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SIGLAS

ADRES

AIP

CuM
CUPS
DRBCTAS

ETES
GR

IETS
LME
Minsalud
MIPRES

POS
PTC
PM
PTC
SGSSS
TS
UNIRS
UPC

Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social
en Salud

Analisis de impacto presupuestal

Cadigo Unico Nacional de Medicamentos.

Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud.

Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento
en Salud.

Evaluacién de tecnologias en salud.

Grupo Relevante

Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud.

Listado de medicamentos Esenciales de la OMS

Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Herramienta automatizada para el reporte y prescripciéon de tecnologias en
salud no financiadas con recursos de la UPC.

Plan Obligatorio de Salud.

Proceso Técnico Cientifico

Presupuesto maximo

Procedimiento técnico cientifico y participativo

Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Tecnologia en salud.

Uso no Incluido en Registro Sanitario

Unidad de Pago por Capitacion.
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1 INTRODUCCION

Con el propésito de garantizar el derecho fundamental a la salud en una concepcion
integral, de acuerdo con lo establecido por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, se avanzé en
establecer por defecto un plan de beneficios implicito, que le otorga a la poblacion del
territorio nacional el acceso a todos los servicios y tecnologias en salud autorizadas en el
pais, para la promocién de la salud, prevencion de la enfermedad, diagnéstico, tratamiento,
rehabilitacion y paliacién de cualquier patologia o condicién de salud, segun la prescripcion
del profesional de la salud tratante.

La financiacion de dichos servicios y tecnologias en salud esta organizada a través de dos
componentes que coexisten articuladamente, para facilitar la materializacion del derecho a
la salud. Por una parte, se tiene el aseguramiento que, mancomunando los riesgos
derivados de las necesidades en salud de las personas, utiliza instrumentos para inferir y
reconocer un presupuesto de manera ex ante denominado Unidad de Pago por Capitacion
- UPC vy, de ofra, se presenta el reconocimiento del presupuesto maximo que busca
gestionar el riesgo en salud de manera integral financiando aquellos servicios y tecnologias
en salud que no son financiadas con cargo a la UPC. Adicionalmente, se cuenta con otro
componente a través del cual se financia el acceso a servicios y tecnologias que aun no
hacen parte del aseguramiento, los cuales son financiados con recursos dispuestos por la
Administradora de Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES).

El conjunto de tecnologias en salud y servicios financiados con recursos de la UPC se ha
venido incrementando paulatinamente con el fin de otorgar mayores opciones terapéuticas
a la poblacion colombiana, para lo cual se establecio el procedimiento de actualizacion
integral de los beneficios financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -
UPC, en el marco del nucleo esencial de derecho fundamental, en cumplimiento de los
criterios sefalados legal y jurisprudencialmente a través de un procedimiento técnico-
cientifico, transparente y participativo.

El procedimiento de actualizacion integral de los servicios y tecnologias en salud
financiados con recursos de la UPC, reconoce los criterios y las condiciones y disposiciones
senaladas en laLey 100 de 1993, la Ley 1122 de 2007 y la Ley 1438 de 2011 en el entendido
que precisan aspectos esenciales como: 1) carga de enfermedad de la poblacion, 2) perfil
epidemiolégico, 3) disponibilidad de recursos y equilibrio y 4) medicamentos extraordinarios
no explicitos.

Es permanente, continuo, dindmico y participativo que abarca diversas fases como son: /la
identificacion de tecnologias en salud, la seleccidn de tecnologias para evaluar (priorizaciéon
para evaluacion), la evaluacion de las tecnologias en salud por parte del IETS, la seleccion
de las tecnologias a incluir (priorizacion para inclusion), la toma de decisién por parte de la
autoridad competente, la disponibilidad en el Sistema de Salud colombiano de las TS, y la
garantia a través del SGSSS cumpliendo las condiciones y criterios estipulados en el
ordenamiento juridico colombiano. Para establecer la financiacion con cargo a la UPC, las
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tecnologias en salud nominadas deben agotar todas las fases del proceso, conforme a la
metodologia establecida.

La aplicacion de este procedimiento, considera a las TS como el insumo fundamental de la
actualizacién integral, responde a las necesidades en salud de la poblaciéon colombiana,
contiene los elementos esenciales para lograr el objetivo clinico respecto de la necesidad
en salud, procura la mejor utilizacién de los recursos, servicios y tecnologias disponibles en
el pais y proporciona beneficios adicionales de los que ya se encuentran financiados con
recursos de la UPC.

El desarrollo metodolégico incluye, tanto la aclaracion de la cobertura de procedimientos,
medicamentos y demas TS que migran, de manera progresiva, desde un plan de beneficios
en salud basado en una lista taxativa positiva, hacia un plan de beneficios implicito que
contenga una lista taxativa de exclusiones o ‘lista negativa”, como el resultado de la
aplicacion de las metodologias que son descritas en el presente documento.
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2 JUSTIFICACION

El proceso de actualizacion integral de los servicios y tecnologias en salud financiados con
recursos de la UPC, se ha efectuado desde 2013, siguiendo los lineamientos dispuestos en
el articulo 25 de la Ley 1438 de 2011, segun los cuales debe:

¢ Realizarse una vez cada dos afos;

e Atender los cambios en el perfil epidemiolégico y carga de enfermedad de la
poblacion colombiana, asi como la disponibilidad y equilibrio de los recursos;

¢ Aplicar una metodologia para su definicién y actualizacion

e Tener en cuenta la opinion de los diferentes actores del SGSSS, mediante eventos
de participacion ciudadana.

La forma de nominar y definir que tecnologias en salud que se financian con recursos de la
UPC ha evolucionado en los ultimos afios, desde un proceso que se hacia en primera
instancia, a través de una solicitud escrita sin mayor formalidad, hasta establecer un
proceso de nominacion con el soporte técnico correspondiente. Asi se desarrollé durante
los afos 2014 al 2018, advirtiendo la participacion, en mayor medida, de la industria
farmacéutica y, en procesos especiales, de la comunidad cientifica (nominacién de TS de
primera linea, identificacion de TS para el diagndéstico de Enfermedades Huérfanas, etc).

En la actualizacion integral de servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de
la UPC se identificaron problemas puntuales que afectaban el adecuado desarrollo del
procedimiento:

a) Nominacién de tecnologias mayormente por la industria farmacéutica, generando
un sesgo entre las verdaderas necesidades de la poblacion y lo que la industria
necesita que sea incluido con cargo a la UPC.

b) Imposibilidad de realizar una ETES completa a cada una de las TS nominadas para
inclusién, en razén a que el recurso asignado dentro del presupuesto de la Direccién
de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud, para ese
proposito, es limitado lo que genera un remanente, en cada vigencia, para ser
evaluado.

¢) Inclusién limitada de TS, seguras y efectivas, a la financiacion con recursos de la
UPC porque la disponibilidad presupuestal no es suficiente para asumir el impacto
que genera en el valor de la UPC, por lo que se tenian TS con ETES con concepto
favorable que aun no se habian incluido a la financiacion con recursos de la UPC.

