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Resumen

Tecnologias eva-
luadas

Poblacion

Perspectiva

Horizonte tempo-
ral

Costos incluidos

Fuente de costos

Resultados

Tecnologias nuevas (no financiadas con recursos de la UPC)
o Emtricitabina/Tenofovir alafenamida/Elvitegravir/Cobicistat
e Enfurvitida

Tecnologias actuales (financiadas con recursos de la UPC)

Abacavir
Atazanavir/Ritonavir
Darunavir

Efavirenz

Lamivudina
Lopinavir/Ritonavir
Nevirapina

Raltegravir

Ritonavir

Zidovudina
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina
Lamivudina/Abacavir
Zidovudina/Lamivudina

Personas con edad menor a 13 afios que viven con VIH/SIDA.

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

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

Costos de los regimenes terapéuticos evaluados. Eventos adversos mas
relevantes y eventos evitados.

1. Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos (SISMED), ca-
nal institucional, tipo de entidad: laboratorio y tipo de precio: ventas.
Afio 2019.

2. Circular 10 de 2020 de la Comision Nacional de Precios de Medica-
mentos y Dispositivos Médicos.

3. Base de datos de Suficiencia 2012-2018.

Se estimé un costo del tratamiento por afo en el caso base de $
14.815 millones, con un costo inferior de $ 13.398 y uno superior de
$ 16.382 millones. Esto implica que el impacto presupuestal de la
potencial inclusion de las nuevas tecnologias en los escenarios 1 y
2, en el afio 1 de $ 852 millones en el caso base, que se incre-
menta en un factor de 15 veces a $ 13.522 millones en el afio 3.
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Tecnologias nuevas (no financiadas con recursos de la UPC)
Darunavir/Cobicistat

Enfurvitida

Rilpivirina

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvitegravir/Cobicistat
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rilpivirina

Tenofovir disoproxil/Emtricitabina/Elvitegravir/Cobicistat
Tenofovir disoproxil/ Emtricitabina/Rilpivirina
Darunavir/Ritonavir*

Lamivudina/Nevirapina/Estavudina*

Tenofovir disoproxil/Lamivudina*

Tenofovir disoproxil/Lamivudina/Efavirenz*
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir*

Tecnologias actuales (financiadas con recursos de la UPC)

Abacavir

Abacavir/Lamivudina
Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir
Atazanavir

Atazanavir/Ritonavir

Darunavir

Didanosina

Dolutegravir

Efavirenz

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina
Tenofovir disoproxil/Emtricitabina/Efavirenz
Etravirina

Fosamprenavir

Indinavir

Lamivudina

Lopinavir/Ritonavir

Maraviroc

Nevirapina

Raltegravir

Ritonavir

Saquinavir

Tenofovir disoproxilo**

Tenofovir disoproxil/Emtricitabina
Zidovudina
Zidovudina/Lamivudina
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina

Tecnologias eva-
luadas

Personas con edad igual o mayor a 13 afios que viven con VIH/SIDA.

Poblacion e Madres gestantes con diagnéstico confirmado de infeccion por
VIH/SIDA.
_ Tercer pagador, dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud
Perspectiva (SGSSS).

leivdelp I IR Tg[o[eB M El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un afio.
ral Adicionalmente se reportan las estimaciones del impacto presupuestal
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para los afios 2 y 3, bajo el supuesto de la inclusion en el PBSUPC en el
afio 1.

- Costos de los regimenes terapéuticos evaluados. Eventos adversos mas
OOENEN I rclevantes y eventos evitados.

1. Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos (SISMED), ca-
nal institucional, tipo de entidad: laboratorio y tipo de precio: ventas.

Fuente de costos Afio 2019.
2. Circular 10 de 2020 de la Comisién Nacional de Precios de Medica-

mentos y Dispositivos Médicos.

3. Base de datos de Suficiencia 2012-2018.

Se estimé un costo del tratamiento por afio en el caso base de $
1.175.512 millones, con un costo inferior de $ 1.142.751 y uno supe-
rior de $ 1.313.294 millones. Esto implica que el impacto presupues-
tal de la potencial inclusién de las nuevas tecnologias, en el caso de
Resultados la distribucion de mercado del escenario 1, en el afio 1 de $ 205.512
millonesen el caso base. En es escenario 2, el costo anual del trata-
miento de personas con VIH-SIDA es de $ 232.458 millones en el
caso base.

* Estos medicamentos se consideran financiados con recursos de la UPC si cumplen con las condiciones esta-
blecidas en el articulo 41 de la Resolucion 3512 de 2019 sobre “Combinacién a dosis fija”. Para efectos del
analisis de impacto presupuestal estas tecnologias se evallan en el escenario de tecnologias nuevas, puesto
gue no se tiene certeza ex ante en todos los casos del cumplimiento de los requisitos dados en la resolucion, y
no pueden considerarse como financiadas en todos los casos.

** | a financiacion de este principio activo es condicionada a uso en VIH, puesto que también tiene uso en
Hepatitis B.
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1. Introduccién

El analisis de impacto presupuestal (AIP) de terapias antirretrovirales (TAR) y sus medica-
mentos componentes en pacientes con diagnostico confirmado de VIH-SIDA en Colombia,
se desarrollé en el marco del mecanismo técnico-cientifico para la ampliacion progresiva
de las tecnologias en salud financiadas con la Unidad de Pago por Capitacion — UPC y la
definicion de las tecnologias excluidas de la financiacidon con recursos publicos asignados
a la salud (listado de exclusiones), establecido en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015.
Las tecnologias fueron seleccionadas por la Direccion de Regulaciéon de Beneficios, Costos
y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MinSa-
lud), y remitidas al Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) para su evaluacion.

Este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el andlisis de impacto
presupuestal para pacientes a quienes se les ha diagnosticado y confirmado el diagndstico
de VIH-SIDA que requieran tratamiento antirretroviral (TAR) en Colombia. El informe, sigue
los lineamientos propuestos en el Manual para la Elaboracion de Analisis de Impacto Pre-
supuestal (1) y en el Manual de Participacion y Deliberacion (2) publicados por IETS. La
poblacién es analizada en dos grupos de acuerdo con la edad, debido a que los regimenes
TAR para cada uno de ellos no son necesariamente los mismos y tienen consideraciones
asociadas a los tipos de medicacion prescritos, la dosificacion, los potenciales efectos ad-
Versos, etc., que tienen consecuencias en los costos de los tratamientos y, por lo mismo en
el resultado final del AIP. Adicionalmente, un subgrupo importante es el de madres gestan-
tes que viven con VIH-SIDA, para quienes los regimenes de tratamiento antirretroviral re-
guieren de consideraciones especiales. Caben cuatro aclaraciones sobre el presente estu-
dio de impacto presupuestal. Primero, el IETS realiz6 en 2019 una Evaluacion rapida de la
efectividad y seguridad del uso de antirretrovirales para el tratamiento de pacientes con
infeccidén por VIH en que se recomendd la inclusién al listado de tecnologias financiadas
con cargo a la UPC, en razon de consideraciones de efectividad y de seguridad de las
técnologias y regimenes: Rilpivirina; Dolutegravir/Rilpivirina; Darunavir/Ritonavir; Tenofovir
disoproxilo/Emtricitabina/Elvitegravir/Cobicistat; Tenofovir alafenamida/Emtricitabina; Te-
nofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvitegravir/Cobicistat; Tenofovir alafenamida/Emtricita-
bina/Bictegravir y Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Doravirina; no se recomendo la inclu-
sion de Estavudina/Lamivudina/Nevirapina en el listado de tecnologias financiadas con
cargo a la UPC, ya que las combinaciones que contienen estavudina presenta grandes
riesgos de toxicidad. Estavudina/Lamivudina/Nevirapina; no se encontrd informacion dispo-
nible en las revisiones sistematicas de la literatura (RSL) o no hay certeza en la evidencia
para concluir sobre la efectividad y seguridad de las tecnologias o regimenes: Lamivu-
dina/Raltegravir; Tenofovir disoproxilo/Lamivudina; Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavi-
renz;  Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina; Tenofovir alafenamida/Emtricita-
bina/Rilpivirina; Darunavir/Cobicistat; Enfurvirtida; y Abacavir/Lamivudina/Zidovudina.

Segundo, el IETS ya habia realizado un analisis de impacto presupuestal previo de 2017
sobre regimenes antiretrovirales para Colombia, sin embargo, se hace necesaria su actua-
lizacion debido al rapido recambio tecnolégico de los medicamentos y de los regimenes
para el tratamiento del VIH-SIDA.

16



La salud Minsalud

es de todos

Tercero, estos regimenes de tratamiento se van optimizando y, consecuentemente, también
mejoran los desenlaces clinicos como la reduccion de la carga viral, la mejora en la calidad
de vida de las personas que viven con VIH-SIDA, la administracién y la adherencia a los
regimenes, etc.

Cuarto, las nuevas tecnologias y regimenes antirretrovirales y sus distintas combinaciones
tienen costos diferentes que los previos, que hacen necesario estimar de nuevo el efecto
de esos factores en el presupuesto del SGSSS y en la Unidad de Pago por Capitacién que
conlleva la disponibilidad de nuevos regimenes de tratamiento para el VIH-SIDA en Colom-
bia.

En relacién con la poblacion afectada por el VIH-SIDA,de acuerdo con el informe ONUSIDA
Data 2019 (3), el nimero anual de nuevas infecciones por VIH a nivel global continu6 su
tendencia de descenso gradual en 2018. Desde un pico de 2.9 millones (2.3 a 3.8 millones)
de nuevos individuos infectados en todas las edades en 1997, se ha venido experimentando
una reduccion afio a afio de la incidencia del VIH. El nimero anual de personas nuevas con
la infeccion, en todas las edades, desde 2010 se ha reducido de 2.1 millones [1.6 millones
— 2.7 millones] a 1.7 millones [1.6 millones — 2.3 millones] en 2018, una disminucion de
16%. La reduccién del numero de nuevas personas con VIH entre 2010 y 2018 fue mayor
en Africa oriental y meridional y hubo avances en el Caribe, Africa occidental y central,
Europa occidental y central, América del Norte, Asia y el Pacifico. Sin embargo, ha habido
retrocesos en el nimero anual de nuevas personas infectadas con VIH, que ha aumentado
en Europa oriental, Asia central, Oriente Medio y Africa del Norte y América Latina.

En Colombia, segun la Cuenta de Alto Costo, a 2019 se registrd un total de 109,056 perso-
nas que viven con VIH (PVVIH), de las que 10,930 fueron casos nuevos (4). De los casos
prevalentes, el 75.8 % fueron hombres y 24.2 % fueron mujeres y se reportan 11 casos de
personas intersexuales, mientras que de los incidentes el 81.5% fueron hombres y 18.5 %
mujeres y no se presentaron casos de personas intersexuales. La prevalencia en poblacion
general es de 0.23% por cada 100 habitantes, con una incidencia de 22.12 por 100,000
habitantes. Por su parte, ONUSIDA refiere una prevalencia estimada de 0.4 [0.3-0.5] en
personas entre los 15 y los 49 afios de edad y una incidencia de 0.14 [0.1-0.19] por cada
1000 habitantes en 2018 en poblacion general (5). A 31 de enero murieron 1802 personas
con diagndstico de VIH, entre las cuales 34.6% tenian SIDA, 14.6% fue por otra enfermedad
no definitoria de SIDA y 29.7% por causa externa. En total, la muerte fue de 3.78 por
100,000 habitantes. Entre 2017 y 2018, se estimd que 82.9% de las personas que viven
con VIH y estan activas en el SGSSS reciben TAR y 65.3% de estos alcanzan supresion
viral (6).

Del nimero total de PVVIH en 2019 en Colombia, el 72.6 % conocen su estado. De éstas,
el 85.6 % recibieron tratamiento antirretroviral, de las que, a su vez, el 72.1 % han logrado
la supresion viral, lo que corresponde a 48,865 PVV gue han logrado el objetivo terapéutico
(4). La principal razén para el inicio de tratamiento antirretroviral en personas viviendo con
VIH fue un bajo conteo de linfocitos patologia que define SIDA, seguido por alta carga viral
y coinfeccién con hepatitis B/C (4).
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En el 2018, en Colombia, 655 nifios y nifias fueron reportados con infeccién por VIH/SIDA,
para una prevalencia de 0.05% (IC95% 0.04-0.07) por 1,000 habitantes (7). De estos, la
mitad habia progresado a SIDA (49.3%). La mitad eran de sexo femenino, a diferencia de
la epidemiologia en poblacion adulta, donde mayoria son hombres (4). Casi uno de cada
cinco estaba en el régimen subsidiado. El principal mecanismo de infeccion fue transmision
materno infantil (89.2% de los casos) y 84% tenian acceso a terapia antirretroviral. La CAC
informa una incidencia del 0.6 en nifios y nifias menores de 2 afios y de 0.4 por cada
100,000 habitantes en personas menores de 14 afios de edad (7). En cuanto a la preva-
lencia en esos mismos grupos de edad, los estimativos crudos de la CAC son de 0.001 y
0.008 por cada 100 habitantes respectivamente (8).

Manifestaciones clinicas de la condicion de salud evaluada

El virus de la inmunodeficiencia humana o VIH es un lentivirus de la familia Retroviridae
gue ocasiona un deterioro progresivo de las células del sistema inmunolégico, alterando su
funcién. En la infeccién por VIH se observa un deterioro progresivo de sistema inmunolégico
y varia desde una infeccién asintomatica hasta la ocurrencia de infecciones o enfermedades
oportunistas que caracterizan el sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida o SIDA, el esta-
dio clinico méas avanzado (9). Se han descrito dos tipos de VIH, VIH1 y VIH2, de las cuales
la segunda causa una enfermedad menos agresiva. El tratamiento antirretroviral ha incre-
mentado de manera significativa la supervivencia y calidad de vida de las personas viviendo
con VIH (10).

El virus se encuentra en sangre, semen, y otros fluidos corporales como la leche materna.
El mayor riesgo de transmisién de la infeccidn es parenteral a través de sangre o productos
sanguineos, seguido por transmision vertical (madre a hijo). El menor riesgo de transmision
es sexual, por medio de drogas ilicitas y ocupacional (11).

La infeccion por VIH presenta diferentes fases o etapas durante el trascurso de la enferme-
dad que varian desde una condicion asintoméatica hasta la manifestacion de multiples com-
plicaciones clinicas. Sin tratamiento antirretroviral, la infeccion por VIH progresa y empeora
con el trascurso del tiempo. Las fases de infeccion por VIH son infeccién aguda, infeccién
cronicay SIDA (12).

La infeccién aguda es la etapa mas temprana de la enfermedad en donde el VIH se repro-
duce rapidamente y se propaga por todo el cuerpo (9). Las personas se convierten en viré-
micas poco tiempo después de la infeccion y se encuentran anticuerpos en sangre alrede-
dor de 4 a 6 semanas después de la infeccion. En el periodo agudo de la infeccion se
encuentran altos niveles de VIH en sangre, producto de una replicacion rapida del virus en
células infectadas. Los sintomas durante la seroconversion son atipicos, similares a in-
fluenza o mononucleosis (10) y las manifestaciones clinicas mas comunes durante esta
etapa son fiebre, adenopatias, brotes cutaneos y diarrea (9). Posterior al desarrollo de an-
ticuerpos, la viremia reduce rapidamente y alcanza un estado estable de infeccion, en el
cual los pacientes permanecen asintomaticos (10).
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En la segunda fase o infeccion crénica que es un periodo asintomético se mantiene un
volumen variable de viremia con replicacion viral en el tejido linfoide y el virus se reproduce
en concentraciones muy bajas (9). Esta fase puede durar 8 a 10 afios antes de presentar
sintomas de infeccién (13). Aunque se han descrito fenotipos asociados con una lenta pro-
gresion de la infeccion, cuya prevalencia se estima inferior a 0.5% (10), se considera que
todos los pacientes con infeccion que no reciben tratamiento presentardn una progresion
de la enfermedad (13). Algunas variables asociadas a dicha progresion incluyen caracteris-
ticas de la dindmica de replicacion viral, respuestas de defensa del huésped y factores am-
bientales. La evidencia sugiere que el inicio temprano de tratamiento antirretroviral reduce
el deterioro inmunolégico caracteristico de infeccién por VIH no tratada. Actualmente, hay
consenso en la pertinencia del inicio del tratamiento antiretroviral en todas las personas,
una vez se realice el diagnéstico de infeccion por VIH, independientemente de los valores
de LT CD4 (14) Esta recomendacion esta respaldada por la cada vez menor toxicidad del
tratamiento antiretroviral.

Finalmente, la evolucion de la enfermedad continla hasta la fase mas avanzada de la en-
fermedad o SIDA, la cual se caracteriza por una inmunosupresion avanzada y la aparicion
de infecciones oportunistas, neoplasias y complicaciones neurolégicas. En este estadio el
conteo de los niveles de LT CD4 es menor de 200 células/microlitro (9,15).

En menores de 13 afios, el principal mecanismo de transmision es vertical durante el parto,
gue aporta entre 60 a 70% de los casos (17). Si bien la fisiopatologia de la infeccion es
similar a la de poblacién adulta, se ha sugerido que sus desenlaces son mas pobres, ya
gue la poblacién pediatrica tiene mayor riesgo de morir, comparado con otros nifios, y la
mortalidad alcanza el 87% a los 5 afios de vida si no reciben terapia antirretroviral (18,19).
Esto es debido a que el periodo de latencia de la infeccion en poblacion pediatrica es menor
y la progresion es mas rapida, con cargas virales mas altas en poblacién pediatrica y las
metas de manejo en esta poblacion deben tener en cuenta que el sistema inmune esta en
desarrollo (17). Se ha encontrado que, en Colombia, las condiciones o enfermedades opor-
tunistas definitorias de SIDA mas frecuentes en nifios son la heumonia bacteriana recu-
rrente (20.7%) y sindrome de desgaste (19.5%) (7). También, se ha observado que la pre-
valencia de diagnéstico temprano es menos frecuente en nifios con SIDA (7). Adicional-
mente, el tratamiento antirretroviral debe favorecer la adherencia y abordar el riesgo de
toxicidad a largo plazo (17). La GPC 2014 recomienda iniciar el tratamiento antirretroviral
inmediatamente después de confirmar el diagnéstico de infeccién por VIH en menores de
12 afos. En niflos mayores a 1 afio de edad y menores de 5 afios, se sugiere iniciar el
tratamiento antirretroviral independientemente de la carga viral o el conteo de LT CD4, y en
nifos con edad igual 0 mayor a 5 afios se sugiere iniciar el tratamiento antirretroviral con
recuento LT CD4 menor o igual a 500cel/mm?, independientemente del estadio clinico o
carga viral (17).

2. Descripcién del tratamiento farmacolégico del VIH

El tratamiento actual para el tratamiento del VIH supone que todos los aspectos de la en-
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fermedad derivan de los efectos nocivos directos que tiene el VIH en las células hospeda-
doras, principalmente los LT CD4+. Este punto de vista se basa en estudios que han mos-
trado la importancia que tienen la concentracion plasmatica alta del ARN virico y la cuenta
reducida de LT CD4+ como factores predictivos del avance de la enfermedad y la mortali-
dad. Esta perspectiva se ha confirmado gracias a la evidencia de que los esquemas tera-
péuticos que suprimen a largo plazo la reproduccion del VIH (que se mide por el descenso
del ARN virico en el plasma) y producen un aumento de las células CD4 periféricas son
utiles desde el punto de vista clinico. La finalidad del tratamiento es suprimir en todo lo
posible la reproduccion virica por el mayor tiempo posible (20).

Los primeros antirretrovirales pertenecieron al grupo de los analogos nucledsidos (INTR)
activos frente a la enzima transcriptasa reversa viral. Su empleo en monoterapia favorecié
la répida creacion de resistencias. La aparicion de los inhibidores de proteasa viral (IP) en
1995, de los inhibidores de la transcriptasa reversa no analogos (INNTR) en 1996, y la
combinacion de los antivirales existentes comenzaron a cambiar el prondstico de la enfer-
medad. Nace asi el tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA) con la combina-
cion de farmacos de diferentes familias. Hoy en dia, el tratamiento con una combinacién de
al menos tres medicamentos antirretrovirales diferentes es el tratamiento estandar para to-
das aquellas personas a las que se les diagnostica el VIH. El tratamiento antirretroviral de
combinacion evita la multiplicacion del VIH y puede hacer desaparecer el virus de la sangre.
Esto permite que el sistema inmunoldgico de la persona se recupere, supere las infecciones
y evite el desarrollo del SIDA o de otros efectos a largo plazo causados por la infeccion
(5,22).

Actualmente se encuentran comercializados en Colombia 6 grupos terapéuticos de antirre-
trovirales como monofarmacos. Cada uno ejerce un mecanismo de accion diferente, lo que
permite su combinacion para potenciar su accion terapéutica; estas combinaciones pueden
darse con los medicamentos como monofarmacos o también en presentaciones combina-
das (combinaciones en dosis fija (CDF), que permiten en una sola toma suministrar la tera-
pia necesaria a un paciente y asi mejorar adherencia al tratamiento. En la Tabla 2 se mues-
tra en detalle esta clasificacion.

Tabla 2. Clasificacion por grupos farmacologicos de los medicamentos para trata-
miento del VIH (22,23)

Principios activos (Abre-

Grupo terapéutico Principios activos viado)
Abacavir ABC
Inh|b.|dores dela Didanosina ddl
transcriptasa reversa
analogos de ngleon- Lamivudina 3TC
dos o nucledsidos
(INTR) Tenofovir disoproxilo TDF
Zidovudina AZT
Efavirenz EFV
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Principios activos (Abre-

Grupo terapéutico Principios activos viado)
Inhibidores de la Etravirina ETR
transcriptasa reversa .
no nucledsidos Nevirapina NVP
(INNTR) Rilpivirina RPV
Atazanavir ATV
Darunavir DRV
Inhibidores de pro- Fosamprenavir FPV
teasa (IP) Indinavir IDV
Ritonavir RTV
Saquinavir SQV
Inhibidores de la Dolutegravir DTG
transferencia de cade-
nas de(llrll;egrasa Raltegravir RAL
Inhibidores de la fu-
sién Enfuvirtida T-20
(IF)
Antagonistas del co-
rreceptor CCR5 (A. Maraviroc MVC
CCR5)
Abacavir/Lamivudina ABC/3TC
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina TDF/3TC
Combinaciones Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina TDF/FTC
(CDF de INTR)
Zidovudina/Lamivudina AZT/3TC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina FTCITAF
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir AZT/3TC/ABC
Atazanavir/Ritonavir ATVIRTV o ATVIr
Combinaciones Darunavir/Ritonavir DRV/RTV o DRV/r
(CDF de IP)
Lopinavir/Ritonavir LPV/RTV o LPV/r
Darunavir/Cobicistat! DRV/c

1 Cobicistat no pertenece a ninguno de los grupos de antirretrovirales mencionados, es un inhibidor selectivo
del mecanismo basado en los citocromos P450 de la subfamilia CYP3A y se emplea para potenciar la exposicion
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Grupo terapéutico Principios activos Rl piosiactMe=HaRies

viado)
Tenofovir alafenamida/ Emtricitabina/Rilpivirina TAF/FTC/IRPV
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavirenz TDF/FTC/IEFV
Combinaciones Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina TDF/FTC/RPV
(CDF de INTR e
INNTR) Lamivudina/Nevirapina/Estavudina 3TC/NVP/dAT
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavirenz TDF/3TC/EFV
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina AZTI3TCINVP
Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir 3TC/ABC/DTG
Tenofovir alafenamida/ Emtricitabina/Elvitegra-
Combinaciones . L9 g FTC/TAF/ELV/c
(CDF de INTR e II) vir/Cobicistat
Tenofovir di ilo/Emtricitabina/Elvit -
enofovir |soprQX|o m r|C|1a ina/Elvitegra FTC/TDF/ELV/c
vir/Cobicistat

En la Figura 1 y la Figura 2 muestran la clasificacion segin ATC de los medicamentos
disponibles en Colombia para el tratamiento del VIH. Cabe aclarar que segun esta clasifi-
cacion por ahora no se encuentran en grupos diferentes los inhibidores de la transferencia
de cadenas de integrasa (ll), los inhibidores de fusion (IF) y los antagonistas del correceptor
CCR5 (A.CCRb5); estos se encuentran ubicados en el grupo de “otros antivirales”. En las
figuras mencionadas se realiza diferenciacién de aquellas moléculas que se encuentran
financiadas con recursos de la UPC, de aquellas que no se encuentran financiadas me-
diante un recuadro rojo.

sistémica a los sustratos del CYP3A (como atazanavir o darunavir) que tienen una biodisponibilidad oral limitada
y una semivida corta a causa del metabolismo dependiente del CYP3A (45).
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Figura 1. Clasificacién ATC de los farmacos empleados en el manejo de VIH (mono-

farmacos)
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Fuente: elaboracion propia a partir del WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology - Norwegian
Institute of Public Health (24).
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Figura 2. Clasificacion ATC de los farmacos empleados en el manejo del VIH (CDF)
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Fuente: elaboracion propia a partir del WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology - Norwegian
Institute of Public Health (24).

De acuerdo con la informacién contenida en la Tabla 2, los farmacos empleados en el ma-
nejo del VIH pertenecen a los siguientes grupos terapéuticos:
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Inhibidores de la transcriptasa reversa analogos de nucleotidos o nucledsidos
(INTR): la polimerasa de ADN dependiente de ARN y codificada por el VIH, llamada también
transcriptasa reversa (inversa), convierte al ARN virico en ADN provirico, que luego se in-
corpora en un cromosoma de la célula hospedadora. Los inhibidores actuales de esta en-
zima son analogos nucleésidos o nucle6tidos, o bien no nucleésidos (20).

Para ejercer su accioén inhibidora, los analogos nucledsidos son fosforilados por enzimas
celulares a la forma trifosfato, compitiendo con los desoxinucléotidos naturales para unirse
a la transcriptasa reversa. Ademas, al incorporarse al ADN virico, nuevamente sintetizado,
actuan como terminadores de cadena, por no disponer del grupo oxidrilo en la posiciéon 3’
para la formacion de puentes fosfodiéster. Las enzimas celulares que catalizan estas reac-
ciones pueden ser diferentes para cada compuesto e incluso para cada tipo de célula y fase
del ciclo celular. Esto explica su comportamiento como farmacos diferentes cuya combina-
cion puede resultar sinérgica o aditiva (21).

Inhibidores de la transcriptasa reversa no nucledsidos (INNTR): son compuestos es-
tructural y quimicamente diferentes. Inhiben directamente la transcriptasa inversa del VIH-
1 uniéndose a la enzima de forma reversible y no competitiva. Durante los Gltimos afios,
solo se han utilizado pocos compuestos en terapia humana, esencialmente nevirapina
(NVP) y efavirenz (EFV). Entre las moléculas mas recientes pertenecientes a este grupo
se encuentran etravirina (ETR) y rilpivirina (RPV) (25).

Inhibidores de proteasa (IP): durante las etapas tardias del ciclo de crecimiento de VIH
los productos del gen gag y gag-pol se traducen en poliproteinas y éstas se convierten en
particulas de gemacion inmaduras. La proteasa se encarga de fragmentar esas moléculas
precursoras para producir las proteinas estructurales finales del centro del viribn maduro.
Al prevenir la fragmentacion después de la traduccién de la poliproteina Gag-Pol, los inhi-
bidores de proteasa (Pl) impiden el procesamiento de proteinas virales hacia conformacio-
nes funcionales, lo que da como resultado la produccion de particulas virales inmaduras no
infectantes. Sin embargo, a diferencia de los INTR, no requieren activacion intracelular (26).

Los IP no tienen efecto sobre las células infectadas que contengan ADN provirico integrado;
son activos frente a VIH-1 y VIH-2, con selectividad varias veces mayor por la proteasa del
VIH-1, sin actividad frente a otro tipo de virus. Las proteinasas asparticas celulares huma-
nas (renina, pepsina, etc.) son diferentes de la proteinasa del VIH, por lo que los IP son muy
selectivos y poco tdéxicos. Son muy potentes, pues tienen actividad in vitro en concentracio-
nes nanomolares, lo que les confiere indices terapéuticos altos (21).

De este grupo cabe destacar que el ritonavir puede actuar como agente antirretroviral y
también como potenciador farmacocinético, esta Gltima actividad se fundamenta en su ac-
tividad como inhibidor potente del metabolismo mediado por CYP3A. El grado de potencia-
cion esta relacionado con la ruta metabdlica del IP coadministrado y con el impacto de este
IP coadministrado sobre el metabolismo del ritonavir (27).

Inhibidores de la transferencia de cadenas de integrasa (ll): la doble cadena de ADN
virico, formado en el citoplasma celular por accién de la transcriptasa reversa virica, se
transporta al nicleo, donde se integra en el genoma de la célula con la ayuda de la integrasa
virica, Unica proteina necesaria para esta integracion. Las dos estrategias de accién de los
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Il son, bloquear tanto el sitio activo de la enzima actuando ya sea sobre la enzima libre no
ligada o sobre el complejo ADN proviral-IN conocido como CPI, en la fase de procesamiento
3 o en lafase de transferencia de la cadena de ADN proviral. Los Il disponibles actualmente
bloguean la transferencia de la cadena de manera selectiva al unirse y bloquear el sitio
catalitico de la IN en el CPI, evitando establecer el enlace fosfodiéster con el ADN de la
célula infectada. Estos quelan los cationes divalentes (Mg+2) que actian como cofactores
dentro de DDE vy al no poder realizar el proceso de transferencia de cadena contribuyen a
la degradacion enzimética intranuclear del ADN proviral no integrado y/o a la formacion de
ADN proviral circular no replicable (21,28).

Inhibidores de la fusion (IF): el proceso de entrada de VIH-1 a las células del hospedador
es complejo; cada paso constituye un objetivo potencial para la inhibicién. La adicién viral
a la célula hospedadora implica la unién del complejo glucoproteinico de cubierta gp160
(constituida por gp120 y gp41) de envoltura viral a su receptor celular CD4. Esa union in-
duce cambios conformacionales en la gp120 que permiten el acceso de los correceptores
de quimiocinas CCR5 0 CXCR4. La unién del receptor quimiocina induce cambios confor-
macionales adicionales en gp120 que permiten la exposicion a gp41l y llevan a la fusion de
la cubierta viral con la membrana de la célula del hospedador y mas tarde, la penetracion
del nicleo viral al citoplasma celular. La enfuvirtida, que es el inico farmaco comercializado
perteneciente a este grupo, es un péptico sintético de 36 aminoacidos, que bloquea la en-
trada a la célula, mediante la union a la subunidad gp41 de la glucoproteina de envoltura
viral, evitando los cambios conformacionales requeridos para la fusion de las membranas
viral y celular (21).

Antagonistas del correceptor CCR5 (A. CCR5): en los mecanismos de entrada del virus
en la célula, ademas de la envoltura viral (gpl20, gp41) y el receptor CD4, intervienen otros
correceptores 0 quimocinas celulares de las que CCR5 y CXCR4 son las principales. Los
virus con tropismo por CCR5 se denominan cepas R5, cepas X4 si lo tienen por CXCR4, y
cepas duales si por ambas. En la actualidad existen farmacos que impiden la unién del VIH
a estos receptores. Su diana, por tanto, es un receptor celular y no una proteina o enzima
viral, por lo que probablemente sea mas dificil generar resistencias. Este hecho, ademas,
confiere una ventaja farmacodindmica, al no precisar la entrada en la célula. En la infeccion
por VIH pueden predominar cepas con uno u otro tropismo que es necesario determinar.
Los antagonistas de CCR5 son los mas desarrollados, siendo el maraviroc el inico comer-
cializado (21).

2.1. Tecnologias evaluadas

Para la seleccion de las tecnologias a evaluar se realiz6 verificacion de las recomendacio-
nes dadas en las Guias de Practica Clinica (GPC) a nivel nacional e internacional
(17,29,30). De forma simultanea, se realizé basqueda en la base de datos del Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), de los medicamentos que tu-
vieran indicacién aprobada para tratamiento de infeccién por VIH (fecha de corte de la base
de datos: junio 2020). Finalmente se realiz6 una busqueda en el centro colaborador de la
OMS para verificar el grupo farmacoldgico de antivirales de accidn directa y corroborar el
estado de comercializacion de los principios activos de este grupo.

Los criterios de seleccion de las tecnologias a incluir en el AIP son: en primer lugar, que
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cuenten con indicacion INVIMA en tratamiento del VIH; en segundo lugar que estos regis-
tros sanitarios se encontraran en tres estados de comercializacion: vigentes, en tramite de
renovacion, o temporalmente no comercializados/vigentes-en tradmite de renovacion, para
el corte de basqueda a junio de 2020; y en tercer lugar las recomendaciones dadas en la
evaluacion de efectividad y seguridad realizada por el IETS en el afio 2019. Estos criterios
dieron como resultado a que algunos medicamentos no fueran tenidos en cuenta en el ana-
lisis por los siguientes criterios a la fecha de realizacion del informe:

e Nelfinavir, Amprenavir, Lopinavir, Zalcitabina, Estavudina, Delavirdina: Estos medi-
camentos cuentan con indicacién en la condicion de salud evaluada, pero no se
encontraron registros sanitarios vigentes.

e Tenofovir alafenamida, Doravirina, Atazanavir/Cobicistat, Emtricitabina/Tenofovir
alafenamida/Bictegravir, Dolutegravir/Rilpivirina, Emitricitabina/Tenofovir alafena-
mida/Darunavir/Cobicistat, Lamivudina/Tenofovir disoproxil/Doravirina: De estos far-
macos se encontré que existen actas de aprobacion para su ingreso en el pais por
parte de la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medi-
camentos Biolégicos de la Comision Revisora del INVIMA, esto significa que esta-
rian siendo utilizados en un futuro cercano en la practica clinica. Sin embargo, dado
gue adn no cuentan con registro sanitario aprobado por parte de la agencia regula-
toria nacional, no fueron tenidos en cuenta en el AlP.

Posteriormente, con el fin de determinar los escenarios de agrupamiento de las tecnologias
(nuevo y actual), se realizd busqueda del estado de inclusion de las tecnologias en el Plan
de Beneficios en Salud con financiacién con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion
definido en la resolucién 3512 de 2019 (31); mediante esta busqueda se encontré que las
combinaciones a dosis fija Darunavir/Ritonavir, Estavudina/Lamivudina/Nevirapina, Lami-
vudina/Tenofovir disoproxil, Lamivudina/Tenofovir disoproxil/Efavirenz, y Zidovudina/Lami-
vudina/Abacavir, se consideran financiados con recursos de la UPC si cumplen con las
condiciones establecidas en el articulo 41 de la resolucion 3512 de 2019 sobre “Combina-
cion a dosis fija”. Para efectos del analisis de impacto presupuestal estas tecnologias se
evallan en el escenario de tecnologias nuevas puesto que no se tiene certeza en todos los
casos del cumplimiento de los requisitos dados en la resolucioén, y no pueden considerarse
como financiadas en todos los casos.

Dado que en el analisis de impacto presupuestal se va a tener en cuenta dentro de la po-
blacién adulta a las pacientes en estado de embarazo, se realizé verificacion en la base de
datos del instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA y en las
fichas técnicas de los diferentes antirretrovirales, de si existia contraindicacidén o precaucion
de uso de los antirretrovirales en el embarazo, y adicionalmente se realizé verificacién con
expertos clinicos de su utilizacién en la préctica clinica; siendo omitidos de la evaluacion,
los esquemas con los medicamentos que expresamente tienen contraindicacién en registro
sanitario INVIMA. En la Tabla 3 se muestra en detalle los hallazgos de manejo ARV en
pacientes embarazadas.
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Tabla 3. Medicamentos ARV en el embarazo (32,33)

Grupo tera- ATC Principio activo Recomendacion de uso en embarazo, segun registro sanitario IN-
péutico VIMA
L Medicamento con contraindicacion en el embarazo segln regis-
JO5AEOQ1 Saquinavir L .
tro sanitario Invima
L Medicamen n contraindicacion en el embaraz (n regis-
JOSAEQ2 Indinavir ed ca. e_ to cc_J contraindicaciéon en el embarazo seguln regis
tro sanitario Invima
JOSAEQ3 Ritonavir Medicamento Fon c_ontramdl_cac_lon como monofarmaco en el
embarazo segln registro sanitario Invima
Inhibidores Los datos limitados sobre el uso de fosamprenavir durante el emba-
de pro- razo en el registro de antirretrovirales durante el embarazo (APR) y
. los reportes de casos no son suficientes para informar un riesgo rela-
teasa JO5AEQ7 Fosamprenavir . P . P . 9 .
cionado con el farmaco de defectos congénitos y aborto. Este far-
maco debe usarse durante el embarazo solo si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial para el feto".
. Debe ser usado durante el embarazo solamente si el beneficio poten-
JO5AE08 Atazanavir L . . P
cial justifica el riesgo potencial para el feto
. Debe ser usado durante el embarazo solamente si el beneficio poten-
JO5AE10 Darunavir L . . P
cial justifica el riesgo potencial para el feto
Se indica para emplearse en mujeres embarazadas VIH-positivas
. . con mas de 14 semanas de gestacidn) y en sus lactantes recién na-
JO5AF01 Zidovudina (. . 9 )Y L
cidos, ya que se ha visto que reduce la tasa de transmisién materno-
fetal del VIH
Nucleosi- . . Medicamento con contraindicacion en el embarazo segun regis-
dosynu- | JOSAFO2 Didanosina tro sanitario Invima
cleétidos
inhibidores JOSAFO5 Lamivudina Su uso dur.ante el embarazo sélo debe considerarse si el beneficio
de trans- excede el riesgo
criptasa re-
versa La administracion del medicamento durante el embarazo sélo debe
JO5AF06 Abacavir considerarse si el beneficio para la madre excede el posible riesgo
para el feto
L ) No hacen mencién a recomendacion de uso, pero tampoco a contra-
JO5AF07 | Tenofovir disoproxilo | . .~~~ L P P
indicacion o restriccion de uso en el embarazo
ibi . Medicamento con contraindicacion en el embarazo segun regis-
Inhibidores JO5AGO01 Nevirapina - . 9 9
de trans- tro sanitario Invima
criptasare- _ _ _ i i __
versa no Existe riesgo de toxicidad embriofetal si es administrado durante el
nucleosi- JO5AGO03 Efavirenz primer trimestre de embarazo; por lo tanto deberia evitarse el emba-
dos razo en las mujeres que reciban efavirenz>.

2 En el documento de la OMS: “Uso de efavirenz durante el embarazo: una perspectiva de salud publica” (33), concluyen en
cuanto a seguridad y tolerabilidad sobre efavirenz: “Sigue habiendo preocupacion pero hay pocos datos sobre los efectos
teratégenos (defectos del tubo neural) al comienzo de la gestacién. El EFV es un medicamento importante, eficaz y relativa-
mente seguro y bien tolerado y es actualmente el mejor INNTR disponible para formar parte de las combinaciones de TAR de
primera linea. Con respecto a los riesgos y beneficios del uso de EFV en el embarazo, los datos cientificos apoyan los bene-
ficios del EFV frente a los riesgos y complicaciones conocidos de otras opciones como la NVP. La edicién actual (2012) de
las guias clinicas de la British HIV Association recomienda que el tratamiento con EFV ya no debe evitarse en las mujeres
embarazadas o las que quieran tener hijos”. Por otra parte, los expertos clinicos consultados confirman que el efavirenz se
emplea en los esquemas terapéuticos empleados en pacientes embarazadas.
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péutico

Minsalud

ATC

Principio activo

Recomendacion de uso en embarazo, segun registro sanitario IN-
VIMA

Debido a que la exposicion a etravirina aumenta durante el embarazo,
JO5AGO4 Etravirina se dgbe tener prec_e}ucmn en a_lquellas pacientes emba_rgzadas que
requieran medicacién concomitante o tengan comorbilidades que
puedan aumentar ain mas la exposicion de etravirina.
No hacen mencién a recomen ién , per m ntra-
JOSAGO5 Rilpivirina No ac_e, encio g, ecomendacion de uso, pero tampoco a contra:
indicacion o restriccion de uso en el embarazo
- | ilizar duran | embaraz ndo | nefici -
JOSAX07 Enfurvirtida Solo se er_e_ut ar du a_ tee_ embarazo cuando los beneficios es
perados justifiquen el posible riesgo para el feto
. No hacen mencion a recomendacion de uso, pero tampoco a contra-
JO5AX08 Raltegravir Yo hacel na P P
Otros anti- indicacion o restriccion de uso en el embarazo
virales ) Medicamento con contraindicacion en el embarazo segun regis-
JO5AX09 Maraviroc L .
tro sanitario Invima
. No hacen mencion a recomendacion de uso, pero tampoco a contra-
JO5AX12 Dolutegravir L o P P
indicacion o restriccion de uso en el embarazo
Zidovudina/Lamivu- Medicamento con contraindicacién en el embarazo segln regis-
JO5AR01 . L .3
dina tro sanitario Invima
No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embara-
zadas y no se ha establecido el uso seguro de abacavir, lamivudina o
JO5AR02 | Abacavir/Lamivudina | lacombinacion fija de ambos medicamentos en el embarazo humano.
Por lo tanto, la administracién en el embarazo debe considerarse sélo
si el beneficio para la madre sobrepasa el posible riesgo para el feto
Los estudios realizados en animales con emtricitabina y tenofovir di-
Tenofovir disopro- soproxil fumarato no han mostrado toxicidad para la reproduccion.
JO5AR03 . R . .
xil/Emtricitabina Por lo tanto, en casos necesarios, se puede considerar el uso durante
el embarazo
JO5AR04 Zidovudina/Lamivu- No hacen mencién a recomendacion de uso, pero tampoco a contra-
Combina- dina/Abacavir indicacion o restriccion de uso en el embarazo
ciones
Zidovudina/Lamivu- Su uso durante el embarazo amerita considerar los beneficios de su
JO5AR05 ) - o L. . )
dina/Nevirapina administracién frente a los posibles riesgos sobre el feto
Toxicidad embriofetal: El efavirenz puede causar dafio fetal si se ad-
Tenofovir disopro- ministra durante el primer trimestre del embarazo. Se debe indicar a
JOS5AR06 | xilo/Emtricitabina/Efa- | las mujeres con capacidad de concebir tratadas con este medica-
virenz mento que eviten quedar embarazadas mientras estén en tratamiento
y durante 12 semanas después de la suspension del mismo>"
Lamivudina/Nevira- Medicamento con contraindicacion en el embarazo segun regis-
JO5AR07 . ; - .
pina/Estavudina tro sanitario Invima
Tenofovir disopro- No hacen mencién a recomendacion de uso, pero tampoco a contra-
JOSARO08 | xilo/Emtricitabina/Ril- | \o.2%€ na P P
pivirina indicacion o restriccién de uso en el embarazo

3 De esta combinacion se tienen 5 registros sanitarios vigentes o en tramite de renovacion, de los cuales 4 indican como
precaucion el embarazo y 1 (Expediente: 19928205) establece como contraindicacion el embarazo; dado lo anterior por indi-
cacion del ministerio de salud y proteccion social se establece esta combinacién como contraindicada en el embarazo; aunque
cabe aclarar que cada farmaco por separado se encuentra indicado en esta poblacion.
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Grupo tera- ATC Principio activo Recomendacion de uso en embarazo, segun registro sanitario IN-
péutico VIMA
Tenofovir disoproxilo/ Resumen de los riesgos; no se recomienda utilizar este medica-
JO5AR09 Emtricitabina/Elvite- '
; - mento en el embarazo
gravir/Cobicistat
JOSAR10 Lopinavir/Ritonavir _No.hac_e,n menciQn g,recomendacic’)n de uso, pero tampoco a contra-
indicacion o restriccion de uso en el embarazo
Tenofovir disopro- No hacen mencion a recomendacion de uso, pero tampoco a contra-
JO5AR11 | xilo/Lamivudina/Efavi- | . . """ S ’
renz indicacion o restriccion de uso en el embarazo
JOSAR12 Tepofovir_diso_pro- _No.hac.en menciQn g recomendacion de uso, pero tampoco a contra-
xilo/Lamivudina indicacion o restriccion de uso en el embarazo
Se han reportado de forma rara trastornos neurolégicos de aparicion
tardia. Actualmente no se sabe si estos son transitorios o permanen-
tes. Estos hallazgos se deben considerar en cualquier nifio expuesto
JO5AR13 Apacavir/Lamivg- in utero a analégps dF:‘ nucIec’)s(t)iQos, que pr_esenten hallazgos clini-
dina/Dolutegravir cos graves de etiologia desconocida, especialmente hallazgos neu-
roloégicos. Estos hallazgos no afectan a las recomendaciones nacio-
nales actuales para utilizar tratamiento antirretroviral en mujeres em-
barazadas para prevenir la transmision vertical del VIH
La terapia con darunavir/cobicistat no debe iniciarse durante el
JO5AR14 Darunavir/Cobicistat eml_)arazo, y las mujeres que gu_edan embara_zad.as durant_e Ia_te-
rapia deben cambiarse a un régimen alternativo; Darunavir/Rito-
navir se puede considerar como una alternativa.
Se han reportado de forma rara trastornos neurolégicos de aparicion
tardia. Actualmente no se sabe si estos son transitorios o permanen-
tes. Estos hallazgos se deben considerar en cualquier nifio expuesto
Tenofovir alafena- in utero a analégos de nucleds(t)idos, que presenten hallazgos clini-
JOSAR17 mida/Emtricitabina cos graves de etiologia desconocida, especialmente hallazgos neu-
rolégicos. Estos hallazgos no afectan a las recomendaciones nacio-
nales actuales para utilizar tratamiento antirretroviral en mujeres em-
barazadas para prevenir la transmision vertical del VIH,
No hacen mencién a recomendacion de uso, pero tampoco a
. contraindicacién o restriccion de uso en el embarazo. Sin em-
Tenofovir alafena- bargo teniendo en cuenta los registros sanitarios de otras com-
JO5AR18 | mida/Emtricitabina/El- . . L S S
vitegravir/Cobicistat b|n'aC|ones con pobncnstat, que indican que _e;te es un principio
activo contraindicado en el embarazo, se verificay corrobora por
fichatécnica de esta combinacion.
Se observaron exposiciones inferiores de rilpivirina cuando se admi-
nistré 25 mg una vez al dia de rilpivirina durante el embarazo. En los
Tenofovir alafena- estudios de fase Ill, una exposicion inferior de rilpivirina, similar a la
JO5AR19 mida/ Emtricita- observada durante el embarazo, se ha asociado con un aumento del
bina/Rilpivirina riesgo de fracaso viroldgico; por lo que se debe realizar un segui-
miento estrecho de la carga viral. De forma alternativa, se puede con-
siderar cambiar a otra pauta de tratamiento antirretroviral

4 En GPC perinatal de NIH (40), realizan la siguiente recomendacion: “Ningun estudio clinico ha informado resultados neona-
tales asociados con el uso materno de TAF. Los datos de seguridad y farmacocinéticos para el uso de tenofovir alafenamida
(TAF) durante el embarazo son insuficientes para recomendar iniciar este medicamento en mujeres embarazadas. Sin em-
bargo, puede ser apropiado seguir usando TAF en algunas mujeres embarazadas con supresion viral. Los datos farmacoci-
néticos disponibles para TAF indican que la exposicion es adecuada durante el embarazo y no esta indicado un cambio de
dosis”. Los expertos clinicos consultados indican que su utilizacion no es frecuente debido a esta falta de datos sobre TAF.
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Grupo tera- ATC Principio activo Recomendacion de uso en embarazo, segun registro sanitario IN-
péutico VIMA

No hacen mencion a recomendacién de uso, pero tampoco a contra-

JO5AR23 Atazanavir/Ritonavir o L,
indicacion o restricciéon de uso en el embarazo

No hacen mencioén a recomendacion de uso, pero tampoco a contra-

JO5AR26 Darunavir/Ritonavir o L,
indicacion o restricciéon de uso en el embarazo

Por otro lado, se verificaron las restricciones de uso en poblacién pediatrica de los medica-
mentos comercializados en Colombia, segun la informacién dada en las indicaciones apro-
badas por el Invima, cabe aclarar que en el listado de medicamentos a utilizar en este grupo
de pacientes se omitieron aquellos que figuraba explicitamente en el registro sanitario el
uso en adultos, a pesar de que se reporte en literatura dosis pediatricas y aquellos que
figuran con restriccion de uso en menores de 12 afios (a pesar que el corte del AIP es en
menores de 13 afios). La informacion respecto a la verificacion de indicaciones de uso en
pediatria se muestra en la Tabla 4.

