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Análisis del impacto presupuestal de mometasona/
formoterol en enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica en Colombia

Analysis of the economic impact of mometasone/formoterol 
in chronic obstructive pulmonary disease in Colombia
Jacqueline Pavia, MD.(1), Elkin V. Lemos, MD., PhD.(1); Margarita Restrepo, MD. MSc.(1);  
Fidel Lozano, MD.(1)

Resumen
IntroduccIón: la mometasona/formoterol es un inhalador presurizado de dosis medida 

que contiene corticosteroides y un agonista beta de acción prolongada que proporciona un control 
eficiente de los síntomas en los casos de EPOC. La dosis recomendada es de dos inhalaciones, dos 
veces al día. 

ObjEtivO: desarrollar un análisis del impacto presupuestal entre 2013 y 2017 con la introduc-
ción de mometasona/formoterol en el sistema de salud de Colombia. Este análisis estima las impli-
caciones financieras del uso de este medicamento en pacientes mayores de 40 años con enfermedad 
pulmonar obstructiva crónica.

MatEriaL y MétOdO: mediante la perspectiva del sistema de seguridad social se diseñó 
un modelo de impacto presupuestal para determinar el efecto de la introducción de mometasona/
formoterol sobre los recursos del sistema de salud. Se siguieron las directrices y recomendaciones 
aplicadas para estos estudios, teniendo en cuenta la población objetivo específico, la perspectiva del 
estudio y el horizonte temporal. La información clínica y epidemiológica de la enfermedad se obtuvo 
de la literatura médica disponible (guías colombianas) y los costos se tomaron del manual nacional 
SiSMEd (sistema de información de precios de medicamentos) para el año 2013. El análisis de cos-
tos se realizó en dos escenarios: con y sin descuento, usando una tasa constante del 3% para los años 
estudiados. La robustez de los resultados se evaluó mediante un análisis sensibilidad univariado.

rESuLtadOS: por medio del modelo basado en la población para una cohorte de  46.927.125 
personas en Colombia y aplicando los datos epidemiológicos locales, se estima que un total de 
119.962 pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crónica tendrían la indicación específica 
para recibir tratamiento con una combinación fija. Los costos netos anuales (2013-2017) con la 
inclusión de mometasona/formoterol fueron $88.050; $88.052; $88.053; $88.053 y $88.054  mi-
llones de pesos colombianos respectivamente para cada año. El impacto del presupuesto total de 
la utilización de mometasona/formoterol (sin descuento) en un período de tiempo de 5 años es de  
$11.7 millones de pesos colombianos (11 millones aproximados).      El análisis de sensibilidad se 
enfocó sobre el impacto total en el presupuesto y su relación con la adherencia de las combinaciones 
de dosis fijas

COnCLuSión: los resultados del análisis del impacto del presupuesto evidencian que la inclu-
sión de la mometasona/formoterol en el tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crónica 
en comparación con otras combinaciones de dosis fijas, tiene el potencial de reducir los costos totales 
del presupuesto en el sistema de salud colombiano.

Palabras clave: enfermedad pulmonar obstructiva crónica, impacto presupuestal, mometasona.

Abstract
IntroductIon: mometasone/formoterol is a metered-dose pressurized inhaler that conta-

ins corticosteroids and a long-acting beta-agonist; it provides efficient symptom control in cases of 
COPd. the recommended dose is two inhalations, twice daily. 
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Introducción

La enfermedad pulmonar obstructiva crónica 
(EPOC), es una enfermedad crónica con impacto en la 
salud pública, que ha aumentado de manera acelerada 
tanto en Colombia como en el mundo (1, 2).

Es una de las enfermedades más frecuentes en 
la población mayor de 40 años. Su prevalencia au-
menta a medida que avanza la edad y es mayor en 
los países con un consumo alto de cigarrillo. Es 
más común en hombres, que tradicionalmente han 
fumado más, que en mujeres, aunque en éstas, la 
prevalencia aumenta a medida que se eleva el con-
sumo de cigarrillo (3, 4).

En Estados unidos se ha calculado una preva-
lencia de 5,6% en mayores de 25 años. Se dispone 
de poca información sobre la epidemiología de la 
EPOC en Colombia. La prevalencia de esta enfer-
medad y la magnitud de sus consecuencias varían 
ampliamente entre regiones, de ahí que la extrapo-
lación de datos obtenidos en otros países no sea ge-
neralizable (3).  

no obstante, el estudio PrEPOCOL (Prevalencia 
de EPOC en Colombia) (2) muestra una prevalencia 

de 8,9% en mayores de 40 años (con un rango entre 
6,2 -13,5%), lo que se traduce en una carga de enfer-
medad significativa para el país.