La identificacion de los problemas expuestos afecté el adecuado desarrollo del
procedimiento, por lo que, a partir del afio 2019, se incluyd en la metodologia, como
mecanismo para la ldentificacion de TS, la construccion de la Matriz de Priorizacion
elaborada por el IETS, avalada por las sociedades cientificas y con la participacion de los
diversos actores del SGSSS. Tal instrumento permite segmentar por sistema anatémico la

10
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busqueda de tecnologias a incluir, evita que se repitan por patologias de alto porcentaje de
Carga de Enfermedad para nuestro pais, da espacio a tecnologias con menor presentaciéon
que nunca habian sido estudiadas técnicamente.

Para el afo 2021, siguiendo con el objetivo de migracién progresiva de las TS, hacia una
unica bolsa de financiamiento por prima y gestién de riesgo, se hizo necesario acudir a otras
metodologias complementarias a la de nominacién y matriz de priorizaciéon por cuanto al
cubrir la carga global de enfermedad con las principales patologias de todo el abanico
epidemiolégico de la poblacion del pais, se encontraba que algunos cluster de
enfermedades, muy prevalentes, con alta afectacion en calidad de vida de los pacientes
pero con baja severidad o mortalidad, no puntuaban en los primeros lugares de la jerarquia
de priorizacion, para ser tenidos en cuenta para su inclusion. Es asi que para enfermedades
oftalmicas o enfermedades bucodentales, por ejemplo, era muy dificil que TS utilizadas para
su prevencion, tratamiento y control, fueran tomadas en cuenta para su migracion hacia una
fuente de financiacién con recursos de la UPC.

Anudado a lo anterior, el proceso metodolégico usado para definir los presupuestos
maximos desde el afio 2020, ayudo a mejorar la informacién en cuanto a frecuencias de
uso cotidiano, poblacién impactada y costos de las TS, tanto en régimen contributivo y en
especial el subsidiado. Por lo anterior, para el estudio de la vigencia 2022, se agregaron,
ademas de las metodologias realizadas en otras vigencias, nuevos analisis de escenarios
conjuntos, los cuales fueron analizados técnico-cientifico, legal y fiscalmente para que la
comision eligiera la mejor propuesta y la mas conveniente para el sistema de salud.

En definitiva, el proceso de actualizacion de servicios y tecnologias en salud financiados
con recursos de la UPC, esta revestido de un sustrato multifactorial que agrupa un alto
componente técnico cientifico; una voluntad de consenso entre diferentes instituciones o
agrupaciones cientificas, no cientificas y la poblacion colombiana; y el seguimiento de
lineamientos normativos consignados en derechos y deberes constitucionales, leyes,
decretos y resoluciones, que constituyen un reto constante para agruparlos de manera ética
y funcional para el sistema de salud colombiano.

Es por esto, por lo que se hace necesario la creacion de un manual metodolégico como
este, que permita el seguimiento claro, conciso y reproducible de todas las fases del
proceso de actualizacién de los beneficios en salud que se financian con recursos de la
UPC.

11
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3 ANTECEDENTES NORMATIVOS

3.1 Articulo 25° dela Ley 1438 de 2011.

Dispone: “El plan de beneficios debera actualizarse integralmente una vez cada dos (2)
anos atendiendo a cambios en el perfil epidemiolégico y carga de la enfermedad de la
poblacion, disponibilidad de recursos, equilibrio y medicamentos extraordinarios no
explicitos dentro del plan de beneficios.

Las metodologias utilizadas para definicién y actualizacion del plan de beneficios deben ser
publicadas y explicitas y consultar la opinion, entre otros, de las entidades que integran el
Sistema General de Seguridad Social en Salud, organizaciones de profesionales de la
salud, de los afiliados y las sociedades cientificas, o de las organizaciones y entidades que
se consideren pertinentes.

El plan de beneficios solo podra ser actualizado por la autoridad administrativa competente
para ello.” (Gobierno Nacional de la Republica de Colombia, 2011).

3.2 Articulo 4° de la Resolucion 2808 de 2022.

Dispone: “Los servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la UPC requieren haber
surtido los procesos de Evaluacion de Tecnologias en Salud (ETES), o andlisis de grupos terapéuticos
o del mercado, o andlisis de tecnologias derivadas de recomendaciones de Guias de Prdctica Clinica
(GPC), adoptadas por este Ministerio, asi como otros andlisis que se consideren necesarios y la toma
de decision por parte de la autoridad competente.” (Ministerio de Salud Y Proteccién Social, 2022).

3.3 Sentencia T-760 de 2008 de la Honorable Corte Constitucional

En sus apartes: “En consecuencia, se ordenara a la Comisiéon Nacional de Regulacion en
Salud la revision integral de los Planes obligatorios de salud (POS), garantizando la
participacion directa y efectiva de la comunidad médica y de los usuarios del sistema de
salud. Como una medida complementaria, se ordenara a la Comisiéon de Regulacion en
Salud la revisién de los planes obligatorios de salud por lo menos una vez al afio, con base
en los criterios establecidos en la ley (de acuerdo con los cambios en la estructura
demogréfica de la poblacion, el perfil epidemiolégico nacional, la tecnologia apropiada

12
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disponible en el pais y las condiciones financieras del sistema — articulo 162, paragrafo 2,
Ley 100 de 1993)".

(...)

“De acuerdo con la jurisprudencia constitucional sobre el alcance de las obligaciones de
proteccién derivadas del derecho fundamental a la salud (ver capitulo 6), las autoridades
competentes para adoptar medidas de regulacion en salud, deberan cumplir con las
siguientes Ordenes atinentes a las fallas en la regulacion.

8.2.1. En lo que respecta a los planes de beneficios, se impartiran ocho érdenes. A saber,
(1) ordenar que se precise el contenido de los planes (numeral décimo sexto de la parte
resolutiva); (2) ordenar que se actualice integralmente el POS y se reduzcan las dudas
(décimo séptimo); (3) ordenar que se actualice periédicamente POS (décimo octavo) (...)".
(Corte Constitucional).

3.4 Articulo 15 delaLey 1751 de 2015.

Dispone: “Prestaciones de salud. El Sistema garantizara el derecho fundamental a la
salud a través de la presentacion de servicios y tecnologias, estructurados sobre una
concepcion integral de la salud, que incluya su promocion, la prevencion, la paliacion, la
atencion de la enfermedad y rehabilitacion de sus secuelas.

En todo caso, los recursos publicos asignados a la salud no podran destinarse a financiar
servicios y tecnologias en los que se advierta alguno de los siguientes criterios:

a) que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no
relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital
de las personas;

b) que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica;

c) que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica;

d) que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente;

e) que se encuentren en fase de experimentacion:

f) que tengan que ser prestados en el exterior.

Los servicios o tecnologias que cumplan con esos criterios seran explicitamente excluidos
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social o la autoridad competente que determine la
ley ordinaria, previo un procedimiento técnico-cientifico, de caracter publico, colectivo,
participativo y transparente. (...).

(...)Para ampliar progresivamente los beneficios la ley ordinaria determinara un mecanismo
técnico-cientifico, de caracter publico, colectivo, participativo y transparente.

Paragrafo 1. El Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra hasta dos afios para
implementar lo sefialado en el presente articulo. (...)” (Gobierno Nacional de la Republica
de Colombia, 2015).

