fuera menor al VMR se tomé el PPP minimo. Para los principios
activos con formas farmacéuticas que no presentaron VMR en la resolucion mencionada
anteriormente, el precio empleado fue el PPP minimo. En la Seccion 5.2 se presentan los
resultados del calculo de los precios por unidad minima de concentracion (UMC) para los
comparadores y las intervenciones.

4.4. Identificacion de cédigos CIE-10 para intervenciones y comparadores.

Para la identificacion de la poblacion objetivo a partir de la informacion en las fuentes de
utilizacion de servicios en salud (Suficiencia, Recobros, MIPRES) se realiz6 una revision de
los posibles diagnosticos asociados a las intervenciones y comparadores segun el sistema
de Clasificacion Internacional de Enfermedades, 10.2 edicion — CIE-10. La seleccién de los
CIE-10 de las intervenciones se hizo a partir del analisis de la indicacién INVIMA por parte
del concepto técnico del profesional médico. En el caso de los comparadores esta seleccion
se realiz6 identificando aquellos diagnésticos CIE-10 comunes a los diagndsticos de la
intervencion.

Se debe aclarar que en el Anexo 2 las indicaciones INVIMA de los comparadores resaltadas
en color rojo son aquellas que no son comunes con las indicaciones de la intervencion, por
lo tanto, no fueron consideradas para la identificacibn de los cédigos CIE-10.
Adicionalmente, para la identificacibn de estos se tuvo en cuenta las siguientes
consideraciones:

e Para algunas formas farmacéuticas con indicaciones INVIMA muy amplias, se
direcciona la busqueda de los CIE-10 de acuerdo a la indicacion mas relevante
segun la practica clinica.

e Se consideran los CIE-10 generales (no desagregados) para algunas formas
farmacéuticas, ya que es de esta forma que se utilizan con frecuencia en la préactica
clinica para la prescripcion de estas tecnologias.

e La seleccion de los CIE-10 se realiza a partir del criterio clinico considerando que
algunos CIE-10 no se utilizan o no se relacionan en la prescripcion.

e El grupo etario se define teniendo en cuenta la indicacién INVIMA y los usos
relevantes de las formas farmacéuticas en el ambito clinico segiin concepto técnico
del profesional médico del grupo desarrollador.

e La busqueda de los CIE-10 se realiza de manera objetiva desde el criterio clinico,
sin embargo, una posible limitaciéon que se pude presentar en la identificacion de las
personas unicas en las bases de datos es el subregistro debido a posibles errores
en la asignacion del codigo CIE-10 por parte del prescriptor.

Una de las limitantes de la busqueda de los cddigos es que puede existir varios CIE-10
anclados a una misma tecnologia (forma farmacéutica) sin que los CIE-10 tengan relacién
con la indicacion INVIMA. Esto sucede porque al momento de la formulaciéon un paciente
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puede tener varios diagnosticos asociados a sus multiples patologias, por consiguiente, en
algunas ocasiones se puede presentar subregistros de la tecnologia asociadas al CIE-10.

En la Seccién 5.3 se muestran los resultados de los CIE-10 comunes y los grupos etarios
que fueron identificados para los comparadores y las intervenciones.

4.5. Identificacion de personas unicas

Los algoritmos empleados para identificar el nUmero de personas Unicas que acceden a las
tecnologias, tanto comparadores como intervenciones, se detallan a continuacion:

4.5.1. Numero de personas Unicas que accedieron a las formas farmacéuticas
financiadas con recursos de la UPC evaluadas — Comparadores

Para la identificacion del nimero de personas que accedieron a la forma farmacéutica j, en
el periodo t, para los CIE-10 k y los grupos etarios e, el algoritmo empleado consta de las
siguientes fases:

1) Identificar los CUMs asociados a cada una de las formas farmacéuticas j (ver hoja
CUM-Comparadores del Anexo 7).

2) Buscar en la base de Suficiencia, para los afios de 2014 a 2018 (t), las personas
gue recibieron la forma farmacéutica j. En este caso se identifican los individuos que
tengan alguno de los CUM de la forma farmacéutica j en la columna ACTIVIDAD
para las bases de 2014 a 2017 y en la columna CUM para la base de 2018.

3) Para las personas que accedieron a la forma farmacéutica j, seleccionar aquellas
cuyo diagndstico® k y grupo etario e son los de interés (ver Tabla 16). En este caso
solo se eligen las personas que cumplen las dos condiciones.

4) Calcular el nimero total de personas Unicas que accedieron a la forma farmacéutica
j, diagnosticados con alguna de las condiciones k y que se encuentran en el grupo
etario e para cada uno de los afios t. Como identificador de persona Unica se usa,
por afio, la variable IDE_ANONIMA para las bases de 2014 a 2017 y la variable
PersonaBasicalD para la base de 2018.

45 La base de Suficiencia de 2014 a 2017 cuenta con diagnéstico principal y secundario, por lo cual, para estos
afos, la busqueda de los diagnosticos de interés se hace en ambos campos y se selecciona la persona si tiene
el CIE-10 (k) de interés en al menos uno de estos campos.
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Tabla 6. NUmero de personas Unicas que accedieron al comparador segun CIE-10y

grupo etario de interés, 2014-2018
Comparador 2015 2016 2017 2018

Aceyat_o de a:|qunI0 0 0 5 11 50
(Topicas sélidas)
Aciclovir
(Sélidas orales de !lberauon_ ponvgnuo_nal 5.955 4.933 4568 7539 7 868
normal), para la intervencion Aciclovir
(Topicas semisdlidas)
Aciclovir
(Sélidas orales de liberacion convencional
normal), para la intervencion Aciclovir
(Semisdlidas uso vaginal)

3.404 2.909 2.689 4.480 4.345

(Tésgggiﬁfsgl%as) 36.473 | 34.449 | 24.902 | 30.218 | 14.692

Carbonato de calcio como Calcio elemental
(Sdlidas orales de liberacion convencional 0 0 0 1 26
acelerada, tableta masticable)
Carbonato de calcio como Calcio elemental

(Sélidas orales de liberacion convencional 258 392 462 1.286 10.351
normal)
Cefalexina
(Sdlidas orales de liberacion convencional 4.105 3.222 3.577 5.173 5.147
normal)
Cefalexina 1670 | 1.628 | 1.640 | 1.592 | 1.209
(Liquidas orales)
Claritromicina 668 396 518 1.237 | 1.005

(Liquidas orales)
Claritromicina
(Sdlidas orales de liberacion convencional 1.709 1.067 1.560 4.157 3.296
normal)
Clotrimazol
(Topicas semisdlidas)
Clotrimazol
(Tépicas liquidas)
Cromoglicato sédico
(Oftalmicas liquidas), para la intervencion 10.462 9.739 6.285 5.034 1.282
Oximetazolina (Oftalmicas liquidas)
Cromoglicato sédico
(Oftalmicas liquidas), para la intervencion 18.339 | 17.433 12.024 9.805 2.427
Ketotifeno (Oftalmicas liquidas)
Desmopresina
(Inyectables de liberacion convencional de 0 0 10 28 0
4mcg/ml)
Dexametasona
(Oftalmicas liquidas), para la intervencion 0 0 3 13 99
Ciclosporina (Oftalmica liquidas)
Dexametasona
(Oftalmicas liquidas), para la intervencion 0 0 9 22 223
Diclofenaco sddico (Solucién oftalmica)
Diclofenaco
(Sélidas orales d_e IlberaC|_on con\{enuonal 228 2014 2 977 8.671 19.915
normal), para las intervenciones Diclofenaco
(Topicas semisdlidas) y (Topicas gaseosas)
Diclofenaco
(Sélidas orales dt_e Ilberacu_),n co_nvenuonal 27 121 172 685 777
normal), para la intervencion Diclofenaco
(Rectales soélidas)
Dicloxacilina 4151 3729 3626 4413 5001
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Comparador

2015

2016

(Sélidas orales de liberacion convencional
normal)

Dicloxacilina
(Liquidas orales)

946

796

627

557

429

Dipirona (Metamizol)
(Inyectables de liberacién convencional)

20.465

18.150

1.476

7.148

3.966

Doxiciclina
(Sélidas orales de liberacion convencional
normal), para la intervencion Clindamicina
(Topicas liquidas)

1.154

1.231

2.061

2.699

4.234

Doxiciclina
(Sdlidas orales de liberacion convencional
normal), para la intervencién Metronidazol
(Tépicas semisélidas)

587

556

975

1.254

2.845

Eritromicina
(Sdlidas orales de liberacion convencional
normal), para las intervenciones Eritromicina
(Tépicas semisolidas) y (Topicas liquidas)

61

47

41

59

49

Eritromicina
(Sélidas orales de liberacion convencional
normal), para la intervencion Clindamicina
(Topicas liquidas)

55

41

33

50

44

Estradiol
(Sistema transdérmico)

229

242

226

679

871

Fluconazol
(Liquidas orales)

188

181

114

87

86

Fluconazol
(Sdlidas orales de liberacion convencional
normal)

13.592

11.893

9.255

9.869

10.931

Gentamicina
(Oftalmicas liquidas)

4.736

4.485

4.657

10.397

2.519

Gentamicina
(Oftalmicas semisdlidas)

1.615

738

1.220

1.619

548

Gentamicina
(Inyectables de liberacién convencional)

120

130

116

221

133

Hidrocortisona
(Tépicas semisdlidas)

17.224

16.488

11.296

14.920

15.452

Hidrocortisona
(Topicas liquidas)

7.252

1.344

2.400

2.987

7.707

Hidromorfona clorhidrato
(Inyectables de liberacién convencional)

30

11

268

143

Hidromorfona clorhidrato
(Sdlidas de liberacién convencional normal)

16

22

255

329

Ibuprofeno
(Sélidas orales de liberacion convencional
normal)

5.609

6.291

6.006

8.904

6.548

Loteprednol
(Oftalmicas liquidas)

30

30

15

Metronidazol
(Sdlidas uso vaginal)

13.197

12.956

8.831

9.181

12.820

Morfina clorhidrato
(Inyectables de liberacién convencional)

150

153

36

460

451

Morfina clorhidrato
(Liguidas orales)

24

62

75

423

259

Acetilcisteina
(Inyectables de liberacién convencional),
para la intervencion Acetilcisteina (Sdélidas
orales de liberacién convencional acelerada)

Acetilcisteina

11
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Comparador 2015 2016

(Inyectables de liberacion convencional),
para la intervencion Acetilcisteina (Liquidas
orales)

Naproxeno
(Liquidas orales)

Naproxeno
(Sdlidas orales de liberacion convencional 11.181 | 10.853 14.268 13.801 11.100
normal)

Neomicina + Hidrocortisona + Colistina
(Oticas Liquidas)

Oxicodona clorhidrato
(Sdlidas orales de liberacion modificada)
Oxicodona clorhidrato
(Inyectables de liberacién convencional)
Plata sulfadiazina
(Topicas semisdlidas)
Prednisolona acetato
(Oftalmicas liquidas), para la intervencion 66 48 55 330 223

Ciclosporina (Oftalmica liquidas)
Prednisolona acetato
(Oftalmicas liquidas), para la intervencion 114 79 96 186 157
Diclofenaco sédico (Solucién oftalmica)
Testosterona base de undecanoato
(Inyectables de liberacion convencional)

185 137 145 157 111

9.646 9.864 7.236 12.868 13.570

94 145 267 747 368

1.311 1.389 1.100 1.667 1.577

43 67 73 126 292
Testosterona base de enantato
(Inyectables de liberacién modificada)
Tetraciclina
(Sdlidas orales de liberacion convencional
normal), para la intervencion Clindamicina
(Tépicas liguidas)
Tetraciclina
(Sélidas orales de liberacion convencional
normal), para la intervencion Isotretinoina 735 557 405 740 1.005
(Sdlidas orales de liberacion convencional
normal)

Tetraciclina
(Sélidas orales de liberacion convencional
normal), para la intervencion Metronidazol
(Topicas semisdlidas)
Yodopovidona

(Tépicas liquidas) 0 0 10 ! 2
Elaboracion propia a partir de calculos propios con informacién de Suficiencia.

344 268 194 349 540

172 121 91 143 378

5) Debido a que la informacién de Suficiencia corresponde Unicamente a las EPS que
pasan los procesos de calidad del Minsalud, para obtener el nimero de personas
Unicas del SGSS que acceden a las formas farmacéuticas j, condicionado a los CIE-

10 k y grupos etarios e, se aplica el factor de expansion*® FE2, (Ver Tabla 7).

46 A partir de la Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA) calcula el namero promedio de personas
afiliadas a las EPS que aprobaron la malla validadora en cada afio, tomando la poblacion con los
estados de afiliacion: Activo, o Activo por emergencia, o Afiliaciéon interrumpida, o Suspendido, o
Suspendido por documento, o Suspendido por mora, como filtro. Posteriormente se calcula este
mismo valor para el total del sistema (régimen subsidiado mas régimen contributivo) y se construye
el factor de expansion FE2,.
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Tabla 7. Factores de expansion para comparadores

o Factor de
Afo .,
expansion

2014 2,42
2015 2,34
2016 2,69
2017 2,60
2018 2,51

Elaboracién propia a partir de calculos propios con informacién de BDUA.

4.5.2. Numero de personas Unicas que accedieron a las formas farmacéuticas no
financiadas con recursos de la UPC evaluadas — Intervenciones

Para la identificacion del nimero de personas que accedieron a la forma farmacéutica i, en
el periodo t, para los CIE-10 k y los grupos etarios e, se realiza la blusqueda tanto en
Recobros como en MIPRES. Teniendo en cuenta que la estructura de estas bases de datos
es diferente, el algoritmo que se emplea es diferente. A continuacion se describe cada uno
segun corresponda.

4.5.2.1. Algoritmo empleado en la base de Recobros

La base de Recobros en la cual se realiza la consulta fue suministrada por la Administradora
de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES) con
informacion hasta el afio 2019.

1. Identificar los CUMs y los nombres comerciales de los medicamentos asociados a
cada una de las formas farmacéuticas i.

2. Buscar en la base de Recobros, para los afios de 2011 a 2019 (t), las personas que
recibieron la forma farmacéutica i. En este caso se identifican los individuos que
tengan alguno de los CUM (ver hoja CUM-Intervenciones del Anexo 7) en las
columnas CODMEDSERPREST o CODMEDSERPRESTSIMILAR o el nombre
comercial en las columnas NOMMEDSERPRET o NOMMEDSERPRETSIMILAR
teniendo en cuenta todas las posibles combinaciones resultantes de incluir y excluir
simbolos como %, ®, °, espacios en blanco antes de las unidades de medida, y tildes,
obteniendo asi en total 2.812 términos para la busqueda (ver hoja NombresBusqueda-
Intervenciones del Anexo 7). En la blisqueda por nombre, el algoritmo no busca por
nombre exacto sino que identifica aquellos registros que contengan al menos el/los
términos que se estan buscando. Por ejemplo, si el término que se busca es
Acetilcisteina, en la blusqueda por término exacto Unicamente resultaran los registros
gue tengan exactamente esta palabra, mientras que de la segunda forma, busqueda
gue contenga el término, se incluiran tanto los resultados que contengan Unicamente
la palabra Acetilcisteina como aquellos que contienen nombres que la incluyen, por
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ejemplo, Acetilcisteina polvo, Acetilcisteina ECAR jarabe polvo para reconstruir, etc.
Este proceso se lleva a cabo con el fin de garantizar que se contemplan todas las
personas de interés para el estudio.

3. Como resultado de la busqueda se obtienen en total 12.897 nombres Unicos para
todas las formas farmacéuticas de las intervenciones, los cuales se revisan uno a uno
para identificar los que son de relevancia para el andlisis, y de esta forma garantizar
la calidad de la informacion. Como resultado de esta depuracion se obtienen que
3.397 nombres (ver hoja NombresFinales-Intervenciones del Anexo 7) son los de
interés para las intervenciones evaluadas.

4. Para cada forma farmacéutica i identificar los registros que contengan los CUM o
nombres comerciales de interés (hace referencia a los 3.397 nombres que quedaron
una vez realizado el proceso de depuracion).

5. Para las personas que accedieron a la forma farmacéutica i, seleccionar aquellas
cuyo diagnéstico k es el de interés (ver Tabla 16).

6. Crear una columna que permita identificar el afio de interés. En este caso el afio se
extrae de la fecha en la cual se presta el servicio.

7. Calcular el niumero total de personas Unicas que accedieron a la forma farmacéutica
i y que fueron diagnosticadas con alguna de las condiciones k para cada uno de los
afos t. Como identificador de persona Unica se usa, por afio, la variable ID_AFILIADO
(ver Tabla 8).

Tabla 8. NUmero de personas Unicas, segun Recobros, que accedieron a la intervencion

seglin CIE-10, 201247-2019
Intervencién ‘ 2012 ‘ 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Acetaminofén (Paracetamol)

(Inyectables de liberacién 2 77 175 897 1986 439 303 208
convencional)
Acetilcisteina

(Liquidas orales)
Acetilcisteina

70 103 127 118 124 96 161 177

(Sélidas orales de liberacion 0 0 0 0 1 6 20 6
convencional acelerada)
Aciclovir
(Semisolidas uso vaginal) 0 2 L 2 2 2 L 3
. Aciclovir 28 39 51 67 65 26 60 45
(Topicas semisélidas)
Aluminio acetato 4 7 3 | 90 | 32 5 4 3
(Topicas semisdlidas)
Aluminio acetato 51 | 78 | 103 | 80 | 168 | 126 | 122 | 119

(Tépicas liguidas)

(Oﬂgr'ﬁ'igzgcl’{g:ﬁdas) 1.022 | 1.260 | 1.415 | 1.149 | 1.319 | 1.654 | 2.044 | 1.779

Ciprofloxacina 114 107 87 58 58 37 39 24

47 La basqueda se realizd para el afio 2011 pero no se obtuvieron resultados para los criterios de interés.
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Intervencion ‘ 2012 ‘ 2013 2018 2019

(Oftalmicas liquidas)
Ciprofloxacina
(Gticas Liquidas)
Claritromicina
(Sdlidas orales de liberacion 0 2 4 4 7 5 743 1.326
convencional normal)
Claritromicina

(Liquidas orales) 0 0 0 ° ? ! il ®0
Clindamicina

(Semisdlidas uso vaginal) 2 ! 2 ’ > ° ! ’

Clindamicina 3 1 4 13 38 22 22 17

(Solidas uso vaginal)
Desmopresina
(Sélidas orales de liberacion 0 0 1 4 18 168 197 250
convencional acelerada)
Desmopresina
(Nasales liquidas)
Dexametasona
(Implante oftélmico)
Diclofenaco dietilamonio
(Topicas gaseosas)
Diclofenaco sddico
(Topicas semisdlidas)
Diclofenaco sédico

400 390 420 353 361 419 369 346

5 8 13 9 40 207 359 241

91 114 187 361 867 765 1242 960

93 112 187 295 783 1.321 | 1.956 | 1.096

(Solucion oftalmica) 2r | 21 ) 30 ) 2t 8 8 17| 16
Eritromicina
(Tépicas semisolidas) 4 2 4 6 23 6 12 5
Eritromicina
(Tépicas liquidas) 0 0 0 1 3 / i 4
Estradiol 32 37 58 73 | 124 | 170 | 248 | 280
(Gel vaginal)
_ Fentanilo 175 | 220 | 292 | 210 42 102 | 242 | 196
(Sistema transdérmico)
Gentamicina
(Sistema transdérmico) 0 2 2 1 2 2 2 2
Ibuprofeno 0 0 0 0 0 1 1 5

(Topicas semisdlidas)
Isotretinoina
(Sélidas orales de liberacion | 2.268 | 2.362 | 2.584 | 3.167 | 3.420 | 4.241 | 5.819 | 5.522
convencional normal)
Ketoconazol
(Topicas semisdlidas)
Ketoconazol
(Tépicas liguidas)
Ketotifeno
(Oftalmicas liquidas)
Lidocaina
(Sistema transdérmico)
Metilprednisolona aceponato
(Tépicas semisolidas)
Metronidazol
(Topicas semisélidas)
Oximetazolina

1 2 4 2 49 7 16 21

197 214 548 282 474 872 1917 | 1.285

0 2 4 1 30 188 602 644

40 37 84 185 282 300 463 479

104 178 308 494 364 201 736 829

(Oftélmicas liquidas) 4 2 ! ! ! ? ? ’
Pla’ta_ squanngna 1 1 1 1 1 1 1 1
(Topicas sdlidas)

Sodio c[orlj_ro 17 11 31 70 97 40 16 10
(Nasales liquidas)
Sodio cloruro 6 5 7 2 2 2 2 2
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Intervencion ‘2012 ‘ 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

(Rectales liquidas)

Testosterona
(Tépicas solidas) 3 7 20 1 3 80 187 186

Elaboracién propia a partir de célculos propios con informacion de Recobros.

8. Dado que la informaciébn de Recobros corresponde Unicamente al régimen
contributivo, es necesario aplicar el factor de expansion FE1, (ver Tabla 9) para
obtener el niumero de personas Unicas del SGSS que acceden a las formas
farmacéuticas i, condicionado a los CIE-10 k.

Tabla 9. Factores de expansion para comparadores
Afo | Factor de expansion

2012 2,14
2013 2,14
2014 2,11
2015 2,11
2016 2,04
2017 2,02
2018 2.02
2019 2.01

Elaboracién propia a partir de calculos propios con informacion de BDUA.

9. A partir del numero de personas Unicas se pronostica, mediante el modelo de
suavizado doblemente exponencial, el nUmero de personas que para 2020 que
acceden a cada una de las formas farmacéuticas j, condicionado a los CIE-10 k.

4.5.2.2. Algoritmo empleado en la base de MIPRES
El acceso a MIPRES se realiza a través de la conexiéon con Cubos del Minsalud.

1. Dado que MIPRES de Cubos no cuenta con la columna de CUM o de nombres que
permita identificar cada una de las formas farmacéuticas j, las blusquedas se realizan
teniendo en cuenta los campos de principio activo, forma farmacéutica y
concentracion (ver Tabla 10). Estos parametros se agregan en la bisqueda como
filtros junto con el de régimen contributivo.

Tabla 10. Campos que se tuvieron en cuenta para las consultas de intervenciones en

MIPRES*®
Intervencion Principio activo Forma Concentracion
farmacéutica
Acetaminofén (Paracetamol) Acetaminofén Otras soluciones No aplica
(Inyectables de liberacién convencional) Paracetamol
Granulos
convencionales
Acetilcisteina . Jarabe .
i Acetilcisteina - No aplica
(Liguidas orales) Otras soluciones
Polvos para
reconstruir

48 Algunos nombres no tienen en cuenta su ortografia porque se mantienen los nombres o campos segln se

reportan en las fuentes de informacion.
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Intervencion Principio activo Forma Concentracion
farmacéutica
Granulos
efervescentes
Acetilcisteina rr;r:(?i:‘iectgc(ijgn
(Sdlidas orales de liberacion convencional Acetilcisteina liberada No aplica
acelerada) Tabletas de
liberacién no
modificada
Aciclovir Aciclovir Crema No aplica
(Semisolidas uso vaginal) Otras emulsiones p
Aciclovir . . N .
(Tépicas semisélidas) Aciclovir Unglento No aplica
Alcohol etilico s . .
(Tépicas liquidas) Alcohol etilico Otras soluciones No aplica
Crema
Al_umlnlo a<_:e§a_to Aluminio acetato Otras emuls_lpnes No aplica
(Topicas semisdlidas) Suspension
Ungtento
Aluminio acetato Aluminio acetato Locion No aplica
(Topicas liquidas) Otras soluciones P
Cépsulas de
Carbonato de Calcio liberacién no
(Sélidas orales de liberacion convencional Calcio carbonato modificada No aplica
acelerada — tableta efervescente) Tabletas de
liberacién no
modificada
Ciclosporina . . Otras emulsiones .
Ciclosporina No aplica

(Oftalmicas liquidas)

Otras soluciones

Ciprofloxacina

Ciprofloxacino

Otras soluciones

[Ciprofloxacino]

(Oftélmicas liquidas) 3mg/iml
Ciprofloxacina . . . .
(Oticas Liquidas) Ciprofloxacino Otras soluciones No aplica
Ciprofloxacina . . . .
(Oftalmicas semisolidas) Ciprofloxacino Ungulento No aplica
Claritromicina Tabletas de
(Sélidas orales de liberacion convencional Claritromicina liberacién no No aplica
normal) modificada
Granulos
Claritromicina . - convencionales .
P Claritromicina No aplica
(liquidas orales) Polvos para
reconstruir
. QIl_ndam|C|na . Clindamicina Otras soluciones No aplica
(Semisdlidas uso vaginal)
Supositorio/évulos .
No aplica

Clindamicina
(Sdlidas uso vaginal)

Clindamicina

Otras soluciones

[Clindamicina]

6mg/iml
Clindamicina Clindamicina Otras soluciones [Clindamicina]
(Topicas liquidas) 1000mg/100ml
D . [Desmopresina
esmopresina . .
(Liquidas orales) Desmopresina Otras soluciones acetato]
0,4mg/imi
Polvos para no
Desmopresina reconstruir
(Sélidas orales de liberacion convencional Desmopresina Tabletas de No aplica
acelerada) modificacién no
modificada
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Intervencion Principio activo Forma Concentracion
farmacéutica
Desmopresina ?I'ablet_a&s de .
. liberacion no No aplica
Desmopresina acetato .
=2 modificada
(Nasales liquidas) -
Desmopresina . [Desmopresina
acetato Otras soluciones acetato]
0,1mg/imi
Dexametasona .
P Dexametasona Implante No aplica
(Implante oftalmico)
Diazéxido L o .
(Liquidas orales) Diazoéxido Suspension No aplica
Diclofenaco dietilamonio Diclofenaco Esora No avlica
(Topicas gaseosas) potasico pray P
Diclofenaco
Diclofenaco sddico l(DinCelt(i)I]:rg?nC: Crema No avlica
(Tépicas semisdlidas) : Geles y jaleas P
Diclofenaco
sodico
Diclofenaco Diclofenaco Otras soluciones [Diclofenaco
(Solucién oftalmica) sodico sodico] 1mg/iml
Eritromicina Eritromicina Geles y jaleas No aplica
(Topicas semisdlidas) Yl p
Eritromicina . - Locion .
(Tépicas liquidas) Eritromicina Otras No aplica
Estradiol . . .
(gel vaginal) Estradiol Geles y jaleas No aplica
Fentanilo Fentanilo Sistema No aplica
(Sistema transdérmico) transdérmico P
Gentamicina . .
(Sistema transdérmico) Gentamicina Crema No aplica
Gentamicina Gentamicina Implante No aplica
(Tépicas semisolidas) P p
Glicerina L . .
(Oftalmicas liquidas) Glicerina Otras soluciones No aplica
Ibuprofeno . .
(Tépicas semisélidas) Ibuprofeno Geles y jaleas No aplica
Isotretinoina Cépsulas de
(Sdlidas orales de liberacion convencional Isotretinoina liberacién no No aplica
normal) modificada
. _Ketocona_lzpl_ Ketoconazol Crema No aplica
(Topicas semisdlidas)
Ketoconazol .
(Tépicas liquidas) Ketoconazol Jabones y champu No aplica
Ketotifeno . . .
(Oftalmicas liquidas) Ketotifeno Otras soluciones No aplica
Sistemas
Lidocaina Lidocaina trandérmicos No aplica
(Sistema transdérmico) Cinta P
adhesiva/pelicula
Metilprednisolona aceponato Aceponato de .
- o X - Crema No aplica
(Topicas semisdlidas) metilprednisolona
Metronidazol . Crema .
- S Metronidazol - No aplica
(Tépicas semisdlidas) Geles y jaleas
Naproxeno . .
(Tépicas semisélidas) Naproxeno Geles y jaleas No aplica
Oximetazolina Oximetazolina Otras soluciones No aplica
(Oftalmicas liquidas) clorhidrato P
Plata sulfadiazina - Polvos para no .
. - Sulfadiazina . No aplica
(Topicas sdlidas) reconstruir
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Minsalud

Principio activo

Forma
farmacéutica

Concentracion

Sodio c[orL!ro Sodio cloruro Otras emuIS|_ones y No aplica
(Nasales liquidas) otras soluciones
Sodio clprulro Sodio cloruro Otras emuls[ones y No aplica
(Rectales liquidas) otras soluciones
Testosterona Testosterona Geles y jaleas No aplica
(Tépicas sélidas) y) P
Yodopowdpna como Yoo!o elemental Yodopovidona Otras soluciones [Yodopovidona]
(Sélidas uso vaginal) 200mg
Yodopovidona como yodo elemental . . [Yodopovidona]
(Oftalmicas liquidas) Yodopovidona Otras soluciones 50mg/1ml
Espuma [Yodopovidona]
. P 800mg/100ml
Yodopovidona como yodo elemental [Yodopovidona]
(Oftalmicas liquidas) Yodopovidona P
. 8000mg/100ml
Otras soluciones n
[Yodopovidona]
800mg/100ml

Elaboracién propia a partir de calculos propios con informacion de MIPRES.

2. Las variables Edades simples, Sexo, Diagnostico principal, Diagnéstico relacionado
1y afio de prescripcién se agregan como columnas.

3. Identificar y filtrar los registros de la forma farmacéutica i para los cuales se tienen el
CIE-10 k de interés® (ver Tabla 16).

4. Calcular el nUmero total de personas Unicas que accedieron a la forma farmacéutica
i y que fueron diagnosticadas con alguna de las condiciones k para cada uno de los
afios t (ver Tabla 11).

Tabla 11. Numero de personas Unicas, segun MIPRES, que accedieron a la intervencion
segun CIE-10, 2017-2019

Intervencion | 2017 2018 2019
Acetaminofén (Paracetamol)
(Inyectables de liberacién convencional) /88 1449 2366
Acetilcisteina 384 545 755
(Liquidas orales)
Acetilcisteina
(Sdlidas orales de liberacion convencional acelerada) 19 20 52
Aciclovir
(Semisolidas uso vaginal) 224 331 419
Aluminio acetato 67 98 341
(Tépicas semisdlidas)
Aluminio acetato
(Tépicas liguidas) 225 451 141
Carbonato de Calcio
(Sélidas orales de liberacion convencional acelerada — 24 20 11
tableta efervescente)
Ciclosporina
(Oftalmicas liquidas) 2.566 3512 3.664
Ciprofloxacina
(Oftalmicas liquidas) 198 275 986
Ciprofloxacina
(Oticas Liquidas) 197 210 660

49 Similar al proceso de la base de Suficiencia, en MIPRES se contemplan los registros que tengan los CIE-10
de interés tanto en el diagndstico principal como en el diagndstico relacionado.
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Intervencién

Ciprofloxacina
(Oftalmicas semisdlidas) 59 119 345
Claritromicina
(Sdlidas orales de liberacién convencional normal) 1 2.147 6.143
Claritromicina
(Liquidas orales) 2 24 35
Clindamicina
(Sdlidas uso vaginal) 89 218 33l
Desmopresina
(Liquidas orales) 0 0 >
Desmopresina
6lidas orales de liberacién convencional acelerada
(S6lid les de liberaci ional acelerada) 706 879 949
Desmopresina 425 508 523
(Nasales liquidas)
Dexametasona
(Implante oftalmico) 581 756 865
Diazo6xido
(Liquidas orales) 11 30 15
Diclofenaco dietilamonio 0 5 5
(Topicas gaseosas)
Diclofenaco sodico 2,270 3.223 3.773
(Topicas semisdlidas)
Diclofenaco sddico
(Solucion oftalmica) 171 268 318
Eritromicina
(Topicas semisolidas) 7 22 38
Eritromicina
(Topicas liquidas) 1 20 38
Estradiol
(gel vaginal) 158 317 435
Fentanilo
(Sistema transdérmico) 962 1.308 1.554
Gentamicina
(Sistema transdérmico) 26 13 14
Ibuprofeno
(Topicas semisdlidas) L 4 1
Isotretinoina
(Sdlidas orales de liberacidn convencional normal) 5.087 7.058 8.796
Ketoconazol
(Topicas semisdlidas) 16 60 90
Ketoconazol
(Tdpicas liguidas) 9 25 43
Ketotifeno
(Oftalmicas liquidas) 2.071 4450 4.089
Lidocaina
(Sistema transdérmico) 611 997 1116
Metllp[einsoIone} qc_eponato 417 794 1.041
(Topicas semisdlidas)
Metronidazol
(Topicas semisdlidas) 626 1.088 1.188
Naproxeno
(Tépicas semisdlidas) 0 0 2
Oximetazolina 8 5 9
(Oftalmicas liquidas)
Plata sulfadiazina
(Topicas sélidas) 0 3 19
Sodio cloruro
(Nasales liquidas) ! 23 19
Sodio cloruro
(Rectales liguidas) 4 6 10

m
q
w
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Intervencion 2018
Testosterona
(Tépicas sélidas) 123 238 241
Elaboracién propia a partir de calculos propios con informacion de MIPRES.

5. Dado que lainformacion de MIPRES corresponde Unicamente al régimen contributivo,
es necesario aplicar el factor de expansion® FE1, (ver Tabla 9) para obtener el
namero de personas Unicas del SGSS que acceden a las formas farmacéuticas i,
condicionado a los CIE-10 k.

