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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROYECTO DE ACUERDO

Por el cual se actualiza parcialmente el Manual de Medicamentos del Plan Obligatorio de
Salud, se incluyen otras prestaciones en los Planes de Beneficios de los Regimenes
Contributivo y Subsidiado y se dictan otfras disposiciones.

Infroduccion

Como ocurre con cualquier actividad para la que se tienen recursos finitos,
la determinaciéon de prioridades en los servicios de atencidon de salud es
inevitable. Ello sucede en todos los paises del mundo, independientemente
de que sus sistemas de atencidon en salud fengan un cardcter
principalmente publico o privado, del monto de recursos con que se
cuente, de la orientacion de las politicas sociales, o del grado de igualdad
de los sistemas de salud o de la sociedad en su conjunto!. Para nuestro
pais, es fundamental llevar a acabo una revision y actualizacion del Plan
Obligatorio de Salud a partir de la priorizacion de actividades
intervenciones y procedimientos costo efectivos y que respondan a la
morbilidad de la poblacion. La determinacion de prioridades en salud
ocurre simultneamente en distintos niveles: macro (sistema de salud);
intermedio (instituciones); y micro (pacientes)2. Las decisiones que se
toman en un nivel impactan en los otros y muchas veces no existe relacion
o contacto entre un nivel y los otros.

Existen diversos enfoques sobre priorizacion en salud y no existe consenso
sobre cudl es el mdas apropiado o justo. Los enfoques econdmicos son Utiles
pero fienen limitaciones prdcticas y enfatizan determinados valores, en
especial la eficiencia, sobre lo cual tampoco hay consensod. Un andlisis
comparativo de experiencias de priorizacidon en salud desarrolladas en
varios paises4 concluye en que no hay soluciones simples o exclusivamente
técnicas: el establecimiento de prioridades en salud es un ‘“proceso
continuo” y es necesario establecer mecanismos para su continua revision.

No obstante la inexistencia de consensos sobre cdémo establecer
prioridades en salud, la teoria de la justicia plantea que una justa

! Marcela Ferrer, Soci—loga. MHSc en BioZtica. Ryafedel Departamento de Pol'ticas Poeblicas, Instituto
de Asuntos Pceblicos INAP, Universidad de Chile.

2Martin, D. y P. Singer, 2003.

% Martin, D. y P. Singer, 2003

* Coulter, A. y C. Ham, 2001



priorizacion en salud es posible mediante un proceso justos, y un proceso es
justo cuando:

~ las decisiones y sus fundamentos son publicos;

los fundamentos aluden a razones (evidencia y principios) que las
personas pueden aceptar como relevantes para el contexto;

las decisiones pueden ser sometidas a revisidon y apelaciéon; y existe
un mecanismo legal o normativo que asegura que las fres
condiciones anteriores se cumplan.

La idea es transformar las decisiones de las entidades de salud publicas o
privadas en parte de procesos de discusion mdas amplios, sobre coémo
utilizar recursos limitados para proteger en forma justa la salud de una
poblacién con diversas necesidadesé. Mds alld de su vinculacion con la
justicia, y tal como afirma Daniels, este enfoque permite enfrentar el
problema de legitimidad o autoridad moral de los tomadores de
decisiones en salud.

La legitimidad del Plan Obligatorio de Salud es, precisamente, uno de los
puntos mds cuestionados en el debate publico. Pareciera que la
poblacion tiene un desconocimiento o confusion de lo que cubre el
POS/POS-S, y como responde a sus necesidades en salud, lo que se ha visto
acentuado por la actuacidn de algunos jueces, y planteamientos en
diversos escenarios frente a las coberturas y fecnologias existentes o
incluidas en el Plan. La ausencia de consenso sobre sus contenidos ha
impactado negativamente en su implementacion, especialmente por las
resistencias de quienes no participaron en su formulacion y por ende
desconocen las consideraciones inicialmente hechas. Por ofra parte, debe
reconocerse la dificultad para entender el alcance de cada prestacion en
cuanto a la cobertura de insumos y ofros elementos que hacen parte de la
prestacion misma, como parte del plan pero que nunca ha sido explicito y
en aras del control de los recursos financieros estos no son otorgadas.

