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Resumen

INTRODUCCION: la mometasona/formoterol es un inhalador presurizado de dosis medida
que contiene corticosteroides y un agonista beta de accion prolongada que proporciona un control
eficiente de los sintomas en los casos de EPOC. La dosis recomendada es de dos inhalaciones, dos
veces al dia.

OBJETIVO: desarrollar un analisis del impacto presupuestal entre 2013 y 2017 con la introduc-
cion de mometasona/formoterol en el sistema de salud de Colombia. Este analisis estima las impli-
caciones financieras del uso de este medicamento en pacientes mayores de 40 afios con enfermedad
pulmonar obstructiva cronica.

MATERIAL Y METODO: mediante la perspectiva del sistema de seguridad social se disefié
un modelo de impacto presupuestal para determinar el efecto de la introduccién de mometasona/
formoterol sobre los recursos del sistema de salud. Se siguieron las directrices y recomendaciones
aplicadas para estos estudios, teniendo en cuenta la poblacion objetivo especifico, la perspectiva del
estudio y el horizonte temporal. La informacion clinica y epidemioldgica de la enfermedad se obtuvo
de la literatura médica disponible (guias colombianas) y los costos se tomaron del manual nacional
SISMED (sistema de informacion de precios de medicamentos) para el afio 2013. El andlisis de cos-
tos se realizo en dos escenarios: con y sin descuento, usando una tasa constante del 3% para los aflos
estudiados. La robustez de los resultados se evalué mediante un analisis sensibilidad univariado.

RESULTADOS: por medio del modelo basado en la poblacioén para una cohorte de 46.927.125
personas en Colombia y aplicando los datos epidemioldgicos locales, se estima que un total de
119.962 pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica tendrian la indicacion especifica
para recibir tratamiento con una combinacion fija. Los costos netos anuales (2013-2017) con la
inclusiéon de mometasona/formoterol fueron $88.050; $88.052; $88.053; $88.053 y $88.054 mi-
llones de pesos colombianos respectivamente para cada afio. El impacto del presupuesto total de
la utilizacion de mometasona/formoterol (sin descuento) en un periodo de tiempo de 5 afios es de
$11.7 millones de pesos colombianos (11 millones aproximados).  El analisis de sensibilidad se
enfoco sobre el impacto total en el presupuesto y su relacion con la adherencia de las combinaciones
de dosis fijas

CONCLUSION: los resultados del analisis del impacto del presupuesto evidencian que la inclu-
sion de la mometasona/formoterol en el tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica
en comparacion 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 cronica, 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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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.

Introduccion

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

Es una de las enfermedades mas frecuentes en
la poblacion mayor de 40 afios. Su prevalencia au-
menta a medida que avanza la edad y es mayor en
los paises con un consumo alto de cigarrillo. Es
mas comun en hombres, que tradicionalmente han
fumado mas, 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 afios. Se dispone
de poca informacion sobre la epidemiologia de la
EPOC en Colombia. La prevalencia de esta enfer-
medad y la magnitud de sus consecuencias varian
ampliamente entre regiones, de ahi que la extrapo-
lacion de datos obtenidos en otros paises 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 afios (con un rango entre
6,2 -13,5%), lo que se traduce en una carga de enfer-
medad significativa para el pais.

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

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

Es, ademas, la cuarta causa de muerte en el mun-
do actual y se prevé un aumento de la mortalidad por
esta enfermedad en las proximas 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 fArmacos
disponibles que presuponen distintos mecanismos de
accion. En los ultimos afos han surgido en el mer-
cado combinaciones de dos farmacos a dosis fijas
dentro de un mismo dispositivo. Por el momento, las
combinaciones disponibles asocian un corticoide in-
halado y un B2-agonista de accion prolongada. Esta
estrategia de tratamiento que en el asma ha supuesto

REVISTA COLOMBIANA DE NEUMOLOGIA VoL 26 N°2 | 2014 73



Pavia y cols.

beneficios clinicos importantes, se ha extendido a
EPOC y hoy en dia se cuenta con numerosos ensa-
yos clinicos que han demostrado que el uso de un
corticoide inhalado combinado con un 2-agonista
de accion prolongada en el mismo dispositivo de
inhalacion, es mas efectivo que administrar alguno
de sus componentes, incluso ciertos autores apun-
tan a la posibilidad de una mayor eficacia al dar los
dos farmacos en un solo dispositivo frente a dar los
dos farmacos en dos dispositivos distintos (6).