6. A partir del nimero de personas Unicas que se obtiene una vez se aplica el factor de
expansion FE1,, se pronostica, mediante el modelo de suavizado doblemente
exponencial, el nUmero de personas que para 2020 acceden a cada una de las formas
farmacéuticas i, condicionado a los CIE-10 k.

Dado que se tienen 2 datos de personas que acceden a la forma farmacéutica i en el 2020,
uno a partir de la base de Recobros y otro de la base de MIPRES, se selecciona, para cada
forma farmacéutica i, el dato que sea mayor (ver Tabla 12).

Tabla 12. Numero de personas Unicas, segun MIPRES, que accedieron a la intervencion

segun CIE-10, 2017-2019
Fuente de

Intervencion Recobros MIPRES informacion
seleccionada

Acetaminofén (Paracetamol)
(Inyectables de liberacién convencional) 1141 4.149 MIPRES
Acetilcisteina 283 1380 MIPRES
(Liquidas orales) i
Acetilcisteina
6lidas orales de liberacién
(Sélid les de lib i6 21 83 MIPRES
convencional acelerada)
Aciclovir
(Semisolidas uso vaginal) 4 468 MIPRES
__Aciclovir 104 784 MIPRES
(Topicas semisdlidas)
Aluminio acetato
(Tépicas semisélidas) 63 523 MIPRES
Aluminio acetato
(Tépicas liquidas) 242 492 MIPRES
Carbonato de Calcio
(Tableta efervescente) 0 21 MIPRES
Ciclosporina
(Oftalmicas liquidas) 3323 120 MIPRES
Ciprofloxacina
(Oftalmicas liquidas) 97 1.508 MIPRES
Ciprofloxacina
(Gticas Liquidas) 91 1.067 MIPRES
Ciprofloxacina 0 542 MIPRES

50 A partir de la BDUA se calcula el nimero promedio de personas afiliadas al régimen contributivo y subsidiado
en cada afio, tomando la poblacion con los estados de afiliacion: Activo, o Activo por emergencia, o Afiliacion
interrumpida, o Suspendido, o Suspendido por documento, o Suspendido por mora, como filtro. A partir de esta
informacién se calcula el factor de expansion FE1,.
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Fuente de

Intervencién Recobros MIPRES informacién
seleccionada

(Oftalmicas semisélidas)
Claritromicina
(Sdlidas orales de liberacion 549 9.683 MIPRES
convencional normal)
Claritromicina
(Liguidas orales) 86 63 MIPRES
Clindamicina 4 0 Recobros
(Semisolidas uso vaginal)
Clindamicina
(Sélidas uso vaginal) 20 592 MIPRES
Clindamicina
(Tépicas liquidas) 5 26 MIPRES
Desmopresina 0 10 MIPRES
(Liquidas orales)
Desmopresina
(Sdlidas orales de liberacion 383 1.864 MIPRES
convencional acelerada)
Desmopresina 755 1.043 MIPRES
(Nasales liquidas)
Dexametasona 358 1.668 MIPRES
(Implante oftélmico)
Diazo6xido
(Liguidas orales) 0 40 MIPRES
chlofepaco dietilamonio 1624 4 Recobros
(Topicas gaseosas)
Diclofenaco sadico 2.130 7.228 MIPRES
(Topicas semisdlidas)
Diclofenaco sddico
(Solucion oftalmica) 31 607 MIPRES
Eritromicina
(Tépicas semisélidas) 16 65 MIPRES
Eritromicina
(Tépicas liguidas) 9 36 MIPRES
Estradiol
(gel vaginal) 371 794 MIPRES
Fentanilo
(Sistema transdérmico) 373 2.965 MIPRES
Gentamicina
(Sistema transdérmico) 4 28 MIPRES
Gentamicina
(Tépicas semisélidas) 0 L MIPRES
Ibuprofeno
(Tépicas semisolidas) 8 17 MIPRES
Isotretinoina
(Sdlidas orales de liberacion 9.040 16.547 MIPRES
convencional normal)
. Ketoconazol 35 162 MIPRES
(Topicas semisdlidas)
Ketoconazol 20 73 MIPRES
(Topicas liquidas)
Ketotifeno
(Oftalmicas liquidas) 2.062 8478 MIPRES
Lidocaina
(Sistema transdérmico) i 2.167 MIPRES
Metllp[einsolong a'c.eponato 676 1.929 MIPRES
(Topicas semisélidas)
. Metronidazol 1.122 2.325 MIPRES
(Topicas semisélidas)
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Fuente de
Intervencién Recobros MIPRES informacion
seleccionada
Naproxeno
(Tépicas semisolidas) 0 4 MIPRES
Oximetazolina
(Oftalmicas liquidas) 8 15 MIPRES
Plata sulfadiazina
(Tépicas solidas) 2 38 MIPRES
Sodio c[orL!ro 79 39 VIPRES
(Nasales liquidas)
Sodio cloruro
(Rectales liquidas) 8 17 MIPRES
Testosterona
(Tépicas solidas) 220 490 MIPRES

Elaboracién propia a partir de calculos propios con informacion de Recobros y MIPRES.

Para las intervenciones alcohol etilico (topicas liquidas), clindamicina (semisélidas uso
vaginal), diclofenaco (rectales sélidas), glicerina (oftalmica liquidas), yodopovidona como
yodo elemental (oftalmicas liquidas), yodopovidona como yodo elemental (uso vaginal) y
yodopovidona como yodo elemental (tépicas liquidas para uso bucal) no se encontraron
registros ni en Recobros ni MIPRES para los CIE-10 de interés.

Finalmente, y teniendo en cuenta que la comparacion entre intervenciones y comparadores
esta restringida a ciertos grupos etarios e, y que la base de Recobros no permite el calculo
de la edad de cada persona, se calcula, con la informacién de MIPRES, el porcentaje de la
distribucion de los grupos etarios e para cada forma farmacéutica i condicionado a los CIE-
10 k. Este valor se usa como proxy del porcentaje de personas que son de interés para el
andlisis que se esta realizando, y se multiplica por el total de personas que se presenta en
la Tabla 11.

4.5.2.3. Numero de personas Unicas que adquieren las formas farmacéuticas
no financiadas con recursos de la UPC evaluadas mediante el gasto
bolsillo-Intervenciones

1. Calcular, para cada una de las formas farmacéuticas i, las cantidades del principio
activo por UMC que se venden en los periodos (t) (ver Tabla 13). Esto se logra de la
multiplicacion de las cantidades totales por UMC parametrizadas de principio activo y
las unidades vendidas reportadas para los CUMs en el canal comercial (COM) segun
SISMED.

|ETS Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®



La salud

es de todos

Minsalud

Tabla 13. Cantidades vendidas por UMC de las formas farmacéuticas i en el canal comercial segin SISMED, 2012-2019

Intervencién

Acetaminofén
(Paracetamol)
(Inyectables de
liberacién
convencional)

2.760.000

47.085.000

47.728.000

42.824.000

36.419.000

17.483.000

323.753.000

1.284.166.000

Acetilcisteina
(Sdlidas orales de
liberacién
convencional
acelerada)

102.324.000

140.970.000

128.958.000

132.216.000

122.298.000

127.944.000

106.302.000

92.850.000

Acetilcisteina
(Liquidas orales)

3.916.846.294

4.404.017.219

5.321.272.614

5.534.767.969

5.922.344.852

6.332.042.415

6.201.409.480

4.162.386.337

Aciclovir
(Semisolidas uso
vaginal)

26.592.000

67.272.000

8.007.000

45.387.000

9.795.000

5.703.000

Aciclovir
(Tépicas semisdlidas)

668.503.750

807.675.750

917.856.250

1.187.824.250

1.302.704.000

1.348.049.000

1.034.372.000

795.368.500

Alcohol etilico
(Tépicas liguidas)

3.912.428.176

4.580.202.542

3.613.038.396

4.319.546.585

352.1016.649

3.573.200.824

1.567.405.264

3.045.765.415

Aluminio acetato
(Tépicas semisdlidas)

979.290

1.872.930

2.123.010

2.115.120

2.017.350

1.628.520

1.509.370

1.011.900

Aluminio acetato
(Tépicas liguidas)

159.866.617

171.018.400

158.269.406

152.866.979

158.767.556

124.698.776

141.533.322

98.268.615,6

Carbonato de Calcio
(Sdlidas orales de
liberacion
convencional
acelerada — tableta
efervescente)

10.605.600

12.415.200

4.816.800

25.718.400

Ciclosporina
(Oftalmicas liquidas)

0

83.500

97.370

123.990

126.410

110.005

81.775

58.280

Ciprofloxacina
(Oftalmicas liquidas)

1.991.565

2.534.760

2.373.135

1.386.435

1.685.685

2.753.325

2.818.380

1.729.905

Ciprofloxacina
(Oticas Liquidas)

779.370

1.014.690

909.960

1.001.520

1.284.510

1.196.010

2.096.370

675.990
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Claritromicina
(Sdlidas orales de
liberacion
convencional normal)

1.570.377.500

Minsalud

1.705.627.500

1.874.512.500

1.678.957.500

1.938.140.000

2.126.070.000

2.083.835.000

1.523.235.000

Claritromicina
(Liquidas orales)

295.799.250

342.639.750

242.036.500

189.180.000

304.971.500

234.645.750

221.266.250

170.814.750

Clindamicina
(Semisolidas uso
vaginal)

26.707.200

35.820.800

31.211.200

33.091.200

27.028.800

19.336.000

24.417.600

16.394.400

Clindamicina
(Sélidas uso vaginal)

9.253.400

7.248.400

6.398.700

6.786.000

6.155.100

5.339.000

5.821.700

3.312.000

Clindamicina
(Topicas liquidas)

18.132.300

23.343.600

23.847.900

23.820.000

20.225.400

18.825.900

13.072.500

10.041.600

Desmopresina
(Sdlidas orales de
liberacion
convencional
acelerada)

9.528

30.357

25.972,2

32.94

741,6

601,2

4.165,2

532,8

Desmopresina
acetato (Solucién
nasal)

112

3.618,75

1.939,8

949,8

1.486,5

2.199,15

2.843,4

20,4

Dexametasona
(Implante oftalmico)

67,9

610,4

670,6

759,5

933,1

1.435,7

456,4

14,7

Diazoxido
(Suspension oral)

0

0

15.000

Diclofenaco
dietilamonio
(Topicas gaseosas)

30.070.450

31.175.450

36.608.350

24.217.400

23.200.400

89.273.300

70.244.900

63.979.500

Diclofenaco sédico
(Tépicas semisdlidas)

487.717.550

530.415.210

556.396.360

509.199.070

685.032.140

730.570.050

690.291.080

502.393.350

Diclofenaco sédico
(Solucién oftadlmica)

186.685

321.650

322.620

375.900

273.510

304.565

209.290

84.020

Diclofenaco
(Rectales sdlidas)

1.459.500

1.137.000

1.143.500

910.500

950.500

1.338.500

1.962.000

1.725.500

Eritromicina
(Tépicas semisdlidas)

33.265.200

31.573.200

27.138.000

26.906.400

20.619.600

22.022.400

22.159.200

14.217.600

Eritromicina
(Tépicas liguidas)

4.783.200

4932.000

3.679.200

4.646.400

6.096.000

3.520.800

4.852.800

2.830.800

Estradiol
(gel vaginal)

898.854

1.102.326

1.063.779

822.261

1.053.651

1.134.654

1.101.096

738.675
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Fentanilo
(Sistema
transdérmico)
Gentamicina

609

840

630

819

663

4.856,75

5.088,5

(Sistema
transdérmico)
Gentamicina

1.745.440

240.8320

2.048.070

1.480.600

2.145.300

1.443.080

1.146.600

1.441.400

(Tépicas semisélidas)
Glicerina

524

130

0

0

0

0

0

0

(Oftalmicas liquidas)
Ibuprofeno

2.026.190

1.493.850

985.350

800.700

660.150

200.350

0

0

(Tépicas semisdlidas)
Yodopovidona como

75.232.000

77.564.000

54.040.000

61.632.000

72.413.000

84.257.000

97.284.000

47.486.000

yodo elemental
(Oftalmicas liquidas)
Yodopovidona como

140.400

144.300

221.850

234.675

285.075

293.400

162.300

227.250

Yodo elemental
(Sélidas uso vaginal)
Yodopovidona como

24.746.880

28.498.080

29.744.160

29.661.120

33.522.720

37.591.200

20.772.000

21.269.760

yodo elemental
(Oftalmicas liquidas)
Isotretinoina

421.301.280

53.4317.280

557.090.880

564.407.520

465.771.840

632.799.360

362.014.080

206.952.960

(Sdlidas orales de
liberacion
convencional normal)
Ketoconazol

73.150.900

13.0961.200

131.900.000

1.655.22.800

155.032.100

170.823.700

191.627.000

148.792.300

(Topicas semisdlidas)
Ketoconazol

70.086.000

77.001.500

83.012.300

95.188.700

80.506.700

81.547.200

95.433.400

137.824.200

(Tépicas liguidas)
Ketotifeno

333.228.600

433.314.800

778.177.800

1.164.610.200

2.174.394.800

2.324.260.800

4.339.631.800

1.373.330.800

(Oftalmicas liquidas)
Lidocaina

64.269,5

54.455,25

6.0957

65.816,25

74.478,25

79.607,5

91.757,25

53.915

(Sistema
transdérmico)
Metilprednisolona

786.051.000

759.776.500

1.194.816.000

56.903.000

87.622.500

79.376.500

99.960.000

58.464.000

aceponato
(Tépicas semisdlidas)
Metronidazol

322.695

311.700

392.730

431.730

425.160

451.860

436.965

230.115

(Topicas semisdlidas)

2.457.450

2.503.350

2.471.625

3.404.700

2.603.250

2.226.150

2.358.675

1.747.575
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Intervencion
Naproxeno

. o 20.208.000 39.066.000 38.394.000 26.835.500 20.631.000 13.557.000 14.040.000 10.245.000
(Tépicas semisdlidas)
Oximetazolina
(Oftéimicas liquidas) | 40302375 362.702,5 352.460 300.275 312.811,25 291.413,75 267.945 153.723,75
Plata sulfadiazina 19.670.400 19.710.720 16.840.980 18.781.920 19.928.700 16.525.440 14.729.580 8.764.920
(Topicas sdlidas)
Sodio cloruro 330.022.050 | 385.099.290 | 360.193.125 | 391.174.185 433.035.540 407.243.610 336.435.525 266.634.510
(Nasales liquidas)
Sodio cloruro 2.964.025.000 | 3.104.975.000 | 2.981.425.000 | 3.538.525.000 | 3.349.700.000 | 3.272.675.000 | 2.820.000.000 | 2.017.050.000
(Rectales liquidas)
Testosterona 5.822.300 7.261.500 6.023.700 8.530.000 7.514.000 9.852.500 7.207.000 6.007.000

(Tépicas sélidas)

Elaboracién propia a partir de calculos propios con informacién de SISMED.
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2. Pronosticar, mediante el modelo de suavizado doblemente exponencial las
cantidades vendidas de UMC de las formas farmacéuticas i en el canal comercial
para 2020 (ver UMC total - SISMED (columna L) del Anexo 8).

3. Dividir el nmero UMC de SISMED pronosticadas entre la dosis, lo cual genera una
proxy del nimero de personas que han comprado la forma farmacéutica i (ver Total
de personas - SISMED (columna M) del Anexo 8).

4. Calcular el numero total de personas Unicas que accedieron a la forma farmacéutica
i independientemente del CIE-10 k y del grupo etario e. El célculo se realiza con la
base para la cual el pronéstico del nUmero de personas de 2020 de la Seccion 3.3 fue
mayor (ver Numero total de personas base no UPC (columna N) del Anexo 8).

5. Calcular el porcentaje de personas que, de las que accedieron a la forma farmacéutica
i, tenian el CIE-10 k y pertenencia al grupo etario e (ver Factor de acotamiento
(columna O) del Anexo 8).

6. Multiplicar el porcentaje calculado del paso anterior por el nUmero de personas que
se obtienen en el paso 3 (ver NUmero de personas de interés - SISMED (columna P)
del Anexo 8). Esta es la proxy de niumero de personas que accedieron a la forma
farmacéutica i mediante gasto propio (gasto de bolsillo), la cual se usa como insumo
para el calculo del valor monetario del gasto de bolsillo (VM X; ¢4nicke) (vVer Valor
monetario gasto de bolsillo (columna Q) del Anexo 8).

4.6. Perspectiva

La perspectiva para la estimacion del impacto presupuestal es la del tercer pagador, que
para el contexto colombiano hace referencia al Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS).

4.7. Horizonte temporal

El horizonte temporal para la estimacién del impacto presupuestal en el caso base
corresponde a un afio.
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5. Resultados

5.1. Calculo de dosis de comparadores e intervenciones

En la Tabla 14 se presentan los resultados del calculo de la dosis anual promedio para los
comparadores e intervenciones por via de administracion (57—60). En cada principio activo
se relaciona un indice, el cual conduce a la descripcién de los argumentos principales que
se consideraron para estimar el valor de la dosis anual promedio. En total se registraron 84
observaciones las cuales se detallan al final de la tabla. En el Anexo 9 se presenta la matriz
base que se construyd para la estimacion de la dosis anual promedio para las formas
farmacéuticas evaluadas.
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Tabla 14. Calculo de dosis anual promedio para los comparadores e intervenciones de acuerdo a la via de administracion

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TOPICA

Intervenciones

Comparadores
Dosis
Dosis semanal Dosis Dosis Dosis Dosis
. promedio O .
Principio activo Forma diaria or esauema anual Principio activo Forma diaria semanal anual
P farmacéutica | promedio* P dcé promedio* P farmacéutica  promedio* promedio** promedio*
(mg) tratamiento** (mg) (mg) (mg) (mg)
(mg)
Solidas orales
Aciclovir® de liberacion 1.200 9.600 19.200 Aciclovir? Topicas 93,8 750 1.500
convencional semisélidas
normal
. - - Etanol Topicas
3
Yodopovidona Topicas liquidas 5.295 37.065 317.720 (Alcohol etilico)* liquidas 12.600 88.200 6.500 ml
se-rrT?iFs)Igl?dSas 3 20 60
Aluminio acetato® Tépicas solidas 4.200 29.400 88.200 Aluminio acetato® Topicas
op! 10,1 70,8 212,3
liquidas
Solidas orales
Doxiciclina’ de Ilbera_C|on 150 450 9.000
convencional
normal
Soélidas orales
Tetraciclina® de liberacion 700 4.900 84.000 Clindamicina® Topicas 21 150 1.800
convencional liquidas
normal
Solidas orales
Eritromicina® de liberacion 1.500 135.000 135.000
convencional
normal
Sélidas orales Diclofenaco Tépicas
Diclofenaco de liberacion sodico'? semisdlidas 300 1.200 3.600
sodico™t convencional IS 525 2100 Diclofenaco Tépicas
- T 148 1.037,5 1.037,5
normal dietilamonio gaseosas
e beracion semisgidast | 1200 | 2600
Eritromicina convencional 3.000 13.500 13.500 Eritromicina Topicas
opieas 40 1.200 3.600
normal liquidas
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Dicloxacilina

Sélidas orales

de liberacién

convencional
normal

150

900

900

Liquidas
orales'’

439

98,3

3.074.53

Cefalexina®®

Sélidas orales

de liberacion

convencional
normal

2.400

19.200

1.312,5

10.500

29.700

Liquidas orales

960

7.680

15.360

Gentamicina

Tépicas
semisolidas?®®

57

40

80

Ibuprofeno

Sélidas orales

de liberacion

convencional
normal*

1.750

12.250

49.000

Ibuprofeno

Tépicas
semisolidas?

285,7

2.000

8.000

Clotrimazol?*

Topicas
semisélidas

14,3

100

899,64

Tépicas liquidas

14,3

100

899,64

Fluconazol

Sélidas orales

de liberacion

convencional
normal?

175

2.625

7.875

Liquidas
orales?®

225

3.375

3.375

Sin comparador

N/A

Ketoconazol

Tépicas
semisélidas

40,5

566,7

1.133,4

Tépicas
liquidas®

300

2.400

4.800

Betametasona®

Tépicas
semisélidas

2,14

30

120,10

Hidrocortisona

Toépicas
semisolidas?’

31

216,7

433,4

Tépicas
liquidas?®

66

462,5

925

Metilprednisolona
aceponato

Tépicas
semisolidas?®

0,5

15

30

Tetraciclina

Sdlidas orales

de liberacion

convencional
normal

700

4.900

84.000

Doxiciclina

Sélidas orales

de liberacion

convencional
normal®®

100

3.000

9.000

Metronidazol

Tépicas
semisolidas?®

75

56,25

1.800
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Soélidas orales
de liberacion 750 5.250 10.500
convencional Ténicas
Naproxeno normal® Naproxeno OpIC 2 300 3.000 6.000
semisdlidas
Liquidas orales 400 2.800 5.600
Plata sulfadiazina Topicas 89,3 625 625 Plata sulfadiazina Topicas 25,7 180 180
semisélidas solidas
Inyectables de
liberacion 7,02 49,1 2.526,4
H 35 o
Testosterona convencional Testosterona Tgpllgas 35 12,5 375 1.500
Inyectables de semisolidas
liberacion 8,6 60 3.128,6
modificada®’
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OFTALMICA
Comparadores Intervenciones
Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis
. . Forma diaria semanal anual L . Forma diaria SEEE anual
Principio activo " ) . . Principio activo I . . .
farmacéutica promedio* | promedio*  promedio* farmacéutica  promedio* promedio*™ promedio*
Dexametasona ?23:?;?38 0,35 4,9 19,6 Oftalmi
Ciclosporina® aimicas 0,1 0,7 18,2
Oftélmicas liquidas
Prednisolona acetato a0 1,08 7,56 15.12
liquidas
O’fta!mlc?ls 45 315 63 Oftalmicas 5,4 10,8 21,6
- liquidas . o liquidas
Gentamicina Of@imicas Ciprofloxacina OfaImicas
13 3,2 22,5 45 e 3,28 10,5 21
semisdlidas semisdlidas
Sin comparador N/A Dexametasona Irrlplal_nteu 0,7 0,7 700 mcg
oftélmico
Dexametasona Of,talmmas 0,35 4,9 19,6 o
liquidas . o Oftalmicas
Oftalmicas Diclofenaco sédico liquidas 0,2 1,7 1,7
Prednisolona acetato P 1,08 7,56 15,12 q
liquidas
Sodio cloruro*® Of,talmlcas 30 210 900 Glicerina* Of,talmlcas 3 45 135
liquidas liquidas
Yodopovidona Oftalmicas
Sin comparador N/A como Yodo P 0,5 0,5 75
liquidas
elemental
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Cromoglicato sédico ()IfitaLIIriE;::s 8 112 896 Oftalmicas
Oﬂ‘glmicas Ketotifeno® lquides 0,075 2,25 135
51
Loteprednol liquidas 0,35 4,9 9,8
Cromoglicato sédico Oftéimicas 8 112 896 Oximetazolina Oftalmicas 0,075 1,125 3,38
liquidas clorhidrato liquidas

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION NASAL

Comparadores Intervenciones
Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis
Forrpa‘ diaria_ seman‘al anuall Principio activo Forn’wa‘ diariq seman_al anual_
farmacéutica promedio* | promedio*  promedio* farmacéutica  promedio* promedio*™ promedio*
(mg) (mg) (mg) (mg) (mg) (mg)

Principio activo

Inyectables de

Desmopresina®® liberacion 2,2 mcg 66,7 mcg 801 mcg Desmopresina® :\ilaji?jl‘: 20 mcg 160 mcg 7.300 mcg
convencional q
Cromoglicato sodico®™ | Nasales liquidas 35 490 1960 Sodio cloruro ¢ E;jﬁlzs 9,3 65,1 195,3

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA

Comparadores Intervenciones
Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis
Forrpa_ diaria_ seman.al anual. Principio activo Forn’wa. diariq seman'al anual'
farmacéutica promedio* | promedio**  promedio* farmacéutica  promedio* promedio** promedio*
(mg) (mg) (mg) (mg) (mg) (mg)

Principio activo

Sélidas orales
de liberacion 24 2.160 6.480
modificada®

Inyectables de

liberacion 30 2.700 8.100
convencional®
Liquidas
orales®

Morfina clorhidrato Inyectables de . 58 Sistema

. p Fentanilo P
liberacion 67,5 2.025 8.100 transdérmico
convencional®*
Sélidas de
liberacion
convencional
normal®?

Inyectables de

liberacion 0,6 4,2 1.533
convencionals®

Oxicodona clorhidrato

90 630 32.850

2,73 8,19 393,12

8 56 2.920
Hidromorfona
clorhidrato
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Sin comparador N/A Lidocaina® trai':ézmco 1.400 42.000 252.000
Inyectables de Sistema
Gentamicina liberacion 2442 479 2.076 Gentamicina . 18,6 130 260
convencional® transdérmico

Principio activo

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE AD

Comparadores

Forma
farmacéutica

Dosis
diaria
promedio*

Dosis
semanal
promedio**
(mg)

Dosis
anual
promedio*
(mg)

Principio activo

INISTRACION VAGINAL

Intervenciones

Forma
farmacéutica

Dosis
diaria
promedio*
(mg)

Dosis
semanal
promedio**
(mg)

Dosis
anual
promedio*

Principio activo

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION RECTAL
Intervencion

Comparador
Dosis

Forma
farmacéutica

Sélidas orales

diaria

promedio*

(mg)

Dosis
semanal

promedio**

(mg)

Dosis
anual

promedio*

(mg)

Principio activo

Forma
farmacéutica

Dosis
diaria
promedio*
(mg)

Dosis
semanal

promedio**

(mg)

Sélidas orales
Aciclovir de liberacion 1.200 9.600 19.200 Aciclovir Semisolidas 93,8 750 1.500
convencional uso vaginal
normal
Solidas uso izglf; "i?laaT 120 840 1.680
Metronidazol vaginal®” 500 6.250 25.000 Clindamicina® Sc’)lidasguso
9 : , 100 400 800
vaginal
Estradiol Sistema 13,65 13,65 163,8 Estradiol Semisolidas 15 315 378
transdérmico uso vaginal
. Yodopovidona .
Metronidazol Solidas uso 500 6.250 25.000 como Yodo Solidas uso 20 140 420
vaginal clemental vaginal

Dosis
anual
promedio*
(mg)

Diclofenaco sédico de liberacion 75 525 2.100 Diclofenaco sédico Rectales 100 700 1400
convencional sélidas
normal
Sin comparador N/A Sodio cloruro Izicié?:i 12.500 12.500 25.000

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OTICA
Intervencién

Comparador
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Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis
Forma diaria semanal anual Principio activo Forma diaria semanal anual
farmacéutica promedio* | promedio**  promedio* farmacéutica  promedio* promedio** promedio*
(mg) (mg) (mg) (mg) (mg) (mg)

Dosis
Principio activo

Neomicina +
Hidrocortisona + Oticas Liquidas 3 21 21 Ciprofloxacina™ Oticas liquidas 2,2 15,8 315
Colistina™

FORMAS FARMACEUTICAS CON CONSIDERACIONES ESPECIALES
Comparadores

Intervenciones
Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis
L . Forma diaria semanal anual . . Forma diaria SEEE anual
Principio activo . - N o Principio activo _r - e o
farmacéutica promedio promedio promedio farmacéutica  promedio* promedio promedio
(mg) (mg)

Dibirona Inyectables de Acetaminofén Inyectables de
piror liberaciéon 3.107,5 22.029,35 88.117,4 77 liberacion 4.000 16.000 16.000
(Metamizol) : 76 (Paracetamaol) .
convencional convencional
Sélidas orales
Inyectables de de liberacion
Acetilcisteina™ liberacion 600 4,200 8.400 Acetilcisteina convencional 600 4200 8.400
convencional acelerada
Liguidas orales 600 4.200 8.400
Sélidas orales
de liberacion 600 4.200 219.000 .
convencional Sdlidas orales
_ | : "
Carbonato de calcio Séliggrsmoarales Carbonato de (stnl\'/t;irgzlr?;
como Calcio ) S calcio como Calcio 600 4.200 219.000
79 de liberacion acelerada
elemental convencional elemental (Tableta
600 4..200 219.000
acelerada efervescente)
(Tableta
masticable)
Yodopovidona ;II,—OS;SZ:
Sin comparador N/A como Yodo (pgra uso 48 480 960
elemental bucal)®
Sélidas orales Sélidas orales
Tetraciclina de liberacion 700 4.900 84.000 Isotretinoina® de liberacion 54,6 382,2 9.829,35
convencional convencional
normal normal
Sin comparador N/A Diazéxido I;'?alf:edsizs 13,25 397,5 4,770
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Inyectables de

Sdlidas orales

Desmopresina liberacion 2,22 66,75 801 Desmopresina de Ilbera_uon 0,45 13,5 4.927,5
; convencional
convencional o
aceleradal
. Sélidas
Sélidas orales
de liberacion Claritromicina orales de
Claritromicina . 1.000 10.000 10.000 liberacion 1.000 10.000 20.000
. convencional otras .
para el tratamiento | o convencional
de la neumonia® norma indicaciones normal
Liquidas INVIMA Liquidas
q 384 3.840 3.840 q 384 3.840 7.680
orales orales

Elaboracién propia a partir de UpToDate ®, Lexicomp ®, Medicamentos a un clic, fichas técnicas de medicamentos y concepto técnico de profesional
médico del grupo desarrollador.
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Consideraciones especiales para el calculo de dosis®

1. La indicacion INVIMA para la cual el aciclovir en forma farmacéutica solida de
liberacion convencional normal es comparador del aciclovir en presentacion tépica
semisolida es herpes mucocuténeo, por lo tanto, el célculo de la dosis se realizé
para esta indicacion. La dosis para herpes mucocutdneo en pacientes
inmunocompetentes es de 400 mg via oral 3 veces al dia 0 200 mg 5 veces al dia
durante 7 a 10 dias (58). Teniendo en cuenta lo anterior, se toma un promedio de
utilizacion del medicamento de 8 dias. Mediante consulta con experta clinica se
toma como promedio la utilizacion de aciclovir 2 veces al afio; esto tomando como
caso tipo un paciente inmunocompetente, dado que son pacientes que tienen un
sistema inmune comprometido y pueden presentar varias reinfecciones.

2. La dosis recomendada en la literatura para aciclovir en forma farmacéutica tépica
semisolida (via cutanea y via vaginal) es la aplicacion de 5 veces al dia
aproximadamente cada 4 horas, omitiendo la aplicacion de la noche. Se debe
continuar el tratamiento durante 5 dias, después de los cuales se puede prolongar
durante 5 dias méas hasta un total de 10 dias (61). Cada gramo de crema contiene
50 mg de aciclovirs2. Al igual que lo expuesto en la Seccibén 1, se estim6 un promedio
de 8 dias de utilizacién y mediante asesoria con experta clinica se tomé un promedio
de 2 infecciones durante el afio.

3. Antiséptico y desinfectante de uso externo. Las presentaciones comerciales
contienen un volumen de 30 ml, 60 ml, 120 ml, 3.500 ml, 3.750 ml, 3.785 ml a una
concentracion de 80 mg/ml de yodopovidona y de 30 ml, 60 ml, 120 ml, 500 ml,
3.500 ml, 3.750 ml, 3.785 ml a una concentracion de 100 mg/ml de yodopovidona
(5). Consulta con experta clinica expresa que se puede utilizar por 2 semanas y 2
veces durante el afio. Para el célculo de la dosis se emple6 el promedio de las
presentaciones comerciales a la concentracion de 80 mg/ml que equivalen a
149.920 mg vy el promedio de las presentaciones comerciales de 100mg/ml que

equivalen a 167.800 mg de yodopovidona.

4. EIl etanol (alcohol etilico) en forma farmacéutica topica liquida generalmente se
encuentra comercializado en solucion al 70% y se comercializa en mdultiples
presentaciones, tales como: 60 ml, 120 ml, 240 ml, 360 ml, 500 ml, 1.000 ml, 3.000
ml, entre otras (5). La dosis recomendada es, de 1 a 3 veces al dia, la aplicacion
directa sobre el area, dejando actuar 2 minutos (62). Para el calculo de la dosis
mediante asesoria con experta clinica se estim6 que por cada aplicacion, en una
zona no extensa, se utilizan aproximadamente 6 ml de alcohol etilico 3 veces al dia.

51 Consideraciones basadas para un paciente promedio.
52 presentacién comercial en tubo colapsible por 15 gramos (g).
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Consideracion: si el alcohol contiene 70 g en 100 ml, en 6 ml se emplean 4,2 g de
etanol. De este producto no se encontro limite de utilizacion por lo cual se asume su
uso durante todo un afo.