No cabe duda de que el proceso de formulacion, revision y/o
actualizacion del POS requiere de un andlisis detallado, desde los mismos
actores que deben participar y sobre la base de o que ha mostrado la
evidencia en el desarrollo del mismo.

La Carga de la Enfermedad es la principal metodologia recomendada
para establecer un paquete esencial de servicios de salud usando un
andlisis de costo efectividad en paises en desarrollo; y deben ademds

> Norman Daniels, Fil—sofo Norteamericano, basado en ladeqtiaticia de John Rawls.
® Daniels, 2001; Daniels N. y J. Sabin, 2002



considerarse los resultados de las intervenciones, sobre las que se espera
priorizar:

Breducen significativamente dano en salud

Peficaces en funcidn de costos

Bresponden a preferencias sociales de la poblacién

Bfactibles

Con la determinaciéon de prioridades en salud, se seleccionan los servicios,
programas o actividades de salud que se proporcionardn primero,
pretendiendo mejorar beneficios en salud y buscando mejorar la
distribucion de recursos’.

Es criterio undnime en multiples revisiones, la necesidad de realizar
revisiones periddicas tanto de las relaciones priorizadas como de los
criterios utilizados.

Hoy existen diversos mecanismos y fuentes de informacién para evaluar las
necesidades de aqjuste de los planes de beneficios, a partir de la
identificacion de prioridades, como se observa en el siguiente esquema
(figura 1), y se considera entonces imprescindible establecer un proceso
que integre estos mecanismos o subprocesos y garantice la adecuada
priorizacion para la consideracion de los ajustes al Plan Obligatorio de
Salud de acuerdo con el comportamiento de la morbilidad, la oferta y
demanda de servicios, y los cambios en la estructura de la poblacion,
dadas las limitaciones de recursos y lo establecido en la Ley 100 en cuanto
a la disminucion progresiva de la brecha entre el plan de beneficios del
Régimen Conftributivo y del Régimen Subsidiado.

" Bobadilla, 1996
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Figura 1. Mecanismos y fuentes de informacidn para evaluar las necesidades de ajuste de los planes
de beneficios

La justificacion del proceso de revision continua del plan, esta dada por la
necesidad de establecer la eficacia de los contenidos llegando a plantear
la exclusion de actividades inefectivas, e incluyendo las efectivas, sobre la
consideracion de los avances tecnoldgicos, los cambios demogrdficos vy
epidemioldgicos y los resultados en salud obtenidos.

Antecedentes

El Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud mediante el Acuerdo
322 de 2006 establecid que dentro de los primeros cuatro meses de 2006, el
Ministerio de la Proteccion Social, presentaria una propuesta de ajuste de
los Planes Obligatorios de Salud.

Como se menciona en el documento del proyecto “Evaluacion de los
Planes de Beneficios y la Unidad de Pago por Capitacion. Ministerio de



Proteccion Social”, presentado en el ano 20038, "los contenidos de los
Planes de Beneficios como la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) que se
pagan por estos requieren ajustes periddicos, de esta manera se logra que
el plan responda a la problemdtica de salud de una forma costo
efectiva...” y “que el hecho de que en estos doce anos de vigencia de la
ley 100 no se haya realizado revisiones formales del contenido del
plan........ , hace posible que exista un desfase entre los contenidos del plan
y los avances y disponibilidad de la tecnologia médica”.

En el ano 1993, se partid del supuesto que “La unidad de pago por
capitacion variaria en funcion de la diferencia de utilizacion originada en
la estructura de edad, sexo y localizacion de la poblacion afilada”; esto
evitaria la seleccion adversa de aquellos grupos vulnerables que
generardn mayor utilizacion de servicios como son los menores de un ano,
las personas de la tercera edad y las mujeres en edad fértil; es decir, de
aqguellos que tenian una mayor carga de la enfermedad.