Tabla 4. Indicaciones de uso en pediatria de los farmacos ARV (17,34).

Uso en mayores de 6

ATC Principio activo Uso en neonatos - afios — menores de
de 6 afos 13 afios

Grupo Tera- Uso en menores

péutico

JO5AEOQ1 Saquinavir No indicado No indicado No indicado
JO5AE02 Indinavir No indicado No indicado No indicado enNme_
nores de 12 afios
Inhibidores de | JOSAE03 Ritonavir® No indicado Indicado Indicado
proteasa

JO5AEQ7 Fosamprenavir No indicado No indicado No indicado®

JO5AE08 Atazanavir No indicado No indicado No indicado

JO5AE10 Darunavir’ No indicado No indicado Indicado

JO5AF01 Zidovudina Indicado Indicado Indicado

5 La indicacion Invima no especifica poblacion de uso. En GPC se menciona que se utiliza como potencializador de otros
inhibidores de proteasa en nifios, adolescentes y adultos. No se emplea como Unico farmaco. Sin embargo, la forma farma-
céutica disponible en Colombia es tabletas de 100 mg; esta concentracién por asesoria con expertos clinicos no es la ade-
cuada para utilizar en poblacién pediatrica (la presentacién suspensién oral no esta disponible en Colombia).

6 En indicacién Invima no especifican uso en pediatria. En diferentes fuentes indican su uso en mayores de 6 afios; sin
embargo, la presentacion comercial disponible es tabletas (no se tiene comercializada suspension oral).

7 Del darunavir existe una presentacion pediatrica (tableta 75 mg); sin embargo, este medicamento se emplea en la practica
clinica potenciado con ritonavir (del cual no hay presentacién pediatrica); dado lo anterior, su uso es determinado por peso
de paciente (empleado en pacientes con peso mayor a 25 kg), y no es empleado de forma frecuente en pediatria.
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Uso en mayores de 6

Grur’)o Tera— ATC Principio activo Uso en neonatos Uso en m?nores afios — menores de
péutico de 6 afios ~
13 afios
JO5AF02 Didanosina® No indicado No indicado No indicado
Nucledsidos y | JO5AF05 Lamivudina Indlc?jdoltzndrpavores Indicado Indicado
nucleétidos in- de 24 dias
hibidores de ;
. . Indicado en mayores . .
transcriptasa | JOSAF06 Abacavir de 3 meses Indicado Indicado
reversa
JO5AFQ7 | Tenofovir disoproxilo No indicado No indicado No indicado en~me-
nores de 12 afios
JO5AG01 Nevirapina® Indicado Indicado Indicado
Inhibidores de . - Indicado en ma- .
10 e s a
transcriptasa JO5AG03 Efavirenz No indicado ores de 3 anos Indicado
reversa no nu-
cledsidos JO5AG04 Etravirina No indicado No indicado No indicado
JO5AG05 Rilpivirina No indicado No indicado No indicado
JO5AX07 Enfurvirtida!! No indicado No indicado Indicado
JO5AX08 Raltegravir*? No indicado Indicado Indicado
Otros antivira-
les JO5AX09 Maraviroc No indicado No indicado No indicado
JO5AX12 Dolutegravir No indicado No indicado No indicado €n me-
nores de 12 afios
JO5AR01 Z|dovug|i:zlllgam|vu- Indicado Indicado Indicado
Combinaciones| JOSAR02 |Abacavir/Lamivudinal¥ No indicado No indicado Indicado
JO5AR03 Tenofovir disopro- No indicado No indicado | '\° indicado en me-
xilo/Emtricitabina nores de 12 afos

8 En indicacion Invima no se especifica grupo de edad de uso. En punto de buena préactica de la GPC colombiana indican
no recomendar el uso de este farmaco en menores de 13 afios por toxicidad y formas farmacéuticas disponibles. Esto se
verific6 con experto clinico.

9 De Nevirapina se encuentran comercializados en Colombia tabletas de 200 mg (que tienen como contraindicacion el uso en
menores de 12 afios) y suspensién oral (de uso pediatrico), en GPC recomiendan su uso en nifios desde el nacimiento.

10 De este medicamento se encuentra registro sanitario vigente para la presentacion pediétrica (tabletas 200 mg); sin em-
bargo, expertos clinicos manifiestan que esta presentacion realmente no se encuentra disponible en el pais.

11 En indicacién Invima no se especifica grupo de edad. En GPC colombiana indican que no se puede emplear en menores
de 6 afios. Mediante verificacién de GPC del NIH y asesoria con expertos clinicos se determiné que el uso pediatrico de este
medicamento es en contexto de segunda linea o mayores, y que el uso en pacientes pediatricos es casi nulo, debido princi-
palmente a la via de administracién que ocasiona multiples inconvenientes asociados a la inyeccion.

12 Medicamento indicado en nifios de al menos 4 semanas de edad.
13 De esta CDF se tienen presentacion para mayores de 12 afios y adultos, y presentacion en tabletas de uso pediétrico.

14 De esta CDF se tiene presentacion para mayores de 12 afios y adultos, y presentacion pediatrica, la cual esta indicada en
nifios con peso de por lo menos 25 kg.
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Grupo Tera-

péutico QUS

Principio activo

Zidovudina/Lamivu-

Uso en neonatos

Uso en menores
de 6 afios

Uso en mayores de 6
afos — menores de
13 afos

No indicado en me-

pivirina

JO5AR04 dina/Abacavir No indicado No indicado nores de 12 afios
JO5AR05 Zidovudina/Lamivu- No indicado Indicado Indicado
dina/Nevirapina - -
Tenofovir disopro-
JO5ARO06 | xilo/Emtricitabina/Efa- No indicado No indicado No indicado
virenz
JO5AR07 La_mlvudlna/Ne_wra- No indicado No indicado No indicado
pina/Estavudina/
Tenofovir disopro-
JO5ARO08 |xilo/Emtricitabina/Rilpi- No indicado No indicado No indicado
virina
Tenofovir disopro-
JO5ARO09 | xilo/Emtricitabina/Elvi- No indicado No indicado No indicado
tegravir/Cobicistat
JO5AR10| Lopinavir/Ritonavirt® Indicado en mayores Indicado Indicado
de 14 meses
Tenofovir disopro- No indicado en me-
JO5AR11 | xilo/Lamivudina/Efavi- No indicado No indicado N
nores de 12 afios
renz
JO5AR12 TenofOV|r_d|sc_)prOX|I0/ No indicado No indicado No indicado
Lamivudina
JO5AR13 Abacawvir/Lamivu- No indicado No indicado | '\° indicado en me-
dina/Dolutegravir nores de 12 afios
JO5AR14| Darunavir/Cobicistat No indicado No indicado No indicado
JO5AR17 Tenofowr_al_afe_namldal No indicado No indicado No indicado
Emtricitabina
Tenofovir alafena-
JO5AR18 | mida/Emtricitabina/El- No indicado No indicado Indicado
vitegravir/Cobicistat*®
Tenofovir alafena-
JO5AR19 |mida/Emtricitabina/Ril- No indicado No indicado Indicado

15 Se tienen comercializadas presentaciones de solucion oral y pellets pediatricos (aunque este Gltimo especifica en la indica-
cion Invima que es para mayores de 14 afios). En GPC colombiana recomiendan esta combinacién en pacientes a partir de

14 meses de edad.

16 En la indicacion INVIMA se especifica su uso en nifios a partir de 6 afios en condiciones especificas de peso corporal (>25
kg, en los cuales no son adecuados otros tratamientos debido a toxicidad).
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Uso en mayores de 6
afos — menores de
13 afos

Grupo Tera- . . Uso en menores
PO . ATC Principio activo Uso en neonatos ~
péutico de 6 afios

JO5AR23 | Atazanavir/Ritonavirt” No indicado No indicado Indicado

JO5AR26| Darunavir/Ritonavir No indicado No indicado No indicado

2.1.1. Tecnologias escenario actual
En la Tabla 5 se muestra en detalle las tecnologias empleadas en el manejo del VIH en
personas mayores de 13 afios y que se encuentran financiadas con recursos de la UPC.

Tabla 5. Tecnologias financiadas con recursos de la UPC para tratamiento de perso-
nas con edad igual o mayor a 13 afios y diagndstico confirmado de infeccion por
VIH/SIDA (31,35).

Consideraciones es-
peciales de financia-
: ATC Principio activo Forma Farmacéutica cién con recursos
tico -
UPC (Resolucion
3512 de 2019)

Grupo Terapéu-

JO5AEOQ1 Saquinavir Tableta recubierta
JO5AEQ2 Indinavir Cépsula dura
Tableta recubierta/Tableta cu-
N JO5AEOQ3 Ritonavir bierta con pelicula/Capsula | Einanciamiento por
lnhltr)g:;zzde dura/Céapsula blanda subgrupo JOSAE-In-
P i i _ hibidores de proteasd
JO5AEQ7 Fosamprenavir Tableta cubierta con pelicula
JO5AEOQ8 Atazanavir Cépsula dura
JOSAELO Darunavir Tableta_ recublena/'[ableta Cu-
bierta con pelicula
Tableta recubierta/Tableta cu-
JO5AF01 Zidovudina bierta con pelicula/Solucion
] oral/Solucion inyectable Financiamiento sin
ntl;gsggtl)ioiigi- Capsula dura/Cépsula de libe- aclaracion adicional
. JO5AF02 Didanosina P - P (todas las concentra-
bidores de trans- racion prolongada -
- ciones y formas far-
criptasa reversa -
Tableta recubierta/Tableta cu- maceuticas)
JO5AF05 Lamivudina bierta con pelicula/Solucion
oral

17 Aprobado su uso en nifios siempre que pesen al menos 39 Kg.
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Grupo Terapéu-

tico

Principio activo

Forma Farmacéutica

Tableta recubierta/Tableta cu-

Consideraciones es-
peciales de financia-
cién con recursos
UPC (Resolucion
3512 de 2019)

JO5AF06 Abacavir bierta con pelicula/Solucion
oral
Financiamiento con
JOSAF07 Tenofovir disoproxilo Tableta_ recublena/TabIeta Cu- “aclara_czlon d(_e uso
bierta con pelicula atencion de infec-
cion por VIH/SIDA”
JO5AG01 Nevirapina Tableta/Suspension oral
Inhibidores de Financiamiento sin
transcriotasa re- Tableta/Tableta recubierta/Ta- | aclaracion adicional
P JO5AG03 Efavirenz bleta cubierta con pelicula/Céap-|(todas las concentra-
versa no nucleo- -
. sula dura ciones y formas far-
sidos L
maceéuticas)
JO5AG04 Etravirina Tableta
JO5AX08 Raltegravir Tableta_recublert?/TabIeta Financiamiento sin
masticable/Granulos aclaracién adicional
Otros antivirales JO5AX09 Maraviroc Tableta recubierta (tc_)das las concentra-
ciones y formas far-
JO5AX12 Dolutegravir Tableta cubierta con pelicula maceuticas)
Tableta/Tableta recubierta/Ta-
JO5AR01 | Zidovudina/Lamivudina | bleta cubierta con pelicula/Ta-
bleta dispersable
JO5AR02 Abacavir/Lamivudina | Tableta cubierta con pelicula
JO5AR03 T(_anofovw_ d_|sopro- Tableta_ recubmrta/'l:ableta CU-
xilo/Emtricitabina bierta con pelicula
Zidovudina/Lamivu- Tableta/Tableta recubierta/Ta-
JO5AR05 . . bleta cubierta con pelicula/Ta- | o )
dina/Nevirapina bleta dispersable Financiamiento sin
aclaracion adicional
Combinaciones Tenofovir disopro- . (todas las concentra-
JO5AR06 | xilo/Emtricitabina/Efavi- Tabletq recub|erta/'ljableta €U | ciones y formas far-
bierta con pelicula P
renz macéuticas)
JO5AR10 Lopinavir/Ritonavir Tableta recub|e.rt[a/CapsuIa
dura/Solucién oral
JO5AR13 Abacavir/Lamivu- Tableta recubierta
dina/Dolutegravir
JO5AR17 Tenofovir alafena- Tableta recubierta
mida/Emtricitabina
JO5AR23 Atazanavir/Ritonavir Tableta recubierta
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En la Tabla 6 se muestra en detalle las tecnologias empleadas en el manejo del VIH en
menores de 13 afios y que se encuentran financiadas con recursos de la UPC.

Tabla 6. Tecnologias financiadas con recursos de la UPC para para tratamiento de
personas con edad menor a 13 afios y diagndéstico confirmado de infeccién por
VIH/SIDA (31,35).

Grupo Terapéu-

tico

ATC

Principio activo

Forma Farmacéutica'®

Tableta recubierta/Tableta cu-

Consideraciones es-
peciales de financia-
cién con recursos
UPC (Resolucion
3512 de 2019)

JO5AEQ3 Ritonavir bierta con pelicula/Céapsula _ o
Inhibidores de dura/Capsula blanda — 100 mg| Financiamiento por
subgrupo JOSAE-In-
proteasa i S
Tableta recubierta/Tableta cu- [hibidores de proteasa
JO5AE10 Darunavir bierta con pelicula — 75, 150
mg
Tableta recubierta/Tableta cu-
JO5AF01 Zidovudina bierta con pelicula/Solucion
oral/Solucién inyectable ) o )
Nucleosidos Financiamiento sin
nucleotidos in%/i_ Tableta recubierta/Tableta cu- | aclaracion adicional
: JO5AF05 Lamivudina bierta con pelicula/Solucién |(todas las concentra-
bidores de trans- -
- oral ciones y formas far-
criptasa reversa P
macéuticas)
Tableta recubierta/Tableta cu-
JO5AF06 Abacavir bierta con pelicula/Solucion
oral
i JO5AG01 Nevirapina Tableta/Suspension oral Financiamiento sin
Inhibidores de - o
¢ int aclaracion adicional
ranscrip asal re- Tableta/Tableta recubierta/Ta- |(todas las concentra-
versa ng nucleo-| - 305AG03 Efavirenz bleta cubierta con pelicula/Cap-| ciones y formas far-
sidos sula dura macéuticas)
Financiamiento sin
. aclaracion adicional
Otros antivirales| JO05AX08 Raltegravir Tableta.recublertngabIeta (todas las concentra-
masticable/Granulos -
ciones y formas far-
macéuticas)
JO5AR01 | Zidovudina/Lamivudina Tableta dispersable ] o )
Combinaciones Financiamiento sin
JO5AR02 Abacavir/Lamivudina Tableta recubierta aclaracion adicional

18 En la columna de forma farmacéutica se relacionaron aquellas que tienen indicacién de uso pediatrico; por lo tanto, en
algunos casos no corresponde a la totalidad de formas farmacéuticas disponibles en Colombia.
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Consideraciones es-
peciales de financia-
ATC Principio activo Forma Farmacéutica®® cién con recursos
UPC (Resolucion
3512 de 2019)

Grupo Terapéu-

tico

Zidovudina/Lamivu-
dina/Nevirapina

(todas las concentra-
ciones y formas far-
macéuticas)

JO5AR05 Tableta dispersable

Tableta recubierta/Capsula

JO5AR10 Lopinavir/Ritonavir dura/Solucién oral

JO5AR23 Atazanavir/Ritonavir Tableta recubierta

2.1.2. Tecnologias escenario nuevo

En la Tabla 7 se muestra en detalle las tecnologias empleadas en el manejo del VIH en
poblacién con edad igual o mayor a 13 afios, que no se encuentran financiadas con recur-
sos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

Tabla 7. Tecnologias no financiadas con recursos de la UPC para tratamiento de per-
sonas con edad igual o mayor a 13 afios y diagnéstico confirmado de infeccion por
VIH/SIDA (31,35).

Grupo Terapéu-

tico ATC Principio activo Forma Farmacéutica

Inhibidores de
transcriptasa re-

JO5AG05 Rilpivirina Tableta recubierta
versa no nu-
cletsidos
Otros antivirales| JO5AX07 Enfuvirtida Polvo I|0f|||za_dlo para reconstituir &
solucién inyectable
JO5AR04 Zidovudina/Lamivudina/Abacavir Tableta recubierta
JO5AR07 Lamivudina/Nevirapina/Estavudina Tableta

JO5AR08 | Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina Tableta cubierta (gragea)

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Elvitegra-

JO5AR09 . . Tableta recubierta
vir/Cobicistat
Combinaciones
JO5AR11 | Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavirenz Tableta recubierta
JO5AR12 Tenofovir disoproxilo/Lamivudina Tableta recubierta
JO5AR14 Darunavir/Cobicistat Tableta recubierta

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvitegra-

JO5AR18 vir/Cobicistat

Tableta recubierta
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Grupo Terapéu-

tico ATC Principio activo Forma Farmacéutica
JO5AR19 |Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rilpivirina Tableta recubierta
Comprimido/Tableta recu-
JO5AR26 Darunavir/Ritonavir bierta/Tableta cubierta con peli-
cula

En la Tabla 8 se muestra en detalle las tecnologias empleadas en el manejo del VIH en
poblacién menor de 13 afios de edad, que no se encuentran financiadas con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

Tabla 8. Tecnologias no financiadas con recursos de la UPC para tratamiento de per-
sonas con edad menor a 13 afios y diagndéstico confirmado de infeccion por VIH/SIDA
(31,35).

Grupo Terapéu-

1ico ATC Principio activo Forma Farmacéutica

Polvo liofilizado para reconstituir &

JO5AX07 o
solucién inyectable

Otros antivirales| Enfuvirtida

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvitegra-

Combinaciones| JO5AR18 vir/Cobicistat

Tableta recubierta

2.1.3. Descripcién tecnologias escenario nuevo:

2.1.3.1. Darunavir/Cobicistat

Mecanismo de accion: combinacion a dosis fija de darunavir, un inhibidor de proteasa y
cobicistat, un potenciador farmacocinético. El darunavir se une al sitio de actividad de la
proteasa del VIH-1 e inhibe la escisién de los precursores de la poliproteina Gag-Pol viral
en proteinas funcionales individuales necesarias para el VIH infeccioso. Esto da como re-
sultado la formacion de particulas virales inmaduras y no infecciosas. El cobicistat es un
inhibidor basado en el mecanismo del citocromo P450 3A (CYP3A). El cobicistat induce la
Inhibicién del metabolismo mediado por CYP3A y aumenta la exposicion sistémica de los
sustratos de CYP3A (por ejemplo, Darunavir) (36).

Presentacidn: tableta recubierta con 800 mg darunavir/150 mg cobicistat (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: en combinacién con otros agentes antirretrovirales
indicado para el tratamiento de la infeccion del virus de inmunodeficiencia humana (HIV) en
adultos sin tratamiento antirretroviral previo y adultos con tratamiento antirretroviral previo
sin mutaciones asociadas a resistencia a darunavir (RAMS de DRV) (34).

Dosificacion: adolescentes mayores de 12 afios que pesen al menos 40 kg y adultos:
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Pacientes sin TAR previo: 800 mg darunavir/150 mg cobicistat una vez al dia, tomado con
los alimentos.

Pacientes con TAR previo: 800 mg darunavir/150 mg cobicistat una vez al dia, tomado con
los alimentos; los pacientes con exposicion previa a ART no deben tener mutaciones de
resistencia a Darunavir y tener un ARN del VIH-1 en plasma < 100.000 copias/ml y un re-
cuento de linfocitos CD4+ > 100 células x 10 /1 (37).

Precauciones:
Relacionadas con efectos adversos:

e Puede causar una redistribucion de la grasa (por ejemplo, joroba de bufalo, emaciaciéon
periférica con aumento de la circunferencia abdominal, apariencia Cushingoide).

¢ Se han notificado casos poco frecuentes de hepatitis inducida por farmacos (incluso aguda
y citolitica). Se han informado lesiones hepaticas (incluidas algunas muertes), aunque ge-
neralmente en pacientes que toman multiples medicamentos, con enfermedad avanzada
del VIH o enfermedad hepatica preexistente, coinfeccion por hepatitis B/C y/o sindrome de
reconstitucion inmunitaria.

e Los inhibidores de la proteasa se han asociado con una variedad de eventos de hipersen-
sibilidad (algunos graves), incluyendo erupcion, anafilaxia (raro), angioedema, broncoes-
pasmo, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (raro), pustulosis exantematica
generalizada aguda, epidérmica toxica necrolisis y/o erupcién por medicamentos con eo-
sinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

e Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucién inmune que resulta en la
aparicion de una respuesta inflamatoria a una infeccién oportunista indolente o residual
durante el tratamiento inicial del VIH o la activacion de trastornos autoinmunes durante la
terapia (como enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de Guillain-Barré, hepatitis au-
toinmune).

e El uso concomitante de cobicistat y tenofovir puede causar toxicidad renal (insuficiencia
renal aguda y/o sindrome de Fanconi)

o Debe emplearse con precaucion en pacientes con alergia a las sulfonamidas (darunavir
contiene una fraccién sulfa).

Relacionadas con la enfermedad:

¢ Se han informado cambios en la tolerancia a la glucosa, hiperglucemia, exacerbacion de la
diabetes, cetoacidosis diabética y diabetes mellitus de nueva aparicion en pacientes que
reciben inhibidores de la proteasa.

¢ Debe emplearse con precaucion en pacientes con hemofilia A o B; ya que se ha reportado
aumento del sangrado (en forma de hematomas cutaneos espontaneos y hemartrosis) du-
rante la terapia con inhibidores de proteasa.

e El darunavir puede exacerbar la insuficiencia hepatica preexistente; por lo que se debe uti-
lizar con precaucion en pacientes con enfermedad hepéatica subyacente, como hepatitis B
o C o cirrosis. No se recomienda el uso en personas con discapacidad grave (clase C de
Child-Pugh).

Otras advertencias/precauciones:
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e Cobicistat puede inhibir la secrecion tubular de creatinina sin afectar la funcion glomerular
renal real.

¢ No se recomienda esta combinacién de dosis fija para las mujeres infectadas con el VIH
gue aun no estan embarazadas, pero estan tratando de concebir.

e Las mujeres que tienen VIH que no planean un embarazo pueden usar cualquier tipo de
anticoncepcion disponible, considerando las posibles interacciones medicamentosas y las
contraindicaciones del método especifico.

¢ No se recomienda esta combinacion de dosis fija para mujeres embarazadas infectadas
con el VIH que no han recibido tratamiento antirretroviral previo; o que han recibido terapia
antirretroviral (TAR) en el pasado, pero estan reiniciando o que requieren un nuevo régimen
de TAR (debido a una mala tolerancia o una mala respuesta virologica del régimen actual).
Para las mujeres que quedan embarazadas mientras toman esta combinacion, se debe
considerar la posibilidad de modificar el régimen o continuar con un control frecuente si la
supresion viral es eficaz y el régimen es bien tolerado (36).

Contraindicaciones:

¢ Hipersensibilidad a darunavir, cobicistat o cualquiera de los excipientes.

¢ No debe coadministrarse con medicamentos que son altamente dependientes del CYP3A
para su depuracion y para los cuales las concentraciones plasmaticas incrementadas estan
asociadas con eventos graves y/o que ponen en peligro la vida (indice terapéutico estre-
cho).

e La coadministracion con inductores del CYP3A puede conllevar a exposiciones mas bajas
de darunavir y cobicistat y a la potencial pérdida de la eficacia de darunavir y posible resis-
tencia (34).

Informacion de la agencia sanitaria: en la base de datos del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontrd 1 registro sanitario vigente (la in-
formacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.1.3.2. Darunavir/Ritonavir

Mecanismo de accién: combinacion a dosis fija de darunavir y ritonavir (dos inhibidores
de proteasa). El darunavir se une al sitio de actividad de la proteasa del VIH-1 e inhibe la
escision de los precursores de la poliproteina Gag-Pol viral en proteinas funcionales indivi-
duales necesarias para el VIH infeccioso. Esto da como resultado la formacién de particulas
virales inmaduras y no infecciosas. Al igual que otros inhibidores de la proteasa, ritonavir
ejerce su efecto al interrumpir la finalizacién del ciclo de vida del VIH-1. El principal uso
actual del ritonavir es como "reforzador" (booster) farmacocinético para otros antiretrovira-
les que son altamente metabolizados por la isoenzima CYP 3A4. El ritonavir es un sustrato
altamente afin e inhibidor de esta izoenzima y de la CYP 2D6 (36,37).

Presentacidn: tableta recubierta/Tableta cubierta con pelicula de 800 mg de Darunavir/100
mg de Ritonavir; Comprimido recubierto de liberacion prolongada con 600 mg de Daruna-
vir/100 mg de Ritonavir (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia:

Coadministrado con otros agentes antirretrovirales, esta indicado para el tratamiento de la
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1) en:
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e Pacientes adultos sin tratamiento antrirretroviral previo (naive).
e Pacientes adultos con tratamiento antirretroviral previo sin mutaciones asociadas a re-
sistencia a darunavir.

En pacientes adultos previamente tratados se deben considerar los siguientes puntos
cuando se inicia la terapia:

e Historial de tratamiento y, cuando estén disponibles, las pruebas genotipicas o fenotipi-
cas deben guiar el uso de este medicamento.

o El uso de otros agentes activos con este medicamento se asocia con una probabilidad
mayor de respuesta al tratamiento (34).

Dosificacion:
Pacientes sin tratamiento previo:

e Dosis usual: 800 mg por via oral una vez al dia concomitantemente con 100 mg de
ritonavir por via oral con las comidas.

Tratamientos con resistencia asociada a sustituciones con darunavir:

e Dosis usual: 800 mg por via oral una vez al dia, concomitantemente con 100 mg de
ritonavir por via oral una vez al dia con las comidas.

Tratamientos en donde se hayan experimentado al menos 1 resistencia asociada sustitu-
ciones del darunavir:

e Dosis usual: 600 mg por via oral dos veces al dia concomitantemente con 100 mg
por via oral de ritonavir dos veces al dia, con las comidas. El régimen de dosificacion
de dos veces el dia no es recomendable cuando las pruebas de genotipo no son
factibles (38).

Precauciones:
Se han reportado:

e Reacciones alérgicas dermatoldgicas potencialmente fatales; entre ellas necrélisis epi-
dérmica téxica y sindrome de Stevens-Johnson. Iniciar la terapia con dosis bajas ha
demostrado disminuir la incidencia del rash y las otras reacciones dermatoldgicas po-
tencialmente fatales. Se recomienda suspender el tratamiento al primer signo de cual-
quiera de estas reacciones.

e Pancreatitis potencialmente fatal; estan en mayor riesgo los pacientes con infeccion
avanzada y aquellos con niveles altos de triglicéridos en sangre. Suspender el trata-
miento si se observan signos de esta condicion.

e Elevacion del colesterol y los triglicéridos séricos.

e Aparicién o exacerbacion de la diabetes mellitus e hiperglicemia. Se recomienda moni-
torear e instaurar el manejo médico estandar.

e Prolongacién del intervalo PR; como consecuencia, se han reportado casos de bloqueo
atrioventricular de segundo y tercer grado. Se recomienda usar con precauciéon en pa-
cientes con cardiomiopatia, enfermedad cardiaca isquémica, enfermedades cardiacas
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estructurales, condiciones anormales de la conduccién cardiaca preexistentes y en
aquellos que usen medicamentos que también prolonguen dicho intervalo.

e Episodios de sangrado espontaneo en pacientes con hemofilia tipo A o B en tratamiento
con inhibidores de proteasa.

¢ Sindrome hiperlipidémico con intolerancia a la glucosa y resistencia periférica a la insu-
lina ademas de sindrome lipodistrofico.

¢ Resistencia cruzada entre todos los inhibidores de proteasa; asi mismo, cuando se usen
concomitantemente, se debe ajustar la dosis de cada uno debido a las interacciones
que presentan.

¢ Es un medicamento hepatotoxico, se debe usar con precaucion e pacientes con ante-
cedentes, factores de riesgo para falla hepatica y en coinfeccion con HBV o HCV. Se
recomienda monitorear de cerca las pruebas de funcion hepética y suspender el medi-
camento si es necesario.

o El tratamiento en los pacientes que sufren concomitantemente de hepatitis Bo Cy VIH
debe monitorearse de cerca por que se han reportado exacerbaciones, en algunos ca-
sos fatales, de la hepatitis cuando se ajusta la terapia para el VIH (38).

Contraindicaciones:

e Pacientes con hipersensibilidad conocida al ritonavir o al darunavir o alguno de los ex-
cipientes.

e La coadministracién de ritonavir con diferentes clases de farmacos (que incluyen los
hipnéticos, antiarritmicos, 0 medicamentos con alcaloides ergéticos) esta contraindi-
caday puede resultar en eventos adversos potencialmente serios y/o amenazantes para
la vida debido a los posibles efectos de ritonavir sobre el metabolismo hepético de estos
farmacos.

e Lacoadministracion con farmacos cuya eliminacién dependa en gran medida de CYP3A
y para las cuales las concentraciones plasmaticas elevadas estén asociadas con even-
tos serios 0 que pongan en riesgo la vida (34).

Informacion de la agencia sanitaria: En la base de datos del Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontr6 3 registros sanitarios vigentes
(la informacién detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.1.3.3. Emtricitabina/Tenofovir alafenamida/Elvitegravir/Cobicistat

Mecanismo de accién: combinacion de dos INTRs, un inhibidor de la transferencia de la
cadena de integrasa, y un potenciador farmacocinético inhibidor de la enzima CYP3A,; la
cadena de ADNc viral producida por la transcriptasa inversa es procesada e insertada en
el genoma humano por la enzima VIH-1 integrasa. Elvitegravir inhibe la actividad catalitica
de la integrasa, evitando asi la integracion del gen proviral en el ADN humano. Cobicistat
inhibe las enzimas de la subfamilia CYP3A y mejora la exposicién sistémica a elvitegravir.
La emtricitabina es un analogo de la citosina y el tenofovir alafenamida se convierte en
tenofovir in vivo; tenofovir es un analogo de adenosina 5'-monofosfato. Emtricitabina y te-
nofovir interfieren con las actividades de la ADN polimerasa dependiente del ARN viral del
VIH, lo que da como resultado la inhibicion de la replicacion viral (36).
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Presentacion: tableta recubierta: FTC: 200 mg/TAF: 10 mg/ELV: 150 mg/c: 150 mg (34).
Indicaciones aprobadas en Colombia:

Indicado para el tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana tipo
1 (VIH-1) sin ninguna mutacion conocida asociada con resistencia a los inhibidores de la
integrasa, emtricitabina o tenofovir:

o Enadultosy adolescentes a partir de 12 afios de edad con un peso corporal de al menos
35 kg.

e En nifios a partir de 6 afios de edad con un peso corporal de al menos 25 kg, para los
gue no son adecuados otros tratamientos alternativos debido a toxicidades (34).

Dosificaciéon: una tableta FTC: 200 mg/TAF: 10 mg/ELV: 150 mg/c: 150 mg al dia (36).
Precauciones:
Relacionadas con los efectos adversos:

e Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucién inmune que resulta en
la aparicién de una respuesta inflamatoria a una infeccién oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o activacion de trastornos autoinmunes du-
rante la terapia (por ejemplo, enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de Guillain-
Barré).

¢ Se han reportado acidosis lactica y hepatomegalia severa con esteatosis, a veces fatal,
con el uso de analogos de nucledsidos, solos 0 en combinacién con otros antirretrovi-
rales. Se debe suspender el tratamiento en cualquier paciente que desarrolle hallazgos
clinicos o de laboratorio que sugieran acidosis lactica o hepatotoxicidad pronunciada (la
elevacion marcada de las transaminasas puede o no acompafar a la hepatomegalia y
la esteatosis).

¢ Se hainformado toxicidad renal (insuficiencia renal aguda y/o sindrome de Fanconi) con
el uso de profarmacos de tenofovir; los pacientes con insuficiencia renal y aquellos con
terapia nefrotdxica concurrente o reciente (incluido el uso de AINE) tienen un mayor
riesgo.

Relacionadas con la enfermedad:

¢ Se han notificado exacerbaciones agudas y graves de la hepatitis B en pacientes coin-
fectados con VIH-1 y VHB después de la suspension de emtricitabina y/o tenofovir di-
soproxil fumarato, y pueden ocurrir con la suspensién de elvitegravir/cobicistat/emtrici-
tabina/tenofovir alafenamida.

¢ No se recomienda su uso en insuficiencia hepatica grave (clase C de Child-Pugh.

¢ No se recomienda su uso en pacientes con CrCl <30 ml/minuto que no estén en hemo-
dialisis.

Otras advertencias:

e Pueden existir interacciones potencialmente significativas que requieran ajuste de dosis
o frecuencia, seguimiento adicional y/o seleccidn de terapia alternativa.

¢ La hiperpigmentacién causada por emtricitabina puede ocurrir con mayor frecuencia en
pacientes pediatricos en comparacion con adultos (nifios: 32%; adultos: 2% a 6%).
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e Se han observado disminuciones en la disminucion mineral 6sea (DMO) con tenofovir
alafenamida (TAF) después de 48 semanas de tratamiento, la incidencia y el impacto
negativo sobre la DMO es menor que la observada con tenofovir disoproxil fumarato
(TDF).

¢ No se recomienda esta combinacién de dosis fija para las mujeres infectadas con el VIH
y que aun no estan embarazadas, pero estan tratando de concebir.

¢ No se recomienda esta combinacién de dosis fija para mujeres embarazadas infectadas
con el VIH que no han recibido antirretrovirales previamente, que han recibido terapia
antirretroviral (TAR) en el pasado, pero estan reiniciando o que requieren un nuevo ré-
gimen de TAR (debido a mala tolerancia o mala respuesta virologica del régimen actual)
debido a concentraciones séricas inadecuadas de elvitegravir y cobicistat observadas
durante el embarazo.

¢ No administrar dentro de las 2 horas siguientes a las preparaciones que contienen hierro
0 calcio, incluidas las vitaminas prenatales.

o La emtricitabina se excreta en la leche materna; no se sabe si cobicistat, elvitegravir o
tenofovir alafenamida pueden estar presentes en la leche materna (36,37).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios activos o0 a alguno de los excipientes.

e Laadministracion concomitante con medicamentos que son altamente dependientes de
CYP3A para el aclaramiento y para los que concentraciones plasmaticas elevadas se
asocian con reacciones adversas graves o potencialmente mortales.

e La administracion concomitante con medicamentos que son inductores potentes de
CYP3A debido a la potencial pérdida de la respuesta viroldgica y posible resistencia a
esta CDF (34).

Informacion de la agencia sanitaria: En la base de datos del Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontré 1 registro sanitario vigente (la
informacién detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.1.3.4. Emtricitabina/Tenofovir alafenamida/Rilpivirina

Mecanismo de accién: Emtricitabina es un inhibidor de la transcriptasa reversa analogo
de nucledsidos (INTR) y un analogo de 2’-desoxicitidina. Emtricitabina es fosforilada por
enzimas celulares para formar emtricitabina trifosfato. Emtricitabina trifosfato inhibe compe-
titivamente la transcriptasa reversa del VIH-1, lo que da como resultado la terminacion de
la cadena de &cido desoxirribonucleico (ADN). Emtricitabina muestra actividad frente al
VIH-1, el VIH-2 y el VHB.

Rilpivirina es un INNTR del VIH-1 del grupo de las diarilpirimidinas. La actividad de rilpivirina
estd mediada por la inhibicion no competitiva de la Tl del VIH-1. Rilpivirina no inhibe las
polimerasas del ADN celulares humanas a, B, ni la polimerasa del ADN mitocondrial y.

Tenofovir alafenamida es un inhibidor de la transcriptasa reversa analogo de nucleétidos
(INTR) y un profarmaco de tenofovir (analogo de 2’-desoxiadenosina monofosfato). Debido
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a su mayor estabilidad plasmatica y activacion intracelular mediante hidrdlisis por la catep-
sina A, tenofovir alafenamida es mas eficaz que tenofovir disoproxilo fumarato a la hora de
concentrar tenofovir en las células mononucleares de sangre periférica (incluidos linfocitos
y otras células diana del VIH) y los macréfagos. Tenofovir intracelular se fosforila a conti-
nuacion al metabolito activo tenofovir difosfato. Tenofovir difosfato inhibe la transcriptasa
reversa del VIH, lo que da como resultado la terminacion de la cadena de ADN. Tenofovir
muestra actividad frente al VIH-1, el VIH-2 y el VHB (37).

Presentacion: tableta recubierta: FTC: 200 mg/TAF: 25 mg/RPV: 25 mg (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: tratamiento de adultos infectados con el virus de
la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH 1) sin mutaciones conocidas asociadas con resis-
tencia a los inhibidores de la transcriptasa reversa no anélogos de nucleésidos (ITRNN),
tenofovir o emtricitabina y con una carga viral de ARN del VIH-1 < 100.000 copias/ml (34).

Dosificaciéon: Una tableta FTC: 200 mg/TAF: 25 mg/RPV: 25 mg una vez al dia. No se
debe usar en pacientes con ARN del VIH = 100.000 copias/ml y/o un conteo de CD4 <200
células/mm? (36).

Precauciones:
Relacionadas con los efectos adversos:

e La rilpivirina puede causar depresién, estado de animo deprimido, disforia, depresion
mayor, cambios de humor, pensamientos negativos, intentos de suicidio o ideacion sui-
cida.

¢ Se hainformado hepatotoxicidad con regimenes que contienen rilpivirina. Los pacientes
con hepatitis B o C 0 aumento de las pruebas de funcion hepatica basales pueden tener
un mayor riesgo, aungue algunos casos se han presentado en pacientes sin enferme-
dad preexistente o factores de riesgo de enfermedad hepéatica.

e Se han reportado reacciones de hipersensibilidad y graves en la piel, que incluyen erup-
cion o erupcion grave acompafada de fiebre, ampollas, afectacion de las mucosas, con-
juntivitis, edema facial, angioedema, hepatitis o eosinofilia, o reaccion a medicamentos
con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), con regimenes que contienen rilpivirina.

e Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucién inmune que resulte en
la aparicién de una respuesta inflamatoria a una infeccion oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o la activacion de trastornos autoinmunes
durante el tratamiento (por ejemplo, enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de
Guillain-Barré, hepatitis autoinmune).

¢ Se han notificado casos de acidosis lactica y hepatomegalia grave con esteatosis, a
veces mortal, con el uso de analogos de nucledsidos, solos o en combinacion con otros
antirretrovirales. Se debe suspender el tratamiento en cualquier paciente que desarrolle
hallazgos clinicos o de laboratorio que sugieran acidosis lactica o hepatotoxicidad pro-
nunciada (la elevacion marcada de las transaminasas puede o no acompafar a la he-
patomegalia y la esteatosis).

¢ En sujetos sanos, se ha demostrado que dosis supraterapéuticas de rilpivirina (75 mg
una vez al dia y 300 mg una vez al dia) prolongan el intervalo QTc del electrocardio-
grama.
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Se han informado casos de insuficiencia renal aguda y/o sindrome de Fanconi con el
uso de profarmacos de tenofovir; los pacientes con insuficiencia renal preexistente y los
gue toman agentes nefrotéxicos (incluidos los antiinflamatorios no esteroideos) tienen
un mayor riesgo.

Relacionadas con la enfermedad:

No se ha establecido la seguridad y eficacia durante la coinfeccion del VIH-1 y el virus
de la hepatitis B (VHB); se han notificado exacerbaciones agudas y graves del VHB tras
la interrupcién del tratamiento antirretroviral. No esté indicado para el tratamiento de la
hepatitis B cronica.

No se recomienda su uso en pacientes con CrCl <30 ml / minuto (a menos que estén
recibiendo hemodidlisis).

Otras advertencias:

Interacciones farmaco-farmaco: pueden existir interacciones potencialmente significati-
vas que requieran ajuste de dosis o frecuencia, seguimiento adicional y/o seleccion de
terapia alternativa.

La hiperpigmentacion causada por emtricitabina puede ocurrir con mayor frecuencia en
pacientes pediatricos en comparacion con adultos (nifios: 32%; adultos: 2% a 6%).

Se han observado disminuciones en la disminucion mineral 6sea (DMO) con tenofovir
alafenamida (TAF) después de 48 semanas de tratamiento, la incidencia y el impacto
negativo sobre la DMO es menor que la observada con tenofovir disoproxil fumarato
(TDF).

No se recomienda esta combinacion de dosis fija para las mujeres infectadas con el VIH
gue aun no estdn embarazadas pero estan tratando de concebir.