5. El acetato de aluminio en formas farmacéuticas topicas solidas en sobre contiene
2,2 gramos de una combinacién de acetato de calcio y sulfato de aluminio, los cuales
al disolverse en agua producen el acetato de aluminio. En la literatura se evidencio
que la dosis recomendada es de 1 a 3 sobres disueltos en 473 ml de agua fria o al
clima, sumergiendo el area afectada en la solucién por 15 a 30 minutos segun
necesidad o utilizando una compresa que se coloca en el area afectada durante este
mismo intervalo de tiempo. Este proceso se repite 3 veces al dia o segun indicacion
médica. La disolucion de 1 sobre en 500 ml de agua produce una solucién al 0,14%,
2 sobres producen una solucion al 0,28% y 3 sobres una solucion al 0,42% de
acetato de aluminio (58,63). Mediante consulta con experta clinica se tomé como
promedio la utilizacion de 2 sobres 3 veces al dia (en clinica de heridas se puede
emplear 2 veces al dia, por ejemplo, en manejo de Ulceras por presion, mientras que
en tratamiento de varicela y afecciones diseminadas de la piel se puede usar en
promedio 4 veces al dia o con mas frecuencia). De este producto generalmente no
se guardan remanentes y se puede emplear por aproximadamente 7 dias
consecutivos. Finalmente, se estiman 3 usos durante el afio, por ejemplo, en
pacientes con Ulceras varicosas 0 que requieren postracion prolongada y puede
provocar ulceras por presion.

6. El acetato de aluminio en formas farmacéuticas topicas semisélidas y tdpicas
liguidas comparten la misma recomendacién de uso, la cual consiste en aplicar
directamente sobre el area afectada de la piel cuantas veces sea necesario (58,63).
Por concepto técnico del médico del grupo desarrollador se toma un promedio de 1
aplicacion cada 8 horas por 7 dias con un promedio de uso 3 veces durante el afio.
Comercialmente se presentan en tubos colapsibles por 10, 20, 40 y 60 g a una
concentracién de 0,05 g/100 g. Para efectos del calculo de la dosis se toma como
promedio la presentacion de 40 g, es decir, en cada tratamiento se puede emplear
un tubo completo de 40 g y dado que hay 0,05 g en 100 g de producto, la cantidad
de acetato de aluminio en esa presentacion es de 0,02 g o 20 mg. Con respecto al
acetato de aluminio en formas farmacéuticas topicas liquidas, la concentracion usual
de este medicamento es del 0,059% de acetato de aluminio (0,059 g/100 ml); como
se identificaron varias presentaciones comerciales (10 ml, 60 ml, 120 ml, 360 ml,
400 ml, 500 ml), para el céalculo de la dosis promedio se tomo la presentacion
comercial de 120 ml debido a que segun los datos obtenidos en la base de datos
INVIMA, esta presentacion tiene el mayor numero de CUMs. En este orden de ideas,
en un frasco de 120 ml se tiene un total 0,0708 g de acetato de aluminio o 70,8 mg.
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7.

10.

11.

12.

La doxiciclina se usa en infecciones producidas por gérmenes sensibles. En adultos
la dosis usual es de 200 mg el primer dia de tratamiento (administrados en una dosis
Unica o 100 mg cada 12 horas). Las dosis de mantenimiento son de 100 mg cada
24 horas (64). Segun consulta con experta clinica, se puede emplear en promedio
durante 7 dias con una frecuencia de uso de 1 vez al afio.

La clindamicina en forma farmacéutica tdpica liquida es empleada en el tratamiento
del acné vulgar. La dosis recomendada por la literatura establece la aplicacion de
una capa fina 1 o 2 veces al dia sobre la zona afectada, siendo necesario revisar la
respuesta clinica del paciente tras 6 a 8 semanas de terapia. La duracion del
tratamiento no deberd superar las 12 semanas (57). La presentacién comercial es
de 1 g/100 ml (0 1%) en frasco por 30 ml; esto equivale a 0,3 g 0 300 mg. Mediante
consulta con experta clinica se determind un uso de 6 frascos por 30 mi
(aproximadamente 2 frascos mensuales) durante el tiempo de tratamiento y se
asumio una duracion de 12 semanas una vez al afio.

Se usa en infecciones producidas por gérmenes sensibles a la tetraciclina. Segun
consulta con experta clinica, la tetraciclina se emplea en el tratamiento del acné y
acné rosacea segun indicacion INVIMA. La tetraciclina por via oral se puede
administrar 2 veces al dia por 8 semanas con una frecuencia de 2 veces al afio. Se
comercializa en presentaciones de 250 mg, 300 mg y 500 mg. Se asumio una dosis
promedio de 350 mg (57,60).

Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la eritromicina. La dosis usual es
de 500 mg cada 6-12 horas (57,65). Segun consulta con experta clinica para el
tratamiento del acné se recomienda un tratamiento de maximo 3 meses una vez al
afo.

Segun consulta con experta clinica, esta forma farmacéutica como tal no tiene una
indicacion relevante debido a que se utiliza en todos los trastornos inflamatorios, sin
embargo, para este caso se tuvo en cuenta las inflamaciones de tipo articular debido
a que es la indicacion que se tiene en comudn con la intervencion. Las dosis de
diclofenaco oral no deben superar los 7 dias por riesgo de nefrotoxicidad y la
frecuencia de uso al afio es de maximo 4 veces. La dosis diaria no debe exceder
los 100 mg/dia basado en un mayor riesgo de eventos vasculares (ejemplo,
accidente cerebrovascular e infarto de miocardio no fatal). Las concentraciones
comercializadas son de 50 mg, 75 mg y 100 mg (60).

La indicacién INVIMA de mayor relevancia para el diclofenaco sddico en forma
farmacéutica semisolida es el alivio sintomatico local de dolores musculares, dolores
articulaciones e inflamacién. Comercialmente se encuentran concentraciones de 10
mg/g y 20 mg/g de diclofenaco sddico. Dosis: aplicar sobre el area afectada de 3 a
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4 veces al dia, con un suave masaje sobre la piel. La cantidad necesaria depende
del tamafio del area afectada por el dolor y normalmente se usa entre 2 gy 4 g del
semisolido para tratar un area de entre 400 y 800 cm? (65). Segun consulta con
experta clinica se debe emplear maximo durante 7 a 10 dias de tratamiento 3 veces
al afo debido a que hay patologias inflamatorias cronicas que pueden volver a
presentarse y requieren tratamiento de los sintomas.

Coadyuvante en el tratamiento de inflamaciones de origen traumatico, formas
localizadas de reumatismo extraarticular y afecciones reumaticas leves. La
concentracién comercializada es de 10 mg/ml de diclofenaco dietilamonio. No se
recomienda una duracion del tratamiento por mas de 7 dias (65,66). Segun consulta
con experta clinica, la frecuencia de uso es 1 vez al afio, debido a que la utilizacién
se asocia mas a trauma de tejidos. La cantidad total de diclofenaco dietilamonio en
las diferentes presentaciones comerciales es de 400 mg, 850 mg, 900 mg y 2.000
mg. Para el célculo de la dosis se tuvo en cuenta el consumo total del promedio de
la cantidad de diclofenaco dietilamonio en las diferentes presentaciones comerciales
que corresponde a 1.037,5 mg.

Segun consulta con experta clinica la frecuencia del tratamiento es de 1 vez al afio.
Se asumio el consumo de 1 tubo de 30 g con una concentracién de 40 mg/g, lo que
corresponde a 1.200 mg de eritromicina al mes durante 3 meses (65).

Segun consulta con experta clinica la frecuencia de tratamiento es de 1 vez al afio.
Se asumié el consumo de 1 frasco gotero de 60 ml a una concentracion de 20 mg/ml,
lo que corresponde a 1.200 mg de eritromicina al mes durante 3 meses.

Infecciones primarias y secundarias de la piel causadas por gérmenes sensibles a
la gentamicina. La dosis usual consiste en aplicar una pequefia cantidad a una
concentracién de 1 mg/g en las zonas afectadas, entre 3 y 4 veces al dia. Segln
consulta con experta clinica la duracion del tratamiento no debe ser superior a 7
dias con una frecuencia de 2 veces al afio. Para la estimacién de la dosis se asumié
la utilizacién de un tubo de 40 g en cada tratamiento (65).

Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la dicloxacilina. El uso en
neonatos no es recomendado. La dosis recomendada en nifios (<40 kg) para
infecciones por Staphylococcus aureus es de 12,5 a 50 mg/kg/dia, dividido cada 6
horas. Para la determinacion del peso promedio se tuvo en cuenta las
recomendaciones de Minsalud, en el documento “Busqueda, consolidacion y calculo
de pesos corporales para modelamiento econémico de medicamentos en pacientes
colombianos por grupo de edad” (57,60). De acuerdo a consulta con experta clinica
se establecio un uso promedio de 7 dias una vez al afio.
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La literatura reporta como dosis usual en adultos 250 mg a 1.000 mg cada 6 horas
0 500 mg cada 12 horas sin exceder una dosis maxima de 4 g/dia; para el calculo
de la dosis se tomé un promedio de 600 mg cada 4 horas. La dosis recomendada
en pediatria es de 25 a 50 mg/kg/dia divididos cada 6 a 12 horas y la dosis maxima
es de 2.000 mg/dia (58). En este caso se tom6 una dosis promedio de 35 mg/kg/dia.
Por recomendacion de experta clinica, se tomd como peso promedio en pediatria
para el célculo de la dosis 35 kg. En caso de nifios de menor peso, se emplean las
formas farmacéuticas liquidas orales, en cuyo caso se tomé un peso promedio de
25,6 kg. Asi mismo, se asumi6 para la estimacion de la dosis una duracion de 8
dias de tratamiento y una frecuencia de 2 infecciones durante el afio.

Indicado como analgésico, antipirético y antiinflamatorio no esteroide. De acuerdo a
la consulta con la experta clinica, se recomienda su uso cada 6 u 8 horas sin exceder
los 2.400 mg/dia por un periodo maximo de 7 dias y una frecuencia de 4 veces al
afio. Comercialmente se presenta en concentraciones de 200 mg, 400 mg, 600 mg,
800 mg (5).

Indicado como analgésico en dolor muscular, dolor articular, golpes, esguinces y
torceduras. De acuerdo con el concepto técnico de la experta clinica debe aplicarse
de 3 a 4 veces/dia, maximo por 7 dias continuos y una frecuencia de uso de 4 veces
al aflo. Se comercializa en presentacion de 1 tubo de 40 g a una concentracion de
50 mg/g (5). Se asumié el consumo total del producto durante los 7 dias de
tratamiento.

Para las presentaciones topicas semisdlidas la duracién del tratamiento depende de
la localizacién y extension del area afectada. En general, la literatura recomienda
una duracioén del tratamiento de 3 a 4 semanas en infecciones por dermatofitos y
para el tratamiento de pitiriasis versicolor una duracién de 1 a 3 semanas. Se
recomienda aplicar una capa fina sobre la zona afectada y las zonas contiguas
realizando un ligero masaje hasta su completa absorcion de 2 a 3 veces al dia. Una
tira de producto de aproximadamente 2 cm es suficiente para tratar un area del
tamafio de la mano (dorso y palma)s3. Las presentaciones comerciales estan
disponibles en tubo colapsible al 1% (o 19/100 g) por 20 g, 30 g, 40gy 50 g. Se
tomé un promedio de duracién del tratamiento de 3 semanas, en las cuales se
asumié un consumo total de un tubo de 30 g (o0 300 mg). Adicionalmente, mediante
consulta con experta clinica se estim6 una frecuencia de 3 infecciones por afio. Para
la forma farmacéutica topica liquida se sugiere aplicar una capa fina de solucién
sobre la zona afectada y las zonas contiguas de 2 a 3 veces al dia. Unas pocas
gotas son suficientes para tratar un area de aproximadamente el tamafio de la mano

53 Como orientacidn, 2 cm equivalen a la longitud de la dltima falange del dedo indice (81).
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(57,58,65). La presentacion comercial es en solucién al 1% (o 1g /100 ml) en frasco
x 30 ml. Se tom6 un promedio de duracion del tratamiento de 3 semanas, en las
cuales se asumi6 un consumo total de un tubo de 30 g (o 300 mg). Adicionalmente,
se estimé una frecuencia de 3 infecciones por afo.

Segun consulta con experta clinica la indicacion mas relevante es como antimicotico
en el tratamiento de tifia pedis, corporis, cruris, versicolor. Se asumié en promedio
el consumo de una capsula diaria durante 15 dias con una frecuencia maxima de 3
veces al afio. Las presentaciones sélidas orales de liberacion convencional normal
presentan una concentracion de 150 mg y 200 mg, siendo estas concentraciones
las que se consideraron para el calculo de la dosis anual promedio (60).

En consulta con experta clinica, la forma farmacéutica liquida oral se usa en
pediatria para candidemias orales y un uso poco frecuente en infecciones de la piel.
Se administra por un periodo no mayor de 15 dias y se puede prescribir 1 vez al
afo. El tratamiento inicia con una dosis de carga de 200 mg a 400 mg el primer dia
seguido de dosis de 100 mg/dia a 200 mg/dia. Comercialmente la concentracion es
de 10 mg/mly para el calculo de la dosis se tomo el promedio de la dosis de carga,
es decir, 300 mg y dosis posteriores de 150 mg/dia durante 15 dias (5,60).

La indicacién relevante del ketoconazol en forma farmacéutica topica liquida es
como antimicético para el cuero cabelludo. Segun consulta con la experta clinica,
se debe aplicar 2 veces a la semana por un periodo de 4 semanas. Se puede usar
con una frecuencia de 2 veces al afio. Las presentaciones comerciales contienen
100 ml, 120 mly 200 ml a una concentracion de 10 mg/mly 20 mg/ml. Para el célculo
de la dosis se asumié el consumo del promedio de la cantidad total de principio
activo en las presentaciones comerciales, es decir, 2.400 mg de ketoconazol (5,60).

Este medicamento se encuentra en presentaciones comerciales de 0,05% y 0,1%°%.
La eleccion de la concentracion se basa en el criterio clinico en funcion de la
intensidad de la afeccién a tratar. La dosis recomendada es aplicar una fina capa de
crema en el area afectada, de 1 a 3 veces al dia. Esta frecuencia de aplicacion suele
ser viable y eficaz, sin embargo, la frecuencia de aplicacion debe determinarse de
acuerdo con la intensidad de la afeccién. Mientras que los casos leves pueden
responder a una aplicacion una vez al dia, los casos mas graves pueden requerir
una aplicacién mas frecuente y la duracion del tratamiento no debe exceder las 2
semanas. Si en estos periodos de tiempo no se obtiene una mejoria clinica, se debe
revisar el diagnostico (67). Mediante consulta con experta clinica se establecieron
los siguientes supuestos: se realizaron calculos separados para la concentracion de
0,05% y 0,01% pero no se hizo diferenciacion de propionato y valerato ya que estas

54 Pueden presentarse en sales de dipropionato o valerato.
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concentraciones son equivalentes a betametasona base; sin embargo, los valores
gue se presentan en la tabla son el resultado de promediar los calculos obtenidos
para las dos concentraciones. En segundo lugar, dado que existen mudltiples
presentaciones comerciales (59, 159,209, 309, 40g, 50 gy 60 g), se tomé como
promedio la presentacion mas comercializada (40 g), y se asumié el consumo total
de un tubo durante 2 semanas de tratamiento y una frecuencia anual de 4 veces.
Un tubo de 40 g a una concentracién de 0,05% contiene 0,02 g de betametasona
base, equivalentes a 20 mg, y una concentracion de 0,1% contiene 0,04 g (57,65).

Terapia corticosteroide para dermatitis, eczema enddgeno, eczema por contacto,
eczema degenerativo, eczema dishidrético, eczema numular, eczema no
clasificado, y eczema en nifios (5). La dosis recomendada consiste en aplicar una
capa fina sobre la zona afectada frotando suavemente una vez al dia. La
presentaciéon comercial es de 1 tubo por 15 g a una concentracién de 1 mg/g de
metilprednisolona aceponato (60). Se asumié el consumo de un tubo durante el
tiempo de tratamiento y una frecuencia de uso de 2 veces al afio.

La hidrocortisona en forma farmacéutica tépica semisélida se emplea como terapia
corticosteroide en afecciones de la piel. Esta forma farmacéutica se comercializa en
presentaciones de 15 g, 20 g y 30 g (5,57). Segun consulta con experta clinica, no
se debe aplicar por mas de 7 dias continuos y se puede utilizar 2 veces al afio. Para
el calculo de la dosis se asumié el consumo promedio de la cantidad de
hidrocortisona de las presentaciones comerciales (equivalente a 216,7 mg) en los 7
dias de tratamiento.

La hidrocortisona en forma farmacéutica topica liquida se emplea como terapia
corticosteroide en afecciones de la piel. Esta forma farmacéutica se comercializa
en concentraciones de 5 mg/ml y 10 mg/ml en frascos por 20 ml, 30 mly 120 mi
(5,57). Segun consulta con experta clinica, no se debe aplicar por mas de 7 dias
continuos y se puede utilizar 2 veces al afio. Para el célculo de la dosis se asumié
el consumo promedio de la cantidad de hidrocortisona de las presentaciones
comerciales (equivalente a 462,5 mg) en los 7 dias de tratamiento.

Coadyuvante en el tratamiento del acné rosacea. La presentacion comercial es un
tubo por 30 g a una concentracion de 7,5 mg/g. Segun consulta con experta clinica
se puede aplicar 2 veces al dia durante 4 meses con una frecuencia de 2 veces al
afio. Para el célculo de la dosis se asumi6 el consumo de 1 tubo mensual que
equivale a 225 mg de metronidazol para un periodo total de tratamiento de 4 meses
(5,60).
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Indicado en infecciones producidas por gérmenes sensibles a la doxiciclina. Segun
consulta con experta clinica la indicacion més relevante para este medicamento es
el manejo del acné vulgar. Se asumio una dosis promedio de 100 mg/dia durante
un maximo de 3 meses de tratamiento por un afio (5,65).

Indicado como analgésico, antinflamatorio no esteroide. La dosis habitual para
adultos es de 500 mg/dia a 1.000 mg/dia. En consulta con experta clinica se asumio
una dosis promedio de 750 mg/dia durante 7 dias con una frecuencia de uso de 2
veces al afio (65).

Coadyuvante en el tratamiento de procesos inflamatorios localizados leves y
moderados de origen traumatico. Comercialmente se presenta en 1 tubo de 30 g a
una concentracion de 100 mg/g. Segun consulta con experta clinica, se debe aplicar
cada 8 horas durante 10 dias con una frecuencia de uso de 2 veces al afio. Para el
célculo de la dosis anual promedio se asumié el consumo de 1 tubo de 30 g por
cada tratamiento (60).

Antiinfeccioso util en la prevencién y tratamiento de infecciones en heridas de
pacientes con quemaduras de segundo y tercer grado. Este producto se utiliza
también en otras afecciones de la piel como Ulceras y para la profilaxis de la
infeccion de injertos. De acuerdo a la consulta con la experta clinica, este
medicamento puede ser aplicado 2 veces al dia durante 2 semanas y presentar una
frecuencia de uso de una vez al afio. Las presentaciones comerciales contienen 150
mg, 300 mg, 500 mg, 600 mg, 1000 mg y 1.200 mg de plata sulfadiazina (65,68).
Para el calculo de la dosis anual promedio se asumi6 el consumo de una cantidad
de 625 mg de plata sulfadiazina (lo que corresponde al promedio de las cantidades
en las presentaciones comerciales) durante 2 semanas de tratamiento.

Comercialmente este producto se presenta en un frasco por 18 g a una
concentracion de 10 mg/g de plata sulfadiazina (5). De acuerdo a la consulta con la
experta clinica, este medicamento puede ser aplicado 2 veces al dia durante 2
semanas y presentar una frecuencia de uso de una vez al afio. Para el calculo de la
dosis anual promedio se asumié que durante el tratamiento se consume el total del
producto, lo que equivale a 180 mg de principio activo.

Las formas farmacéuticas inyectables de liberacion convencional de testosterona
contienen 4 ml de solucidon a una concentracion de 157,9 mg/ml, equivalentes a
631,6 mg de testosterona. La dosis usual es de 1 ampolla de 10 a 14 semanas.
Segun consulta con experta clinica, la indicacion de mayor relevancia es el
hipogonadismo, para la cual puede formularse durante todo el afio (57,58,69). Para
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el calculo de la dosis anual promedio se asumié la aplicacion de 1 ampolla cada 12
semanas (lo que equivaldria a 1 ampolla cada 3 meses durante el afio).

Segun consulta con experta clinica la indicacion méas relevante para la forma
farmacéutica topica semisélida de testosterona es en la terapia de sustitucion por
hipogonadismo masculino. Se administra una vez al dia, maximo por 4 semanas a
una frecuencia de una vez al afio. Comercialmente este medicamento se presenta
en sobres de 5 g con un contenido de 50 mg de testosterona (5,60).

Las formas farmacéuticas inyectables de liberacion modificada de testosterona se
presentan comercialmente en una ampolla por 1 ml, a una concentracion de 180
mg/ml, lo cual equivale a 180 mg de testosterona. La dosis que se indica para
estimular los 6rganos efectores andrégeno-dependientes hipotréficos es de 250 mg
por via intramuscular de 2 a 3 semanas. Para mantener un efecto androgénico
suficiente, segun las necesidades hormonales individuales la dosis es de 250 mg
por via intramuscular de 3 a 6 semanas (57,58). De acuerdo a la consulta con la
experta clinica puede formularse durante todo el afio. Para el calculo de la dosis
anual promedio se asumi6 un periodo de aplicacién cada 3 semanas (21 dias) lo
que equivale a 17,3 semanas de tratamiento al afio.

La indicacion INVIMA para la dexametasona en forma farmacéutica oftalmica liquida
es como antinflamatorio para el segmento anterior del ojo. La presentacion
comercial contiene 1 mg de dexametasona por cada ml de solucién. Segun consulta
con la experta clinica, se pueden aplicar 2 gotas de 3 a 4 veces al dia en el saco
conjuntival. En los casos agudos de gravedad extrema, este medicamento puede
utilizarse con mas frecuencia al inicio del tratamiento. La duracion del tratamiento
no debe exceder las 2 semanas y puede ser empleado con una frecuencia de 4
veces al afio (5,68). Para el calculo de la dosis anual promedio se asumié que 1 mi
contiene 20 gotas de solucion y que se administran 2 gotas en cada ojo. Frente a la
frecuencia de administracion diaria, se realiz6 el célculo asumiendo la
administracion cada 6 horas y cada 8 horas de manera independiente con un tiempo
de tratamiento de 14 dias (2 semanas).

La dosis recomendada de ciclosporina en forma farmacéutica oftalmica liquida es
de 1 gota al dia, aplicada en el ojo u ojos afectados a la hora de acostarse. Se
recomienda reevaluar el tratamiento como minimo cada 6 meses (70). La
concentracion comercial es de 1 mg/ml en un frasco de 5 ml. Generalmente se
asume que 1 ml contiene 20 gotas, lo cual implica para este caso que cada gota
contiene 0,05 mg de principio activo. Mediante verificacion con experta clinica se
asumié que el tiempo de tratamiento es de 6 meses, ya que generalmente el
tratamiento con este medicamento se realiza por lapsos promedio de 3 meses,
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seguido de interrupcion y de reinicio de tratamiento por otros 3 meses. Asi mismo,
se estima la dosis suponiendo que el medicamento se aplica en los 2 ojos.

Se indica en el tratamiento de estados inflamatorios de la cOrnea, conjuntiva y
segmento anterior del globo ocular. Comercialmente se encuentra disponible en
concentraciones de 1,2 mg/ml, 5 mg/ml, y 10 mg/ml (57,60). De acuerdo a la
consulta con la experta clinica se aplican 2 gotas cada 12 horas durante 7 dias y
puede tener una frecuencia de uso de 2 veces al afio. Para el célculo de la dosis
anual promedio se asumié la aplicacion de 1 gota en cada ojo 2 veces al dia durante
7 dias del producto a una concentracion de 5,4 mg/ml (lo que corresponde al
promedio de las concentraciones comerciales).

Se indica en el tratamiento de infecciones oculares producidas por gérmenes
sensibles a la gentamicina. Se recomienda en adultos (incluidos pacientes de edad
avanzada), adolescentes y pacientes pediatricos, una dosis de 1 o 2 gotas cada 4
horas/dia. Comercialmente se presenta en una concentracion 3 mg/ml (57,65).
Segun consulta con la experta clinica, se utiliza por un periodo no mayor de 7 dias
y puede presentarse una frecuencia de uso anual de 2 veces. Para el célculo de la
dosis se consideré la cantidad de gentamicina en una gota y la cantidad de
gentamicina en 2 gotas (asumiendo que 1 ml contiene 20 gotas), aplicadas durante
un periodo de 7 dias de tratamiento.

Para las presentaciones oftalmicas liquidas de ciprofloxacina se recomienda instilar
de 1 a 2 gotas en el saco conjuntival cada 2 horas mientras se esta despierto por un
periodo de 2 dias y, de 1 a 2 gotas cada 4 horas mientras se esta despierto durante
los siguientes 5 dias (58). Comercialmente la solucibn se presenta a una
concentracién de 0,3% (3 mg/ml) en frascos por 5 ml y 10 ml. Se estima que un
paciente promedio permanece despierto un periodo de 16 horas lo cual implica 8
aplicaciones a una frecuencia de cada 2 horas y 4 aplicaciones a una frecuencia de
cada 4 horas. Adicionalmente, dado que se asumi6 que 1 ml contiene 20 gotas, cada
gota contiene 0,15 mg de principio activo. Finalmente, mediante consulta con la
experta clinica se define la administracion de 1 gota en cada ojo y se determina un
total de 2 infecciones al afio. Para las presentaciones oftalmicas semisolidas, la
posologia recomendada consiste en aplicar una cantidad aproximada de 1 cm de
producto en el saco conjuntival (o en el margen palpebral en el caso de blefaritis) 3
veces al dia durante los primeros 2 dias y, 2 veces al dia durante los siguientes 5
dias de tratamiento. La posologia puede modificarse a criterio facultativo (71).
Comercialmente se presenta a una concentracion del 0,3% (0,3 g/100 g), en tubo
por 3,5 g, esto significa que en 3,5 g hay 0,0105 g (10,5 mg) de principio activo.
Dado que el tratamiento es por 7 dias, se asume que se utiliza un tubo durante este
tiempo. Al igual que en el caso de las formas farmacéuticas oftalmicas liquidas, se
estipula un total de 2 infecciones al afio.

|ETS Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

e & @

' ¥ ¥



La salud

es de todos

Minsalud

43.

44.

45.

46.

47.

Se indica en el tratamiento de infecciones oculares producidas por gérmenes
sensibles a la gentamicina. Se recomienda en adultos (incluidos pacientes de edad
avanzada), adolescentes y pacientes pediatricos, una dosis de 1 cm de producto
cada 8 horas. Comercialmente se presenta en una concentracion de 3 mg/g (57,68).
Segun consulta con la experta clinica se utiliza por un periodo no mayor de 7 dias y
puede presentarse una frecuencia de uso anual de 2 veces. Se presenta
comercialmente en un tubo por 5 g y 10 g que contienen 15 mg y 30 mg de
gentamicina respectivamente. Se asumié la utilizacién de un tubo de cada una de
las presentaciones comerciales en cada tratamiento.

La indicacion de mayor relevancia segun consulta con la experta clinica del implante
oftalmico de dexametasona es el edema macular, el cual se emplea a una dosis
Unica al aflo. Comercialmente cada implante se presenta a una concentracion de
700 mcg de dexametasona (57).

La indicacion INVIMA de mayor relevancia para el diclofenaco oftdlmico es la
prevencién de la miosis funcional durante la cirugia de cataratas y otras
intervenciones quirurgicas. Se presenta comercialmente a una concentracion de 1
mg/ml de diclofenaco sédico. La dosis en cirugia de cataratas consiste en aplicar 1
gota en el ojo afectado 4 veces al dia, comenzando 24 horas después de la cirugia
de cataratas y continuando durante 2 semanas. Para cirugia refractiva de la cornea
se aplica de 1 a 2 gotas en el ojo afectado dentro de la hora anterior a la cirugia,
dentro de los 15 minutos posteriores a la cirugia y luego se continua 4 veces al dia,
hasta por 3 dias (57,65). De acuerdo a la consulta con la experta clinica, ya que su
uso mas frecuentemente es en procedimientos quirdrgicos, su uso no debe superar
los 7 dias de tratamiento una vez al afio. Para el calculo de la dosis anual promedio
se tuvo en cuenta la dosis tanto para cirugia de cataratas como para la cirugia
refractiva, debido a que los tiempos de tratamiento difieren en cada una de estas
indicaciones.

La dosis usual recomendada es instilar 1 o 2 gotas en el ojo afectado cada 3 0 4
horas. El nimero de aplicaciones diarias y la duracion del tratamiento podran
modificarse segun criterio médico (72). La presentacion comercial es del 5% (50
mg/ml), esto equivale a 50 mg en 20 gotas (1 ml contiene 20 gotas) por lo tanto en
una gota se tendrian 2,5 mg. De acuerdo con la experta clinica se determiné como
promedio la aplicacion de 1 gota en cada ojo cada 4 horas (6 aplicaciones durante
el dia). Asi mismo, se estimé que el tiempo de tratamiento es de 1 mes sin repetirse
durante el afio.

Esta indicado como lubricante ocular. Se presenta comercialmente a una
concentracion de 10 mg/ml. Segun consulta con experta clinica, la dosis es de 1
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gota en cada ojo cada 8 horas, no mas de 15 dias, 3 veces al afio (5,60). Se asume
gue 1 ml contiene 20 gotas, por lo tanto, en una gota se tendrian 0,5 mg de glicerina
y, si se aplica una gota en cada 0jo, eso equivaldria a un consumo de 1 mg por cada
aplicacion.

De acuerdo a la consulta con la experta clinica, su uso se da en neonatos para
prevenir la oftalmia neonatrum, en dosis de 1 gota en cada 0jo en Unica dosis. La
presentacion comercial contiene 5 mg/ml de yodo elemental. Se asumié que 1 ml
contiene 20 gotas, por lo tanto, en una gota se tendrian 0,5 mg de yodo vy, si se
aplica una gota en cada 0jo, equivaldria a un consumo de 1 mg en cada aplicacion.
Sin embargo, la minima presentacién comercial es de 1 frasco gotero por 15 ml, el
cual contiene 75 mg de yodopovidona como yodo elemental y sera ese valor que se
tome como dosis anual (5,62).

Indicado como coadyuvante en el tratamiento de la conjuntivitis alérgica y
conjuntivitis inespecificas. Comercialmente se presenta en una concentracion de 20
mg/ml. La dosis usual consiste en aplicar 1 gota en cada ojo 4 veces al dia en
intervalos regulares (60). Segun la consulta con la experta clinica los
glucocorticoides topicos sblo deben usarse para una "terapia de pulso" corta (2
semanas de duracién maxima). Ademas, esta indicacion esti asociada a los picos
respiratorios, por lo tanto, su frecuencia de uso es de 4 veces al afio.

El ketotifeno en forma farmacéutica oftalmica liquida esta indicado en el tratamiento
y prevencién de los signos y sintomas de las conjuntivitis alérgicas. Segun consulta
con experta clinica la dosis es de 1 gota dos veces al dia, maximo por un mes, 3
veces al afio. Comercialmente se presenta en concentraciones de 0,25 mg/mly 0,5
mg/ml (57,58). Para el célculo de la dosis anual se asumié la aplicacién en ambos
ojos. Por lo tanto, asumiendo que 1 ml contiene 20 gotas, en cada aplicacion se
consumirian 0,1 mg de la concentracién de 0,5 mg/mly 0,05 mg de la concentracion
de 0,25 mg/ml.

Indicado como antiinflamatorio esteroide oftalmolégico. De acuerdo a la consulta
con experta clinica, la dosis de loteprednol en forma farmacéutica oftalmica liquida
es de 1 gota en cada ojo por 2 semanas Yy una frecuencia anual de 2 veces.
Comercialmente se presenta a una concentracion de 2 mg/mly 5 mg/ml (57). Para
el célculo de la dosis anual se asumio la aplicacion en ambos ojos. Por lo tanto,
asumiendo que 1 ml contiene 20 gotas, en cada aplicacion se consumirian 0,2 mg
de la concentracion de 2 mg/mly 0,5 mg de la concentracion de 5 mg/ml.

Indicado como descongestionante de la conjuntiva. Comercialmente se presenta a
una concentracion 0,25 mg/ml. De acuerdo a la consulta con la experta clinica se
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administran 2 gotas 3 veces al dia por 15 dias a una frecuencia de 3 veces al afio.
Se asumié que 1 ml equivale a 20 gotas, por lo tanto, en cada aplicacion se
consumen 0,025 mg (60).

Cada ml de solucién inyectable de desmopresina contiene 4 mcg de acetato de
desmopresina equivalente a 3,56 mcg de desmopresina base. Esté indicada en el
tratamiento de diabetes insipida central. Se recomienda una dosis de 0,25 ml a 1
ml, una vez al dia por via parenteral. En nifios (menores de 12 afios) no se ha
establecido la seguridad y la eficacia para esta indicacion (57,58,65). Segun
consulta con experta clinica la dosis es individualizada. Las formas farmacéuticas
inyectables de liberacion convencional, por lo general se administran una vez dia,
lo cual se modifica hasta conseguir eliminacién completa de la poliuria, la sed y la
polidipsia, por lo que se pueden formular durante todo el afio. Solo se indica como
tratamiento crénico de diabetes insipida. Para el célculo de la dosis anual promedio,
se tuvo en cuenta tanto la dosis de 0,25 ml como la de 1 ml para establecer el
promedio.