No obstante, a la fecha no existe un mecanismo que permita realizar el
monitoreo permanente de la utilizacion de servicios de salud por parte de
la poblaciéon afiliada a cada régimen, la morbilidad que la afecta, ni las
diferencias dadas por la estructura de edad y sexo de la misma.

Sin embargo, mediante el Acuerdo 217 de 2001, que pretendid adoptar
medidas pertinentes con el propdsito de lograr una distribucion equilibrada
de los costos de la atencion de los distinfos tipos de riesgos, contener el
gasto y garantizar el equilibrio financiero del SGSSS; se establecid la
recoleccion de informacidn sobre frecuencias de actividades,
infervenciones y procedimientos para la atencidn de aquellas patologias
consideradas de alto costo desde las EPS; y con base en dicha informaciéon
se determind que las patologias cuyo tratamiento se ha definido como de
alto costo, con mayor impacto financiero y mayor distribucion de
frecuencias dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud, eran
VIH-SIDA e Insuficiencia Renal Crénica.

Por otra parte, mediante los Acuerdos 29 y 33 de 1996 se establecieron las
condiciones para la ufilizaciéon de los recursos destinados a la prevencion
de la enfermedad, por parte de las Entidades Promotoras de Salud las
cudles debian incluir como minimo dentro de sus planes y de acuerdo con
el perfil epidemiolégico de sus afiliados, actividades como: Programas de
prevencion de Infeccion Respiratoria Aguda (IRA) y Enfermedad Diarreica
Aguda (EDA), hoy una de las principal causas de consulta ambulatoria y

8 Pinto, Diana. Proyecto Evaluaci—n de los Planes de Beneficios y la Unidad de Pago por Capitaci—n.
Ministerio de Protecci—n Social. 2003



de urgencias; y Programas de prevencion de las enfermedades de
transmision sexual especialmente SIDA, y Programas de prevencion de las
complicaciones de las enfermedades cronicas y degenerativas, hoy
sujetas al pago adicional de un porcentaje de la UPC de acuerdo al
nUmero de pacientes que tenga cada EPS. Mediante el Acuerdo 117 de
1998, se establecid de obligatorio cumplimiento la realizacion por parte de
las EPS, Entidades Adaptadas y Transformadas y las Administradoras del
Régimen Subsidiado, de actividades, procedimientos e intervenciones de
demanda inducida y la atencion de enfermedades de interés en Salud
Publica, y mediante la Resolucion 412 de 2000 se adoptaron las Normas
para la deteccion temprana y Guias para el manejo de la HTA vy la
Diabetes entre otras.

Posteriormente, se aprobd la politica de atencidén integral de patologias de
alto costo, para los regimenes contributivo y subsidiado del SGSSS, debe
considerar los siguientes componentes:

1. Redistribucion del riesgo

2. El control de la seleccién del riesgo

3. El Modelo de atencidn

4. Vigilancia Epidemiolégica

En la misma norma (Acuerdo 245 de 2004) se establecid que el modelo de
atencion para manejo integral y prevencion del riesgo de patologias cuyo
tratamiento sea calificado como de alto costo debia incluir la definicion
por parte del Ministerio de la Proteccion Social de Guias de manejo clinico
de las patologias VIH-SIDA vy las asociadas a Insuficiencia Renal Crénica,
incluyendo acciones de promocion y prevencion primarias, secundarias y
terciarias especificas para el manejo de patologias crénicas, de acuerdo
con los contenidos del POS; el cual debia contemplar un manejo eficiente
y con calidad de los medios de diagndstico, medicamentos, materiales e
insumos, que permitan tener impacto en la salud del paciente y controlar
el costo en la prestacion de los servicios requeridos por los pacientes. En
conclusion, esta politica propone un cambio en el modelo de atenciéon
fortaleciendo las acciones de promocion y prevencion, la deteccidon
temprana, el adecuado seguimiento y control de las enfermedades
cronicas, asi como su fratamiento adecuado.