En 2005, la EPOC fue la tercera causa de años 
de vida sana perdidos (aviSa) para ambos sexos 
en personas de 45-59 años y la segunda causa en el 
grupo etario de 60 y más años (2, 5).

En el estudio del Ministerio de Salud “Carga de 
la enfermedad en Colombia” (2005) usando el mis-
mo indicador, se estableció que la EPOC ocupa el 
séptimo lugar como causa de aviSa para todas las 
edades en el país (5).

Es, además, la cuarta causa de muerte en el mun-
do actual y se prevé un aumento de la mortalidad por 
esta enfermedad en las próximas décadas. En Co-
lombia, fue la séptima causa de mortalidad en 2005, 
con una tasa de 15,9 por 100.000 habitantes (5).

de otra parte, existen diversos tipos de fármacos 
disponibles que presuponen distintos mecanismos de 
acción. En los últimos años han surgido en el mer-
cado combinaciones de dos fármacos a dosis fijas 
dentro de un mismo dispositivo. Por el momento, las 
combinaciones disponibles asocian un corticoide in-
halado y un ß2-agonista de acción prolongada. Esta 
estrategia de tratamiento que en el asma ha supuesto 

ObjECtivE: to develop an analysis of the economic impact of the introduction of mometasone/formoterol in the Colombian healthcare 
system over the period from 2013 to 2017. this analysis gives an estimate of the financial implications of the use of this medication in patients 
older than 40 years with chronic obstructive pulmonary disease.

MatEriaLS and MEtHOdS: from the perspective of the healthcare system, a model was designed for determining the effect of the 
introduction of mometasone/formoterol on the system’s resources. the guidelines and recommendations used in such studies were followed, 
taking into account the specific target population, the study’s perspective, and the time frame. Clinical and epidemiological information was 
drawn from the available medical literature (Colombian guidelines), and costs were gathered from the national handbook of drug prices (SiS-
MEd) for the year 2013. Cost analysis was done in two scenarios: with and without discount, using a constant 3%-rate for the years under study. 
the robustness of the results was evaluated by a univariate sensitivity analysis.

rESuLtS: through the population-based model, for a cohort of 46.927.125 people in Colombia, and applying epidemiological data, it is 
estimated that a total number of 119.962 patients would have the specific indication to receive treatment with a fixed combination. the net 
annual costs (2013-2017) with the inclusion of mometasone-formoterol were $88.050; $88.052; $88.053; $88.053; and $88.054 Colombian 
pesos respectively for each year. the impact of the total budget of mometasone/formoterol (without discount) over a five-year period is $11.76 
(11 million Colombian pesos, approximately). the sensitivity analysis was focused on the total impact on the budget and its relation with the 
compliance to fixed-dose combinations.

COnCLuSiOn: the results of the analysis of budget impact shows that the inclusion of mometasone/formoterol in the treatment of chronic 
obstructive pulmonary disease, compared with other fixed-dose combinations, has the potential to reduce the total costs of the budget in the 
Colombian healthcare system.

Keywords: chronic obstructive pulmonary disease, economic impact, mometasone.
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beneficios clínicos importantes, se ha extendido a 
EPOC y hoy en día se cuenta con numerosos ensa-
yos clínicos que han demostrado que el uso de un 
corticoide inhalado combinado con un ß2-agonista 
de acción prolongada en el mismo dispositivo de 
inhalación, es más efectivo que administrar alguno 
de sus componentes, incluso ciertos autores apun-
tan a la posibilidad de una mayor eficacia al dar los 
dos fármacos en un solo dispositivo frente a dar los 
dos fármacos en dos dispositivos distintos (6).

La mometasona/formoterol es un inhalador 
presurizado de dosis medidas (Pdi) que contiene 
corticosteroides y un agonista beta de acción pro-
longada que proporciona un control eficiente de 
los síntomas en los casos de EPOC. La dosis reco-
mendada es de dos inhalaciones, dos veces al día. 
El objetivo de esta investigación fue desarrollar 
un análisis del impacto presupuestal para los años 
2013 a 2017 con la introducción de mometasona/

formoterol en el sistema de salud de Colombia. 
Este análisis estima las implicaciones financieras 
del uso de este medicamento en pacientes mayores 
de 40 años con EPOC (6).