La desmopresina en forma farmacéutica nasal liquida esta indicada en enuresis
primaria nocturna y tratamiento de la diabetes insipida. Se presenta comercialmente
a una concentracion de 0,1 mg/ml. Para diabetes insipida la dosis usual es de 20
mcg/dia en adultos (57,60). De acuerdo con la consulta con la experta clinica la
dosis es individualizada, con un maximo de 20 mcg repartida en 2 dosis al dia hasta
conseguir eliminacion por completo la poliuria, la sed y la polidipsia, por lo que se
puede formular durante todo el afio como tratamiento crénico.

El cromoglicato sbdico estad indicado en la profilaxis de la rinitis alérgica.
Comercialmente se presenta en concentraciones al 2% y al 4%. La dosis usual es
de 10 mg (en cada fosa nasal) cada 6 u 8 horas. La dosis maxima es de 60 mg/dia
(60). Segun la consulta con la experta clinica los glucocorticoides tépicos s6lo deben
usarse para una "terapia de pulso" corta (2 semanas de duracién maxima). Ademas,
esta indicacion esté asociada a los picos respiratorios, por lo tanto, su frecuencia de
uso es de 4 veces al afo. Para el célculo de la dosis se tuvo en cuenta una
administracion cada 6 horas y otra cada 8 horas para luego promediar los
resultados.

Este medicamento puede presentarse comercialmente en spray nasal o en gotas.
La dosis consiste en aplicar de 1 a 3 gotas (0 1 a 3 aplicaciones de spray) en cada
orificio nasal de acuerdo a la necesidad. Si después de 3 dias de tratamiento el
paciente no mejora, se debe evaluar la situacion clinica (58,64). Este medicamento
se encuentra comercialmente a una concentracion de 9 mg/ml (0.9%) en frasco por
30 ml (dado que 1 ml contiene 20 gotas, cada gota tendria 0,45 mg) y a una
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concentracién de 6,5 mg/ml (0,65%) en frasco por 30 ml (dado que 1 ml contiene 20
gotas, cada gota tendria 0,325 mg) (5). Para el célculo de la dosis anual promedio
se tuvo en cuenta cada presentacion comercial y al final se tom6 un promedio
general. Asi mismo mediante asesoria con experta clinica, se determind la
utilizaciébn de 2 gotas (o aplicaciones) en cada fosa nasal cada 4 horas (6
aplicaciones al dia), por un total de 7 dias. Dado que este medicamento es para
cuadros de congestion nasal y rinitis se toma un total de 3 episodios en el afio.

Indicado como analgésico narcético. En pacientes no expuestos previamente a
opioides debe comenzarse con la dosis mas baja (10 mg cada 12 horas); si en 24
horas no se presenta mejoria, se debe escalar la dosis entre un 50%-100%; a partir
de las 48 horas, los incrementos de dosis sucesivos son entre un 25%-50% hasta
el alivio eficaz. La mayoria de los pacientes no necesitan dosis superiores a 40 mg
cada 12 horas (57,68). De acuerdo a la consulta con la experta clinica se debe
administrar 2 veces al dia por 3 meses y se puede presentar una frecuencia de uso
de 3 veces al afio. Para el calculo de la dosis anual se asume la dosis de 40 mg
cada 12 horas durante 3 meses.

En adultos el fentanilo en sistema transdérmico esté indicado en el tratamiento del
dolor crénico intenso que sOlo puede ser controlado adecuadamente con
analgésicos opioides. En adolescentes y nifios mayores de 2 afios esta indicado en
el control a largo plazo del dolor crénico intenso. Las dosis de fentanilo transdérmico
deben individualizarse en funcién del estado del paciente, y ha de ser evaluada
periédicamente tras su aplicacion. Se debe utilizar la dosis efectiva méas baja. Los
parches contienen una concentracion de fentanilo de 1,375 mg; 2,1 mg; 2,75 mg;
4,2 mg; 4,8 mg; 5,5 mg; 8,25 mg; 8,4 mg; 9,6 mg; 11 mg; 12,6 mg; 16,8 mg; 19,2
mg por parche (57,65). De acuerdo a la consulta con experta clinica, se coloca un
parche cada 3 dias en promedio y se puede formular durante todo el afio. Para el
célculo de la dosis anual promedio se toma el promedio de las concentraciones de
fentanilo y se asume una colocacion cada 3 dias por un afio.

La forma farmacéutica inyectable de liberacion convencional de oxicodona se
administra a una dosis de 1 a 10 mg en bolus lentamente durante 1 minuto a 2
minutos. No se debe administrar con una frecuencia mayor de 4 horas. Por via
subcutanea (en bolus) se recomienda utilizar en una concentracion de 10 mg/ml a
una dosis inicial de 5 mg, repitiéndose en caso necesario a intervalos de 4 horas.
Comercialmente se presenta a una concentracion de 10 mg/ml. De acuerdo a la
consulta con experta clinica se indica una administracién cada 4 horas por 3 meses
y una frecuencia de 3 veces al afio (57,60). Para el calculo de la dosis anual
promedio se asumid una dosis promedio de 5 mg cada 4 horas.
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De acuerdo a consulta con experta clinica, la dosis de morfina liquida oral es de 10
mg a 20 mg cada 4 horas y puede formularse todo el afio. Comercialmente se
presenta en un frasco por 30 ml a una concentracion de 30 mg/ml (60). Se asumio
una dosis promedio de 15 mg cada 4 horas.

La morfina inyectable de liberacibn convencional puede administrarse por via
subcutanea, intramuscular, intravenosa (por inyeccion lenta o por perfusion
intravenosa continua), intratecal y epidural. La dosis subcutanea o intramuscular es
de 5 mg a 20 mg cada 4 horas. Por via intravenosa la dosis es de 2,5 mg a 15 mg
diluidos en 4 0 5 ml de agua estéril para inyeccion o solucion de cloruro sédico al
0,9%, y se administra lentamente. Comercialmente se presenta en ampolla de 10
mg/ml de morfina clorhidrato. De acuerdo a la consulta con experta clinica, se
administra cada 4 horas durante un mes, a una frecuencia de 4 veces al afio. Se
asume para el célculo de la dosis anual promedio las vias de administracion mas
comunes (intramuscular e intravenosa). Se promedia la dosis de la administracion
intramuscular en 10 mg y la dosis de la via intravenosa en 12,5 mg. Se asumié una
frecuencia de administracion de cada 4 horas (57,60).

De acuerdo a consulta con experta clinica la dosis de hidromorfona clorhidrato en
solidos orales de liberacion convencional normal no deberia exceder los 8 mg/dia
divido en 4 tomas segun la intensidad del dolor. Comercialmente se presenta a una
concentraciéon de 2,5 mg/g (57,60). Para el calculo de la dosis anual promedio se
asumié la prescripcion durante todo el afio.

De acuerdo a consulta con experta clinica la dosis de morfina clorhidrato inyectable
de liberacién convencional por via intravenosa, inicia con 0,2 mg cada 6 horas y se
va titulando segun intensidad del dolor. La concentracion comercial es de 2 mg/ml
(60). Para el calculo de la dosis anual promedio se asumié una dosis continua de
0,4 mg/cada 12 horas.

La lidocaina en sistema transdérmico esta indicada en el tratamiento del dolor
neuropatico localizado. De acuerdo a consulta con experta clinica, la dosis es de 2
apositos al dia. Se puede formular durante todo el afio, sin embargo, el resultado
del tratamiento debe reevaluarse después de 4 semanas. Si no se ha visto respuesta
después de este periodo, el tratamiento debe suspenderse porque los riesgos
potenciales pueden superar a los beneficios. Comercialmente se presenta en
concentracion de 700 mg por cada parche (57,58,65). Para el célculo de la dosis
anual promedio se asume la colocacion de dos apésitos al dia por un mes con un
periodo de receso de 1 mes. Para un total de 6 meses de tratamiento al afio.
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Indicado en infecciones producidas por gérmenes sensibles a la gentamicina. La
dosis recomendada de gentamicina inyectable de liberacién convencional para la
administracion intramuscular o intravenosa es idéntica. En adultos la dosis normal
en infecciones graves es de 3 mg/kg/dia y en nifios la dosis es de 6 a 7,5 mg/kg/dia.
La duracion usual del tratamiento es de 7 a 10 dias (60). De acuerdo a consulta con
experta clinica la recurrencia anual es de una vez. Para la determinacién del peso
promedio en adultos y en nifios se tuvo en cuenta las recomendaciones de Minsalud,
dadas en el documento “Busqueda, consolidacion y calculo de pesos corporales
para modelamiento econdmico de medicamentos en pacientes colombianos por
grupo de edad” (73). Para el célculo de la dosis en nifios se tuvo en cuenta el
promedio de ésta, es decir 6,75 mg/kg/dia.

Indicado en el tratamiento coadyuvante de infecciones 6seas y de tejidos blandos,
causadas por bacterias susceptibles a la gentamicina. Se presenta comercialmente
en parches a una concentraciéon de 130 mg de gentamicina (57,60). De acuerdo a
consulta con experta clinica, se utiliza maximo en una sola dosis 2 veces al afio.

Indicado en el tratamiento de las infecciones vaginales mixtas, producidas por
bacterias, hongos, levaduras (candida albicans, trichomona vaginalis, gardnerella
vaginalis). De acuerdo con la consulta a la experta clinica, para el tratamiento de la
uretritis y vaginitis se debe utilizar una vez al dia por 20 dias y para tratar la vaginosis
bacteriana se debe utilizar una vez al dia por 5 dias. Se puede presentar una
frecuencia de tratamiento de 4 veces al afio. Comercialmente se encuentra en
s6lidos de uso vaginal que contienen 500 mg de metronidazol (60,65). Para el
célculo de la dosis anual promedio se asumi6 la administracién de 500 mg al dia,
por 20 dias y por 5 dias (dependiendo del tipo de infeccién) para al final promediar
el resultado.

Para la administracion de la dosis de clindamicina fosfato en presentaciones
semisolidas de uso vaginal, se debe llenar por completo el aplicador que trae el
medicamento y aplicar intravaginalmente por la noche de 3 a 7 dias consecutivos,
justo antes de dormir (74). Este medicamento se encuentra comercializado en
presentacion del 2% (2 g/100 g) en tubo por 40 g (0,8 g de clindamicina) con 7
aplicadores; tubo por 30 g de (0,6 g de clindamicina) con 5 aplicadores y tubo por
20 g (0,4 g de clindamicina) con 3 aplicadores. De acuerdo a lo anterior, cada
aplicador contiene alrededor de 6 g (0,12 g de clindamicina). Se toma como tiempo
de tratamiento 7 dias y se estima por recomendacion de experta clinica un promedio
de 2 infecciones en el afio. Para el caso de las presentaciones sélidas de uso
vaginal, se debe aplicar 100 mg por via intravaginal en la noche durante 4 dias, justo
antes de ir a dormir (74). Se tom6 como tiempo de tratamiento 4 dias y como
promedio 2 infecciones en el afio.
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Segun consulta con experta clinica, la indicacién mas relevante es en la terapia de
reemplazo hormonal. La colocacion de cada parche debe hacerse 2 veces por
semana; cada parche utilizado se debe retirar después de 3 o0 4 dias y se coloca
uno nuevo. Se puede utilizar en régimen continuo o ciclico de 3 semanas seguido
de un periodo de descanso terapéutico de 7 dias. Comercialmente los parches se
presentan en una concentracion de 0,75 mg y 3,8 mg de estradiol (57,65). Para el
calculo de la dosis se asumio un régimen ciclico, es decir, dos parches semanales
por 3 semanas y un descanso de 1 semana. Esto para cada una de las
presentaciones comerciales.

Segun consulta con experta clinica la indicacion mas relevante es en la terapia de
reemplazo hormonal para sintomas debidos a la deficiencia de estrégeno,
especialmente los relacionados a la menopausia natural o artificial. La posologia
media es de 2,5 g al dia y puede ser empleado durante el afilo. Comercialmente las
formas farmacéuticas semisélidas se presentan con una concentracion de estradiol
0,6 mg/g (65). Para el célculo la dosis anual promedio definié usar la presentacion
comercial de 1 tubo por 80 g y un ciclo de tratamiento de 21 dias seguidos de 7 dias
de descanso.

Las formas farmacéuticas de yodopovidona sélidas de uso vaginal se indican segun
consulta con experta clinica, en el tratamiento de vaginitis bacteriana en una dosis
de un ovulo al dia por 7 dias. La frecuencia de tratamiento puede ser de 3 veces al
afio. Comercialmente cada 6vulo contiene 20 mg de yodo elemental (5).

Segun consulta con experta clinica, la indicacion mas relevante es la inflamacion
articular en donde el tratamiento no supera los 7 dias y su recurrencia al afio es de
maximo 2 veces. Es una forma farmacéutica poco utilizada. Se recomienda
administrar un supositorio de 100 mg al dia antes de acostarse. No se recomienda
Su uso en nifios ni adolescentes menores de 14 afios. Comercialmente se presenta
a una concentracién de 100 mg de diclofenaco sédico (5,60).

La dosis recomendada en adultos es de 1 o 2 enemas dependiendo del cuadro
clinico. El efecto ocurre generalmente alrededor de los 5 minutos desde su
aplicacion (75). Este medicamento se encuentra comercializado como solucion al
2,5% (2,5 g/100 ml) en bolsa por 1000 ml. Mediante consulta con experta clinica se
determind la aplicacion de 1 enema de 500 ml (12,5 g), previo a la realizacion del
procedimiento siendo utilizado 2 veces al afio como maximo.

Indicado en afecciones inflamatorias oticas producidas por gérmenes sensibles a la
neomicina y colistina. Segun consulta con experta clinica, se administran 2 gotas
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cada 8 horas por 7 dias una vez al afio. Los calculos de la dosis anual promedio se
hacen teniendo en cuenta una concentracion comercial de 5 mg/ml de neomicina
(5,60).

Se recomienda instilar de 4 a 6 gotas en el conducto auditivo externo cada 8 horas.
La duracion del tratamiento es de 7 a 8 dias (76). La concentracion de este
medicamento es de 0,3%, que equivale a 3 mg/ml (se asumi6 que 1 ml contiene 20
gotas). Esto quiere decir que en cada gota contiene 0,15 mg de principio activo.
Mediante consulta con experta clinica se determinoé la utilizacion de este producto
solo en un oido, administrando un promedio de 5 gotas por dosis. Adicionalmente,
se tomo un total de 2 infecciones durante el afio.

Indicado como analgésico y antipirético de segunda linea en casos de dolor o fiebre
moderados o severos que no han cedido a otras alternativas farmacoldgicas
(analgésicos no narcoéticos) y no farmacoldgicas. Por via parenteral en nifios y
adolescentes hasta de 14 afios de edad, se pueden administrar hasta 17 mg de
dipirona (metamizol) por kg de peso corporal en una dosis Unica. En los adultos y
adolescentes de 15 afios de edad o mayores (>53 kg) se pueden administrar hasta
2.000 mg en una dosis Unica (60,62). Mediante consulta con experta clinica se indica
que el tiempo maximo de tratamiento es de 7 dias y la frecuencia al afio es de 4
veces. Para la determinacién del peso promedio se consider6 la informacién de
Minsalud registrada en el documento “BUsqueda, consolidacion y calculo de pesos
corporales para modelamiento econdémico de medicamentos en pacientes
colombianos por grupo de edad” (77).

La dosis recomendada en la literatura es de 650 mg cada 4 horas 0 1 g cada 6 horas
(58). Debido a que esté indicado para el manejo de dolor postoperatorio, al consultar
con la experta clinica se definié un promedio de duracién del tratamiento de 4 dias.
Por ultimo, se estim6 la realizacién de una cirugia durante el afio.

La acetilcisteina en forma farmacéutica inyectable de liberacion convencional puede
administrarse por inhalacion como nebulizacién, o de forma parenteral en las
afecciones broncopulmonares cuando sea imposible o dificil el tratamiento por via
local, o cuando el médico prefiera la via sistémica, por ejemplo, en los casos de falta
de cooperacion por parte del paciente, reposo obligado en cama, respiraciéon en
circuito cerrado, etc. En general, la dosis recomendada es de 300 mg cada 12 horas
durante 5 a 10 dias (77). Para las formas sélidas orales de liberacion convencional
acelerada, la dosis recomendada es de 200 mg cada 8 horas o 600 mg cada 24
horas durante 5 a 10 dias (74). Y, en las formas liquidas orales, la posologia habitual
recomendada es de 600 mg de acetilcisteina al dia, en una toma o en 3 tomas de
200 mg cada 8 horas durante 5 a 10 dias (78). Mediante analisis con experta clinica
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se determind un tiempo de tratamiento de 7 dias; asi mismo el calculo se realiz6
sobre la base de 2 tratamientos anuales.

Un gramo de carbonato de calcio es equivalente a 400 mg de calcio elemental (58).
Como suplementacion de deficiencias de calcio la dosis recomendada es de 500 mg
a 4 gramos al dia de calcio carbonato (lo cual equivale de 200 mg a 1.600 g de calcio
elemental) (74). Debido a que la mayoria de presentaciones comerciales contienen
1.500 mg de carbonato de calcio, los cuales equivalen a 600 mg de calcio elemental,
Yy que esta es la dosis diaria usual recomendada, se toma esta concentracion como
la dosis promedio dia. Los célculos se expresan como calcio elemental de acuerdo
a recomendacion del grupo metodolégico.

Indicado como antiséptico bucofaringeo. De acuerdo a la consulta con experta
clinica se utiliza 3 veces al dia por 10 dias, a una frecuencia de 2 veces al afio.
Comercialmente se presenta en frasco por 60 ml a una concentracién de 8 mg/ml
de yodo elemental (74). Para el célculo de la dosis anual promedio se asumié el
consumo total del frasco de 60 ml en los 10 dias de tratamiento.

La dosis recomendada en el manejo de acné (nodular recalcitrante severo) es de
0,5 mg/kg/dia incrementando a 1 mg/kg/dia de acuerdo a la tolerancia del paciente
(58). Laremision duradera y las tasas de recaida se relacionan, sobre todo, con la
dosis total administrada mas que con la duracién del tratamiento o la dosis diaria.
Se ha demostrado que, cuando se sobrepasa la dosis acumulada de 120 a 150
mg/kg, apenas se obtienen efectos beneficiosos afiadidos. La duracién del
tratamiento dependera de la dosis diaria. En general, basta con un tratamiento de
16 a 24 semanas para alcanzar la remisién (79). Dado lo anterior, mediante consulta
con experta clinica se definié un tiempo de tratamiento de 5 meses. Adicionalmente
para la determinacién del peso promedio, se tuvo en cuenta las recomendaciones
de Minsalud, en el documento “BUsqueda, consolidacién y célculo de pesos
corporales para modelamiento econdmico de medicamentos en pacientes
colombianos por grupo de edad” (73).

Mediante consulta con experta clinica se determiné que la hipoglucemia por
hiperinsulinismo es la indicacion de mayor relevancia para este principio activo.
Puede presentarse en todas las edades debido a hiperinsulinos genéticos o
tumorales; el tratamiento es de soporte cronico hasta tener resolucion de las
hipoglucemias. La dosis se calcula por kg de peso del paciente y se divide el total
para ser repartidas cada 8 horas de manera indefinida. Comercialmente se presenta
en frasco por 30 ml a una concentracion de 50 mg/ml (74). Para el calculo de la
dosis anual promedio se asumi6 una dosis inicial en nifios de 10 mg/kg/dia dividido
cada 8 horas (debido a que recomienda un rango entre 5-15 mg/kg/dia dividido cada
8 horas). Para la dosis en adolescentes la dosis inicial se asumioé en 3 mg/kg/dia
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83.

84.

dividido cada 8 o 12 horas dependiendo la respuesta del paciente; la dosis de
mantenimiento se definid entre 3 y 8 mg/kg/dia dividido cada 8 o 12 horas.
Adicionalmente, para la determinacién del peso promedio, se tuvo en cuenta las
recomendaciones de Minsalud, en el documento “Busqueda, consolidacion y célculo
de pesos corporales para modelamiento econdmico de medicamentos en pacientes
colombianos por grupo de edad” (73).

La desmopresina oral esta indicada en diabetes insipida central. Las dosis usuales
en adultos son de 100 a 200 mcg cada 8 horas (57,58). Mediante consulta con
experta clinica se indica que la dosis es individualizada, con un maximo de 600 mcg
repartidos en 2 a 3 dosis dia, hasta conseguir la eliminacién por completo de la
poliuria, la sed y la polidipsia, por lo que se puede formular durante todo el afio
consecutivo. Para el célculo de la dosis anual promedio se asumidé una
administracion de 100 mcg cada 8 horas y de 200 mcg cada 8 horas, administrados
continuamente. Los valores obtenidos se promedian para obtener un valor Gnico.

Para las formas farmacéuticas solidas orales de liberaciéon convencional normal, la
dosis recomendada es de 500 mg cada 12 horas (74); dado que la duracion del
tratamiento es de 5 a 14 dias se toma un promedio de 10 dias de tratamiento.
Mediante consenso del grupo desarrollador se decidi6 realizar 2 célculos en los
cuales varia la cantidad de tratamientos anuales realizados. Para el caso de uso de
claritromicina en neumonia se estima 1 infeccién en el afio; y para el caso de otras
indicaciones respiratorias diferentes a neumonia se asume un total de 2 infecciones
durante el afio. Para las formas liquidas orales, por indicacion de la experta clinica,
se determind que esta forma farmacéutica es de empleo en pediatria, y se indica a
una dosis usual de 15 mg/kg/dia por via oral divididos en 2 dosis iguales. Dosis
maxima 1 g/dia (74). Para el célculo de dosis se toma como peso promedio 25,6 kg;
adicionalmente se realiza la misma subdivision en los calculos separando la dosis
promedio anual para nheumonia (linfeccion al afio), de otras infecciones respiratorias
(2 infecciones al afio).

|ETS Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

e & @

' ¥ ¥



La salud Minsalud

es de todos

5.2. Costeo y precios de comparadores e intervenciones

En la Tabla 15, se presentan los precios por unidad minima de concentracion (UMC) para
comparadores e intervenciones. Asi mismo, en el Anexo 10 y Anexo 10 se relacionan los
precios ponderados y valores maximos de recobro para las intervenciones y los precios
ponderados para los comparadores, respectivamente. De igual manera, en el Anexo 12 se
especifica el precio seleccionado segun el tipo de entidad que reporta a la plataforma
SISMED: LAB, MAY, IPS o EPS, de donde se obtuvieron los datos de precios tanto para
comparadores como para intervenciones®®.

Los principios activos con las siguientes formas farmacéuticas no arrojaron precios en el
SISMED a partir de las consultas efectuadas: metilprednisolona en locién tépica,
clindamicina en tableta vaginal®® y desmopresina en solucion sublingual. Adicionalmente,
se realiz6 una solicitud al titular del registro sanitario INVIMA para obtener el precio de venta
del producto farmacéutico en el pais, sin embargo, no se obtuvo respuesta por parte de
ningun titular durante el desarrollo de este documento. Por consiguiente, el grupo técnico
desarrollador decidié no incluirlos dentro del analisis. En el Anexo 13 se presentan las
solicitudes oficiales IETS realizadas a los titulares de registros INVIMA correspondientes.

55 El bajo ntimero de reportes de precios evidenciados en el SISMED para algunas formas farmacéuticas y
datos de precios segun el tipo de entidad (LAB, MAY, IPS), puede dar lugar a posibles sesgos en las
estimaciones.

56 La tableta vaginal presenta un VMR diferente a los 6vulos. Al no encontrar datos de precios en el SISMED se
solicité al titular del registro sanitario su precio en el mercado, sin embargo, no se obtuvo respuesta. Por lo
anterior, se toma como referencia los évulos para estimacion del impacto monetario de las formas farmacéuticas
sélidas de uso vaginal de clindamicina.
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Comparadores

Intervenciones

Tabla 15. Precios por unidad minima de concentracién para comparadores e intervenciones en pesos colombianos (COP)®’
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TOPICA

Principio activo

Aciclovir

Forma farmacéutica
Sélidas orales de
liberacién convencional
normal

umc

mg

PPP

$0,274

Principio activo

Aciclovir

Forma farmacéutica

Tépicas semisolidas

umMC

mg

$ 2,045

Yodopovidona58

Tépicas liquidas

mg

$0,387

Etanol (Alcohol
etilico)

Tépicas liquidas

ml

$ 4,530

Aluminio acetato

Toépicas sdlidas

mg

$0,769

Aluminio acetato

Tépicas semisolidas

Tépicas liquidas

mg

mg

$ 542,254

$ 16,992

Doxiciclina

Tetraciclina

Eritromicina

Sélidas orales de
liberacién convencional
normal
Sélidas orales de
liberacién convencional
normal
Sélidas orales de
liberacién convencional
normal

mg

mg

mg

$0,628

$0,421

$0,358

Clindamicina

Tépicas liquidas

mg

$ 25,125

Diclofenaco sédico

Sélidas orales de
liberacién convencional
normal

mg

$0,557

Diclofenaco sédico
Diclofenaco
dietilamonio

Tépicas semisolidas

Tépicas gaseosas

mg

mg

$ 6,922
$ 19,168

Eritromicina

Sélidas orales de
liberacién convencional
normal

mg

$0,358

Eritromicina

Tépicas semisolidas

Toépicas liquidas

mg

mg

$ 9,096
$5,570

Dicloxacilina

Sélidas orales de
liberacién convencional
normal
Liguidas orales

mg

mg

$0,204

$0,385

Gentamicina

Cefalexina

Sélidas orales de
liberacién convencional
normal

mg

$0,251

Tépicas semisolidas

mg

$ 55,040

57 Precio promedio ponderado minimo (PPP).
58 Precio para el complejo yodo-polivinil-pilorridona.
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Liquidas orales mg $0,568
Solidas orales de
Ibuprofeno liberacién convencional mg $0,082 Ibuprofeno Tépicas semisolidas mg $ 5,952
normal
Clotrimazol Tépicas semisélidas mg $1,984
Tépicas liquidas mg $2,701
Solidas orales de - .
liberacion convencional mg $0,726 Topicas semisolidas mg $3.944
Fluconazol normal Ketoconazol
Liquidas orales mg $33,655
Sin comparador - - - Toépicas liquidas mg $5,524
Betametasona Tépicas semisolidas mg $73,254 Metilprednisolona
. . Topicas semisolidas mg $7,304 P Tépicas semisolidas mg $ 2.604,582
Hidrocortisona L Lo aceponato
Tépicas liquidas mg $11,672
Tetraciclina Solidas orales de
liberacién convencional mg $0,421
normal . - .
— Metronidazol Topicas semisdlidas mg $ 132,540
Sdlidas orales de
Doxiciclina liberacion convencional mg $0,628
normal
Sélidas orales de
Naproxeno IlberaC|ogot:rcr)T:1;1enC|onal mg $0,109 Naproxeno Tépicas semisolidas mg $6,841
Liquidas orales mg $0,553
Plata sulfadiazina Topicas semisolidas mg $6,229 Plata sulfadiazina Tépicas sdlidas mg $ 50,790
Inyectables de liberacion
convencional®® mg $222,280
Testosterona - — Testosterona Tépicas semisélidas mg $ 124,601
Inyectables de liberacion
. 60 mg $64,042
modificada

Comparadores

59 Corresponde al undecanoato de testosterona (precio calculado sobre testosterona base).
60 Corresponde al enantato de testosterona (precio calculado sobre testosterona base).

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OFTALMICA

Intervenciones

IETS
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Principio activo Forma farmacéutica Principio activo Forma farmacéutica
Degametasona Oftrfllm!cas I[qu!das mg $2.231,447 Ciclosporina Oftalmicas liquidas mg | $19.265,637
Prednisolona acetato Oftélmicas liquidas mg $153,390
Gentamicina Oftalmicas liquidas mg $68,786 Ciprofloxacina Oftalmicas liquidas mg $ 198,039
Oftalmicas semisodlidas mg $334,712 P Oftalmicas semisoélidas mg $ 2.369,556
Sin comparador - - - Dexametasona Implante oftalmico mcg $ 4.095,831
Dexametasona Oftalmicas liquidas mg $2.231,447 . - P -
Prednisolona acetato Oftélmicas liquidas mg $153,390 Diclofenaco sodico Oftélmicas liquidas my $837,443
Sodio cloruro Oftalmicas liquidas mg $45,755 Glicerina Oftélmicas liquidas mg $ 24,626
Cromoglicato sddico Oftélmicas liquidas mg $8,743 . o P
Loteprednol Oftalmicas liquidas mg $1.325,609 Ketotifeno Oftalmicas liquidas mg $ 3.418,689
Cromoglicato sédico Oftalmicas liquidas mg $8,743 O)éllr;ritizf;::)na Oftalmicas liquidas mg $1.631,475
. Yodopovidona como P P
Sin comparador - - - Yodo elemental Oftélmicas liquidas mg $ 422,762

Principio activo

Desmopresina

Comparadores
Forma farmacéutica
Inyectables de liberacion

convencional®®

umc

mcg

PPP

$16.020,594

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE AD

Principio activo

Desmopresina

INISTRACION NASAL

Intervenciones
Forma farmacéutica

Nasales liquidas

mcg

$ 706,246

Cromoglicato sddico

Nasales liquidas

mg

$5,009

Sodio cloruro

Nasales liquidas

mg

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA

Comparadores
Forma farmacéutica

PPP

Principio activo

Intervenciones
Forma farmacéutica

umMcC

$ 15,337

Principio activo

Sélidas de liberacién

umc

convencional

Hidromorfona convencional normal mg $8,358
clorhidrato Inyectables de_ liberacién mg $48.455
convencional
. . Inyectables de_ Ilbelramon mg $67.955
Morfina clorhidrato convenciona
Liquidas orales mg $11,770
Oxicodona clorhidrato Inyectables de liberacion mg $516,027

Fentanilo

Sistema transdérmico

mg

$ 16.900,051

61 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Gnica concentracién que presenta la indicacion para diabetes insipida central, por consiguiente, solo se
va a tener en cuenta como comparador esta concentracion. La indicacion de la solucion nasal es diabetes insipida central.

Instituto de Evaluacion

w | Tecnolégica en Salud®
e 9 @
L ¥ ¥



La salud Minsalud

es de todos

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION VAGINAL
Comparadores Intervenciones

Solidas orales de
liberacién modificada mg $49.251
Gentamicina Inyectables de_ liberacion mg $2,188 Gentamicina Sistema transdérmico mg $2.437,69
convencional
Sin comparador - - - Lidocaina Sistema transdérmico mg $ 11,694

Principio activo Forma farmacéutica umcC \ PPP Principio activo Forma farmacéutica

umMC

Yodo elemental
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON VIiA DE ADMINISTRACION RECTAL
Comparadores Intervenciones
Principio activo Forma farmacéutica umc PPP Principio activo Forma farmacéutica
Sdlidas orales de
Diclofenaco sédico liberacién convencional Diclofenaco sédico Rectales sélidas
normal

umMcC

Solidas orales de Semisélidas uso

Aciclovir liberacién convencional mg $0,274 Aciclovir . mg $ 7,400
vaginal
normal

Semisolidas uso
Metronidazol Soélidas uso vaginal mg $0,128 Clindamicina vaginal mg $4,682
Sélidas uso vaginal mg $ 37,300

Estradiol Sistema transdérmico mg $5.593,845 Estradiol Sem:;s;gl;i?]z: uso mg $ 1.095,264

Metronidazol Sélidas uso vaginal mg $0,128 Yodopovidona como Sélidas uso vaginal mg $ 63,806

$ 44,988

Sin comparador Sodio cloruro Rectales liquidas

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OTICA

Comparadores Intervenciones
Principio activo Forma farmacéutica umc | PPP Principio activo Forma farmacéutica
Neomicina sulfato +
Hidrocortisona acetato Oticas Liquidas mg $30,658 Ciprofloxacina Oticas liquidas
+ Colistina sulfato &2

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON CONSIDERACIONES ESPECIALES
Comparadores Intervenciones
Principio activo Forma farmacéutica uMC \ PPP Principio activo Forma farmacéutica

62 E| costeo se realizd en funcién de la neomicina sulfato.
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D|p|ro_na Inyectables de_ liberacion mg $0.005 Acetaminofén _ Inygctables de_ mg $8.994
(Metamizol) convencional (Paracetamol) liberacién convencional
Sdélidas orales de
o i i L, liberacién convencional m 1,27
Acetilcisteina Inyectables de. liberacion mg $236,497 Acetilcisteina beracion convenciona 9 $ o
convencional acelerada
Liguidas orales mg $0,769
Sélidas orales de liberacion A
. convencional normal mg $0'055 Carbonato de calcio . SOII.d,aS orales d.e
Carbonato de calcio — - — - liberacion convencional
Calcio el tal Sélidas orales de liberacién como Calcio lerad mg $ 4,857
como Laicio elementa convencional acelerada mg $0,172 elemental acelerada
(Tableta masticable) (Tableta efervescente)
. Yodopovidona como Topicas liquidas
Sin comparador Yodo elemental (para uso bucal) my $2:825
Sélidas orales de Sdlidas orales de
Tetraciclina liberacion convencional mg $0,421 Isotretinoina liberacion convencional mg $ 66,702
normal normal
Sin comparador - - - Diazéxido Liquidas orales mg $914,545
. Inyectables de liberacion . . SOI'_O!aS orales d_e
Desmopresina . 63 mcg $16.020,594 Desmopresina liberacién convencional mcg $111,586
convencional
normal
] o Sélidas orales de ] o Sdlidas orales de
Claritromicina liberacién convencional mg $1,315 Claritromicina liberacién convencional | mg $ 1,110
para el tratamiento de la | para el tratamiento de |
neumonia - r_10rma otras indicaciones . Qorma
Liquidas orales mg $4,862 Liquidas orales mg $4,862

Elaboracién propia a partir de SISMED, Anexo 1 de la resolucion 3512 del 2019 y base datos INVIMA.

