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Informe para ciudadania

Estudio técnico de sucralosa para diabetes mellitus insulino y no-insulino
dependiente

Concepto
El uso de sucralosa en pacientes con

¢, Cuédl es latecnologia nominada?

] . o ) diabetes mellitus insulino y no-insulino
Sucralosa es una sustancia quimica artificial de bajas dependiente tiene un  propodsito

calorias que se fabrica a partir del azucar; es entre 500 a cosmético o suntuario.
700 veces mas dulce que el azucar. No contiene aporte Recomendacion de exclusion
energético por lo cual no se absorbe y se elimina por la Con base en los andlisis previos, se

orina sin ningun tipo de cambio. : - > S
recomienda excluir de la financiaciéon con

La sucralosa no es una tecnologia en salud, corresponde recursos publicos asignados a la salud, la
a un aditivo alimentario. sucralosa para personas con diabetes
mellitus insulino y no-insulino

¢Para qué uso fue nominada la tecnologia? dependiente.

La diabetes es una enfermedad crénica producto de la
deficiencia de insulina, bien sea porque el pancreas no la produce o la produce en cantidades insuficientes (tipo
1 o insulino-dependiente), o porque el organismo es resistente a la accion de la insulina (tipo 2 o no-insulino
dependiente). La mas frecuente es la diabetes tipo 2, asociada a diversos factores de riesgo cardiovascular,
como la dieta no saludable, la baja actividad fisica, los altos niveles de glucosa en la sangre y la obesidad. Su
impacto en la salud publica ha venido en aumento dada la alta prevalencia de factores de riesgo en la poblacion.

¢Cuales fueron los criterios para nominar esta tecnologia?

Que tengan como finalidad principal un propdésito cosmético o suntuario no relacionado con la recuperaciéon o
mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas.

¢ Cudl es la opiniéon de los expertos en el tema? !

Los expertos consideran que los edulcorantes no tienen un impacto especifico en el control de la glucosa en la
sangre ni tienen un aporte caldrico significativo. Por el contrario, puede perpetuar los mecanismos que causan
la diabetes.

Consideraciones para tener en cuenta para el andlisis de la recomendacioén

En el manejo de la diabetes mellitus insulino y no-insulino dependiente es relevante la educacion para aumentar
la adherencia a las recomendaciones nutricionales destinadas a reducir el consumo de azlcar, segin sea
pertinente.

Esta recomendacion representa la posicién del grupo desarrollador del andlisis técnico-cientifico, a la cual se
llegé tras la realizacién de panel de expertos. La recomendacion esté orientada a informar una decision de
financiamiento en el marco de la aplicacion de la Resolucion 330 de 2017, en ningln caso reemplaza las
recomendaciones vigentes para la practica clinica, ni el juicio médico sobre la atencion de la diabetes mellitus
insulino y no insulino dependiente. La formulacion de la recomendacion se basé en el analisis de la
nominacion como esta fue publicada por el MinSalud, y se delimité al estudio de los criterios por los cuales fue
nominada la tecnologia.

1 si desea conocer los detalles sobre el método y los resultados de este andlisis, remitase por favor al informe completo.
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Informe para el grupo de analisis técnico cientifico

Estudio técnico de sucralosa para diabetes mellitus insulino y no-insulino
dependiente

Pregunta de politica en salud

¢En Colombia, con base en la opinién de los expertos la sucralosa para el tratamiento de
diabetes mellitus insulino y no-insulino dependiente, deberia ser excluida de la financiacion

con recursos publicos asignados a la salud?

1. Nombre de la tecnologia (caracteristicas e indicacion)

Sucralosa

Edulcorante artificial descubierto en 1976, compuesto de 1,6 dicloro - 1,6 dideoxy - B- D-
fructofurano-sil - 4 - cloro - 4 deoxy - aD - galactopiranésido, obtenido por la halogenacién
selectiva de la molécula de sacarosa. Es el Unico edulcorante de bajas calorias que se
fabrica a partir del azucar. Es entre 500 a 700 veces mas dulce que el azlicar, no contiene
aporte energético, es muy soluble en agua y estable bajo condiciones normales de
proceso y almacenamiento de bebidas de fantasia. La molécula pasa por el cuerpo sin
alterarse, no se metaboliza, y se elimina en la orina practicamente sin cambios después
de consumida, por tanto, no provee energia, pues no se absorbe (1,2).