Los datos son insuficientes para recomendar esta combinacion de dosis fija para el inicio
en mujeres embarazadas infectadas con el VIH que no han recibido antirretrovirales
nunca antes, que han recibido terapia antirretroviral (TAR) en el pasado pero estan reini-
ciando o que requieran un nuevo régimen de TAR (debido a una mala tolerancia o una
mala respuesta virolégica del régimen actual). Las mujeres que quedan embarazadas
mientras toman esta combinacion pueden continuar si la supresidn viral es efectiva y el
régimen es bien tolerado; sin embargo, se recomienda un control mas frecuente. Como
alternativa, se puede considerar cambiar tenofovir alafenamida por tenofovir disoproxil
fumarato

La emtricitabina se excreta en la leche materna; no se sabe si rilpivirina o tenofovir ala-
fenamida estan presentes en la leche materna (36).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios activos o alguno de los excipientes.
No se debe administrar de forma concomitante con medicamentos que puedan causar
disminuciones significativas de las concentraciones plasmaticas de rilpivirina (debido a
la induccién enzimatica del citocromo P450 [CYP] 3A o al aumento del pH géstrico), lo
gue puede dar como resultado la pérdida del efecto terapéutico (34).

Informacion de la agencia sanitaria: en la base de datos del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontrd 1 registro sanitario vigente (la in-
formacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).
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2.1.3.5. Emtricitabina/tenofovir disoproxil/Elvitegravir/Cobicistat

Mecanismo de accion: combinacion de dos INTRs, un inhibidor de la transferencia de la
cadena de integrasa, y un potenciador farmacocinético inhibidor de la enzima CYP3A; la
cadena de ADNc viral producida por la transcriptasa inversa es procesada e insertada en
el genoma humano por la enzima VIH-1 integrasa. Elvitegravir inhibe la actividad catalitica
de la integrasa, evitando asi la integracion del gen proviral en el ADN humano. Cobicistat
inhibe las enzimas de la subfamilia CYP3A y mejora la exposicion sistémica a elvitegravir.
La emtricitabina es un analogo de la citosina y el tenofovir disoproxilo es un analogo de
adenosina 5'-monofosfato. Emtricitabina y tenofovir interfieren con las actividades de la
ADN polimerasa dependiente del ARN viral del VIH, lo que da como resultado la inhibicion
de la replicacion viral (36).

Presentacion: tableta recubierta: FTC: 200 mg/TDF: 300 mg/ELV: 150 mg/c: 150 mg (34).
Indicaciones aprobadas en Colombia:

Indicado como régimen completo para el tratamiento de la infeccién por el VIH-1 en pacien-
tes adultos que no tienen antecedentes de haber recibido tratamiento antirretroviral o para
reemplazar el régimen antirretroviral actual en aquellos pacientes con supresion virologica
(ARN del VIH-1 inferior a 50 copias/ml) que hayan estado bajo un régimen antirretroviral
estable durante al menos 6 meses sin antecedentes de fracaso terapéutico ni sustituciones
conocidas asociadas con la resistencia a los componentes individuales de esta combinacion
a dosis fija (34).

Dosificacién: una tableta FTC: 200 mg/TDF: 300 mg/ELV: 150 mg/c: 150 mg al dia (36).
Precauciones:
Relacionadas con los efectos adversos:

¢ El tenofovir disoproxilo se ha asociado a disminucion de la densidad mineral 6sea y el
incremento de biomarcadores de metabolismo éseo en pacientes adultos infectados con
VIH-1.

e Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucién inmune que resulta en
la aparicién de una respuesta inflamatoria a una infeccion oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o activacion de trastornos autoinmunes du-
rante la terapia (por ejemplo enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de Guillain-
Barré).

¢ Se han reportado acidosis lactica y hepatomegalia severa con esteatosis, a veces fatal,
con el uso de analogos de nucleésidos, solos o en combinacién con otros antirretrovi-
rales. Se debe suspender el tratamiento en cualquier paciente que desarrolle hallazgos
clinicos o de laboratorio que sugieran acidosis lactica o hepatotoxicidad pronunciada (la
elevacion marcada de las transaminasas puede 0 nho acompafar a la hepatomegalia y
la esteatosis).

e El tenofovir disoproxil fumarato puede causar osteomalacia asociada con tubulopatia
renal proximal. Se han informado dolor de huesos, dolor de extremidades, fracturas,
artralgias, debilidad y dolor muscular. En pacientes con riesgo de insuficiencia renal, los
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sintomas 0seos 0 musculares persistentes o que empeoran deben evaluarse en busca
de hipofosfatemia y osteomalacia secundaria a tubulopatia renal proximal.

¢ Se hainformado toxicidad renal (insuficiencia renal aguda y/o sindrome de Fanconi) con
el uso de profarmacos de tenofovir; los pacientes con insuficiencia renal y aquellos con
terapia nefrotdxica concurrente o reciente (incluido el uso de AINE) tienen un mayor
riesgo.

Relacionadas con la enfermedad:

¢ Se han notificado exacerbaciones agudas y graves de la hepatitis B en pacientes coin-
fectados con VIH-1 y VHB después de la suspensiéon de emtricitabina y/o tenofovir di-
soproxil fumarato, y pueden ocurrir con la suspensién de elvitegravir/cobicistat/emtrici-
tabina/tenofovir disoproxilo.

¢ No se recomienda su uso en insuficiencia hepéatica grave (clase C de Child-Pugh).

¢ No se recomienda su uso en pacientes con CrCl <30 ml/minuto que no estén en hemo-
dialisis.

Otras advertencias:

o Pueden existir interacciones potencialmente significativas que requieran ajuste de dosis
o frecuencia, seguimiento adicional y/o seleccién de terapia alternativa.

e La hiperpigmentacion causada por emtricitabina puede ocurrir con mayor frecuencia en
pacientes pediatricos en comparacion con adultos (nifios: 32%; adultos: 2% a 6%).

o El tenofovir disoproxilo (TDF) interfiere con el metabolismo de la vitamina D y se ha
asociado con disminucién de la densidad mineral 6sea (DMO) en nifios y adultos.

¢ No se recomienda esta combinacion de dosis fija para las mujeres infectadas con el VIH
y que aun no estan embarazadas pero estan tratando de concebir.

¢ No se recomienda esta combinacion de dosis fija para mujeres embarazadas infectadas
con el VIH que no han recibido antirretrovirales previamente, que han recibido terapia
antirretroviral (TAR) en el pasado pero estan reiniciando o que requieren un nuevo ré-
gimen de TAR (debido a mala tolerancia o mala respuesta virolégica del régimen actual)
debido a concentraciones séricas inadecuadas de elvitegravir y cobicistat observadas
durante el embarazo.

¢ La emtricitabina y el tenofovir disoproxilo se excretan en la leche materna; no se sabe
si cobicistat, o elvitegravir pueden estar presentes en la leche materna (36,37).

Contraindicaciones:

¢ Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

e La coadministracién con farmacos cuya depuracion es altamente dependiente de la
CYP3A y cuyas concentraciones plasmaticas elevadas estan asociadas con eventos
graves y/o potencialmente mortales. (34).

Informacion de la agencia sanitaria: en la base de datos del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontrd 1 registro sanitario vigente (la in-
formacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).
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2.1.3.6. Emtricitabina/Tenofovir disoproxil/Rilpivirina

Mecanismo de accion: Emtricitabina es un anélogo nucledsido de citidina. Tenofovir di-
soproxilo se transforma in vivo en tenofovir, que es un analogo nucleésido monofosfato
(nucleodtido), de adenosina monofosfato. Ambos, emtricitabina y tenofovir, tienen actividad
especifica frente al VIH-1, el VIH-2 y el VHB.

Rilpivirina es un INNTR del VIH-1 del grupo de las diarilpirimidinas. La actividad de rilpivirina
esta mediada por una inhibicion no competitiva de la transcriptasa reversa (TR) del VIH-1.

Emtricitabina y tenofovir son fosforilados por enzimas celulares para formar emtricitabina
trifosfato y tenofovir difosfato, respectivamente. Estudios in vitro han mostrado que tanto
emtricitabina como tenofovir pueden ser completamente fosforilados cuando se combinan
juntos en las células. Emtricitabina trifosfato y tenofovir difosfato inhiben competitivamente
la TR del VIH-1, produciendo la terminacién de la cadena de ADN.

Tanto emtricitabina trifosfato como tenofovir difosfato son inhibidores débiles de las polime-
rasas del ADN de los mamiferos y no hay ninguna evidencia de toxicidad mitocondrial in
vitro o in vivo. Rilpivirina no inhibe las polimerasas del ADN celulares humanas a, 8 ni la
polimerasa del ADN mitocondrial y. (37).

Presentacion: tableta recubierta: FTC: 200 mg/TDF: 300 mg/RPV: 25 mg (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: combinacion de dos inhibidores de la transcriptasa
inversa analogos de nucledsidos del VIH-1 (emtricitabina y tenofovir disoproxil fumarato) y
un inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleésido (rilpivirina). Esté indicado como régi-
men completo para el tratamiento de la infeccidn por el VIH-1 en pacientes adultos sin an-
tecedentes de tratamiento antirretroviral y con un valor de ARN del VIH-1 inferior o igual a
100.000 copias/ml al comienzo del tratamiento, y en determinados pacientes adultos con
supresion virologica (ARN del VIH-1 <50 copias/ml) que se encuentran recibiendo un régi-
men antirretroviral estable al comienzo del tratamiento, con el fin de reemplazar su actual
régimen terapéutico antirretroviral (34).

Dosificacién: una tableta FTC: 200 mg/TDF: 300 mg/RPV: 25 mg una vez al dia. No se
debe usar en pacientes con ARN del VIH = 100.000 copias/ml y/o un conteo de CD4 <200
células/mm? (36).

Precauciones:
Relacionadas con los efectos adversos:

e El tenofovir disoproxilo se ha asociado con disminucién de la densidad mineral 6sea
(DMO) en adultos infectados con VIH-1 e incremento de marcadores del metabolismo
0seo.

e La rilpivirina puede causar depresion, estado de animo deprimido, disforia, depresion
mayor, cambios de humor, pensamientos negativos, intentos de suicidio o ideacion sui-
cida.

¢ Se hainformado hepatotoxicidad con regimenes que contienen rilpivirina. Los pacientes
con hepatitis B o C 0 aumento de las pruebas de funcion hepatica basales pueden tener
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un mayor riesgo, aungque algunos casos se han presentado en pacientes sin enferme-
dad preexistente o factores de riesgo de enfermedad hepética.

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad y graves en la piel, que incluyen erup-
cion o erupcion grave acompafiada de fiebre, ampollas, afectacion de las mucosas, con-
juntivitis, edema facial, angioedema, hepatitis o eosinofilia, o reaccién a medicamentos
con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), con regimenes que contienen rilpivirina.
Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucion inmune que resulte en
la aparicién de una respuesta inflamatoria a una infeccién oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o la activacion de trastornos autoinmunes
durante el tratamiento (por ejemplo, enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de
Guillain-Barré, hepatitis autoinmune).

Se han notificado casos de acidosis lactica y hepatomegalia grave con esteatosis, a
veces mortal, con el uso de analogos de nucledsidos, solos 0 en combinacion con otros
antirretrovirales. Se debe suspender el tratamiento en cualquier paciente que desarrolle
hallazgos clinicos o de laboratorio que sugieran acidosis lactica o hepatotoxicidad pro-
nunciada (la elevacion marcada de las transaminasas puede o no acompafar a la he-
patomegalia y la esteatosis).

En sujetos sanos, se ha demostrado que dosis supraterapéuticas de rilpivirina (75 mg
una vez al dia y 300 mg una vez al dia) prolongan el intervalo QTc del electrocardio-
grama.

Se han informado casos de insuficiencia renal aguda y/o sindrome de Fanconi con el
uso de profarmacos de tenofovir; los pacientes con insuficiencia renal preexistente y los
gue toman agentes nefrotoxicos (incluidos los antiinflamatorios no esteroideos) tienen
un mayor riesgo.

Relacionadas con la enfermedad:

No se ha establecido la seguridad y eficacia durante la coinfeccion del VIH-1 y el virus
de la hepatitis B (VHB); se han notificado exacerbaciones agudas y graves del VHB tras
la interrupcion del tratamiento antirretroviral. No esta indicado para el tratamiento de la
hepatitis B crénica.

No se recomienda su uso en pacientes con CrCl <50 ml / minuto.

Otras advertencias:

Interacciones farmaco-farmaco: pueden existir interacciones potencialmente significati-
vas que requieran ajuste de dosis o frecuencia, seguimiento adicional y/o seleccién de
terapia alternativa.

Cuando se usa para reemplazar un régimen de tratamiento antirretroviral en pacientes
con supresion virolégica que actualmente reciben un régimen estable, los pacientes no
deben tener antecedentes de fracaso virolégico; antes del reemplazo del régimen, debe
haber sido suprimido durante al menos 6 meses; deben estar actualmente en su primer
0 segundo régimen antirretroviral y no tener antecedentes de resistencia a emtricitabina,
rilpivirina o tenofovir.

Si se usa como reemplazo de la terapia en pacientes con supresion virolégica que cum-
plen con los criterios, se recomienda un monitoreo adicional de la tolerabilidad del régi-
men y el ARN del VIH-1 para evaluar la falla virol6gica potencial o el rebote.

La hiperpigmentacién causada por emtricitabina puede ocurrir con mayor frecuencia en
pacientes pediatricos en comparacion con adultos (nifios: 32%; adultos: 2% a 6%).
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e El tenofovir disoproxilo (TDF) interfiere con el metabolismo de la vitamina D y se ha
asociado con disminucion de la densidad mineral 6sea (DMO) en nifios y adultos.

e Esta combinacion de dosis fija se considera una alternativa de tratamiento para las mu-
jeres infectadas con el VIH que aun no estan embarazadas pero estan tratando de con-
cebir.

e Se recomienda esta combinacion de dosis fija como un régimen alternativo para el uso
inicial en mujeres embarazadas infectadas con el VIH que no han recibido antirretrovi-
rales nunca antes, que han recibido terapia antirretroviral (TAR) en el pasado pero estan
reiniciando, o que requieren un nuevo régimen de TAR (debido a una mala tolerancia o
una mala respuesta virolégica del régimen actual). Las mujeres que quedan embaraza-
das mientras toman esta combinacién pueden continuar si la supresion viral es efectiva
y el régimen es bien tolerado. Se recomienda un control mas frecuente durante el em-
barazo. Esta combinacién no debe usarse en mujeres embarazadas con un ARN del
VIH antes del tratamiento <100.000 copias/ml o un recuento de células CD4 =200 célu-
las / mma3.

e La emtricitabina y el tenofovir disoproxilo se excretan en la leche materna; no se sabe
si rilpivirina estan presentes en la leche materna (36).

Contraindicaciones:

¢ Hipersensibilidad a los principios activos o alguno de los excipientes.
No se debe administrar de forma concomitante con medicamentos que puedan causar
disminuciones significativas de las concentraciones plasmaticas de rilpivirina (debido a
la induccién enzimatica del citocromo P450 [CYP] 3A o al aumento del pH gastrico), lo
gue puede dar como resultado la pérdida del efecto terapéutico (34).

Informacion de la agencia sanitaria: en la base de datos del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontrd 1 registro sanitario vigente (la in-
formacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.1.3.7. Enfuvirtida

Mecanismo de accion: la enfuvirtida es un miembro de la clase terapéutica denominada
inhibidores de la fusién. Se trata de un inhibidor de la reordenacién estructural de la gp41
de VIH-1 y actia uniéndose extracelularmente a esta proteina del virus de manera especi-
fica, bloqueando la fusion entre la membrana del virus y la membrana de la célula diana,
previniendo la entrada del ARN viral en dicha célula (37).

Presentacidon: polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable de administracion
subcutanea 90 mg (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: en asociacion con otros antiretrovirales esta indi-
cado para el tratamiento de la infeccién por el VIH-1 (34).

Dosificacién: pacientes con tratamientos previos: Dosis usual: 90 mg (1 mL) por via sub-
cutanea dos veces al dia (38).

Precauciones:
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Relacionadas con los efectos adversos:

Puede causar reacciones de hipersensibilidad (los sintomas pueden incluir erupcién cu-
tanea, fiebre, nauseas, vomitos, escalofrios, escalofrios, hipotension y/o transaminasas
hepaticas elevadas). Ademas, se han informado reacciones mediadas por el sistema
inmunitario (como son glomerulonefritis, sindrome de Guillain-Barré, reaccion primaria
del complejo inmunitario, dificultad respiratoria).

Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucion inmune que resulta en
la aparicién de una respuesta inflamatoria a una infeccién oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o activacién de trastornos autoinmunes du-
rante el tratamiento (por ejemplo, enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de Gui-
llain-Barré).

Las reacciones locales en el lugar de la inyeccién son comunes. La administracion con
un dispositivo sin aguja se ha asociado con dolor en los nervios (incluyendo neuralgia
y/o parestesia que duran hasta 6 meses), pueden presentarse hematomas cuando se
administra en sitios donde hay nervios grandes cerca de la piel.

Se deben vigilar de cerca los signos/sintomas de neumonia; debido a que en ensayos
clinicos se ha asociado con una mayor incidencia, particularmente en pacientes con un
recuento bajo de células CD4, una carga viral inicial alta, uso de drogas intravenosas,
tabaquismo o antecedentes de enfermedad pulmonar.

Relacionadas con la enfermedad:

Debe usarse con precaucion en pacientes con trastornos de la coagulacién (como he-
mofilia) o que estén recibiendo anticoagulantes; ya que existe mayor riesgo de hemo-
rragia en el lugar de la inyeccion.

No se recomienda su uso en pacientes que no han recibido tratamiento antirretroviral
previo.

Otras advertencias:

No se recomienda enfuvirtida (excepto en circunstancias especiales) para las mujeres
infectadas con el VIH y que aln no estdn embarazadas, pero estan tratando de conce-
bir.

La enfuvirtida tiene una transferencia minima o baja a través de la placenta humana.
No se recomienda enfuvirtida como terapia inicial para pacientes infectados con el VIH
(incluidas mujeres embarazadas). La enfuvirtida no se recomienda (excepto en circuns-
tancias especiales) en mujeres embarazadas que han recibido TAR en el pasado, pero
estan reiniciando o que requieren un nuevo régimen de TAR (debido a una mala tole-
rancia o una mala respuesta virolégica del régimen actual). Las mujeres que quedan
embarazadas mientras toman enfuvirtida pueden continuar si la supresion viral es efec-
tiva y el régimen es bien tolerado. Los datos farmacocinéticos son insuficientes para
hacer recomendaciones posolégicas durante el embarazo.

No se sabe si la enfuvirtida esta presente en la leche materna (36).

Contraindicaciones: hipersensibilidad conocida a la enfuvirtida o a cualquiera de los com-
ponentes del producto (34).
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Informacion de la agencia sanitaria: en la base de datos del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontré 1 registro sanitario vigente (la in-
formacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.1.3.8. Estavudina/Lamivudina/Nevirapina

Mecanismo de accién: combinacion de 2 INTRs y 1 INNTR. La estavudina (INTR) es un
anéalogo de timidina que interfiere con el ADN polimerasa dependiente del ADN viral del VIH
y da como resultado la inhibicion de la replicacion viral.

La lamivudina (INTR) es un andlogo de citosina. In vitro, lamivudina es trifosforilada, el modo
de accion principal es la inhibicion de la transcripcion inversa del VIH a través de la termi-
nacién de la cadena de ADN viral; inhibe las actividades del ADN polimerasa dependiente
de ARN y ADN de la transcriptasa reversa.

Como inhibidor de la transcriptasa inversa no nucledsido, la nevirapina tiene actividad con-
tra el VIH-1 al unirse a la transcriptasa reversa. En consecuencia, bloquea las actividades
de la ADN polimerasa dependiente de ARN y dependiente de ADN, incluida la replicacién
del VIH-1. No requiere fosforilacion intracelular para la actividad antiviral (36).

Presentacion: tableta: d4T: 30 mg/3TC: 150 mg/NVP: 200 mg (34).
Indicaciones aprobadas en Colombia: para el tratamiento de infecciones por VIH (34).

Dosificacién: dosis usual: 30 mg de estavudina + 150mg de lamivudina + 200mg de nevi-
rapina cada 12 horas (38).

Precauciones:

¢ La mayor toxicidad clinica de la estavudina es la neuropatia periférica. Estan en mayor
riesgo los pacientes con historia de neuropatia, aquellos con enfermedad por VIH avan-
zada y los que usen mas medicamentos neurotoxicos concomitantemente.

e Se ha reportado casos de pancreatitis fatales y no fatales. Tienen mas riesgo de esta
complicacién los pacientes con antecedentes de enfermedades pancreéticas, dosis al-
tas, falla renal (con o sin ajuste de dosis), infeccion concomitante con CMV y MAC e
infeccién por VIH avanzada. Se recomienda suspender el tratamiento hasta que la pan-
creatitis se haya descartado; si se confirma, se debe cambiar el plan terapéutico.

¢ Se hareportado acidosis lactica y hepatomegalia con esteatosis, que en algunos casos
fueron fatales. Tienen mas riesgo de estos efectos adversos las mujeres, los pacientes
obesos, pacientes con factores de riesgo para enfermedad hepatica y aquellos que han
estado expuestos por largos periodos de tiempo a esta clase de medicamentos.

e El tratamiento en los pacientes que sufren concomitantemente de hepatitis Bo Cy VIH
debe monitorearse de cerca por que se han reportado exacerbaciones, en algunos ca-
sos fatales, de la hepatitis cuando se ajusta la terapia para el VIH. Adicionalmente, los
pacientes en tratamiento con interferén con o sin ribavirina tienen mayor riesgo de desa-
rrollar efectos adversos hepaticos y hematoldgicos que pueden ser mortales. Se reco-
mienda monitorear de cerca.
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e Durante la etapa inicial del tratamiento se puede presentar sindrome de reconstitucion
inmune asociado a la respuesta inflamatoria aguda a infecciones oportunistas indolen-
tes o residuales.

e Eluso de analogos nucleosidicos se ha asociado al desarrollo de sindrome hiperlipidé-
mico con intolerancia a la glucosa y resistencia periférica a la insulina ademas de sin-
drome lipodistréfico.

Usese con precaucion en pacientes con historia de neuropatias, falla hepética y/o renal.

e Exacerbacién de la hepatitis severa aguda ha ocurrido después de la discontinuacion
del tratamiento con lamivudina de la hepatitis viral B, y ha ocurrido en pacientes en estan
infectados al tiempo con el virus de la hepatitis B y el virus del VIH-1, después de quitar
la lamivudina de la terapia, pero se han presentado casos fatales, se debe monitorear
la funcion hepatica de cerca en el momento de descontinuar la terapia.

e Se ha reportado resistencia a la lamivudina en la infeccion viral de hepatitis B, puede
ocurrir con una infeccion simultanea o no de VIH tipo 1 asociado con la disminucion de
la respuesta del tratamiento.

e Pueden ocurrir desordenes autoinmunes (enfermedad de Grave, polimiositis, sindrome
de Guillain-Barre), en el momento de la aparicién del sindrome de reconstitucién in-
mune, mucho tiempo después del inicio del tratamiento, se puede necesitar revision del
tratamiento.

e Lalamivudina no esta recomendada en el tratamiento de la hepatitis crénica B.

Se debe evitar el uso concomitante con emtricitabina u otros productos que contienen
lamivudina.

o El uso concomitante con interferén alfa, con o sin ribavirina, incrementa el riesgo de
descompensascién hepatica, se recomienda monitoreo, puede ser necesaria la discon-
tinuacién de la lamivudina y el ajuste de dosificacion o la discontinuacion de la rivabirina
y el interferon alfa.

o Elusoen mujeres, obesidad, la prolongada exposicion a los nucleésidos u otros factores
de riesgo de enfermedad hepética pueden incrementar el riesgo de acidosis lactica y
hepatomegalia severa con esteatosis, detener el tratamiento si se sospecha de acidosis
lactica o hepatoxicidad.

e En insuficiencia renal, se necesita independientemente de la edad de monitoreo y re-
duccion de la dosis.

e Se han reportado reacciones alérgicas dermatoldgicas potencialmente fatales; entre
ellas necrdlisis epidérmica téxica y sindrome de Stevens-Johnson. Iniciar la terapia con
bajas dosis administradas a partir de formas de liberacién inmediata, ha demostrado
disminuir la incidencia del rash y las otras reacciones dermatolégicas potencialmente
fatales. Se recomienda suspender el tratamiento al primer signo de cualquiera de estas
reacciones.

¢ Lanevirapina es un medicamento hepatotdxico, se debe usar con precaucion e pacien-
tes con antecedentes, factores de riesgo para falla hepatica, coinfeccion con HBV o
HCV, mujeres, mujeres embarazadas y pacientes con conteos altos de CD4. Se reco-
mienda monitorear de cerca las pruebas de funcion hepatica y suspender el medica-
mento si es necesario.

e Se recomienda monitorear muy de cerca los 14 primeros dias de la terapia y de cerca
las primeras 18 semanas de tratamiento. Si durante este tiempo el paciente presenta
reacciones de hipersensibilidad, compromiso hepatico o reacciones cutaneas, suspen-
der el medicamento y no intentar reiniciar.
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o La prednisolona se ha asociado a un aumento en la incidencia y severidad de las reac-
ciones cutaneas a la nevirapina cuando se administrar concomitantemente durante las
6 primeras semanas. No se recomienda su uso para prevenir o tratar el rash asociado
a este medicamento (38).

Contraindicaciones:

Pacientes con hipersensibilidad a cualquier de los componentes del producto.

¢ No debe administrarse en pacientes con hepatopatias, pacientes con antecedentes de
pancreatitis 0 pancreatitis activa; insuficiencia renal, embarazo, pacientes menores de
3 meses, madres en periodo de lactancia.

¢ No usarse concomitantemente con medicamentos que produzcan neuropatia periférica
0 en pacientes que padezcan de neuropatia periférica (34).

Informacion de la agencia sanitaria: En la base de datos del Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontrd 1 registro sanitario vigente (la
informacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.1.3.9. Lamivudina/Tenofovir disoproxil

Mecanismo de accién: la lamivudina es un analogo de citosina que se fosforila intracelu-
larmente a su metabolito activo 5'-trifosfato. El modo de accién principal es la inhibicion de
la transcripcion reversa del VIH mediante la terminacion de la cadena de ADN viral; inhibe
las actividades del ADN polimerasa dependiente de ARN y ADN de la transcriptasa inversa.

El tenofovir disoproxil fumarato es un inhibidor de la transcriptasa inversa de nucleétidos;
analogo de adenosina 5 'monofosfato que interfiere con el ADN polimerasa dependiente del
ARN viral del VIH dando como resultado la inhibicion de la replicacion viral. EI TDF primero
se convierte intracelularmente por hidrélisis en tenofovir y luego se fosforila en el difosfato
de tenofovir activo (36).

Presentacidn: tableta recubierta 3TC: 300 mg/TDF: 300 mg (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: indicado para el tratamiento de adultos infectados
por el VIH-1 de mas de 18 afios de edad, en combinacién con al menos otro medicamento
antirretroviral. Se deben considerar las directrices oficiales de tratamiento para la infeccion
por VIH-1 (por ejemplo, las de la OMS) (34).

Dosificacién: una tableta 3TC: 300 mg/TDF: 300 mg una vez al dia; en combinacién con
otros agentes antirretrovirales (36).

Precauciones:
Relacionadas con los efectos adversos:

e El tenofovir disoproxil fumarato se ha asociado con una disminucion de la densidad mi-
neral 6sea en adultos y nifios infectados por el VIH-1 y un aumento en los marcadores
del metabolismo 6seo.
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Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucion inmune que resulta en
la aparicién de una respuesta inflamatoria a una infeccién oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o la activacion de trastornos autoinmunes
durante la terapia (por ejemplo, enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de Gui-
llain-Barré).

Se han notificado casos de acidosis lactica y hepatomegalia grave con esteatosis, a
veces mortal, con el uso de analogos de nucledsidos, solos 0 en combinacién con otros
antirretrovirales. Se debe suspender el tratamiento en cualquier paciente que desarrolle
hallazgos clinicos o de laboratorio que sugieran acidosis lactica o hepatotoxicidad pro-
nunciada (la elevacion marcada de las transaminasas puede o no acompafiar a la he-
patomegalia y la esteatosis).

Puede causar osteomalacia con tubulopatia renal proximal. Se han informado dolor de
huesos, dolor de extremidades, fracturas, artralgias, debilidad y dolor muscular.
Tenofovir disoproxil fumarato puede causar toxicidad renal (insuficiencia renal aguda
y/o sindrome de Fanconi).

Relacionadas con la enfermedad:

Se han notificado exacerbaciones agudas graves de la hepatitis B en pacientes coinfec-
tados con el virus de la hepatitis B (VHB) y el VIH-1, tras la interrupcién del tratamiento
antirretroviral. Todos los pacientes con VIH deben hacerse la prueba del VHB antes de
iniciar el tratamiento.

No usar en pacientes con CrCl <50 ml / minuto o que requieran hemodialisis.

Otras advertencias:

Pueden existir interacciones potencialmente significativas que requieran ajuste de dosis
o frecuencia, seguimiento adicional y/o seleccidn de terapia alternativa.

Debe usarse con precaucién en pacientes pediatricos con antecedentes de exposicion
previa a nucledsidos antirretrovirales o pancreatitis, u otros factores de riesgo importan-
tes para el desarrollo de pancreatitis.

La principal toxicidad clinica de lamivudina en pacientes pediatricos es la pancreatitis;
debe usarse con extrema precaucién y solo si hay no terapia alternativa satisfactoria en
pacientes pediatricos con antecedentes de pancreatitis u otros factores de riesgo im-
portantes para el desarrollo de pancreatitis.

La lamivudina en combinacién con tenofovir disoproxil fumarato es una combinacion
preferida para las mujeres infectadas con el VIH que aun no estdn embarazadas, pero
estan tratando de concebir.

La lamivudina en combinacién con tenofovir disoproxil fumarato es uno de los INTR
preferidos para la terapia inicial en mujeres embarazadas sin tratamiento antirretroviral.
Esta combinacion también se prefiere para mujeres embarazadas que han recibido te-
rapia antirretroviral (TAR) en el pasado, pero estan reiniciando, o que requieren un
nuevo régimen de TAR (debido a la mala tolerancia o la mala respuesta virologica del
régimen actual). Las mujeres que guedan embarazadas mientras toman esta combina-
cion pueden continuar si la supresioén viral es efectiva y el régimen es bien tolerado. Las
pautas también consideran que lamivudina mas tenofovir disoproxil fumarato puede
considerarse la combinacion de INTRs “columna vertebral” recomendada en los regi-
menes para mujeres embarazadas coinfectadas por VIH/VHB.
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e La lamivudina y tenofovir disoproxil fumarato se excretan y estan presentes en la leche
materna.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al tenofovir disoproxilo fumarato, lamivudina o alguno de los excipientes
(34).

Informacion de la agencia sanitaria: en la base de datos del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontré 1 registro sanitario en tramite de
renovacion (la informacién detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2)
(34).

2.1.3.10. Lamivudina/Tenofovir disoproxil/Efavirenz

Mecanismo de accion: combinacion a dosis fija de 2 INTRs y 1 INNTR. El efavirenz es
un inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleésido del VIH-1. En consecuencia, bloquea
las actividades del ADN polimerasa dependiente de ARN y dependiente de ADN, incluida
la replicacion del VIH-1.

La lamivudina es un analogo de citosina que se fosforila intracelularmente a su metabolito
activo 5 "-trifosfato. El modo de accion principal es la inhibicion de la transcripcién inversa
del VIH mediante la terminacion de la cadena de ADN viral; inhibe las actividades de la ADN
polimerasa dependiente de ARN y ADN de la transcriptasa inversa.

Tenofovir disoproxil fumarato es un inhibidor de la transcriptasa inversa de nucleétidos;
analogo de adenosina 5 'monofosfato que interfiere con el ADN polimerasa dependiente del
ARN viral del VIH dando como resultado la inhibicion de la replicacion viral. EI TDF primero
se convierte intracelularmente por hidrélisis en tenofovir y luego se fosforila en el difosfato
de tenofovir activo. Tenofovir inhibe la replicacién del VHB al inhibir la polimerasa del VHB
(36).

Presentacion: tableta recubierta 3TC: 300 mg/TDF: 300 mg/EFV: 400 mg; 3TC: 300
mg/TDF: 300 mg/EFV: 600 mg (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: esta indicado para el tratamiento de la infeccién
por virus de inmunodeficiencia humana-1 (VIH-1) en adultos y adolescentes (a partir de 12
afios de edad y con un peso = 40kg) con niveles de carga viral por debajo de 50 copias/ml
de ARN del VIH en su actual terapia antirretroviral combinada durante mas de tres meses.
Los pacientes no deben haber experimentado fracaso virolégico en cualquier terapia anti-
rretroviral previa. La eleccion de esta terapia combinada, para tratar a pacientes infectados
con VIH-1, con experiencia antirretroviral debe estar basada en pruebas individuales de
resistencia viral y/o en el historial de tratamiento del paciente. Se debe considerar las di-
rectrices oficiales de tratamiento para la infeccién VIH-1 (por ejemplo, la OMS) (34).

Dosificacién: una tableta 3TC: 300 mg/TDF: 300 mg/EFV: 400 mg una vez al dia; si se
administra concomitantemente con rifampicina a pacientes con un peso igual o superior a
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50 kg se puede administrar una tableta de 3TC: 300 mg/TDF: 300 mg/EFV: 600 mg una
vez al dia (37).

Precauciones:
Relacionadas con los efectos adversos:

¢ Se han notificado sintomas del SNC (por ejemplo, insomnio, suefios anormales, aluci-
naciones) con efavirenz. Los sintomas generalmente comienzan durante los primeros 1
a 2 dias de tratamiento y generalmente se resuelven después de 2 a 4 semanas; la
administracién antes de acostarse puede mejorar la tolerabilidad de los sintomas del
SNC.

¢ El tenofovir disoproxil fumarato se ha asociado con una disminucién de la densidad mi-
neral 6sea en adultos infectados por el VIH-1 y un aumento en los marcadores del me-
tabolismo 6seo.

e Puede causar redistribucién/acumulacion de grasa corporal (como es obesidad central,
agrandamiento de la grasa dorsocervical (joroba de bufalo), emaciacion periférica, ema-
ciacion facial, agrandamiento de las mamas, apariencia Cushingoide).

¢ Se han notificado casos de hepatitis, incluida hepatitis fulminante a veces mortal o que
progresa a insuficiencia hepatica que requiere trasplante. Los informes han incluido pa-
cientes con enfermedad hepatica subyacente (incluida la hepatitis B o C), pero también
han incluido pacientes sin enfermedad hepatica u otros factores de riesgo identificables.

¢ Se han notificado aumentos del colesterol total y los triglicéridos con efavirenz. El cri-
bado debe realizarse antes de la terapia y periédicamente durante todo el tratamiento.

e Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucion inmune que resulta en
la aparicion de una respuesta inflamatoria a una infeccion oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o la activacion de trastornos autoinmunes
durante el tratamiento (por ejemplo, enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de
Guillain-Barré, hepatitis autoinmune).

¢ Se han notificado casos de acidosis lactica y hepatomegalia grave con esteatosis, a
veces mortal, con el uso de analogos de nucledsidos y otros antirretrovirales. El género
femenino y la obesidad pueden aumentar el riesgo de desarrollo

¢ El tenofovir disoproxil fumarato puede causar osteomalacia con tubulopatia renal proxi-
mal. Se han informado dolor de huesos, dolor de extremidades, fracturas, artralgias,
debilidad y dolor muscular. En pacientes con riesgo de disfuncion renal, los sintomas
6seos 0 musculares persistentes o que empeoran deben evaluarse en busca de hipo-
fosfatemia y osteomalacia.

e Se ha informado casos de pancreatitis con lamivudina, particularmente en pacientes
pediatricos infectados por el VIH con antecedentes de uso de nucledsidos antirretrovi-
rales, antecedentes de pancreatitis o factores de riesgo significativos de pancreatitis.

e Se han asociado sintomas psiquiatricos graves con efavirenz, que incluyen depresion
grave, intentos e ideas de suicidio, paranoia, agresion y mania. Se debe usar con pre-
caucién en pacientes con antecedentes de enfermedad mental/abuso de drogas.

¢ Se ha informado prolongacion del intervalo QT con efavirenz; se debe considerar una
terapia alternativa en pacientes con riesgo de torsades de pointes o cuando se coadmi-
nistra con medicamentos con riesgo conocido de torsades de pointes.

e Con efavirenz pueden producirse erupciones cutdneas ulopapulares hasta reacciones
cutaneas potencialmente mortales (p. ej., eritema multiforme, sindrome de Stevens-
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Johnson). Las erupciones de leves a moderadas ocurren en 2 semanas (mediana de
aparicion: 11 dias) y se resuelven en 1 mes en la mayoria de los pacientes que conti-
ndan con el tratamiento.

El tenofovir disoproxil fumarato puede causar toxicidad renal (incluyendo insuficiencia
renal aguda y/o sindrome de Fanconi).

Relacionadas con la enfermedad:

Se han notificado exacerbaciones agudas graves de la hepatitis B tras la interrupcion
de la terapia antirretroviral en pacientes coinfectados con el virus de la hepatitis B (VHB).
No se recomienda en pacientes con insuficiencia hepatica moderada o grave (clase B
o C de Child-Pugh).

Se debe evitar los regimenes basados en efavirenz si es posible en pacientes con de-
mencia asociada al VIH. Los efectos secundarios neuropsiquiatricos del efavirenz pue-
den dificultar la evaluacion de los efectos de los antirretrovirales en la mejora de los
sintomas asociados con la demencia asociada al VIH.

No se recomienda su uso en pacientes con CrCl <50 ml / minuto o pacientes con enfer-
medad renal en etapa terminal que requieran hemodialisis.

Se debe usar efavirenz con precaucion en pacientes con antecedentes de trastorno
convulsivo; convulsiones se han asociado con el uso.

Pueden existir interacciones potencialmente significativas que requieran ajuste de dosis
o frecuencia, seguimiento adicional y/o seleccion de terapia alternativa.

Otras advertencias:

Esta combinacion de dosis fija se considera como un régimen alternativo para las mu-
jeres infectadas con el VIH que aun no estdn embarazadas, pero estan tratando de
concebir.

Las mujeres infectadas con el VIH que no planean un embarazo pueden usar cualquier
tipo de anticoncepcion disponible, considerando las posibles interacciones medicamen-
tosas y las contraindicaciones del método especifico. Se recomienda pruebas de em-
barazo antes de la terapia y anticoncepcién eficaz (incluido un método de barrera) en
mujeres con potencial reproductivo durante el tratamiento y durante 12 semanas des-
pués de suspender la terapia.

Esta combinacion de dosis fija se considera como un régimen alternativo para mujeres
embarazadas con VIH y que no han recibido tratamiento previo con antirretrovirales,
gue han recibido terapia antirretroviral (TAR) en el pasado pero estan reiniciando o que
requieren un nuevo TAR régimen (debido a una mala tolerancia o una mala respuesta
viroldgica del régimen actual) (36).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, a cualquiera de sus metabolitos o
de los componentes del producto.

Historia de hipersensibilidad, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica t6-
xica, eritema multiforme o erupciones cutaneas téxicas al efavirenz o a cualquier com-
ponente del medicamento.

Uso de otros medicamentos que también contengan efavirenz, tenofovir o lamivudina.
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e Uso concomitante de voriconazol, cisaprida, midazolam, derivados del ergot y hierba de
San Juan (38).

Informacion de la agencia sanitaria: en la base de datos del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontr6 3 registros sanitarios vigentes (la
informacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.1.3.11. Rilpivirina

Mecanismo de accién: como inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleésido, la rilpivi-
rina tiene actividad contra el VIH-1 al unirse a la transcriptasa inversa. En consecuencia,
bloquea las actividades de la ADN polimerasa dependientes de ARN y dependientes de
ADN, incluida la replicacion del VIH-1. No requiere fosforilacion intracelular para la actividad
antiviral (36).

Presentacion: tableta recubierta 25 mg (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: en combinacién con otros medicamentos antirre-
trovirales, esté indicado para el tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficien-
cia humana tipo 1 (VIH-1) en pacientes adultos que nunca antes han recibido tratamiento
antirretroviral y cuya carga de ARN viral esté por debajo de 100.000 copias/ml.

Dosificacién: la dosis usual es 25 mg una vez al dia junto con los alimentos (37).
Precauciones:

o A pesarde que se ha probado que la supresion viral con tratamiento antirretroviral eficaz
reduce sustancialmente el riesgo de transmision sexual, no se puede excluir un riesgo
residual. Se deben tomar precauciones, conforme a las directrices nacionales, para pre-
venir la transmision.

¢ No se ha evaluado rilpivirina en pacientes con fracaso virolégico previo a cualquier otro
tratamiento antirretroviral.

e Solamente los adolescentes con probabilidad de presentar una buena adherencia al
tratamiento antirretroviral se deben tratar con rilpivirina, dado que una adherencia
subdptima puede conducir al desarrollo de resistencia y a la pérdida de opciones de
tratamiento futuras.

e A dosis supra terapéuticas (75 y 300 mg una vez al dia), rilpivirina se ha asociado con
una prolongacion del intervalo QTc en el electrocardiograma (ECG); a la dosis recomen-
dada de 25 mg una vez al dia no esta asociado con un efecto clinicamente relevante
sobre el intervalo QTc. Se debe usar con precaucion cuando se administra conjunta-
mente con medicamentos con riesgo conocido de Torsade de Pointes.

e En los pacientes infectados por el VIH que presentan inmunodeficiencia grave en el
momento de iniciar el tratamiento antirretroviral combinado (TARC), puede aparecer una
reaccion inflamatoria frente a patégenos oportunistas asintomaticos o residuales y pro-
vocar trastornos clinicos graves o un empeoramiento de los sintomas. Normalmente,
estas reacciones se han observado en las primeras semanas 0 meses después del
inicio del TARC.
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e También se han notificado trastornos autoinmunes (como la enfermedad de Gravesy la
hepatitis autoinmune) en el contexto de una reactivacién inmune; sin embargo, el tiempo
notificado hasta la aparicion es mas variable y estos acontecimientos pueden producirse
muchos meses después del inicio del tratamiento.

¢ Rilpivirina se debe utilizar durante el embarazo solo si el posible beneficio justifica el
posible riesgo. Se observaron exposiciones inferiores de rilpivirina al tomar 25 mg de
rilpivirina una vez al dia durante el embarazo (37).

Contraindicaciones:

e Hipersensibilidad a la rilpivirina o a cualquiera de los excipientes.

No debe ser coadministrado con los siguientes medicamentos, ya que pueden ocurrir
disminuciones significativas de las concentraciones plasmaticas de rilpivirina (debido a
la induccion de la enzima CYP3A o el incremento del pH géastrico), que puede conllevar
a pérdida del efecto terapéutico de rilpivirina: anticonvulsivantes como carbamazepina,
oxcarbazepina, fenobarbital, fenitoina. Antimicobacterianos como rifampicina y rifapen-
tina. Inhibidores de la bomba de protones, como omeprazol, esomeprazol, lanzoprazol,
pantoprazol, rabeprazol; la dexametasona, excepto como tratamiento de una sola dosis;
hierba de san juan (hypericum perforatum) (34).

Informacion de la agencia sanitaria: En la base de datos del Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontrd 1 registro sanitario en tramite
de renovacion (la informacion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2)
(34).

2.1.3.12. Zidovudina/Lamivudina/Abacavir

Mecanismo de accion: abacavir, lamivudina y zidovudina son todos INTRs e inhibidores
selectivos potentes del VIH-1 y del VIH-2. Los tres medicamentos se metabolizan secuen-
cialmente por kinasas intracelulares a los respectivos 5’-trifosfato (TP). Lamivudina-TP, car-
bovir-TP (la forma trifosfato activa de abacavir) y zidovudina-TP son sustratos e inhibidores
competitivos de la transcriptasa inversa (TI) del VIH. Sin embargo, su actividad antiviral
principal tiene lugar mediante incorporacion de la forma monofosfato en la cadena del ADN
viral, terminando la cadena. Los trifosfatos de abacavir, lamivudina y zidovudina muestran
una afinidad significativamente menor por las ADN polimerasas de la célula huésped (37).

Presentacidn: tableta recubierta AZT: 300mg/3TC: 150mg/ABC: 300mg (34).

Indicaciones aprobadas en Colombia: terapia antirretrovirica para tratar la infeccién oca-
sionada por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en adultos y adolescentes ma-
yores de 12 afios de edad (34).