63 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Gnica concentracion que presenta la indicacion para diabetes insipida central, por consiguiente, solo se
va a tener en cuenta como comparador esta concentracion. La indicacion de la solucion nasal es diabetes insipida central.
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5.3. Identificacion de cédigos CIE-10 y grupos etarios para intervenciones y comparadores
En la Tabla 16 se presentan los resultados de la busqueda los c6digos comunes de CIE-10 tanto para las intervenciones como
para los comparadores.

Tabla 16. Cédigos CIE-10 en comuUn entre los comparadores y las intervenciones identificadas
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TOPICA

Comparadores FO”T“"‘. Intervenciones FO"T“'". Cdédigos CIE-10 en comUn Grupo etario
farmacéutica farmacéutica
Aciclovir Solidas orales Aciclovir Topicas BO009. Infeccion debida al virus del herpes, no especificada. Personas de
de liberacion semisolidas B000. Eczema herpético. 7 afios o
convencional B0O01. Dermatitis vesicular. Herpética. maés.
B027. Herpes zoster diseminado.
normal . o
B029. Herpes zoster sin complicaciones.
Yodopovidona Tépicas Etanol (Alcohol Tépicas L088. Otras infecciones locales especificadas de la piel y del tejido Todas las
liquidas etilico) liquidas _ ~ subcutaneo. B edades.
L089. Infeccién local de la piel y del tejido subcutaneo, no especificada.
Aluminio Topicas Aluminio Topicas B000. Eczema herpético. Todas las
acetato solidas acetato semisdlidas BOO1. Dermatitis vesicular herpética. edades.
Topicas L130. Dermatitis herpetiforme.
L208. Otras dermatitis atopicas.

liquidas L209. Dermatitis atépica, no especificada.
L232. Dermatitis alérgica de contacto debida a cosméticos.
L233. Dermatitis alérgica de contacto debida a drogas en contacto con la
piel.
L234. Dermatitis alérgica de contacto debida a colorantes.

L235. Dermatitis alérgica de contacto debida a otros productos quimicos.
L238. Dermatitis alérgica de contacto debida a otros agentes.
L239. Dermatitis alérgica de contacto, de causa no especificada.
L240. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a detergentes.
L242. Dermatitis de contacto por irritantes, debida disolventes.
L243. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a cosméticos.
L244. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a drogas en contacto
con la piel.

L245. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a otros productos
quimicos.

L248. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a otros agentes.
L249. Dermatitis de contacto por irritantes, de causa no especificada.
L250. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a
cosméticos.

L251. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida drogas en
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contacto con la piel.

L252. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a colorantes.
L253. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a otros
productos quimicos.
L254. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a alimentos
en contacto con la piel.
L258. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a otros
agentes.

L259. Dermatitis de contacto, forma y causa no especificadas.

L26x. Dermatitis exfoliativa.

L300. Dermatitis numular.
L308. Otras dermatitis especificadas.

M123. Reumatismo palindrémico.
M120. Artropatia postraumatica cronica (de jacues).
MO080. Artritis reumatoide juvenil.

MOG69. Artritis reumatoide, no especificada.
MO068. Otras artritis reumatoides especificadas.
M125. Artropatia traumética.

M172. Gonartrosis postraumatica, bilateral.
M173. Otras gonartrosis postraumaticas.
M191. Artrosis postraumatica de otras articulaciones.
M483. Espondilopatia traumatica.

L309. Dermatitis, no especificadas.
Doxiciclina Solidas orales Clindamicina Topicas L700. Acné vulgar. Personas con
de liberacion liquidas 13 afios o
convencional mas hasta los
normal 26 afios.
Tetraciclina Solidas orales
de liberacion
convencional
normal
Eritromicina Solidas orales
de liberacion
convencional
normal
Diclofenaco Soélidas orales Diclofenaco Topicas M255. Dolor en articulacion. Personas de
sédico de liberacién sédico semisoélidas M796. Dolor en miembro. 7 afios o
convencional Diclofenaco Tépicas R071h'gg'zoroet':oe;gﬁﬁhcc:éar:irCiSp"ar' mas.
normal dietilamonio gaseosas R529. Dolor, no especificado.
M790. Reumatismo no especificado.
M353. Polimialgia reumética.
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M621. Otros desgarros (no traumaticos) de musculo.

S409. Traumatismo superficial no especificado del hombro y del brazo.
S468. Traumatismo de otros tendones y musculos a nivel del hombro y
del brazo.

S469. Traumatismo de tenddn y muasculo no especificado, a nivel del
hombro y del brazo.

S499. Traumatismos no especificados del hombro y del brazo.
M703. Otras bursitis del codo.

S500. Contusién del codo.

S531. Luxacién del codo, no especificada.

S534. Esguinces y torceduras del codo.

S507. Traumatismos superficiales multiples del antebrazo.

S508. Otros traumatismos superficiales del antebrazo.

S509. Traumatismo superficial del antebrazo, no especificado.
S598. Otros traumatismos especificados del antebrazo.

S599. Traumatismo no especificado del antebrazo.

S607. Traumatismos superficiales multiples de la mufieca y de la mano.
S608. Otros traumatismos superficiales de la mufieca y de la mano.
S668. Traumatismo de otros tendones y musculos a nivel de la mufieca y
de la mano.

S669. Traumatismo de tendén y muisculo no especificado, a nivel de la
mufieca y de la mano.

S698. Otros traumatismos especificados de la mufieca y de la mano.
S699. Traumatismo no especificado de la mufieca y de la mano.
M705. Otras bursitis de la rodilla.

S800. Contusion de la rodilla.

S836. Esguinces y torceduras de otras partes y de las no especificadas
de la rodilla.

S807. Traumatismos superficiales multiples de la pierna.

S808. Otros traumatismos superficiales de la pierna.

S809. Traumatismo superficial de la pierna, no especificado.
S898. Otros traumatismos de la pierna, especificados.

S899. Traumatismo de la pierna, no especificado.

S907. Traumatismos superficiales multiples del pie y del tobillo.
S908. Otros traumatismos superficiales del pie y del tobillo.
S909. Traumatismo superficial del pie y del tobillo, no especificado.
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M173. Otras gonartrosis postraumaticas.
M191. Artrosis postraumética de otras articulaciones.
M483. Espondilopatia traumatica.

M621. Otros desgarros (no traumaticos) de musculo.

S409. Traumatismo superficial no especificado del hombro y del brazo.
S468. Traumatismo de otros tendones y musculos a nivel del hombro y
del brazo.

S469. Traumatismo de tendon y musculo no especificado, a nivel del
hombro y del brazo.

S499. Traumatismos no especificados del hombro y del brazo.
M703. Otras bursitis del codo.

S500. Contusién del codo.

S531. Luxacion del codo, no especificada.

S534. Esguinces y torceduras del codo.

Eritromicina Sélidas orales Eritromicina Tépicas L700. Acné vulgar. Para acné:
de liberacién semisolidas L088. Otras infecciones locales especificadas de la piel y del tejido personas con
convencional Topicas B ) SUbCUtéU_eo- ) 3 13 afios o
normal liquidas L089. Infeccion local de la piel y del_t_ep_do supcutaneo, no especificada. maés hasta los
L303. Dermatitis infecciosa. ~
26 afios.
Otras
indicaciones:
todas las
edades.
Dicloxacilina | Sélidas orales Gentamicina Topicas L038. Celulitis de otros sitios. Todas las
de liberacion semisolidas L039. Celulitis de sitio no especificado. edades.
convencional L089. Infecciér! Iocal_de la piel y del tejid_o_subcuténeo, no especifi_(_:ada.
normal L088. Otras infecciones locales espemflcadas de la piel y del tejido La
.. subcutaneo. L.
Liquidas L303. Dermaititis infecciosa. suspension y
orales el polvo para
Cefalexina Solidas orales reconstituir
de liberacion aplican para
convencional personas
normal desde los 0
Liquidas afios hasta
orales los 12 afios.
Ibuprofeno Soélidas orales Ibuprofeno Topicas M255. Dolor en articulacion. Personas de
de liberacién semisolidas M796. Dolor en miembro. 7 afios 0
convencional M125. Artropatia traumética. maés.
normal M172. Gonartrosis postraumética, bilateral.
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S507. Traumatismos superficiales multiples del antebrazo.
S508. Otros traumatismos superficiales del antebrazo.
S509. Traumatismo superficial del antebrazo, no especificado.
S598. Otros traumatismos especificados del antebrazo.
S599 traumatismo no especificado del antebrazo
s607. Traumatismos superficiales miltiples de la mufieca y de la mano.
S608. Otros traumatismos superficiales de la mufieca y de la mano.
S668. Traumatismo de otros tendones y musculos a nivel de la mufieca y
de la mano.
S669. Traumatismo de tendén y muasculo no especificado, a nivel de la
mufieca y de la mano.

S698. Otros traumatismos especificados de la mufieca y de la mano.
S699. Traumatismo no especificado de la mufieca y de la mano.
M705. Otras bursitis de la rodilla.

S800. Contusion de la rodilla.

S836. Esguinces y torceduras de otras partes y de las no especificadas
de la rodilla.

S807. Traumatismos superficiales multiples de la pierna.

S808. Otros traumatismos superficiales de la pierna.

S809. Traumatismo superficial de la pierna, no especificado.
S898. Otros traumatismos de la pierna, especificados.

S899. Traumatismo de la pierna, no especificado.

S907. Traumatismos superficiales multiples del pie y del tobillo.
S908. Otros traumatismos superficiales del pie y del tobillo.
S909. Traumatismo superficial del pie y del tobillo, no especificado.

Clotrimazol Tépicas Ketoconazol Topicas B350. Tifia de la barba y del cuero cabelludo. Todas las
semisélidas semisélidas B351. Tifia de las ufias. edades.
Topicas B35_2~. Tifa d_e Ia_mano. )
liquidas 8353. Tifa del pie (t|p~a pedls).‘ La
— B354. Tina del cuerpo (tifia corporis). .,
Sdlidas orales B355. Tina imbricada (tifia imbricata). suspension y
Fluconazol de liberacion B356. Tina inguinal (tifia cruris). el polvo para
convencional B358. Otras dermatofitosis. reconstituir
normal B359. Dermatofitosis, no especificada. aplican para
Liguidas personas
orales desde los 0
afos hasta
los 12 afios.
Sin - Topicas B350. Tina de la barba y del cuero cabelludo. Personas de
comparador liquidas 7 afos o
(Champ) mas.
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Betametasona

Topicas
semisélidas

Hidrocortisona

Topicas
semisolidas
Topicas
liquidas

Metilprednisolo
na aceponato

Topicas
semisolidas

L208. Otras dermatitis atopicas.
L209. Dermatitis atépica, no especificada.
L211. Dermatitis seborreica infantil.
L218. Otras dermatitis seborreicas.
L219. Dermatitis seborreica, no especificada.
L230. Dermatitis alérgica de contacto debida a metales.
L231. Dermatitis alérgica de contacto debida a adhesivos.
L232. Dermatitis alérgica de contacto debida a cosméticos.
L233. Dermatitis alérgica de contacto debida a drogas en contacto con la
piel.

L234. Dermatitis alérgica de contacto debida a colorantes.

L235. Dermatitis alérgica de contacto debida a otros productos quimicos.
L236. Dermatitis alérgica de contacto debida a alimentos en contacto con
la piel.

L237. Dermatitis alérgica de contacto debida a plantas, excepto las
alimenticias.

L238. Dermatitis alérgica de contacto debida a otros agentes.
L239. Dermatitis alérgica de contacto, de causa no especificada.
L240. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a detergentes.
L241. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a aceites y grasas.
L242. Dermatitis de contacto por irritantes, debida disolventes.
L243. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a cosméticos.
L244. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a drogas en contacto
con la piel.

L245. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a otros productos
quimicos.

L246. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a alimentos en
contacto con la piel.

L247. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a plantas, excepto las
alimenticias.

L248. Dermatitis de contacto por irritantes, debida a otros agentes.
L249. Dermatitis de contacto por irritantes, de causa no especificada.
L250. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a
cosméticos.

L251. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida drogas en
contacto con la piel.

L252. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a colorantes.
L253. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a otros
productos quimicos.

L254. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a alimentos
en contacto con la piel.

L255. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a plantas,
excepto las alimenticias.

Todas las
edades.
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L258. Dermatitis de contacto, forma no especificada, debida a otros
agentes.

L259. Dermatitis de contacto, forma y causa no especificadas.
L26X. Dermatitis exfoliativa.
L272. Dermatitis debida a ingestion de alimentos.
L278. Dermatitis debida a otras sustancias ingeridas.
L279. Dermatitis debida a sustancias ingeridas no especificadas.
L300. Dermatitis numular.
L308. Otras dermatitis especificadas.
L309. Dermatitis, no especificadas.
L402. Acrodermatitis continua.
L562. Dermatitis por foto contacto (dermatitis de berloque).
L580. Radiodermatitis aguda.
L581. Radiodermatitis crénica.

S409. Traumatismo superficial no especificado del hombro y del brazo.
S468. Traumatismo de otros tendones y musculos a nivel del hombro y
del brazo.
S469. Traumatismo de tendén y musculo no especificado, a nivel del
hombro y del brazo.
S499. Traumatismos no especificados del hombro y del brazo.
S500. Contusién del codo.

L589. Radiodermatitis, no especificada.
Tetraciclina Solidas orales Metronidazol Tépicas L718. Otras rosaceas. Personas con
de liberacion semisoélidas L719. Rosacea, no especificada. 27 afios o
convencional L708. Otros acnés. mas.
normal L709. Acné, no especificado.
Doxiciclina Sélidas orales
de liberacion
convencional
normal
Naproxeno Sélidas orales Naproxeno Topicas M172. Gonartrosis postraumatica, bilateral. Personas con
de liberacién semisolidas M173. Otras gonartrosis postraumaticas. 7 afios o
convencional M'\%gléB“ri_itisdd? Ila mano. mas.
. Bursitis del olecranon.
r,lorljnal M703. Otras bursitis del codo. L
Liquidas M704. Otras bursitis prerrotulianas. Las liquidas
orales M705. Otras bursitis de la rodilla. orales se
M715. Otras bursitis, no clasificadas en otra parte. emplean en
M755. Bursitis del hombro. personas
M764. Bursitis tibial colateral (pellegrini-stieda). menores a
los 7 afos.

S534. Esguinces y torceduras del codo.
S507. Traumatismos superficiales miltiples del antebrazo.
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S508. Otros traumatismos superficiales del antebrazo.
S509. Traumatismo superficial del antebrazo, no especificado.
S598. Otros traumatismos especificados del antebrazo.
S599. Traumatismo no especificado del antebrazo.

S607. Traumatismos superficiales multiples de la mufieca y de la mano.
S608. Otros traumatismos superficiales de la mufieca y de la mano.
S668. Traumatismo de otros tendones y musculos a nivel de la mufieca y
de la mano.

S669. Traumatismo de tendén y muasculo no especificado, a nivel de la
mufieca y de la mano.

S698. Otros traumatismos especificados de la mufieca y de la mano.
S699. Traumatismo no especificado de la mufieca y de la mano.
S800. Contusion de la rodilla.

S836. Esguinces y torceduras de otras partes y de las no especificadas
de la rodilla.

S807. Traumatismos superficiales mltiples de la pierna.

S808. Otros traumatismos superficiales de la pierna.

S809. Traumatismo superficial de la pierna, no especificado.
S898. Otros traumatismos de la pierna, especificados.

S899. Traumatismo de la pierna, no especificado.

S907. Traumatismos superficiales multiples del pie y del tobillo.
S908. Otros traumatismos superficiales del pie y del tobillo.
S909. Traumatismo superficial del pie y del tobillo, no especificado.
MO064. Poliartropatia inflamatoria.

Plata
sulfadiazina

Tépicas
semisélidas

Plata
sulfadiazina

Topicas solidas

L551. Quemadura solar de segundo grado.
L552. Quemadura solar de tercer grado.

T202. Quemadura de la cabeza y del cuello, de segundo grado.
T203. Quemadura de la cabeza y del cuello, de tercer grado.
T212. Quemadura del tronco, de segundo grado.

T213. Quemadura del tronco, de tercer grado.

T202. Quemadura de la cabeza y del cuello, de segundo grado.
T203. Quemadura de la cabeza y del cuello, de tercer grado.
T210. Quemadura del tronco, grado no especificado.

T212. Quemadura del tronco, de segundo grado.

T213. Quemadura del tronco, de tercer grado.

T220. Quemadura del hombro y miembro superior, grado no especifica.,
excepto mufieca y de la mano.

T222. Quemadura del hombro y miembro superior, de segundo grado,
excepto mufieca y de la mano.

T223. Quemadura del hombro y miembro superior, de tercer grado,
excepto de la mufieca y de la mano.

T230. Quemadura de la mufieca y de la mano, grado no especificado.
T232. Quemadura de la mufieca y de la mano, de segundo grado.

Todas las
edades.
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T233. Quemadura de la mufieca y de la mano, de tercer grado.
T240. Quemadura de la cadera y miembro inferior, grado no especificado,
excepto tobillo y pie.

T242. Quemadura de la cadera y miembro inferior, de segundo grado,
excepto tobillo y pie.

T243. Quemadura de la cadera y miembro inferior, de tercer grado,
excepto tobillo y pie.

T250. Quemadura del tobillo y del pie, grado no especificado.
T252. Quemadura del tobillo y del pie, de segundo grado.

T253. Quemadura del tobillo y del pie, de tercer grado.

T260. Quemadura del parpado y area periocular.

T261. Quemadura de la cérnea y saco conjuntival.

T292. Quemaduras de multiples regiones, mencionadas como de no mas
de segundo grado.

T293. Quemaduras mdltiples, con mencién al menos de una quemadura
de tercer grado.

T300. Quemadura de regién del cuerpo y grado no especificados.
T302. Quemadura de segundo grado, regién del cuerpo no especificada.
T303. Quemadura de tercer grado, regién del cuerpo no especificada.
L890. Ulcera de decubito y area de presion, estadio i.

L891. Ulcera de decubito, estadio ii.

L892. Ulcera de decubito, estadio iii.

L893. Ulcera de decubito, estadio iv.

L899. Ulcera de decubito y area de presién, no especificada.
L97x. Ulcera de miembro inferior, no clasificada en otra parte.
L984. Ulcera crénica de la piel, no clasificada en otra parte.

Testosterona

Comparadores

Dexametasona

Inyectables de
liberacién
convencional
64

Inyectables de
liberacion
modificada®®

Testosterona

Tépicas
semisolidas

E291. Hipofuncién testicular.
E298. Otras disfunciones testiculares.
E299. Disfuncién testicular, no especificada.
E895. Hipofuncion testicular consecutiva a procedimientos.

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OFTALMICA

Forma
farmacéutica

Oftalmicas
liquidas

Intervenciones

Ciclosporina

Forma
farmacéutica

Oftalmicas
liquidas

Cdédigos CIE-10 en comun

Hombres con
7 afos o
mas.

Grupo etario

64 Corresponde al undecanoato de testosterona (precio calculado sobre testosterona base).
65 Corresponde al enantato de testosterona (precio calculado sobre testosterona base).
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Prednisolona
acetato

Oftalmicas
liquidas

M350. Sindrome seco (sjogren).
H578. Otros trastornos especificados del 0jo y sus anexos.
H579. Trastorno del ojo y sus anexos, no especificado.

Personas con
27 afos o
mas.

Gentamicina

Oftalmicas
liquidas
Oftalmicas
semisélidas

Ciprofloxacina

Oftalmicas
liquidas
Oftalmicas
semisolidas

H100. Conjuntivitis mucopurulenta.
H102. Otras conjuntivitis agudas.
H103. Conjuntivitis aguda, no especificada.

H104. Conjuntivitis crénica.
H105. Blefaroconjuntivitis.
H108. Otras conjuntivitis.

H109. Conjuntivitis, no especificada.
H160. Ulcera de la cornea.
H162. Queratoconjuntivitis.

P391. Conjuntivitis y dacriocistitis neonatales.
H132. Conjuntivitis en enfermedades clasificadas en otra parte.
H193. Queratitis y queratoconjuntivitis en enfermedades clasificadas en
otra parte.

Todas las
edades.

Sin
comparador

Dexametasona

Implante
oftédlmico

H358. Otros trastornos especificados de la retina.
H353. Degeneracion de la macula y del polo posterior del ojo.
H311. Degeneracion coroidea.
H313. Hemorragia y ruptura de la coroides.
H314. Desprendimiento de la coroides.
H318. Otros trastornos especificados de la coroides.
E103. Diabetes mellitus insulinodependiente con complicaciones
oftalmicas.
E113. Diabetes mellitus no insulinodependiente con complicaciones
oftalmicas.
E123. Diabetes mellitus asociada con desnutricion, con complicaciones
oftalmicas.

E133. Otra diabetes mellitus especificada, con complicaciones oftalmicas.

E143. Diabetes mellitus no especificada, con complicaciones oftalmicas.

Personas con
27 afnos o
mas.

Dexametasona

Oftalmicas
liquidas

Prednisolona
acetato

Oftalmicas
liquidas

Diclofenaco
sodico

Oftalmicas
liquidas

H182. Otros edemas de la cérnea.
H590. Sindrome vitreo consecutivo a cirugia de catarata.
H571. Dolor ocular.

H578. Otros trastornos especificados del 0jo y sus anexos.
H579. Trastorno del ojo y sus anexos, no especificado.
H598 .otros trastornos del 0jo y sus anexos, consecutivos a
procedimientos.

H599. Trastorno no especificado del 0jo y sus anexos, consecutivo a
procedimientos.

Q110. Globo ocular quistico.

S051. Contusion del globo ocular y del tejido orbitario.
T852. Complicacion mecénica de lentes intraoculares.

Personas con
7 afios 0 mas.
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T853. Complicacion mecanica de otros dispositivos protésicos, implantes
e injertos oculares.
Sadio cloruro Oftalmicas Glicerina Oftalmicas H182. Otros edemas de la cornea. Personas con
liquidas liquidas H590. Sindrome vitreo consecutivo a cirugia de catarata. 13 afios o
H571. Dolor ocular. maés.
H578. Otros trastornos especificados del 0jo y sus anexos.
H579. Trastorno del ojo y sus anexos, no especificado.
H598. Otros trastornos del 0jo y sus anexos, consecutivos a
procedimientos.
H599. Trastorno no especificado del ojo y sus anexos, consecutivo a
procedimientos.
Cromoglicato Oftalmicas Ketotifeno Oftalmicas H101. Conjuntivitis atopica aguda. Personas con
s6dico liquidas liquidas H102. Otras conjuntivitis agudas. 0 afios 0 mas
Loteprednol Oftalmicas H103. Conjuntlwtls.aggd'a}, no’es.pecmcada. hasta los 59
liquidas H104. Conwntmtl_s cronica. afios.
H108. Otras conjuntivitis.
H109. Conjuntivitis, no especificada.
H193. Queratitis y queratoconjuntivitis en enfermedades clasificadas en
otra parte.
Cromoglicato Oftalmicas Oximetazolina Oftalmicas H101. Conjuntivitis atopica aguda. Personas con
sodico liquidas clorhidrato liquidas H102. Otras conjuntivitis agudas. 0 afios 0 mas
H103. Conjuntivitis aguda, no especificada. hasta los 26
H104. Conjuntivitis crénica. afios
H108. Otras conjuntivitis. '
H109. Conjuntivitis, no especificada.
H193. Queratitis y queratoconjuntivitis en enfermedades clasificadas en
otra parte.
Sin - Yodopovidona Oftalmicas H578. Otros trastornos especificados del 0jo y sus anexos. Personas con
comparador como Yodo liquidas H579. Trastorno del ojo y sus anexos, no especificado. 0 afios y con
elemental H598. Otros trastornos del 0jo y sus anexos, consecutivos a 19 0 mas
procedimientos. afos
H599. Trastorno no especificado del ojo y sus anexos, consecutivo a '
procedimientos. .
H590. Sindrome vitreo consecutivo a cirugia de catarata. En primera
P391. Conjuntivitis y dacriocistitis neonatales. infancia se
A503. Oculopatia sifilitica congénita tardia. usa
principalment
e en oftalmia
neonatrum.

Comparadores

Forma
farmacéutica

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION NASAL

Intervenciones Cdédigos CIE-10 en comun

farmacéutica

Grupo etario

Forma ‘
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CcoO
Forma

J304. Rinitis alérgica, no especificada.
J310. Rinitis crénica.

J0OOx. Rinofaringitis aguda (resfriado comun).

J311. Rinofaringitis crénica.

PARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA

Intervenciones

Forma

Desmopresina | Inyectables de | Desmopresina Nasales €232. diabetes insfpida. Personas con
liberacion liquidas 7 afios 0 mas.
convencional
66
Cromoglicato Nasales Sodio cloruro Nasales J300. Rinitis vasomotora. Personas con
sodico liquidas liquidas J301. Rinitis alérgica debida al polen. 0 afios 0 mas
J302. Otra rinitis alérgica estacional. hasta los 26
J303. Otras rinitis alérgicas. afios

Comparadores

Hidromorfona
clorhidrato

farmacéutica
Sélidas de
liberacion

convencional

normal

Inyectables de
liberacion

convencional

Morfina
clorhidrato

Inyectables de
liberacién
convencional
Liquidas
orales

Oxicodona
clorhidrato

Inyectables de
liberacién
convencional
Sélidas orales
de liberacion
modificada

Fentanilo

farmacéutica
Sistema
transdérmico

Cdédigos CIE-10 en comUn

R521. Dolor crénico intratable.
R522. Otro dolor crénico.
R529. Dolor, no especificado.

Grupo etario

Personas con
2 afios 0
mas.

Gentamicina

Inyectables de
liberacién
convencional

Gentamicina

Sistema
transdérmico

M866. Otras osteomielitis cronicas.
M868. Otras osteomielitis.
M869. Osteomielitis, no especificada.

Personas con
7 afios 0
mas.

66 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Gnica concentracion que presenta la indicacion para diabetes insipida central, por consiguiente, solo se
va a tener en cuenta como comparador esta concentracién. La indicacidn de la solucidon nasal en comun es la de diabetes insipida central.
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T841. Complicaciéon mecénica de dispositivo de fijacién interna de huesos
de un miembro.
T842. Complicacion mecéanica de dispositivo de fijacion interna de otros
huesos.
T843. Complicacion mecénica de otros dispositivos 6seos, implantes e
injertos.
T844. Complicaciones mecanica de otros dispositivos protésicos,
implantes e injertos ortopédicos internos.
T846. Infeccién y reaccién inflamatoria debidas a dispositivo de fijacion
interna (cualquier sitio).
T847. Infecciones y reacciones inflamatorias de otros dispositivos protesis
implantes e injertos ortopédicos. Internos.
T848. Otras complicaciones de dispositivos protésicos, implantes e
injertos ortopédicos internos.
T849. Complicaciones no especificas dispositivos protésicos, implantes e
injertos ortopédicos internos.
L899. Ulcera de decubito y area de presién, no especificada.
L97x. Ulcera de miembro inferior, no clasificada en otra parte.
L984. Ulcera crénica de la piel, no clasificada en otra parte.

Sin
comparador

Comparadores

Forma
farmacéutica

Lidocaina

COMPARADORES

Intervenciones

Sistema
transdérmico

G618. Otras polineuropatias inflamatorias.
G619. Polineuropatia inflamatoria, no especificada.
G628. Otras polineuropatias especificadas.
G629. Polineuropatia, no especificada.

G708. Otros trastornos neuromusculares especificados.
G709. Trastorno neuromuscular, no especificado.
G900. Neuropatia auténoma periférica idiopatica.

PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION VAGINAL

Forma
farmacéutica

Cdédigos CIE-10 en comUn

Personas con
19 afios o
mas.

Grupo etario

Aciclovir Sdlidas orales Aciclovir Semisdlidas AB00. Infeccion de genitales y trayecto urogenital debida a virus del Mujeres con
de liberacion uso vaginal herpes (herpes simple). 13 afios o
convencional A601. Infeccion de la piel perianal y recto por virus del herpes simple. més

A609. Infeccién anogenital por virus del herpes simple, sin otra
normal e
especificacion.
B027. Herpes zoster diseminado.
B028. Herpes zoster con otras complicaciones.
B029. Herpes zoster sin complicaciones.
Metronidazol Solidas uso Clindamicina Semisolidas N760. Vaginitis aguda Mujeres con
Vaginal uso Vaginal N761. Vaglnltls Subaguda Yy cronica. 13 afios o
Solidas uso N768. Otras inflamaciones especificadas de la vagina y de la vulva. més
vaginal
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normal

MO082. Artritis juvenil de comienzo generalizado.
MO088. Otras artritis juveniles.

MO089. Artritis juvenil, no especificada.
MO081. Espondilitis anquilosante juvenil.
M246. Anquilosis articular.

M45x. Espondilitis anquilosante.
M100. Gota idiopatica.

M104. Otras gotas secundarias.
M109. Gota, no especificada.
M172. Gonartrosis postraumatica, bilateral.
M173. Otras gonartrosis postraumaticas.

S409. Traumatismo superficial no especificado del hombro y del brazo.
S468. Traumatismo de otros tendones y musculos a nivel del hombro y
del brazo.

S469. Traumatismo de tendén y muasculo no especificado, a nivel del
hombro y del brazo.

S499. Traumatismos no especificados del hombro y del brazo.
S500. Contusion del codo.

S807. Traumatismos superficiales miltiples de la pierna.
S808. Otros traumatismos superficiales de la pierna.

S809. Traumatismo superficial de la pierna, no especificado.
S898. Otros traumatismos de la pierna, especificados.

S899. Traumatismo de la pierna, no especificado.

S907. Traumatismos superficiales mltiples del pie y del tobillo.
S908. Otros traumatismos superficiales del pie y del tobillo.
S909. Traumatismo superficial del pie y del tobillo, no especificado.
MO064. Poliartropatia inflamatoria.

N700. Salpingitis y ooforitis aguda.

N701. Salpingitis y ooforitis cronica.

Estradiol Sistema Estradiol Semisolidas N952. Vaginitis atréfica postmenopausica. Mujeres con
transdérmico uso vaginal N951. Estados menopadlsicos y climatéricos femeninos. 27 afios o
N953. Estados asociados con menopausia artificial. maés.
N958. Otros trastornos menopausicos y peri menopausicos especificados.
N959. Trastorno menopadsico y peri menopausico, no especificado.
Metronidazol Soélidas uso Yodopovidona Soélidas uso N760. Vaginitis aguda. Mujeres con
Vag|nal como Yodo Vaglnal N761. Vag|n|tls Subaguda y crénica. 13 aﬁos 0
elemental N768. Otras inflamaciones especificadas de la vagina y de la vulva. maés.
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION RECTAL
Comparadores FO”T‘a. Intervenciones FO”‘?a. Cdédigos CIE-10 en comUn Grupo etario
farmacéutica farmacéutica
Diclofenaco Sélidas orales Diclofenaco Rectales MO68. Otras artritis reumatoides especificadas. Personas con
sodico de liberacion sédico sélidas MO069. Artritis reumatoide, no especificada. 7 afios o
convencional MO080. Artritis reumatoide juvenil. maés.
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N709. Salpingitis y ooforitis, no especificadas.
N944. Dismenorrea primaria.
N945. Dismenorrea secundaria.

N946. Dismenorrea, no especificada.

Sin - Sodio cloruro Rectales K564. Otras obstrucciones del intestino.
comparador liquidas K565. Adherencias (bridas) intestinales con obstruccion.
K566. Otras obstrucciones intestinales y las no especificadas.
K598. Otros trastornos funcionales especificados del intestino.

K599. Trastorno funcional intestinal, no especificado.