13
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3.5 Auto 755 de 2021 de la Honorable Corte Constitucional

Algunas consideraciones respecto de “Medidas tendientes a la actualizacion periédica de
los planes de beneficios”

“..)
(i)

(ii)

El articulo 25 de la Ley 1438 de 2011 el cual sefiala que “el plan de beneficios” debe
actualizarse integralmente una vez cada dos (2) afios no ha sido derogado ni
modificado por una normatividad posterior. En este sentido tal norma continta
vigente y deberia aplicarse al actual sistema del plan de beneficios, esto es, al
implicito.

Con el nuevo esquema de coberturas del plan de beneficios, en el que el usuario
del sistema tiene la posibilidad de recibir todos los servicios y tecnologias en salud
salvo que expresamente sean excluidos; no actualizar periddicamente los planes
conllevaria a un desconocimiento de los principios de eficiencia y sostenibilidad. Lo
anterior por cuanto, los dineros de la salud se estarian empleando en tecnologias
que no deberian ser financiadas con tales recursos y, de esta manera, no se esta
procurando por la mejor utilizacion de los emolumentos de la salud; lo cual, es
indispensable para garantizar el derecho a esta prerrogativa fundamental. Por lo
tanto, la falta de actualizaciéon periédica de los medicamentos y procedimientos
excluidos de financiacion con recursos publicos de la salud tendria efectos adversos
en la sostenibilidad financiera del sistema.

En este contexto la falta de actualizacién periddica bajo un sistema de exclusiones explicita
seria una fuente de ineficiencia del sistema y un obstaculo para alcanzar la cobertura
universal en salud, tal como lo sefal6 la Organizacion Panamericana de la Salud, al indicar
que “La falta de financiamiento adecuado y la ineficiencia en el uso de los recursos
disponibles representan retos importantes en el avance hacia el acceso universal a la salud
y la cobertura universal de salud” (...)". (Corte Constitucional).

14
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4 OBJETIVO

Este compendio de estrategias metodoldgicas, tiene por objeto servir de guia en todos los
procesos realizados por los profesionales de la Direccion de Regulacion de Beneficios,
Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud, encaminados a actualizar integralmente los
servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC, e indirectamente,
ayudar a cumplir las metas que pretenden en los proximos afos financiar con recursos de
la UPC todas las tecnologias en salud aprobadas y disponibles en el pais para la atencion
de las patologias con mayor carga de enfermedad.

Este proceso puede combinar varias metodologias, dependiendo del tipo de tecnologia y
su estado actual de avance en el proceso ya indicado de migracion de la financiacion con
recursos del presupuesto maximo hacia la financiaciéon con recursos de la UPC. En
ocasiones podran implementarse procesos que incluyan actuaciones de alguna de las fases
ya realizadas en el pasado (ej. Nominaciones histdéricas o identificacion de tecnologias por
carga de enfermedad en la Matriz Horizonte) o pueden ser realizadas nuevas
identificaciones, en el caso de necesitarlo.

En todo el documento se trazaran todas las metodologias historicas en caso de ser
requeridas en algun momento y no implica que se vayan a implementar todas estas en
forma sistematica.

15
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5 COMPENDIO METODOLOGICO

Para esbozar el abanico de metodologias que se han desarrollado durante los ultimos anos,
y que respondieron a problemas especificos del momento, se hace un compendio de todas
las metodologias usadas, organizadas en formas de fases y que no se pueden descartar
aun, al encontrar que pueden ser utilizadas en algun otro momento, debido al dinamismo
propio de los cambios y transformaciones que el SGSSS colombiano ha enfrentado y
enfrentara en el futuro. La llustraciéon 1 muestra de forma organizada la cronologia y fase
en donde se recomienda utilizar cada una de estas, pero es de resaltar que en varias de
ellas se puede tener el caso de no ser necesaria la implementacion de todas las fases en
el orden presentado.

llustracién 1 Organizacion de Metodologias usadas para el proceso de Actualizacion de
Tecnologias Financiadas por UPC

Actualizacion TS
Financiadas UPC

FASE | _ FASEI FASE Ill FASE IV
i - Priorizacion para az oz
Identificacion el Evaluacion Seleccion
Nominacién P Flatareian Evaluacion de Criterios de
- Histdrica 1 Criterios 2014 — Seguridad y ——{ Priorizacién CRES
Antes 2018 Efectividad 2013

SOA y Matriz
—{ Horizonte 2018-
2019

___|Andlisis de Impacto
Presupuestal

- o

Econémica

Fuente: Elaboracién propia a partir de las metodologias propuestas
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Fase |

51 METODOLOGIAS PARA LA IDENTIFICACION DE LAS TECNOLOGIAS EN
SALUD SUCEPTIBLES A SER FINANCIADAS CON RECURSOS DE LA UPC

El proceso de identificacion de las tecnologias y servicios en salud no financiadas con
recursos de la UPC, requiere el reconocimiento de las tecnologias que entraran en el
proceso. Es necesario indicar que en esta fase ingresaran en estudio todas las tecnologias
y servicios autorizados en el pais por la autoridad competente y que no se encuentren
explicitamente en la lista de exclusiones.

Existen diferentes estrategias metodoldgicas a utilizar para la identificacion y seleccion de
las tecnologias que ingresaran al analisis para la migracioén de la fuente de financiacion con
recursos del presupuesto maximo a recursos de la UPC, algunas de ellas aplican tanto para
medicamentos como para procedimientos (Eficiencia en la prescripciéon y tendencias de
prescripcion), otras se utilizan exclusivamente en medicamentos (AIP para formas
farmacéuticas con salvos), como también hay exclusivas para procedimientos (Metodologia
para selecciéon de patologias y metodologia de homologacion).

Al evaluar las tecnologias en salud, es necesario definir las enfermedades que por
epidemiologia y carga de enfermedad causen mayor impacto en la salud de la poblacion
colombiana, por lo que de inicio se describe una metodologia que se usa en los casos que
es necesario priorizar las enfermedades mas discapacitantes, prevalentes y mortales en la
actualidad. En esta fase se puede consultar:

> METODOLOGIA PARA LA SELECCION DE LAS PATOLOGIAS

> METODOLOGIA DE MATRIZ HORIZONTE DE PRIORIZACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD

METODOLOGIA DE USO COTIDIANO Y TENDENCIA DE PRESCRIPCION
METODOLOGIA DE ELIMINACION DE SALVEDADES (MEDICAMENTOS)
ESTRATEGIA METODOLOGICA EFICIENCIA EN PRESCRIPCION — Articulo 111
(MEDICAMENTOS y PROCEDIMIENTOS)

» METODOLOGIA DE HOMOLOGACION (PROCEDIMIENTOS)

Y V V
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5.1.1 METODOLOGIA PARA LA SELECCION DE LAS PATOLOGIAS

5.1.1.1 Construccion de las bases de datos origen

Dependiendo de la necesidad de informacion y de la disponibilidad de bases de datos
validas, se debe buscar la mejor opcién en cuanto a “salud basada en la evidencia” y
estandares mundiales (clasificaciones y taxonomias) para la construccion de las bases de
datos.

En el contexto de clasificacion de enfermedades se encuentra que, la Clasificacion
Internacional de Enfermedades — CIE, 102 edicién, determina la clasificacion y codificacion
de las enfermedades y una amplia variedad de signos, sintomas, hallazgos anormales,
denuncias, circunstancias sociales y causas externas de dafnos y/o enfermedad; esta
organizada de tal manera que puede ser desagregada en tres jerarquias. El sistema de
informacion en salud mundial, por recomendaciones de la OMS, se basa en esta
clasificacion que estara vigente hasta el 2023 cuando la CIE11 entre en vigor.