Como los demas aditivos alimentarios, la sucralosa no se consume normalmente como
alimento, ni se usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo.

Informacién de la agencia sanitaria: los aditivos alimentarios que se comercializan
directamente al consumidor bajo marca de fabrica y con nombres determinados, tienen
la obligacién de obtener registro sanitario como alimento, de acuerdo con el decreto 3075
de 1997 (3).

La sucralosa no es una tecnologia en salud, corresponde a un aditivo alimentario.

Laindicacién parala cual fue nominada la tecnologia

La diabetes es una enfermedad crénica producto de la deficiencia de insulina, bien sea
porque el pancreas no la produce o la produce en cantidades insuficientes (tipo 1 o
insulino-dependiente), o porgue el organismo es resistente a la accion de la insulina (tipo
2 o no-insulino dependiente). La insulina es una hormona fundamental en el metabolismo
de la glucosa. Por lo tanto, defectos en la produccién o la accién de la insulina lleva al
incremento de la glucosa en la sangre, lo cual conduce a dafios en multiples érganos y
sistemas. En la diabetes tipo 1, el tratamiento consiste fundamentalmente en la
administracién diaria de insulina, por lo cual se le conoce como insulinodependiente. En
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la diabetes tipo 2, conocida como insulinodependiente, se maneja fundamentalmente el
estado de resistencia a la insulina. Adicionalmente, mientras la causa de la diabetes tipo
1 no es completamente conocida, en la diabetes tipo 2 la resistencia a la insulina se
asocia fundamentalmente con sobrepeso y obesidad y a la baja actividad fisica y requiere
de manejo (4).

Con el incremento de los factores de riesgo asociados a la diabetes, como son los altos
niveles de glucosa en sangre, la baja actividad fisica, la obesidad y la dieta no saludable,
la carga sanitaria asociada a la diabetes ha incrementado considerablemente, y se
espera que siga aumentando. En el 2014, 422 millones de personas en el mundo tenian
diabetes, con una prevalencia mundial del 8.5% (5). En el 2015, la diabetes mellitus fue
responsable de 2.6% de la discapacidad ajustada por afios de vida y 2.7% de la muerte
en el mundo (6). En Colombia, el 3% de la discapacidad y el 3.1% de la muerte fue
causada por diabetes mellitus (6).

Todos los paises miembros de la Organizacion Mundial de la Salud suscribieron el Plan
de Accién Global para la prevencion y control de las Enfermedades Crénicas No
Transmisibles 2013-2020, incluida la diabetes mellitus. En este se pretende reducir en un
25% la mortalidad prematura por enfermedades cronicas no transmisibles para el afio
2025, incluida la diabetes, enfocandose en reducir el impacto de los factores de riesgo
mas importantes para todas estas enfermedades (tabaquismo, dieta no saludable,
inactividad fisica y el consumo no saludable de alcohol) (7).

2. Identificacion de los comparadores y alternativas relevantes

En el andlisis de nominaciones por criterio cosmético no se identifican comparadores o
alternativas relevantes, de acuerdo a lo indicado en el manual “Metodologia para el
desarrollo del estudio técnico para exclusién de tecnologias en salud” del IETS.

3. Criterio o criterios de nominacién de la tecnologia

3.1 Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente

| ¢ No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.

3.2 Que tengan que ser prestados en el exterior

¢ No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.
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3.3 Que se encuentre en fase de experimentacion

¢ No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.

3.4 Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no
relacionado con larecuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de
las personas

Definicion operativa: aquella tecnologia cuya intencion corresponde a embellecer,
aumentar la atraccion, alterar la apariencia fisica o cualquier otra caracteristica, o aquel que
de conformidad con el criterio del grupo de analisis técnico-cientifico pretende alcanzar un
fin innecesario o prescindible en el &mbito de la salud. Es decir, el uso de la tecnologia no
es requerido, sin ella no esta en riesgo la vida o la capacidad funcional de las personas.

Los expertos consideran que: El uso de la sucralosa no contribuye a la mejoria,
mantenimiento o recuperacién de la capacidad funcional o vital de los pacientes que la
consumen.