K638. Otras enfermedades especificadas del intestino.
K639. Enfermedad del intestino, no especificada.
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OTICA
Forma Forma

Comparadores - Intervenciones - Cdédigos CIE-10 en comUn Grupo etario
farmacéutica farmacéutica

Neomicina Oticas Ciprofloxacina | Oticas liquidas H603. Otras otitis externas infecciosas. Todas las
sulfato + Liquidas H608. Otras otitis externas. ) edades.
Hidrocortisona H609. Otitis ex}grna, s_ln otra especificacion.
acetato + H650. O.t'ItIS me_dla aguda serosa. _
L H651. Otra otitis media aguda, no supurativa.
Colistina H659. Otitis media no supurativa, sin otra especificacion.
sulfato H660. Otitis media supurativa aguda.
H664. Otitis media supurativa, sin otra especificacion.
H669. Otitis media, no especificada.
H620. Otitis externa en enfermedades bacterianas clasificadas en otra

parte.
H624. Otitis externa en otras enfermedades clasificadas en otra parte.
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON CONSIDERACIONES ESPECIALES

Comparadores FO”T“"‘. Intervenciones FO”T‘a. Cdédigos CIE-10 en comun Grupo etario
farmacéutica farmacéutica
Dipirona Inyectables de | Acetaminofén | Inyectables de R508. Otras fiebres especificadas. Personas
(Metamizol) liberacién (Paracetamol) liberacién R509. Fiebre, no especificada. entre los 0
convencional convencional R520. Dolor agudo. afios a los 18
R529. Dolor, no especificado. =
afios.
Acetilcisteina | Inyectables de | Acetilcisteina Solidas orales | F190. Tr. Ment. /de comport.deb. A intoxic.ag. P/ uso de mult. Drogas y de | Personas con
liberacién de liberacién otras sust. Psicoactivas (solo para sélidas orales). 13 afios o
convencional convencional mas.

acelerada También aplica CIE-10 para indicacion mucolitico (ver liquidas orales)
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Liguidas orales

J0OOx. Rinofaringitis aguda (resfriado comun).
J311. Rinofaringitis crénica.

J028. Faringitis aguda debida a otros microorganismos especificados.
J029. Faringitis aguda, no especificada.
J060. Laringofaringitis aguda
j312 faringitis cronica.

J040. Laringitis aguda.

J042. Laringotraqueitis aguda.

J050. Laringitis obstructiva, aguda (crup).
J370. Laringitis crénica.

J371. Laringotraqueitis crénica.

J041. Traqueitis aguda.

J200. Bronquitis aguda debida a mycoplasma pneumoniae.
J201. Bronquitis aguda debida a haemophilus influenzae.
J202. Bronquitis aguda debida a estreptococos.

J203. Bronquitis aguda debida a virus coxsackie.

J204. Bronquitis aguda debida a virus parainfluenza.
J205. Bronquitis aguda debida a virus sincitial respiratorio.
J206. Bronquitis aguda debida a rinovirus.

J207. Bronquitis aguda debida a virus echo.

J208. Bronquitis aguda debida a otros microorganismos especificados.
J209. Bronquitis aguda, no especificado.

J210. Bronquiolitis aguda debida a virus sincitial respiratorio.
J211. Bronquiolitis aguda debida a metapneumovirus humano.
J218. Bronquiolitis aguda debida a otros microorganismos especificados.
J219. Bronquiolitis aguda, no especificada.

J40x. Bronquitis, no especificada como aguda o crénica.
J410. Bronquitis cronica simple.

J411. Bronquitis cronica mucopurulenta.

J418. Bronquitis cronica mixta simple y mucopurulenta.
J42x. Bronguitis crénica no especificada.

Personas
entre los 0
afios a los 26
afos.
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Carbonato de

Sélidas orales

Carbonato de

calcio como
Calcio
elemental

Sin

de liberacion
convencional
normal
Sélidas orales
de liberacion
convencional
acelerada
(Tableta
masticable)

calcio como
Calcio
elemental

Sélidas orales
de liberacion
convencional
acelerada
(Tableta
efervescente)

E58x. Deficiencia dietéticade calcio.
E835. Trastornos del metabolismo del calcio.

M800. Osteoporosis postmenopausica, con fractura patoldgica.
M801. Osteoporosis postooforectomia, con fractura patolégica.
M803. Osteoporosis por malabsorcion postquirdrgica, con fractura
patologica.

M804. Osteoporosis inducida por drogas, con fractura patolégica.
M805. Osteoporosis idiopatica, con fractura patoldgica.
M808. Otras osteoporosis, con fractura patolégica.

M809. Osteoporosis no especificada, con fractura patoldgica.
M810. Osteoporosis postmenopausica, sin fractura patologica.
M811. Osteoporosis postooforectomia, sin fractura patolégica.
M812. Osteoporosis por desuso, sin fractura patolégica.
M813. Osteoporosis por malabsorcion postquirdrgica, sin fractura
patologica.

M814. Osteoporosis inducida por drogas, sin fractura patoldgica.
M815. Osteoporosis idiopatica, sin fractura patolégica.
M818. Otras osteoporosis, sin fractura patolégica.

M819. Osteoporosis no especificada, sin fractura patoldgica.

Personas con
13 afios o
mas.

comparador

Tetraciclina

Sélidas orales

Yodopovidona
como Yodo
elemental

Tépicas
liquidas
(para uso
bucal)

J028. Faringitis aguda debida a otros microorganismos especificados.
J029. Faringitis aguda, no especificada.
B002. Gingivoestomatitis y faringoamigdalitis herpética.
K050. Gingivitis aguda.
KO051. Gingivitis crénica.
A690. Estomatitis ulcerativa necrotizante.
B084. Estomatitis vesicular enteroviral con exantema.
B370. Estomatitis candidiasica.
J030. Amigdalitis estreptocdcica.
J038. Amigdalitis aguda debida a otros microorganismos especificados.
J039. Amigdalitis aguda, no especificada.
J350. Amigdalitis crénica.

Personas con
2 afos o0 mas.

Sin

convencional

de liberacion

normal

Isotretinoina

Diaz6xido

Sélidas orales

de liberacién

convencional
normal

L700. Acné vulgar.
L701. Acné conglobado.
L708. Otros acnés.
L709. Acné, no especificado.

Personas
entre los 13

afios a los 26

afios®’.

comparador

Liguidas orales
convencionales

E15x. Coma hipoglucémico no diabético.
E161. Otras hipoglicemias.
E162. Hipoglicemia, no especificada.

Todas las
edades

87 El grupo poblacional que se tuvo en cuenta para la isotretinoina oral fue el mas prevalente, dado que cerca del 80% al 90% de los pacientes que cursan

con acné vulgar se encuentran dentro de los 13 afios a los 26 afios. Por encima de este rango de edad no se considerd su uso debido al aumento de
efectos adversos asociados al medicamento como son la dislipidemia y la teratogenicidad, que limitan su prescripcion (82).
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Desmopresina

Inyectables de

Desmopresina

Sélidas orales

E232. Diabetes insipida.

Personas con

tratamiento de
la neumonia.

J150. Neumonia debida a klebsiella pneumoniae.
J151. Neumonia debida a pseudomonas.
J152. Neumonia debida a estafilococos.
J153. Neumonia debida a estreptococos del grupo b.
J154. Neumonia debida a otros estreptococos.

J156. Neumonia debida a otras bacterias aer6bicas gramnegativas.
J157. Neumonia debida a mycoplasma pneumoniae.
J158. Otras neumonias bacterianas.

J159. Neumonia bacteriana, no especificada.

J160. Neumonia debida a clamidias.

J168. Neumonia debida a otros microorganismos infecciosos
especificados.

J180. Bronconeumonia, no especificada.

J181. Neumonia lobar, no especificada.

J188. Otras neumonias, de microorganismo no especificado.
J189. Neumonia, no especificada.

J200. Bronquitis aguda debida a mycoplasma pneumoniae.
P231. Neumonia congénita debida a chlamydia.

P232. Neumonia congénita debida a estafilococos.

P233. Neumonia congénita debida a estreptococos del grupo b.
P235. Neumonia congénita debida a pseudomonas.
P236. Neumonia congénita debida a otros agentes bacterianos.
P238. Neumonia congénita. Debida a otros organismos
p239. Neumonia congénita, organismo no especificado.

liberacién de liberacion 7 afios o
convencional convencional mas.
68 normal
Claritromicina | Solidas orales | Claritromicina Solidas orales Tratamiento de la neumonia: Todas las
para el de liberacion para el de liberacion ) ) ) edades.
tratamiento de | convencional | tratamiento de | convencional B206. Enfermedad por vih, resultante en neumonia por pneumocystis
la neumonia normal indicaciones normal . carmin. C - La
Liauid INVIMA Liquid | B221. Enfermedad por vih, resultante en neumonitis linfoide intersticial. L,
lquidas . lquidas orales J13x. Neumonia debida a estreptococos pneumoniae. suspensiony
orales diferentes al J14x. Neumonia debida a haemophilus influenzae. el polvo para

reconstituir se
prescriben en
personas
entre los 0
afios a los 12
afios.

68 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Gnica concentracion que presenta la indicacion para diabetes insipida central, por consiguiente, solo se
va a tener en cuenta como comparador esta concentracion. La indicacién de la solucidn nasal es diabetes insipida central.
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Tratamiento otras indicaciones: Todas las
edades.

B980. Helicobacter pylori [h.pylori] como la causa de enfermedades
clasificadas en otra parte.

J010. Sinusitis maxilar aguda. La L,
JO11. Sinusitis frontal aguda. suspension y
J012. Sinusitis etmoidal aguda. el polvo para
J013. Sinusitis esfenoidal aguda. reconstituir se
J014. Pansinusitis aguda. prescriben en
J018. Otras sinusitis agudas. personas
J019. Sinusitis aguda, no especificada. entre los 0

J320. Sinusitis maxilar cronica.
J321. Sinusitis frontal crénica.
J322. Sinusitis etmoidal crénica.
J323. Sinusitis esfenoidal crénica.
J324. Pansinusitis cronica.
J328. Otras sinusitis cronicas.
J329. Sinusitis crénica, no especificada.
J028. Faringitis aguda debida a otros microorganismos especificados.
J029. Faringitis aguda, no especificada.
J030. Amigdalitis estreptocdcica.
J038. Amigdalitis aguda debida a otros microorganismos especificados.
J039. Amigdalitis aguda, no especificada.
J350. Amigdalitis cronica
1038 celulitis de otros sitios.
L039. Celulitis de sitio no especificado.

L089. Infeccién local de la piel y del tejido subcutaneo, no especificada.
L088. Otras infecciones locales especificadas de la piel y del tejido
subcutaneo.

L303. Dermatitis infecciosa.

afios a los 12
afios.

Elaboracion propia a partir de CIE-10, Anexo 1 de la Resolucion 3512 del 2019, base datos INVIMA y concepto técnico profesional médico del grupo
desarrollador.
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5.4. NUmero de personas

5.4.1. Financiadas con recursos de la UPC — comparadores

Con el numero de personas Unicas que se obtiene una vez se aplica el factor de expansién
FE2., y teniendo en cuenta que la informacion de la base de Suficiencia es de 2014 a
2018, se pronostica, mediante el modelo de suavizado doblemente exponencial, el nUmero
de personas que para 2020 que acceden a cada una de las formas farmacéuticas j,
condicionado a los CIE-10 k y grupos etarios e (ver NUmero de personas Unicas
Suficiencia (columna E) del Anexo 8. Este prondstico se usa junto con el precio minimo
ponderado y la dosis anual, para calcular el valor monetario de cada uno de los
comparadores (VM Y} t1p ke corar) (VEr Valor monetario comparador (columna F) del Anexo

8.

5.4.2. No financiadas con recursos de la UPC —intervenciones

El nimero de personas que acceden en 2020 a las formas farmacéuticas i, condicionado
alos CIE-10 k y grupos etarios e se encuentran en el Anexo 8. Este dato se usa junto con
el precio minimo ponderado y la dosis anual, para calcular el valor monetario de cada una
de las intervenciones (VM Y; typ ke torar) (VEr Valor monetario intervencion (columna K) del
Anexo 8.

5.5. Estimacién del impacto monetario

A continuacién, en la Tabla 17 se presentan los impactos monetarios que tendrian las
diferentes tecnologias en salud denominadas intervenciones para los CIE-10 k y los
grupos etarios e (es decir, VM X; 5020 ke .totar,» S€9UN €l modelo matematico planteado),
segmentadas segun la via de administracién, con la finalidad de otorgar un mayor orden
en la exposicion de todos resultados calculados.

En la primera columna se encuentra la tecnologia de salud comparador (Yj,k,e) y entre
paréntesis su forma farmacéutica j; en la segunda columna la tecnologia en salud
intervencion (X;x.) y entre paréntesis su forma farmacéutica i. Para el régimen
subsidiado (RS), se muestra el impacto monetario sin y con gasto de bolsillo en la tercera
y cuarta columna respectivamente. Seguido de ello, en la quinta y sexta columna, se
expone para el régimen contributivo (RC) el impacto monetario sin y con gasto de bolsillo.
Por dltimo, la séptima y octava columna hacen referencia al impacto monetario del total
del sistema (sin y con gasto de bolsillo), entendiendo por ello, la suma de los RS y RC.
Los insumos con los cuales se calculan los valores monetarios de cada forma farmacéutica
Y Su respectivo impacto monetario se encuentran en el Anexo 8. Modelo para estimar el
impacto
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Tabla 17. Estimacién del impacto monetario de las formas farmacéuticas evaluadas que no se encuentran financiadas con
recursos de la UPC segun via de administracion en pesos colombianos (COP).
IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TOPICA

Comparador Intervencion \ Impacto Régimen Subsidiado Impacto Régimen Contributivo | Impacto (RS+ RC)
Tecnologia de salud Tecnologia de salud ‘ Sin GB Con GB Sin GB Con GB ‘ Sin GB Con GB
Aciclovir Aciclovir
(S¢lidas orales de liberacion - . $1.188.227 $1.571.049 $1.174.188 $1.552.488 $2.362.414 $3.123.537
convencional normal) (Tépicas semisdlidas)
Yodopovidona Alcohol etilico $ $429.108 $- $424.039 $- $853.147
(Tépicas liquidas) (Topicas liquidas) ) ) i
Aluminio acetato
Acetato de a!uminio (Topicas semisolidas) $8.558.523 $12.580.319 $8.457.405 $12.431.685 $17.015.928 $25.012.004
(Topicas soldas) Aluminio acetato $892.708 $3.736.519 $882.161 $3.692.373 $1.774.869 $7.428.892

(Tépicas liquidas)

Doxiciclina
(Solidas orales de liberacion
convencional normal)

Tetraciclina
(Solidas orales de liberacion
convencional normal)

Eritromicina
(Sélidas orales de liberacion
convencional normal)

Clindamicina
(Tépicas liquidas)

$295.709.372

$314.551.367

$292.215.628

$310.835.008

$587.925.000

$625.386.375

Diclofenaco sédico

Diclofenaco sédico (Tépicas semisolidas) $90.587.521 $90.798.748 $89.517.248 $89.725.980 $180.104.769 $180.524.729
(Sélidas orales de liberacion - s T
convencional normal) Diclofenaco dietilamonio $16.244.001 $16.264.671 $16.052.081 $16.072.507 $32.296.082 $32.337.178
(Tépicas gaseosas)
. - Eritromicina
N Er|trom|c|na - (Tépicas semisolidas) $691.773 $696.956 $683.600 $688.722 $1.375.372 $1.385.679
(Sélidas orales de liberacion Eritromicina
convencional normal) A $221.883 $222.353 $219.261 $219.726 $441.144 $442.080
(Tépicas liquidas)
Dicloxacilina
(Sélidas orales de liberacién
convencional normal)
(Liquidas orales) G .
Loentamicina $7.013.229 $7.205.725 $6.930.369 $7.120.591 $13.943.508 $14.326.316
Cefalexina (Tépicas semisdlidas)
(Sélidas orales de liberacion
convencional normal)
(Liguidas orales)
Ibuprofeno Ibu
. " o profeno
(Soggsieo':glgsatlji(l;:)rﬁraell)uon (Tépicas semisdlidas) $407.122 $409.756 $402.312 $404.915 $809.434 $814.671
Clotrimazol
(Tépicas semisdlides) Ketoconazol $364.211 $399.757 $359.908 $395.034 $724.119 $794.791

(Topicas liquidas)

(Topicas semisolidas)

m
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Fluconazol

(Sélidas orales de liberacion

convencional normal)
(Liquidas orales)

; Ketoconazol

Sin comparador (Tépicas liquidas) $760.206 $780.467 $751.225 $771.246 $1.511.431 $1.551.714
Betametasona

(Tépicas semisdlidas) Metilprednisolona
Hidrocortisona aceponato $75.811.442 $88.687.728 $74.915.746 $87.639.901 $150.727.188 $176.327.629

(Topicas semisdlidas)
(Tépicas liquidas)

(Tépicas semisélidas)

Tetraciclina

(Sélidas orales de liberacion

convencional normal)

Doxiciclina

(Solidas orales de liberacion

convencional normal)

Metronidazol
(T6picas semisdlidas)

$254.749.081

$254.825.412

$251.739.275

$251.814.703

$506.488.356

$506.640.114

Naproxeno

(Solidas orales de liberacion

convencional normal)
(Liquidas orales)

Naproxeno
(Tépicas semisélidas)

$82.583

$84.489

$81.607

$83.491

$164.190

$167.980

Plata sulfadiazina
(Tépicas semisdlidas)

Plata sulfadiazina
(Tépicas solidas)

$174.734

$1.017.419

$172.670

$1.005.399

$347.404

$2.022.818

Testosterona base de
undecanoato

(Inyectables de liberacion
convencional)

Testosterona base de
enantato
(Inyectables de liberacion
modificada)

Testosterona
(Topicas sélidas)

$460.628.899

$460.645.632

$455.186.666

$455.203.201

$915.815.565

$915.848.833

IMPACTO TOTAL ADMINISTRACION TOPICA

Comparador

Intervencion

$1.214.085.515

$1.254.907.478

Impacto Régimen Subsidiado

$1.199.741.350

$1.240.081.010

Impacto Régimen Contributivo ‘

$2.413.826.865

IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OFTALMICA

$2.494.988.488

Impacto (RS+ RC)

Tecnologia de salud
Dexametasona
(Oftalmicas liquidas)

Prednisolona acetato
(Oftalmicas liquidas)

Tecnologia de salud

Ciclosporina
(Oftalmicas liquidas)

Sin GB

$1.088.135.765

Con GB

$1.108.659.315

Sin GB

$1.075.279.669

Con GB

$1.095.560.738

Sin GB

$2.163.415.434

Con GB

$2.204.220.053

Gentamicina (gf;g[;ﬁgﬁﬁ:g;) $3.244.508 $6.269.500 $3.206.175 $6.195.427 $6.450.683 $12.464.927
(Oftalmicas liquidas) n .
(Oftélmicas semisdlidas) Ciprofloxacina $13.565.280 $13.565.280 $13.405.009 $13.405.009 $26.970.289 $26.970.289
(Oftédlmicas semisdlidas)
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Comparador

Tecnologia de salud

Desmopresina
(Inyectables de liberacion
convenciona de 4mcg/ml)

IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION NASAL

Impacto Régimen Contributivo

Intervencioén ‘

Tecnologia de salud

Desmopresina
(Nasales liquidas)

Impacto Régimen Subsidiado

Sin GB

$2.595.708.040

Con GB

$2.595.708.040

Sin GB

$2.565.040.295

Con GB ‘

$2.565.040.295

Sin comparador Erf;f;rg%tﬂaamg $2.362.093.516 | $2.362.093.516 | $2.334.185.877 | $2.334.185.877 | $4.696.279.393 | $4.696.279.393
. Glicerina
Cloruro de sodio R
(Oftalmicas lfquidas) (Oftalmicas liquidas) $- $14.207 $- $14.039 $- $28.246
Dexametasona
(Oftélmicas liquidas) Diclof 5di
Iclorenaco sodico $1.255.205 $4.798.001 $1.240.375 $4.741.313 $2.495.580 $9.539.314
. (Oftalmicas liquidas)
Prednisolona acetato
(Oftélmicas liquidas)
Cromoglicato sédico
(Oftalmicas liquidas) Ketotifeno
o $60.969.691 $70.241.249 $60.249.347 $69.411.363 $121.219.038 $139.652.611
(Oftélmicas liquidas)
Loteprednol
(Oftélmicas liquidas)
Cromoglicato sodico Oximetazolina $- $22.950.116 $- $22.678.965 $- $45.629.082
(Oftélmicas liquidas) (Oftéimicas liquidas)
Yodopovidona como
Sin comparador yodo elemental $- $6.130 $- $6.057 $- $12.187
(Oftélmicas liquidas)
IMPACTO TOTAL ADMINISTRACION OFTALMICA $3.529.263.965 $3.588.597.313 $3.487.566.452 $3.546.198.789 $7.016.830.417 $7.134.796.103

Impacto (R
Sin GB

$5.160.748.335

S+ RC)
Con GB

$5.160.748.335

$83.566

Cromoglicato sédico

Sodio cloruro

$18.079

$42.031

$17.865

$41.535

$35.944

(N liquidas)

Comparador

Tecnologia de salud

Hidromorfona clorhidrato
(Sélidas de liberacién convencional
normal)
(Inyectables de liberacién
convencional)

Morfina clorhidrato
(Inyectables de liberacién
convencional)
(Liquidas orales)

IMPACTO TOTAL ADMINISTRACION NASAL

(Nasales liquidas)

Intervencion

Tecnologia de salud

Fentanilo
(Sistema transdérmico)

$2.595.726.119

$2.595.750.071

Impacto Régimen Subsidiado
Con GB

Sin GB

$9.907.886.198

$9.907.920.199

$2.565.058.160

Sin GB

$9.790.826.603

$2.565.081.829

IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA
Impacto Régimen Contributivo ‘

Con GB

$9.790.860.202

$5.160.784.279

$5.160.831.901

Impacto (RS+ RC)

Sin GB

$19.698.712.801

Con GB

$19.698.780.40
1
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Oxicodona clorhidrato
(Inyectables de liberacién
convencional)
(Solidas orales de liberacion
modificada)

Gentamicina
(Inyectables de liberacion
convencional)

Gentamicina
(Sistema transdérmico)

$2.215

$2.215

$2.189

$2.189

$4.403

$4.403

Sin comparador

Lidocaina
(Sistema transdérmico)

$3.154.174.336

$3.154.174.677

$3.116.908.428

$3.116.908.765

$6.271.082.764

$6.271.083.442

IMPACTO TOTAL ADMINISTRACION TRANSDERMICA

$13.062.062.748

$13.062.097.090

$12.907.737.219

$12.907.771.155

$25.969.799.967

IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION VAGINAL

$25.969.868.246

Comparador Intervencion Impacto Régimen Subsidiado Impacto Régimen Contributivo ‘ Impacto (RS+ RC)
Tecnologia de salud Tecnologia de salud Con GB Sin GB Con GB
Aciclovir Aciclovir
(Sélidas orales de liberacién Semisélid inal $2.517.924 $2.545.162 $2.488.176 $2.515.091 $5.006.100 $5.060.253
convencional normal) (SemisSlidas uso vaginal)
Clindamicina
Metronidazol (Semisolidas uso vaginal) $15.825 $17.349 $15.638 $17.144 $31.464 $34.493
(Sélidas uso vaginal) Clindamicina
(Solidas uso vaginal) $8.885.128 $8.945.782 $8.780.152 $8.840.089 $17.665.280 $17.785.871
Estradiol Estradiol
(Sistema transdérmico) (gel vaginal) $164.505.609 $165.808.455 $162.562.010 $163.849.463 $327.067.619 $329.657.918
; Yodopovidona como
(SM.e"o"'daz.o' Yodo elemental $- $28.037.503 $ $27.706.246 $ $56.743.748
dlidas uso vaginal) . X
(Sélidas uso vaginal)
IMPACTO TOTAL ADMINISTRACION VAGINAL $175.924.487 $205.354.250 $173.845.976 $202.928.033 $349.770.463 $408.282.283

Comparador

IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION RECTAL

Impacto Régimen Contributivo

Intervencién ‘ Impacto Régimen Subsidiado

Con GB Sin GB

Impacto (RS+ RC)

Con GB

Tecnologia de salud

Tecnologia de salud ‘ Sin GB Sin GB Con GB ‘

Diclofenaco :
(Sdlidas orales de liberacion (iﬁiﬂfgﬁggs) $- $6.992 $- $6.909 $- $13.901
convencional normal)
Sin comparador Sodio cloruro $106.850 $106.920 $105.588 $105.657 $212.438 $212.578
(Rectales liquidas)
IMPACTO TOTAL ADMINISTRACION RECTAL $106.850 $113.912 $105.587 $112.566 $212.438 $226.478

Comparador

IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OTICA

Intervencion ‘ Impacto Régimen Subsidiado Impacto Régimen Contributivo ‘

Impacto (RS+ RC)

Tecnologia de salud

Neomicina +
Hidrocortisona + Colistina

Sin GB Con GB Sin GB Con GB ‘ Sin GB

Tecnologia de salud X ‘

Ciprofloxacina

(Oticas Liquidas) $4.306.466

$4.832.178 $4.255.586 $4.775.086 $8.562.052

Con GB

$9.607.264

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

m
'q
;)




La salud

es de todos

Minsalud

(Gticas Liquidas)

IMPACTO TOTAL ADMINISTRACION OTICA

Comparador

Tecnologia de salud

Intervencién ‘

Tecnologia de salud X ‘

$4.306.465

$4.832.177

Impacto Régimen Subsidiado

Sin GB

Con GB

$4.255.585

$4.775.086

Impacto Régimen Contributivo ‘

Sin GB

ConGB |

$8.562.051

IMPACTO MONETARIO DE LAS INTERVENCIONES CON CONSIDERACIONES ESPECIALES

$9.607.263

Impacto (RS+ RC)

Sin GB

Con GB

Dipirona (Metamizol)

Acetaminofén

(Inyectables de liberacion (Paracetamol) $61.450.376 $61.453.728 $60.724.353 $60.727.665 $122.174.729 $122.181.394
convencional) (Inyectables dg liberacion
convencional)
S eta Acetilcisteina
| Aff,lt"cft?g”a 5 (Sélidas orales de liberacién $16.210 $16.241 $16.019 $16.049 $32.229 $32.290
( nyecczm?sndeorl];)racmn convencional acelerada)
Acetilcisteina $376.744 $378.807 $372.293 $374.332 $749.038 $753.139
(Liguidas orales)
Carbonato de calcio como Carbonato de Calcio
Calcio elemental (S¢lidas orales de liberacion
(Solidas orales de liberacion convencional acelerada — tableta $1.754.701 $1.754.702 $1.733.969 $1.733.971 $3.488.670 $3.488.673
convencional convencional y efervescente)
acelerada — tableta masticable)
Yodopovidona como
Sin comparador Yodo elemental $- $229.171 $- $226.463 $- $455.635

(Tépicas liquidas uso bucal)

Tetraciclina
(Sélidas orales de liberacion
convencional normal)

Isotretinoina
(Sélidas orales de liberacion
convencional normal)

$2.106.547.319

$2.106.731.403

$2.081.658.904

$2.081.840.814

$4.188.206.223

$4.188.572.216

Diazéxido

Sin comparador (Liquidas orales) $87.766.047 $87.766.507 $86.729.110 $86.729.564 $174.495.157 $174.496.072
Desmopresina Desmopresina
(Inyectables de liberacion (S¢lidas orales de liberacion $431.284.398 $431.284.448 $426.188.863 $426.188.913 $857.473.262 $857.473.360

convencional de 4mcg/ml)

convencional acelerada)

Claritromicina
para el tratamiento de la
neumonia

Claritromicina otras

indicaciones
(Sélidas orales de liberacion
convencional normal)

$108.120.008

$108.133.245

$106.842.592

$106.855.673

$214.962.600

$214.988.918

Claritromicina otras

indicaciones $939.086 $941.011 $927.991 $929.893 $1.867.078 $1.870.904
(Liguidas orales)
IMPACTO TOTAL CONSIDERACIONES ESPECIALES $2.798.254.889 $2.798.689.263 $2.765.194.095 $2.765.623.337 $5.563.448.984 $5.564.312.600

$23.379.731.040 $23.510.341.557 $23.103.504.427 $23.232.571.808 $46.483.235.467 $46.742.913.365

GB: gasto de bolsillo

IMPACTO TOTAL

Elaboracién propia a partir de base de datos de Suficiencia, MIPRES, Recobros, SISMED, base datos INVIMA, Anexo 1 de la Resolucion 3512 del 2019,
Resolucion 3078 del 2019 y base de datos de CNPMDM.
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6. Analisis

Sumando los cincuenta impactos monetarios computados para las cuarenta y dos formas
farmacéuticas de estudio, bajo los supuestos determinados a lo largo de este documento,
y conociendo ex-ante que cada tecnologia en salud intervencién tiene su comportamiento
sui generis en términos de precios, dosis, personas Unicas, condiciones de enfermedad y
grupos etarios, se observa que la suma del valor total asciende a los COP
$46.483.235.467 sin gasto de bolsillo (COP $23.379.731.040 para el RS y COP
$23.103.504.427 para RC) y COP $46.742.913.365 con gasto de bolsillo (COP
$23.510.341.557 para RS y COP $23.232.571.808 para RC).

Realizando el analisis por los diferentes grupos de intervenciones segun lo establecido en
la Tabla 17, se contempla para las tecnologias en salud con via de administracion tépica
un impacto monetario total de COP $2.413.826.865 sin gasto de bolsillo (COP
$1.214.085.515 para RS y COP $1.199.741.350 para RC) y de COP $2.494.988.488 con
gasto de bolsillo (COP $1.254.907.478 para RS y COP $1.240.081.010 para RC). Tres de
dieciocho intervenciones de este grupo —16,67%—: i) testosterona (topicas solidas); ii)
clindamicina (topicas liquidas) y iii) metronidazol (topicas semisolidas), contemplan
aproximadamente mas del 80% del impacto presupuestal de todas las tecnologias en
salud intervenciones con via de administracién topica®®.

Para las intervenciones con via de administracion oftdlmica, se tiene un impacto monetario
agregado de COP $7.016.830.417 sin gasto de bolsillo (COP $3.529.263.965 para RS y
COP $3.487.566.452 para RC) y de $7.134.796.103 con gasto de bolsillo (COP
$3.588.597.313 para RS y COP $3.546.198.789 para RC). Dos de nueve tecnologias en
salud en este grupo —22,22%-—: i) ciclosporina (oftalmica liquidas) y ii) dexametasona
(implante oftalmico), representan mas del 96% del impacto monetario de las
intervenciones con via de administracion oftalmica’™.

En lo referente a las intervenciones con via de administracion nasal, su impacto monetario
total es de COP $5.160.784.279 sin gasto de bolsillo (COP $2.595.726.119 para RS y COP
$2.565.058.160 para RC) y de COP $5.160.831.901 con gasto de bolsillo (COP
$2.595.750.072 para RS y COP $2.565.081.830 para RC). En este grupo son solo dos las
tecnologias estudiadas: i) desmopresina y ii) sodio cloruro, ambas nasales liquidas,
ocurriendo que la primera se lleva mas del 99,99% del peso del impacto monetario de las
intervenciones con via de administracion nasal.

Para lo relacionado con intervenciones con via de administracion transdérmica, el impacto
monetario total para este grupo es de COP $25.969.799.968 sin gasto de bolsillo (COP
$13.062.062.748 para RS y COP $12.907.737.220 para RC) y de COP $25.969.868.246

69 El etanol (alcohol etilico) en solucién tépica tuvo un impacto monetario nulo (sin gasto de bolsillo).
0 La glicerina, la oximetazolina clorhidrato y la yodopovidona, todas estas en solucién oftalmica,
no presentaron impacto monetario alguno (sin gasto de bolsillo).
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con gasto de bolsillo (COP $13.062.097.091 para RS y COP $12.907.771.156 para RC).
Aqui se contemplan tres intervenciones, de las cuales dos: i) fentanilo y ii) lidocaina
clorhidrato, ambas sistema transdérmico, representan mas del 99,99% del impacto total
para este tipo de tecnologias en salud. Dados estos resultados, este es el conjunto de
medicamentos con el méas alto impacto monetario del presente estudio.

Para las intervenciones con via de administracién vaginal resulta un impacto monetario de
COP $349.770.463 sin gasto de bolsillo (COP $175.924.487 para RS y COP $173.845.976
para RC) y de COP $408.282.283 con gasto de bolsillo (COP $205.354.250 para RS y
COP $202.928.033 para RC). De las cinco tecnologias en salud evaluadas, una de estas
-16,67%—: el estradiol (gel vaginal), representa mas del 80% del impacto total de este
grupo de medicamentos.

Ahora, en lo que respecta al grupo de tecnologias de la salud con via de administracion
rectal, el impacto monetario total es de COP $212.438 sin gasto de bolsillo (COP $106.850
para RS y COP $105.588 para RC) y de COP $226.479 con gasto de bolsillo (COP
$113.912 para RSy COP $112.567 para RC), siendo el conjunto de menor valor. Solo dos
tecnologias en salud componen este conjunto: i) diclofenaco sédico (rectales solidas) y ii)
sodio cloruro (rectales liquidas), en donde el primero no presento impacto monetario sin
gasto de bolsillo. Por otra parte, correspondiente a la via de administracion 6tica, solo se
cuenta con la tecnologia ciprofloxacina (6ticas liquidas), la cual presenta un impacto
monetario total de COP $8.562.052 sin gasto de bolsillo (COP $4.306.466 para RS y COP
$4.255.586 para RC) y de COP $9.607.264 con gasto de bolsillo (COP $4.832.178 para
RS y COP $4.775.086 para RS).