Estas determinaciones podrian considerarse como un mecanismo de
priorizacion, aunque no se haya llevado un proceso para establecer
prioridades en salud como tal, si considera las necesidades en salud a partir
de la distribucion de frecuencias de estas patologias.

Cabe mencionar que las Guias de Prdctica Clinica corresponden a toda la
informacién relevante al enfoque diagndstico o terapéutico para la



solucion de un problema médico durante el proceso de atencion del
paciente, o) bien, Ccomo “recomendaciones desarrolladas
sistemdticamente para asistir a los profesionales de la salud en la foma de
decisiones apropiadas sobre el cuidado de la salud, en circunstancias
clinicas especificas” y no se constifuyen en “libros de texto”. Ellas se
disenan para ayudar a asimilar, evaluar y aplicar la mejor evidencia y
opinidn en la prdctica, para la toma de decisiones no solo por parte del
profesional sino por el paciente.

Las Guias de Practica Clinica (GPC) mejoran substancialmente la calidad
de la atencién, y permiten diseminar masivamente las excelentes practicas
clinicas, que en ausencia de ellas serian privativas de los mejores clinicos,
siendo un importante instrumento para contener costos y disminuir la
variabilidad de la prdctica clinica.

Por otra parte mediante las GPC se logra:

El abordaje sistemdtico de la patologia

El uso de evidencia cientifica publicada

El consenso de expertos clinicos

El consenso de otros actores del sistema (pacientes, aseguradoras)
Disminuir el impacto de las presiones del mercado

K K K K K

De acuerdo con la mayoria de las metodologias empleadas para la
construccion de Guias de Atencion, generalmente todas las propuestas
de temas a desarrollar son consideradas por un consejo o comité en una
reunion de seleccion de temas. Los temas seleccionados para la inclusion
en el programa de desarrollo de Guias son escogidos en base a la Carga
de Enfermedad, la existencia de variacion en la prdctica, y el potencial
para mejorar el resultado’®.

Su desarrollo debe idealmente estar basado en la evidencia para evaluar
eficacia, efectividad, eficiencia, pertinencia local e impacto sobre
equidad de cada una de las recomendaciones sobre prevencion,
diagndstico, terapia y rehabilitacion.

Esto corresponde a lo adelantado para el desarrollo de las Guias de
Practica Clinica para ERC y VIH-SIDA.

® Field MJ, Lohr KN (editos). Institute of Medicine Committee to Advise the Public Health Service on
Clinical Practice Guidelines. Clinical practice guidelines: directions for a new program. Washington DC:
National Academy Press; 1990.

PsiGN (GB)- Scottish Intercollegiate Guidees Network



Metodologia para la construccion de la propuesta de inclusiones segun
recomendaciones de la Guia de Practica Clinica basada en la evidencia
para la atenciéon de pacientes con Enfermedad Renal Crénica

Enfre tanto se logra la implementacion de un proceso continuo de revision
y ajuste de los planes de beneficios y considerando la decision del CNSSS
de realizar por parte del Ministerio de Proteccidon Social una propuesta
para le ajuste del POS en los Regimenes Contributivo y Subsidiado, se tiene
en cuenta como fuente de informacién para determinar las inclusiones al
POS que se proponen, las Guias de Prdactica Clinica basadas en la
evidencia para la atencion de pacientes con VIH - SIDA y Enfermedad
Renal Cronica desarrolladas a partir de la determinacion del CNSSS y de las
cuales dispone hoy el Ministerio de Proteccidn Social. Guias que fueron
elaboradas en consenso con todos los actores del Sistema, y recomiendan
el uso de medicamentos, actividades intervenciones y procedimientos
efectivos para la atencion de los pacientes con estas patologias,
buscando la racionalidad en el uso de los recursos en el cuidado clinico,
contribuyendo a la disminuciéon de la variabilidad de la prdactica clinica y
permitiendo mejorar los resultados en salud de los pacientes.