¢ No hay evidencia cientifica de que el curso de la diabetes se vea modificado por
el uso de sucralosa. Los expertos sefialan que su consumo pueden impactar en
la perpetuacion de fenémenos de resistencia a la insulina e inflamacion, asi como
en el aumento del score de calcio.

¢ El uso de sucralosa no trasciende lo meramente cosmético ni contribuye en la
recuperacion de la salud mental.

e El gusto por la comida dulce es cultural y aprendido, y que el uso de la sucralosa
no contribuye a saciar el apetito ni a reducir el consumo de alimentos con sabor
dulce. Por lo tanto, es necesario insistir en la educacion al paciente con el fin de
gue reduzca el consumo de alimentos dulces.

Concepto: Los expertos consideran que la sucralosa deberia ser excluida de la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud, ya que su uso tiene un proposito
cosmético o suntuario.

3.5 Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica

No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.

3.6 Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica

No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.

3. Informacion de la vigilancia post-comercializacion
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No aplica.

4. Analisis de las objeciones u observaciones

Las objeciones recibidas no aportaron informacion adicional al andlisis del criterio de
exclusion cosmético o suntuario, por lo cual no fue incluida en la evaluacion de la
tecnologia.

Un andlisis mas detallado de los documentos enviados se presenta en el informe
completo.

5. Recomendacion de politica

Con base en los analisis previos, se recomienda excluir de la financiacién con recursos
publicos asignados a la salud, la sucralosa para personas con diabetes mellitus insulino
y no insulino dependiente.

Esta recomendacion representa la posicion del grupo desarrollador del andlisis técnico-cientifico, a la cual se
llegé tras la realizacién de panel de expertos. La recomendacion esta orientada a informar una decision de
financiamiento en el marco de la aplicaciéon de la Resolucion 330 de 2017, en ningln caso reemplaza las
recomendaciones vigentes para la practica clinica, ni el juicio médico sobre la atencion de la diabetes mellitus
insulino y no-insulino dependiente. . La formulacion de la recomendacion se basé en el andlisis de la
nominacién como esta fue publicada por el MinSalud, y se delimit6 al estudio de los criterios por los cuales
fue nominada la tecnologia.

6. Consideraciones atener en cuenta para el andlisis de la recomendacion

En el manejo de la diabetes mellitus insulino y no-insulino dependiente es relevante la
educacién para aumentar la adherencia a las recomendaciones nutricionales destinadas
a reducir el consumo de azucar, segun sea pertinente.

La sucralosa no es una tecnologia en salud, corresponde a un aditivo alimentario.
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Estudio técnico sucralosa para diabetes insulino y no insulino dependiente
Pregunta de politica en salud

¢En Colombia, con base en la opinién de los expertos la sucralosa para el tratamiento de
diabetes mellitus insulino y no-insulino dependiente, deberia ser excluida de la financiacion
con recursos publicos asignados a la salud?

1 Identificacién de la tecnologia propuesta e indicacién por la cual fue nominada
Sucralosa

Los aditivos alimentarios son cualquier sustancia qgue como tal no se consume normalmente
como alimento, ni se usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo,
y cuya adicién intencional al alimento con fines tecnoldgicos, incluidos los organolépticos,
en sus fases de fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, transporte,
empaguetado o almacenamiento, resulta o pueda preverse razonablemente que resulte,
directa o indirectamente, por si o sus subproductos, en un componente del alimento o un
elemento que afecte sus caracteristicas. Esta definicion no incluye los contaminantes ni las
sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales (11).

Los aditivos alimentarios se clasifican de acuerdo con la funcion que desempefien en el
alimento, aqui encontramos los edulcorantes.

Edulcorantes: sustancias diferentes al azlicar que confieren a un alimento un sabor dulce
(12). Son compuestos elaborados por el ser humano, cuyo beneficio radica en que son
mucho mas dulces que el azicar comun, pero con menor aporte energético, por lo que al
agregarlos a una gran variedad de productos o alimentos se disminuye de forma importante
su contenido de calorias, sin perder el sabor dulce (1).