Materiales y métodos

Estructura del modelo

El modelo requiere tres categorías principales de 
entrada de datos (figura 1):

• Población de pacientes (tamaño de la población, 
prevalencia de EPOC en Colombia, porcentaje 
tratado con combinaciones de dosis fijas –CdF-).

• tratamientos de entrada (participación en el mer-
cado, dosis prescritas).

• Costos promedio (de acuerdo con el SiSMEd 
2013). 

Figura 1. Estructura del modelo.
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Población del modelo y perspectiva
La población (caso base) está limitada a pacientes 

con 40 años de edad o más. La población estimada 
de acuerdo con los datos del danE es 15.302.935 
millones de colombianos/colombianas (7). La pre-
valencia ponderada de EPOC es de aproximadamen-
te 8,9% considerando población mayor de 40 años 
(el estudio PrEPOCOL (2) evaluó la prevalencia de 
EPOC en personas mayores de 40 años y reveló una 
prevalencia de 8,9% en cinco ciudades colombianas 
estudiadas). La información sobre el porcentaje de 
pacientes con EPOC en quienes se realizó un diag-
nóstico de la enfermedad, se extrajo de la literatura 
(3, 8); se hizo una estimación de los pacientes que 
usan CdF. La perspectiva es la del sistema de salud 
colombiano (tabla 1).

Participación del mercado y costos de las combi-
naciones de dosis fijas

La participación en el mercado para las CdF 
se prevé según estimaciones de la unidad de nego-
cios de cuidado primario y Market Access en MSd 
colombia basados en la venta de unidades reporta-
da al SiSMEd en el canal institucional durante el 
año 2013 y en la información reportada por la IMS 
Health. Los costos de las CdF para el modelo del 
caso base se presentan según los precios mínimos 
y máximos reportados al SiSMEd 2013 en pesos 
colombianos. El precio total por dosis se determi-
na dividiendo el costo por paquete por el número de 
dosis en un solo paquete. El costo anual total para un 
paciente se determina multiplicando el costo por do-
sis por el número de dosis indicadas durante un año. 

Tabla 1. Población Modelo basado en la población.

Número total de pacientes tratados/ Características de la población

32,61% de la población colombiana son de 40+
La prevalencia de EPOC en este grupo es: 8,90%

60,00% de pacientes con EPOC son moderados a severos #

La participación en el mercado de los FDCs en esta población es: 40,00%

Población acumulada:
Población geográfica:

Colombia/Población esperada 46.927.125 (Caso base) 46.927.125

Número de adultos esperados (40+ años) en esta población 15.302.935
(Caso base) 32,61% de la población son de 40 años y más1

Población con EPOC:
Prevalencia* tasa de EPOC en adultos y adolecentes 8,90% (Caso base)

Número esperado de adultos con EPOC en adultos y adolecentes 1.361.961

(Caso base) 36,70% de pacientes con EPOC of COPD en los que se ha realizado el diagnóstico2,3

Número esperado de pacientes adultos y adolecentes con EPOC que son diagnosticados 499.840

Farmacoterapia
Tamaño de la población tratada con conmibación de dosis fija ICS/LABA. 119.962

(Caso base) 24,00% Son manejados con FDCs,

Población Total incluidos en este análisis 119.962



Pavia y cols.

Revista Colombiana de Neumología Vol 26 Nº 2 | 201476

Resultados
Caso base

Los costos netos anuales (2013-2017) con la in-
clusión de mometasona/formoterol fueron $88.052; 
$88.052; $88.053; $88.053 y $88.054 millones de 
pesos colombianos respectivamente. El impacto 
del presupuesto total de la utilización de mometa-
sona/formoterol (sin descuento) en un período de 
tiempo de cinco años es de $11 (once millones de 
pesos colombianos aproximadamente).

Análisis de sensibilidad
Este se enfocó sobre el impacto total en el pre-

supuesto y su relación con la adherencia de las 
CdF (figura 2).