A partir de estas Guias se concluye que es necesario realizar algunos ajustes
a los planes de beneficios con el objeto de garantizar su aplicacion y
calcular el impacto desde el punto de vista de costos en la Unidad de
pago por capitacidon con que se financia el POS y sobre la carga de la
enfermedad; esto considerando que parte de las recomendaciones
consideran medicamentos y actividades de apoyo diagndstico no incluidos
en los Planes de Beneficios de los Regimenes Conftributivo y Subsidiado.

Brevemente, el procedimiento seguido en la coyuntura actual puede ser
descrito asi: Un equipo del Ministerio liderado por la Direccion de Gestion
de la Demanda es establecido para evaluar con respecto a las propuestas
identificadas!! o presentadas, el impacto econdmico vy la viabilidad de su
inclusion. Se determinaron las actividades, intervenciones y procedimientos
a recomendar, segun peso en la UPC y recursos disponibles.

Y A partir de las solicitudes presentadas y evaluadas por el ComitZ TZcnico de Medicamentos y Evaluaci—n
de Tecnolog’a, Gu'as de VIH y ERC, Gu'as de Promoci—n y Prevenci—n (Res. 412), Solicitudes previas
Sociedades Cient'ficas.



Inicialmente, se llevd a cabo la revisidon de los contenidos de las Guias de
Prdctica Clinica, identificando todos los medicamentos, actividades,
intervenciones y procedimientos No Pos.

Se indagd por las solicitudes de inclusion presentadas ante el Comité de
Medicamentos y Evaluacion de Tecnologia para determinar si alguna de
las tecnologias identificadas estaban en trdmite y para aquellas que no,
realizar la convocatoria a las Sociedades Cientificas para su presentacion.
Se llevaron a cabo reuniones con expertos infectdlogos y nefrélogos,
miembros de las Sociedades Cientificas respectivas para el andlisis de
informacién de frecuencias de uso esperadas para cada recomendacion,
asi como las posibles complicaciones y su incidencia por su no aplicacion,
sobre lo cual también se obtuvo informacion a partir de la revision de
literatura publicada. Se determino para cada caso, el nUmero de los
pacientes que sufren del enfermedad-estado y el niUmero estimado de los
pacientes que serd tratado con la tecnologia sugerida.

A partir de esta informacién se construyeron las matrices disenadas para la
comparacion de los costos de fratar a los pacientes con alternativas
existentes versus el costo de fratarlos con la tecnologia sugerida (uso
VErsus No UsO).

Las fuentes de datos finalmente utilizadas para realizar la evaluacion
fueron:

~ Literatura nacional e internacional
Bases de datos del Ministerio de la Proteccion Social
Juicios de expertos - Consulta
Solicitudes de Inclusidon presentadas al Comité de Medicamentos y
Evaluacién de Tecnologia.

Los valores para el andlisis de costos se obtuvieron de las bases de datos
de referencia en medicamentos suministrada por el Ministerio de Comercio
Exterior actualizadas al Ultimo trimestre de 2005 vy, los manuales tarifarios
existentes en el mercado de servicios de salud, la propuesta de manual
Unico de tarifas para el Sistema, del Ministerio de Proteccion Social, el
fabricante de la tecnologia, los hospitales y quienes financian las
prestaciones.

Adicionalmente se diseno un Ficha para recopilar, estandarizar vy
sistematizar la informacion sobre el medicamento o tecnologia desde el
dmbito clinico, epidemiolégico y econdmico, incluyendo
1. Descripcion técnica de la tecnologia (nombre, indicaciones,
descripcion, pacientes y condiciones clinicas en las que se aplica)
2. Evidencia sobre seguridad, eficacia y efectividad de la tecnologia



3. Importancia Sanitaria de la condicion clinica(lncidencia Prevalencia,
Carga de Enfermedad)

4. Resultados de la aplicacion de la tecnologia (Eficacia, Utilidad,
seguridad)

5. Estado de desarrollo de la tecnologia.

6. Requerimientos para su utilizacion.

Esta ficha fue diligenciada para cada uno de los medicamentos
propuestos para su inclusion en el POS.