Otro insumo valido es la Carga Global de Enfermedad - CGE, que es un catalogo de datos
creado y soportado por IHME (Institute for Health Metrics and Evaluation) que proporciona
amplia informacion sobre la salud de la poblaciéon mundial, es una estimaciéon independiente
de la poblacion, para cada uno de los 195 paises, analizando un total de 359 enfermedades
y lesiones, en la agrupacion propia de IHME, en la version vigente que corresponde con
informacion de dos afios antes de la fecha de la consulta. En esta se examinan indicadores
de pérdida de salud y aumento de esperanza de vida, siendo posible discriminar por edad
y Sexo.

Adicional a estas dos herramientas, las bases de datos locales, ofrecidas por el DANE
(estadisticas vitales) y por la plataforma del Sistema Integrado de Informacién de la
Proteccion Social -Sispro del Ministerio de Salud pueden también ser de ayuda para cumplir
el objetivo de estandarizacion y validez de la nueva base de datos.

5.1.1.2 Modelo de priorizacion del riesgo

El enfoque de riesgos es una tendencia mundial en instituciones gubernamentales que
buscan ser mas eficientes y eficaces en la evaluacion de tecnologias de salud con
presupuesto ajustado, escogiendo las que puedan tener mayor impacto en la salud de la
poblacion.

Cambiando las variables, pero manteniendo el mismo enfoque de priorizacion en agentes
de riesgo potencial, se podria evaluar las enfermedades con respecto a las que mayor
capacidad de riesgo posean para la salud de la poblacion objetivo basandose en la
metodologia de Riesgo SOA, se toma la forma de calificacion de las tecnologias de salud
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con respecto a la Severidad, Ocurrencia y Afectacion, y se calcula el indice de Riesgo de la
Condicion de Salud (IRCS) para cada enfermedad. Al ser organizado posteriormente de
mayor a menor, quedara calificado como 5 el IRCS que tenga mayor riesgo de producir
dafio a la mayor cantidad de personas de una poblacién determinada.

5.1.1.2.1 Calificacién de severidad (S)

La severidad esta asociada al impacto de un eventual dafo derivado de las caracteristicas
intrinsecas de un producto. En nuestro caso sera la posibilidad de que una enfermedad
cause deterioro de la salud a través del tiempo y la magnitud de dafio. Para esto se puede
utilizar los DALYs o los QALYs

Los DALYs o AVAD (anos de vida ajustados por discapacidad) se han consolidado como
indicadores sintéticos de salud que resumen y permiten comparar el impacto de los riesgos
(mortales y no mortales) entre comunidades mediante estudios de carga de enfermedad.

Los QALYs o AVAC (afios de vida ajustados por calidad) son una medida de estado de la
salud, que considera tanto la cantidad como la calidad de vida.

Mientras DALYs son un mal que debe ser minimizado QALYs son un bien que debe ser
maximizado. Investigadores recomiendan, por costos, el uso de los DALYs en paises en
desarrollo, sin embargo, los QALYs tienen mejor estructura metodoldgica.

En nuestro caso, al evaluar el impacto causado por una enfermedad, se ajusta mas la
utilizacion de los DALYSs.

Se escogen como puntos de corte los percentiles 25, 50, 75 y 90 (P25, P50, P75, P90) de
la curva producto de organizar los valores de DALYs de menor a mayor o de hacer un
histograma de frecuencias, para definir los limites superiores e inferiores de los rangos asi:

CALIFICACION (1-5) LIMITE INFERIOR LIMITE SUPERIOR

1 <P2s
2 >=Pys < Pso
3 >= Psp <P7s
4 >= P75 < Pgo
5 >=Pgg

Se califica con respecto al INDICADOR DE SEVERIDAD escogido (DALY)

5.1.1.2.2 Calificacién de ocurrencia (O)
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En términos de tecnologias, la ocurrencia se determina por la frecuencia de falla que tenga
el producto. En nuestro caso la falla es asumida como defuncion, y la variable a calificar
seria el numero de muertes causados por esa enfermedad en la poblacién estudio en el
afno donde se evalud el indicador de severidad (DALY).

Es de importancia recalcar que no todas las condiciones de salud causan muerte de forma
directa, por lo que en la calificacion se le asignara el mismo puntaje que se le asigné a las
de menor mortalidad, “1”.

Se escogen como puntos de corte los percentiles 25, 50, 75 y 90 (P25, P50, P75, P90) de
la curva producto de organizar los valores de MORTALIDAD de menor a mayor o de hacer
un histograma de frecuencias para definir los limites superiores e inferiores de los rangos
asi:

CALIFICACION (1-5) LIMITE INFERIOR LIMITE SUPERIOR
1 < P2s
2 >=P25 < Pso
3 >= Pso <P7s
4 >=P7s < Pgo
5 >=Pgo

Se califica con respecto al INDICADOR DE OCURRENCIA escogido (Defunciones totales, Tasa de
Mortalidad Bruta, etc.).

5.1.1.2.3 Calificacién de afectacién (A)

La afectacion se mide segun la poblacion que eventualmente puede sufrir dafos si falla el
producto. Como medida de afectacion se escoge la Prevalencia Puntual del periodo de
tiempo en que se evaluaron los Indicadores de Severidad y Ocurrencia (DALYs y
Mortalidad).

Se escogen como puntos de corte los percentiles 25, 50, 75 y 90 (P25, P50, P75, P90) de
la curva producto de organizar los valores de PREVALENCIA PUNTUAL de menor a mayor
o de hacer un histograma de frecuencias para definir los limites superiores e inferiores de
los rangos asi:

CALIFICACION (1-5) LIMITE INFERIOR LiMITE SUPERIOR

1 < Pas
2 >=Ps < Pso
3 >= Pso <P7s
4 >=Pys < Pgo
5 >=Pgo
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Se califica con respecto a cada INDICADOR DE AFECTACION escogido (ej: Prevalencia).
Si no se tiene el dato de la prevalencia de alguna condicién de salud esta debera
considerarse con calificacion “3”.

5.1.1.3 Calcular indice de riesgo de la condicion de salud

Al finalizar se tendra una base de datos con las enfermedades o condiciones de salud
desagregadas en jerarquias intermedias o finales (ej.: SUBGRUPOQO: Neoplasias malignas
del labio, cavidad oral y faringe; ENFERMEDADES: Tumor maligno del labio, neoplasias
malignas de la base de la lengua, etc.), dependiendo de la informacién que se logro
conseguir. Adicionalmente cada enfermedad tendra tres variables de calificacion de 1 a 5
(Severidad, Ocurrencia y Afectacion) y una Variable final con el calculo del indice de Riesgo
de la Condicion de Salud (IRCS), la cual es un factor de las tres anteriores utilizando la
férmula (1).