— Sucralosa: edulcorante artificial descubierto en 1976, compuesto de 1,6 dicloro - 1,6
dideoxy - B- D- fructofurano-sil - 4 - cloro - 4 deoxy - aD - galactopiranésido, obtenido
por la halogenacion selectiva de la molécula de sacarosa. Es el Unico edulcorante de
bajas calorias que se fabrica a partir del aztcar. Es entre 500 a 700 veces mas dulce
gue el azlcar, no contiene aporte energético, es muy soluble en agua y estable bajo
condiciones normales de proceso y almacenamiento de bebidas de fantasia. La
molécula pasa por el cuerpo sin alterarse, no se metaboliza, y se elimina en la orina
practicamente sin cambios después de consumida, por tanto, no provee energia, pues
no se absorbe (1,2).
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Informacion de la agencia sanitaria: los aditivos alimentarios que se comercializan
directamente al consumidor bajo marca de fabrica y con nombres determinados, tienen la
obligacion de obtener registro sanitario como alimento, de acuerdo con el decreto 3075 de
1997 (3).

La sucralosa no es una tecnologia en salud, corresponde a un aditivo alimentario.
Laindicacién parala cual fue nominada la tecnologia

La diabetes es una enfermedad crénica producto de la deficiencia de insulina, bien sea
porque el pancreas no la produce o la produce en cantidades insuficientes (tipo 1 o insulino-
dependiente), o porque el organismo es resistente a la accion de la insulina (tipo 2 o no-
insulino dependiente). La insulina es una hormona fundamental en el metabolismo de la
glucosa. Por lo tanto, defectos en la produccion o la accion de la insulina lleva al incremento
de la glucosa en la sangre, lo cual conduce a dafios en mdltiples érganos y sistemas. En la
diabetes tipo 1, el tratamiento consiste fundamentalmente en la administracién diaria de
insulina, por lo cual se le conoce como insulinodependiente. En la diabetes tipo 2, conocida
como no insulinodependiente, se maneja fundamentalmente el estado de resistencia a la
insulina. Adicionalmente, mientras la causa de la diabetes tipo 1 no es completamente
conocida, en la diabetes tipo 2 la resistencia a la insulina se asocia fundamentalmente con
sobrepeso y obesidad y a la baja actividad fisica y requiere de manejo (4).

Los efectos del exceso de glucosa en el organismo en la diabetes ocurren
fundamentalmente en el corazén y vasos sanguineos, por lo cual se incrementa el riesgo
de infarto y accidente cerebrovascular; en los ojos y nervios, llevando a ceguera y a
ulceracion en los miembros inferiores, infeccién y amputacion, respectivamente; y en los
rifones, por lo cual la diabetes es una de las principales causas de falla renal (4).

Con el incremento de los factores de riesgo asociados a la diabetes, como son los altos
niveles de glucosa en sangre, la baja actividad fisica, la obesidad y la dieta no saludable, la
carga sanitaria asociada a la diabetes ha incrementado considerablemente, y se espera
que siga aumentando. Entre el 2002 y el 2020 se ha calculado un incremento anual de la
mortalidad estandarizada por edad en un 1.1% entre hombres y 1.3% en mujeres por
diabetes (13). De hecho, se calcula que para el 2013, la diabetes mellitus subira cuatro
puestos (de decimoprimera a séptima) como causa de muerte en el mundo, contribuyendo
al 3% de todas las muertes (13). En el 2014, 422 millones de personas en el mundo tenian
diabetes, con una prevalencia mundial del 8.5% (5). En el 2015, la diabetes mellitus fue
responsable de 2.6% de la discapacidad ajustada por afios de vida y 2.7% de la muerte en
el mundo (6). En Colombia, el 3% de la discapacidad y el 3.1% de la muerte fue causada
por diabetes mellitus (6).

Todos los paises miembros de la Organizacion Mundial de la Salud suscribieron el Plan de
Accion Global para la prevencion y control de las Enfermedades Crénicas No Transmisibles
2013-2020, incluida la diabetes mellitus. En este se pretende reducir en un 25% la
mortalidad prematura por enfermedades crénicas no transmisibles para el afio 2025,
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incluida la diabetes, enfocdndose en reducir el impacto de los factores de riesgo mas
importantes para todas estas enfermedades (tabaquismo, dieta no saludable, inactividad
fisica y el consumo no saludable de alcohol) (7).

2. ldentificacién de comparadores o alternativas terapéuticas disponibles

En el analisis de nominaciones por criterio cosmético no se identifican a priori comparadores
o alternativas terapéuticas, de acuerdo a lo indicado en el manual “Metodologia para el
desarrollo del estudio técnico para exclusién de tecnologias en salud” del IETS.