Como parte de la metodologia y en los casos en que fue pertinente se
amplio la informacion disponible o recibida a cerca de un medicamento,
actividad, intervencién o procedimiento, a partir de una busqueda de
informacidén y su andlisis critico por parte del responsable asignado para
coordinar la evaluacion en el Ministerio.

Las evaluaciones epidemioldgicas, clinicas y econdmicas se realizaron en
forma simultanea.

Evaluacién Clinica: Es la de mayor importancia, especialmente para
cerciorarse que la tecnologia propuesta sea segura y eficiente.
Considerando que todas las recomendaciones incluidas en las Guias se
basan en la evidencia y estdn debidamente soportadas en la literatura
cientifica, no fue necesario analizar nueva evidencia.
Se analizdé la importancia clinica de la tecnologia sugerida al comparar
con los tratamientos existentes para cada enfermedad. La evaluacion se
baso en los datos disponibles mds actualizados:

> Datos de la eficacia de la post-comercializacion;

> Regimenes de tratamiento comuUnmente usados (para el caso

especifico de los medicamentos antihipertensivos);
» Efectos adversos frecuentes y significativos del no uso;
» Tratamientos alternativos.

Especial atencidon se dio a la identificacion de los grupos de pacientes
especificos que se beneficiardn con el uso de la tecnologia (N esperado),
considerando que no es posible el tratamiento de toda la poblacion para
la cudl este indicada.

Evaluacién epidemioldgica: Incluyd un andlisis preliminar y con base en
revision de la literatura dado el subregistro de informacion en las bases de
datos del Ministerio, de la incidencia y prevalencia, de la patologia y de las
complicaciones o efectos adversos por el no uso de la tecnologia
propuesta. Se estimd el nUmero de los pacientes que se tratardn con base
en datos de médicos practicantes, companias farmacéuticas,




aseguradoras y las bases de datos epidemioldgicas, cuando estdn
disponibles.

Otros pardmetros importantes a considerar son: 1. cudl es su uso actual
estando por fuera del Plan; 2. Cudl es la disponibilidad de la Oferta.

Evaluacién econdmica: Se trata de una descripcion de la rentabilidad, y se
realiza para estimar el costo total de incluir la tecnologia en el Plan de
beneficios, multiplicando el costo del tfratamiento anual de un paciente
con la tecnologia, por el nimero de pacientes estimado que la usaria
cada ano. Es decir, se frata de una evaluaciéon del costo anual de tratar al
paciente con terapias existentes y ahorros inmediatos por el uso de la
tecnologia sugerida.

El costo de un tratamiento anual se calcula con base en el costo de un
régimen comun de tratamiento con la tecnologia propuesta, menos el
costo de un tratamiento anual con la tecnologia actualmente disponible
en el Plan para la misma indicacion.

En los casos donde la ventaja econdmica de usar la nueva tecnologia es
obvia e inmediata (durante el primer ano de su uso), la cantidad que
podria ser ahorrada se deduce del costo anual del tratamiento con la
tecnologia.

En realidad, dadas las dificultades para llevar a cabo un andlisis de carga
de enfermedad y AVISAS necesario para un andlisis de costo efectividad,
se selecciond el andlisis de minimizacion de costos y costo beneficio de las
intfervenciones, como tipo de andlisis econdmico.

Los resultados de esta evaluacion se muestran en las matrices respectivas.

Cada tecnologia que se propone anadir al Plan podrd considerar
limitaciones sobre su empleo, tales como restringir su prescripcion con base
en directrices (guias) clinicas segun las cuales deberia darse el fratamiento.
La razéon de estas limitaciones serd asegurar el empleo racional y rentable
de estas tecnologics.