Dosificacién: una tableta (abacavir 300 mg/lamivudina 150 mg/zidovudina 300 mg) dos
veces al dia. Nota: Los regimenes triples de INTRs no se recomiendan en las pautas de
tratamiento del VIH debido a la actividad virolégica subo6ptima (36).

Precauciones:

Relacionadas con los efectos adversos:
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La zidovudina se ha asociado con toxicidades hematoldgicas (como son neutropenia,
anemia); se debe usar con precaucion en pacientes con compromiso de la médula 6sea
(por ejemplo, recuento de granulocitos <1000 células / mm3 o hemoglobina <9,5 g / dl).
Se han producido reacciones de hipersensibilidad graves (a veces mortales) en pacien-
tes que toman abacavir. Los pacientes que portan el alelo HLA-B * 5701 tienen un mayor
riesgo de sufrir una reaccion de hipersensibilidad al abacavir, aunque se han producido
reacciones de hipersensibilidad en pacientes que no portan el alelo HLA-B * 5701.

Los pacientes pueden desarrollar un sindrome de reconstitucion inmune que resulte en
la aparicién de una respuesta inflamatoria a una infeccién oportunista indolente o resi-
dual durante el tratamiento inicial del VIH o la activacion de trastornos autoinmunes
durante la terapia (por ejemplo, enfermedad de Graves, polimiositis, sindrome de Gui-
llain-Barré).

Se han notificado casos de acidosis lactica y hepatomegalia grave con esteatosis, in-
cluidos casos mortales, con el uso de analogos de nucledsidos. El género femenino y
la obesidad pueden aumentar el riesgo de desarrollo. Se debe suspender el tratamiento
en cualquier paciente que desarrolle hallazgos clinicos o de laboratorio que sugieran
acidosis lactica o hepatotoxicidad (la elevacion de transaminasas puede o no acompa-
fiar a hepatomegalia y esteatosis).

Puede causar pérdida de grasa subcutanea, especialmente en la cara, extremidades y
gluteos. La incidencia y la gravedad de la lipoatrofia estan relacionadas con la exposi-
cibn acumulativa y pueden ser solo parcialmente reversibles; la mejora puede tardar
meses o0 afos después de cambiar a un régimen que no contenga zidovudina.

El uso prolongado de zidovudina se ha asociado con miopatia y miositis sintoméaticas.
Se ha observado pancreatitis con abacavir, lamivudina y zidovudina.

Relacionadas con la enfermedad:

Se ha informado de una exacerbacion de la hepatitis B (incluidas muertes) con la sus-
pension de lamivudina en pacientes coinfectados con VIH/VHB.

El uso de abacavir se ha asociado con un mayor riesgo de infarto de miocardio en al-
gunos estudios de cohortes. Se debe considerar el usar con precaucion en pacientes
con riesgo de enfermedad coronaria y minimizar los factores de riesgo modificables (por
ejemplo, hipertensién, hiperlipidemia, diabetes mellitus y tabaquismo) antes de su uso.
Se ha informado de la aparicion de variantes del virus del VHB asociadas con resisten-
cia a lamivudina en sujetos infectados por VIH-1 que han recibido regimenes antirretro-
virales que contienen lamivudina en presencia de coinfeccién por el VHB.

No debe usarse en pacientes con CrCl <50 ml / minuto.

Otras advertencias:

No debe usarse en pacientes <40 kg o aquellos que requieran ajuste de dosis.

Los pacientes con exposicion previa prolongada a inhibidores de la transcriptasa inversa
analogos de nucleésidos (INTR) o presencia de aislados de VIH-1 que contienen multi-
ples mutaciones que confieren resistencia a los INTR tienen una respuesta limitada al
abacavir. Se debe considerar la posibilidad de resistencia cruzada entre abacavir y otros
INTR al evaluar nuevos regimenes en pacientes con experiencia en terapia.

La principal toxicidad clinica de lamivudina en pacientes pediatricos es la pancreatitis;
se debe suspender el tratamiento si se presentan signos clinicos, sintomas o anomalias
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de laboratorio que sugieran pancreatitis. El abacavir puede causar hiperglucemia leve;
mas comun en pacientes pediatricos.

¢ No se recomienda el uso de este régimen de combinacion de dosis fija en mujeres que
aun no estan embarazadas pero que estan tratando de concebir.

¢ No se recomienda el uso de este régimen de combinacion de dosis fija durante el em-
barazo. Las mujeres que quedan embarazadas mientras toman esta combinacion de-
ben cambiarse a un régimen recomendado (36).

Contraindicaciones:

o Historia de hipersensibilidad al abacavir, lamivudina, zidovudina o a cualquier compo-
nente del medicamento.

e Falla hepética moderada a severa.

o Presencia del alelo HLA-B*5701.
Uso concomitante con estavudina, ribavirina y doxorrubicina o con otros productos que
también tengan zidovudina abacavir y lamivudina (38).

Informacion de la agencia sanitaria: En la base de datos del Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encontrd 1 registro sanitario en tramite
de renovacion y 1 registro sanitario temporalmente no comercializado/Vigente (la informa-
cion detallada de registros sanitarios se encuentra en el Anexo 2) (34).

2.2. Esquemas o regimenes de tratamiento:

Como se mencion6 anteriormente, la TAR del VIH consiste en la combinacion de 2 o mas
farmacos; basandose en las recomendaciones de GPC consultadas y en el criterio técnico
de los expertos clinicos que acompafaron el desarrollo de este analisis, se describen a
continuacion los esquemas o regimenes de tratamiento para las poblaciones evaluadas.

2.2.1. Regimenes de tratamiento en pacientes mayores de 13 afios.
Se realiz6 revision en la Guia de Practica Clinica para la atencién de la infeccidon por
VIH/SIDA en adolescentes (con 13 afios 0 mas) y adultos (39) y en las “Guidelines for the
use of antiretroviral agents in adults and adolescents with HIV” de la NIH (30). En ambas
fuentes en general se recomienda como primera linea de tratamiento:

2 INTRs (Inhibidores nucle6sidos de la transcriptasa reversa) + un tercer componente
(puede ser un |l (inhibidor de cadenas de integrasa, o INNTR (inhibidor no nucledsido de la
transcriptasa reversa), o IP (Inhibidor de proteasa) + Potenciador farmacocinético.

En la Tabla 9 se muestra los esquemas de tratamiento financiados con recursos de la UPC
gue pueden emplearse para el tratamiento de la infeccién por VIH en pacientes adultos.
Cabe realizar las siguientes aclaraciones adicionales de acuerdo con la recomendacién de
expertos clinicos:
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e Medicamentos como lamivudina, didanosina y estavudina, cuentan con registros sani-
tarios vigentes y se incluyen en la evaluacion realizada; sin embargo, los expertos clini-
cos fueron enfaticos en que estos medicamentos ya no estan disponibles en Colombia.
Esta informacion se verificara en apartados posteriores mediante la verificacion de uni-
dades comercializadas.

e Regimenes con Atazanavir: Las combinaciones con atazanavir se continian empleando
en la préactica clinica actual; pero segun indicacion de expertos, estos esquemas estan
entrando gradualmente en desuso, dado que existen alternativas mas favorables de
TAR en pacientes adultos.

¢ Combinaciones con lopinavir: no se emplean de forma frecuente actualmente, debido a
gue se debe administrar varias tabletas para alcanzar la dosis deseada lo que influye
en la adherencia al tratamiento.

Tabla 9. Esquemas de tratamiento en pacientes mayores de 13 afios financiados con
recursos de la UPC (30,39).

Financiado
con recursos
de la UPC

Componentes esquemas de trata-
miento

Principio activo

(resolucién
3512 de
2019)

2 INTRs + Inhibidor de integrasa (l1)
Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir . .
ABC/3TC/DTG ABC/3TC/DTG JO5AR13 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolu- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tegravir
TDF/FTC/IDTG DTG (monoférmaco) JO5AX12 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Do- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
lutegravir
TAF/FTC/IDTG DTG (monoférmaco) JO5AX12 Si No
TDF/FTC JO5AR03 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolu-
tegravir/Darunavir DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
TDF/FTC/DTG/DRV
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
TAF/IFTC JO5AR17 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Do-
lutegravir/Darunavir DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
(TAF/FTC/DTG/DRV)
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
Abacavir/Lamivudina/Raltegravir ABCI3TC JOSAR02 Si Si
ABCISTC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir AZTRRTC JOSAR01 Si Si
AZT/STC/RAL RAL (monofarmaco) JOSAX08 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ral- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tegravir
TDF/FTC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Financiado
miento con recursos
de la UPC
(resolucién
3512 de
2019)
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ral- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tegravir
TAF/FTC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
TDF/FTC JO5AR03 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ral-
tegravir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
TDF/FTC/RAL/LPVIr
LPV/Ir JO5AR10 Si Si
TAF/FTC JO5AR17 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ral-
tegravir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
TAF/FTC/RAL/LPV/r
LPV/r JO5AR10 Si Si
TDF/FTC JO5AR03 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ral-
tegravir/Darunavir RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
TDF/FTC/RAL/DRV
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
TAF/FTC JO5AR17 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ral- . .
tegravir/Darunavir TAF/FTC/RAL/DRV RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No

2 INTRs + IP Potenciado

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ata- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
zanavir/Ritonavir
TDF/FTC/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ata- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
zanavir/Ritonavir
TDF/FTCI/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Atazanavir/Ritona- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir
ABC/3TC/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si No
Abacavir/Didanosina/Lopinavir/Ritonavir J .
privarbiom DDI (monoféarmaco) JOSAF02 Si No
LPVIr JO5AR10 Si Si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
Lamivudina/Didanosina/Lopinavir/Rito- ) .
navir 3TC/DDI/LPV/r DDI (monofarmaco) JO5AF02 Si No
LPVIr JO5AR10 Si Si
ABC/3TC JO5AR02 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Saquinavir/Ritona-
vir SQV (monofarmaco) JO5AEQ1 Si No
ABC/3TC/SQVIr
RTV (monofarmaco) JO5AEQ3 Si No
Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir ABC/3TC JO5AR02 Si Si
ABCISTC/LPVIr LPV/r JOSAR10 si si
TAF/FTC JO5AR17 Si Si
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Financiado
miento con recursos

de la UPC

(resolucién
3512 de
2019)

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Lo- P P
pinavir/Ritonavir (TAF/ETCILPV/r) LPVIT JOSAR10 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Lopi- TDF/FTC JOSAR03 Si Si
navir/Ritonavir (TDF/FTC/LPVIr) LPV/r JO5AR10 S S
Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritona- AZT/3TC JOSAR01 Si Si
vir
AZT/3TCILPVIr LPV/Ir JO5AR10 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Rito- AZT/3TC JO5AR01 Si Si
navir . .
AZTI3TCIATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
ABC/3TC JO5AR02 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Fosamprenavir/Ri-
tonavir FPV (monofarmaco) JO5AEQ7 Si No
ABC/3TC/FPVIr
RTV (monofarmaco) JO5AEO03 Si No
AZT/3TC JO5AR01 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Fosamprena- ) )
vir/Ritonavir FPV (monofarmaco) JO5AEQ7 Si No
AZTISTCIFPVIr RTV (monofarmaco) JOSAEO3 Si No
Abacavir/Atazanavir/Ritonavir ABC (monoférmaco) JO5AF06 Si No
ABCIATVIr ATVIr J05AR23 si si
Abacavir/Lopinavir/Ritonavir ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si No
ABC/LPVIY LPVIr JO5AR10 si si
Tenofovir disoproxi\l/(i)r/Atazanavir/Ritona— TDF (monofarmaco) JOSAFO7 Si No
TDF/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
2 INTRs + INNTR
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavi-
renz TDF/FTCIEFV JO5AR06 Si Si
TDF/FTC/IEFV
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efa- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
virenz
TAF/ETC/EEV EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
Abacavir/Lamivudina/Efavirenz ABCITC JOSAR02 Si Si
ABC/3TC/EFV EFV (monofarmaco) JO5AGO3 si No
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina P P
(AZT/3TCINVP) AZTI3TCINVP JO5AR05 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Efavirenz AZTI3TC JOSAROL Si Si
AZTI3TCIEFV EFV (monofarmaco) JO5AGO3 si No
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
Lamivudina/Didanosina/Efavirenz . .
3TC/DDI/EREV DDI (monofarmaco) JO5AF02 Si No
EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si No
Abacavir/Didanosina/Efavirenz . .
ABC/DDI/EEV DDI (monofarmaco) JO5AF02 Si No
EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
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Abacavir/Lamivudina/Nevirapina ABC/3TC JOSAR02 Si Si
ABC/3TC/NVP NVP JO5AGO01 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ne- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
virapina
TAF/FTCINVP NVP JO5AG01 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Nevi- TDF/FTC JOSARO3 Si Si
rapina (TDF/FTC/NVP) NVP J05AGO1 si No
ABC/3TC JO5AR02 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Efavirenz/Ritonavir . .
ABC/3TC/EFV/RTV EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
RTV (monofarmaco) JO5AEO03 Si No
TDF/FTC JO5AR03 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavi-
renz/Ritonavir EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
TDF/FTC/IEFVIRTV
RTV (monofarmaco) JO5AEOQ3 Si No
TAF/FTC JO5AR17 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efa-
virenz/Ritonavir EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
TAF/FTC/EFVIRTV
RTV (monofarmaco) JO5AEOQ3 Si No

En la Tabla 10 se muestran los esquemas de tratamiento para VIH no financiados con re-
cursos de la UPC.

Tabla 10. . Esquemas de tratamiento en pacientes mayores de 13 afios (No
financiados con recursos de la UPC)

Financiado con re-
cursos de la UPC

Componentes esquemas de Principio activo

tratamiento

(Resolucion 3512
de 2019)

2 INTRs + Inhibidor de integrasa (ll)
- . . TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Lamivu-
dina/Dolutegravir
TDF/3TC/DTG DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
— . . TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Lamivu-
dina/Raltegravir
TDF/STC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Tenofovir disoproxilo/ Emtrici-
tabina/Elvitegravir/Cobicistat TDF/FTC/EVG/c JO5AR09 No Si
TDF/FTC/EVG/c
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citabina/Elvitegravir/Cobicistat TAF/FTC/EVG/c JO5AR18 No Si
TDF/FTC/EVG/c
2 INTRs + IP Potenciado
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Darunavir/Cobicistat -
TDF/FTC/DRV/c DRV/c JO5AR14 No Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Darunavir/Cobicistat
TAF/FTC/DRV/c DRV/c JO5AR14 No Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Darunavir/Ritonavir
TDF/FTC/DRV/r DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Darunavir/Ritonavir
TAF/FTC/DRVIr DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Lamivu- TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
dina/Darunavir/Ritonavir - — -
TDE/3TC/DRV/r DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Abacavir/Lamivudina/Daruna- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir/Cobicistat
ABC/3TC/DRV/c DRV/c JO5AR14 No Si
Abacavir/Lamivudina/Daruna- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir/Ritonavir
ABC/3TC/DRVIr DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Lamivu- TDF/3TC JOSAR12 | Sf, condicionado si
dina/Atazanavir/Ritonavir
TDF/3TC/DRVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Daru- AZT/3TC JO5AR01 Si Si
navir/Ritonavir
AZT/3TC/DRVIr DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Dolutegravir/Darunavir/Ritona- DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
vir
DTG/DRVIr DRVI/r JO5AR26 Si, condicionado Si
RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Raltegravir/Etravirina/Daruna-
vir/Ritonavir ETR (monofarmaco) JO5AG04 Si No
RAL/ETR/DRV/r
DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Dolutegravir/Daruna- DTG (monoférmaco) JOSAX12 si No
vir/Ritonavir
TDF/FTC/DTG/DRVIr DRV/r JO5AR26 | S, condicionado si
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAFIFTC JO5AR17 Si Si
tabina/Dolutegravir/Daruna- DTG (monoférmaco) JOSAX12 Si No
vir/Ritonavir
TAF/FTCIDTG/DRVIY DRV/r JO5AR26 | S, condicionado si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
Lamivudina/Raltegravir/Daru-
navir/Ritonavir RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
3TC/RAL/DRVIr
DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
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DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
Dolutegravir/Etravirina/Daru-
navir/Ritonavir ETR (monofarmaco) JO5AG04 Si No
DTG/ETR/DRVIr
DRVIr JO5AR26 Si, condicionado Si
2 INTRs + INNTR
- . - TDF/FTC/RPV JO5AR08 No Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici-
tabina/Rilpivirina TDF/FTC JO5AR03 Si Si
TDF/FTCIRPV RPV (monofarmaco) JO5AG05 No No
TAF/FTC/RPV AR1 N i
Tenofovir alafenamida/Emtrici- frrel J05 o ° S|
tabina/Rilpivirina TAF/FTC JO5AR17 Si Si
TAF/FTC/RPV
fFTes RPV (monofarmaco) JO5AG05 No No
Tenofovir disoproxilo/Lamivu- TDF/3TC/EFV JO5AR11 S|,, cond!c!onado S|'
dina/Efavirenz TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
TDF/3TC/EFV EFV (monofarmaco) JO5AGO03 Si No

Por otro lado, en la Tabla 11, se muestran los esquemas de tratamiento alternativos, esto
quiere decir que pueden ser de eleccién cuando no se puede emplear esquemas con teno-
fovir (alafenamida o disoproxilo) o abacavir, 0 no es éptimo su uso.

Tabla 11. Esquemas de tratamiento alternativos para mayores de 13 afios (30,39)

Componentes esquemas de
tratamiento

Principio activo

Financiado con
recursos de la
UPC (Resolucién

3512 de 2019)

Lamivudina/Dolutegravir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
3TC/IDTG DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
DoIutegravir/Lopinavir/Ritona— DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
vir
DTG/LPVIr LPVIr JO5AR10 Si Si
Raltegravir/Atazanavir/Ritona- RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
vir
RAL/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Raltegravir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
RAL/ILPVIr LPVIr JOSAR10 Si Si
Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) JOSAF05 Si .
STCILPVIr LPVIr JOSAR10 Si si
Lamivudina/Atazanavir/Ritona- 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
vir
3TC/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Maraviroc (no se encontré es-
quemas, se plantea uso como MVC JO5AX09 Si No

monofarmaco) (MVC)
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Efavirenz/Lopinavir/Ritonavir EFV (monofarmaco) JOSAGO3 Si No
EFVILPVIr LPV/r JOSAR10 si si
JO5AR26 Si, condicionado .
Raltegravir/Darunavir/Ritonavir DRVIr Si
RAL/DRV/r RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Lamivudina/Darunavir/Ritona- DRV/r JOSAR26 Si, condicionado Si
vir -
3TC/DRVIr 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
Enfuvirtida (no se encontré es-
guemas, se plantea uso como : . No
monofarmaco) T-20 (monofarmaco) JO5AX07 No
(T-20)

Finalmente, se realiz6 verificaciéon de los esquemas frente a los reportados en el documento
situacion del VIH en Colombia — 2019 de la cuenta de alto costo (CAC) (4); de dicha bus-
gueda se hallaron algunos esquemas de tratamiento mencionados en este documento
como de frecuente utilizacion pero que cumplen caracteristicas que hacen que no sean
recomendados en la practica clinica usual (como es por ejemplo el uso de IP no potenciado,
la combinaciéon de mas de 2 INTRs, entre otros). En la Tabla 12 se relacionan estos es-
guemas, los cuales teniendo en cuenta estas caracteristicas, fueron presentados a los ex-
pertos clinicos y evaluados; adicionalmente se relaciona el esquema con estavudina, el cual
se considera no recomendado por la evaluacion de efectividad y seguridad del IETS del
afio 2019.

Tabla 12. Otros esquemas de tratamiento para mayores de 13 afos

Componentes esquemas de Principio activo Financiado con re-
tratamiento cursos de la UPC
(Resolucién 3512
de 2019)
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Atazanavir
TDF/FTCIATV ATV (monoférmaco) JO5AEQ8 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Atazanavir
TAF/FTC/IATV ATV (monoférmaco) JO5AEOQ8 Si No
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
Lamivudina/Didanosina/Ataza-
navir DDI (monofarmaco) JO5AF02 Si No
3TC/DDI/ATV
ATV (monofarmaco) JO5AE08 Si No
AZT/3TC JO5AR01 Si Si
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vir IDV JO5AEQ02 Si No
AZT/3TC/IDV
Abacavir/Lamivudina/Atazana- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir
ABC/3TC/ATV ATV (monofarmaco) JO5AEQ8 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Ritonavir
TDF/FTC/IRTV RTV (monofarmaco) JO5AEOQ3 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Ritonavir
TAF/FTC/IRTV RTV (monofarmaco) JO5AE03 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Darunavir
TDF/FTC/DRV DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/IFTC JO5AR17 Si Si
tabina/Darunavir
TAF/FTC/DRV DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
Abacavir/Lamivudina/Ritonavir ABC/3TC JOSAR02 Si Si
ABCISTC/IRTY RTV (monofarmaco) JO5AEOQ3 Si No
Abacavir/Lamivudina/Daruna- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir
ABC/3TC/DRV DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Ataza- AZT/3TC JO5AR01 Si Si
navir
AZTI3TCIATV ATV (monofarmaco) JO5AEO08 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Rito- AZTI3TC JO5AR01 Si Si
navir
AZT/3TCIRTV RTV (monofarmaco) JO5AEOQ3 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Abacavir
TDF/FTC/ABC ABC (monoférmaco) JO5AF06 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Abacavir
TAF/FTC/IABC - -
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Abacavir/Lamivudina
(TDF/FTC/IABC/3TC) ABC/3TC JO5AR02 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Abacavir/Lamivudina
(TAF/FTC/ABCI/3TC) ABC/3TC JO5AR02 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Aba-
cavir AZTI3TC/IABC JO5AR04 Si, condicionado Si
AZT/3TC/ABC
Lamivudina/Nevirapina/Es-
tavudina 3TC/NVP/DAT JO5AR07 Si, condicionado Si
3TC/NVP/DAT
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Zidovudina/Lamivudina/Aba- AZT/3TC/ABC JO5AR04 Si, condicionado Si
cavir/Efavirenz
AZT/3TC/ABC/EFV EFV (monoféarmaco) JO5AGO03 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Aba- AZT/3TC/ABC JO5AR04 Si, condicionado Si
cavir/Lopinavir/Ritonavir
AZT/3TC/ABC/LPVIr LPV/r JO5AR10 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Aba- AZT/3TCIABC JO5AR04 | Si, condicionado si
cavir/Atazanavir/Ritonavir
AZT/3TC/ABC/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si

2.2.2. Regimenes de tratamiento en pacientes en estado de embarazo

En la GPC para la atencion de la infeccion por VIH/SIDA en adolescentes (con 13 afios o
mas) y adultos figura: “En las embarazadas no tratadas previamente, se recomienda que el
esquema antirretroviral incluya dos INTR que atraviesen la barrera placentaria (AZT, 3TC,
FTC, TDF o ABC), combinados con un IP/r o un INNTR. En general, la mujer que viene
recibiendo tratamiento con supresion viral dptima y buena tolerancia, y queda embarazada,
debe mantener el mismo esquema antirretroviral, con excepcion de la combinacion D4T y
DDI” (39).

Por otro lado, en la GPC: “Recommendations for the Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant
Women with HIV Infection and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in the
United States” de NIH; se recomienda: “Los regimenes ARV que se prefieren para el trata-
miento de mujeres embarazadas con VIH que no han recibido ARV incluyen: una combina-
cion de dos INTRs de la transcriptasa reversa (abacavir mas lamivudina o tenofovir diso-
proxil fumarato mas emtricitabina o lamivudina) y un inhibidor de la proteasa potenciado
con ritonavir (atazanavir / ritonavir o darunavir / ritonavir) o un inhibidor de la transferencia
de la cadena integrasa (dolutegravir [independientemente del trimestre] o raltegravir” (40).

En las Tabla 13 se muestran los esquemas financiados con recursos de la UPC para uso
en el embarazo, basicamente los esquemas son similares a los mencionados para los pa-
cientes mayores de 13 afios, teniendo en cuenta las contraindicaciones dadas por la agen-
cia regulatoria local (INVIMA) (ver Tabla 3), adicionalmente los expertos clinicos consulta-
dos realizaron las siguientes observaciones o recomendaciones, respecto a medicamentos
incluidos en los esquemas:

e Tenofovir alafenamida: Dado que los estudios farmacocinéticos respecto a este far-
maco no son concluyentes, no se puede dar una recomendacién respecto a su uso
en el embarazo (ver Tabla 3).

e Zidovudina: Aungue figura como uno de los medicamentos mas empleados segun
la GPC para la atencién de la infeccién por VIH/Sida en adolescentes (mayores de
23 afios) y adultos de 2014 (39); los expertos clinicos consultados manifiestan que
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su uso actualmente se ve disminuido debido a la aparicién de nuevas alternativas
en esta poblacion.

Tabla 13. Esquemas de tratamiento en el embarazo (Financiados con recursos de la
UPC) (39,40)

Componentes esquemas de Principio activo Financiado con
tratamiento recursos de la
UPC (Resolucion

3512 de 2019)

2 INTRs + Inhibidor de integrasa (l1)
Abacavir/Lamivudina/Dolute-
gravir ABC/3TC/DTG JO5AR13 Si Si
ABC/3TC/DTG
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Dolutegravir
TDF/FTC/IDTG DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Dolutegravir
TAF/FTC/IDTG DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
TDF/FTC JO5AR03 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici-
tabina/Dolutegravir/Darunavir DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
TDF/FTC/DTG/DRV
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
TAF/FTC JO5AR17 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici-
tabina/Dolutegravir/Darunavir DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
(TAF/FTC/DTG/DRV)
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
Abacavir/Lamivudina/Raltegra- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir
ABC/3TC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Ralte-
gravir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
AZT/3TC/RAL
RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Raltegravir
TDF/FTC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Raltegravir
TAF/FTC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JOSAR03 Si Si
tabina/Raltegravir/L opina- RAL (monofarmaco) JOSAX08 si No
vir/Ritonavir
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/IFTC JOSAR17 Si Si
tabina/Raltegravir/Lopina- RAL (monofarmaco) JOSAX08 si No
vir/Ritonavir
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TDF/FTC JO5AR03 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici-
tabina/Raltegravir/Darunavir RAL (monoféarmaco) JO5AX08 Si No
TDF/FTC/RAL/DRV
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
TAF/FTC JO5AR17 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici-
tabina/Raltegravir/Darunavir RAL (monoféarmaco) JO5AX08 Si No
TAF/FTC/RAL/DRV
DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
2 INTRs + IP Potenciado
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Atazanavir/Ritonavir
TDF/FTCIATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Atazanavir/Ritonavir
TDF/FTCIATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Atazana- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir/Ritonavir
ABC/3TC/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Lopina- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir/Ritonavir
ABC/3TC/LPVIr LPV/r JO5AR10 Si Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Lopinavir/Ritonavir
(TAF/FTCILPVIY) LPV/r JO5AR10 Si Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Lopinavir/Ritonavir
(TDF/FTCILPVIr) LPVIr JO5AR10 Si Si
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Lopi-
navir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
AZTI3TC/LPVIr
LPV/r JO5AR10 Si Si
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Ataza-
navir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
AZTI3TC/IATVIr
ATVIr JO5AR23 Si Si
ABC/3TC JO5AR02 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Fosam-
prenavir/Ritonavir FPV (monofarmaco) JO5AEQ7 Si No
ABC/3TC/FPVIr
RTV (monofarmaco) JO5AEQ3 Si No
Abacavir/Atazanavir/Ritonavir ABC (monofarmaco) JOSAF06 Si hNo
ABCIATVIr ATVIr J05AR23 si si
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Abacavir/Lopinavir/Ritonavir ABC (monofarmaco) JOSAF06 Si No
ABCILPVIY LPV/r JOSAR10 si si
Tenofovir disoproxilo/Atazana- TDF (monoférmaco) JO5AF07 Si No
vir/Ritonavir
TDF/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
2 INTRs + INNTR
Tenofovir disoproxilo/Emtrici-
tabina/Efavirenz TDF/FTC/EFV JO5AR06 Si Si
TDF/FTC/EFV
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Efavirenz , .
TAF/ETC/EEV EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
Abacavir/Lamivudina/Efavi- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
renz
ABC/3TC/EFV EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Nevi- . .
rapina (AZT/3TC/NVP) AZTI3TCINVP JO5AR05 Si Si
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Efavi-
renz 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
AZTI3TCIEFV
EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No
Abacavir/Lamivudina/Nevira- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
pina
ABC/3TC/NVP NVP JO5AG01 Si No

Por otro lado, en la Tabla 14 se muestran los esquemas no financiados con recursos la

UPC, para el tratamiento para pacientes embarazadas.

Tabla 14. Esquemas de tratamiento en el embarazo (No financiados con recursos

de la UPC) (39,40)

Componentes esquemas de
tratamiento

Principio activo

2 INTRs + Inhibidor de integrasa (ll)

Financiado con recur-
sos de la UPC (Reso-

lucion 3512 de 2019)

Tenofovir disoproxilo/Lamivu- TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
dina/Dolutegravir

TDF/3TC/DTG DTG (monoférmaco) JO5AX12 Si No

Tenofovir disoproxilo/Lamivu- TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
dina/Raltegravir

TDF/3TC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No

2 INTRs + IP Potenciado
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Si
tabina/Darunavir/Ritonavir
TDF/FTC/DRVIr DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si




La salud
es de todos

Minsalud

Componentes esquemas de
tratamiento

Principio activo

Financiado con recur-
sos de la UPC (Reso-
lucién 3512 de 2019)

Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Darunavir/Ritonavir
TAF/FTC/DRVI/r DRVIr JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Lamivu- TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
dina/Darunavir/Ritonavir
TDF/3TC/DRVIr DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Abacavir/Lamivudina/Daruna- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
vir/Ritonavir
ABC/3TC/DRV/r DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Lamivu- TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si
dina/Atazanavir/Ritonavir
TDF/3TC/DRVIr ATVIr JO5AR23 Si Si
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Daru-
navir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
AZT/3TC/DRVIr
DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Dolutegravir/Darunavir/Ritona- DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
vir
DTG/DRV/r DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Raltegravir/Etravirina/Daruna-
vir/Ritonavir ETR (monofarmaco) JO5AG04 Si No
RAL/ETR/DRV/r
DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JOSARO3 Si Si
tabina/Dolutegravir/Daruna- DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
vir/Ritonavir
TDF/FTC/DTG/DRVIr DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JOSAR1Y Si Si
tabina/Dolutegravir/Daruna- DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
vir/Ritonavir
TAF/FTC/IDTG/DRVIr DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
Lamivudina/Raltegravir/Daru-
navir/Ritonavir RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
3TC/RAL/DRVIr
DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
Dolutegravir/Etravirina/Daru-
navir/Ritonavir ETR (monofarmaco) JO5AG04 Si No
DTG/ETR/DRV/r
DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
2 INTRs + INNTR
TDF/FTC/RPV JO5AR08 No Si
Tenofovir disoproxilo/Emtrici- TDF/FTC JO5AR03 Si Sf
tabina/Rilpivirina
TDF/FTC/RPV 3
RPV (monoféarmaco) JO5AG05 No No
TAF/FTC/RPV JO5AR19 No Si
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Componentes esquemas de
tratamiento

Principio activo

Financiado con recur-
sos de la UPC (Reso-
lucién 3512 de 2019)

Tenofovir alafenamida/Emtrici- TAF/FTC JO5AR17 Si Si
tabina/Rilpivirina

TAF/FTC/RPV RPV (monoféarmaco) JO5AG05 No No
TDF/3TC/EFV JO5AR11 Si, condicionado Si

Tenofovir disoproxilo/Lamivu-
dina/Efavirenz TDF/3TC JO5AR12 Si, condicionado Si

TDF/3TC/EFV

EFV (monofarmaco) JO5AG03 Si No

Adicionalmente, en la Tabla 15 se muestran los esquemas alternativos para uso en pacien-

tes embarazadas.

Tabla 15. Esquemas alternativos en el embarazo (39,40)

Componentes esquemas de
tratamiento

Principio activo

Financiado con re-
cursos de la UPC

(Resolucién 3512 de

2019)

Lamivudina/Dolutegravir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No

3TC/IDTG DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No

DoIutegravir/Lqpinavir/Ritona— DTG (monofarmaco) JO5AX12 Si No
vir

DTGI/LPVIr LPV/r JO5AR10 Si Si

Raltegravir/Atazanavir/Ritona- RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
vir

RAL/ATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si

Raltegravir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) J05AX08 Si No

RALILPVIr LPVIr J05AR10 si si

Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) JOSAF05 Si No

STCILPVIr LPVIr JOSAR10 si si

Lamivudina/Atazanavir/Ritona- 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
vir

3TCIATVIr ATVIr JO5AR23 Si Si

Raltegravir/Darunavir/Ritonavir DRVIr JO5AR26 Si, condicionado Si

RAL/DRVIr RAL (monofarmaco) JO5AX08 si No

Lamivudina/Darunavir/Ritona- DRV/r JO5AR26 Si, condicionado Si
vir

3TC/DRVIr 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No

Por ultimo, en la Tabla 16 se muestran aquellos farmacos no recomendados en el emba-
razo: (aqui se incluyen farmacos que tienen y que no tienen contraindicacion en el emba-
razo en registro sanitario Invima, en el caso de los que no tienen, se verifico por recomen-
dacién en GPC).
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Tabla 16. Farmacos no recomendados/contraindicados para manejo ARV en el emba-
razo (39,40)

Esquema o medica- Principios ac- ATC Finan-  Contrain- Observacion
mento tivos OoMS ciado dicado en
con re- emba-

cursos razo®
de la
UPC

Existen datos limitados del

Darunavir/Cobicistat DRV/c JO5AR14 No Si uso de cobicistat en el em-
barazo
Tenofovir alafenamida/ Existen datos limitados del
Emtricitabina/Elvitegra- uso de cobicistat en el em-
vir/Cobicistat TDF/FTC/EVG/c | JO5AR18 No Si barazo; de TAF no hay su-
ficientes datos del uso en
TAF/FTC/EVG/c el embarazo
Tenofovir disoproxilo/
Emtricitabina/Elvitegra- Existen datos limitados del
vir/Cobicistat TDF/FTC/EVG/c JO5AR09 No Si uso de cobicistat en el em-
barazo
TDF/FTC/EVG/c
Didanosina DDI JO5AF02 Si Si
Tenofovir disopro- TDF/FTC/IEFV JO5AR06 Si Si
xilo/Emtricitabina/Efavi- TDE/ETC J05AR03 Si No
renz
EFV (monofar- . 20
TDF/FTCIEFV maco) JO5AGO03 Si NS
En GPC NIH mencionan
Indinavir (IDV) IDV JOSAE02 si si que ya no se recomienda
este farmaco en el emba-
razo
En GPC NIH mencionan
Fosamprenavir FPV JO5AEQ7 Si NS queyano se recomienda
este farmaco en el emba-
razo
En GPC de NIH no lo reco-
miendan para manejo ini-
Maraviroc MVC JO5AX09 si si cial, sin embargo, en Co-

lombia en RS se tiene
como contraindicacion el
embarazo

19 Esto se realizé6 mediante la verificacion de los registros sanitarios aprobados en el Invima.

20 Esto significa que en el registro sanitario no figura una contraindicacién especifica en el embarazo; la recomendacion es
que se emplee realizando una evaluacion del riesgo beneficio, donde los beneficios potenciales superen el riesgo potencial a
la madre y al feto.
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Esquema o medica- Principios ac- Finan- | Contrain- Observacion
mento tivos ciado dicado en
con re- emba-
cursos razo'®
de la
UPC

Nevirapina® NVP JO5AGO1 Si Si

Contraindicado en emba-
Ritonavir RTV JO5AEO03 Si Si razo si no se usa como po-
tenciador farmacocinético

Saquinavir SQV JO5AEO1 Si Si
Estavudina/Lamivu- Si, con- No se recomienda el uso
. L 3TC/NVP/DAT JO5AR07 dicio- Si de estavudina en el emba-
dina/Nevirapina . -
nado razo debido a su toxicidad

2.2.3. Regimenes de tratamiento para infeccion de VIH en pacientes pediétri-
cos (menores de 13afios)

En la GPC “Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in Pediatric HIV Infection”, se
establece que: “Para tratamiento naive en nifos se recomienda iniciar terapia con tres far-
macos: un inhibidor dual de la transcriptasa reversa nucleésido o nucleétido (como eje cen-
tral) mas un inhibidor de transferencia de integrasa, un inhibidor no nucleosido de la trans-
criptasa reversa o un inhibidor de proteasa potenciado” (41).

En las nifias y nifios con infeccién por VIH/Sida menores de 13 afios de edad, el esquema
para iniciar el tratamiento antirretroviral varia de acuerdo con la edad de la nifia o el nifio,
por tanto, para iniciar tratamiento antirretroviral se hacen recomendaciones especificas se-
gun los siguientes grupos de edad:

En nifios mayores de 14 meses y menores de 3 afios en la Guia de Practica Clinica (GPC)
para la atencion de la infeccion por VIH en nifias y niflos menores de 13 afios de edad en
Colombia se recomienda Iniciar con un régimen basado en Lopinavir/Ritonavir en combina-
cion con dos INTRs: Lamivudina en combinacion con Zidovudina o Abacavir (17).

Previo a abordar los esquemas de tratamiento en pacientes pediatricos, se realizan las si-
guientes observaciones o aclaraciones, de acuerdo a recomendaciones de expertos clini-
cos y busqueda de la literatura:

e Esquemas terapéuticos en menores de 6 afios de edad: Se mencionan los esquemas
en este grupo de edad; sin embargo, se realiza aclaracion que estos no se evaluaran

21 Registro invima de este medicamento indica como contraindicacion el embarazo. Sin embargo, cuenta con la indicacion
en: "Para la prevencion de la transmisién de VIH-1 de madre a hijo en mujeres embarazadas que no estan recibiendo una
terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) en el momento del trabajo de parto, nevirapina esta indicado y puede utili-
zarse solo, como una dosis oral Unica para la madre durante el trabajo de parto y una dosis oral Unica para el bebé luego del
nacimiento.
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dentro del Andlisis de impacto presupuestal ya que todos los medicamentos empleados
se encuentran financiados con recursos de la UPC.

e La principal observacion realizada por los expertos clinicos, es la no disponibilidad de
presentaciones pediatricas de medicamentos que son recomendados en GPC para el
tratamiento del VIH en menores de 13 afios; por ejemplo, dolutegravir, tenofovir diso-
proxilo, emtricitabina, lopinavir/ritonavir, ritonavir (monofarmaco), y efavirenz.

¢ Lamivudina, Abacavir (monofarmacos): se emplean en baja proporcidon en pacientes
pediatricos, a pesar de estar en los esquemas mencionados.

e Enfuvirtida: Aunque su registro sanitario no establece contraindicacion en pacientes pe-
diatricos y la literatura reporta dosis en pacientes mayores de 6 afios; los expertos cli-
nicos mencionan que su uso no es usual en esta poblacion, especialmente por las com-
plicaciones asociadas a su via de administracion.

En la Tabla 17 y Tabla 18 se muestran los esquemas de eleccion y alternativos para el
tratamiento antirretroviral en nifios desde el nacimiento hasta los 3 afios de edad:

Tabla 17. Esquemas de eleccion para manejo ARV en pacientes pediatricos desde el
nacimiento hasta los 3 afios de edad (17,41)

Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica
dela UPC
AZT/3TC JO5AR01 Si Si
Zldovud|na.lLarn|vud|.nalLop|na- LPVIr JOSAR10 i i
vir/Ritonavir

3TC/AZT/LPVIr AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si

3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si

3TC/ABC JO5AR02 Si Si??

Lamlvudlr.1a/A.bacav‘|r/Lop|na- LPVIr JOSARIO0 S0 S0

vir/Ritonavir

3TC/ABC/LPVIr 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si

ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Siz®

) ) ) o AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si

Zidovudina/Abacavir/Lopinavir/Ri-

tonavir ABC (monofarmaco) JO5AF06 si 53
AZT/ABC/LPV/r _ _

LPVIr JO5AR10 Si Si

Zidovudina/Lamivudina/Raltegra- AZTI3TC JOSAR0L Si Si

ir24
vir AZT (monofarmaco) JOSAFO1 Si Si

22 La presentacion para uso en pediatria de esta CDF aclara en la indicacién Invima que se emplea en nifios de por lo menos
25 kg.
23 Indicado en mayores de 3 meses.

24 En registro sanitario figura la indicacion en mayores de 4 semanas; adicionalmente en guia de la NIH figura recomendacion
de uso en mayores de 2 kg.
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Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica
dela UPC
AZT/3TC/RAL 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si Si
3TCIABC JO5AR02 si si??
Lamivudina/Abacavir/Raltegravir RAL (monoféarmaco) JO5AX08 Si Si
3TC/ABC/RAL 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si si%3
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Raltegravir
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si si%3
AZT/ABC/RAL
RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si Si

Tabla 18. Esquemas alternativos para manejo ARV en pacientes pediatricos desde el
nacimiento hasta los 3 afios de edad (17,41)

Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica

dela UPC

AZT/3TCINVP JO5AR05 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Nevira- AZTISTC JOSAROL Si Si
pina AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
STCIAZTINVP 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
NVP (monofarmaco) JO5AG01 Si Si
3TC/ABC JO5AR02 Si Si?®
Lamivudina/Abacavir/Nevirapina 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
3TC/ABC/NVP ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Si®
NVP (monofarmaco) JO5AG01 Si Si
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Nevirapina
ABC (monofarmaco) JOSAF06 si 523
AZT/ABC/NVP
NVP (monofarmaco) JO5AG01 Si Si

25 La presentacion para uso en pediatria de esta CDF aclara en la indicacién Invima que se emplea en nifios de por lo menos
25 kg.
26 Indicado en mayores de 3 meses.
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Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica
dela UPC
AZT/3TC JO5AR01 Si Si
Z|dovud|naj_Lan_1|vud|_na/Atazana— ATVIr JOSARZ3 Si S
vir/Ritonavir
AZT/3TCIATVIr AZT (monofarmaco) JO5AFO01 Si Si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
3TC/ABC JO5AR02 Si 522
Lam|vud|n_a/A_bacaw_r/Atazana— ATVIr JOSAR23 si siZ7
vir/Ritonavir
3TC/ABC/ATVIr 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si si%3
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Atazana-
vir/Ritonavir ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si si%3
AZTIABCIATVIr - 57
ATVIr JO5AR23 Si Si

A continuacién, se describen los regimenes de tratamiento recomendados en nifios de 3 a
6 afos. Adicionalmente a lo anterior en la GPC de la NIH “Guidelines for the Use of Antire-
troviral Agents in Pediatric HIV Infection” dan recomendaciones de acuerdo a peso del pa-
ciente; para el grupo de 3 a 6 afios se toma los pesos correspondientes a <25 kg ya que,
de acuerdo a las tablas de pesos para nifilos en Colombia, los nifios del rango de edad
evaluado, pesan menos de 25 kg. En la Tabla 19 y Tabla 20 se relacionan los esquemas
de preferencia y alternativos en este grupo de edad.

Tabla 19. Esquemas de tratamiento de eleccién en el TAR de nifios de 3 a 6 afios

(17,41)
Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica
dela UPC
3TC/ABC JO5AR02 Si Si??
Lam'V”d'”a/Ak\)/?rcaV'” Raltegra- RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si Si
3TC/ABC/RAL 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si St
AZTI3TC JO5AR01 Si Si

27 En indicacién Invima, se encuentra aprobado su uso en nifios que pesen al menos 39 kg.
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Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica
dela UPC
Zidovudina/Lamivudina/Ralte- AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
gravir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
AZTISTC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si Si
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Raltegravir
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Siz8
AZT/ABC/RAL
RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si Si
3TC/ABC JO5AR02 Si Si??
Lam|vud|ng/Apacaw_r/Atazana— ATVIr JOSAR23 Si S
vir/Ritonavir
3TC/ABC/ATVIF 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Si%®
AZT/3TC JO5AR01 Si Si
Zldovudlna{Lamlvudl|.'1a!Ataza- ATVIr JOSAR23 i i
navir/Ritonavir
AZT/3TCIATVIF AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Atazana- AZT (monofarmaco) JOSAFO1 Si Si
vir/Ritonavir ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Si%®
AZTIABCIATVIr ATVIF J05AR23 si s
3TC/AZT/NVP JO5AR05 Si Si
Lamivudina/Zidovudina/Nevira- AZTISTC JO5ARO1 Si Si
pina AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
STCIAZTINVP 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
NVP (monofarmaco) JO5AGO01 Si Si
Lamivudina/Abacavir/Nevirapina 3TC/ABC JO5AR02 Si Si?2
3TC/ABC/NVP NVP (monofarmaco) JO5AG01 Si Si

Tabla 20. Esquemas de tratamiento alternativos en el TAR de nifios de 3 a 6
afos (17,41)

Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica

dela UPC

Abacavir/Lamivudina/Efavirenz 3TCI/ABC JO5AR02 Si Si%?
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Esquema Principios activos ATC OMS Financiado Presentacion
con recursos Pediatrica
dela UPC
ABC/3TC/EFV EFV JO5AGO03 Si Si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Siz8
AZTI3TC JO5AR01 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Efavi- EFV JOSAGO3 Si Si
renz
AZT/3TC/EEV AZT (monofarmaco) JO5AFO01 Si Si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Efavirenz
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Si®
AZT/ABC/EFV
EFV JO5AG03 Si Si
3TC/ABC JO5AR02 Si Si%8
Lamlvudlr‘1a!A‘bacav.|r/Lop|na- LPVIr JOSAR10 i i
vir/Ritonavir
3TC/ABC/LPVIr 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si Si
AZT/3TC JO5AR01 Si Si
Zldovud|na.lLarn|vud|.nalLop|na- LPVIr JOSARIO Si S0
vir/Ritonavir
3ITC/IAZTILPVIr AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si Si
3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si Si
AZT (monofarmaco JO5AF01 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Lopina- ( )
vir/Ritonavir ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si 523
AZT/ABC/LPV/r _ _
LPV/r JO5AR10 Si Si

Por ultimo, respecto a pacientes mayores de 6 afios y menores de 13 afios, en la Tabla 21
se muestran los esquemas empleados en el tratamiento antiretroviral.