3. Identificacion de desenlaces

En el andlisis de nominaciones por criterio cosmético no se identifican a priori desenlaces,
de acuerdo a lo indicado en el manual “Metodologia para el desarrollo del estudio técnico
para exclusion de tecnologias en salud” del IETS.

4. |dentificacién del criterio o criterios de nominacion de latecnologia con la
evidencia cientifica que los soporta

Que tengan como finalidad principal un proposito cosmético o suntuario no relacionado con
la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas.
4.1. Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente
No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.
4.2. Que tengan que ser prestados en el exterior
No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.
4.3. Que se encuentre en fase de experimentacion
No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.

4.4. Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no
relacionado con larecuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de
las personas

Definicion operativa: aquella tecnologia cuya intencion corresponde a embellecer,
aumentar la atraccion, alterar la apariencia fisica o cualquier otra caracteristica, o aquel que
de conformidad con el criterio del grupo de analisis técnico-cientifico pretende alcanzar un
fin innecesario o prescindible en el @mbito de la salud. Es decir, el uso de la tecnologia no
es reqguerido, sin ella no esta en riesgo la vida o la capacidad funcional de las personas.
(14)

El nominador no adjunté evidencia cientifica para sustentar la nominacion.

Métodos
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Se conform6 un panel de expertos que sesiono el dia 14 de junio de 2017, este panel fue
conformado por 6 expertos cuyos perfiles se describen a continuacion:

Medicina interna
Geriatria

Medicina critica y cuidado
Endocrinologia

El panel funcioné con un rol consultivo y la recomendacion de financiacion con recursos
publicos asignados a salud fue vinculante a la recomendacion propuesta en este estudio.
Las decisiones del panel fueron concertadas bajo la metodologia de consenso informal y
las recomendaciones formuladas por el panel tuvieron el acuerdo unanime de sus 6
integrantes. Asimismo, todos los miembros del panel declararon no presentar conflictos de
intereses personales ni econdémicos para participar en el panel, todos los miembros del
panel trabajaron ad-honorem, sin recibir remuneracién ni pago de alguna especie por su
participacion en esta instancia. Ademas se contd con la presencia de representantes de
Ministerio de Salud y Proteccién Social como observadores del proceso. Ver anexo 1.

A continuacion se presenta una sintesis de las principales consideraciones que fueron
tratadas por el panel:

a) ¢La sucralosa para pacientes con diabetes mellitus insulino y no-insulino
dependiente es indispensable para la mejora, mantenimiento o recuperacion de la
capacidad funcional o vital de los pacientes?

e Los expertos clinicos consideran que la sucralosa no es indispensable para la mejora,
mantenimiento, o recuperacion de la capacidad funcional vital de los pacientes. Los
expertos consideran que la sucralosa no contribuye un aporte calérico significativo y la
evidencia cientifica no ha demostrado que el uso de la sucralosa para endulzar bebidas
0 azUcares contribuya a mejorar desenlaces relacionados con la diabetes. Los expertos
seflalan que su consumo pueden impactar en la perpetuacion de fenémenos de
resistencia a la insulina e inflamacién, asi como en el aumento del score de calcio.

b) ¢La sucralosa para pacientes con diabetes mellitus insulino y no-insulino
dependiente, trasciende lo meramente cosmético y contribuye en la recuperacion
de la salud mental?

e Los expertos clinicos consideran que el uso de la sucralosa no trasciende lo meramente
cosmeético ni contribuye a la recuperacion de la salud mental. Los expertos opinaron que
el gusto por el sabor dulce es cultural y aprendido, por lo cual es necesario educar a los
pacientes para reducir la necesidad de consumir alimentos con sabor dulce.
Adicionalmente, los expertos llamaron la atenciobn sobre el hecho de que los
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edulcorantes no contribuyen a controlar el apetito ni a reducir el alto consumo de
alimentos con sabor dulce, por lo cual no contribuiria en mejorar la salud mental de los
pacientes que consumen la sucralosa.

c) Considerando lo discutido en las anteriores dos preguntas, ¢en Colombia, la
sucralosa para pacientes con diabetes mellitus insulino y no-insulino dependiente,
deberia ser excluido de la financiacién con recursos publicos asignados a la salud?