IRCS =YS*0+A (1)

S: Severidad; O: Ocurrencia; A: Afectacion

5.1.1.4 Cruce de las condiciones patolégicas con los sistemas de las CUPS

El cruce de las condiciones de salud con los diferentes capitulos de la CUPS organizados
por sistemas, se realiza considerando lo definido previamente para cada enfermedad o
grupo de enfermedades, pero utilizando unicamente una enfermedad o grupo por sistema,
sin duplicarse. Para definir a cual sistema corresponde, se debera entender que prima el
sistema mayormente afectado por la condicion de salud o en el que la historia natural de la
enfermedad se desarrolle el mayor tiempo. A continuacion, se da un ejemplo de la base de
datos final que corresponde con una lista de patologias priorizadas por riesgo y clasificadas
y organizadas por sistemas de la CUPS.
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SEVERIDAD AFECTACION

nmma_mmble ﬂualdaly n q_dalﬂvalmuerﬂ q_muerfid valprev ﬂ q_plevﬂlNDlCE DERd
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Enfermedad de Alzheimer y otras demencias. 359,13 4 29,739636) 5 595,29 3 3,91
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Accidente cerebrovascular isguémico 181,97 4 10,395121 4 583,04 3 3,63
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Hemorragia intracerebral 281,5 4 14,75159 5 155,09 2 3,42,
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Encefalopatia neonatal por asfixia al nacery traumatismo 437,19 4 1,750151] 3 1278,7 3 3,30,
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Epilepsia 265,25 4 1,187104| 3 721,35 3 3,30
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Hemorragia subaracnoidea 165,93 4 5,836826 4 150,98 2 3,17
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Migrafia 623,21 8 1 17784,82 5 2,92
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO enfermedad de Parkinson 59,05 3 3,582293 4 104,73 2 2,38
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Cefalea tensional 81,38 g 1 28376,89 5 2,47,
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Céncer de cerebroy sistema nervioso 96,22| 3 2,625866 4 9,57 1 2,29
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Otras meningitis 35,67| 3 0,584300 2 38,23 2 2,29
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Encefalitis 31,21 2 0,550654| 2 31,33 2 2,00,
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Defectos del tubo neural 28,34 2 0,244663 2 25,22 2 2,00,
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Varicelay herpes zoster 9,03 2 0,123005 2 81,27 2 2,00,
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Meningitis neumococo 7,93 2 0,126417 2 14,8 2 2,001
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Otros trastornos neuroldgicos. 69,38 3 0,651377| 2 0,44] 1 1,82
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Enfermedad de la neuronas motoras 12,7 2 0,424511 2 1,84 1 1,59
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO H influenzae tipo B meningitis 12,14 2 0,207582 2 3,86 1 1,59
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Esclerosis multiple 6,12 1 0,144678 2 4,84, 1 1,26!
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Meningitis meningocdcica 4,21 1 0,062493 1 4,17 1 1,00
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Tétanos 1,68 1 0,03726) 1 0,11 1 1,00
Capitulo 01 SISTEMA NERVIOSO Rabia 0,05 1 0,001316| 1 0 1 1,00,

Para utilizar la lista jerarquizada de condiciones de salud se hace necesario, un analisis previo de las
condiciones por personal de la salud con experiencia clinica, idealmente médicos, observando en los
casos que estan agrupados la jerarquia por porcentaje de carga global de enfermedad individual

(%CGE).

5.1.1.5 Consideraciones finales

Es necesario precisar que, aunque el Indicador de Severidad (DALY contenga en su propia
ecuacién al indicador de Ocurrencia (Mortalidad) existiendo colinealidad en las dos
variables (R2=0,63 en simulacién), seria mas complicado obtener la informacién
desagregada de cada una de las variables de las ecuaciones para construir un Indicador
absoluto y agregarle una ponderacion mayor a la prevalencia o a la mortalidad, por lo que

no se tuvo en cuenta esta precision matematica.
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5.1.2 METODOLOGIA DE LA MATRIZ HORIZONTE DE PRIORIZACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD

La matriz horizonte de priorizacion?, corresponde a un instrumento metodoldgico, disefiado
por el Ministerio de Salud, diferentes agremiaciones cientificas y el IETS, que permite
organizar la ruta de inclusiones de TS a ser financiadas con recursos de la UPC, iniciando
por la identificacion de aquellas que son requeridas para las patologias priorizadas de la
lista, segun GPC y documentos técnicos, complementada con TS nominadas para
inclusion, TS analizadas en vigencias anteriores, y TS identificadas a través de otras
fuentes (Prescripciones en MIPRES).

5.1.2.1 Construccién de la matriz horizonte de priorizacién para priorizar las TS a ser
financiadas con la UPC

Como producto, resultado de la construccion de las bases de datos origen, se obtiene una
lista de medicamentos y patologias priorizadas por riesgo, clasificadas y organizadas por
sistemas de la CUPS. En el caso de procedimientos, se identifican las primeras condiciones
de salud para cada sistema de la Clasificacién Unica de Procedimientos en Salud —CUPS,
con las cuales se realiza una depuracion de las condiciones de salud, basandose en la
clasificacién CIE-10 y ajustando aquellas que figuran de forma muy general (ej. anomalias
congeénitas del corazon, se ajusta a ductus o conducto arterioso y a tetralogia de Fallot).

Es entonces que, de las condiciones de salud que conforman la lista de patologias
priorizadas se seleccionan, mediante reunién de los grupos técnicos del Ministerio de Salud
y del IETS, las que van a ser objeto de analisis. Es de resaltar que, para la eleccion definitiva
de elementos de la lista, se debe tener en cuenta que existen sistemas que abarcan un
mayor numero de enfermedades de relevancia en Colombia y que se debe acordar en incluir
las condiciones de salud teniendo en cuenta, consideraciones técnicas y en todo momento
justificarlas en la trazabilidad de la decisidon (observaciones). Asi se define el insumo
principal para la matriz horizonte.

La metodologia seguida por el IETS para la construccion de la matriz horizonte' incluye
realizar una pregunta de investigacion la cual esta orientada hacia ;Cuales son las
intervenciones actuales en Colombia (medicamentos y procedimientos) de la condicién de
salud, su estado de financiamiento con recursos de la UPC y contexto de utilizacion
(determinado mediante Guias de Practica Clinica - GPC, documentos en Salud Publica,
evaluaciones de tecnologias, y listados de medicamentos esenciales de la OMS)?

! Segura, D; Solano, D; Nova, M; Orjuela, T; May, L. Revisidn sistematica de mapeo de las intervenciones aplicadas a
condiciones de salud de relevancia en Colombia. Bogota D.C. Ministerio de Salud y Proteccion Social; Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud -IETS; 2019
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Posteriormente se realiza la busqueda de las fuentes de informacion a usar, las cuales
podran incluir guias de practica clinica emitidas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, documentos o protocolos de manejo emitidos por sociedades médicas reconocidas
en el pais o por entidades de salud de referencia en Colombia, uso del aplicativo “Up to
date”, y guias de practica clinica en que se probara la evaluacién de la evidencia de
entidades como CENETEC y NICE.