28 |a presentacion para uso en pediatria de esta CDF aclara en la indicacién Invima que se emplea en nifios de por lo menos
25 kg.
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Tabla 21. Regimenes de tratamiento ARV en pacientes mayores de 6 afios y menores

de 13 aflos (17,41)

Componentes esquemas de tra-

Principio activo

Financiado con

tamiento recursos de la
UPC (Resolu-
cion 3512 de
2019)
ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si No
Abacavir/Lamivudina/Atazana-
vir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
ABC/3TC/ATVIr
ATVIr JO5AR23 Si Si
AZTI3TC JO5AR01 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Atazana- AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
vir/Ritonavir
AZT/3TCIATVIr 3TC (monofarmaco) JO5AF05 Si No
ATVIr JO5AR23 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Atazana- AZT (monofarmaco) JOSAFO1 St No
vir/Ritonavir ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si No
AZT/ABC/ATVIr
ATVIr JO5AR23 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ri- ABC/3TC JO5AR02 Si Si
tonavir
ABC/3TC/LPVIr LPVIr JO5AR10 Si Si
Zidovudina/Lamivudina/Lopina- AZT/3TC JOSARO1 Si Si
vir/Ritonavir
AZT/I3TCILPVIr LPV/r JO5AR10 Si Si
Zidovudina/Abacavir/Lopinavir/Ri- AZT (monofarmaco) JOSAFO1 Si No
tonavir ABC (monofarmaco) JO5AFO06 Si No
AZT/ABC/LPVIr ” ”
LPV/r JO5AR10 Si Si
Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Ri- ABC/3TC JOSARO2 Si Si
tonavir . .
ABC/3TC/DRVIF DRV (monofzjlrmaco) JO5AE10 SI' No
RTV (monofarmaco) JO5AEOQ3 Si No
Zidovudina/Lamivudina/Daruna- AZTIBTC JOSAR01 Si Si
vir/Ritonavir DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
AZTI3TCIDRVIr RTV (monofarmaco) JOSAEO03 S No
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
Zidovudina/Abacavir/Darunavir/Ri- ABC (monofarmaco) JOSAFO06 Si No
tonavir
AZT/ABC/DRVIr DRV (monofarmaco) JO5AE10 Si No
RTV (monofarmaco) JO5AEQ3 Si No
Abacavir/Lamivudina/Raltegravir ABC/3TC JOSAR02 Si Si
ABC/3TC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 si No
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir AZTISTC JOSAROL St St
AZTI3TC/RAL RAL (monofarmaco) JO5AX08 S No
AZT fé JO5AFO01 Si N
Zidovudina/Abacavir/Raltegravir (monofarmaco) ! °
AZTIABC/RAL ABC (monofarmaco) JOSAF06 S No
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Componentes esquemas de tra- Principio activo Financiado con
tamiento recursos de la
UPC (Resolu-
cion 3512 de
2019)
RAL (monofarmaco) JO5AX08 Si No
Abacavir/Lamivudina/Nevirapina ABCISTC JOSAR02 St S|
ABCI3TC/NVP NVP JO5AGO1 si No
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina AZTI3TC JO5AR01 Si Si
AZTISTCINVP NVP JO5AGO1 si No
AZT (monofarmaco) JO5AF01 Si No
Zidovudina/Abacavir/Nevirapina
AZT/ABC/NVP ABC (monofarmaco) JO5AF06 Si No
NVP JO5AG01 Si No
Tenofovir alafenamida/Emtricita-
bina/Elvitegravir/Cobicistat TAF/FTC/EVGI/c JO5AR18 No Si
TAF/FTC/EVGI/c
Enfuvirtide (no se encontré es- .
quema especifico) T-20 (monofarmaco) JO5AX07 No No

3. Insumos y métodos

En esta seccidn se presenta los supuestos, parametros y métodos utilizados para el modelo
de estimacién del impacto presupuestal. Cada una de las fuentes de informacion, estructu-
racion de regimenes de tratamiento, eventos adversos y sus probabilidades de realizacion
y supuestos de modelacion fueron discutidos con un grupo de expertos tematicos en espa-
cios de participacion promovidos por el IETS.

3.1. Perspectiva

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

3.2. Horizonte temporal

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

3.3. Poblacién total

Para el desarrollo del AIP se parte de la poblacién general afiliada al SGSSS colombiano
sin distincion de sexo o edad, correspondiente a la poblacion BDUA 2019.
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3.3.1. Poblacién objeto de analisis
La poblacion objeto de andlisis en este AIP son personas viviendo con VIH-SIDA de todas
las edades. Por las caracteristicas del tratamiento antirretroviral, se consideran subgrupos
de andlisis por edad y sexo, como se describen en el apartado 3.3.2, correspondiente al
refinamiento de la poblacion.

Brevemente, con el fin de ilustrar los posibles ordenes de magnitud de la epidemis de VIH-
SIDA en Colombia, se tiene que, segun la Cuenta de Alto Costo (CAC), a 2019 se registré
un total de 109,056 personas que viven con VIH (PVVIH), de las que 10,930 fueron casos
nuevos (4). La prevalencia en poblacién general es de 0.23% por cada 100 habitantes, con
una incidencia de 22.12 por 100,000 habitantes, de acuerdo con la CAC. Por su parte,
ONUSIDA refiere una prevalencia estimada de 0.4 [0.3—0.5] en personas entre los 15 y los
49 afos de edad y una incidencia de 0.14 [0.1-0.19] por cada 1000 habitantes en 2018 en
poblacion general (5).

Respecto de la poblacion pediatrica, en el 2018, en Colombia, 655 nifios y nifias fueron
reportados con infeccién por VIH/SIDA, para una prevalencia de 0.05% (IC95% 0.04-0.07)
por 1,000 habitantes (7). De estos, la mitad habia progresado a SIDA (49.3%). La mitad
eran de sexo femenino, a diferencia de la epidemiologia en poblacién adulta, donde mayoria
son hombres (4). La CAC informa una incidencia del 0.6 en nifios y nifias menores de 2
afios y de 0.4 por cada 100,000 habitantes en personas menores los 14 afios de edad (7).
En cuanto a la prevalencia en esos mismos grupos de edad, los estimativos crudos de la
CAC son de 0.001 y 0.008 por cada 100 habitantes respectivamente (8).

No obstante, estas no sén las Unicas cifras y fuentes para determinar la poblacién de per-
sonas que viven con VIH-SIDA y sus dinamicas demogréficas, entre otras se encuentan las
del Ministerio de Salud y Proteccion Social, la Cuenta de Alto Costo, el Instituto Nacional
de Salud, ONUSIDA, DANE, RIPS, la base de datos administrativa de Suficiencia y otros
registros administrativos. Adicionalmente, siguiento los lineamientos de la Direccion de Re-
gulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud, se consulté con la
Direccién de Promocion y Prevencién, en particular con el Grupo Sexualidad y Derechos
Sexuales Reproductivos de MinSalud, que es la direccién encargada de la produccion de
estadisticas, informacién y politicas de salud publica relacionadas con el VIH-SIDA. De
acuerdo con estas fuentes, la poblacion general con VIH-SIDA estimada para Colombia se
presenta en la Tabla 22%:

2% Cada una de estas fuentes se presenta mas adelante por separado desglosando los principales
componentes de la poblacién general.
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Tabla 22. Estimativos generales de personas que viven con VIH-SIDA en Colombia

2018
‘ Fuente ‘ Hombres Mujeres Intersexuales*  Total ‘
MSPS — DPyP | 146.154 | 43.879 NR 193.033
CAC 82.698 26.348 11 109.057
ONUSIDA** 150.000 | 48.000 NR 198.000
RIPS 107.044 44.755 NR 151.799
Suficiencia 5.697 1.305 NR 7.002

* Segun reporte y clasificacion de la CAC.

** Personas mayores de 15 afios de edad.

NR = no reporta informacion.

Fuente: MSPS, CAC, ONUSIDA, RIPS, Suficiencia.

De acuerdo con el criterio técnico del IETS la fuente mas apropiada, y la que se utilizara en
el AIP, es la suministrada por MinSalud y estimada por la Direccion de Promocién y Pre-
vencion (DPyP) de ese ministerio, por varias razones:

a) Tiene en cuenta la poblacién clave y otros subgrupos vulnerables. i) Poblacion clave:
conjuntos de personas que, debido a una serie de practicas especificas y condicio-
nantes estructurales, presentan mayor riesgo de infeccién por el VIH (Trabajadores y
trabajadoras sexuales, hombres que tienen sexo con hombres, personas que consumen
drogas (especialmente, las personas que se inyectan drogas), personas transgénero y
personas privadas de libertad); ii) Otros subgrupos vulnerables: madres VIH que no tie-
nen acceso a servicios de salud sexual reproductiva; bajo nivel socioeconémico; bajo
nivel de educacion; poblacién indigena; lugar de residencia (urbano/rural y poblacion
con pobre acceso a servicios de salud); poblacién sin régimen de afiliacion o pobre
afiliacion (no trabajadores; migrantes; indigentes). Estos dos definidos de acuerdo con
el Marco de monitoreo de los servicios relacionados con el VIH y las ITS para grupos
de poblacién clave en América Latina y el Caribe, de la Organizacion Panamericana de
la Salud (REF).

b) Tiene en cuenta la informacién de la Cuenta de Alto Costo, reportada para el periodo
comprendido entre el 1° de febrero de 2018 y el 31 de enero de 2019 siguiendo las
directrices del MinSalud a través de la Resolucién 273 de 2019 y suministrada por las
Entidades Promotoras de Salud (EPS), las Empresas Administradoras de Planes de
Beneficios (EAPB), las EAPB de los regimenes especial y de excepcion; las Entidades
Administradoras de Planes Voluntarios de Salud (EAPVS), las Entidades Adaptadas al
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), las Cajas de Compensaciéon
Familiar (CCF) que operan en los regimenes contributivo y/o subsidiado, las secretarias
departamentales y distritales de salud, la Unidad de Servicios Penitenciarios y Carcela-
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rios (USPEC) - Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario (INPEC) y; las Administra-
doras de Riesgos Laborales (ARL). De acuerdo con la misma CAC, no todas las enti-
dades obligadas a reportar lo hicieron, por lo que las mismas que no reportaron infor-
macion fueron notificadas a la Superintendencia Nacional de Salud con miras a la veri-
ficacion del cumplimiento de la normatividad.

Tiene en cuenta tanto las prevalencias como las incidencias de VIH-SIDA calculadas
para Colombia a partir de los datos de la CAC y de otras fuentes de datos como el
SIVIGILA, las Estadisticas Vitales del DANE, el Instituto Nacional de Salud y la literatura
epidemiolégica nacional e internacional relevante, de manera que se estiman tanto los
casos prevalentes como los incidentes y las muertes por VIH-SIDA.

Las estimaciones de casos se realizan utilizando métodos estadisticos robustos
mediante el modelo SPECTRUM, especialmente disefiado para el estudio de las dinami-
cas poblacionales de las personas que viven con VIH-SIDA y sus distintos subgrupos
componentes en poblacion clave y poblacion vulnerable. EI modelo SPECTRUM fue
disefiado por ONUSIDA con el propoésito de tener estimaciones precisas y validadas de
las prevalencias e incidencias del VIH-SIDA a nivel global y por paises con el propdsito
de realizar el adecuado seguimiento y control de la epidemia y disefiar politicas publicas
de prevencion y contencion del VIH-SIDA. Ademas, el modelo se ha venido actualizando
y refinando conforme hay mas disponibilidad de datos y se utiliza en al menos 100 pai-
ses. Colombia viene trabajando en coordinacion con ONUSIDA en las estimaciones y
proyecciones de la epidemia de VIH desde el afio 2007.

Las estimaciones oficiales de poblacion de personas que viven con VIH-SIDA en Co-
lombia son las reportadas por la Direccion de Promocién y Prevencion de MinSalud.

Por estas estas razones, los datos de la Direccidén de Promocion y Prevencién del MinSalud
son mas consistentes epidemiolégicamente que los de otras fuentes. Por lo tanto, para el
AIP de VIH se tomara como poblacion base en la estimacion de la poblacion de personas
gue viven con VIH-SIDA en Colombia la reportada por Direccién de Promocién y Prevencién
de MinSalud para el afio 2018 de 193.033 casos.

3.3.2. Busqueda de registros administrativos

Con el fin de complementar y contrastar distintas fuentes de informacion, se realiz6 una
consulta en los Registros Individuales de Prestacion de Servicios de Salud (RIPS) y la base
de Suficiencia a partir de los codigos y descriptores CIE-10 asociados a VIH-SIDA, que se
presentan en la Tabla 23.

Tabla 23. Codigos y descriptores CIE-10 para VIH-SIDA

' CIE-10 | Descripcion

B20

Enfermedad por virus de lainmunodeficiencia humana [VIH], resultante
en enfermedades infecciosas y parasitarias

B20.0 Enfermedad por VIH, resultante en infeccion por micobacterias

B20.1 Enfermedad por VIH, resultante en otras infecciones bacterianas

B20.2 Enfermedad por VIH, resultante en enfermedad por citomegalovirus

B20.3 Enfermedad por VIH, resultante en otras infecciones virales
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B20.4 Enfermedad por VIH, resultante en candidiasis

B20.5 Enfermedad por VIH, resultante en otras micosis

B20.6 Enfermedad por VIH, resultante en neumonia por Pneumocystis jirovecii

B20.7 Enfermedad por VIH, resultante en infecciones maltiples

B20.8 IIrE_ggermedad por VIH, resultante en otras enfermedades infecciosas o parasita-
[

B20.9 Enf_ermedad por VIH, resultante en enfermedad infecciosa o parasitaria no es-
pecificada

B21 Enfermedad por virus de lainmunodeficiencia humana [VIH], resultante
en tumores malignos

B21.0 B21.0 Enfermedad por VIH, resultante en sarcoma de Kaposi

B21.1 B21.1 Enfermedad por VIH, resultante en linfoma de Burkitt

B21.2 B21.2 Enfermedad por VIH, resultante en otros tipos de linfoma no Hodgkin

B21 3 B21.3 Enfermedad por VIH, resultante en otros tumores malignos del tejido lin-

' foide, hematopoyeético y tejidos relacionados

B21.7 B21.7 Enfermedad por VIH, resultante en tumores malignos multiples

B21.8 B21.8 Enfermedad por VIH, resultante en otros tumores malignos

B21.9 B21.9 Enfermedad por VIH, resultante en tumores malignos no especificados

B22 Enfermedad por virus de la in_m_unodeficiencia humana [VIH], resultante
en otras enfermedades especificadas

B22.0 Enfermedad por VIH, resultante en encefalopatia

B22.1 Enfermedad por VIH, resultante en neumonitis linfoide intersticial

B22.2 Enfermedad por VIH, resultante en sindrome caquéctico

B2 7 Enfermedad por VIH, resultante en enfermedades multiples clasificadas en
otra parte

B23 B23 Enfermedad por virus de la inmunodeficiencia humana [VIH], resul-
tante en otras afecciones

B23.0 B23.0 Sindrome de infeccion aguda debida a VIH

B23.1 :32::;% Enfermedad por VIH, resultante en linfadenopatia generalizada (persis-
ente

B23.2 523.2,E_nfermedad por VIH, resultante en anormalidades inmunolégicas y he-
matoldgicas, no clasificadas en otra parten

B23.8 B23.8 Enfermedad por VIH, resultante en otras afecciones especificadas

B24X Enf(_er_mecjz,:ld por virus de la inmunodeficiencia humana [VIH], sin otra es-
pecificacion

A continuacion, en la Tabla 24 y en la Tabla 25 se presentan los resultados de la busqueda
en RIPS para el periodo 2010-2019 de manera desagregada por grupos etarios y segun

Sexo.
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Tabla 24. Namero de personas atendidas con VIH-SIDA segun reporte del RIPS
2010-2014

gr”?og a04 | 559 404 | 398 | 413 | 448 | 435 | 486 | 505 | 269 | 207 | 385 | 406
De 05 a 206 237 | 207 | 249 | 262 | 266 | 241 | 257 | 179 | 190 | 203 | 232
09 afios
De 10 a

. 101 159 | 165 | 172 | 272 | 258 | 200 | 221 | 180 | 214 | 247 | 240
14 afios
De 15 a

£ 275 270 | 328 | 313 | 761 | 419 | 501 | 431 | 391 | 443 | 512 | 617
19 afios
sz ;rgoi 730 978 | 858 |1.160 | 1.373 | 1.392 | 1.127 | 1.911 | 1.000 | 2.169 | 1.132 | 2.815
209e sr?oi 1.083 | 2054 |1.204 | 2318 | 1.728 | 2.659 | 1.674 | 3.524 | 1.647 | 3.894 | 2.021 | 4.952
,o'?j :rgoi 1.048 | 2669 | 1.347 | 3.095 | 1.819 | 3.309 | 1.996 | 4.153 | 2.058 | 4.418 | 2.486 | 5.450
3Dge :foi 880 | 2712 |1.173 |3.130| 1.484 | 3.363 | 1.606 | 4.112 | 1.714 | 4.420 | 2.231 | 5.339
Ej :rgoi 741 | 2545 | 943 |3.110| 1.209 | 3.326 | 1.346 | 4.142 | 1.449 | 4335 | 1.849 | 5.019
Ege :rfoi 530 | 1.846 | 656 |2.411| 886 | 2.707 | 1.068 | 3.433 | 1.122 | 3.846 | 1.481 | 4.703
SDj :r?oi 381 | 1.103 | 475 |1.464| 663 | 1.723 | 710 | 2.376 | 806 | 2.753 | 1.085 | 3.468
De55a 201 721 | 319 | 865 | 443 | 1.028 | 479 | 1.354 | 515 | 1.511 | 722 | 2.062
59 afios
De60a 175 409 | 178 | 498 | 201 | 587 | 200 | 759 | 312 | o911 | 423 | 1.187
64 afios
De 65 a

S 137 204 | 114 | 246 | 169 | 330 | 136 | 387 | 142 | 484 | 210 | 651
69 afios
De70a 100 111 | 75 | 139 | 137 | 186 | 85 | 205 | 64 | 242 | 95 | 311
74 anos
De 75 a
22 67 82 58 | 62 | 76 99 60 94 34 85 43 | 128
De 80
afios o 85 84 54 | 71 | 88 81 38 49 29 87 48 81
mas
Total 7288 | 16.588 | 8.552 19671 12.109 | 22.168 | 12.044 | 27.913 | 11.911 | 30.299 | 15.173 | 37.661
:g::: ge- 23.876 28.268 34.277 39.957 42.210 52.834

NOTA: F = pacientes de sexo femenino; M = pacientes de sexo masculino.

Fuente: elaboracion con base en consulta de RIPS en 31/08/2020.
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Tabla 25. Namero de personas atendidas con VIH-SIDA segun reporte del RIPS

2015-2019

gﬁeog a04 | 377 | 304 | 361 | 405 | 406 | 452 | 446 | 485 | 2.361 | 2.799
De05a | 55 | 235 | 162 | 197 | 175 | 228 | 160 | 176 | 1.974 | 2.107
09 afios
De 10 a
Deld8 | 247 | 236 | 215 | 207 | 231 | 275 | 222 | 246 | 1277 | 1.326
Del5a 579 | 726 | 521 | 770 | 606 | 1.087 | 635 | 1.185 | 2.574 | 2.995
19 afios
De20a | 4159 | 3263 | 1.046 | 3.353 | 1.276 | 4.964 | 1.402 | 6.171 | 3.701 | 9.815
24 afnos
209e ;foi 2022 | 5747 | 1.692 | 5.573 | 2.080 | 8.419 | 2.071 |10.807| 4.601 | 16.183
gj:ﬁ; 2535 | 6.076 | 2.145 | 5.388 | 2.658 | 7.914 | 2.657 | 9.881 | 5.109 | 15.023
,o'?ge :foi 2496 | 5928 | 2.238 | 4.995 | 2.853 | 7.153 | 2.986 | 8.331 | 5.054 | 12.345
Ej :rgoi 1.881 | 5228 | 1.782 | 4.470 | 2.398 | 6.157 | 2.501 | 6.882 | 4.495 | 10.502
Ege :rfoi 1534 | 4819 | 1.555 | 4.542 | 2.057 | 6.177 | 2.139 | 6,513 | 3.772 | 9.448
SDj :rgoi 1.146 | 3.629 | 1.267 | 3.931 | 1.630 | 5.475 | 1.755 | 5.707 | 3.216 | 8.658
Ded5a | 755 | 2165 | 947 | 2.623 | 1.175 | 3.642 | 1.275 | 3.886 | 2.466 | 6.716
59 afios
De 60 a

( 456 | 1.229 | 638 | 1.652 | 760 | 2.119 | 810 | 2.325 | 1.672 | 4.234
64 afios
De 65 a
Do02 | 220 | 64l | 384 | 1158 | 437 | 1195 | 498 | 1330 | 1.078 | 2.372
De70a 105 | 301 | 174 | 750 | 231 | 637 | 256 | 708 | 613 | 1.310
74 anos
De75a 51 | 125 | 98 | 508 | 175 | 304 | 180 | 335 | 372 | 645
79 afios
De 80
afios o 59 | 82 | 122 | 444 | 396 | 253 | 323 | 204 | 420 | 566
mas
Total 15.847 | 40.824 | 15.347 | 40.966 | 19.544 | 56.451 | 20.406 | 65.262 | 44.755 | 107.044
:g:g: ge- 56.671 56.313 75.995 85.668 151.799

NOTA: F = pacientes de sexo femenino; M = pacientes de sexo masculino.

Fuente: elaboracién con base en consulta de RIPS en 31/08/2020.

De acuerdo con los datos de RIPS, la proporcion de hombres con VIH-SIDA en Colombia
es en promedio, en el periodo de analisis, del 70% y la de mujeres el 30%. Visto de otra
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manera, la relacion de hombres a mujeres es de 3.43 a 1. El grupo etario de 20 a 39 afios
concentra la mayor cantidad de personas con VIH-SIDA en Colombia en los registros RIPS,
el 49% en promedio.

Si bien el nimero de casos de personas que viven con VIH-SIDA que se informan en los
cubos RIPS es menor que la estimada por la DpyP del MinSalud, ONUSIDA (42) y mayor
gue la Cuenta de Alto Costo (4), las tres fuentes de informacion muestran una dindmica
semejante, un crecimiento a una tasa decreciente del numero de personas con VIH-SIDA
en Colombia.

Con respecto a la base de Suficiencia, los resultados se reportan en la Tabla 26 teniendo
en cuenta los factores de expansion relativos a la poblacion de la Base de Datos Unica de
Afiliados (BDUA) del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Estos factores de
expansion corrigen el estimativo de casos de la base de Suficiencia para el total del sistema
de salud colombiano, en la medida en que esa base so6lo incluye personas que pertenecen
al Régimen Contributivo. Dichos factores de expansion se calcularon para cada una de las
edades simples y por sexo (en el Anexo 3 se presentan esos factores de expansion). Estos
factores asumen que los pacientes del régimen subsidiado y los del régimen contributivo
pertenecientes a aseguradoras que no cumplieran los criterios de la malla validadora desa-
rrollada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social tienen las mismas condiciones de
riesgos en salud que aquellos pacientes de las EPS del régimen contributivo que componen
la base de datos.

Son notables las diferencias de esta fuente de informacion con las restantes. Primero, la
poblacién que se reporta en esta base, una vez tenidos en cuenta los factores de expansion,
es mucho menor que la reportada por, DPyP, RIPS, ONUSIDA (42) o la Cuenta de Alto
Costo (4), en factores de 27.6, 21.7, 28.6 y 15.6 veces respectivamente. Segundo, el afio
2018 presenta una caida 72.5% respecto del 2017 que no se explica. Tercero, los registros
de Suficiencia no muestran la tendencia creciente (a una tasa decreciente) del nimero de
personas que viven con VIH como las demas fuentes, sino variaciones tanto positivas como
negativas de un afio a otro. Cuarto, el grupo etario de 25 a 49 afios concentra la mayor
cantidad de personas con VIH-SIDA en Colombia en la base de Suficiencia, el 57% en
promedio.

Sin embargo, hay semejanzas con respecto a la informacion de los cubos RIPS. La propor-
cion de hombres con VIH-SIDA en Colombia que registra la base de Suficiencia es en pro-
medio, en el periodo de analisis, del 71% y la de mujeres el 29%. La relacion de hombres
a mujeres es de 3.69 a 1.
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Tabla 26. Niamero de personas atendidas con VIH-SIDA segun reporte de Su-
ficiencia 2012-2018

Grupo

etario

De O a
04 238 444 196 161 438 426 452 409 229 216 144 164 30 18
afios
De 05
a 09 136 290 114 129 222 267 235 310 154 170 76 120 9 6
afios
De 10
ala 127 269 93 120 214 198 357 218 169 136 91 99 18 16
afios
De 15
alo 169 324 136 171 255 330 377 298 277 327 243 376 23 99
afios
De 20
az24 1.048 | 1.404 | 319 | 1.005 | 605 1.339 | 707 1.287 | 418 1.520 | 343 1.863 | 84 604
afios
De 25
a?29 1893 | 2.362 | 501 | 1.837 | 813 | 2.340 | 926 | 2.270 | 563 | 2.401 | 462 | 2.922 | 102 | 946
afios
De 30
a34 2.000 | 2565 | 643 | 1.801 | 1.028 | 2.231 | 1.050 | 2.211 | 571 | 2.127 | 510 | 2.336 | 155 | 882
afios
De 35
a 39 1.903 | 2.340 | 533 | 1.875 | 897 | 2.108 | 963 1.823 | 645 1.831 600 1.987 | 138 | 628
afios
De 40
ad4a 2.106 | 2.487 | 452 | 1.823 | 734 | 2.000 | 764 | 1.697 | 507 1.591 | 536 1.621 | 153 | 515
afios
De 45
a49 1644 | 2035 | 379 | 1597 | 707 | 2.055 | 734 | 1.894 | 504 | 1.759 | 448 | 2.024 | 116 | 557
afios
De 50
ab4 1.241 | 1.641 | 328 | 1.236 | 519 1.429 | 621 1.519 | 413 1.387 | 479 1.740 | 145 | 482
afios
De 55
a 59 665 990 256 739 341 907 435 917 324 946 336 1.265 | 112 | 408
afios
De 60
a 64 415 619 164 453 332 670 334 647 278 557 302 813 64 224
afios
De 65
a 69 252 356 99 282 180 390 266 468 145 437 279 571 61 170
afios
De 70
a74 140 243 38 166 146 256 164 300 114 204 175 325 40 63
afios
De 75
a79 59 119 31 54 98 115 140 170 49 126 257 259 19 43
afios
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De 80

afioso | 67 139 | 61 66 147 | 117 | 208 | 164 | 116 | 89 | 1.127| 593 | 36 | 36
mas

Total |14.103|18.627 | 4.343 |13.515| 7.676 |17.178| 8.733 | 16.602 | 5.476 |15.824 | 6.408 |19.078 | 1.305 | 5.697
Total 32.730 17.858 24.854 25.335 21.300 25.486 7.002
general

NOTA. F = pacientes de sexo femenino; M = pacientes de sexo masculino. Incluye factores de expansion con
base en BDUA.

Fuente: elaboracion propia con base en consulta de la base de Suficiencia en 04/09/2020.

La informacién de RIPS y Suficiencia mas alla del numero de casos no permite identificar
las causas o razones de los comportamientos descritos y tampoco cuales personas regis-
tradas en un afio ya se habian identificado en afios previos y cuantas se identificaron como
nuevos casos en cada afio. Por ello, no es recomendable usar estas fuentes para estimar
la poblacién con VIH-SIDA en Colombia.

3.3.3. Refinamiento de la poblacion

Para determinar la poblacion objeto de manejo con terapia antirretroviral se realizaron va-
rios pasos. El primer paso consistio en distribuir la poblacion de acuerdo con el grupo etario
y el sexo, empleando la distribucién etaria de poblacion con diagnostico de VIH-SIDA regis-
trada por la CAC en su informe Situacion del VIH Sida en Colombia 2019 (4). Se hizo uso
de dicha distribucién, en la medida en que a) los datos de DPyP no discriminan por rangos
de edad en sus calculos de poblacién y b) la muestra de personas con VIH de la CAC es
tan grande que su distribucion etaria es altamente probable que no se diferencie de la dis-
tribuciéon de la poblacion real. Asi, casi el 99% de las personas que viven con VIH son
mayores de 13 afios y menos del 2% son menores de 13 afios; de éstos, a su vez, el 56%
son nifios y nifias menores de tres 0 menos afios de edad. Por sexo, tres cuartas partes de
las personas que viven con VIH-SIDA son hombres y una cuarta parte son mujeres. La
Tabla 27 muestra la distribucién de la poblacién.
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Tabla 27. Distribucion segun grupos de edad y sexo de la poblacion con VIH-
SIDA en Colombia con base en ladistribucién etariade la Cuenta de Alto Costo

., o . Poblacion
Grupo Pogzgon %‘f;”g‘&%” MSPS-DPYP  Afiol | Afio 2
Afio Base
Total 109.056 100,0% 193.033 206.696 215.905
Hombres 82.697 75,8% 146.396 156.758 163.742
Mujeres 26.348 24,2% 46.637 49,938 52.163
Intersexuales 11 0,0% NR NR NR
213 afnos 107.794 98,8% 190.800 204.305 213.407
Hombres 81.751 75,8% 144.703 154.945 161.848
Mujeres 26.043 24,2% 46.097 49.360 51.559
<13 afios 1.262 1,2% 2.233 2.352 2.458
Hombres 957 75,8% 1.694 1.813 1.894
Mujeres 305 24,2% 540 578 603
7 al2 afios 421 0,4% 744 797 833
Hombres 319 50,0% 372 399 417
Mujeres 102 50,0% 372 398 416
4 a6 afos 140 0,1% 248 266 278
Hombres 106 60,0% 149 160 167
Mujeres 34 40,0% 99 106 111
0 a 3 afios 701 0,7% 1.241 1.306 1.366
Hombres 532 60,0% 745 784 820
Mujeres 169 40,0% 496 522 546
Fuente: elaboracion propia con base en los datos de MinSalud-DPyP, CAC (4), Instituto Nacional de Salud y
DANE.

El segundo paso consistié en determinar los casos incidentes y la mortalidad por VIH-SIDA
para calcular la poblacion total por grupo etario y por sexo de los afios 1y 2 a partir de la
poblacién del afio base. Segun el Boletin Epidemiol6gico Semanal 52/2019 No. 819 del
Instituto Nacional de Salud, en 2019 se informaron 16.068 casos nuevos de VIH-SIDA en
el pais que se inclyeron en el calculo de la poblacion del afio 1%°. Para el afio 2 se tomaron
11.517 casos, calculados a partir de una incidencia de 24 casos por 100.000 habitantes, de
acuerdo con el estimativo del Instituto Nacional de Salud de este parametro epidemiolégico.

30 Con 16.068 casos informados se tiene una prevalencia de 34.1 por cada 100.000 habitantes si se
toma como poblacién total del pais la registrada en BDUA de 47.153.963 en 2019. Los estimativos
del Instituto Nacional de Salud calculan una incidencia de 24 casos por cada 100.000 habitantes con
poblacion de 50.375.194 segun DANE.
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En lo que respecta a la mortalidad por VIH-SIDA, para el afio 1 se restaron 2.425 casos de
conformidad con los informes de las defunciones contenidas en la Estadisticas Vitales del
DANE que se reportan a través de los cubos SISPRO para el afio 2019. Para el afio 2 se
restaron 2.308 casos, calculados a partir de una tasa de mortalidad de 4.8 muertos por cada
100.000 habitantes por VIH-SIDA, de acuerdo con el estimativo de mortalidad por VIH-SIDA
de las Estadisticas Vitales del DANE.

Teniendo presentes los datos de incidencia y mortalidad, el nimero total de personas que
viven con VIH-SIDA en Colombia para los afios 1 y 2 se calcularon en 206.696 y 215.905
respectivamente. En la Tabla 22 se presentan estos resultados y la distribucién etaria y por
sexo para los afios 1y 2.

Ahora bien, en la actualidad el nimero de personas que estan siendo tratadas con TAR, es
de 89.022, de las que 74.063 logran supresion viral, entendida como carga viral menor a
1000, lo que corresponde al 38.4% del total de personas que viven con VIH-SIDA, seguln la
DPyP del MinSalud. Asi, el tercer paso estriba en deducir de la poblacién total las personas
gue viven con VIH-SIDA quienes estan siendo tratadas exitosamente con los los TAR ac-
tualmente disponibles en el Plan de Beneficios en Salud. La poblacién que vive con VIH-
SIDA que ha logrado supresion de carga viral se presenta en la Tabla 28.

Tabla 28. Personas que viven con VIH-SIDA que han logrado supresion de

carga viral
Poblacion Afio Afiol | Afio 2
base
Personas que viven con VIH-SIDA 193.033| 206.696 | 215.905
Personas con TAR 89.022| 95.314| 99.561

Personas con supresion de carga viral 74.063| 79.298| 82.831
Fuente: elaboracion propia con base en datos de MinSalud-DPyP y CAC (4).

Por ultimo, considerando que las terapias antirretrovirales para los infantes de tres o menos
anos de edad con VIH se encuentran cubiertos en el Plan de Beneficios en Salud, se hace
necesario sustraer este subgrupo poblacional del conjunto de personas a incluir en el AIP.
Este es el cuarto paso que se sigio para calcular la poblacion total objetivo del AIP.

De otra parte, es necesario precisar que dentro de la poblacion adulta estan incluidas las
madres gestantes, quienes se consideran un subgrupo de poblacion especifico en relacion
con las alternativas de tratamiento antirretroviral. En consecuencia, para aproximarnos a la
poblacién gestante, se usaron como parametros la poblacion en edad fértil en riesgo de
gestacion, esto es, que no usan algun método de anticoncepcion. De acuerdo con la la
distribucién etaria de la CAC, en 2018 la poblacion de mujeres en edad fértil (13 a 49 afios)
representaba el 62.2% del total de las mujeres con edad igual o0 mayor a 13 afios. Por otra
parte, segun la Encuesta Nacional de Demografiay Salud (ENDS) de 2015 (43), la frecuen-
cia de uso de anticonceptivos modernos en mujeres en edad fértil en Colombia fue de
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81.2%. De igual manera, podemos asumir que, de estas mujeres en riesgo de embarazo,
las que ya estan siendo tratadas y han logrado supresién viral corresponden al 38% de
ellas. Con base en estos parametros y partiendo de los datos de mujeres en edad fértil de
la Tabla 27, se calcularon las mujeres que viven con VIH-SIDA que estarian en riesgo de
gestacion y que deben ser tratadas con TAR, que corresponden a un promedio de 3.500.
Las estimaciones concretas se presentan el la Tabla 29.

Tabla 29. Mujeres que viven con VIH-SIDA en riesgo de gestacion

Poblacién l')?s?e Aol Afo2

Mujeres = 13 anos 46.097| 49.360| 51.559
Mujeres en edad fértil 13-49 afios 28.663 | 30.688| 32.056
Mujeres que planifican 23.274| 24919 26.029
Mujeres en riesgo de embarazo 5.389 5.769 6.026
Mujeres en riesgo de embarazo con TAR y supresion viral 2.067 2.214 2.312
Nlllfg\?lges en riesgo de embarazo a ser tratadas con TAR en 3391 3556 3.714
e

Fuente: elaboracién propia con base en los datos de MSPAS-DPyP, CAC (4) y ENDS 2015 (43).

3.3.4. Seleccion de la poblacion
De acuerdo con la informacion anterior, la poblacion objeto del analisis de impacto presu-
puestal es de 117.729 personas en el afio base y de 122.686 y 128.302 en los afios 1 y 2
respectivamente. Los distintos subgrupos segun edad, sexo y condicion a considerar en el
AIP se detallan en la Tabla 30.
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Consulta a expertos

Los expertos fueron consultados sobre la distribucién etaria y por sexo de la poblacion de
interés, teniendo en cuenta que las estrategias de manejo antirretroviral varian con la edad
y es necesario considerar el riesgo de gestacion en mujeres, por los potenciales eventos
adversos del tratamiento antirretroviral. Los expertos de acuerdo con su criterio técnico su-
girieron distribuir la poblacion pediatrica en tres grupos de edad: de 0 a 3 afios, de 4 a 6
afios y de 7 a 12 afios, mientras en poblacién adulta, el grupo especifico a considerar fueron
las mujeres a riesgo de gestacion. Con base en estas consideraciones adicionales se con-
dujo el refinamiento de la poblacién, como se mostré en los apartados 3.3.3y 3.3.4.

Tabla 30. Poblacion objeto del analisis de impacto presupuestal

Poblacién Afio Base Afo2  Afio 3

1. Total 193.033 203.290 212.499
Hombres 146.396 154.175 161.159
Mujeres 46.637 49.115 51.340
2. 213 anos 190.800 200.938 210.041
Hombres 144.703 152.391 159.295
Mujeres 46.097 48.547 50.746
3. <13 afios 2.233 2.352 2.458
Hombres 1.694 1.784 1.864
Mujeres 540 568 594
4.0 a3 afios* 1.241 1.306 1.366
Hombres 941 991 1.036
Mujeres 300 316 330
5_. Plersonas con supresién de carga 74,063 79.298 82 831
vira

6. Mujeres en riesgo de gestacion** 3.321 3.556 3.714
7. Poblacién final AIP (1 -4-5) 117.729 122.686 128.302

*Incluido en 3 y excluidos del AIP por cobertura con recursos de la UPC.

** Incluidas en 2. y por lo tanto en 7.

Fuente: elaboracion propia con base en MSPAS-DPyP, CAC (4), Instituto Nacional de Salud, DANE y ENDS

2015 (43).
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3.4. Recursos asociados con la tecnologia

3.4.1. Eventos adversos

Se condujo una busqueda rapida de literatura para identificar eventos adversos asociados
a tratamiento antirretroviral en personas viviendo con VIH. Esta seleccion se hizo también
con base en los eventos adversos resumidos en la GPC de DHHS (44). De los eventos
adversos identificados, se seleccionaron aquellos que requirieren un manejo especifico
para su resolucién, cuya incidencia es mas relevante en el primer afio de tratamiento. Esta
seleccién se hizo en consulta con expertos clinicos del grupo desarrollador. En la Tabla 31
se muestran los eventos adversos seleccionados en el analisis de este AlP.
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Tabla 31. Eventos adversos relevantes asociados a terapia antirretroviral en personas que viven con

VIH/SIDA

Eventos adversos

Supresion de médula

NRTI
ZDV: Anemia: 11%

ABC: Alteracién conteo

Clases de medicamentos

NNRTI

EFV: Anemia/pancitopenia: 0.8%

Pl

FPV: Leucopenia: <1%; Neutrope-
nia: 4%

INSTIs

NA

=

MVC: Anemia o
pancitopenia:

Reaccién por hipersen-
sibilidad (2,5-9) y sin-
drome Steven-Johnson

ABC: 2.2%; 5%
FTC: Hiperpigmentacion:
2.1%

2.2%
NVP: Rash: 3.8% - 9.2-14.3%

NVP; EFV, ETR, RPV

ATV: Rash: 2%
DRV: Rash: 1.6%

Casos notificados de DRV, LPVIry
ATV

(1-3) SE e Eos
Q%L,'frﬂgjégﬁ’ ﬁ)l/f)era— ATV: Anemia: 3%; Leucopenia: 5% 0%
DRV: 48semanas: 0
Enfermedad cardiovas- ABC: Eventos cardiovas- ) _
cular (4) culares; <o >_=f1§ sema- | NA DRV potenciado y LPV/r: Asociado | NA NA
nas de exposicion: 0.3% con eventos cardiovasculares en
cohortes
DTG: Reportado en
ATV: Rash: 2% <1% de los pacientes
EFV: Rash o hipersensibilidad: SQV: Rash: 0.73% en el programa de MVC: Rash o hi-

desarrollo clinico

DTG: Prurito generali-
zado: 0.6%; Rash: 0.3%

persensibilidad:
0; reportado en
relacién con he-
patotoxicidad

glomerular renal.

0.9%

RAL
3TC: 1.3%-2.6% Aridacic Antica: () 8.1 90
Acidosis l4ctica (7) d4T: Acidosis lactica: 0.8-1.2% NA NA NA
ZDV
EFV: Total: 2.0%; Depresion:
o s e
0.5%; Ir_1fento de ,SU'C'd'(,)' 0'8@’, DTG: Insomnio: 0.3%;
. Depresion mayor: 0.3%; Ideacion s K
Antecedentes de exposi- suicida: 0.3%: Otros SNC: 4.4% Depresion: 0.6%; Som-
Efectos psiquiatricos cion a ddl, ddC o d4T: R o N/A nolencia: 0.6%; Suefios | MVC: SNC:
(2,10,11) neuropatia periférica . . . . anormales: 0.6%; An- 0.8%
; : RPV: Total: 1.8%; Depresion: ; . . ;
(puede ser irreversible) X B . siedad: 0.3%; Pesadi-
0.5%; Intento de suicidio: 0.3%; .
L - . " llas: 0.3%
Depresion mayor: 0.5%; Ideacion
suicida; 0.5%
TDF potenciado: 0.1% RPV: Inhibe la secrecion de LPV/r: Eventos renales: 1%; Altera- | DTG: Proteinuria: 0.6%;
Urolitiasis (9—-14) TDF no potenciado: 0* Creatinina sin reducir la funcion cién de tasa de filtracién glomerular: | Incremento creatinina: NA

0.3%; Hiperuricemia:
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ABC: Signos y sintomas | RPV: Nefrolitiasis: 0.5% SQV: Eventos renales: 4% 0.6%; Codlico renal:
renales: <1% EFV: Nefrolitiasis: 0.5% ATV: Formacion de piedra o cristal. | 0.3%; Reduccion acla-
NVP: Alteracion tasa de filtracion | Indinavir: Signos y sintomas rena- ramiento creatinina re-
glomerular: 1.4% les: 5% nal: 0.3%
DRV: Desorden tubular renal: 0.3%

Clave: 3TC = lamivudina; ABC = abacavir; ATV = atazanavir; ATV/r = atazanavir/ritonavir; BIC - bictegravir; COBI = cobicistat; d4T = estavudina; ddC = zalcitabina; ddl =
didanosina; DLV =delavirdina; DOR = doravirina; DRV = darunavir; DRV/r = darunavir/ritonavir; DTG = dolutegravir; EFV = efavirenz; El = inhibidor de entrada; ETR = etravirina;
EVG = elvitegravir; EVG/c = elvitegravir/cobicistat; FPV = fosamprenavir; FPV/r = fosamprenavir/ritonavir; FTC = emtricitabina; IDV = indinavir; INSTI = inhibidor de la transfe-
rencia de hebras de integrasa; LPV/r = lopinavir/ritonavir; MVC = maraviroc; NFV = nelfinavir; NNRTI = inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleésido; NRTI = inhibidor de
la transcriptasa inversa de nucleésidos; NVP = nevirapina; Pl = inhibidor de la proteasa; RAL = raltegravir; RPV =rilpivirina; RTV = ritonavir; SQV = saquinavir; TAF = tenofovir
alafenamida; TDF = tenofovir disoproxilo fumarato; ZDV = zidovudina

Fuente: Modificado de GPC DHHS (44)
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Descripcion de los eventos adversos

Acidosis lactica: Se ha relacionado principalmente con zidovudina y en menor medida con
lamivudina, tenofovir abacavir, y emtricitabina. En nifios, es principalmente asintomatica.
Los sintomas son principalmente vomito o dolor abdominal, ocasionalmente con disnea y
neuropatia periférica. En casos severos cursa con falla multiorganica con falla hepatica,
pancreatica y respiratoria. La poblacion a riesgo es principalmente nifios nacidos pretérmino
y heonatos.