Concepto: Los expertos consideran que la sucralosa deberia ser excluida de la financiacion
con recursos publicos asignados a la salud, ya que su uso tiene un propdésito cosmeético o
suntuario.

4.5. Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica
No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.
4.6 Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica

No aplica, la tecnologia no fue nominada por este criterio.
5. Informacidn de la vigilancia post-comercializacion
No aplica.

6. Analisis de objeciones, observaciones o aportes realizados con respecto ala
tecnologia nominada.

Cuadro 1. Descripcion de las objeciones y observaciones recibidas para esta nominacién

No Descripcion de la objecion |
Se envia una GPC manejo
diabetes mellitus en adultos en
primer nivel de atencion (Perd,

Respuesta

2016). Se encuentra la
siguiente recomendacion:

“Se recomienda el consumo
moderado de los edulcorantes
aprobados (sacarina,
aspartame, acesulfame K,

Corresponde a una norma
técnica no basada en la
evidencia cientifica. Por lo

sucralosa y estevia) sin superar
la ingesta diaria aceptable para
cada uno”.

La recomendacion es
clasificada como
Recomendacion C, que

corresponde a  opiniones
basadas en  experiencias
clinicas, estudios descriptivos o
informes de comités de
expertos

Droguerias y Farmacias Cruz
Verde SAS

tanto, se considera que no
corresponde a material técnico
cientifico y no se relaciona con
alguno de los criterios de
exclusion.
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\[o) Descripcion de la objecion Respuesta

7. Recomendacion de politica

A partir del analisis del criterio “Que tengan como finalidad principal un propésito cosmético
0 suntuario no relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional
o vital de las personas”, el panel de expertos recomienda excluir de la financiacién con
recursos publicos asignados a la salud la sucralosa para personas con diabetes mellitus
insulino y no-insulino dependiente.

Esta recomendacion representa la posicién del grupo desarrollador del analisis técnico-cientifico, a la cual se
llegod tras la realizacion de panel de expertos. La recomendacion esta orientada a informar una decision de
financiamiento en el marco de la aplicacion de la Resolucion 330 de 2017, en ningun caso reemplaza las
recomendaciones vigentes para la practica clinica, ni el juicio médico sobre la atencion de la diabetes mellitus
insulino y no-insulino dependiente. La formulacién de la recomendacion se basoé en el analisis de la nominacion
como esta fue publicada por el MinSalud, y se delimité al estudio de los criterios por los cuales fue nominada la
tecnologia.

8. Consideraciones atener en cuenta para el andlisis de la recomendacion

En el manejo de la diabetes mellitus insulino y no-insulino dependiente es relevante la
educacién para aumentar la adherencia a las recomendaciones nutricionales destinadas a
reducir el consumo de azlcar, segun sea pertinente.

La sucralosa no es una tecnologia en salud, corresponde a un aditivo alimentario.
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Anexo
Anexo 1. Panel de expertos Sucralosa

Introduccién

El presente estudio describe el proceso de participacion, y de identificacion y andlisis de
conflictos de intereses para la realizacion del panel de expertos — Reunién 3 que tuvo como
objetivo determinar si las tecnologias listadas a continuacion tienen como finalidad principal
un proposito cosmeético o suntuario no relacionado con la recuperacion o mantenimiento de
la capacidad funcional o vital de las personas y evaluar su efectividad clinica de acuerdo
con el criterio mencionado a continuacién para las indicaciones nominadas:

Tecnologia y condicion de salud ‘ Criterio

Edulcorantes y sustitutos de la sal e intensificadores de sabor para diabetes | Cosmético,
mellitus, hipertension arterial e infarto agudo de miocardio. efectividad
clinica

Sucralosa para diabetes mellitus insulinodependiente y diabetes mellitus no | Cosmético
insulinodependiente.

Lo anterior en el marco del procedimiento técnico, cientifico y participativo para la
determinacion de los servicios y tecnologias que no podran ser financiados con recursos
publicos asignados a la salud, establecido en los articulos 16 y 17 de la resolucion 0330 de
2017 del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MINSALUD).

En este documento se presentan los actores invitados al proceso de participacion de forma
individual y a través de sociedades cientificas o asociaciones de especialistas, asi como los
asistentes al panel relacionando su calificacion por parte del Comité de conflictos de
intereses del IETS que avalan su participacién en este proceso.