La mometasona/formoterol es un inhalador
presurizado de dosis medidas (PDI) que contiene
corticosteroides y un agonista beta de accidon pro-
longada que proporciona un control eficiente de
los sintomas en los casos de EPOC. La dosis reco-
mendada es de dos inhalaciones, dos veces al dia.
El objetivo de esta investigacion fue desarrollar
un analisis del impacto presupuestal para los afios
2013 a 2017 con la introduccion de mometasona/

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

Materiales y métodos

Estructura del modelo

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

» Poblacion de pacientes (tamafio de la poblacion,
prevalencia de EPOC en Colombia, porcentaje
tratado con combinaciones de dosis fijas —CDF-).

» Tratamientos de entrada (participacion en el mer-
cado, dosis prescritas).

* Costos promedio (de acuerdo con el SISMED
2013).

POBLACION

Prevalencia de EPOC

|

Pacientes diagnosticados
con EPOC

Porcentaje de pacientes
diagnosticados que reciben tratamiento
con dosis fijas combinadas

Combinaciones de dosis fijas
en EPOC actual

Combinaciones de dosis fijas
en EPOC con mometasona/formotero

[
Market Share
Market Share actual
|

Costo de tratamiento
Costo de combinaciones
de dosis fijas

I

Outcomes
Costos totales anuales

]
Market Share
Market Share esperado
I

Costo de tratamiento
Costo de combinaciones
de dosis fijas

[

Outcomes
Costos totales anuales

Resultados
Resultado incremental del caso total

Figura 1. Estructura del modelo.
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Poblacion del modelo y perspectiva

La poblacion (caso base) esta limitada a pacientes
con 40 afios de edad o més. La poblacion 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 poblacion mayor de 40 afios
(el estudio PREPOCOL (2) evalu¢ la prevalencia de
EPOC en personas mayores de 40 afios y revel6 una
prevalencia de 8,9% en cinco ciudades colombianas
estudiadas). La informacion sobre el porcentaje de
pacientes con EPOC en quienes se realiz6 un diag-
noéstico de la enfermedad, se extrajo de la literatura
(3, 8); se hizo una estimacion de los pacientes que
usan CDF. La perspectiva es la del sistema de salud
colombiano (tabla 1).

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

La participacion en el mercado para las CDF
se prevé segun 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
afio 2013 y en la informacion reportada por la IMS
Health. Los costos de las CDF para el modelo del
caso base se presentan segin los precios minimos
y maximos reportados al SISMED 2013 en pesos
colombianos. El precio total por dosis se determi-
na dividiendo el costo por paquete por el nimero de
dosis en un solo paquete. El costo anual total para un
paciente se determina multiplicando el costo por do-
sis por el nimero de dosis indicadas durante un afio.

Tabla 1. Poblacion Modelo basado en la poblacion.

Numero total de pacientes tratados/ Caracteristicas de la poblacion

Poblacién geogréfica:
Colombia/Poblacion esperada

(Caso base) 32,61% |de la poblacion son de 40 afios y mas'

Poblacién con EPOC:
Prevalencia* tasa de EPOC en adultos y adolecentes

(Caso base)

Farmacoterapia

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

Numero de adultos esperados (40+ afios) en esta poblacién

Numero esperado de adultos con EPOC en adultos y adolecentes

36,70% [de pacientes con EPOC of COPD en los que se ha realizado el diagnostico™®

Numero esperado de pacientes adultos y adolecentes con EPOC que son diagnosticados

Tamanio de la poblacion tratada con conmibacion de dosis fija ICS/LABA.

Poblacion acumulada:

46.927.125 (Caso base) 46.927.125
15.302.935
8,90% (Caso base)

1.361.961

499.840
119.962

Poblacién Total incluidos en este analisis

119.962
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Resultados
Caso base

Los costos netos anuales (2013-2017) con la in-
clusiéon 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 utilizacion de mometa-
sona/formoterol (sin descuento) en un periodo de
tiempo de cinco afios es de $11 (once millones de
pesos colombianos aproximadamente).