El manejo dura aproximadamente 3 dias, para reducir los valores de lactato en sangre y
manejo sintomatico de la falla. En valores elevados de lactato (aproximadamente 10% de
acidosis lacticas), se descontinta el tratamiento y se da manejo a la falla. EI manejo incluye
sedacion con relajante muscular, principalmente benzodiacepinas; soporte ventilatorio con
oxigeno; eventualmente, infusiébn endovenosa con bicarbonato, tiamina, riboflavina. El se-
guimiento es con examenes de laboratorio (al diagndstico y cada 8 a 12 horas) para control
de lactato y gases arteriales. La poblacion de riesgo es principalmente pretérmino y neona-
tos.

Cor anémico: Se presenta principalmente con zidovudina; en nifios es principalmente asin-
toméatica. Se presenta principalmente en nifios nacidos pretérmino y neonatos. El manejo
requiere hospitalizacién aproximadamente por dos dias, para manejo agudo de la anemia
y estabilizacién de funcién cardiaca. Si los niveles de hemoglobina son menores a 7g/dl, se
recomienda descontinuar el tratamiento. Si el paciente esté recibiendo zidovudina para pro-
filaxis para reducir el riesgo de transmision vertical, se debe considerar cambio a abacavir
o reducir el tiempo de la profilaxis de 6 a 4 semanas; ademas de dar manejo a la anemia y
funcién cardiaca. El cor anémico se presenta en aproximadamente 10% de los pacientes
con anemia.

El manejo transfusional se realiza con transfusion de glébulos rojos, a dosis de 10cc/kg,
aproximadamente; soporte hemodinamico con reanimacion hidrica con fluidos; eventual-
mente manejo con suplencia de hierro con gotas de sulfato ferroso. Se puede considerar
eritropoyetina en nifios en quienes se terminara profilaxis con zidovudina. Para el segui-
miento, se obtienen hemogramas cada dos dias, aproximadamente, por dos semanas. La
poblacidn de riesgo es principalmente pretérmino y neonatos.

Reacciones de hipersensibilidad: Las reacciones de hipersensibilidad se describen en ne-
virapina (0.3%) y efavirenz (0.1%), abacavir y eventualmente, etravirina (<0.1%). Se puede
presentar como un rash leve hasta eritema multiforme mayor, sindrome de Steven-Johnson,
necrolisis epidérmica téxica. En los casos severos, el manejo puede requerir aproximada-
mente una semana en Unidad de Cuidados Intensivos, con manejo similar al de gran que-
mado. Esto implica descontinuar el tratamiento y manejar las lesiones secundarias a hiper-
sensibilidad. Esto incluye antipiréticos (acetaminofén), antihistaminicos (loratadina, hidroxi-
cina), nutricién parenteral, antibiéticos de amplio espectro (cefepime, piperacilina tazobac-
tam) en pacientes con infeccion, corticoides sistémicos (hidrocortisona, prednisolona, me-
tilprednisolona; inmunoglobulina G endovenosa. El seguimiento incluye evaluacion de elec-
trolitos, perfil hepatico, perfil renal, gases arteriales, perfil lipidico, hemograma vy cultivos
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para evaluacién de infeccion. En pacientes recibiendo abacavir se recomienda el analisis
de HLA-B*5701 para determinar sensibilidad.

Se ha descrito la frecuencia de hipersensibilidad entre 1 a 8% segun raza o etnia; en Co-
lombia se ha descrito alrededor de 2.7%. La poblaciéon de riesgo depende del trasfondo
genético, pero en Colombia se ha detectado que la poblacion de mayor riesgo se encuentra
en el Eje Cafetero, hasta 11%.

Enfermedad cardiovascular: se ha relacionado principalmente con abacavir y darunavir/ri-
tonavir e incluye infarto agudo de miocardio y accidente cerebrovascular. Especialmente en
pacientes con factores de riesgo cardiovascular, como pacientes con puntaje Framingham
mayor a 10 o ACC/AHA mayor a 7.5. El manejo general requiere retiro del antirretroviral e
implementacion de analgésicos, estatinas, acido acetil salicilico, clopidogrel, antiarritmicos,
trombdlisis con activador tisular de plasmindgeno o estreptoquinasa. En términos de proce-
dimientos, se incluye desfibrilacion, ecocardiografia, cateterismo coronario, colocacion de
stent coronario, y cirugia de revascularizacién miocardica. El seguimiento se conduce con
evaluacion de troponina, electrocardiograma, examenes paraclinicos como (hemograma,
pruebas renales, pruebas hepaticas, electrolitos, tiempo de protrombina, tiempo de protrom-
bina parcial, uroanalisis, perfil lipidico y glicemia), asi como pruebas diagnésticas que inclu-
yen electrocardiograma y ecocardiografia.

Urolitiasis: Se han descrito asociados a tenofivir disoproxilo fumarato, rilpivirina, efavirenz y
atazanavir/ritonavir. Los célculos renales menores a 4mm se eliminan espontaneamente,
mientras que calculos de 4 a 10mm se manejan con observacion, pero probabilidad de
resolucion espontanea es menor a medida que aumenta el tamafo del calculo (hasta un
mes de seguimiento). EI manejo general incluye uso de liquidos y antiinflamatorios orales y
dura 48 a 72 horas. De manera especifica, el manejo incluye uso de analgesia (diclofenaco,
indometacina, clorhidrato de hidromorfona). Adicionalmente, requiere como procedimientos
la litotripsia extracorpérea o ureterolitectomia endoscépica. El seguimiento incluye uso de
ecografia o tomografia axial computarizada.

Efectos psiquiatricos: Se han descrito asociados con efavirenz (suicidabilidad/suicido; de-
presién leve a severa, somnolencia, mareo) y con dolutegravir (cefalea, insomnio). En el
evento agudo, se explora estado de suicidabilidad (ideas de muerte, suicidio, plan estruc-
turado) y factores de riesgo (condiciones de base, edad de riesgo, soporte social, estado
civil). En pacientes con antecedente de uso de sustancias, acceso a medios (conforme a
plan estructurado) y en pacientes psicoticos, se hospitaliza para reducir acceso a medios y
controlar ansiedad. En caso de lesiones, incluye el maneo de las mismas. El manejo re-
guiere hospitalizacién entre 7 a 15 dias, para manejo de ansiedad (ansiolitico (clonazepam,
lorazepam)) y litio en casos especificos. Adicionalmente, se provee psicoterapia o terapia
de electro-shock en casos refractarios. También, requiere realizacion de tomografia axial
computarizada o resonancia nuclear magnética para descartar organicidad asociada al
evento por infeccion oportunista.
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3.5. Tratamiento

El tratamiento del VIH implica tomar medicamentos que retrasan la progresion del virus en
el cuerpo. El VIH es un tipo de virus llamado retrovirus y la combinacion de medicamentos
gue se usan para tratarlo se llama terapia antirretroviral (TAR). Aunque todavia no existe
una cura para el VIH, las TAR pueden reducir la cantidad de virus, o carga viral, en la sangre
y los fluidos corporales y reduce la posibilidad de transmitir el VIH a otras personas si se
sigue el tratamiento prescrito. Las TAR se recomiendan para todas las personas con VIH,
indepedientemente de cuanto tiempo hayan tenido el virus o cuan saludables estén.

La terapia antirretroviral suele ser una combinacién de tres 0 mas medicamentos de varias
clases de farmacos diferentes. Esta estrategia es la mas eficaz para reducir la cantidad de
VIH en la sangre. Cada clase de farmaco bloquea el virus de manera diferente. El trata-
miento consiste en combinaciones de farmacos de diferentes clases. Las clases de farma-
cos contra el VIH incluyen:

Inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de nucleésidos (ITINN): bloquean una
proteina que el VIH necesita para replicarse. Ejemplos: efavirenz, rilpivirina.

Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos o nucleétidos (ITIN): son
versiones defectuosas de los componentes basicos que el VIH necesita para replicarse.
Ejemplos: abacavir, tenofovir, emtricitabina, lamivudina y zidovudina. También se dispone
de farmacos combinados, como la emtricitabina/tenofovir y la emtricitabina/tenofovir alafe-
namida.

Los inhibidores de la proteasa (IP): inactivan la proteasa del VIH, otra proteina que el VIH
necesita para replicarse. Ejemplos: atazanavir, darunavir y lopinavir/ritonavir.

Inhibidores de la integrasa: funcionan inhibiendo a una proteina llamada integrasa que el
VIH utiliza para insertar su material genético en los linfocitos T CD4. Ejemplos: bictegravir
sédico/emtricitabina/tenofovir alafenamida fumarato, raltegravir y dolutegravir.

Inhibidores de entrada o fusién: bloquean la entrada del VIH en los linfocitos T CD4. Ejem-
plos: enfuvirtida y maraviroc.

En la Tabla 32, la Tabla 33 y la Tabla 34 se muestran las dosis de los esquemas de trata-
miento para personas de 13 afios 0 mayores, mujeres en estado de embarazo y pacientes
pediatricos mayores de 6 afios®.

81 para el calculo de dosis en pacientes pediatricos; en los cuales la literatura reporta dosificacion por Kg de peso; se tomo
como referencia el documento del ministerio de Salud: “'Busqueda, consolidacion y calculo de pesos corporales para mode-
lamiento econémico de medicamentos en pacientes colombianos por grupo de edad" (46); a partir de la tabla de pesos de
nifios y nifias de 5 a 14 afios, se realizé un promedio de los pesos de 6 a 12 afios, con lo cual se tuvo un peso promedio de
31,4 Kg el cual fue el valor aplicado para el calculo (excepto en los esquemas gue contienen Atazanavir/Ritonavir, ya que en
este caso el peso minimo para usar este medicamento es 39 Kg).
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Tabla 32. Dosis de los esquemas de tratamiento para poblacion mayor de 13 afios (36,38)

Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir
ABC/3TC/DTG ABC/3TC/DTG Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolute- TDF/FTC
gravir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTC/IDTG
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolu- TAF/FTC
tegravir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/IDTG
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolute- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
gravir/Darunavir
TDF/FTC/DTG/DRV DTG (monoférmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolu- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
tegravir/Darunavir (TAF/FTC/DTG/DRV) DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Abacavir/Lamivudina/Raltegravir ABC/3TC Oral 600 mg 18000 mg 212000 mg
ABCISTC/RAL oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. : — . AZT/3TC
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir
AZT/3TC/RAL Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
RAL (monoféarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ralte- TDF/FTC
gravir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTC/RAL
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ral- TAF/FTC
tegravir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/RAL
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ralte-
gravir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
TDF/FTC/RAL/LPVIr
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPVIr
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ral-
tegravir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
TAF/FTC/RAL/LPVIr
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/Ir
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ralte- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
gravir/Darunavir TDF/FTC
TDF/FTC/RAL/DRV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/IFTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ral- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
tegravir/Darunavir TAF/FTC/RAL/DRV RAL (monofarmaco) oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ataza- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
navir/Ritonavir
TDF/FTC/ATVIY Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ata- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
zanavir/Ritonavir
TDF/FTCIATVIr oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABCISTCIATVIY oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
ABC (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
DDI (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Abacavir/Didanosina/Lopinavir/Ritonavir
ABC/DDI/LPVIr Lovir Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Didanosina/Lopinavir/Ritona- DDI (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
vir STC/DDULPVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/r
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Saquinavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/3TC/SQVIr SQV (monofarmaco) Oral 2000 mg 60000 mg 730000 mg
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/3TCILPVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/r
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
. . L . Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Lopi-
navir/Ritonavir (TAF/FTC/LPVIr)
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPVIr
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Lopi-
navir/Ritonavir (TDF/FTC/LPV/r) TDF/FTC oral 300 mg 9000 mg 109500 mg

109



La salud Minsalud

es de todos
Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/r
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/3TC
Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritona- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
vir
AZT/3TC/LPVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPVIr
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZTI3TC
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Ritona- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
vir
AZTI3TCIATVIr Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Fosamprenavir/Rito- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
navir
ABC/3TC/FPVIr FPV (monofarmaco) Oral 1400 mg 42000 mg 511000 mg
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/3TC
Zidovudina/Lamivudina/Fosamprenavir/Ri- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
tonavir
AZTI3TCIFPVIr FPV (monofarmaco) Oral 1400 mg 42000 mg 511000 mg
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
ABC (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Abacavir/Atazanavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABCIATV/ ATVIF
r Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
ABC (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Abacavir/Lopinavir/Ritonavir
ABC/LPV/r LoV Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Atazanavir/Ritonavir oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/ATVIr ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavi-
renz TDF/FTC/IEFV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTC/IEFV
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efavi- TAF/FTC
renz Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/IEFV
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. N . ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Efavirenz
ABC/3TC/ERV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina
(AZT/3TCINVP) AZT/3TCINVP Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Efavirenz Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZTI3TC/IEFV AZTISTC
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Didanosina/Efavirenz .
3TC/DDIEEV DDI (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC (monoférmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Abacavir/Didanosina/Efavirenz .
ABC/DDI/EEV DDI (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. R N ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Nevirapina
ABC/3TC/NVP Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
NVP Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Nevi- TAF/FTC
rapina Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/NVP
NVP Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
- . S . TDF/FTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Nevira-
pina (TDF/FTC/NVP) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
NVP Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Efavirenz/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/STC/EFVIRTV EFV (monofarmaco) oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavi- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
renz/Ritonavir TDF/FTC
TDF/FTC/EFV/IRTV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAFIFTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efavi- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
renz/Ritonavir
TAF/FTC/EFVIRTV EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Lamivudina/Dolutegravir 3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
3TC/IDTG DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Dolutegravir/Lopinavir/Ritonavir
DTG/LPVIr LV Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Raltegravir/Atazanavir/Ritonavir
RALJATVIr ATV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Raltegravir/Lopinavir/Ritonavir
RAL/LPV/r LV Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir
3TCILPVIr v Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
L amivudina/Atazanavir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
STC/ATVIr ATVIr oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Maraviroc (no se encontré esquemas, se
plantea uso como monofarmaco) (MVC) MvC Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Efavirenz/Lopinavir/Ritonavir
EEV/LPV/r LV Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ataza- TDF/FTC
navir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTCIATV
ATV (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ata- TAF/FTC
zanavir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/IATV
ATV (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Didanosina/Atazanavir .
3TC/DDIATV DDI (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
ATV (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. . R L AZTI3TC
Zidovudina/Lamivudina/Indinavir
AZT/3TC/IDV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
IDV Oral 2400 mg 72000 mg 876000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
" P : ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Atazanavir
ABC/3TC/ATV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATV (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ritona- TDF/FTC
vir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTC/IRTV
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rito- TAF/FTC
navir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/IRTV
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Daru- TDF/FTC
navir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTC/DRV
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Daru- TAF/FTC
navir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/DRV
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. A . ) ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Ritonavir
ABC/3TC/RTV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
RTV (monofarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. - ) ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Darunavir
ABC/3TC/DRY Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. . - . AZT/3TC
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir
AZT/3TC/IATV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATV (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
AZT/3TC Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Zidovudina/Lamivudina/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
AZTI3TCIRTV RTV (monofarmaco) oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Abaca- TDF/FTC
vir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTC/ABC
ABC (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Aba- TAF/FTC
cavir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TAF/FTC/ABC
ABC (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Abaca- Oral 200 md 6000 md 73000 mg
vir/Lamivudina (TDF/FTC/ABC/3TC) oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Aba- Oral 200 my 6000 my 73000 my
cavir/Lamivudina (TAF/FTC/ABC/3TC) oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Dolute- TDF/3TC
gravir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC/DTG
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Ralte- TDF/3TC
gravir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC/RAL
RAL (monoféarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/ Emtricitabina/Elvite- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
gravir/Cobicistat TDF/FTC/EVG/c
TDF/FTC/EVG/c Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Oral 10 mg 300 mg 3650 mg
Tenofovir alafenamida/ Emtricitabina/Elvi- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
tegravir/Cobicistat TAF/FTC/EVG/c
TDF/FTCIEVG/c Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Daru- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
navir/Cobicistat
TDF/FTC/DRV/c Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/c
Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Oral 10 mg 300 mg 3650 mg
TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Daru- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
navir/Cobicistat
TAF/FTC/DRV/c Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/c
Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Daru- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
navir/Ritonavir TDF/FTC
TDF/FTC/IDRVIr Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
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miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
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Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 10 mg 300 mg 3650 mg
TAFIFTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Daru- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
navir/Ritonavir
TAF/FTC/DRVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVI/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Daruna- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
vir/Ritonavir
TDF/3TC/DRVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Cobicistat Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/3TC/DRV/c oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/c
Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/3TC/DRVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVI/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Ataza- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
navir/Ritonavir
TDF/3TC/DRVIr Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
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cion dia mensual
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Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/3TC
Zidovudina/Lamivudina/Darunavir/Ritona- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
vir
AZT/3TC/DRVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Dolutegravir/Darunavir/Ritonavir
DTG/DRV/r DRVI Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Raltegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir ETR (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
RAL/ETR/DRVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolute-
gravir/Darunavir/Ritonavir DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
TDF/FTC/DTG/DRVIr
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVI/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 10 mg 300 mg 3650 mg
TAF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolu-
tegravir/Darunavir/Ritonavir DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
TAF/FTC/DTG/DRVIr
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVI/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Lamivudina/Raltegravir/Darunavir/Ritona-
vir Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
3TC/RAL/DRVIr DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Dolutegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir ETR (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
DTG/ETR/DRVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVI/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC/RPV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivi- Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
rina
TDF/FTC/RPV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
RPV (monofarmaco) Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC/IRPV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rilpi- Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
virina
TAF/IFTC/IRPV Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
RPV (monofarmaco) Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavi-
renz TDF/3TC/EFV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC/EFV
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual Unidad
miento ministra- Promedio promedio
cion dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
. R . DRV/r
Raltegravir/Darunavir/Ritonavir
RAL/DRV/r Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
- L . DRVI/r
Lamivudina/Darunavir/Ritonavir
3TC/DRV/r Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir
AZT/3TCIABC AZTI3TC/ABC Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Nevirapina/Estavudina
3TC/NVP/DAT 3TC/NVP/DAT Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Oral 60 mg 1800 mg 21900 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Efavi- AZT/3TC/ABC Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
renz
AZT/3TC/ABC/IEFV Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Enfuvirtida (no se encontré esquemas, se
plantea uso como monofarmaco) T-20 (monofarmaco) Parenteral 180 mg 5400 mg 65700 mg
(T-20)
AZT/3TC/ABC Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
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Componentes esquemas de trata- Principio activo Via de ad- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis anual

miento ministra- Promedio promedio

cion dia mensual

(o por ci-

clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Lopina- Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
vir/Ritonavir
AZT/3TC/ABC/LPVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/r
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/3TC/IABC Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Atazana-
vir/Ritonavir Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/3TC/ABC/ATVIr
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr

Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg

Tabla 33. Dosis de los esquemas de tratamiento para pacientes embarazadas (36,38)

Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad Dosis
nistracion promedio promedio EQUEL
dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir
ABC/3TC/DTG ABC/3TC/DTG Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegravir TDF/FTC Oral 200 m 6000 m 73000 m
TDF/FTC/DTG 9 9 9
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
TAF/FTC Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad

nistraciéon

promedio
dia

promedio

mensual

(o por ci-
clo)

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegra- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
vir

TAF/FTC/IDTG DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg

TDFIFTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegra- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg

vir/Darunavir

TDF/FTC/DTG/DRV DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg

TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegra- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
viriDarunavir (TAF/FTC/DTG/DRV) DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg

: P : ABC/3TC

Abacavir/Lamivudina/Raltegravir
ABC/3TC/RAL Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
AZT (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir .
AZT/3TC/RAL 3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegravir TDF/FTC oral 200 m 6000 m 73000 m

TDF/FTC/RAL 9 9 9
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg

. . L . TAF/FTC

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegravir

TAE/ETC/RAL Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg

123




La salud Minsalud
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad
nistracion promedio promedio
dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegra-
vir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
TDF/FTC/RAL/LPVIr
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/Ir
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegra-
vir/Lopinavir/Ritonavir RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
TAF/FTC/RAL/LPVIr
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPVIr
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegra- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
vir/Darunavir
TDF/FTC/RAL/DRV RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegra- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
virlDarunavir TAF/FTC/RAL/DRV RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Atazana- TDF/FTC
vir/Ritonavir Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF/FTC/ATVIr
ATVIr Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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es de todos
Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad
nistracion promedio promedio
dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/IFTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Atazana- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
vir/Ritonavir
TDF/FTCIATVIr Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/STC/ATVIr oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/3TCILPVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/r
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC
. . L . Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Lopina-
vir/Ritonavir (TAF/FTC/LPVIr)
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPVIr
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Lopina-
vir/Ritonavir (TDF/ETC/LPV/r) TDF/FTC Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad
nistracion promedio promedio
dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPVIr
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
AZT (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 8TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
AZTISTCILPVIY Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
LPV/r
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
AZT (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
AZT/I3TCIATVIr
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Fosamprenavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABCI3TCIFPVIr FPV (monofarmaco) Oral 1400 mg 42000 mg 511000 mg
RTV (monoféarmaco) Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
ABC (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Abacavir/Atazanavir/Ritonavir
ABC/ATVIr Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Abacavir/Lopinavir/Ritonavir ABC (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABCILPVIr LPVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad
nistracion promedio promedio
dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
TDF (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Atazanavir/Ritonavir
TDE/ATV/r ATV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavirenz
TDE/ETC/EEV TDF/FTC/EFV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
. . C . TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efavirenz
TAF/FTC/ERV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. A ) ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Efavirenz
ABC/3TC/EEV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina
(AZT/3TCINVP) AZTI3TCINVP Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
AZT (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Efavirenz .
AZT/3TC/EEV 3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
: — - ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Nevirapina
ABC/3TC/NVP Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
NVP Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad
nistracion promedio promedio
dia mensual
(o por ci-
clo)
Lamivudina/Dolutegravir 3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
3TC/IDTG DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Dolutegravir/Lopinavir/Ritonavir
DTG/LPVIr LPVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Raltegravir/Atazanavir/Ritonavir
RALJATVIr ATV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Raltegravir/Lopinavir/Ritonavir
RAL/LPV/r LPVir Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir
3TCILPVIr LoV Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir
3TC/IATVIF Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir di ilo/Lamivudina/Dol i TOFRTC
enofovir disoproxilo/Lamivudina/Dolutegravir
TDE/3TC/DTG Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad
nistracion promedio promedio
dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Raltegravir TDF/3TC
TDF/3TC/RAL Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Daruna- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
vir/Ritonavir
TDF/FTC/DRV/r Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 10 mg 300 mg 3650 mg
TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Daruna- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
vir/Ritonavir
TAF/FTC/DRVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Darunavir/Ri- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
tonavir
TDF/3TC/DRVIr Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/STC/DRVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVI/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Atazana- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
vir/Ritonavir TDF/3TC
TDF/3TC/DRVIr Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad
nistracion promedio promedio
dia mensual
(o por ci-
clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
AZT (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
AZTI3TC/DRVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Dolutegravir/Darunavir/Ritonavir
DTG/DRV/r DRV Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
Raltegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir ETR (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
RALETR/DRVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegra-
vir/Darunavir/Ritonavir DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
TDF/FTC/DTG/DRVIr
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRVI/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 10 mg 300 mg 3650 mg
TAF/FTC
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegra- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
vir/Darunavir/Ritonavir
TAF/FTC/DTG/DRVIr DTG (monoférmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
DRVI/r Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad

nistracion promedio promedio

dia mensual

(o por ci-

clo)
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Lamivudina/Raltegravir/Darunavir/Ritonavir RAL (monoférmaco) Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
3TC/RALIDRVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
DTG (monofarmaco) Oral 50 mg 1500 mg 18250 mg
Dolutegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir ETR (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
DTG/ETR/DRVIr oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
DRV/r
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC/RPV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TDF/FTC/RPV oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/FTC
Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
RPV (monofarmaco) Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC/IRPV Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rilpivirina Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC/RPV oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TAF/FTC

Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
RPV (monofarmaco) Oral 25 mg 750 mg 9125 mg
TDF/3TC/EFV Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
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Componentes esquemas de tratamiento Principio activo Via de admi- Dosis Unidad Dosis Unidad

nistracion promedio promedio

dia mensual

(o por ci-

clo)
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavirenz
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
TDF/3TC/EFV TDF/3TC
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
EFV (monofarmaco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
: . N DRV/r
Raltegravir/Darunavir/Ritonavir
RAL/DRV/r Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
RAL (monofarmaco) Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
Oral 800 mg 24000 mg 292000 mg
- R . DRV/r
Lamivudina/Darunavir/Ritonavir

3TC/DRV/r Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
3TC (monofarmaco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg

Tabla 34. Dosis de los esquemas de tratamiento para pacientes pediatricos (Mayores de 6 afios) (36,38)

Componentes esquemas de trata- Principio ac- Viade admi-  Dosis pro- Unidad Dosis prome- Unidad Dosis anual Unidad
miento tivo nistracion medio/dia dio mensual
(o por ciclo)
ABC (monofar- oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
maco)
3TC (monofar-
Oral 300 m 9000 m 109500 m
Abacavir/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir maco) 9 9 9
ABC/3TCIATVIr Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
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Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/3TC
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Rito- | AZT (monofar- oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
navir maco)
AZT/3TC/ATVIr 3TC (monofér-
maco) Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
’ Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ATVIr oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
AZT (monofar-
maco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Abacavir/Atazanavir/Ritonavir | ABC (monofér-
AZTIABC/ATVIr maco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ATVIF Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
ABC/ATC Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/3TC/LPVIr LPVIr Oral 628 mg 18840 mg 229220 mg
Oral 157 mg 4710 mg 57305 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritona- AZTI3TC Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
vir
AZT/3TCI/LPVIr LPVIr Oral 628 mg 18840 mg 229220 mg
Oral 157 mg 4710 mg 57305 mg
AZT (monofar- oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
maco)
Zidovudina/Abacavir/Lopinavir/Ritonavir ABC (monofar-
AZTIABC/LPVIr maco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
LPVir Oral 628 mg 18840 mg 229220 mg
Oral 157 mg 4710 mg 57305 mg
ABC/3TC Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir DRV (monofar-
ABC/3TC/DRV/r maco) Oral 675 mg 20250 mg 246375 mg
RTV (monofar- oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
maco)
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Componentes esquemas de trata- Principio ac- Viade admi-  Dosis pro- Unidad  Dosis prome- Unidad Dosis anual Unidad
miento tivo nistracion medio/dia dio mensual
(o por ciclo)
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/3TC
Zidovudina/Lamivudina/Darunavir/Ritona- Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
vir DRV (monofar-
7 202 24637
AZT/3TC/DRVIr maco) Oral 675 mg 0250 mg 6375 mg
RTV (monofar-
maco) Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
AZT (monofar-
maco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
ABC (monofar-
Zidovudina/Abacavir/Darunavir/Ritonavir maco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/ABC/DRV/r DRV (monoféar- Oral 675 mg 20250 mg 246375 mg
maco)
RTV (monofar-
maco) Oral 100 mg 3000 mg 36500 mg
Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
. N . ABC/3TC
Abacavir/Lamivudina/Raltegravir Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
ABC/3TC/RAL RAL (monofar-
Oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
maco)
y Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir AZTISTC Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
AZT/3TC/RAL Ar-
RAL (monofar oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
maco)
AZT (monofar- oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
maco)
Zidovudina/Abacavir/Raltegravir ABC (monofar- Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
AZT/ABC/RAL maco)
RAL (monofar- oral 400 mg 12000 mg 146000 mg
maco)
Oral 600 m 18000 m 219000 m
Abacavir/Lamivudina/Nevirapina ABC/3TC 9 9 9
NVP Oral 144,45 mg 4333,5 mg 103426,2 mg
) . o o Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina AZT/3TC
AZT/3TCINVP Oral 300 mg 9000 mg 109500 mg
NVP Oral 144,45 mg 4333,5 mg 103426,2 mg
Zidovudina/Abacavir/Nevirapina AZT (monofar-
AZT/ABC/NVP maco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
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Componentes esquemas de trata-
miento

Principio ac-
tivo

Via de admi-
nistraciéon

Dosis pro-
medio/dia

Unidad

Dosis prome-
dio mensual
(o por ciclo)

Unidad

Dosis anual

Unidad

ABC (monofar-
maco) Oral 600 mg 18000 mg 219000 mg
NVP Oral 144,45 mg 4333,5 mg 103426,2 mg
Oral 10 mg 300 mg 3650 mg
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvi- Oral 200 mg 6000 mg 73000 mg
tegravir/Cobicistat TAF/FTC/EVG/c
TAF/FTC/EVG/c Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Oral 150 mg 4500 mg 54750 mg
Enfuvirtide (no se encontré esquema es- T-20 (monofér-
pecifico) maco) Parenteral 126 mg 3780 mg 45990 mg
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3.6. Costos

3.6.1. Métodos de costeo y costos
La estimacién de los precios correspondientes a los medicamentos se realizé en cuatro
pasos: busqueda, filtro, parametrizacion y célculo. El procedimiento para calcular los pre-
cios de los medicamentos sigui6 las recomendaciones del Manual para la elaboracion de
analisis de impacto presupuestal y la Guia metodoldgica para el calculo de precios de me-
dicamentos (42) del IETS.

En la busqueda, se identificaron los Cédigos Unicos de Medicamentos (CUM) correspon-
dientes para cada uno de los principios activos involucrados en el analisis. Este paso de
extraccion de informacion se realiz6 en la base de datos del INVIMA a partir de los registros
vigentes, estableciendo como periodo de extraccion enero a diciembre de 2019 (43). Los
cédigos CUM obtenidos en el paso anterior se buscaron en la base de datos del SISMED
(44) estableciendo como periodo de extraccion enero a diciembre de 2019. Adicionalmente,
se reviso la Circular 10/2020 de regulacion de precios de la Comision Regulacién de Precios
y Dispositivos Médicos a corte de enero de 2020, con el fin de identificar si a la fecha existe
un precio maximo regulado de alguna de las alternativas de comparacion (45).

Para el filtro, inicialmente se excluyd la informacién de registros con observaciones con
valores de unidades deportadas en cero, vacias 0 en decimales. También, se verifico la
consistencia entre precio minimo, promedio y maximo, eliminando las observaciones que
reportaron precios minimo mayor que el promedio o promedio mayor que el maximo. Igual-
mente, se aplicaron los siguientes filtros de registros en los campos: a) Tipo de precio:
ventas (VEN); b) Tipo Entidad: laboratorio (LAB); y ¢) Canal: institucional (INS).

En cuato a la parametrizacion, partiendo de la informacion derivada de los cédigos CUM
obtenidos en el paso anterior, se continu6 con la identificacion del principio activo consoli-
dado (PA), la clasificacién de la forma farmacéutica/via de administracion (F.F./V.A)), la
presentacion comercial (cantidad y unidades), las unidades farmacéuticas, la concentracion
y la cantidad total de principio activo, calculado a partir de de las variables anteriores. Pos-
teriormente, se calcularon las Unidades Minimas de Concentracién (UMC) del principio ac-
tivo vendidas (como el producto de las unidades vendidas y las UMC de cada presentacion
comercial) y con ello se calculé la participacion de mercado de cada registro de acuerdo
con cada CUM y por forma farmacéutica. Con estas variables, se determinaron los precios
por UMC (el precio reportado y la cantidad total de principio activo) y los precios ponderados
(precios por UMC por la participacién de mercado), para el minimo, el promedio y el ma-
Ximo.

Se realiz6é un ajuste de los registros, en los casos que aplica, con el fin de disminuir el sesgo
generado por algunos reportes inexactos, partiendo del supuesto de que los registros de
precios de medicamentos para un mismo CUM en un periodo de tiempo corto no deberian
sufrir cambios sustanciales. Para ello, se calculé el precio por CUM para cada forma farma-
céutica y las estadisticas descriptivas, como: la desviacion, el coeficiente de variacion, va-
lores minimos y maximos, y la existencia de valores extremos. Se verificaron y/o ajustaron
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los registros con un coeficiente variacion superior al 2% y una participacion del mercado
mayor o igual al 50%.

Finalmente, puesto que muchas de las terapias antirretrovirales se administran en coformu-
laciones, el costo por unidad minima de concentracion de esas coformulaciones se expreso
en funcion de un principio activo refencia, por lo general el de cantidad de principio activo a
medio camino entre las catindades de los distintos farmacos contenidos en la coformula-
cion. El siguiente ejemplo permite hacer claridad: la coformulacion de abacavir /lamivudina
/dolutegravir contiene 600 mg de abacavir, 300 mg de lamivudina y 50 mg de dolutegravir;
el el costo por unidad minima de concentracion de esta coformulacion se expresé en funcion
de la concentracion del principio activo lamivudina. La razon de ello es contar con un costo
por UMC razonable, en la medida en que si se toma como referencia el abacavir, el costo
por UMC puede se demasiado bajo, pero si se toma como referencia el dolutegravir puede
ser demasiado alto dado el precio de la coformulacion. Los precios empleados para el cos-
teo del presente AIP se sintetizan en la Tabla 35.
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Tabla 35. Precios de los medicamentos por unidad minima de concentracion

Precio Precio Precio Precio

P.A. Consolidado Clasificacion F.F./V.A. Unidad Minimo Promedio Maximo Circular | PA de referencia*
ponderado Ponderado Ponderado 10/2020

. Liquidas orales de liberacion .
Abacavir convencional mg 4,98 6,45 9,86 Abacavir
Abacavir Sdlidas orales de liberacion m Abacavir

convencional 9 1,34 1,57 3,17

. Liquidas orales de liberacion .
Abacavir convencional mg 4,98 6,45 9,86 Abacavir

. Sélidas orales de liberaciéon .
Abacavir convencional mg 1,34 1,57 3,17 Abacavir

. L Sélidas orales de liberaciéon .
Abacavir/Lamivudina convencional mg 0.86 1,00 177 Abacavir

. - Sélidas orales de liberaciéon .
Abacavir/Lamivudina convencional mg 12,78 1321 13,33 Abacavir

. L . Sélidas orales de liberaciéon L
Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir convencional mg 60,00 62,70 79.67 Lamivudina
Atazanavir Sélidas orales de liberaciéon m Atazanavir

convencional 9 1,64 2,20 8,12 93,09
I . Sélidas orales de liberaciéon .
Atazanavir/Ritonavir convencional mg 8.49 10,14 18,04 Atazanavir
Atazanavir/Ritonavir Sélidas orales de liberacion m Atazanavir
convencional 9 8,49 10,14 18,04
Darunavir Sélidas orales de liberacion m Darunavir
convencional 9 6,13 6,70 7,00 39,11
, Sélidas orales de liberacion ]
Darunavir convencional mg 21,31 21,31 21,31 39,11 | Darunavir
Darunavir/Cobicistat Solidas orales de liberacion m Darunavir
convencional 9 17,78 17,78 17,78
N . Sélidas orales de liberacion .
Darunavir/Ritonavir convencional mg 11,33 12,08 13.64 Darunavir
Darunavir/Ritonavir Solidas orales de liberacion m Darunavir
modificada 9 8,06 8,43 9,12
Darunavir/Ritonavir S6lidas orales de liberacion m Darunavir
convencional 9 11,33 12,08 13,64
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P.A. Consolidado

Clasificacion F.F./V.A.

Sdlidas orales de liberacion

Unidad

Precio
Minimo
ponderado

Precio
Promedio
Ponderado

Precio
Maximo
Ponderado

Precio
Circular
10/2020

PA de referencia*

Darunavir/Ritonavir modificada mg 8.06 8.43 9.12 Darunavir
. . Sdlidas orales de liberacion . .
Didanosina modificada mg 3.21 4,00 4,59 Didanosina
Doluteqravir Sdlidas orales de liberacion m Doluteqravir
9 convencional 9 330,00 346,82 451,94 905,34 9
. Sdlidas orales de liberacion .
Efavirenz convencional mg 0,34 0,42 0,86 24,69 | Efavirenz
. Sdlidas orales de liberacion .
Efavirenz convencional mg 0,34 0,42 0,86 24,69 | Efavirenz
- Inyectables de liberacion -
Enfuvirtida convencional mg 1.706,06 1.706,06 1.706,06 Enfuvirtida
- Inyectables de liberacion -
Enfuvirtida convencional mg 1.706,06 1.706,06 1.706,06 Enfuvirtida
Etravirina Sélidas orales de liberaciéon m Etravirina
convencional 9 58,91 62,45 65,70 110,09
Fosamprenavir Sélidas orales de liberacion m Fosamprenavir
P convencional 9 9,64 10,88 12,97 P
S Sélidas orales de liberaciéon s
Indinavir convencional mg 1,35 1,42 1,43 Indinavir
Lamivudina Liquidas orales de liberacion m Lamivudina
convencional 9 3,29 4,63 9,53
Lamivudina Sélidas orales de liberacion m Lamivudina
convencional 9 0,67 0,84 1,68
R Liquidas orales de liberacion A
Lamivudina convencional mg 3.29 4.63 953 Lamivudina
Lamivudina Sélidas orales de liberacion m Lamivudina
convencional 9 0,67 0,84 1,68
- . . Sélidas orales de liberacion -
Lamivudina/Nevirapina/Estavudina convencional mg 10,72 10,72 10,72 Lamivudina
Lopinavir/Ritonavir Liquidas orales de liberacion mg Lopinavir
convencional 4,17 4,18 4,45 4,65
Lopinavir/Ritonavir Solidas orales de liberacion m Lopinavir
P convencional 9 3,48 3,78 4,13 4,45 | -OP
. . Liquidas orales de liberacion L
Lopinavir/Ritonavir convencional mg 417 418 4.45 4.65 Lopinavir
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P.A. Consolidado

Clasificacion F.F./V.A.

Sdlidas orales de liberacion

Unidad

Precio
Minimo
ponderado

Precio
Promedio
Ponderado

Precio
Maximo
Ponderado

Precio
Circular
10/2020

PA de referencia*

Lopinavir/Ritonavir convencional mg 3.48 3.78 413 4.45 Lopinavir
. Sdlidas orales de liberacion .
Maraviroc convencional mg 95,11 99,61 105,68 Maraviroc
Nevirapina Sdlidas orales de liberacion m Nevirapina
p convencional 9 0,96 1,20 1,93 P
S Liquidas orales de liberacion N
Nevirapina convencional mg 114,91 123,63 123,63 Nevirapina
. Sdlidas orales de liberacion .
Raltegravir convencional mg 22,34 26,34 43,56 68,35 | Raltegravir
Ralteqravir Sélidas orales de liberacion m Ralteqravir
9 acelerada 9 34,88 42,21 43,88 68,35 9
. . Sélidas orales de liberaciéon . .
Ritonavir convencional mg 1,00 1,28 1,87 19,59 | Ritonavir
Ritonavir Sélidas orales de liberaciéon m Ritonavir
convencional 9 1,00 1,28 1,87 19,59
Saquinavir Sélidas orales de liberaciéon m Saquinavir
q convencional 9 5,92 5,92 5,92 q
. . Sélidas orales de liberaciéon Tenofovir alafena-
Tenofovir alafenamida convencional mg 10.527,98 | mida
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina Sélidas orales de liberaciéon m Tenofovir alafena-
convencional 9 10.527,98 | mida
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvitegra- Solidas orales de liberacion m Tenofovir alafena-
vir/Cobicistat convencional 9 10.527,98 | mida
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvitegra- Solidas orales de liberacion m Tenofovir alafena-
vir/Cobicistat convencional 9 10.527,98 | mida
. . S S Sélidas orales de liberacion Tenofovir alafena-
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rilpivirina convencional mg 10.527,98 | mida
- . Solidas orales de liberacion Tenofovir disopro-
Tenofovir disoproxilo convencional mg 4,55 5,44 7,20 76,30 | xilo
Tenofovir disoproxilo/Emricitabina Solidas orales de liberacion m Tenofovir disopro-
P convencional 9 2,32 2,96 9,40 152,20 | xilo
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Elvitegra- Solidas orales de liberacion m Emtricitabina
vir/Cobicistat convencional 9 79,00 85,86 94,13 526,40
. . L S Sélidas orales de liberacion T
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina convencional mg 73.33 8577 87.42 Emtricitabina
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Precio Precio Precio Precio
P.A. Consolidado Clasificacion F.F./V.A. Unidad Minimo Promedio Maximo Circular | PA de referencia*
ponderado Ponderado Ponderado 10/2020

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina Solidas grales de liberacion mg Lamivudina
convencional 10,10 10,10 10,10

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavirenz fg::g:ﬁc?éﬁgs de liberacion mg 6.80 8.77 13.43 309,80 Lamivudina
Zidovudina Lréynefetﬁ?fﬁﬁaﬂ © fberacion I mg 266,49 291,35 318,39 Zidovudina
Zidovudina I&Inqnl:/lgsgigrrgles fe lberacion | mg 3,32 4,76 9,63 Zidovudina
Zidovudina ::r%evcetﬁg:gﬁg © flberacion mg 266,49 291,35 318,39 Zidovudina
Zidovudina té%ﬂgr?gigrges de iberacion | mg 3,32 4,76 9,63 Zidovudina
Zidovudina/Lamivudina gggs:ﬁc?éﬁss de liberacion mg 033 0.39 057 Zidovudina
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir fc?rLi\(/j:r? cci)cr)ﬁl.:ls de liberacion mg 6.48 10,06 19.24 Abacavir

Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina ?ggg::c?éigs de liberacion mg 2.42 313 354 Nevirapina

*La columna de principio activo de referencia para las coformulaciones establece el principio activo con base en el que se se calculd el costo de las
coformulaciones.

Fuente: elaboracién propia con base en datos de SISMED.
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A partir del costeo de los medicamentos individuales, sea en su condicion de monofarmacos
o de corformulaciones a dosis fija, se establecio el costo de cada uno de los esquemas de
tratamiento antirretroviral, siguiendo varios pasos. Primero, para cada esquem se estable-
cieron los medicamentos que lo componen. Segundo, si en el esquema se presenta una
coformulacion, se tomo el medicamento de referencia para el costeo de dicha coformula-
cion. Tercero, con base en los precios individuales de cada medicamento componente y la
dosificacién anual correspondiente para cada uno de ellos, el el valor del esquema es la
suma de los productos de los precios de los medicamentos con su dosificacién anual. Un
ejemplo resulta clarificador (ver Tabla 36), el esquema TAR tenofovir disoproxilo/emtricita-
bina/raltegravir/lopinavir/ritonavir:

e El esquema TAR tenofovir disoproxilo/emtricitabina/raltegravir/lopinavir/ritonavir esta
compuesto por tres medicamentos (resaltados en amarillo en la Tabla 36):

— Las coformulaciones tenofovir disoproxilo/emtricitabina y lopinavir/ritonavir y
el monofarmaco raltegravir; para las coformulaciones se tomé la dosificacion
anual del principio activo de referencia para el costeo de las mismas.

— Para tenofovir disoproxilo/emtricitabina el principio activo de referencia de
costeo es el tenofovir disoproxilo con una dosificacién anual de 109.500
mg/afo

— Para lopinavir/ritonavir el principio activo de referencia de costeo es lopinavir
con una dosificacion de 292.000 mg/afio.

— Para raltegravir se tomé su dosificacién en condicion de monofarmaco de
292.000 mg/afio.

e La dosis anuales de cada medicamento en el esquema se multiplicaron por el precio
minimo, promedio y maximo por unidad minima de concentracion del principio activo de
cada uno de los medicamentos componentes, para obtener el valor de cada medica-
mento en el esquema TAR.

e Elvalor del esquema es la suma del valor de cada medicamento en sus niveles minimo,
promedio y maximo, que en este caso son de: 7.793.429, 9.117.073, 14.954.850 res-
pectivamente para el TAR.

e Si el precio por unidad minima de concentracion esta regulado por la Comision de Re-
gulacién de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se incluye el precio re-
gulado y se toma el minimo entre este precio y el valor que resulte a partir de la estima-
cion de precios que se reporta en SISMED.
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Tabla 36. Ejemplo de costeo de un esquema TAR

Esquemas de

tratamiento y Dosis Circular Precio Cir-
farmacos com- | anual Rl e 10/2020 pE pELE ML cular 10/2
ponentes
109.500| 2,32 2,96 9,40 152,20
Tenofovir diso- 73.000
proxilo/Emtrici-
tabina/Raltegra- | 292.000| 22,34 | 26,34 | 43,56 68,35 |[7.793.429|9.117.073| 14.954.850 | 37.923.500
vir/Lopinavir/Ri-
tonavir 292.000( 3,48 3,78 4,13 4,45
73.000

NOTA: PMnP = Precio minimo ponderado, PMeP = Precio medio ponderado, PmXP = Precio maximo ponde-
rado segun SISMED; VEMm = valor minimo del esquema; VEMe = valor medio del esquema, VEMx = valor
maximo del esquema.