Para el resto de las variables de la matriz de horizonte de priorizacion de TS a ser
evaluadas, se indica en la siguiente tabla, la fuente de informacion a utilizar:

CLASE
Procedimiento

Medicamento

Tecnologia

Tabla 1 Definicion de fuentes de Informacién

CAMPO
Nombre procedimiento y cédigo CUPS

Financiacion en el Sistema

Nombre del principio activo y ATC de la
OMS

Inclusion e indicacién en el listado de
medicamentos esenciales LME OMS de
adultos

Inclusién e indicacion en el listado de
medicamentos esenciales LME OMS de
nifios

Vitales no disponibles

Cobertura y aclaracion de cobertura
por la UPC
Listado de enfermedades huérfanas

Listado UNIRS

Afio de registro

Registrado en Colombia

Expediente

Consecutivo

CUM

Estado del registro

ATC INVIMA

Indicacion INVIMA del CUM

Forma farmacéutica

Via de administracion

Nombre de Evaluacién de Tecnologia
en Salud y conclusiones de efectividad,
seguridad y costo-efectividad
Nombre del Andlisis de Impacto
Presupuestal

Nombre y recomendacién del
documento de salud publica

FUENTE DE INFORMACION
Resolucidn vigente sobre clasificacion unica de procedimientos en
salud — CUPS
Resolucidn vigente sobre los servicios y tecnologias en salud
financiados con recursos de la UPC
https://www.whocc.no/atc_ddd index/

WHO Model List of Essential Medicines List
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

WHO Model List of Essential Medicines for Children List
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

Listado de medicamentos Vitales a la fecha de consulta
https://www.invima.gov.co/medicamentos-vitales-no-disponibles
Resolucidn vigente sobre los servicios y tecnologias en salud
financiados con recursos de la UPC

Resolucidn vigente “Por la cual se actualiza el listado de enfermedades
huérfanas”

Listado de medicamentos con Usos No Incluidos en el Registro
Sanitario vigente a la fecha de consulta
https://www.sispro.gov.co/central-prestadores-de-
servicios/Pages/MIPRES.aspx

Base de datos entregada por el INVIMA

En este buscador se encuentran los documentos elaborados por el
IETS en Colombia.

Revise si es prioridad en el pais de acuerdo con el Plan decenal de
Salud Publica 2022-2031(9).

Coloque los objetivos del Plan decenal para el control del cancer en
Colombia, 2022-2031 (17).

Si es una enfermedad de interés en salud publica revise los
documentos publicados por el Instituto Nacional de Salud.
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Campos relacionados con Guias de - Guias de Practica Clinica en Colombia
practica clinica - Guias indexadas en NICE: https://www.nice.org.uk/guidance
- Guias indexadas en tripdatabase: https://www.tripdatabase.com/.
En este caso se realiz6 evaluacion de la guia con el método Agree para
determinar la calidad de esta.
- Otras guias indexadas a nivel internacional, al igual que en el caso
anterior, se realiz evaluacién de la guia con el método Agree para
determinar la calidad de esta.
Fuente: Matriz de indicaciones para medicamentos de acuerdo con diferentes fuentes de informacién. Bogotda D.C. Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en
Salud -IETS y Ministerio de Salud y Proteccidn Social; 2018

5.1.2.2 Caodificacion de los registros

Con el objetivo de tener una trazabilidad de las TS del proceso de inicio a fin, tanto las
nominadas como las identificadas para las patologias priorizadas de la lista (a las que
denominaremos MATRIZ), como de las TS nominadas (a las que denominaremos
NOMINADA), se adjudica una codificacién alfanumérica a cada registro de la matriz de
medicamentos y a la de procedimientos, en la columna identificada como IDREGISTRO, de
la siguiente manera:

PROCEDENCIA: un digito alfabético MATRIZ: NOMINADA: N
TIPO DE TECNOLOGIA: un digito alfanumérico MEDIC:M PROC:P DISPOS:D
ANO IDENTIFICACION: dos digitos finales Ejemplo: 20

CONSECUTIVO: cuatro digitos Ejemplo. 0001 este comenzara cada afno desde 0001
EJEMPLO: 200001

Si en algun momento de las siguientes fases se debe desagregar el registro por indicacion,
por falla, u otra causa, se agrega un cédigo extra de dos digitos: ej. 01 y se debe hacer esto
para cualquier desagregacion subsiguiente.

EJEMPLO AJUSTADO: M200001-01 M200001-02

EJEMPLO AJUSTADO2: M200001-01-01 M200001-01-02

5.1.2.3 Anadlisis y ajuste de la matriz horizonte de priorizacion para organizar la ruta de
inclusiones de TS a ser financiadas con la UPC

Con el objeto de validar la informacion identificada por el IETS en la construccion de la
matriz horizonte de priorizacion, se debe proceder, por parte del equipo técnico de la
Subdireccién de Beneficios en Aseguramiento, a la revision de las TS identificadas con el
objeto de verificar:
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a. La financiacion con recursos de la UPC de los medicamentos y procedimientos en
la resolucion vigente que establece los servicios y tecnologias financiados con
recursos de la UPC.

b. Comparar los CUPS de la matriz de horizonte de priorizacion con los que aparecen
en la resolucién vigente sobre clasificacion unica de procedimientos en salud —
CUPS, para utilizar los vigentes.

c. Realizar la revision de indicacién de medicamentos por parte del grupo técnico del
Minsalud, comprobando la informacion del medicamento en las bases de datos de
INVIMA y ajustar la linea de tratamiento.

d. Realizar la revision de exclusion por parte del grupo técnico del Minsalud
comprobando la informacidén del medicamento o procedimiento en la resolucion
vigente, que determina las TS excluidas de la financiacién con recursos publicos
asignados a la salud.

Una vez revisada y ajustada la matriz horizonte de priorizacion, se procede a elaborar los
archivos para su validacién por parte de las sociedades cientificas.

5.1.2.4 Validacién de la informacion de la matriz horizonte de priorizacion de TS a ser
financiadas con la UPC por parte de las sociedades cientificas

La revision técnica y cientifica basada en la evidencia, pero también en la practica clinica,
de la informacion reportada por el IETS en la matriz horizonte de priorizacién, debe ser
validada por parte de la o las sociedades cientificas que correspondan. Para este fin, se
preparan dos bases de datos: la matriz de procedimientos y la matriz de medicamentos; en
dichos archivos los delegados de las sociedades cientificas deben identificar:

Si la tecnologia identificada por el IETS es requerida para la condicién de salud

Si la tecnologia identificada es de primera linea

Si la tecnologia identificada es de segunda linea

Si la tecnologia identificada es de tercera linea

Si la tecnologia identificada corresponde a una terapia complementaria

Si la tecnologia es de uso cotidiano para la linea de tratamiento o terapia
complementaria

~0 Q0T

Para el diligenciamiento de la matriz se da un plazo de 3 meses.