Andlisis de sensibilidad

Este se enfoco sobre el impacto total en el pre-
supuesto y su relacion con la adherencia de las
CDF (figura 2).

Discusion

El impacto del presupuesto total de la utilizacion
de mometasona/formoterol (sin descuento) en un pe-
riodo de tiempo de cinco afios es de 11 millones de
pesos colombianos aproximadamente, con lo cual se
tendria un impacto neutro sobre el presupuesto, pues
el gasto actual es de $88.050 millones de pesos y con
inclusion en el afio uno sélo aumenta a $88.052 mi-

llones de pesos y al final de los cinco afios $88.054
millones de pesos.

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

El modelo presentado estim6 las consecuencias
financieras de la utilizacion de este medicamento en
pacientes con EPOC mayores de 40 afios de edad.
Se utilizé esta poblacion en el modelo dado que se
trata del grupo poblacional con mayor prevalencia
de EPOC y del cual se dispone de informacién epi-
demiologica (2).

El analisis de impacto presupuestal (AIP), o
budget impact analysis, su equivalente en inglés, es
parte esencial de la evaluacion de tecnologias sani-
tarias y se utiliza cada vez mas, junto con la evalua-
cién econdmica, como un requisito para la inclu-
sion de tecnologias o medicamentos en los planes
de servicios de los sistemas de salud. El objetivo
primordial es establecer si la nueva intervencion
o tecnologia es pagable independientemente de su

Analisis de sensibilidad sobre |la tasa de compliance

$30

(Adherencia)

$25
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/

—

$10
. /

Impacto de presupuesto en 5 afios
(en millones de pesos colombianos)

$0/

0% 20% 40%

60% 80% 100%

Tasa de compliance (Adherencia) de las FDCs

Figura 2. Andlisis de sensibilidad univariado, adherencia a las combinaciones de dosis fijas.
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Tabla 3. 5-afios de analisis de impacto.

colombianos) Afio1 Afio2 Afio3

Costo total de
farmacia por
afio

Impacto de

presupuesto
de Zenhale

$1,310

Impacto del
presupuesto
totalen 5
afnos

$11,76

Costos Actual Costos total de medicamento proyectado
(en millones después de la entrada de Zenhale
de pesos sin descuento

Aio 4

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

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

Costos total de medicamento proyectado
después de la entrada de Zenhale
con descuento

Ano5 Afno1 Ahno2 Afo3 Ano4 Afo5

$10,96

relacion de costo-efectividad. La metodologia del
impacto de presupuesto presupone la medicion del
presupuesto antes de la inclusion de la nueva tecno-
logia asi como después de su inclusion en un perio-
do determinado (cinco afios). 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 afo es de $1.310.000, con
un incremento en el presupuesto de menos del 0,5%.

Cuando se evaltian los cinco afios posteriores a
la entrada de la mometasona/formoterol utilizando
una tasa de descuento constante del 3% (como lo re-
comiendan la guia metodologica para la atencion de
Guias de atencion integral en el sistema de seguri-
dad social colombiano del Ministerio de Proteccion
Social, afio 2010) (10), el costo total de las CDF se

Analisis de sensibilidad de la participacion del mercado
proyectado para Mometasona/Formoterol

(Zenhale)
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Participacion del mercado proyectado para la
Mometasona/Formoterol (Zenhale) (% del caso base)

Figura 3. Analisis de sensibilidad univariado de la participacion del mercado de la mometasona/formoterol.
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reduce afio por ano entre el 3 y el 12%. Esta dismi-
nucion (ahorro) en el costo de las CDF se explica
por la sustitucion parcial que genera el ingreso de la
mometasona/formoterol y la disminucion del uso de
otras CDF (presentaciones de budesonida/formote-
rol asi como de fluticasona/salmeterol).

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

Asi mismo, los resultados de este modelo de im-
pacto economico, apoyan el ingreso de mometaso-
na/formoterol al formulario POS del pais, teniendo
en cuenta que hoy no se cuenta con una combinacion
fija de esteroide inhalado y 32 de accion prolongada
en el formulario.
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