Desarrollo

Este panel se realizo el dia 14 de junio de 2017 a las 6:30 a.m. en las instalaciones del
Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS).

Para el desarrollo de este panel se convocaron profesionales de las siguientes
especialidades médicas de caracter individual y a través de las sociedades cientificas que
los agremian: Medicina Interna y Endocrinologia.
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Especialistas convocados
Nombre

Alejandro Diaz Bernier

Evidencia que promueve Confianza

Perfil

Médico, especialista en Diabetes.

Amanda Paez Talero

Médica cirujana, especialista en Endocrinologia.

Ana Maria Gomez

Médica, especialista en Medicina Interna, especialista en
Endocrinologia.

Andrés Arturo Cuellar

Médico, especialista en Endocrinologia.

Angel Alberto Garcia Pefia

Médico, especialista en Medicina Interna, especialista en
Cardiologia, especialista en Auditoria en Salud, magister
en Epidemiologia Clinica (C).

Ariana Margarita Sierra Osorio

Médica cirujana, especialista en Endocrinologia.

Carlos Alberto Calderéon Ribero

Médico Cirujano, especialista en Diabetologia,
especialista en Flebologia, especialista en Linfologia y
especialista en Epidemiologia.

Carlos Alberto Velandia Carrillo

Médico cirujano, especialista en Medicina Interna.

Carlos Olimpo Mendivil Anaya

Médico cirujano, entrenamiento en Lipidos y Diabetes,
especialista en Medicina Interna, especialista en
Estadistica, doctor en Bioquimica Nutricional.

Diana Carolina Moreno Ordéfiez

Médica, especialista en Medicina Interna.

Diego Holguin

Médico, especialista en Diabetes,
Epidemiologia Clinica.

especialista en

Felipe Fierro Maya

Médico, especialista en Endocrinologia.

Francisco Gonzalez

Médico, especialista en Medicina Interna, especialista en
Geriatria Clinica y master en Administracién Hospitalaria.

Gustavo Adolfo Parra Zuluaga

Médico y Cirujano, especialista en Medicina Interna,
especialista en Docencia Universitaria, especialista en
Educacion y Desarrollo Intelectual.
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Héctor Fabio Sandoval Alzate

Médico, especialista en Medicina Interna, especialista en
Endocrinologia.

Henry Tovar Cortés

Médico, especialista en Endocrinologia, especialista en
Medicina Interna.

Ivan Dario Escobar

Médico General, especialista en Medicina Interna,

especialista en Endocrinologia.

Jaime Goenaga

Médico, especialista en Medicina Interna.

John Duperly Sanchez

Médico, especialista en Medicina Interna.

Juan Mauricio Pardo Oviedo

Médico Cirujano, especialista en Medicina Interna,
especialista en Medicina Critica y Cuidado, especialista
en Filosofia de la Ciencia.

Juan Pablo Llano Linares

Médico, especialista en Endocrinologia, especialista en
Pediatra.

Leonardo Rojas Melo

Médico General, especialista en Medicina
especialista en Endocrinologia

Interna,

Luis Fernando Dorado

Médico, especialista en Endocrinologia.

Luz Angela Casas Figueroa

Médica, especialista en Medicina Interna.

Maria Lucia Iregui Pifieros

Médica, especialista en Medicina Interna.

Oscar Mauricio Mufioz Velandia

Médico, especialista en Medicina Interna, magister en
Epidemiologia Clinica.

Oscar Mauricio Pérez Fernandez

Médico, especialista en Medicina Interna.

Pablo Aschner Montoya

Médico cirujano, Fellow en Endocrinologia, especialista
en Endocrinologia, especialista en Medicina Interna,
magister en Epidemiologia Clinica.

Patricio Lopez

Médico, especialista en Endocrinologia, especialista
clinico en Hipertension Arterial, magister en Ciencias
Biolégicas, doctor en Ciencias Biolégicas vy
Farmacologia.
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Pedro Nel Rueda Plata

Médico, especialista en Endocrinologia.

Roberto Franco Vega

Médico, especialista en Endocrinologia.

William Rojas

Médico, especialista en Medicina Interna, especialista en
Endocrinologia.