Finalmente, el conjunto de intervenciones con consideraciones especiales presenta un
impacto monetario total de COP $5.563.448.985 sin gasto de bolsillo (COP
$2.798.254.889 para RS y $2.765.194.095 para RC) y de $5.564.312.601 con gasto de
bolsillo (COP $2.798.689.263 para RS y COP $2.765.623.337 para RC). De diez
tecnologias que conforman este grupo, dos de estas (20,00%): i) isotretinoina (Sélidas
orales de liberacion convencional normal) y ii) desmopresina (Sélidas orales de liberacién
convencional acelerada); acumulan mas del 90% de este valor calculado™.

71 Yodopovidona en solucion bucal tuvo un impacto monetario nulo (sin gasto de bolsillo).
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7. Conclusiones

¢ El modelo matematico desarrollado permitié determinar el impacto monetario total a asumir
de las formas farmacéuticas evaluadas que no se encuentran financiadas con recursos de
la UPC.

e La estimacion del impacto monetario para el total de las formas farmacéuticas evaluadas
fue de COP $46.483.235.467 —sin gasto de bolsillo—. Este valor final se construyo6 segun la
suma de las diferentes vias de administracién de la siguiente manera: i) topica: COP
$2.413.826.865, ii) oftalmica: COP $7.016.830.417, iii) nasal: COP $5.160.784.279, iv)
transdérmica: COP $25.969.799.968; v) vaginal: COP $349.770.463; vi) rectal: COP
$212.438; vii) 6tica: COP $8.562.052; y viii) consideraciones especiales: COP
$5.563.448.985.

e El precio de los principios activos de acuerdo con su forma farmacéutica tiene mayor
influencia en la determinacién del impacto monetario. Esto, debido a que se evidencia
variacion de precios segun la via de administracion.

e La via de administracion con mayor impacto monetario resulta ser las intervenciones con
via de administracion transdérmica, y las de menor impacto el grupo de tecnologias de la
salud con via de administracion rectal.
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9. Anexos

Anexo 1. Matriz base construida como insumo para la identificacién inicial de los
comparadores

(Ver carpeta Anexos adjunta)

|ET | Instituto de Evaluacion
e @

w | Tecnolégica en Salud®
[ ]



La salud

es de todos

Comparadores

Aciclovir

Minsalud

Forma
farmacéutica
Sdlidas orales de
liberacion
convencional
normal

Indicacion INVIMA

Tratamiento de infecciones causadas por

virus  herpes simple mucocuténeo,
comprendiendo el herpes genital inicial y
recurrente//Tratamiento de infecciones
causadas por virus herpes zoster
mucocutaneo, comprendiendo el herpes
genital inicial y recurrente.

Intervenciones

Aciclovir

Anexo 2. Indicaciones INVIMA para los comparadores y las intervenciones identificadas’?
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TOPICA

Forma
farmacéutica
Tépicas
semisolidas

Indicacion INVIMA

Tratamiento del herpes simple genital en
su fase inicial y del herpes simple
mucocutaneo en pacientes
inmunocomprometidos. Lesiones
cutdneas causadas por virus herpes
zoster. Tratamiento del herpes labial.

Yodopovidona

Tépicas liquidas

Antiséptico y desinfectante de uso
externo.

Etanol

Tépicas liquidas

Antiséptico y desinfectante de uso
externo.

Aluminio acetato

Tépicas sdlidas

Astringente, antiséptico de uso externo.

Aluminio acetato

Tépicas
semisoélidas
Tépicas liquidas

Astringente y emoliente de uso externo.

anquilosante, artrosis y espondiloartritis,
sindromes dolorosos de la columna
vertebral, reumatismo no articular. crisis

Doxiciclina Sélidas orales de | Infecciones producidas por gérmenes Clindamicina Topicas liquidas | Coadyuvante en el tratamiento del acné
liberacion sensibles a la doxiciclina vulgar. Tratamiento tépico del acne.
convencional
normal
Tetraciclina Soélidas orales de | Infecciones producidas por gérmenes
liberacion sensibles a la tetraciclina.
convencional
normal
Eritromicina Soélidas orales de | Infecciones producidas por gérmenes
liberacion sensibles a la eritromicina.
convencional
normal
Diclofenaco Sélidas orales de | Analgésico, antiinflamatorio no esteroide. Diclofenaco Topicas Alivio sintomatico local de dolores
sodico liberacion Formas inflamatorias y degenerativas de sodico semisdlidas musculares, dolores articulaciones y de la
convencional reumatismo: artritis reumatoide, artritis Diclofenaco Topicas inflamr?\cién. Coadyuvante en el
normal reumatoide juvenil, espondilitis potasico gaseosas tratamiento de inflamaciones de origen

traumatico, formas localizadas de
reumatismo extraarticular y afecciones
reumaticas leves.

72 Las indicaciones INVIMA de los comparadores en color rojo no fueron consideradas en la identificacion de los codigos CIE-10 porque no son comunes
con las indicaciones de las intervenciones.
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Minsalud

aguda de gota. dolor, inflamaciéon e
hinchazén postraumaticos y
postoperatorios, p.ej. después de una
intervenciéon quirdrgica odontoloégica u
ortopédica. afecciones ginecologicas
dolorosas o inflamatorias, por ejemplo,
dismenorrea idiopatica o anexitis. como
tratamiento complementario de
infecciones otorrinolaringolégicas
inflamatorias dolorosas y graves, por
ejemplo, faringoamigdalitis u ofitis. de
conformidad con los principios
terapéuticos generales, la enfermedad
subyacente se debe tratar con una terapia
béasica. la fiebre por si sola no constituye
una indicacion.

Toépicas liquidas

Eritromicina Solidas orales de | Coadyuvante en el tratamiento del acné Eritromicina Tépicas Coadyuvante en el tratamiento del acné
liberacién vulgar, en especial de las formas semisélidas vulgar, en especial de las formas
convencional | inflamatorias con papulas y pistulas. Tépicas liquidas | inflamatorias con papulas y pustulas.
normal Tratamiento tépico de infecciones Tratamiento topico de infecciones
producidas por gérmenes sensibles a la producidas por gérmenes sensibles a la
eritromicina. eritromicina.
Dicloxacilina Solidas orales de | Infecciones producidas por gérmenes Gentamicina Tépicas Infecciones primarias y secundarias de la
liberacion sensibles a la dicloxacilina. semisdlidas piel causadas por gérmenes sensibles a
convencional la gentamicina.
normal
Liquidas orales
Cefalexina Soélidas orales de | Infecciones producidas por gérmenes
liberacion sensibles a la cefalexina.
convencional
normal
Liguidas orales
Ibuprofeno Solidas orales de | Analgésico, antipirético, antiinflamatorio Ibuprofeno Topicas Analgésico indicado en dolor muscular,
liberacion no esteroide/Alivio del dolor y el espasmo semisolidas dolor articular, golpes esguinces y
convencional muscu]ay esquel_ét@cp._ ) . torceduras.
normal Analgesu:_o, antipirético, antiinflamatorio
no esteroide
Clotrimazol Topicas Antimicdtico cutaneo. Ketoconazol Topicas Dermatomicosis causada por gérmenes
semisoélidas semisdlidas sensibles al ketoconazol.
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Fluconazol

Sélidas orales de
liberacién
convencional
normal
Liquidas orales

Antimicético. indicado en el tratamiento de
tifa pedis, corporis, cruris, versicolor.
candidiasis de la mucosas vaginal, aguda
0 recurrente y sistémica. criptococosis,
incluyendo la localizada en meninges.
puede utilizarse como terapia de
mantenimiento para prevenir la recaida de
enfermedades  por  criptococo en
pacientes con sida o como profilaxis de las
infecciones por hongos en pacientes con
tumores malignos que estén
predispuestos a tales infecciones como
resultado del tratamiento citotéxico o por
radioterapia. puede tratarse pacientes
normales o inmunocomprometidos.

Sin comparador

Topicas liquidas
(Champu)

Antimicético para el cuero cabelludo.

Betametasona

Tépicas
semisélidas

Terapia corticoesteroide de la
piel/corticoesteroide tépico potente
indicado para adultos, ancianos y nifios
mayores de 1 afio, para el alivio de las
manifestaciones inflamatorias y pruriticas
de las dermatosis respondedoras a
esteroides. éstas incluyen las siguientes:
dermatitis atépica (incluyendo dermatitis
atépica infantil). dermatitis numular
(eccema discoide). prurigo nodular.
psoriasis (excluyendo psoriasis en placas
diseminada). liquen cronico simple
(neurodermatitis) 'y  liquen  plano.
dermatitis  seborreica. dermatitis por
contacto irritativa o alérgica. lupus
eritematoso discoide. adjunto al
tratamiento con esteroides sistémicos
para eritrodermia generalizada.
reacciones por picaduras de insectos.
miliaria (salpullido por calor

Metilprednisolona
aceponato

Hidrocortisona

Tépicas
semisdlidas
Tépicas liquidas

Terapia corticosteroide de la piel.

Tépicas
semisolidas

Terapia corticosteroide para dermatitis.
eczema enddgeno (dermatitis atépica,
neurodermatitis), eczema por contacto,
eczema degenerativo, eczema
dishidrético, eczema numular, eczema no
clasificado, eczema en nifios.

Tetraciclina

Sélidas orales de
liberacién
convencional
normal

Infecciones producidas por gérmenes
sensibles a la tetraciclina.

Metronidazol

Doxiciclina

Sélidas orales de
liberacién

Infecciones producidas por gérmenes
sensibles a la doxiciclina

Topicas
semisélidas

Coadyuvante en el tratamiento del acné
rosécea.
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convencional

Comparadores

Dexametasona

menopaulsica, mastopatias, miastalgias

|HY_E‘Ctab|?,5 de premenstruales, dismenorrea y frigidez.
liberacién

modificada’®

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE AD

Forma
farmacéutica
Oftalmicas Antinflamatorio topico para el segmento
liquidas anterior del ojo.

Indicaciéon INVIMA Intervenciones

Ciclosporina

normal
Naproxeno Solidas orales de | Analgésico, antinflamatorio no esteroide Naproxeno Topicas Coadyuvante en el tratamiento de los
liberacién semisolidas procesos inflamatorios localizados leves
convencional y moderados. Coadyuvante en el
tratamiento de inflamaciones de origen
normal P
o traumatico.
Liquidas orales
Plata Tépicas Coadyuvante en el tratamiento de | Plata sulfadiazina | Topicas solidas | Antibacteriano topico.
sulfadiazina semisdlidas quemaduras. Antiinfeccioso atil en el
tratamiento de quemaduras de segundo y
tercer grado. Prevencion y tratamiento de
infeccion de heridas en pacientes con
quemaduras de segundo y tercer grado.
este producto se utiliza también en otras
afecciones de la piel, como Ulceras en las
piernas y para la profilaxis de la infeccion
de injertos.
Testosterona Inyectables de En el hombre hipogonadismo, trastornos Testosterona Tépicas Terapia de reemplazo de testosterona en
liberacién de la potencia, climaterio masculino, semisolidas hombres debido a condiciones asociadas
convencional” anemia  aplasica, en la  mujer con la deficiencia o ausencia de

testosterona endégena. Hipogonadismo
primario (congénito o adquirido): falla
testicular debido a criptorquidismo,
torsién bilateral, orquitis, sindrome de
testiculo que desaparece (agenesia
testicular u orquidectomia, sindrome de
klinefelter, quimioterapia o dafio téxico a
consecuencia del alcohol o metales
pesados. hipogonadismo
hipogonadontroéfico secundario
(congénito y adquirido): gonadotropina
idiopatica o deficiencia de la hormona
luteinizante- hormona liberadora (LHRH)
o0 dafio pituitario- hipotalamico a
consecuencia de tumor, trauma o
radiacion.

INISTRACION OFTALMICA

Forma
farmacéutica
Oftalmicas
liguidas

Indicacion INVIMA

Sindrome de ojo seco.

73 Corresponde al undecanoato de testosterona (precio calculado sobre testosterona base).
74 Corresponde al enantato de testosterona (precio calculado sobre testosterona base).
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Prednisolona Oftalmicas Tratamiento de estados inflamatorios de la
acetato liquidas cornea, conjuntiva y segmento anterior del
globo ocular/Afecciones inflamatorias
oftalmicas.
Gentamicina Oftalmicas Infecciones oculares producidas por Ciprofloxacina Oftalmicas Infecciones bacterianas del segmento
liquidas gérmenes sensibles a la gentamicina. liquidas anterior del ojo causadas por gérmenes
Oftalmicas Oftalmicas sgnsibles a la ,ciproflox_acina. Ulcera
semisélidas semisélidas cérneal de etiologia bacteriana.
Sin comparador - - Dexametasona Implante Tratamiento de pacientes adultos con
oftalmico edema macular debido a la oclusion de
las venas retinales ramales (BRVO) o a
oclusion de las venas retinales centrales
(CRVO), tratamiento de uveitis no
infecciosa que afecta el segmento
posterior del ojo. edema macular
diabético.
Dexametasona Oftalmicas Antinflamatorio tépico para el segmento Diclofenaco Oftalmicas Prevencioén de la miosis funcional durante
liquidas anterior del ojo. sodico liquidas cirugia  de cataratas y  otras
Prednisolona Oftalmicas Tratamiento de estados inflamatorios de la intervenciones quirdrgicas, profilaxis pre
acetato liquidas cérnea, conjuntiva y segmento anterior del y post operatorias de edemas y quistes
globo ocular/Afecciones  inflamatorias asociados con extraccion del cristalino
oftalmicas. por cataratas e implantacion de lente
intraocular, trauma ocular y conjuntivitis
no infecciosas.
Indicada para el tratamiento de la
inflamacién postoperatoria, en pacientes
a quienes se les ha realizado extraccion
de cataratas y para el alivio temporal del
dolor y fotofobia en pacientes a quienes
se les ha realizado cirugia refractiva de
corneas.
Sodio cloruro Oftalmicas Lubricante ocular. Usos: postoperatorio de Glicerina Oftalmicas Lubricante ocular.
liquidas cirugia refractiva, edema coérneal de liquidas
diversa etiologia, incluyendo la
queratopatia  bullosa. durante la
gonioscopia u oftalmoscopia y la
aplicacion de laser, cuando existe edema
corneal. disminuye el tiempo de
recuperacion en el postoperatorio de
implante del lente intraocular o de
cualquier intervenciéon quirdrgica del
segmento anterior.
Cromoglicato Oftalmicas Coadyuvante en el tratamiento de la Ketotifeno Oftalmicas Tratamiento y prevencion de los signos y
sodico liquidas conjuntivitis  alérgica 'y  conjuntivitis liquidas sintomas de las conjuntivitis alérgicas.
inespecificas.
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Loteprednol Oftalmicas Tratar los signos y sintomas de la
liquidas conjuntivitis  alérgica  estacional y
queratoconjuntivitis sicca. Antiinflamatorio
esteroide oftalmoldgico.

Cromoglicato Oftalmicas Coadyuvante en el tratamiento de la Oximetazolina Oftalmicas Descongestionante de la conjuntiva.
sédico liquidas conjuntivitis  alérgica 'y  conjuntivitis clorhidrato liquidas
inespecificas.
Sin comparador - - Yodopovidona Oftalmicas Estd indicado en la asepsia del campo
como Yodo liquidas quirdrgico o en heridas abiertas. Util en el
elemental manejo  prequirdrgico de  cirugia

oftalmica. Uso en neonatos para prevenir
la oftalmia neonatrum.
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON VIA DE ADMINISTRACION NASAL

Comparadores FO”T‘a. Indicacion INVIMA Intervenciones FO”I“"‘. Indicacion INVIMA
farmacéutica farmacéutica

Desmopresina | Inyectables de Desmopresina | Nasales liquidas
liberacién de la diabetes insipida. Nocturia.
|75 IMPORTANTE: la desmopresina Prueba de capacidad de concentracion

convenciona inyectable de 4 mcg/ml es la Unica renal.

concentracién que presenta indicacion
para diabetes insipida central, por
consiguiente, solo se va a tener en cuenta
como comparador esta concentracién.
Cromoglicato Nasales liquidas | El cromoglicato sédico esta indicado en la Sodio cloruro Nasales liquidas | Humectacion suave y delicada para
sddico profilaxis de la rinitis alérgica. aliviar los conductos nasales secos o
inflamadas. Alivia el malestar nasal y la
irritacion causada por los resfriados, las
alergias, polucién, humo, aire seco y
viajes aéreos. Facilita secrecién mucosa
para limpiar los canales que han sido
blogueados.
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA

Forma . .. . Forma . n A
Comparadores farmacéutica Indicacion INVIMA Intervenciones farmacéutica Indicacion INVIMA

Hidromorfona Solidas de Analgésico narcético. Fentanilo Sistema Analgésico narcético. Adultos: fentanilo

clorhidrato liberacién transdérmico parches esta indicado en dolor crénico
convencional intenso que solo puede ser controlado
adecuadamente con analgésicos

| norrg:al d opioides. Nifios: fentanilo parches esta
nygcta es de indicado en el control a largo plazo del
liberacion dolor crénico intenso en adolescentes y

convencional

75 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Gnica concentracion que presenta la indicacion para diabetes insipida central, por consiguiente, solo se
va a tener en cuenta como comparador esta concentracion. La indicacion de la solucidon nasal en comun es la de diabetes insipida central.
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Morfina
clorhidrato

Inyectables de
liberacion
convencional
Liquidas orales

Analgésico narcotico.

Oxicodona
clorhidrato

Inyectables de
liberacion
convencional
Sdlidas orales de
liberacién
modificada

Analgésico narcotico.

nifos mayores de 2 afios que estén
recibiendo terapia con opioides.

Gentamicina

Inyectables de
liberacion
convencional

Infecciones producidas por gérmenes
sensibles a la gentamicina.

Gentamicina

Sistema
transdérmico

Tratamiento coadyuvante de infecciones
6seas y de tejidos blandos, causadas por
bacterias susceptibles, util para la
prevencion de infecciones en tejidos
blandos y de hueso (como puede ser en
injertos 6seos 0 en implante de
articulaciones artificiales. tratamiento
coadyuvante en supuracién Osea
postraumatica y hematomas e
inflamacién de la médula 6sea luego de
la limpieza quirargica de focos infectados.
Este producto es efectivo para combatir
los patégenos sensibles a la gentamicina.
También puede ser (til en el manejo de
injertos de hueso esponjoso o para
prevenir infecciones 6seas localizadas
ocasionadas por implantes articulares
artificiales, sin cemento, especialmente
en areas estrechas y pequefias como el
canal medular de los huesos largos. Se
usa también en el tratamiento localizado
de cavidades defectuosas y otras
cavidades residuales en cirugias de los
tejidos blandos, como, por ejemplo, la
cavidad sacra después de la amputacion
del recto o abscesos del tejido blando".
profilaxis de la infeccién esternal después
de cirugias cardiotoracicas. tratamiento y
prevencion de las infecciones
bacterianas después de una cirugia
abdominal contaminada o sucia.

Sin comparador

Lidocaina

Sistema
transdérmico

Tratamiento del dolor neuropético
localizado

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION VAGINAL
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Comparadores

Aciclovir

Minsalud

Forma
farmacéutica

Sdlidas orales de

Indicacién INVIMA

Tratamiento de infecciones causadas por

Intervenciones

Aciclovir

Forma
farmacéutica

Semisélidas uso

Indicacion INVIMA

Tratamiento del herpes genital en su fase

Comparadores

Diclofenaco
sodico

vaginalis, gardnerella vaginalis.

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIO

Forma
farmacéutica
Sélidas orales de
liberacién
convencional
normal

Indicacion INVIMA

Analgésico, antiinflamatorio no
esteroideo. Formas inflamatorias y
degenerativas de reumatismo: artritis
reumatoide, artritis reumatoide juvenil,
espondilitis  anquilosante, artrosis y

Intervenciones

Diclofenaco
sodico

Forma
farmacéutica

Rectales solidas

liberacién virus herpes simplex ~mucocutaneo, vaginal inicial y del herpes simple mucocutaneo,
convencional comprendiendo el _herpes genital ini_cial y herpes zoster.
normal recurrente//Tratamlt_ento de infecciones
causadas por virus herpes zoster
mucocutaneo, comprendiendo el herpes
genital inicial y recurrente.
Metronidazol Solidas uso Tratamiento de las infecciones vaginales Clindamicina Semisélidas uso | Medicamento alternativo en el
vaginal mixtas, producidas por bacterias, hongos, vaginal tratamiento topico de la vaginosis
levaduras, candida albicans, trichomona Solidas uso bacteriana. Infecciones vaginales
vaginalis, gardnerella vaginalis. vaginal causadas por gérmenes sensibles a la
clindamicina.
Estradiol Sistema Terapia de sustitucion estrogénica para Estradiol Semisélidas uso | Terapia de reemplazo hormonal (siglas
transdérmico pacientes con alteraciones debidas a la vaginal en inglés HRT) para la deficiencia de
menopausia. estr6geno y sintomas debidos a la
deficiencia de estrégeno, especialmente
los relacionados a la menopausia natural
o artificial: sintomas vasomotores
(oleadas de calor, sudoracién nocturna)
sintomas tréficos genito-urinarios (atrofia
vulvo-vaginal, dispareunia, incontinencia
urinaria) y sintomas psicoldgicos.
Tratamiento de vaginitis y uretritis
atréficas posmenopausica.
Prevencion de la osteoporosis post
menopausia para mujeres con alto riesgo
de fracturas y que no toleran otros
medicamentos aprobados para la
prevencion de la osteoporosis o para
quienes estan contraindicados estos
medicamentos.
Metronidazol Solidas uso Tratamiento de las infecciones vaginales Yodopovidona Sélidas uso Medicamento  alternativo  para el
vaginal mixtas, producidas por bacterias, hongos, como Yodo vaginal tratamiento de la vaginitis no complicada.
levaduras, candida albicans, trichomona elemental

ES CON VIiA DE ADMINISTRACION RECTAL

Indicacion INVIMA

Tratamiento de: 1) formas inflamatorias y
degenerativas de reumatismo: artritis
reumatoide, artritis reumatoide juvenil,
espondilitis  anquilosante, artrosis y
espondiloartritis, sindromes dolorosos de
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espondiloartritis, sindromes dolorosos de
la columna vertebral, reumatismo no
articular. crisis aguda de gota. dolor,
inflamacion e hinchazén postraumaticos y
postoperatorios, p.ej. después de una
intervenciéon quirdrgica odontolégica u
ortopédica. afecciones ginecoldgicas
dolorosas o inflamatorias, por ejemplo,
dismenorrea idiopatica o anexitis. como
tratamiento complementario de
infecciones otorrinolaringoldgicas
inflamatorias dolorosas y graves, por
ejemplo, faringoamigdalitis u otitis. de
conformidad con los principios
terapéuticos generales, la enfermedad
subyacente se debe tratar con una terapia
bésica. la fiebre por si sola no constituye
una indicacién.

la columna vertebral, reumatismo no
articular. 2) crisis agudas de gota. 3)
dolor, inflamacion e hinchazén
postrauméticos y postoperatorios, p.ej.
después de una intervencion quirdargica
odontoldgica u ortopédica. 4) afecciones
ginecoldgicas dolorosas o inflamatorias,
por ejemplo, dismenorrea idiopatica o
anexitis. 5) crisis de migrafia. 6) como
tratamiento complementario de
infecciones otorrinolaringolégicas
inflamatorias dolorosas y graves, por
ejemplo, faringoamigdalitis u ofitis de
conformidad con los principios
terapéuticos generales, la enfermedad
subyacente se debe tratar con una
terapia bésica. La fiebre por si sola no
constituye una indicacion.

Sin comparador

Comparadores

Neomicina sulfato
+ Hidrocortisona
acetato + Colistina
sulfato

Comparadores

Dipirona
(Metamizol)

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OTICA

Forma
farmacéutica

Oticas Liquidas

COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES CON CONSIDERACIONES ESPECIALES

Forma
farmacéutica
Inyectables de
liberacion
convencional

Indicacion INVIMA

Afecciones inflamatorias Gticas
producidas por gérmenes sensibles a la
neomicina y colistina. Otitis externa
aguda.

Indicacion INVIMA

Analgésico, antipirético de segunda linea
en casos de dolor o fiebre moderados o
severos que no han cedido a oftras
alternativas farmacolégicas (analgésicos
no narcéticos) y no
farmacoloégicas/Analgésico, antipirético.

Rectales
liquidas

Sodio cloruro

. Forma
Intervenciones S
farmacéutica

Ciprofloxacina

. Forma
Intervenciones o
farmacéutica
Acetaminofén
(Paracetamol) liberacion

convencional

Oticas liquidas

Inyectables de

Recomendado en la limpieza
preoperatoria del intestino grueso. para
evacuacion de heces fecales del intestino
antes del examen con rayos por
(abdomen simple, colon por enema y
colonoscopia).

Indicacion INVIMA

Coadyuvante del tratamiento tépico de
otitis externa y otitis media infecciosa
producida por microorganismos sensibles
a la ciprofloxacina.

Indicacion INVIMA

Tratamiento rapido de dolor moderado,
especialmente luego de una cirugia, en el
tratamiento rapido de la fiebre, cuando

por una necesidad se justifica
clinicamente la administracion
intravenosa para tratar dolor y/o

hipertermia, y/o cuando las demas vias
de administracioén no sean posibles.

Acetilcisteina

Inyectables de
liberacién
convencional

Coadyuvante en la intoxicacion por
acetaminofén. La N-acetilcisteina esta
indicada junto con un esqguema de
hidratacion a altas dosis como medida

Sélidas orales

de liberacién

convencional
acelerada

Acetilcisteina

Mucaolitico. Coadyuvante en la
intoxicacién por acetaminofén
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nefroprotectora, en pacientes que
requieran el uso de medios de contraste
intravenosa y se encuentra en riesgo de
desarrollar nefropatia. Mucaolitico.

Liquidas orales

Mucolitico.

Carbonato de

Sdlidas orales de

Coadyuvante en el tratamiento de

Carbonato de

Sélidas orales

Coadyuvante en las deficiencias

calcio como liberacion deficiencias orgéanicas de calcio. calcio como de liberacion orgéanicas de calcio.
Calcio elemental convencional Calcio elemental convencional
normal acelerada
Sdlidas orales de (Tableta
liberacion efervescente)
convencional
acelerada
(Tableta
masticable)

Sin comparador

Yodopovidona
como Yodo
elemental

Toépicas liquidas
(para uso bucal)

Antiséptico bucofaringeo.

Tetraciclina

Sélidas orales de
liberacién
convencional
normal

Tratamiento del acné nodular (o nédulo
quistico) severo y del acné que no ha
tenido respuesta a otros tratamientos.
Tratamiento del acné quistico y acné
conglobata.

Isotretinoina

Sélidas orales

de liberacion

convencional
normal

Tratamiento del acné nodular (o nédulo
quistico) severo y del acné que no ha
tenido respuesta a otros tratamientos.
Tratamiento del acné quistico y acné
conglobata.

Sin comparador

Diazéxido

Liquidas orales
convencionales

Para el tratamiento de la hipoglicemia
causada por el hiperinsulinismo asociado
con las  siguientes  condiciones:

Adultos: adenoma o  carcinoma
inoperable de células de los islotes de
Langerhans o  malignidad  extra
pancreética.

Infantes y nifios: sensibilidad a la leucina,
hiperplasia de células de los islotes de
Langerhans, nesidioblastosis, malignidad
extra pancredtica, adenoma de las
células de los islotes de Langerhans o
adenomatosis. puede ser usado de modo
preoperatorio como una medida temporal
y, de modo postoperatorio, si la
hipoglicemia persiste. debera ser usado
solo después de diagnosticarse
hipoglicemia debida a una de las
condiciones mencionadas anteriormente.
cuando otro tratamiento = médico
especifico o el manejo quirdrgico no ha
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sido exitoso o no es viable, debe
considerarse el tratamiento con diéxido.

Desmopresina

Inyectables de
liberacién

convencional’®

Diabetes insipida central.

IMPORTANTE: la desmopresina
inyectable de 4 mcg/1ml es la Gnica que
presenta la indicacion para diabetes
insipida central, por consiguiente, solo se
va a tener en cuenta como comparador
esta concentracion.

Desmopresina

Sélidas orales

de liberacion

convencional
normal

Diabetes insipida central.

Claritromicina
para el tratamiento
de la neumonia

Sdlidas orales de
liberacion
convencional
normal
Liguidas orales

Tratamiento de las infecciones causadas
por gérmenes sensibles a la claritromicina.

Claritromicina
para el
tratamiento de
indicaciones
INVIMA diferentes
al tratamiento de
la neumonia.

Sélidas orales
de liberaciéon
convencional
normal
Liguidas orales

Tratamiento de las infecciones causadas
por gérmenes sensibles a la
claritromicina. Neumonia.

Elaboracién propia a partir de base datos INVIMA, Anexo 1 de la Resolucion 3512 del 2019 y concepto técnico profesional médico del grupo
desarrollador.

76 La desmopresina inyectable de 4 mcg/ml es la Gnica concentracién que presenta la indicacion para diabetes insipida central, por consiguiente, solo se
va a tener en cuenta como comparador esta concentracion. La indicacién de la solucion nasal es diabetes insipida central.
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Anexo 3. Definiciones de formas farmacéuticas de administracion tépica, oftalmica, nasal,
transdérmica, vaginal, rectal y 6tica

Champus: preparaciones liquidas u ocasionalmente semisélidas, destinadas a su
aplicacion al cuero cabelludo y el lavado subsecuente con agua. Al frotar con el agua ellos
forman normalmente una espuma. Los champuls normalmente contienen agentes
tensoactivos.

Cremas: emulsiones liquidas viscosas 0 semisoélidas de tipo aceite en agua o0 agua en
aceite. Las cremas farmacéuticas se clasifican como bases lavables con agua. Ademas de
las bases para pomadas, las cremas comprenden una variedad de tipo cosmético. Las
cremas de tipo aceite en agua incluyen cremas de afeitar, cremas para manos y cremas
base; las cremas agua en aceite incluyen cremas para cutis y cremas emolientes.

Emulsiones: sistema bifasico que se prepara combinando dos liquidos no miscibles, uno
de los cuales esta uniformemente disperso en el otro, y consiste en glébulos que poseen
diametros iguales o mayores que los didmetros de las particulas coloidales mas grandes.
El liquido que se dispersa en pequefas goticas se conoce con el nombre de fase dispersa,
interna o discontinua. El otro liquido es el medio de dispersion, la fase externa o continua.
Si la fase dispersa es el aceite y la fase continua es una solucion acuosa, el sistema se
designa con el nombre de emulsién de aceite en agua (O/W). Inversamente, si la fase
dispersa es agua o una solucion acuosa y la fase continua es aceite o un material
oleaginoso, el sistema se designa con el nombre de emulsién de agua en aceite (W/O).

Enjuagues bucales (colutorios): soluciones acuosas, generalmente en forma
concentrada, que contienen uno 0 mas componentes activos y excipientes. Se utilizan por
medio de desplazamientos de liquido dentro de la cavidad oral. El enjuague bucal puede
cumplir propésitos terapéuticos y cosméticos. Los enjuagues terapéuticos pueden tener
como finalidad reducir la formacién de placas, la gingivitis, las caries dentales y la
estomatitis. Los enjuagues cosméticos pueden estar destinados a combatir la halitosis
mediante el uso de agentes antimicrobianos o aromatizantes.

Geles: sistemas semisélidos que consisten de suspensiones compuestas por particulas
inorganicas o moléculas organicas grandes interpenetradas por un liquido. Cuando la masa
del gel consiste en una red de particulas pequefias separadas, el gel se clasifica como un
sistema bifasico (p. €j. gel de hidréxido de aluminio). En un sistema bifasico, si el tamafio
de las particulas de la fase dispersa es relativamente grande, la masa del gel a veces se
designa como magma. Los geles monofasicos consisten en macromoléculas organicas
distribuidas de modo uniforme a través de un liquido de manera que no existan limites
aparentes entre las macromoléculas dispersas y el liquido. Si bien los geles son
generalmente acuosos, pueden utilizarse alcoholes o aceites como fase continua. Los geles
pueden utilizarse para la administracion de drogas en forma tépica o en el interior de
cavidades corporales.
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Gotas Oticas y aerosoles oticos: disoluciones, emulsiones o suspensiones de uno 0 mas
principios activos en liquidos adecuados para su aplicacién en el conducto auditivo, sin que
ejerzan ninguna presion nociva en el timpano (por ejemplo, agua, glicoles o aceites grasos).
Pueden también aplicarse en el conducto auditivo por medio de una torunda impregnada
del liquido. Las emulsiones pueden mostrar separacion de fases, pero se reconstituyen
facilmente por agitacion. Las suspensiones pueden presentar un sedimento que se dispersa
facilmente por agitacién, originando una suspensién lo bastante estable para permitir la
administracion de la dosis.

Las gotas oOticas se suministran normalmente en envases de vidrio o de material plastico
multidosis provisto de un cuentagotas integral o de un tapén de rosca de materiales
adecuados que tiene incorporado un cuentagotas y una contera de caucho o plastico.
Alternativamente dicho tapdn puede proporcionarse por separado. Los aerosoles 6ticos se
suministran habitualmente en envases multidosis, con un aplicador apropiado.