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y en la Tabla 32, la Tabla 33 y la Tabla 34.

De acuerdo con lo anterior, las siguientes tablas presentan los valores calculados para los
disntintos esquemas de tratamiento antirretroviral.

Tabla 37. Valor de los esquemas TAR para poblacion adulta — No financiados

Precio
Componentes esquemas de tratamiento VEMm VEMe VEMX Circular
10/2020
2 INTRs + Inhibidor de integrasa (I1)
Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir 187.416 219 697 386.963 )
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegravir 6.276.654| 6.653.016 9.276.598| 33.188.355
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegravir 102.090.354 | 102.397 293 | 104.315.695 | 112.590.309
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegravir/Da-
runavir 8.065.181| 8.609.780| 11.319.390| 44.608.475
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegra-
vir/Darunavir 103.878.881 | 104.354.058 | 106.358.487 | 124.010.429
Abacavir/Lamivudina/Raltegravir 6.710.147| 7.910.612| 13.106.483| 19.958.200
Zidovudina/l.amivudina/Raltegravir 6.594.824| 7.776.208| 12.845.210| 19.958.200
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegravir 6.776.885 8.014.492| 13.748277| 36.624.100
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegravir | 1o, 590,585 | 103.758.769 | 108.787.374 | 116.026.054
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Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegravir/Lo-

pinavir/Ritonavir 7.793.429 9.117.073| 14.954.850( 37.923.500

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegravir/Lo-

pinavir/Ritonavir 103.607.129| 104.861.350 | 109.993.948 | 117.325.454

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegravir/Da-

runavir 8.565.412| 9.971.256( 15.791.069| 48.044.220

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegra-

vir/Darunavir 104.379.111| 105.715.533 | 110.830.166 | 127.446.174
2 INTRs + IP Potenciado

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Atazanavir/Rito-

navir 1.183.811 1.434.219| 3.004.514| 16.665.900

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Atazanavir/Ri-

tonavir 96.997.510( 97.178.496| 98.043.611| 96.067.854

Abacavir/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavi 1.117.073 1.330.339 2.362.720 )

Abacavir/Didanosina/Lopinavir/Ritonavir 1.778.883 2.029.356 2 571.043 1.299.400

Lamivudina/Didanosina/Lopinavir/Ritonavir 1.558.598 1.777.659 2.060.777 1.299.400

Abacavir/Lamivudina/Saquinavir/Ritonavir 4580488 4.633.235| 4.843.618 1.430.070

Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 1.203.960 1.322.278 1.593.536 1.299.400

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Lopinavir/Rito-

navir 97.084.398 | 97.170.435| 97.274.428| 97.367.254

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Lopinavir/Rito-

navir 1.270.698 1.426.158 2.235.330| 17.965.300

Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 1.088.637 1.187.875 1.332.264 1.299 400

Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir 1.00.750| 1.195.936| 2.101.447 )

Abacavir/Lamivudina/Fosamprenavir/Ritonavir 5.185.199 5.872.725 7.149.389 1.430.070

Zidovudina/Lamivudina/Fosamprenavir/Ritonavir 5.069.877 5.738.322 6.888.116 1.430.070

Abacavir/Atazanavir/Ritonavir 1223330| 1.453845| 2670245 )

Abacavir/Lopinavir/Ritonavir 1.310.218| 1.445784| 1.901.061| 1.299.400

Tenofovir disoproxilo/Atazanavir/Ritonavir 1.428.083 1.706.304 2 763.886 8.354.850

2 INTRs + INNTR

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavirenz 329040 415121 1217.648| 22.073.010

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efavirenz/Rito-

navir 96.142.739( 96.159.398| 96.256.745(101.474.964

Abacavir/Lamivudina/Efavirenz 262.302|  311.241|  575.854| 5.407.110

Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina 212 061 260,024 408.172 )

Zidovudina/Lamivudina/Efavirenz 146.979|  176.838|  314.581| 5.407.110

Lamivudina/Didanosina/Efavirenz 616.940|  766.622| 1.043.094| 5.407.110

Abacavir/Didanosina/Efavirenz 837.225| 1.018.310| 1.553.361| 5.407.110
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Abacavir/Lamivudina/Nevirapina

327.383 394.427 669.445 -
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Nevirapina 06.207.821| 96.242.584| 96.350.337| 96.067.854
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Nevirapina 394.122 498.307 1.311.239| 16.665.900
Abacavir/Lamivudina/Efavirenz/Ritonavir 335.349 404.756 712.486 6.837.180
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavirenz/Rito-
navir 402.087 508.636 1.354.280| 23.503.080
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efavirenz/Rito-
navir 96.215.787| 96.252.913| 96.393.377|102.905.034

OTROS ESQUEMAS (CUANDO EL USO DE LOS ESQUEMAS

USUALES NO ES OPTIMO (CON ABC,

TAF, TDF))
Lamivudina/Dolutegravir 6.095.889| 6.420.945| 8.432.062| 16.522.455
Dolutegravir/Lopinavir/Ritonavir 7.039.044| 7.432.021| 9.454.415| 17.821.855
Raltegravir/Atazanavir/Ritonavir 7.452.387| 8.801.557| 14.695.277| 19.958.200
Raltegravir/Lopinavir/Ritonavir 7.539.275| 8.793.496| 13.926.094| 21.257.600
Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 1.089.933| 1.194.087| 1.390.795| 1.299.400
Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir 1.003.045 1.202.148 2 159.978 )

OTROS ESQUEMAS: ESQUEMAS EN DESUSO (NO RECOMENDADOS EN GPC O MENCIONADOS EN
CUENTA DE ALTO COSTO PERO QUE EN LAS GPC SE MENCIONAN COMO PRACTICAS OBSOLE-
TAS), O ESQUEMAS QUE NO SON DE ELECCION POR NECESIDAD DE MARCADORES ESPECIFICOS

O POR SU USO
Maraviroc 20.828.076| 21.813.906| 23.143.049 -
Efavirenz/Lopinavir/Ritonavir 1.091.429| 1.194.126| 1.395.465| 6.706.510
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Atazanavir 433.465 564.535 1917.443| 26.859.255
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Atazanavir 96.247.165| 96.308.813| 96.956.541 | 106.261.209
Lamivudina/Didanosina/Atazanavir 721.365|  916.036| 1.742.890| 10.193.355
Zidovudina/Lamivudina/Indinavir 1253355 1333577 1.377.325 )
Abacavir/L.amivudina/Atazanavir 366.727|  460.655| 1.275.649| 10.193.355
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Ritonavir 397,202 417.091 1165.389| 18.095.970
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Ritonavir 96.140.902 | 96.161.369| 96.204.486| 97497924
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Darunavir 2042681 2 280.341 3.071.549| 28.086.020
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Darunavir 97.856.381| 98.024.618| 98110.646|107.487.974
Abacavir/L.amivudina/Ritonavir 260.464|  313.211|  523.595| 1.430.070
Abacavir/Lamivudina/Darunavir 1.975.943| 2.176.461| 2.429.755| 11.420.120
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Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir 251.404 326.252| 1.014.377| 10.193.355
Zidovudina/Lamivudina/Ritonavir 145.141 178.808 262.322| 1.430.070
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Abacavir 547.828 666.780 1.723.244| 16.665.900
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Abacavir 06.361.528| 96.411.057| 96.762.342| 96.067.854
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Abacavir/Lami-

vudina 441.571 543.273 1.415.719| 16.665.900
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Abacavir/La-

mivudina 96.255.270 | 96.287.551| 96.454.817| 96.067.854

NOTA: PMnP = Precio minimo ponderado, PMeP = Precio medio ponderado, PmXP = Precio maximo ponde-
rado segun SISMED; VEMm = valor minimo del esquema; VEMe = valor medio del esquema, VEMx = valor

maximo del esquema.

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y en la Tabla 32, la Tabla 33 y la Tabla 34.

Tabla 38. Valor de los esquemas TAR para poblacion adulta - Financiados

Componentes esquemas de tratamiento

2 INTRs + Inhibidor de integrasa (I1)

VEMX

Precio
Circular
10/2020

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Dolutegravir 7.128.085 7.435.024| 9.353.426 | 16.522.455

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Raltegravir 7.628.316 8.796.500 13.825.105 19.958.200

Tenofovir disoproxilo/ Emtricitabina/Elvitegravir/Co- 5.766.934

bicistat e 6.267.733| 6.871.623 | 38.427.142

Tenofovir alafenamida/ Emtricitabina/Elvitegravir/Co-

bicistat 38.427.142 | 38.427.142| 38.427.142 38.427.142
2 INTRs + IP Potenciado

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Darunavir/Cobi- 5445914

cistat B 5.515.337| 6.220.517 | 16.665.900

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Darunavir/Cobi-

cistat 43.618.902 | 43.618.902| 43.618.902 38.427 142

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Darunavir/Ritona- 3.563.610

vir U 3.850.886| 5.011.374 | 16.665.900

Tenpfowr alafenamida/Emtricitabina/Darunavir/Rito- 41.736.597 | 41.954.451| 42.409.759

navir 38.427.142

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Darunavir/Ritona- 3563.610

vir T 3.850.886| 5.011.374 | 16.665.900

Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Cobicistat 5.379.176 | £ 411457| 5578723 )

Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 3.496.872 3747.006| 4.369.580 )

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Atazanavir/Ritona- 1183.811

vir T 1.434.219| 3.004.514| 16.665.900

Zidovudina/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 3.381549| 415603 4.108.307 )
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Dolutegravir/Darunavir/Ritonavir 9.331.956 9.856.749 12.230.458 16.522.455
Raltegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir 18.433.719 | 20.336.461 | 26.294.337 36.031.340
Lenn:\jﬁy%rit((j)ﬁg\arrOX|l.o/Emtrlc.lt.'f\bln.aIDolutegravw/Da- 0586.110| 10.180.325| 13.259.215 43.188.955
I.??Si?lﬁaav'.?féﬂiﬁécvjﬁ' Emtricitabina/Dolutegra- 47.750.007 | 48.283.890| 50.657.600 | o, o0 597
Lamivudina/Raltegravir/Darunavir/Ritonavir 9.905.576| 11.309.730| 16.886.358 19.958.200
Dolutegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir 17.933.488 | 18.974.985| 21.822.658 32 595.595
2 INTRs + INNTR
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina 5.353.184 6.260.875 6.381.994 )
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rilpivirina 96.067.854 | 96.067.854 | 96.067.854 96.067.854
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavirenz 744.961 960.630 1.470.662 | 33.923.100
OTROS ESQUEMAS (CUANDO EL USO DE LOS ESQUEMAS USUALES NO ES OPTIMO (CON ABC, TAF,
TDF))
Raltegravir/Darunavir/Ritonavir 6.936.413 8.131.829 13.217.347 19.958.200
Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 609.386 684.929 989.083 )

OTROS ESQUEMAS: ESQUEMAS EN DESUSO (NO RECOMENDADOS EN GPC O MENCIONADOS EN
CUENTA DE ALTO COSTO PERO QUE EN LAS GPC SE MENCIONAN COMO PRACTICAS OBSOLETAS),
O ESQUEMAS QUE NO SON DE ELECCION POR NECESIDAD DE MARCADORES ESPECIFICOS O POR

SU Uso

Zidovudina/Lamivudina/Abacavir 1.539.086| 1601815 1.993.496 )
Lamivudina/Nevirapina/Estavudina 1.173.319 1.173.319 1.173.319 )
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Efavirenz 1.495.095 29295552 4.401.952| 5.407.110
Enfuvirtida 112.087.860 |112.087.860 | 112.087.860 )
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Lopinavir/Ritonavir 2.436.754 3.306.589 5419.635| 1.299.400
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Atazanavir/Ritona- 2349.866

vir T 3.314.650| 6.188.818 -

NOTA: PMnP = Precio minimo ponderado, PMeP = Precio medio ponderado, PmXP = Precio maximo ponde-
rado segun SISMED; VEMm = valor minimo del esquema; VEMe = valor medio del esquema, VEMx = valor
méaximo del esquema.

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y en la Tabla 32, la Tabla 33 y la Tabla 34.

Tabla 39. Valor de los esquemas TAR para poblacion gestante — No financia-
dos

Precio
Circular
10/2020

Componentes esquemas de tratamiento

2 INTRs + Inhibidor de integrasa (l1)
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Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir 6.209.916 6.549.136 8.634.804 16.522.455
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegravir 6.276.654 6.653.016 9.276.598 33.188.355
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegravir 102.090.354 | 102.397.293 | 104.315.695 | 112.590.309
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegravir/Darunavir 8.065.181 8.609.780 11.319.390 44.608.475
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegravir/Darunavir 103.878.881 | 104.354.058 | 106.358.487 | 124.010.429
Abacavir/Lamivudina/Raltegravir 6.710.147 7.910.612 13.106.483 19.958.200
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir 6.594.824 7.776.208 12.845.210 19.958.200
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegravir 6.776.885 8.014.492 13.748.277 36.624.100
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegravir 102.590.585 | 103.758.769 | 108.787.374 | 116.026.054
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegravir/Lopinavir/Ritonavir 7.793.429 9.117.073 14.954.850 37.923.500
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Raltegravir/Darunavir 8.565.412 9.971.256 15.791.069 48.044.220
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Raltegravir/Darunavir 104.379.111 | 105.715.533 | 110.830.166 | 127.446.174
2 INTRs + IP Potenciado
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Atazanavir/Ritonavir 1.183.811 1.434.219 3.004.514 16.665.900
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Atazanavir/Ritonavir 96.997.510 97.178.496 98.043.611 96.067.854
Abacavir/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir 1.117.073 1.330.339 2.362.720 -
Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 1.203.960 1.322.278 1.593.536 1.299.400
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Lopinavir/Ritonavir 97.084.398 97.170.435 97.274.428 97.367.254
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Lopinavir/Ritonavir 1.270.698 1.426.158 2.235.330 17.965.300
Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 1.088.637 1.187.875 1.332.264 1.299.400
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir 1.001.750 1.195.936 2.101.447 -
Abacavir/Lamivudina/Fosamprenavir/Ritonavir 5.185.199 5.872.725 7.149.389 1.430.070
Abacavir/Atazanavir/Ritonavir 1.223.330 1.453.845 2.670.245 -
Abacavir/Lopinavir/Ritonavir 1.310.218 1.445.784 1.901.061 1.299.400
Tenofovir disoproxilo/Atazanavir/Ritonavir 1.428.083 1.706.304 2.763.886 8.354.850
2 INTRs + INNTR
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavirenz 329.040 415.121 1.217.648 22.073.010
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Efavirenz 96.142.739 96.159.398 96.256.745 | 101.474.964
Abacavir/Lamivudina/Efavirenz 262.302 311.241 575.854 5.407.110
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina 212.061 260.024 408.172 -
Zidovudina/Lamivudina/Efavirenz 146.979 176.838 314.581 5.407.110
Abacavir/Lamivudina/Nevirapina 327.383 394.427 669.445 -

OTROS ESQUEMAS (CUANDO EL USO DE LOS ESQUE

MAS USUALES

NO ES OPTIMO (CON ABC, TAF, TDF))

Lamivudina/Dolutegravir 6.095.889 6.420.945 8.432.062 16.522.455
Dolutegravir/Lopinavir/Ritonavir 7.039.044 7.432.021 9.454.415 17.821.855
Raltegravir/Atazanavir/Ritonavir 7.452.387 8.801.557 14.695.277 19.958.200
Raltegravir/Lopinavir/Ritonavir 7.539.275 8.793.496 13.926.094 21.257.600
Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 1.089.933 1.194.087 1.390.795 1.299.400
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Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir

1.003.045

| 1202.148]

2.159.978

OTROS ESQUEMAS: ESQUEMAS EN DESUSO (NO RECOMENDADOS EN GPC O MENCIONADOS EN CUENTA DE ALTO
COSTO PERO QUE EN LAS GPC SE MENCIONAN COMO PRACTICAS OBSOLETAS), O ESQUEMAS QUE NO SON DE
ELECCION POR NECESIDAD DE MARCADORES ESPECIFICOS O POR SU USO

Efavirenz/Lopinavir/Ritonavir 1.091.429 1.194.126 1.395.465 6.706.510
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Atazanavir 433.465 564.535 1.917.443 26.859.255
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Atazanavir 96.247.165 96.308.813 96.956.541 | 106.261.209
Abacavir/Lamivudina/Atazanavir 366.727 460.655 1.275.649 10.193.355
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Darunavir 2.042.681 2.280.341 3.071.549 28.086.020
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Darunavir 102.290.917 | 102.290.917 | 102.290.917 | 107.487.974
Abacavir/Lamivudina/Darunavir 1.975.943 2.176.461 2.429.755 11.420.120
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir 218.931 256.895 472.934 -
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Abacavir 547.828 666.780 1.723.244 16.665.900
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Abacavir 96.361.528 96.411.057 96.762.342 96.067.854
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Abacavir/Lamivudina 441.571 543.273 1.415.719 16.665.900
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Abacavir/Lamivudina 96.255.270 96.287.551 96.454.817 96.067.854

NOTA: PMnP = Precio minimo ponderado, PMeP = Precio medio ponderado, PmXP = Precio maximo ponde-
rado segun SISMED; VEMm = valor minimo del esquema; VEMe = valor medio del esquema, VEMx = valor

maximo del esquema.

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y en la Tabla 32, la Tabla 33 y la Tabla 34.

Tabla 40. Valor de los esquemas TAR para poblacion gestante — Financiados

Componentes esquemas de tratamiento

VEMm

2 INTRs + Inhibidor de integrasa (I1)

Precio
Circular
10/2020

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Dolutegravir 7.128.085 7.435.024 9.353.426 16.522 455
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Raltegravir 7 628.316 8.796.500 13.825.105 | 19.958.200
2 INTRs + IP Potenciado

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Darunavir/Ri-

tonavir 3.563.610 3.850.886 5.011.374 16.665.900
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Darunavir/Ri-

tonavir 40.215.668 | 40.383.906 |40.469.934 |49.847.262
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Darunavir/Rito-

navir 3.584.668 4.067.297 6.374.271 -
Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 3.496.872 3.747.006 4.369 580 )

Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Atazanavir/Rito-

navir 2.035.241 2.216.227 3.081.342 -

149



La salud

Minsalud

es de todos

Zidovudina/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir

3.381.549 3.612.603 4.108.307 -
Dolutegravir/Darunavir/Ritonavir 9.331.956 | 9.856.749 | 12.230.458 |16.522.455
Raltegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir 18.433.719 |20.336.461 |26.294.337 |36.031.340
Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Dolutegra-
vir/Darunavir/Ritonavir 9.586.110 10.180.325 |13.259.215 | 33.188.355
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Dolutegra-
vir/Darunavir/Ritonavir 47.759.097 |48.283.890 |50.657.600 |54.949.597
Lamivudina/Raltegravir/Darunavir/Ritonavir 9.905.576 11.309.730 |16.886.358 | 19.958.200
Dolutegravir/Etravirina/Darunavir/Ritonavir 17.933.488 |18.974.985 |21.822.658 |32.595.595

2 INTRs + INNTR

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina 8.029.776 0.391.312 0.572.992 )
Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Rilpivirina 06.067.854 |96.067.854 |96.067.854 |96.067.854
Tenofovir disoproxilo/Lamivudina/Efavirenz 744.961 960.630 1.470.662 33.923.100

OTROS ESQUEMAS (CUANDO EL USO DE LOS ESQUEMAS USUALES NO ES OPTIMO (CON ABC,
TAF, TDF))

Raltegravir/Darunavir/Ritonavir

7.545.799

8.816.758

14.206.430

19.958.200

Lamivudina/Darunavir/Ritonavir

OTROS ESQUEMAS: ESQUEMAS EN DESUSO (NO RECOMENDADOS EN GPC O MENCIONADOS EN
CUENTA DE ALTO COSTO PERO QUE EN LAS GPC SE MENCIONAN COMO PRACTICAS OBSOLE-
TAS), O ESQUEMAS QUE NO SON DE ELECCION POR NECESIDAD DE MARCADORES ESPECIFICOS

O POR SU USO

Zidovudina/Lamivudina/Abacavir 1.420.210 2.204.007 4.213.061 )
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Efavirenz 1.495.095 2 205,552 4.401.952 5.407.110
Enfuvirtida 112.087.860 | 112.087.860 | 112.087.860 | -
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Lopinavir/Rito-

navir 2.436.754 3.306.589 5.419.635 1.299.400
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir/Atazanavir/Rito-

navir 2.349.866 3.314.650 6.188.818 -

NOTA: PMnP = Precio minimo ponderado, PMeP = Precio medio ponderado, PmXP = Precio maximo ponde-
rado segun SISMED; VEMm = valor minimo del esquema; VEMe = valor medio del esquema, VEMx = valor

méaximo del esquema.

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y en la Tabla 32, la Tabla 33 y la Tabla 34.

Tabla 41. Valor de los esquemas TAR para poblacion pediatrica

Precio
Circular
10/2020

VEMe

Componentes esquemas de tratamiento

Abacavir/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir

3.727.989 4.002.565 4.895.757 -
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Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir 2.017.222 2.660.173 5.128.227 )
Zidovudina/Abacavir/Atazanavir/Ritonavir 2747333 3.564.259 6.245.168 )
Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 3.753.597 3.851.198 3.939.241 1.065.873
Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 2.042.829 2.508.807 4171711 1.065.873
Zidovudina/Abacavir/Lopinavir/Ritonavir 2.772.940 3.412.892 5.288.652 1.065.873
Abacavir/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 8.085.567 8.189.390 8.239.025 10.350.761
Zidovudina/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 6.374.799 6.846.998 8.471.495 10.350.761
Zidovudina/Abacavir/Darunavir/Ritonavir 7.104.910 7.751.083 0.588.436 10.350.761
Abacavir/Lamivudina/Raltegravir 6.542.986 |8.082.365 |9.609.352 |9.979.100
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir 6.179.542 |7.712.891 |9.558.493 |9.979.100
Zidovudina/Abacavir/Raltegravir 6.909.653 8.616.976 10.675.434 9.979.100
Abacavir/Lamivudina/Nevirapina 13.335.732 | 14.705.328 | 15.989.651 |
Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina 12.972.288 | 14.335.854 | 15.938.793 |
Zidovudina/Abacavir/Nevirapina 13.702.400 | 15.239.939 | 17.055.733 |

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/Elvitegravir/Cobicistat 38.427.142 | 38.427.142 | 38.427.142 | 38.427.142
Enfuvirtida 78.461.502 | 78.461.502 | 78.461.502 |

NOTA: PMnP = Precio minimo ponderado, PMeP = Precio medio ponderado, PmXP = Precio maximo ponde-
rado segun SISMED; VEMm = valor minimo del esquema; VEMe = valor medio del esquema, VEMx = valor
méaximo del esquema.

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y en la Tabla 32, la Tabla 33 y la Tabla 34.

3.6.2. Costeo de eventos adversos

El costeo de procedimientos presentados en esta seccién se refiere al manejo de eventos
adversos. La estimacion de los valores unitarios de los procedimientos se realizé a partir de
la informacién suministrada por las Entidades Promotoras de Salud (EPS) al MSPS en las
bases de datos de Suficiencia para los afios 2012-2018 o Recobros 2015-2018, de acuerdo
con el estado de inclusién de tecnologias en salud financiadas con cargo a la UPC. Inicial-
mente, se tuvo en cuenta la clasificacion realizada por MinSalud en procedimientos simples
(se analizan de manera independiente) y complejos (involucra otras prestaciones de salud),
asi como la forma de pago de este. Esta estimacion parte de seis momentos, presentados
a continuacion:

Para el caso de los procedimientos simples, en primer lugar, se extrajeron los reportes para
cada afio de la base de Suficiencia a partir de la CUPS y/o la descripcion de la tecnologia
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de interés, considerando Unicamente la informacién reportada en la forma de pago por
‘Evento”. En segundo lugar, se identificaron y excluyeron todos los reportes con un valor
de $ 0, por no tener una légica econémica. En tercer lugar, se realiz6é un andlisis de valores
atipicos con el fin de eliminar outliers y mejorar las estimaciones. Este refinamiento de la
base de datos cont6 con un analisis de valores atipicos que se enmarco teniendo en cuenta
cinco aproximaciones:

e Percentiles 0,1y 99,9%: con base en estadisticas de orden, se consideraron como
datos andmalos las observaciones menores al percentil 0,1% y las mayores al per-
centil 99,9% de la muestra.

e Tres desviaciones sobre la media: los datos andmalos fueron las observaciones por
fuera del intervalo (x + 3 * d.s.(x)), donde x hace referencia a la media y d.s. (x)
a la desviacion estandar.

e Aproximacion no paramétrica (tres desviaciones sobre la mediana): los datos
andémalos fueron las observaciones por fuera del intervalo (Mdn{x} + 3 * d.m. (x)),
donde Mdn{x} hace referencia a la mediana y d.m.(x) a la desviacién de la
mediana.

e Caja de higotes: los datos anémalos fueron las observaciones por fuera del inter-
valo (Q1— 1,5 (Q3 — Q1),Q3 + 1,5+ (@3 — Q1)), donde Q1 hace referencia al pri-
mer cuartil y Q3 al tercer cuartil.

A partir de estas aproximaciones, se usé una combinacién entre la aproximaciéon no para-
métrica y la caja de bigotes. Asi, para el enfoque de datos atipicos se definio la siguiente

P ;- 1 . 1 , 1
formula para el valor minimo E*mlnAproximaciénno paramétrica +E*mlnBoxplot y E*

1 L .
MaxXaproximaciéon no paramétrica + E * MAXpoxplot para el valor maximo.

En cuarto lugar, posterior a eliminar los datos atipicos, se deflactaron los precios al afio
2018 con la informacion del indice de Precios al Consumidor Salud (IPC), a partir de la
informacién extraida del Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE), con
el fin de llevarlos a un afio base comun y poder compararlos. En quinto lugar, se consolido
una Unica malla de datos depurada, uniendo las tablas de informacién con las observacio-
nes de los afios 2014 a 2017 ya deflactadas, de la cual se extrajeron multiples estadisticas
descriptivas. Finalmente, se utiliz6 como medida de tendencia central del precio unitario la
mediana de dicha malla de datos, y se tomé el primer y tercer cuartil para construir un
intervalo de precios sobre la mediana.

Por su parte, para los procedimientos clasificados como complejos, se consideraron las
observaciones reportadas en la forma de reconocimiento “Por paquete”. Para ello, se sigui6
la misma metodologia descrita para los procedimientos simples, pero utilizando las obser-
vaciones en la forma de reconocimiento “Por Paquete”.

Finalmente, para aquellas prestaciones que no estan incluidas en el grupo de tecnologias
en salud financiadas con cargo a la UPC, se realizé igualmente una busqueda de los codi-
gos CUPS y palabras clave. Luego, se realizé un chequeo de la conformidad de la presta-
cion, y finalmente, con el valor recobrado, se procedié a realizar los mismos seis momentos
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antes descritos. Cabe mencionar que para aplicar la metodologia descrita para procedi-
mientos (simples, complejos o recobrados), se tuvieron en cuenta los potenciales cambios
de codigos a través de los afos, los cuales se pueden rastrear en los archivos de trazabili-
dad de las actualizaciones de la CUPS en el marco de las actualizaciones al PBS por parte
del MSPS (46).

3.6.3. Costeo de eventos relacionados con la condicion de salud

En esta seccion se presenta el precio por unidad, la frecuencia y el costo total de cada
elemento incluido en los eventos adversos, extaridos de la lietratura y posteriormente se-
leccionados por los expertos tematicos. En la seleccién, se tuvo en cuenta su importancia
en términos econdmicos debido al incremento significativo en uso de recursos en salud y a
las repercusiones en la condicion de salud del paciente. Por su parte, en cuanto al trata-
miento, se asumioé un manejo al evento agudo y que el paciente se recupera de dicho
evento. En las siguientes tablas se presenta el costeo de infarto al miocadio (IAM, ver Tabla
42 y Tabla 43), suicidio (ver Tabla 44), rash (ver Tabla 45) y urolitiasis (ver Tabla 46). Los
eventos adversos de acidosis lactica y cor anémico no se tuvieron en cuenta en la medida
en que afectan principalmente a pacientes pretermino y neonatos, l0s que se encuentran
por fuera del AlP:
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Tabla 42. Costeo del evento agudo de un IAM sin necesidad de stent coronario

CUPS

e Frecuenciay Eresl® mifit Precio Costo Mi- | Costo Pro- Costo Ma-

. Precio max . . .
dosis en mg prom eclo ma nimo medio ximo

Nombre CUPS/ATC

Unidades

Internacion En Unidad $
De Cuidados Intensivos S12103 Dias 2 830.304 $1.674.895 | $3.305.745 | $1.660.609 | $3.349.790 | $ 6.611.489
Adulto '
Internacién En Servicio $ $ $ $
De _Complen_dad Alta, S11302 Dias 5 138.374 288.922 586.424 691.871 $1.444.610 | $ 2.932.122
Habitacion Bipersonal
Hemograma Iv (Hemo-
globina Hematocrito Re-
cuento De Eritrocitos in-
SoEen ey | o | e | s s ol s L s s | s
P : 14.571 14.571 14.571 14.571 14.571 14.571
Plaquetas Indices Pla-
quetarios Y Morfologia
Electronica E Histo-
grama) Automatizado
Glucosa En Suero U
! ; $ $ $ $ $ $
oo F'“"(’)"ri?gere”te A | 903841 No. ! 3.508 3.508 3.508 3.508 3.508 3.508
o ) $ $ $ $ $ $
Nitrogeno Ureico 903856 No. ! 5.060 5.067 5.067 5.060 5.067 5.067
Creatinina En Suero U $ $ $ $ $ $
Otros Fluidos 903895 No. ! 3.117 3.625 5.602 3.117 3.625 5.602
Troponina T Cuantita- $ $ $ $ $ $
tiva 903439 No. 2 50.631 58.913 65.180 101263 | 117.825 130.360
Tiempo De Protrombina $ $ $ $ $ $
[Tp] 902045 No. 1 8.511 9.702 11.358 8.511 9.702 11.358
Tiempo De Tromboplas- $ $ $ $ $ $
tina Parcial [Ttp] 902049 No. 1 9.999 13.286 15.843 9.999 13.286 15.843
$ $ $ $ $ $
Colesterol Total 903818 No. L 5.003 5.003 5.003 5.003 5.003 5.003
Colesterol De Alta Den- $ $ $ $ $ $
sidad 903815 No. 1 6.274 6.274 6.274 6.274 6.274 6.274
o $ $ $ $ $ $
Trigliceridos 903868 No. L 5.553 5.553 5.553 5.553 5.553 5.553
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Sodio En Suero U Otros $ $ $ $ $ $
Fluidos 903864 No. L 7.529 8.965 10.488 7.529 8.965 10.488
Potasio En Suero U $ $ $ $ $ $
Otros Fluidos 903859 No. 1 9.251 11.026 13.374 9.251 11.026 13.374
Magnesio En Suero U $ $ $ $ $ $
Otros Fluidos 903854 No. ! 9.960 11.730 14.088 9.960 11.730 14.088
Radiografia De Torax
(P.A.O AP. Y Lateral,
. ) $ $ $ $ $ $
Decubito Lateral, Obli- 871121 No. 1
cuas O Lateral) Con Ba- 24.983 27.885 32.524 24.983 27.885 32.524
rio
Arteriografia Coronaria $ $
Con Catgtensmo Iz- 876122 No. 1 671.942 $1.010.610 | $1.578.968 671.942 $1.010.610 | $ 1.578.968
quierdo
Ecocardiograma Trans- $ $ $ $ $ $
toracico 881202 No. 1 174.129 205.884 242.691 174.129 205.884 242.691
El i D
im0 6 be Supertcie | 895100 | No ; s s s s s s
Sod ! 16.488 19.714 23.161 115.415 137.998 162.130
Angioplastia Coronaria $ $
Percutanea (Endovas- 360101 No. 1 $1.213.975 | $5.096.536 $1.213.975 | $ 5.096.536
796.265 796.265
cular) Uno O Dos Vasos
Consulta De Control O
De Seguimiento Por Es- 890328 No 7 $ $ $ $ $ $
pecialista En Cardiolo- ’ 17.511 24.173 44.126 122.577 169.209 308.879
gia
. $ $ $ $ $ $
Oxigeno VO3ANO1 m3 0,72 10,15 16,24 24,07 7 12 17
- . $ $ $ $ $ $
Dinitrato De Isosorbida C01DA08 Tabletas 15 3.85 415 4.26 58 62 64
o $ $ $ $ $ $
Gliceril Trinitrato CO1DA02 mg 50 63,45 78.96 93.60 3172 3.948 4.680
) $ $ $ $ $ $
Morfina NO2AADL m9 0 153,87 182,55 209,74 10.771 12.779 14.682
] $ $ $ $ $ $
Metoprolol Succinato CO7AB02 mg 700 0,86 1,01 171 601 706 1195
$ $ $ $ $ $
Omeprazol A02BCO1 mg 140 20,88 24,14 31,62 2.923 3.380 4.427
Atorvastatina C10AA05 Tabletas 360 $ $ $ $ $ $
4,94 6,90 12,32 1.777 2.485 4.434
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Enoxaparina BOLABOS | ™ 060 wies | zeos | sraes | eazie | sy | esere
Enalapril CO9AA02 | Tabletas 280 2; . 2; ] 3;3 , fz . gz . gg
Tirofiban BO1ACLY mg 12,5 39.90$0,72 44.37$7,59 44.98$9,98 498?%59 55453520 562%75
Espironolactona CO3DA01 Tabletas 175 22 4 372 8 4;0 4 (?2 5 7$4 8 5$8
Acido Acetilsalicilico BO1AC06 Tabletas 1000 0,?1;8 027 021 1 ;;6 ) 7$4 3 fo
Clopidogrel BOIACO4 | Tabletas 1125 422 52 . 625 4_8% . 5.9$7 . 7.4$8 5
Prasugrel BO1AC22 | Tabletas 130 328 3’§ 5 3’28 y fo , 55 ] 54
Ticagrelor BO1AC24 | Tabletas 1440 033 o,g 5 0’33 3$% 3$% 4$§
Fentanilo NO2ABO3 mg 0,05 65;02 - 21 ] . ;41 32 3$é 4$;1
Midazolam NO5CDO08 mg 1 " j " 16 547 ” ;27 . f4 1237 2i$s
SO\ S 5065536 | $8.505.257 | $ 18.450.641

Fuente: elaboracién propia con base en Evaluaciones econémicas de la GPC de SCA del 2013 del MinSalud, Analisis de
impacto presupuestal del stent medicado, Analisis de costo-efectividad de prasugrel para SCA en Colombia, Analisis de costo-
efectividad deticagrelor para SCA en Colombia, del IETS.

Tabla 43. Costeo del evento agudo de un IAM con necesidad de stent coronario

Nombre CUPS/ATC

CUPS

IATC

Unidades

Frecuenciay Precio min

dosis en mg

Precio
prom

Precio
max

Costo
Minimo

Costo
Promedio

Costo Ma-
Ximo

Internacién En Unidad De Cuida- $12103 Dias 2 $ $ $ $ $ $
dos Intensivos Adulto 830.304 |1.674.895 | 3.305.745 | 1.660.609 | 3.349.790 | 6.611.489

Internacién En Servicio De Com- $ $ $ $ $ $

plejidad Alta, Hﬁg;tac'on Biperso- | S11302 | Dias 5 138.374 | 288.922 | 586.424 | 691.871 | 1.444.610 | 2.932.122
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Hemograma Iv (Hemoglobina He-
matocrito Recuento De Eritrocitos
Indices Eritrocitarios Leucograma 902210 No 1 $ $ $ $ $ $
Recuento De Plaquetas Indices ' 14.571 14.571 14.571 14.571 14.571 14.571
Plaquetarios Y Morfologia Electré-
nica E Histograma) Automatizado
Glucosa En Suero U Otro Fluido $ $ $ $ $ $
Diferente A Orina 903841 No. 1 3.508 3.508 3.508 3.508 3.508 3.508
L . $ $ $ $ $ $
Nitrogeno Ureico 903856 No. 1 5.060 5067 | 5067 | 5.060 5.067 5.067
Creatin Quinasa (Fraccion Mb) Por 903820 No 1 $ $ $ $ $
Método Inmunolégico ’ 32.517 41.642 46.664 32.517 41.642 46.664
. L $ $ $ $ $ $
Troponina T Cuantitativa 903439 No. 2 50631 | 58.913 | 65.180 | 101.263 | 117.825 | 130.360
} . $ $ $ $ $ $
Tiempo De Protrombina [Tp] | 902045 No. L 8.511 9702 | 11.358 | 8511 9.702 11.358
Tiempo De Tromboplastina Parcial $ $ $ $ $ $
[Ttp] 902049 No. 1 9.999 13286 | 15.843 | 9.999 | 13286 | 15.843
Colesterol Total 903818 No 1 $ $ $ $ $ $
) 5.003 5.003 5.003 5.003 5.003 5.003
. $ $ $ $ $ $
Colesterol De Alta Densidad 903815 No. 1 6.274 6.074 6.274 6.074 6.074 6.074
o $ $ $ $ $ $
Trigliceridos 903868 No. 1 5.553 5553 | 5553 | 5.553 5.553 5.553
} ) $ $ $ $ $ $
Sodio En Suero U Otros Fluidos 903864 No. 1 7529 8.965 10.488 7529 8.965 10.488
. . $ $ $ $ $ $
Potasio En Suero U Otros Fluidos | 903859 No. 1 9951 11.026 13.374 9951 11.026 13.374
Magnesio En Suero U Otros Flui- $ $ $ $ $ $
dos 903854 No. 1 9.960 11.730 | 14.088 | 9.960 | 11.730 | 14.088
Radiografia De Torax (P.A. O A.P. $ $ $ $ $ $
Y Lateral, Decubito Lateral, Obli- | 871121 No. L 24983 | 27.885 | 32524 | 24.983 | 27.885 | 32.524
cuas O Lateral) Con Bario
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Arteriografia Coronaria Con Cate- 876122 No 1 $ $ $ $ $ $
terismo Izquierdo ’ 671.942 1.010.610|1.578.968 | 671.942 | 1.010.610 | 1.578.968
. . $ $ $ $ $ $
Ecocardiograma Transtoracico | 881202 No. L 174.129 | 205.884 | 242.691 | 174.129 | 205.884 | 242.691
Electrocardiograma De Ritmo O 895100 No 7 $ $ $ $ $ $
De Superficie Sod ’ 16.488 19.714 23.161 115.415 137.998 162.130
Angioplastia Coronaria Percutanea 360101 No 1 $ $ $ $ $ $
(Endovascular) Uno O Dos Vasos ’ 796.265 1.213.975|5.096.536 | 796.265 | 1.213.975 | 5.096.536
Consulta De Control O De Segui- $ $ $ $ $ $
miento Por Esﬂi‘;g'Sta En Cardio- | 890328 No. ! 17511 | 24.173 | 44.126 | 122577 | 169.209 | 308.879
] . $ $ $ $ $ $
Oxigeno VO3ANO1 Litros 0,72 1015 16.24 24.07 7 12 17
- . $ $ $ $ $ $
Dinitrato De Isosorbida CO1DA08 | Tabletas 15 3.85 4,15 4,26 58 62 64
o $ $ $ $ $ $
Gliceril Trinitrato C01DA02 | Ampollas 50 63,45 78.96 93.60 3.172 3.048 4.680
- $ $ $ $ $ $
Morfina NO2AAOL | Ampollas 70 153,87 182,55 | 209,74 | 10771 | 12.779 14.682
. $ $ $ $ $ $
Metoprolol Succinato CO7AB02 | Tabletas 700 0.86 1,01 171 601 706 1.195
$ $ $ $ $ $
Omeprazol A02BCOL | Tabletas 140 20,88 2414 | 3162 | 2923 3.380 4.427
: $ $ $ $ $ $
Atorvastatina C10AA05 | Tabletas 360 4,94 6.90 12.32 1.777 2 485 4.434
Enoxaparina BO1ABO05 | Ampollas 660 $ $ $ $ $ $
141,23 216,25 972,69 93.214 142.722 641.976
, $ $ $ $ $ $
Enalapril CO9AA02 | Tabletas 280 254 2.86 3.23 712 802 903
L $ $ $ $ $ $
Tirofiban BOIACL7| Ampollas 12,5 390.901 | 44.378 | 44.990 | 498.759 | 554.720 | 562.375
. $ $ $ $ $ $
Espironolactona CO3DA01 | Tabletas 175 264 3.28 4,90 462 574 858
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Acido Acetilsalicilico BO1ACO06 | Tabletas 1000 0,?8 0;7 021 17$6 27$ 4 3i$0
Clopidogrel BO1AC04 | Tabletas 1125 422 521 625 4.8$61 5_9$70 3 4$85
Prasugrel BO1AC22 | Tabletas 130 328 3$3 3,38 4250 48$5 5(;$ 4
Ticagrelor BO1AC24 | Tabletas 1440 o,gs o,gs 033 35‘; 35‘; 452
Fentanilo NO2AB03 | Ampollas 0,05 65502 75:16 88:?:41 3$é 3$é 4‘2
Midazolam NO5CDO08 | Ampollas 1 14:46 16?247 21527 12;4 1257 2i$8
Stent convencional No aplica No. 1,7 $ $ $ $ $ $
93.157 95.020 108.683 | 158.366 161.534 184.761
Stent medicado No aplica |~ No. L7 $2.060431 |, 065 431 | 2 280 368 | 3.509.733 | 3,50 733 | 3.891.926
8.75g.036 12.208;.541 22.56%.389

Fuente: elaboracién propia con base en Evaluaciones econémicas de la GPC de SCA del 2013 del MinSalud, Analisis de
impacto presupuestal del stent medicado, Analisis de costo-efectividad de prasugrel para SCA en Colombia, Analisis de costo-
efectividad deticagrelor para SCA en Colombia, del IETS.

Tabla 44. Costeo del evento ideacidon/intento de suicidio

0O pre » A

» A

dade Do eclo eclo pro Precio OSto 0 osto Promedio o0 Ma 0
Interconsulta por especialista en medicina interna 890466 | No. 1 $5.506 $37.104 $90.297 $5.506 $37.104 $90.297
Interconsulta por especialista por psicologia 890408 | No. 1 $2.185 $37.893 $98.173 $2.185 $37.893 $98.173
Lorazepam NO5BA06 | mg 2,5 $ 47 $58 $111 $ 47 $58 $111
Clonazepam NO3AEO1 | mg 3,5 $23 $29 $ 64 $23 $29 $ 64
Tomografia computada de craneo simple 879111 | No. 1 $9.531| $132.107| $269.440 $9.531 $132.107 $269.440
Electroencefalograma convencional 891401 | No. 1| $39.331 $39.331 $94.756 $37.891 $39.331 $94.756
Hemograma IV automatizado 902210 | No. 1| $15.169 $15.169 $37.924 $14.614 $15.169 $37.924
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Gases arteriales (en reposo o0 en gjercicio) 903839 | No. 1 $ 23.692 $ 23.692 $59.106 $22.825 $ 23.692 $59.106
Sodio en suero u otros fluidos 903864 | No. 1] $12.029 $12.029 $ 45.009 $ 11.589 $12.029 $ 45.009
Potasio en suero u otros fluidos 903859 | No. 1 $13.692 $13.692 $ 42.625 $13.191 $13.692 $ 42.625
Magnesio en suero u otros fluidos 903854 | No. 1| $13.969 $ 13.969 $42.825 $ 13.458 $ 13.969 $42.825
Cloro 903813 | No. 1 $5.689 $5.689 $ 22.598 $5.481 $5.689 $22.598
Resonancia magnética de cerebro 883101 | No. 1| $387.659 $387.659 | $1.109.218 $ 373.467 $387.659| $1.109.218
Hospitalizacién (habitacion unipersonal) S12710 | No. 10| $355.800 $355.800 $355.800| $3.558.000 $ 3.558.000 $ 3.558.000
Psicoterapia individual por Psic6logo, sesion 943102 | No. 10| $20.400 $ 20.400 $ 20.400 $ 204.000 $204.000 $204.000
Total $4.271.807 $4.480.423 $5.674.146

Fuente: elaboracién propia con base en SISMED.