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Como resultado de lo expuesto anteriormente, se concluye dentro de Ias
propuestas de aqjuste del Plan de Beneficios en primera instancia que
deben ser consideradas para inclusion las siguientes recomendaciones:

Para la atencion de Enfermedad Renal Cronica

¥

Anftihipertensivos nefroprotectores como los Antagonistas del
receptor de la Angiotensina Il - ARA Il (uso exclusivo en nefropatia
diabética con microalbuminuria)

Bloqueador Alfa 2 central — Clorhidrato de Clonidina
Vasodilatador selectivo arterial- Minoxidil

Quelante del Fésforo- Clorhidrato de Sevelamer

Comentarios Generales

Si bien en las Guias de Practica Clinica, se encuentra suficientemente
soportado en la evidencia el uso de los anteriores medicamentos, cabe
resaltar los siguientes aspectos en relacion con los Anfihipertensivos y el
Sevelamer, que sirvieron de base para la construccion de las Matrices de
comparaciéon de costos uso vs no uso tecnologia / medicamento (ANEXO 1

y 2):

No existen en la actualidad estudios que comparen efectos de los
medicamentos de la categoria ARA Il, pero en todos se ha
demostrado su superioridad frente a atenolol y calcioantagonistas
solos. Por lo que se analizan y proponen todos los disponibles en el
mercado.

Los pacientes diabéticos con nefropatia en tratamiento con
medicamentos nefroprotectores demoran un ano mds en entrar a
didlisis.

Al administrar los IECA y los ARA Il 12 en combinacion se obtiene
mejor efecto retardante en la perdida de funcion renal. Se
potencian sus efectos. Aproximadamente el 30% de los pacientes
reciben tratamiento combinado IECA - ARA II.

En el 28% a 30% se disminuyen los efectos cardiovasculares y
cerebrovasculares en los pacientes, disminuyendo morbilidad,

12

IECA: Inhibidor de la Enzima Convertidora de Angiotensina
ARA: Antagonistas del receptor de la Angiotensina Il



intervenciones, hospitalizaciones, y por ende mortalidad por estas
CAuUsas.

Del 100% de pacientes hipertensos con proteinuria, en general el 65%
estdn con un IECA y 35% con ARA Il (fundamentalmente esta
proporcidon de ARA |l seriac mayor si el medicamento estuviera
incluido en el POS por menos efectos adversos, segun opinion de
expertos de la Asociacion Colombiana de Nefrologial).

Sobre esa base, las combinaciones segun la GPCI3 serian
aproximadamente:

Con Diurético: 25%,

Con Calcioantagonista: 35%,

Con Betabloqueador: 35%,

Con Minoxidil: 10% vy

Con Clonidina 25%.

Es muy frecuente que para control éptimo de la presion arterial se
requieran entre 2 y 3 antihipertensivos simultdneamente. Es consenso,
que todos los pacientes deben tener IECA o ARA Il para iniciar, y de
ahi en adelante empiezan las combinaciones, en las proporciones
anotadas, segun recomendaciones de la Guia de Prdctica Clinica
para Enfermedad Renal Crénica.

Se consideraron 70 combinaciones de medicamentos y las
probabilidades de formulacion de los esquemas (Método Delphi)
para realizar el andlisis del costo de la terapia antihipertensiva en los
pacientes con proteinuria e incluso antes de su aparicion. (Ver
ANEXO 1A - Esquemas de formulacion de medicamentos
antihipertensivos en pacientes con microalbuminuria segun las Guias
de Prdactica Clinica para Enfermedad Renal Croénica). Las
concentraciones fueron tenidas en cuenta en su totalidad para
todos los medicamentos, tomando en cuenta la dosis requerida y
calculando el valor de la tableta y luego el valor del tratamiento dia,
mes y ano.

Considerando que la mayoria de los ARA Il también se encuentran
en combinacion con Hidroclorotiazida, Diurético Tiazidico, de amplio
Uso Y muy bajo costo; y dado que existe un porcentaje de pacientes
gue requiere manejo combinado con ARA Il y Diurético, se considero
pertinente readlizar el andlisis incluyendo esta presentacion
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combinada, al encontrar que inclusive costos de la presentacion
combinada en el mercado inferiores que los costos de la
presentacion individual e igualmente inferiores al costo de la HCT
sumado al costo de un ARA Il

* Para estos medicamentos, ademads del andlisis de minimizacion de
costos se realizd un andlisis de Impacto en cudl se anexa. (ANEXO 1
B).