Implantes o pellets: preparaciones solidas, estériles de tamafio y forma conveniente para
la implantacion parenteral (usualmente subcutanea) que contienen una droga altamente
purificada (con o sin excipientes) preparados por compresion o moldeamiento, que liberan
sus principios activos a lo largo de un periodo de tiempo prolongado. Los implantes son
administrados por medio de un inyector apropiado o por una incisién quirdrgica. Esta forma
de dosificacion ha sido usada para la administracion de hormonas como testosterona y
estradiol. Los implantes se suministran individualmente en envases estériles.

Polvos para uso topico: preparaciones constituidas por particulas sélidas, libres, secas y
mas o menos finas. Contienen uno 0 mas principios activos, con adicidn o no de excipientes
Yy, Si es necesario colorantes y aromatizantes. Se presentan tanto en polvos unidosis como
multidosis. Los polvos destinados especificamente a su aplicacion en heridas abiertas
importantes o en piel daflada, son estériles.

Pomadas: preparaciones semisélidas para la aplicacion externa sobre la piel o mucosas
que habitualmente contienen sustancias medicinales, aunque no siempre. Los tipos de
bases para pomadas usadas como vehiculos para drogas son seleccionados o disefiados
para la liberacién 6ptima de las drogas y también para impartirle propiedades emolientes u
otra cualidad de tipo medicinal. La definicibn de pomadas es amplia e incluye bases
vaselinadas, es decir oleosas, bases de emulsién, ya sea agua en aceite (W/O) o aceite en
agua (O/W) y las llamadas bases hidrosolubles.

En términos no oficiales las bases oleosas se describen como pomadas, pero las bases de
emulsion pueden recibir el nombre de cremas o lociones. Cualquiera de estas que contenga
gran cantidad de sélidos se denominard pasta. Todas estas subclases son definidas
oficialmente como pomadas.

Preparaciones nasales: liquidos, semisolidos o preparaciones soélidas para la
administracion en las cavidades nasales, y asi obtener un efecto sistémico o local. Pueden
contener una 0 mas sustancias activas, no son irritantes y no afectan las funciones de la
mucosa nasal y sus cilios adversamente. Las preparaciones nasales acuosas son
normalmente isoténicas y pueden contener excipientes para ajustar la viscosidad de la
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preparacion, ajustar o estabilizar el pH, aumentar la solubilidad de la sustancia activa, o
para estabilizar la preparacion. Se presentan en multidosis o en unidosis, si es necesario,
con un dispositivo de administracion conveniente para evitar la introduccién de
contaminantes.

Pueden distinguirse varias categorias de preparaciones nasales:

e las gotas nasales y los rocios nasales liquidos.
e |os polvos nasales.
e los lavados nasales.

Preparaciones oftalmicas: preparaciones estériles liquidas semisélidas o solidas,
destinadas a ser administradas en el globo ocular, en la conjuntiva, 0 su insercion en el
saco conjuntival.

Pueden distinguirse varios tipos de preparaciones oftalmicas:

e colirios.

e preparaciones oftalmicas semisdlidas.
e preparaciones oftalmicas liquidas.

e inserto o implante oftalmico.

Preparaciones oOticas: preparaciones liquidas, semisélidas o sdlidas destinadas a
instalacion, pulverizacién, insuflacion, aplicacién al conducto auditivo o al lavado 6tico. Las
preparaciones 6ticas contienen habitualmente uno o0 mas principios activos en un vehiculo
apropiado.

Pueden contener excipientes, por ejemplo, para ajustar la tonicidad o viscosidad, para
ajustar o estabilizar el pH, para incrementar la solubilidad de los principios activos, para
estabilizar la preparacion o para asegurar propiedades antimicrobianas adecuadas. Estas
sustancias auxiliares, a las concentraciones utilizadas, no afectan negativamente a la
accién medicinal pretendida, ni causan toxicidad o irritacién local indebida.

Las preparaciones para la aplicacién en un oido dafiado, en especial si el timpano esta
perforado, o si se usan previamente a una operacion quirargica, son estériles, estan exentas
de conservantes antimicrobianos y se presentan en envases unidosis.

Las preparaciones 6ticas se suministran en envases multidosis o unidosis, provistos, si es
necesario, de un dispositivo de administracion disefiado para evitar la introduccion de
contaminantes. Salvo excepciones justificadas y autorizadas, las preparaciones 6ticas
acuosas en envases multidosis contienen un conservante antimicrobiano apropiado, a la
concentracion adecuada; excepto cuando la preparacion presente, por si misma, suficientes
propiedades antimicrobianas.

Pueden distinguirse varias categorias de preparaciones oticas:

e (Qotas Oticas y aerosoles 6ticos.
e preparaciones 6ticas semisélida.
e polvos dticos.
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¢ liquidos para lavados éticos.
e tampones Gticos.

Suspensiones y soluciones oftalmicas: disoluciones o suspensiones estériles, acuosas
u oleosas, de uno o mas principios activos, destinados a su instilacién en el ojo. Los colirios
pueden contener excipientes, por ejemplo, para ajustar la tonicidad o viscosidad de la
preparacion, para ajustar o estabilizar el pH, para incrementar la solubilidad del principio
activo o para estabilizar la preparacion; estas sustancias no afectan negativamente a la
accién medicamentosa que se persigue hi causan una irritacion local indebida a las
concentraciones utilizadas.

Las preparaciones acuosas que se presenten en envases multidosis contienen un
conservante antimicrobiano apropiado y a la concentracién adecuada, excepto cuando la
preparacion tiene por si misma suficientes propiedades antimicrobianas. Los conservantes
antimicrobianos se seleccionan de manera que sean compatibles con los otros
componentes de la reparacién y que permanezcan activos durante todo el periodo en que
se utilice el colirio. Si se prescribe que un colirio no contenga conservantes antimicrobianos,
se suministra, siempre que sea posible, en envases de una dosis. Los colirios destinados a
operaciones quirdrgicas no contienen conservantes antimicrobianos y se suministran en
envases de una solo dosis.

Los colirios que son disoluciones son practicamente limpidos y estan practicamente exentos
de particulas cuando se examinan con una luz adecuada.

Los colirios que son suspensiones pueden presentar un sedimento, que se dispersa
facilmente por agitacion dando una suspension lo bastante estable para permitir administrar
la dosis correcta.

Las preparaciones multidosis se suministran en envases que permiten administrar la
preparacion gota a gota. Los envases contienen como maxima 10ml de la preparacion,
salvo en excepciones autorizadas y justificadas.

Soluciones topicas: preparaciones liquidas para la aplicacion cutanea son las
preparaciones de viscosidad variable destinadas a ser aplicadas sobre la piel (incluido el
cuero cabelludo) o las ufias, para obtener una accion local o actividad del transdérmica.
Son disoluciones, emulsiones o suspensiones que pueden contener una o mas substancias
activas en un vehiculo adecuado. Pueden contener preservativos antimicrobianos
convenientes, antioxidantes y otros excipientes como los estabilizantes, emulsionantes y
espesantes. Las preparaciones especificamente destinadas para el uso en piel
severamente herida son estériles.

Pueden distinguirse varias categorias de preparaciones liquidas para la aplicacion cutanea:

e los champus
e las espumas para uso cutaneo.

Supositorios: formas farmacéuticas sélidas de diversos pesos y formas, usualmente
medicadas, para insercion en el recto, la vagina o la uretra. Después de su insercién los
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supositorios se ablandan, se funden y se dispersan o se disuelven en los liquidos de la
cavidad. Los supositorios son particularmente adecuados para administrar drogas a
individuos muy pequefios o0 muy ancianos.

Unglentos: preparaciones semisoélidas para ser aplicadas externamente sobre el cuerpo.
Deben tener una composicion tal que se ablanden, pero no necesariamente se fundan, al
aplicarlas en la piel. Terapéuticamente, los unglentos funcionan como protectores y
emolientes para la piel, pero se usan sobre todo como vehiculos o bases para la aplicacién
tdpica de sustancias medicinales. También pueden aplicarse en los 0jos y en los parpados.

Las definiciones de las formas farmacéuticas se basaron en la guia de definiciones de
formas farmacéuticas del INVIMA (50).

|ETS Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
- 9-9-3



La salud

es de todos

Minsalud

Anexo 4. Procesamiento de la informacion de precios desde la plataforma SISMED,

parametrizacion de la informacion y costeo.

Procesamiento de informacion de precios desde la plataforma SISMED.

1. Serealizaron las consultas de precios en SISMED a partir de los CUMs identificados
de las formas farmacéuticas, tanto de las intervenciones como de los comparadores.

Direccionarse a SISPRO en https://web.sispro.gov.co/

Ingresar con usuario y contrasefa.

Entrar en “SISMED - Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos”.
Dar clic en “Consultas de Control”, y luego “Precios Cargados — Al Cierre
Trimestral”.

Se ingresa la informacion de los CUMs de cada forma farmacéutica.

Se establece la siguiente linea de tiempo para las consultas: Periodo inicial:
2012 — Enero; Periodo final: 2019 — Diciembre.

Las consultas realizadas llegan al correo electrénico registrado en la
plataforma.

2. Teniendo las consultas de los precios, se realizé una limpieza y filtro de las bases
de datos, con los siguientes parametros:

Se eliminan registros en donde el “Precio Promedio” este vacio.

Se eliminan las observaciones donde las “Unidades” presenten decimales o
se encuentren vacias.

Se filtra por “Tipo de Entidad” LAB, sino se encuentra registros en esta, se
filtra por MAY y en dltima instancia, se toman las observaciones de IPS o
EPS.

Se filtra el “Tipo de Canal”’, y se dejan solo las de INS (Institucional).

Se filtra el “Tipo de Precio”, y se dejan solo los de Venta.

3. Después de realizados los filtros anteriores, se generara el listado para realizar la
parametrizacion de la base de datos del INVIMA — SISMED, en donde se diligencian
y verificar los campos: nombre consolidado del principio activo (PA), clasificacion de
forma farmacéutica, presentacién comercial (PC), contenido en PC y concentracion.
Adicionalmente, se realizara la asignacién de la forma farmacéutica y se calcula la
cantidad total de principio activo (en mg).

4. Se hizo el proceso de costeo de los afios 2012 a 2019 de cada forma farmacéutica.

Se realiza un ajuste con el fin de disminuir el sesgo generado por algunos
reportes inexactos. Para ello, se debe estimar el precio por CUM para cada
reporte del SISMED vy se calculan las siguientes estadisticas descriptivas: la
participacion de mercado, el coeficiente de variacion, la desviacién estandar
y el precio promedio por UMC.

Los valores identificados con sesgo, de acuerdo con este andlisis de
estadisticas descriptivas, se modifican, y se saca una nueva base de datos
con estos nuevos valores ajustados.
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e Se valida nuevamente el comportamiento de los datos con las estadisticas
descriptivas, y se sacan los precios finales por afio de cada principio activo
y forma farmacéutica.

e Se deflactan los precios del 2012 al 2018 con el indice de Precios al
Consumidor (IPC) reportado por el Departamento Administrativo Nacional de
Estadistica (DANE) para expresarlos en precios base de 2019. Y se saca el
promedio de los precios resultantes, para obtener un Unico precio.
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Anexo 5. Codigos Unicos de Medicamentos (CUMSs) para intervenciones y
comparadores evaluados

(Ver carpeta Anexos adjunta)
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Anexo 6. Proceso de costeo para los comparadores e intervenciones evaluadas

(Ver carpeta Anexos adjunta)

|ET | Instituto de Evaluacion
e @

w | Tecnolégica en Salud®
[ ]



La salud Minsalud

es de todos

Anexo 7 . Términos de busqueda

(Ver carpeta Anexos adjunta)
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Anexo 8. Modelo para estimar el impacto

(Ver carpeta Anexos adjunta)
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Anexo 9. Matriz de calculo de dosis anual promedio para las formas farmacéuticas
evaluadas

(Ver carpeta Anexos adjunta)
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Principio activo

Anexo 10. Precios ponderados y valores maximos de recobro para las intervenciones

INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TOPICA

Forma farmacéutica

uMC

Precio
promedio
ponderado
(PPP) minimo

Precio
promedio
ponderado
(PPP) medio

Precio
promedio
ponderado
(PPP)
maximo

Valor maximo
de recobro
(VMR)

Validacién
PPP minimo
versus VMR

Aciclovir Tépicas semisélidas mg $ 2,045 $2,385 $ 3,190 $ 7,400 $ 2,045
Etanol (Alcohol etilico) Tépicas liquidas ml $ 4,530 $ 4,890 $6,142 No reporta $ 4,530
Aluminio acetato Tépicgs semis.c’)lidas mg $ 542,25 $ 605,12 $ 637,02 $ 634,740 $542,25
Tépicas liquidas mg $ 16,992 $ 20,144 $ 26,744 $ 53,750 $ 16,992
Clindamicina Tépicas liquidas mg $ 25,125 $ 30,054 $ 32,942 $ 54,840 $ 25,125
Diclofenaco sédico Tépicas semisélidas mg $19,168 $ 19,281 $ 20,984 $ 23,560 $ 19,168
Diclofenaco dietilamonio Toépicas gaseosas mg $ 6,922 $ 7,583 $9,787 $ 7,663 $ 6,922
Eri B Tépicas semisélidas mg $ 9,096 $11,241 $ 22,854 $ 19,440 $ 9,096
ritromicina Tépicas liquidas mg $ 7,208 $ 9,463 $ 13,201 $ 5,570 $5,570
Gentamicina Tépicas semisélidas mg $ 73,412 $91,723 $ 139,223 $ 55,040 $ 55,040
Ibuprofeno Topicas semisélidas mg $ 5,952 $ 6,092 $6,116 $ 7,970 $ 5,952
Topicas semisolidas mg $ 3,944 $ 4,489 $ 6,416 $ 8,140 $ 3,944
Ketoconazol
Topicas liquidas mg $5,524 $ 6,215 $9,282 $ 10,690 $5,524
Metilprednisolona Tépicas semisdlidas | mg | $2.604,582 | $2.699,200 | $2.802,693 | $2.916,470 | $ 2.604,582
aceponato
Metronidazol Tépicas semisolidas mg $ 205,858 $ 239,138 $ 307,228 $ 132,540 $ 132,540
Naproxeno Topicas semisolidas mg $ 6,841 $ 7,156 $ 7,588 $ 7,820 $6,841
Plata sulfadiazina Topicas solidas mg $ 50,790 $57,212 $62,778 $67,790 $ 50,790
Testosterona Topicas semisolidas $ 124,601 $ 140,497 $ 150,826 $ 136,170 $ 124,601
INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OFTALMICA
Valor maximo Validacién
Principio activo Forma farmacéutica umMC PPP minimo PPP medio PPP méaximo de recobro PPP minimo
VMR vs VMR
Ciclosporina Oftalmicas liquidas $19.265,637 | $19.563,901 | $19.563,901 | $26.373,610 | $ 19.265,637
Ciprofloxacina Oftalmicas liquidas mg $ 198,039 $ 259,437 $ 259,437 $ 777,320 $ 198,039
Oftalmicas semisodlidas mg $ 2.369,556 $ 2.369,556 $ 2.369,556 No reporta $ 2.369,556
Dexametasona Implante oftalmico mcg | $4.095831 | $4.359,585 | $4.520,973 | $4.588,685 | $4.095,831
Diclofenaco sédico Oftalmicas liquidas mg $ 837,443 $ 971,630 $1.310,690 | $10.512,900 $ 837,443
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Principio activo

Desmopresina

Glicerina Oftalmicas liquidas mg $ 24,626 $ 24,626 $ 24,626 $ 397,260 $ 24,626
Ketotifeno Oftalmicas liquidas mg $ 3.418,689 $4.124,149 $7.202,618 $ 7.443,160 $ 3.418,689
Oximetazolina clorhidrato Oftalmicas liquidas mg $1.631,475 $ 2.288,997 $3.027,776 $6.222,130 $1.631,475
Yodopovidona como Oftalmicas liquidas mg | $422762 | $448,687 | $455287 | $460,770 | $422,762
Yodo elemental

INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION NASAL

Forma farmacéutica uMC PPP minimo PPP medio PPP méaximo

Nasales liquidas $ 706,246 $ 789,091 $ 831,941 No reporta

Validacién
PPP minimo
vs VMR

$ 706,246

Sodio cloruro

Principio activo

Fentanilo

Nasales liquidas $ 15,337 $16,711 $ 19,524 $ 89,130

INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION TRANSDERMICA

Forma farmacéutica uMC PPP minimo PPP medio PPP méaximo

Sistema transdérmico mg

$16.900,051 | $17.061,540 | $17.244,267 No reporta

$ 15,337

Validacién
PPP minimo

$ 16.900,051

Gentamicina

Sistema transdérmico mg $2.437,692 $2.638,569 $ 2.839,445 No reporta

$2.437,692

Lidocaina

Principio activo

Sistema transdérmico $11,694 $12,137 $ 13,130
INTERVENCIONES CON VIiA DE ADMINISTRACION VAGINAL

No reporta

Forma farmacéutica umcC PPP minimo PPP medio PPP méaximo

$ 11,694

Validacién
PPP minimo
ERVAYI

Aciclovir Sem:f;é'ﬂif uso mg $9,852 $ 11,363 $ 14,002 $ 7,400 $ 7,400
Semisélidas uso
Clindamicina vaginal mg $ 4,682 $ 5,450 $7,712 $7,610 $ 4,682
Sélidas uso vaginal mg $ 43,986 $ 48,441 $ 53,583 $ 37,300 $ 37,300
Estradiol Sem:f;é'ﬂif uso mg | $1.095264 | $1.218,565 | $1.468,795 | $1.416,380 | $1.095,264
Yodopovidona como . .
Yodo elemental Sélidas uso vaginal mg $ 63,806 $ 65,124 $67,169 No reporta $ 63,806

Principio activo

Diclofenaco sédico

INISTRACION RECTAL

INTERVENCIONES CON ViA DE AD

Forma farmacéutica 0]\ [® PPP minimo PPP medio PPP méaximo

Rectales soélidas

Validacién
PPP minimo
vs VMR

Sodio cloruro

Rectales liquidas
INTERVENCIONES CON ViA DE ADMINISTRACION OTICA
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Principio activo

Forma farmacéutica

umcC

PPP minimo

PPP medio

PPP méaximo

VMR

Validacién
PPP minimo
vs VMR

Ciprofloxacina Oticas liquidas $ 254,743 $ 462,245 $ 865,397 $ 480,790 $ 254,743

INTERVENCIONES CON CONSIDERACIONES ESPECIALES

Validacién
Principio activo Forma farmacéutica UMC PPP minimo PPP medio PPP méaximo PPP minimo
vs VMR
Acetaminofén Inyectables de liberacion
(Paracetamol) convencional mg $8,994 $10,701 $ 18,707 $ 23,410 $8,994
Solidas orales de
liberacion convencional mg $1,279 $ 0,894 $1,217 $ 1,890 $0,769
Acetilcisteina acelerada
Liquidas orales mg $0,769 $1,434 $2,173 $ 2,100 $1,279
Carbonato de calcio Solidas orales de
como Calcio elemental liberacién convencional $ 4,857 $ 4,857 $ 4,857 $1,475
P . mg 77 $1,475
* en paréntesis precio acelerada ($1,943) ($1,943) ($1,943) ($0,590°)
expresado como carbonato (Tableta efervescente)
Yodopovidona como Topicas liquidas
Yodo elemental (para uso bucal) mg $2,825 $3,002 $3,517 $ 15,410 $2,825
Soélidas orales de
Isotretinoina liberacién convencional mg $ 66,702 $ 88,824 $ 164,312 $ 93,040 $ 66,702
normal
Diazéxido Liquidas orales mg $ 914,545 $ 914,545 $ 914,545 No reporta $ 914,545
Soélidas orales de
Desmopresina liberacién convencional mcg $ 111,586 $ 118,266 $ 124,941 $ 98,650 $ 98,650
normal
Soélidas orales de
] . 78 liberacion convencional mg $ 4,862 $5,415 $6,776 $ 7,030 $ 4,862
Claritromicina normal
Liquidas orales mg $ 1,315 $ 1,547 $2,133 $1,110 $1,110

Elaboracién propia a partir del SISMED, Anexo 1 de la Resolucion 3512 del 2019, Resolucién 3078 del 2019 y base de datos de CNPMDM, Base de datos
INVIMA

77 El precio por UMC se expresa como calcio elemental. Sin embargo, el VMR reportado en la Resolucion 3078 del 2019 se expresa en funcién del carbonato de
calcio ($0,590), por lo tanto, se realizo la equivalencia del precio VMR en funcién del calcio elemental ($1,475) para el desarrollo de la metodologia.
8 Formas farmacéuticas para el tratamiento de indicaciones INVIMA diferentes a la neumonia.
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Anexo 11. Precios ponderados para los comparadores
COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES EVALUADAS

Precio promedio

Precio promedio Precio promedio

Principio activo Forma farmacéutica umcC ponderado (PPP) ponderado (PPP) ponderado (PPP)
minimo medio maximo
Aluminio acetato Tépicas s6lidas mg $0,769 $0,817 $0,875
Acetilcisteina Inyectables de liberacion mg $236,497 $272,761 $295,478
convencional
Aciclovir Solidas oralgs de liberacion mg $0,274 $0,359 $0,585
convencional normal
Betametasona Tépicas semisolidas mg $73,254 $81,221 $110,112
_ _ Sélidas orgles de liberacion mg $0.172 $0.172 $0.172
Carbonato de calcio como Calcio convencional acelerada
elemental Sélidas oralgs de liberacion mg $0.055 $0.063 $0,096
convencional normal
Liguidas orales mg $0,568 $0,654 $0,966
Cefalexina 5l i i6
Sélidas oralgs de liberacion mg $0.251 $0.283 $0.464
convencional normal
Liquidas orales mg $4,862 $5,415 $6,776
Claritromicina’® i i i6
Sélidas oralgs de liberacion mg $1.315 $1.547 $2.133
convencional normal
Sodio cloruro Oftalmicas liquidas mg $45,755 $49,459 $62,299
] Topicas semisolidas mg $1,984 $2,270 $3,377
Clotrimazol - -
Topicas liquidas mg $2,701 $2,870 $3,551
] ) Oftalmicas liquidas mg $8,743 $9,786 $12,606
Cromoglicato de sodio —
Nasales liquidas mg $5,009 $5,626 $7,027
Desmopresina Inyectables de liberacion mcg $16.020,594 $16.093,287 $16.187,090
convencional
Dexametasona Oftalmicas liquidas mg $2.231,447 $2.819,728 $4.216,307
Diclofenaco sédico Solidas de liberacion mg $0,557 $0,619 $0,896
convencional normal

9 Formas farmacéuticas financiadas con recursos de la UPC para el tratamiento de la neumonia.
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COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES EVALUADAS

Precio promedio Precio promedio Precio promedio

Principio activo Forma farmacéutica umMcC ponderado (PPP) ponderado (PPP) ponderado (PPP)
minimo medio méaximo

. } Sélidas oralgs de liberacion mg $0,204 $0.227 $0.331
Dicloxacilina convencional normal
Liquidas orales mg $0,385 $0,440 $0,739
Dipirona Inyectables de liberacion
(Metamizol) convencional mg $0.005 $0.006 $0.008
Doxiciclina Solidas orales de liberacion mg $0,628 $0,766 $2,247
convencional normal
Eritromicina Solidas oralgs de liberacion mg $0,358 $0,411 $0,607
convencional normal
Estradiol Sistema transdérmico mg $5.593,845 $6.402,369 $6.689,685
Liquidas orales mg $33,655 $46,879 $69,897
Fluconazol 5li i i6
Sdélidas oralgs de liberacion mg $0,726 $0.867 $1.260
convencional normal
Oftalmicas liquidas mg $68,786 $78,747 $111,497
Gentamicina Oftalmicas semisdlidas mg $334,712 $528,305 $652,084
Inyectables dq liberacion mg $2.188 $2.606 $4.218
convencional
) ) Tépicas semisélidas mg $7,304 $8,173 $9,773
Hidrocortisona — —
Tépicas liquidas mg $11,672 $12,447 $15,587
Sélidas Qe liberacion mg $8,358 $9.451 $20,496
. . convencional normal
Hidromorfona clorhidrato Invectables de beracion
y . mg $48,455 $55,731 $65,682
convencional
Ibuprofeno Solidas orales de liberacion mg $0,082 $0,092 $0,122
convencional normal
Loteprednol Oftalmicas liquidas mg $1.325,609 $1.678,609 $2.014,448
Metronidazol Sélidas uso vaginal mg $0,128 $0,156 $0,296
. ' Inyectables dg liberacion mg $67.955 $83.197 $641,058
Morfina clorhidrato convencional
Liquidas orales mg $11,770 $13,528 $19,533
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COMPARADORES PARA LAS INTERVENCIONES EVALUADAS

Precio promedio Precio promedio Precio promedio
Principio activo Forma farmacéutica umMcC ponderado (PPP) ponderado (PPP) ponderado (PPP)
minimo medio maximo
Liquidas orales mg $0,553 $0,607 $0,851
Naproxeno Sl i i6
p Sélidas oralgs de liberacion mg $0.109 $0.124 $0.185
convencional normal
Neomicina sulfato +
Hidrocortisona acetato + Oticas Liquidas mg $30,658 $34,133 $73,201
Colistina sulfato
Inyectables de liberacion mg $516,027 $561,756 $609,424
. . convencional
Oxicodona clorhidrato Sélidas orales de liberacién
modificada mg $49,251 $62,391 $157,107
Plata sulfadiazina Tépicas semisélidas mg $6,229 $7,021 $9,174
Prednisolona acetato Oftalmicas liquidas mg $153,390 $183,422 $280,017
Inyecta_lbles de liberacion mg $222.280 $231.550 $243.848
convencional (undecanoato)
Testosterona Inyectables de liberacion
modificada (enantato) mg $64,042 $73,560 $78,322
Tetraciclina Solidas orales de liberacion mg $0,421 $0,460 $0,515
convencional normal
Yodopovidona Tépicas liquidas mg $0,387 $0,410 $0,455

Elaboracioén propia a partir del SISMED, Anexo 1 de la Resolucion 3512 del 2019 y Base de datos INVIMA
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Anexo 12. Tipo de entidad de las formas farmacéuticas de acuerdo a los precios
resultantes de la primera linea de comercializacién reportada en el plataforma SISMED
Intervenciones

Tipo Entidad
SISMED

Principio Activo - Forma Farmacéutica

Acetaminofén (Paracetamol)

Inyectables de liberacién convencional LAB
Acetilcisteina

Liquidas orales LAB
Acetilcisteina LAB
Sdlidas orales de liberacién convencional acelerada

Aciclovir

Semisélidas uso vaginal LAB
Aciclovir

Tépicas semisdlidas LAB
Etanol (Alcohol etilico)

Toépicas liquidas LAB
Aluminio acetato

Tépicas semisolidas LAB
Aluminio acetato

Tépicas liquidas LAB
Carbonato de Calcio como calcio elemental LAB
Soélidas orales de liberacién convencional acelerada, tableta efervescente

Ciclosporina

Oftalmicas liquidas LAB
Ciprofloxacina

Oftalmicas liquidas LAB
Ciprofloxacina

Oticas liquidas LAB
Ciprofloxacina PS

Oftalmicas semisodlidas

Claritromicina para el tratamiento de indicaciones INVIMA diferentes al tratamiento
de la Neumonia. LAB
Sodlidas orales de liberacidon convencional normal

Claritromicina para el tratamiento de indicaciones INVIMA diferentes al tratamiento

de la Neumonia. LAB
Liquidas orales

Clindamicina

Semisdlidas uso vaginal LAB
Clindamicina LAB

Semisolidas uso vaginal
Clindamicina

Tépicas liquidas LAB
Desmopresina

Liquidas orales NO PRECIO
Desmopresina LAB
Sdlidas orales de liberacién convencional acelerada

Desmopresina

Nasales liquidas LAB
Dexametasona

Implante oftalmico LAB
Diazoxido

Liquidas orales MAY
Diclofenaco dietiamonio

Tépicas gaseosas LAB
Diclofenaco sddico LAB

Tépicas semisolidas
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Diclofenaco sédico

Oftalmicas liquidas LAB
Diclofenaco sédico

Rectales sélidas LAB
Eritromicina

Tépicas semisolidas LAB
Eritromicina

Toépicas liquidas LAB
Estradiol

Semisélidas uso vaginal LAB
Fentanilo

Sistema transdérmico LAB
Gentamicina

Tépicas semisdlidas LAB
Gentamicina

Sistema transdérmico LAB
Glicerina

Oftélmicas liquidas MAY
Ibuprofeno

Tépicas semisdlidas LAB
Yodopovidona como Yodo elemental LAB
Oftalmicas liquidas

Yodopovidona como Yodo elemental LAB
Soélidas uso vaginal

Yodopovidona como Yodo elemental LAB
Tépicas liguidas (para uso bucal)

Isotretinoina LAB
Sdlidas orales de liberacién convencional normal

Ketoconazol

Tépicas semisolidas LAB
Ketoconazol

Tépicas liquidas LAB
Ketotifeno

Oftalmicas liquidas LAB
Lidocaina clorhidrato

Sistema transdérmico LAB
Metilprednisolona aceponato LAB
Tépicas semisolidas

Metronidazol

Tépicas semisdlidas LAB
Naproxeno

Tépicas semisolidas MAY
Oximetazolina clorhidrato LAB
Oftalmicas liguidas

Plata sulfadiazina

Tépicas solidas LAB
Sodio cloruro

Nasales liquidas LAB
Sodio cloruro

Rectales liquidas LAB
Testosterona

Tépicas semisdlidas LAB

Comparadores

. : . Tipo Entidad
Principio Activo - Forma Farmaceéutica SISMED
Acetato de aluminio
Tépicas sdlidas LAB
Acetilcisteina LAB
Inyectables de liberacién convencional
Aciclovir LAB
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Sélidas orales de liberacién convencional normal
Betametasona
Tépicas semisdlidas LAB
Carbonato de calcio como calcio elemental MAY
Sélidas orales de liberacién convencional acelerada, tableta masticable
Carbonato de calcio como calcio elemental LAB
Sdlidas orales de liberacién convencional normal
Cefalexina
Liquidas orales LAB
Cefalexina LAB
Sélidas orales de liberacién convencional normal
Claritromicina para el tratamiento de la neumonia LAB
Sdlidas orales de liberacién convencional normal
Claritromicina para el tratamiento de la neumonia

P LAB
Liquidas orales
Clotrimazol
Tépicas semisdlidas LAB
Clotrimazol
Tépicas liquidas LAB
Cromoglicato sodico LAB
Oftalmicas liquidas
Cromoglicato sddico
Nasales liquidas LAB
Desmopresina LAB
Inyectables de liberacion convencional concentracion 4mcg/ml
Dexametasona
Oftalmicas liquidas LAB
Diclofenaco LAB
Sélidas orales de liberaciéon convencional normal
Dicloxacilina LAB
Sdélidas orales de liberacién convencional normal
Dicloxacilina
Liquidas orales LAB
Dipirona (Metamizol) LAB
Inyectables de liberacion convencional
Doxiciclina LAB
Sélidas orales de liberacién convencional normal
Eritromicina

s . ., . LAB
Sélidas orales de liberacién convencional normal
Estradiol
Sistema transdérmico LAB
Fluconazol LAB
Sélidas orales de liberacién convencional normal
F!ucpnazol LAB
Liquidas orales
Gentamicina
Oftélmicas liquidas LAB
Gentamicina
Oftalmicas semisolidas LAB
Gentamicina LAB
Inyectables de liberacion convencional
Hidrocortisona
Tépicas semisolidas LAB
Hidrocortisona
Toépicas liquidas LAB
Hidromorfona clorhidrato MAY
Inyectables de liberacién convencional
Hidromorfona clorhidrato MAY
Soélidas orales de liberacién convencional normal
Ibuprofeno LAB
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Solidas orales de liberacién convencional normal

Loteprednol

Oftalmicas liquidas LAB
Metronidazol

Sélidas uso vaginal LAB
Morfina clorhidrato LAB
Inyectables de liberacion convencional

Morfina clorhidrato

Liquidas orales MAY
Naproxeno

Liquidas orales LAB
Naproxeno LAB
Solidas orales de liberacion convencional normal

Neomicina sulfato + Hidrocortisona acetato + Colistina sulfato LAB
Oticas liguidas

Oxicodona clorhidrato LAB
Solidas orales de liberacion modificada

Oxicodona clorhidrato LAB
Inyectables de liberacion convencional

Plata sulfadiazina

Tépicas semisdlidas LAB
Prednisolona acetato

Oftélmicas liquidas LAB
Sodio cloruro

Oftélmicas liquidas LAB
Testosterona

Inyectables de liberacion convencional (undecanoato) LAB
Inyectables de liberacién modificada (enantato)

Tetraciclina LAB
Solidas orales de liberacién convencional normal

Yodopovidona como complejo LAB
Tépicas liquidas

LAB=laboratorio, MAY=mayorista, IPS=institucién prestadora de servicios de salud.
Elaboracién propia a partir de SISMED y base de datos INVIMA
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Anexo 13. Soporte de las solicitudes oficiales IETS a los titulares de registros
sanitarios de las formas farmacéuticas que no reportaron precios en SISMED

(Ver carpeta Anexos adjunta)
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