Sociedades cientificas convocadas

Se envid una invitacion dirigida a los presidentes de las sociedades cientificas relacionadas
a continuacioén, a través de correo electrénico, solicitandoles compartir la misma con sus
agremiados, con el fin de contar con delegados de las mismas en la reunion:

Nombre

Sociedad Cientifica

Gustavo Adolfo Parra Zuluaga

Asociacion Colombiana de Medicina Interna — ACMI.

Pedro Nel Rueda Plata

Asociacion Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y
Metabolismo.

Asistentes

Nombre Perfil

Francisco Gonzéalez

Médico, especialista en Medicina Interna, especialista en
Geriatria Clinica y master en Administracion Hospitalaria.

Juan Mauricio Pardo

Médico Cirujano, especialista en Medicina Interna, especialista
en Medicina Critica y Cuidado, especialista en Filosofia de la
Ciencia.

Diana  Carolina  Moreno
Ordofiez

Médica, especialista en Medicina Interna.

Oscar Mauricio Pérez

Médico, especialista en Medicina Interna.

Amanda Péaez Talero

Médica cirujana, especialista en Endocrinologia.
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Héctor Fabio

Alzate Endocrinologia.

Sandoval | Médico, especialista en Medicina Interna, especialista en

Politica de transparencia

Para garantizar la transparencia de los procesos, todos los actores involucrados en los
diferentes proyectos adelantados por el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS)
deben declarar sus intereses, mediante el diligenciamiento del formato establecido para
ello, disponible en la péagina web del Instituto en el siguiente enlace:
http://www.iets.org.co/quienes-somos/Documents/FormatoConflicto.pdf. En algunos casos
y dependiendo del proceso que se esté llevando a cabo, se diligenciaran acuerdos de
confidencialidad. En todos los casos, la persona deberd anexar una copia de su hoja de
vida actualizada.

Los formatos diligenciados con los intereses declarados por los participantes de cada
proyecto son analizados por un comité conformado para tal fin, el cual emite una calificacion
sobre los potenciales intereses en conflicto identificados, estableciendo si corresponden a
conflictos inexistentes, probables o confirmados y de acuerdo con la calificacion determina
la participacion de los actores en el proceso.

Segun el Reglamento de inhabilidades e incompatibilidades y conflictos de intereses del
IETS, disponible en el siguiente enlace:  http://www.iets.org.co/quienes-
somos/Documents/Reglamento%20Conflicto.pdf

La clasificacion dada por el comité supone:

Categoria Definicién Implicacion

A Identifica el conflicto como INEXISTENTE. Esta | Se permite la participacion
condicién ocurre cuando la persona no declara | de la persona en la
ningdn interés particular o cuando se declara | totalidad de las

algun interés que no guarda ninguna relacion
con el tema en discusion o en deliberacion.

actividades para las que
fue convocada o requerida

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

Se permite una
participacion limitada en
los procesos en los que se
identifique que su
participacion no estara
afectada por el conflicto.

Evidencia que promueve Confianza

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

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co



http://www.iets.org.co/quienes-somos/Documents/FormatoConflicto.pdf
http://www.iets.org.co/quienes-somos/Documents/Reglamento%20Conflicto.pdf
http://www.iets.org.co/quienes-somos/Documents/Reglamento%20Conflicto.pdf

|ETS Instituto de Evaluacion — .
. Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud

C No se permite Ila

Identifica el conflicto como CONFIRMADO. pggg‘rﬁ’:cg’n” o d?aiarrol:g
Esta situacion ocurre cuando el comité P Lo o

: . ; . de unatematica especifica
identifica un claro conflicto de los intereses de

. o de todas las tematicas
la persona con el proceso en cuestion )
debido a la naturaleza de

sus intereses.

Evaluacion Comité de conflictos de intereses

La siguiente fue la calificacion emitida por el Comité de conflictos de intereses a la
informacién referida por los expertos en su declaracion de intereses y la copia de su hoja
de vida actualizada:

Categoria Tipo de participacion
otorgada por el (Implicacién)
................cc
Francisco Gonzéalez A Participacion total en el proceso
Juan Mauricio Pardo A Participacion total en el proceso
Diana Carolina Moreno Ordoiez | A Participacion total en el proceso
Oscar Mauricio Pérez A Participacion total en el proceso
Amanda Paez Talero A Participacioén total en el proceso
Héctor Fabio Sandoval Alzate A Participacioén total en el proceso
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