Discusión 
El impacto del presupuesto total de la utilización 

de mometasona/formoterol (sin descuento) en un pe-
ríodo de tiempo de cinco años es de 11 millones de 
pesos colombianos aproximadamente, con lo cual se 
tendría un impacto neutro sobre el presupuesto, pues 
el gasto actual es de $88.050 millones de pesos y con 
inclusión en el año uno sólo aumenta a $88.052 mi-
llones de pesos y al final de los cinco años $88.054 
millones de pesos.

La mometasona/formoterol) es una combinación 
de dosis fija (inhalador de dosis medida presurizado 
que contiene un corticoide inhalado y un agonista 
β2-adrenérgico de acción prolongada) que propor-
ciona un control eficaz de los síntomas de EPOC en 
los pacientes mayores de 12 años tratados previa-
mente con dosis media o alta de corticosteroides in-
halados. La dosis recomendada es de dos inhalacio-
nes dos veces al día. 

El modelo presentado estimó las consecuencias 
financieras de la utilización de este medicamento en 
pacientes con EPOC mayores de 40 años de edad. 
Se utilizó esta población en el modelo dado que se 
trata del grupo poblacional con mayor prevalencia 
de EPOC y del cual se dispone de información epi-
demiológica (2).

El análisis de impacto presupuestal (aiP), o 
budget impact analysis, su equivalente en inglés, es 
parte esencial de la evaluación de tecnologías sani-
tarias y se utiliza cada vez más, junto con la evalua-
ción económica, como un requisito para la inclu-
sión de tecnologías o medicamentos en los planes 
de servicios de los sistemas de salud. El objetivo 
primordial es establecer si la nueva intervención 
o tecnología es pagable independientemente de su 

Figura 2. Análisis de sensibilidad univariado, adherencia a las combinaciones de dosis fijas. 
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relación de costo-efectividad. La metodología del 
impacto de presupuesto presupone la medición del 
presupuesto antes de la inclusión de la nueva tecno-
logía así como después de su inclusión en un perio-
do determinado (cinco años). La diferencia entre el 
valor inicial y el posterior constituye el impacto en 
el presupuesto (9). 

Los resultados muestran como el presupuesto 
para las CdF antes del ingreso de la mometasona/
formoterol era de $88.050.000 y el impacto sobre el 

mismo que se genera una vez ingresa mometasona/
formoterol para el primer año es de $1.310.000, con 
un incremento en el presupuesto de menos del 0,5%. 

Cuando se evalúan los cinco años posteriores a 
la entrada de la mometasona/formoterol utilizando 
una tasa de descuento constante del 3% (como lo re-
comiendan la guía metodológica para la atención de 
Guías de atención integral en el sistema de seguri-
dad social colombiano del Ministerio de Protección 
Social, año 2010) (10), el costo total de las CdF se 

Figura 3. Análisis de sensibilidad univariado de la participación del mercado de la mometasona/formoterol.

Tabla 3. 5-años de análisis de impacto.

Costos  
(en millones 

de pesos 
colombianos)

Actual Costos total de medicamento proyectado 
después de la entrada de zenhale                                          

sin descuento

Costos total de medicamento proyectado 
después de la entrada de zenhale                                          

con descuento
Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5

Costo total de 
farmacia por 
año

$88,050 $88,052 $88,052 $88,053 $88,053 $88,054 $88,052 $85,488 $82,998 $80,581 $78,234 

Impacto de 
presupuesto 
de Zenhale

$1,310 $2,040 $2,340 $2,690 $3,380 $1,310 $1,980 $2,210 $2,460 $3,000 

Impacto del 
presupuesto 
total en 5 
años

$11,76 $10,96 
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reduce año por año entre el 3 y el 12%. Esta dismi-
nución (ahorro) en el costo de las CdF se explica 
por la sustitución parcial que genera el ingreso de la 
mometasona/formoterol y la disminución del uso de 
otras CdF (presentaciones de budesonida/formote-
rol así como de fluticasona/salmeterol).

Los resultados del análisis del impacto del presu-
puesto evidencian que la inclusión de mometasona/
formoterol en el tratamiento de la EPOC en compa-
ración con otras CdF, tienen el potencial de reducir 
los costos totales del presupuesto en el sistema de 
salud colombiano. 

así mismo, los resultados de este modelo de im-
pacto económico, apoyan el ingreso de mometaso-
na/formoterol al formulario POS del país, teniendo 
en cuenta que hoy no se cuenta con una combinación 
fija de esteroide inhalado y ß2 de acción prolongada 
en el formulario. 
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