Tabla 45. Costeo del evento rash

Precio min. Precio max.

Rash (erupciones, reacciones alergicas)

Precio prom.

Consulta Urgencias $ 28.489 $ 31.488 $ 32.452
Clemestina parenteral $4.486 $5.048 $ 5.608
Clorfeniramina maleato 4 mg $1.879 $2.114 $2.349
Total $ 34.854 $ 38.649 $ 40.408

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y Suficiencia 2012-2018.

Tabla 46. Costeo del evento urolitiasis

Frecuencia/

CUPS /ATC Dosis (mg)

Descripcion Unidades Precio prom. | Precio max.

Precio min.
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Pielografia a traves de tubo de nefrostomia 877812 No. 1 $ 12.950 $ 16.834 $ 15.881
Nefrostomia via abierta sod (percutanea) 550202 No. 1 $50.920 $ 66.196 $ 151.043
Biopsia unica o simple de vejiga por cistoscopia 573301 No. 1 $ 245.497 $ 319.146 $ 755.218
Uretrocistoscopia terapéutica para extraccion de cuerpo

extrafio en vejiga, lavado vesical, cateterismo y/o calibra- 563101 No. 1 $ 364.025 $473.233 $ 473.233
cion ureteral. (diagnostica)

Urografia con nefrotomografia 563102 No. 1 $27.763 $ 36.092 $63.525
Hemograma tipo IV 902210 No. 1 $15.125 $15.125 $15.125
Glucosa en suero, LCR u otro fluido diferente a orina 903841 No. 1 $3.641 $3.641 $3.641
Nitr6égeno ureico 903856 No. 1 $5.252 $5.260 $5.260
Creatinina 903895 No. 1 $3.235 $3.763 $5.815
Troponina ultrasensible 903439 No. 2 $ 52.555 $61.151 $67.657
TP -TPT 902045 No. 1 $8.835 $10.070 $11.790
Tiempo de tromboplastina parcial [TTP] 902049 No. 1 $10.379 $13.791 $ 16.445
Colesterol total 903818 No. 1 $5.194 $5.194 $5.194
Colesterol de alta densidad 903815 No. 1 $6.512 $6.512 $6.512
Triglicéridos 903868 No. 1 $5.764 $5.764 $5.764
Sodio 903864 No. 1 $7.815 $9.305 $ 10.886
Potasio 903859 No. 1 $9.602 $11.445 $13.883
Magnesio 903854 No. 1 $10.339 $12.175 $14.623
Total $845.401| $1.074.696| $1.641.494

Fuente: elaboracion propia con base en SISMED y Suficiencia 2012-2018.

161



La salud Minsalud

es de todos

4. Modelo
A partir de la estimacién poblacional y de costos de las tecnologias descritas en las seccio-
nes anteriores, se determinaron los insumos para necesarios el calculo del AIP sintetizados
en la Tabla 47. De acuerdo a las indicaciones de los medicamentos, se hizo andlisis parti-
culares por grupo etario.

Tabla 47. Insumos del modelo

Poblacion Objetivo (resul-
tado etapa 3):

ARo
base
116.316(121.214{126.362

Poblacion

Afol Afo 2
Personas = 13 afios
de edad

Personas mayores de
4 y menores de 13 992| 1.046| 1.902
afos de edad
Mujeres en riesgo de

embarazo a ser trata- 3.321 3.556 3.714
das con TAR en el AIP

ORI EIRIEIE NIRRT \/er Tabla 38, Tabla 40 y Tabla 41.
tual (por persona al afio):

Costo total tratamiento Ver Tabla 37 y Tabla 39.

nuevo (por persona al afio):

Dentro del modelo se incluyeron los los principales eventos adversos de las tecnhologias,
los cuales se presentan en la poblacion adulta. La Tabla 48, presenta esos eventos, las
tecnologias que los causan y la proporcion o frecuencia con que se producen, de acuerdo
con la informacién suministrada por la Tabla 31, obtenida tanto de la literatura como de los
expertos tematicos.
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Tabla 48. Costos y frecuencias de los eventos adversos en el modelo

Evento adverso ~ C°Sto Mi- e Wik Tecnologias*
nimo

Abacavir 0,30%

i 0,

Infarto al micadio* | 6.541.736 | 9.986.171 | 20.097.741 |-22rUnavir 0,30%
Darunavir/ritonavir 0,30%

Lopinavir/ritonavir 0,30%

1 0,

Suicidio 4271807 |4.480.423 |5.674.146 |Crovirenz 2,0%
Rilpivirina 2,0%

Nevirapina 2,70%

Rash 34.854 38.649  |40.408 Efavirenz 2.70%
Abacavir 2,70%

Tenofivir disoproxilo

fumarato 0,50%

Urolitiasis 845.401 1.074.696 | 1.641.494 | Rilpivirina 0,50%
Efavirenz 0,50%

Atazanavir/ritonavir. 0,50%

5. Escenarios

5.1. Escenarios para poblacion adulta

Los escenarios de participacidon se construyeron a partir de la informacion reportada por la
CAC sobre utilizacion de esquemas de terapias antirretrovirales en el informe Situacion del
VIH Sida en Colombia 2019 (4). No se tuvo en cuenta la informacién suministrada por
SISMED para la conformacion de los escenarios, en la medida en que dicha fuente reporta
el nimero de unidades vendidas de los medicamentos, cuando lo relevante son los esque-
mas de TAR que es lo que se suministra a las paersonas que viven con VIH-SIDA. Igual-
mente, tampoco es posible reconstruir con base en la informacién del SISMED dichos es-
guemas, pues las ventas en el canal institucional realizadas por los laboratorios de un
mismo medicamento pueden utilizarse en mas de un esquema TAR y en dicha base no
existe informacion ni necesaria ni suficiente para armar los esquemas de tratamiento con
los datos reportados.

En total, la CAC encuentra que 86.250 personas que viven con VIH-SIDA reciben trata-
miento antirretroviral en Colombia. Al indagar por la utilizacién de esquemas de tratamiento,
la CAC informa de mas de 89 esquemas de tratamiento de los cuales 15 dan cuenta del
82,3% 0 70.952 de las personas que los utilizan. Al menos 51 esquemas TAR son utilizados
por personas que viven con VIH-SIDA en fracciones inferiores al 1,0%. Esta informacién
constituye el escenario base actual y se presenta en la Tabla 49.
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Tabla 49. Utilizacién de esquemas TAR en Colombia

Esquemas Personas | Proporcién

Efavirenz, Emtricitabina, Tenofovir 17.097 19,82%
Abacavir, Efavirenz, Lamivudina 15.006 17,40%
Atazanavir, Emtricitabina, Ritonavir, Tenofovir 8.013 9,29%
Abacavir, Atazanavir, Lamivudina, Ritonavir 5.822 6,75%
Efavirenz, Lamivudina, Zidovudina 4.186 4,85%
Abacavir, Lamivudina, Lopinavir, Ritonavir 3.967 4,60%
Emtricitabina, Lopinavir, Ritonavir, Tenofovir 2.783 3,23%
Abacavir, Lamivudina, Nevirapina 2.766 3,21%
Lamivudina, Lopinavir, Ritonavir, Zidovudina 2.571 2,98%
Lamivudina, Nevirapina, Zidovudina 2.241 2,60%
Emtricitabina, Nevirapina, Tenofovir 1.818 2,11%
Emtricitabina, Raltegravir, Tenofovir 1.512 1,75%
Darunavir, Emtricitabina, Ritonavir, Tenofovir 1.358 1,57%
Abacavir, Dolutegravir, Lamivudina 952 1,10%
Dolutegravir, Emtricitabina, Tenofovir 860 1,00%
Otros 15304 17,7%
Total 86.256 100,0%

Fuente: Cuanta de Alto Costo (4).

Ademas de la informacién de la CAC, se consult6 a los expertos tematicos por la utilizacion
tanto de los esquemas por los que indagé la CAC como por aquellos que segun su criterio
experto y experiencia en el tratamiento de personas con VIH son los que mas se utilizan en
poblacién adulta en Colombia, de manera que se refleje la practica clinica actual. También
se pregunto a los expertos por su expectativa de que ciertos esquemas de tratamiento de-
caigan y tengan una tendencia decreciente de utilizacion y de los que tienen una perspec-
tiva opuesta de mayor utilizacién en el contexto colombiano. De acuerdo con los expertos,
17 esquemas de tratamiento antirretroviral representan el 93,45% de la utilizacién de es-
guemas en el pais, mientras que 72 esquemas se consideraron de muy baja utilizacion,
inferiro al 1,0%. Varios de estos esquemas se utilizan poco por obsolencia, problemas de
seguridad de algunos de los medicamentos que componenen esos esquemasy por no estar
recomendados por GPC locales e internacionales. En la Tabla 50 se presentan los resulta-
dos de la consulta a expertos.
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Tabla 50. Utilizacion de esquemas TAR en Colombia segun expertos consul-

tados

Esquema ‘ Participacion ’
Efavirenz, Emtricitabina, Tenofovir disoproxilo 36,16%
Abacavir, Efavirenz, Lamivudina 11,17%
Emtricitabina, Raltegravir, Tenofovir disoproxilo 9,67%
Atazanavir, Emtricitabina, Ritonavir, Tenofovir disoproxilo 4,83%
Abacavir, Atazanavir, Lamivudina, Ritonavir 4,50%
Efavirenz, Emtricitabina, Tenofovir alafenamida 3,50%
Dolutegravir, Emtricitabina, Tenofovir disoproxilo 3,50%
Darunavir, Emtricitabina, Ritonavir, Tenofovir disoproxilo 3,45%
Abacavir, Dolutegravir, Lamivudina 3,00%
Abacavir, Lamivudina, Lopinavir, Ritonavir 2,83%
Emtricitabina, Lopinavir, Ritonavir, Tenofovir disoproxilo 2,83%
Darunavir, Dolutegravir, Ritonavir 2,25%
Dolutegravir, Emtricitabina, Tenofovir alafenamida 1,25%
Abacavir, Lamivudina, Nevirapina 1,17%
Emtricitabina, Nevirapina, Tenofovir disoproxilo 1,17%
Abacavir, Darunavir, Lamivudina, Ritonavir 1,17%
Atazanavir, Lamivudina, Ritonavir, Zidovudina 1,00%
Otros 6,55%
Total 100,00%

Nétese que los esquemas mas utilizados segun la CAC y segun los expertos son practica-
mente los mismos pese a que las proporciones y el orden difieren, aunque respecto a este
altimo no hay grandes diferencias.

Con la informacién suministrada por los expertos se contruyeron los dos escenarios de par-
ticipacién nuevos para los tres afios del AIP teniendo presentes todos los 97 esquemas
evaluados, sobre la base gue los esquemas no financiados ganan participacion de mercado
creciente en ambos escenarios. En el primer escenario, las TAR nuevas pasan de cero a
10% en conjunto en el primer afio, de 10% a 15% en el segundo y de 15% a 25% en el
tercer afio. En el segundo escenario el conjunto de las tecnologias nuevas gananespacio
de cero 15% en el primer afio, a 25% en el segundo y a 40% en el tercero. Los dos esce-
narios se basan adicionalmente en que cada esquema individual dentro del grupo de los
actualmente financiados mantiene una participacion dentro ese grupo equivalente a la dis-
tribucién dada por por la CAC en la Tabla 49, mientras que para los esquemas individuales
en el grupo de nuevos a financiar se conserva la distribucién dada por los expertos, segln
la Tabla 50. Asi, las partcipaciones de mercado son la que se presentan en la Tabla 51.
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Tabla 51. Escenarios de participacidén de tecnologias actuales y nuevas de esquemas de tratamiento antirre-
troviral en poblacién adulta

Esquemas actuales Escenario Escenario 1 Escenario 2
actual Afiol AR02 Afo3 Afiol Afio2 Afio3
ABACAVIR/LAMIVUDINA/DOLUTEGRAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/DOLUTEGRAVIR 1,0%|  32%| 30%| 26%| 30%| 26%| 21%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/DOLUTEGRAVIR 00%| 11%| 1,1%| 09%| 1,1%| 09%| 0,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/DOLUTEGRAVIR/DARUNAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/DOLUTEGRAVIR/DARUNAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/RALTEGRAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/RALTEGRAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/RALTEGRAVIR 0,0%| 87%| 82%| 7,3%| 82%| 7.3%| 58%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/RALTEGRAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/RALTEGRAVIR/LOPINAVIR/RITONAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/RALTEGRAVIR/LOPINAVIR/RITONAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/RALTEGRAVIR/DARUNAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/RALTEGRAVIR/DARUNAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/ATAZANAVIR/RITONAVIR 9,3%| 44%| 41%| 3,6%| 41%| 3,6%| 2,9%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/ATAZANAVIR/RITONAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/ATAZANAVIR/RITONAVIR 6,7%| 41%| 3,8%| 3,4%| 3,8%| 34%| 2,7%
ABACAVIR/DIDANOSINA/LOPINAVIR/RITONAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
LAMIVUDINA/DIDANOSINA/LOPINAVIR/RITONAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/SAQUINAVIR/RITONAVIR 06%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/LOPINAVIR/RITONAVIR 46%| 2,6%| 24%| 21%| 24%| 21%| 1,7%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,6%| 04%| 04%| 04%| 04%| 04%| 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/LOPINAVIR/RITONAVIR 32%|  26%|  24%| 21%| 24%| 21%| 1,7%
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ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/ATAZANAVIR/RITONAVIR 0,9% 0,9% 0,9% 0,8% 0,9% 0,8% 0,6%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/FOSAMPRENAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/FOSAMPRENAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
ABACAVIR/ATAZANAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
ABACAVIR/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/ATAZANAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/EFAVIRENZ 19,8% 32,6% 30,7% | 27,1%| 30,7% | 27,1% | 21,7%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/JEMTRICITABINA/EFAVIRENZ 0,0% 3,2% 3,0% 2,6% 3,0% 2,6% 2,1%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/EFAVIRENZ 17,4% 10,1% 9,5% 8,4% 9,5% 8,4% 6,7%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/NEVIRAPINA 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/EFAVIRENZ 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
LAMIVUDINA/DIDANOSINA/EFAVIRENZ 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
ABACAVIR/DIDANOSINA/EFAVIRENZ 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/NEVIRAPINA 3,2% 1,1% 1,0% 0,9% 1,0% 0,9% 0,7%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/NEVIRAPINA 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/NEVIRAPINA 2,1% 1,1% 1,0% 0,9% 1,0% 0,9% 0,7%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/EFAVIRENZ/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/EFAVIRENZ/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/JEMTRICITABINA/EFAVIRENZ/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
LAMIVUDINA/DOLUTEGRAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
DOLUTEGRAVIR/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
RALTEGRAVIR/ATAZANAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
RALTEGRAVIR/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
LAMIVUDINA/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
LAMIVUDINA/ATAZANAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,4% 0,3%
MARAVIROC 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
EFAVIRENZ/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
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TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/ATAZANAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/ATAZANAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
LAMIVUDINA/DIDANOSINA/ATAZANAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/INDINAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/ATAZANAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/RITONAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/JEMTRICITABINA/RITONAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/DARUNAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/JEMTRICITABINA/DARUNAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/RITONAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/DARUNAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/ATAZANAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/RITONAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/ABACAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/ABACAVIR 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/ABACAVIR/LAMIVUDINA 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/ABACAVIR/LAMIVUDINA

0,6%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

Esquemas nuevos

TENOFOVIR DISOPROXILO/LAMIVUDINA/DOLUTEGRAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/LAMIVUDINA/RALTEGRAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/ EMTRICITABINA/ELVITEGRAVIR/COBICISTAT 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/ EMTRICITABINA/ELVITEGRAVIR/COBICISTAT 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/DARUNAVIR/COBICISTAT 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/DARUNAVIR/COBICISTAT 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/EMTRICITABINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/LAMIVUDINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
ABACAVIR/LAMIVUDINA/DARUNAVIR/COBICISTAT 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
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ABACAVIR/LAMIVUDINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/LAMIVUDINA/ATAZANAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
DOLUTEGRAVIR/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
RALTEGRAVIR/ETRAVIRINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/DOLUTEGRAVIR/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/JEMTRICITABINA/DOLUTEGRAVIR/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
LAMIVUDINA/RALTEGRAVIR/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
DOLUTEGRAVIR/ETRAVIRINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/EMTRICITABINA/RILPIVIRINA 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR ALAFENAMIDA/JEMTRICITABINA/RILPIVIRINA 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
TENOFOVIR DISOPROXILO/LAMIVUDINA/EFAVIRENZ 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
RALTEGRAVIR/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
LAMIVUDINA/DARUNAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,5% 0,7% 1,1% 0,7% 1,1% 1,8%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/ABACAVIR 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
LAMIVUDINA/NEVIRAPINA/ESTAVUDINA 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/ABACAVIR/EFAVIRENZ 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ENFUVIRTIDA 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/ABACAVIR/LOPINAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA/ABACAVIR/ATAZANAVIR/RITONAVIR 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
TOTAL 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%

Fuente: elaboracion propia con base en informacién de la CAC (4) y los expertos tematicos.
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5.2. Escenarios para poblacién pediatrica

Con respecto a la poblacién pediatrica que vive con VIH-SIDA la construcciéon de escenarios
de participacion se hizo a partir de la informacién suministrada por los expertos tematicos
en tratamiento de VIH-SIDA especializados en dicha poblacién. A los expertos se les indagé
por la utilizacién de los esquemas que, segln su criterio experto y experiencia, son los que
mas se utilizan en poblacion pediatrica en Colombia, de manera que se refleje la practica
clinica actual. En este caso los dos escenarios son iguales en la medida en que no se
esperan grandes cambios en las participaciones de mercado de los distintos esquemas de
tratamiento nuevos, que ganan una pequefia porcion del 2 % en el primer afio, cuota que
se manteiene para los afios 2 y 3, mientras que los esquemas actuales mantienen una
solida posicién en el mercado. En la Tabla 52 se presentan los escenarios de participacion
de tecnologias actuales y nuevas de esquemas de tratamiento antirretroviral en poblaciéon
pediatrica

En el informe Situacion del VIH Sida en Colombia 2019 (4), la CAC indaga por la

Tabla 52. Escenarios de participacion de tecnologias actuales y nuevas de es-
guemas de tratamiento antirretroviral en poblacién pediatrica

Escenarios 1y 2

Esquema actuales

Actual Afo 1 Afo 2 ‘ Afo 3
Lamivudina/Abacavir/Lopinavir/Ritonavir 22% 21,56% 21,56% 21,56%
Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir 17% 16,33% 16,33% 16,33%
Lamivudina/Abacavir/Raltegravir 15% 15,03% 15,03% 15,03%
Lamivudina/Abacavir/Darunavir/Ritonavir 13% 12,74% 12,74% 12,74%
Zidovudina/Lamivudina/Raltegravir 12% 11,43% 11,43% 11,43%
Lamivudina/Abacavir/Nevirapina 10% 10,13% 10,13% 10,13%
Lamivudina/Abacavir/Atazanavir/Ritonavir 5% 5,23% 5,23% 5,23%
Zidovudina/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir 1% 3,59% 3,59% 3,59%
Zidovudina/Lamivudina/Darunavir/Ritonavir 2% 1,96% 1,96% 1,96%

Esquemas nuevos

Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina 0% 0,17% 0,17% 0,17%
Zidovudina/Abacavir/Atazanavir/Ritonavir 0% 0,17% 0,17% 0,17%
Zidovudina/Abacavir/Lopinavir/Ritonavir 0% 0,17% 0,17% 0,17%
Zidovudina/Abacavir/Darunavir/Ritonavir 0% 0,17% 0,17% 0,17%
Zidovudina/Abacavir/Raltegravir 0% 0,17% 0,17% 0,17%
Zidovudina/Abacavir/Nevirapina 0% 0,17% 0,17% 0,17%

170




La salud Minsalud

es de todos

E_mtncn_a_bma/Tenofowr alafenamida/Elvitegra- 0% 0.50% 0.50% 0.50%
vir/Cobicistat

Enfuvirtide 0% 0,50% 0,50% 0,50%
Total 100% 100,00% 100,00% 100,00%

Fuente: elaboracién propia con base en consulta a expertos.

6. Resultados
Los resultados que se presentan a continuacion corresponden al impacto presupuestal total
e incremental consolidado obtenidos en los escenarios 1y 2 para el tratamiento farmacol6-
gico de VIH-SIDA. Las siguientes secciones se dividen de acuerdo con el grupo etario,
adultos de 13 0 mas y menores de 13 afios de edad.

6.1. Resultados para poblacién adulta

En la Tabla 53 se estima un costo del tratamiento por afio en el caso base de $ 1.175.512
millones, con un costo inferior de $ 1.142.751 y uno superior de $ 1.313.294 millones.

Tabla 53. Costo actual del tratamiento por afio en poblacién adulta

Costo Actual del Tratamiento por Afo

Costo Inferior Costo Base Costo Superior
$1.142.751.238.955,22 $1.175.512.272.333,27 $1.313.293.515.584,57

En la Tabla 54, se muestra que el costo del tratamiento en el escenario 1 para el caso base
es de $ 1.381.025 millones, con una tendencia creciente a los largo de los afios 2 y 3.
Secede lo mismo con las casos inferior y superior.

Tabla 54.Costo anual del tratamiento en el escenario 1

Costo del Tratamiento en la Distribucion de Mercado del Escenario 1
Costo Inferior Costo Base Costo Superior

$1.336.433.362.425,26 $1.381.024.718.677,30 $1.566.337.116.633,18
$1.420.632.703.650,45 $1.467.386.130.030,56 $1.659.456.920.840,60
$1.543.784.127.198,28 $1.593.263.119.933,70 $1.791.901.697.728,91
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Esto implica que el costo inclusion de las nuevas tecnologias, en el caso de la distribucién
de mercado del escenario 1, el afio 1 de $ 205.512 millonesen el caso base, con un des-
censo importante en el afio 2 de 58%, y de nuevo un repunte en el afio 3 a $ 125.877
millones (ver Tabla 55). En este escenario, el impacto mas importante tiene lugar en el
primer afo, aunque se requiere de un esfuerzo presupuestal positivo afo tras afio.

Tabla 55. Impacto presupuestal del tratamiento en el escenario 1

Impacto Presupuestal del Tratamiento

Impacto Inferior Impacto Base Impacto Superior
$193.682.123.470,04 $205.512.446.344,03 $253.043.601.048,61

Afio 2 $84.199.341.225,20 $86.361.411.353,26 $93.119.804.207,42
Afio 3 $123.151.423.547,82 $125.876.989.903,14 $132.444.776.888,31

En es escenario 2, el costo anual del tratamiento de personas con VIH-SIDA es superior al
del escenario 1, con $ 1.407.970 millones en el caso base (ver Tabla 56), aunque la dina-
mica es la misma: un impacto presupuestal de $ 232.458 fuerte en el primer afio y un des-
censo en los dos siguientes, no obstante que se requiere siempre con un esfuerzo presu-
puestal positivo en cada uno de los afios del horizonte de proyeccion, que en lacaso base
y para el primer afio es de $ 232.458 millones (ver Tabla 57).

Tabla 56. Costo anual del tratamiento en el escenario 2

Costo del Tratamiento en la Distribucion de Mercado del Escenario 2

Costo Inferior Costo Base Costo Superior
$1.363.109.896.734,59 $1.407.970.231.176,57 $1.592.263.887.907,15
$1.476.237.254.905,89 $1.523,551.339.255,11 $1.713.498.666.498,98
$1.631.007.325.918,06 $1.681.365.785.897,60 51.876.673.426.198,95

Tabla 57. Impacto presupuestal del tratamiento en el escenario 2

Impacto Presupuestal del Tratamiento

Impacto Inferior Impacto Base Impacto Superior
$220.358.657.779,37 $232.457.958.843,30 $278.970.372.322,59

$113.127.358.171,31 $115.581.108.078,55 $121.234.778.591,83
$154.770.071.012,16 $157.814.446.642,49 $163.174.759.699,97
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6.1. Resultados para poblacion pediatrica

En la Tabla 58 se muestra que el costo del tratamiento en el escenario 1 para el caso base
es de $ 14.815 millones, con una tendencia creciente a los largo de los afios 2 y 3. Sucede
lo mismo con los casos inferior y superior.

Tabla 58. Costo actual del tratamiento por afio en poblacion pediéatrica

Costo Actual del Tratamiento por Afio

Costo Inferior Costo Base Costo Superior

$13.398.006.663,78 $14.815.821.143,97 $16.381.587.524,60

En la Tabla 59, se muestra que el costo del tratamiento en el escenario 1 para el caso base
es de $ 15.668 millones, con una tendencia creciente a los largo de los afios 2 y 3, espe-
cialmente en este Ultimo en que el costo se duplica respecto al de los afios previos. Lo
propio sucede con los casos inferior y superior.

Tabla 59. Costo anual del tratamiento en el escenario 1

Costo del Tratamiento en la Distribucion de Mercado del Escenario 1

Costo Inferior Costo Base Costo Superior
$14.238.712.379,45 $15.667.863.880,75 $17.268.565.047,95

$14.998.683.936,46 $16.504.114.420,21 $18.190.250.795,73
$27.287.280.622,45 $30.026.127.860,10 $33.093.735.434,29

Esto implica que el costo inclusién de las nuevas tecnologias, en el caso de la distribucion
de mercado del escenario 1, en el afio 1, es de $ 852 millonesen el caso base, con un ligero
descenso en el afio 2 y un crecimiento de 15,9 veces en el afio 3 (ver Tabla 60). En este
escenario, el impacto mas importante tiene lugar en el tercer afio, aunque se requiere de
un esfuerzo presupuestal positivo afio tras afio, como consecuencia del incremento del
costo promedio de los esquemas de tratamiento para la poblacion pédiatrica. En la medida
en que los escenarios 1 y 2 son iguales, se replican los resultados en el escenario 2.

173



La salud Minsalud

es de todos

Tabla 60. Impacto presupuestal del tratamiento en los escenario 1y 2

Impacto Inferior
$840,705.715,66

Impacto Presupuestal del Tratamiento

Impacto Base
$852.042.736,79

Impacto Superior
$886.977.523,35

§759.971.557,01

$836.250.539,46

$921.685.747,78

$12.288.596.685,99

$13.522.013.439,89

$14.903.484.638,56
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8. Anexos

Anexo 1. Informe de Participacion

Identificacion de actores

La convocatoria de participacion se inicié a partir de la definicion las sociedades cientificas
requeridas para el proceso:

e Asociacién Colombiana de Infectologia

Con esta identificacion de sociedades y asociaciones, se procedio con la convocatoria para
obtener los nombres y los datos de contacto de los delegados de estas organizaciones.
Luego de tener la respuesta de los delegados, se procedié con el contacto individual para
asegurar la participacion activa en el proceso.

La lista final de los actores participantes se presenta en la siguiente tabla:

Tabla 61. Participantes activos.

Sociedad/Aso- Calificacion

No Delegado conflicto de

ciacion ;
intereses

Médico pediatra e infect6logo
pediatra.

Miembro del Comité de VIH Pe-
diatria de la Asociacion Colom-
Juan Car- | pjana de Infectologia.

1 los Lépez A
Asociacion Co- Garcia Miembro Sociedad Colombiana
lombiana de In- de Pediatria y Puericultura.
fectologia

Profesor de la Facultad de Medi-
cina de la Pontificia Universidad
Javeriana.

Carlos Al- | Médico infect6logo, Magister en
2 varez Mo- | Epidemiologia y Magister en In- A
reno feccion por VIH.
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. Calificacién
\[e} Sttt el ekl Delegado Perfil conflicto de

ciacion :
intereses

Doctor en Ciencias bioldgicas.

Profesor del Departamento de
Medicina Interna de la Universi-
dad Nacional de Colombia.

Médico internista e Infectdlogo.

Director del Grupo VIH de Co-
lombia (VIHCOL).

Ernesto Lider del Comité VIH de la Aso-

3 Martinez | ciacién Colombiana de Infectolo-
Buitrago gia.

Profesor del Departamento de
Medicina Interna de la Universi-
dad del Valle.

Fuente: IETS, 2020

Politica de transparencia

Para garantizar la transparencia de los procesos, conforme lo establecido en la normativi-
dad, todos los actores involucrados en los diferentes proyectos adelantados por el Instituto
de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) deben declarar sus intereses, mediante el dili-
genciamiento del formato establecido para ello, disponible en la pagina web del Instituto en
el siguiente enlace: http://herramientas.iets.org.co/declaracion/home.aspx. En este enlace,
ademas de anexar una copia de su hoja de vida actualizada, se firma el acuerdo de confi-
dencialidad.

Los formatos diligenciados con los intereses declarados por los participantes de cada pro-
yecto son analizados por un comité conformado para tal fin, el cual emite una calificacién
sobre los potenciales intereses en conflicto identificados, estableciendo si corresponden a
conflictos inexistentes, probables o confirmados y de acuerdo con la calificacion define el
alcance de la participacion de los actores en el proceso. A continuacion, se detallan las
categorias de participacion:
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Categoria

Tabla 62. Categorias de participacién

Definicion

|dentifica el conflicto como
INEXISTENTE. Esta condicion ocurre
cuando la persona no declara ningun
interés particular 0 cuando se declara
algin interés que no guarda ninguna
relacion con el tema en discusion o en
deliberacion.

Implicacion

Se permite la participacion
de la persona en la
totalidad de las actividades
para las gue fue
convocada o requerida.

|dentifica el conflicto como PROBABLE.
Esta condicién ocurre cuando la persona
declara un interés particular gue, a
consideracion del comité, podria afectar
la independencia de la persona de
alguna manera, pero gue no le impide
completamente  su participacion  en
algunas etapas del proceso.

Se permite una
participacidén limitada en
los procesos en los que se
identifigue Que =l
participacion no  estara
afectada por el conflicto.

ldentifica el conflicto Como
COMFIRMADO. Esta situacion ocurre
cuando el comité identifica un claro
conflicto de los intereses de |la persona
con el proceso en cuestion.

Mo se permite la
participacion de la persona
en el desarrollo de una
tematica especifica o de
todas las tematicas debido
a la naturaleza de sus
intereses.

Fuente: IETS, 2019

Anexo 2. Informacion de registros sanitarios INVIMA
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Anexo 3. Factores de expansién de la Base de Suficiencia utilizados en el AIP

Tabla 63. Factores de expansion de la Base de Suficiencia

2013 2014 2015 2016 2017 ‘ 2018

M F M F M F M = M ‘ F ‘ M
2,09| 2,09|2,14]2,19|2,35|2,45|2,44| 2,58|2,76| 2,92|3,09| 3,23|2,81| 2,87

2,39| 2,38|2,47|2,46(2,74|12,79|12,80| 2,88|3,03| 3,16[3,29| 3,41|3,00| 3,04
2,39 2,39|250(249(285[285|294| 298|3,24| 3,33|3,38| 3,47(2,94| 2,99
2,49| 249|252(252(283[281|3,00] 3,00|3,36| 3,42|3,49| 3,56|3,00f 3,04
2,54 254|257(257(280(281|297| 297|3,44| 3,46|3,60| 3,63|3,08| 3,11
257(285(285(|294| 296|3,43| 3,44|3,67| 3,68|3,16| 3,17
2,61 262|262(261(285(285|297| 298|3,39| 3,41|3,64| 3,65(3,21| 3,22
2,71 2,69|269(268(290(290|299| 3,00|3,42| 3,44|3,65| 3,67|3,18| 3,19
2,77 2,76|2,76(2,75(2,97|2,95|3,04| 3,05|3,42| 3,44|3,66| 3,68|3,17| 3,18
2,87| 2,85|282(281(3,01|3,00|3,10| 3,10|3,43| 3,44|3,63| 3,64|3,18| 3,18
2,87(3,07(3,06|3,15| 3,15/3,50| 3,51|3,70| 3,70|3,16| 3,17
2,86(3,09|3,12|3,19| 3,18|3,56| 3,57|3,75| 3,79|3,20| 3,20
2,87|3,09(3,10|3,22| 3,23|/3,60| 3,61|3,83| 3,83|3,25| 3,27
2,85(3,08(3,09|3,21| 3,21|3,63| 3,65|3,87| 3,88|3,32| 3,33
2,81|3,11(3,12|3,20| 3,22|3,62| 3,63|3,90| 3,92|3,36| 3,37
2,79|13,06(3,07|3,22| 3,23|3,62| 3,64|3,89| 3,90|3,40| 3,42
2,80(3,03(3,06|3,17| 3,18|3,64| 3,66|3,90| 3,93|3,39| 341
2,83|3,02(3,07|3,10| 3,16|3,59| 3,62|3,91| 3,96|3,40| 3,44
3,02|3,15(3,22|3,12| 3,21(3,41| 3,50|3,72| 3,82|3,32| 3,39
291|3,02(3,08|3,02| 3,11|3,28| 3,41|3,47| 3,68|3,12| 3,14
2,7412,82(2,79|2,89| 2,86|3,14| 3,14|3,30| 3,31|2,93| 2,83
2,50(2,73(2,62|2,75| 2,66|3,04| 2,94|3,16| 3,04|2,76| 2,62
2,36|2,58(2,46|2,68| 2541289 2,79|3,04| 290|2,65| 2,48
2,24|2,47(2,36|254| 242|277 2,66|289| 2,77|2,56| 2,41
2,13|2,40(2,28|2,46| 2,34|2,67| 257|2,79| 2,68|245| 2,32
2,11|2,38(2,25|2,46| 2,34|2,65| 257|282 2,74|2,48| 2,38
2,04|1235(222|2,41| 231|261 255|2,75| 2,67|2,39| 2,31
1,99(231|217(2,38| 2,25|2,56| 2,50|2,70| 2,63|2,34| 2,26
1,96(2,27|2,15|2,35| 2,22|254| 2,48|2,66| 259|232| 2,24
1,90(2,26|2,13|2,33| 2,20(2,52| 2,46|2,66| 259|230 2,22
1,87(221|2,10(2,29| 2,18|251| 2,45|2,66| 258|230 2,23
1,84(2,19|2,06|2,26| 2,15|252| 2,46|2,66| 259|230 2,22
1,82(2,17|2,04|2,24| 2,15|250| 2,44|2,67| 2,61|231| 2,23
1,84|2,16|2,03|2,23| 2,13|2,48| 2,43|2,66| 2,61|232| 2,25
1,85(2,18|2,05(|2,22| 2,11|2,48| 2,42|2,66| 2,62|2,32| 2,26
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35| 195| 1,86(1,96(1,86|2,20(2,07|2,24| 2,12|2,48| 2,42|2,67| 2,62|2,32| 2,26
36| 196| 186(1,96|1,85|2,21(2,08|227| 2,17|251| 2,44|2,69| 2,63|2,33| 2,26
37| 201 191(1,99|1,88|222(208|229| 2,16|2,54| 2,47|2,72| 2,66|2,34| 2,27
38| 201 190(203|192|224(2,11|233| 2,16(256| 251|2,76| 2,71|2,37| 2,30
39| 204 192(203|191|229(2,15|2,33| 219|257 251|2,78| 2,74|2,41| 2,35
40| 2,04| 192|2,05(1,93(2,28(2,14|2,39| 2,24|259| 251(2,79| 2,74|2,43| 2,37
41| 2,03| 192|2,04|193(2,30(2,15|2,39| 2,24|2,63| 2,57(2,82| 2,76|2,44| 2,37
42| 2,07 197|205|1,95(2,29(2,15|2,41| 2,25|2,63| 2,57(2,87| 2,82|2,48| 2,40
43| 2,02| 194|2,06|1,97(2,29(2,17|2,40| 2,25|2,65| 2,59(2,86| 2,82|253| 2,45
44| 2,03| 195(203|196(2,30(2,20|2,40| 2,29|2,65| 2,58(2,89| 2,85|252| 245
45| 2,01| 1,95(2,02|196(2,26|2,18|2,44| 2,29|2,63| 2,58(2,87| 2,84|255| 2,48
46| 2,01| 197|202|197(2,26(2,19|2,38| 2,28|2,64| 2,61(287| 2,86|2,54| 2,48
47| 2,01| 1,98(202|1,99(2,25|2,19|2,37| 2,28|2,60| 2,59(2,86| 2,87|255| 2,50
48| 1,99| 1,97|201|1,98(2,25(2,22|2,36| 2,29|259| 260|282 2,87|255| 252
49| 1,99| 200(1,99(1,99(2,25|2,22|2,34| 230|258 259|281 2,86|252| 252
50| 1,99| 2,00|200|201|223(223|233| 2,30(256| 2,60|2,79| 2,86|2,51| 2,52
51| 1,98 2,01|1,98|201|224|226|232| 2,32(254| 2,60|2,77| 2,87|2,49| 2,53
52| 1,99| 2,05[1,99|2,04|224|226|233| 2,35(250| 2,59|2,73| 2,84|2,48| 2,55
53| 1,98| 205|1,98(206|223(229|232| 2,35(250| 261|270 2,84|2,45| 2,53
541 1,99| 208|1,99(207|223(2,31|2,33| 2,39|249| 262|2,71| 2,87|2,43| 2,53
55| 1,99| 209|1,99(209|223(231|2,34| 2,41|2,48| 2,63|2,68| 2,87|245| 2,56
56| 1,96| 210|1,96(210|2,21(2,35|2,30| 2,42|251| 2,66|2,69| 2,88|242| 2,56
57| 1,96| 213|1,95(212|2,19(2,36|2,30| 2,45|2,49| 2,67|2,71| 2,90|2,43| 2,58
58| 1,95| 214|1,95(214|2,18(2,38|2,27| 2,46|2,47| 2,69|2,69| 2,94|2,44| 2,62
59| 1,95| 215|1,95(216(2,17|2,40|2,26| 2,48|2,44| 2,72|2,67| 2,95|2,44| 2,65
60| 196| 218|1,95(216(2,17(2,40|2,25| 2,50|2,44| 2,72|2,64| 2,97 |2,43| 2,66
61| 195| 213|1,95(214|2,18|2,37|2,26| 2,48|2,43| 2,73|2,65| 2,98|2,42| 2,69
62| 200| 216|1,97(213|2,19(2,38|2,27| 2,48|2,43| 2,71|2,65| 2,98|2,43| 2,69
63| 196| 211|2,00(214|2,21(2,39|2,29| 2,50(2,43| 2,69|2,65| 2,94|2,42| 2,69
64| 200| 214|1,97(212|2,24(2,41|2,32| 2,51|2,46| 2,72|2,66| 2,96|2,43| 2,67
65| 200| 213|200(215|2,21(2,38|2,36| 2,52|2,46| 2,71|2,67| 2,96|2,44| 2,69
66| 202| 215|2,01(214|2,26(2,42|2,35| 2,52|2,51| 2,74|2,69| 2,97 |2,46| 2,71
67| 205| 218|2,05(218|2,26(2,45|2,40| 2,55(2,49| 2,72|2,72| 2,98|2,48| 2,70
68| 205| 218|2,06(220|231(246|2,41| 2,57|253| 2,75|2,71| 2,98|251| 2,72
69| 206| 219|206(220|232(252|2,46| 2,62|252| 2,76|2,74| 3,02|250| 2,71
70| 2,08| 223|208(223|235(250|2,48| 2,66|255| 2,79|2,73| 3,02|253| 2,75
71| 2,12| 2,27]2,09|226|2,38|253|2,48| 2,68|256| 282|277 3,05|252| 2,75
72| 2,19| 235|217(234|2,36|257|250| 2,71|2,56| 2,82|2,77| 3,06|255| 2,78
73| 2,10| 2,29|2,17(235|2/45|2,65|253| 2,76|2,57| 2,83|2,76| 3,06|255| 2,79
741 2,12| 2,33|2,11(231|2/47(2,70|2,61| 2,86|259| 2,89|2,75| 3,07|254| 2,79
75| 2,13| 231|212(233|2,42|2,67|2,61| 2,87|2,67| 298|279 3,12|253| 2,79
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76| 214| 2,33|2,14(233|2,41(2,69|256| 2,84|2,71| 3,03|289| 3,23|2,556| 2,85
77| 220 2,32|2,17|2,37|2,43|2,68|255| 2,88(261| 2,97|2,88| 3,24|2,65| 2,95
78| 2,16 2,30(2,19|2,31|2,49|2,72|2,58| 2,88(2,60| 2,99|2,78| 3,20|2,64| 2,95
79| 2,20 2,37|2,18|2,35|2,52|2,62|262| 290|260 2,95|2,79| 3,19|2,52| 2,90
80| 217| 2,37|2,19|2,40|2,49|2,67|2,63| 2,83(2,63| 2,99|2,78| 3,16|2,53| 2,90
81| 223| 243|2,17|2,39|250(2,74|2,62| 2,86|2,68| 2,98|2,84| 3,21|252| 2,88
82| 2,26 2,51|2,29|252|248|2,73|261| 292|265 2,95|2,86| 3,16|2,57| 2,93
83| 2,15| 240|2,22|2,48|2,58|2,87|261| 292|265 3,02|2,84| 3,19|259| 2,88
84| 220| 243|2,16|2,42|2,53(2,82|2,70| 3,05(2,60| 2,99|2,81| 3,21|257| 2,89
85| 220 243|2,19|2,44|245|2,75|2,66| 3,00(2,68| 3,08|2,78| 3,17|255| 2,92
86| 2,28 2,50(2,23|2,49|250(2,76[259| 294|268 3,11|2,89| 3,32|2,53| 2,88
87| 231 261|234|262|255(282|261| 295|258 3,05|2,83| 3,28|2,63| 3,03
88| 2,29| 2,55|2,32|2,66|264|29|267| 3,00(263| 3,10|2,77| 3,29|2,59| 3,00
89| 2,33| 2,59|2,35|262|265|306|275| 3,16(2,65| 3,12|2,81| 3,35|2,53| 3,00
90| 2,33| 2,61|2,37|268|269|299|2,78| 3,27|2,76| 3,27|2,86| 3,38|2,59| 3,10
91| 246| 2,68|237|2,70|2,74|3,10{2,84| 3,21(2,81| 3,42|3,01| 3,61|2,62| 3,16
92| 258 290|2,70|295|2,75(3,10{2,89| 3,29(2,84| 3,33|3,01| 3,67|2,81| 3,42
93| 251 2,85|2,65|3,14|3,09(3,40{291| 3,38(2,89| 3,50|3,05| 3,62|2,81| 3,50
94| 250| 285|261(3,09|3,14(3,74|3,31| 3,77(2,93| 3,69|3,13| 3,89|2,88| 3,51
95| 248| 291|258|3,08|3,09|3,70|3,35| 4,17|3,30| 4,09|3,17| 4,07|2,96| 3,79
96| 267| 3,07|272(335|3,05(3,74|3,36| 4,17|3,48| 4,64|3,79| 4,79|3,04| 4,04
97| 269| 3,02|3,07|3,61|3,27(4,21|3,35| 4,53|3,47| 4,78|3,72| 538|3,75| 5,16
98| 265| 3,18|297|3,75|3,88(4,58|3,68| 5,19|3,55| 5,55|3,92| 556|3,74| 5,79
99| 291| 3,22|3,07(3,87|392(4,88|4,42| 591|3,89| 6,72|3,93| 7,17|4,11| 6,07
100| 3,12| 3,82|3,86|4,39|4,49|5,28(4,73| 6,51|4,97| 7,63|4,88| 8,86|4,23| 8,35
101| 3,35| 4,00|3,77|4,77|5,69|6,36|579| 7,64|561| 8,84|6,27|10,95|5,51| 11,07
102| 3,78| 4,91|4,49|5,71|5,72|6,61|7,72|10,82|6,64| 10,58 |6,99| 13,72 | 7,20| 14,27
103| 3,40| 4,09|4,43|7,42|6,58|8,45|7,59|10,60|7,76|12,92|8,54| 16,80 | 8,40| 16,66

Anexo 4. Consolidado de dosis de las TAR

Se adjunta archivo Excel.

Anexo 5. Célculo de costos de los esquemas TAR

Se adjunta archivo Excel.
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Anexo 6. Célculo de eventos adversos

Se adjunta archivo Excel.

Anexo 7. Escenarios de participacién

Se adjunta archivo Excel.

Anexo 8. Matriz de respuestas a observaciones a informe previos

Se adjunta archivo Excel.
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