5.1.2.5 Consolidacion de las observaciones y ajuste de la matriz horizonte de priorizacion
de TS a ser financiadas con la UPC

Las observaciones con respecto a si la tecnologia identificada por el IETS es requerida para
la condicién de salud, si es de primera linea, segunda linea, o tercera linea, si corresponde
a una terapia complementaria, o si la tecnologia es de uso cotidiano para la linea de
tratamiento o terapia complementaria, son revisadas y consolidadas en la matriz de
procedimientos y en la matriz de medicamentos, indicandose un cdédigo anexo de
trazabilidad si es el caso de mas de una observacion.
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Posterior a la consolidacion de las observaciones se identifican aquellas “dispares”, es decir
aquellas observaciones que no coincidian con lo identificado por el IETS, posteriormente el
equipo técnico de la Subdireccién de Beneficios en Aseguramiento debe revisar y analizar
cada una de las observaciones, tanto las identificadas como dispares como las identificadas
como iguales, calificando las observaciones como se aprecia en la siguiente tabla:

Tabla 2 Calificacién de las observaciones por parte de las sociedades cientificas invitadas

a participar
1000 NO INDICADO Tanto la sociedad como el IETS refieren que no esta indicado
1001 NO INDICADO, SEGUN REFIERE LA SOCIEDAD La sociedad refiere que no esta indicado y es aceptado
1020 TODOS ESTAN DE ACUERDO La linea de manejo referida por la sociedad estd acorde con lo
indicado por el IETS en la matriz
1030 SE ACOGE LO REFERIDO POR IETS Se mantiene la linea de tratamiento indicada por el IETS en la
matriz, no la observacion de la Sociedad Invitada
1400 SE ACOGE PARCIALMENTE LA OBSERVACION Se acepta la linea indicada por el IETS y se adiciona la indicada por la
DE LA SOCIEDAD sociedad
1500 SE ACOGE OBSERVACION DE LA SOCIEDAD Se ajusta la linea de manejo a la indicada por la sociedad
XXXXE NOMINADO O EN ESTUDIO PARA EXCLUSION La TS estd nominada o en estudio para exclusion (Se agregard a

cualquier codigo la letra “E” mayuscula al final ( E ).
Fuente: Construccion propia de la Subdireccion de Beneficios en Aseguramiento

Una vez calificadas las observaciones realizadas a la identificacion y clasificacion realizada
por el IETS, se procede a ajustar, tanto en la matriz de procedimientos, como en la matriz
de medicamentos, los conceptos de lineas de manejo y de no indicacién de la tecnologia
para la atencion de la condicidn de salud especifica.

Posterior al analisis de las observaciones se procede a realizar una nueva verificacion de
la financiacién de las tecnologias identificadas, teniendo como referencia los anexos
técnicos de la resolucion vigente por la que se actualizan los servicios y tecnologias en
salud financiados con recursos de la UPC.

Posteriormente, realizados los analisis y ajustes de la matriz de procedimientos y de la
matriz de medicamentos, las tecnologias identificadas, que contengan las siguientes
observaciones, no seran tenidas en cuenta:

a. Los medicamentos o procedimientos que tanto la sociedad cientifica como el IETS
consideran no indicados para la condicién de salud (Cédigo 1000)

b. Los medicamentos o procedimientos que para la sociedad cientifica fueron
considerados como no indicados para la condiciéon de salud (Cddigo 1001)

Inmediatamente a esta fase se preparan las matrices de procedimientos y de medicamentos
y se publican en Mi Vox populi (por 1 mes) para recibir observaciones por parte de todos
los actores del SGSSS y se vuelve a consolidar la informacion de acuerdo con la siguiente
tabla de valores:

Tabla 3 Calificacion de las observaciones por parte de los actores del SGSSS
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CODIGO CALIFICACION DE LA OBSERVACION DEFINICION DE LA CALIFICACION
2001 NO INDICADO, SEGUN REFIERE EL ACTOR El ACTOR refiere que no esta indicado y se acepta su justificacion
2020 TODOS ESTAN DE ACUERDO La linea de manejo referida por el ACTOR esta acorde con lo
indicado por el IETS/SOCIEDAD INVITADA en la Matriz
2030 SE ACOGE LO REFERIDO POR IETS/SOCIEDAD Se mantiene la linea de tratamiento indicada por el
INVITADA IETS/SOCIEDAD INVITADA en la Matriz, no la observacién del
ACTOR
2400 SE ACOGE PARCIALMENTE LA OBSERVACION DE Se acepta la linea indicada por el IETS/SOCIEDAD INVITADA y se
LA SOCIEDAD adiciona la indicada por el ACTOR
2500 SE ACOGE OBSERVACION DEL ACTOR Se ajusta la linea de manejo a la indicada por el ACTOR
XXXXE NOMINADO O EN ESTUDIO PARA EXCLUSION La TS esta nominada o en estudio para exclusién (Se agregara a

cualquier codigo la letra “E” mayduscula al final (E).
Fuente: Construccién propia de la Subdireccién de Beneficios en Aseguramiento

Realizado el analisis de las observaciones por parte de los actores y los ajustes de la matriz
de procedimientos y de la matriz de medicamentos las tecnologias identificadas que
contienen la observacion de no indicado para la condicién de salud y que su justificacion
fue aceptada por el equipo técnico del Ministerio (Cddigo 2001) no son tenidas en cuenta
para continuar en el proceso.

En todo caso se mantiene la trazabilidad de las decisiones tomadas y en
OBSERVACIONES se consigna las justificaciones pertinentes, sin eliminar ningun registro.

5.1.3 METODOLOGIA DE USO COTIDIANO Y TENDENCIA DE PRESCRIPCION

Como parte de la identificacién de TS para su posible inclusién a la financiacién con
recursos de la UPC, se debe tener en cuenta lo referido en el articulo 25 de la Ley 1438 de
2011, en cuanto a la actualizacién de los servicios y tecnologias financiados con recursos
de la UPC: “(...) El plan de beneficios debera actualizarse integralmente una vez cada dos
(2) afios atendiendo a cambios en el perfil epidemiolégico y carga de la enfermedad de la
poblacién, disponibilidad de recursos, equilibrio y medicamentos extraordinarios no
explicitos dentro del plan de beneficios (...)”

Para dar cumplimiento a este mandato, se ha desarrollado como estrategia metodoldgica,
la identificacion de las TS prescritas a través de la herramienta tecnoldgica para el reporte
de prescripcion de TS no financiadas con recursos de la UPC — MIPRES.

En este sentido, se pretende identificar y cuantificar los medicamentos en Grupos
Relevantes (principio activo + forma farmacéutica) y procedimientos que pueden ser objeto
de migracion desde la financiacion con el presupuesto maximo hacia la financiaciéon con
recursos de la UPC.

Como punto de partida se tiene la lista de medicamentos y procedimientos financiados con
recursos del Presupuesto Maximo de la vigencia actual.
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En el caso de los procedimientos se realiza la trazabilidad de los CUPS en anteriores
vigencias (al menos 3 incluyendo la actual).

Posteriormente, se hace una revision de los procedimientos prescritos que fueron
suministrados (fuente de informacién de la base de datos MIPRES - Suministros
transaccion tipo 9) durante al menos tres vigencias pasadas incluyendo la actual.
Identificando el nimero de personas unicas, asi como el numero de prescripciones para
cada procedimiento.

Con esta informacion se concluye cual base y de qué vigencia tiene el mayor valor total
anual suministrado, el mayor niumero de personas unicas que reciben medicamentos y
procedimientos, y el mas alto numero de eventos de dispensacion.

Para medicamentos se analiza la informacion de aquellos prescritos a través de la
herramienta MIPRES de la vigencia anterior y se clasifican los anteriores grupos relevantes
(GR), teniendo en cuenta el codigo ATC del principio activo que contiene cada medicamento
y luego se conforman clusteres mayores por la clasificacion a nivel 1 de la misma
codificacion ATC, es decir por el 6rgano o sistema en el cual efectua su accién cada
farmaco. Una vez realizadas estas agrupaciones observa el comportamiento en las
siguientes vigencias y se concluye si la dispensacion de medicamentos presenta o no
valores que puedan interpretarse como una variacion significativa de la actual vigencia
escogida frente a afios anteriores.