* En relacion con el manejo de la Hiperfosfatemia, que requiere
Clorhidrato de Sevelamer cabe resaltar que aunque la poblacion
que se beneficia no es muy grande, el impacto en la reduccion de
la morbimortalidad si es relevante y adicionalmente permite un
ahorro en recursos. (Ver ANEXO 2)

* Entre 40% y 60% de pacientes en didlisis presentan hiperfosfatemia.
Los pacientes con hiperfosfatemia por disminucidon de la excrecion
renal tienen un riesgo de mortalidad 39% por encima, comparado
con pacientes con fosforo normal. El contfrol adecuado evita
progresion y osteodistrofia renal. Con la administracion del Sevelamer
se ha demostrado una disminucion en el 12% de eventos
cardiovasculares y disminucion del 24% en los niveles de LDL
colesterol. Esta indicado en Calcificacion vascular en dos o mds
sifios, cuando se requiere suspender quelantes a base de calcio por
hipercalcemia y en pacientes con PTH menor de 150 pg/ml. La
administracion de Sevelamer también ha demostrado reduccion de
mortalidad en 9%. En poblacion con calcificaciones coronarias se
reducen hasta 9 eventos cardiovasculares y se salvan 18 anos /vida
por cada 100 pacientes. La prevalencia de calcificaciones
vasculares y mortalidad cardiovascular es cercana al 50 % en estos
pacientes.

 Por Ultimo, es necesario considerar la reclasificacion de la
Microalbuminuria, exdmen diagndstico considerado de segundo
nivel, fundamental en la aplicacion de la GPC, para que pueda ser
ordenado en el primer nivel de atencién como parte del proceso de
deteccion temprana de Proteinuria y Falla Renal, como lo establece
la Guia de Practica Clinica.

El ANEXO 3 corresponde a las FICHAS TECNICAS PRELIMINARES / NUEVA
TECNOLOGIA — MEDICAMENTO, para cada uno de los medicamentos
identificados para su inclusidon a partir de la Guia de Practica Clinica para
la atencién de la Enfermedad Renal.



El resultado del andlisis es concluyente en cuanto que la propuesta de
inclusion de los medicamentos para la Guia de Préctica Clinica de ERC no
implica ningun costo adicional al comparar con tecnologias existentes en
el Plan de beneficios(ahorro en dinero y en tfiempo), y el equipo
recomienda su inclusion.

Las razones adicionales que soportan la recomendacion de los
medicamentos ARA Il son:

1. Ampliacion de posibilidades de tratamiento del médico tratante; y

2. Aumento de competencia entre los fabricantes de estas tecnologias v,
asi, causar reducciones en los precios que, eventualmente ayuden a
disminuir el gasto nacional de salud.

3. Oportunidad en el acceso para el paciente.

Para la atencion de VIH- SIDA
¥ Medicamentos antirretrovirales como Atazanavir, Saquinavir,
Fonsamprenavir, Efavirenz, Didanosina.
¥ Genotipificacion del VIH
¥ Formula ldctea para recién nacido de madre VIH +

(Ver ANEXO 4- Propuesta inclusiones Guia VIH ).

Para finalizar, cabe mencionar que dentro de las recomendaciones
realizadas por el Comité de Medicamentos y Evaluacidon de Tecnologia
hasta el momento, aun existen medicamentos que no han sido
considerados para su inclusion por parte del CNSSS; y se presentan en el
Anexo 5.

(Ver ANEXO 5 - Propuesta de Actualizacion del Manual de Medicamentos
y Terapéutica del SGSSS y del MAPIPOS, del Comité técnico de
Medicamentos y Evaluaciéon de Tecnologial)