5.1.4 METODOLOGIA DE ELIMINACION DE SALVEDADES (MEDICAMENTOS)

Esta estrategia metodoldgica comprende la revision de las salvedades de financiacion que
se encuentran descritas para algunos medicamentos del anexo 1 de la Resolucion vigente
por la cual se actualizan integralmente los servicios y tecnologias de salud financiados con
recursos de la Unidad de Pago por Capitacién. Con el fin de identificar cuales son
susceptibles de, realizar los correspondientes analisis técnicos y econémicos en aras de,
lograr su inclusion en la financiacién con recursos de la UPC para ofrecer de igual forma
mas alternativas terapéuticas para pacientes y grupos poblacionales que puedan verse
beneficiados al incluir formas farmacéuticas de principios activos ya financiados con
recursos de dicha fuente de financiacion.
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5.1.5 ESTRATEGIA METODOLOGICA EFICIENCIA EN PRESCRIPCION — ARTICULO
111 (MEDICAMENTOS Y PROCEDIMIENTOS)

Esta metodologia busca incluir en la financiacion con recursos de la UPC aquellas
tecnologias debidamente certificadas por el INVIMA, o por la respectiva autoridad
competente, que hayan sido suministradas a los pacientes con recursos de la UPC, segun
las caracteristicas de reconocimientos incluidas en el articulo 111 de la actual resolucion
2808 del 2023.

En el caso de los Procedimientos, se hace una revision de la informacion reportada por
las EPS referente a la utilizacién del articulo 111 (Reporte tipo 5) de la Resolucion por medio
de la cual se establecen los servicios y techologias de salud financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

De dicha revisién se establece la identificacion de las tecnologias (procedimientos) a
analizar para la seleccion o no en la inclusién del andlisis para recomendar la migracién de
la fuente de financiacion.

Previa aceptacién se hace una revision de congruencia de la informacién a través del
analisis de las variables aportadas en la base de datos, incluyendo la indicacién.

En el caso de los Medicamentos, se hace la revision de la informacion reportada por las
EPS referente a la utilizacién del articulo 111 (Reporte tipo 6), exploracion en malla de
validacion de la congruencia de la informacién reportada a través del analisis de una serie
de variables tales como: Medicamento, Clasificacion ATC, indicacién, cantidad prescrita,
costos, entre otros.

5.1.6 METODOLOGIA DE HOMOLOGACION (PROCEDIMIENTOS)

A continuacién, se describira la metodologia utilizada para el analisis de los
PROCEDIMIENTOS que por remanentes o por introduccién reciente (autorizacién por el
ente encargado), al sistema de salud colombiano, no habian sido tomados en consideracién
para ser financiados con recursos de la UPC.

5.1.6.1 Evaluacién de Procedimientos Relacionados

Partiendo de los procedimientos que aparecen no financiados por UPC, en la clasificacion
CUPS actual se debera buscar procedimientos equivalentes o semejantes tanto en la
misma categoria como en otros grupos de toda la CUPS. Como punto de partida se debe
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tener en consideracion la descripcion especifica del procedimiento y también la explicacion
que fue realizada por el proponente cuando fue nominada en la metodologia de
actualizacién de la CUPS. Este proceso se debera consultar adicionalmente con las
Sociedades cientificas que se consideren utilicen esos CUPS en su practica diaria.

5.1.6.2 Trazabilidad de CUPS a vigencias anteriores

Para hacer un rastreo de cada CUPS (nuevos, remanentes y semejantes) en vigencias
anteriores, se debe buscar en los anexos de trazabilidad de cada resolucién de
actualizacién de la CUPS el actual codigo. Debido a que la estimacion del comportamiento
de prescripcion y clinico de cada procedimiento es el objetivo de este analisis, es de vital
importancia que, si algun codigo se modificd, desagregd, se creo recientemente, etc, debe
ser tenido en cuenta en los analisis.

Se recomienda al menos tres (3) vigencias (afos), sin contar con la actual, para hacer un
analisis de tendencias basico, y en el caso de los afos atipicos (como el 2020 por COVID19)
se recomienda mas de tres.
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Fase ll

5.2 METODOLOGIAS PARA SELECCION DE LAS TECNOLOGIAS SIES NECESARIO
REALIZAR EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS EN SALUD (PRIORIZACION
PARA EVALUACION)

En este capitulo se describen criterios de calificacion de las tecnologias en salud, la
ponderacion y la metodologia usada si se considera necesario determinar el orden en el
que se prioriza la evaluacion de las tecnologias en salud nominadas para su posible
inclusion a los beneficios en salud financiados con la UPC. En esta fase se puede consultar:

> METODOLOGIA PARA LA APLICACION DE LOS CRITERIOS
> METODOLOGIA PARA LA APLICACION DE CRITERIOS DE PRIORIZACION Y

SELECCION (MEDICAMENTOS)
> PRIORIZACION TOMANDO EN CUENTA EVALUACIONES ANTERIORES

(PROCEDIMIENTOS)
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5.2.1 ANTECEDENTES

Las actualizaciones integrales realizadas en los afios 2011 y 2013 tuvieron en cuenta
criterios de priorizacién para la definicién de las tecnologias que fueron evaluadas para su
inclusion en el POS? (hoy servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion -UPC) producto de las consultas ciudadanas y el trabajo
técnico de la institucion que en su momento tenia la responsabilidad de desarrollar los
mismos.

Para el afio 2011, los 10 criterios seleccionados consideraron el efecto esperado con la
utilizacion de la tecnologia y su relacion con la carga de enfermedad, y para el afio 2013,
los 3 criterios utilizados evaluaron carga de enfermedad, perfil epidemioldgico y recobros al
FOSYGA (frecuencia y monto aprobado de recobro), esto ultimo, en concordancia con el
criterio de medicamento extraordinario de que trata la Ley 1438 de 201132

Tabla 4 Criterios de priorizacion para evaluacion de tecnologias en salud (2011-2013).

INVENTARIO DE CRITERIOS DE PRIORIZACION PARA TECNOLOGIAS EN SALUD

FUENTE No. CRITERIOS
Descripcion y Fuente de CD 01 Recomendacion o inclusidn de la tecnologia en las leyes especiales.
calificacion de Criterios para CD 02 Relacion de la tecnologia con algunos de los grupos de atencion preferente sefialados
la Priorizaciéon. Documento en laley 1438 de 2011
informe técnico actualizacién | CD 03 Relacién de la tecnologia con una patologia que implica una elevada pérdida de salud
POS 2011 para el usuario (afios de vida perdidos por muerte prematura o por discapacidad).
CD 04 Utilizacidn de la tecnologia en la promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento,

rehabilitacion o paliacion de una patologia o enfermedad de alta frecuencia dentro
de la poblacién, de acuerdo a los estudios de carga de enfermedad.

CD 05 Utilizacidn de la tecnologia en la promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion o paliacion de una patologia relacionada con los siguientes grupos de
poblacién Vulnerable: Menores de 14 afios, mayores de 60 afios y mujeres entre 15 a

44 afios.
CD 06 La tecnologia complementa la atencion de un evento cubierto por el Plan Obligatorio
de Salud.
CD 07 Aporte de la tecnologia a la calidad de vida del individuo, su familia y entorno.
CD 08 Relacién de la tecnologia con las normas para la deteccién temprana, prevencién de
la enfermedad y promocidn de la salud.
CD 09 Relacion de la tecnologia en la promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion o paliacion de una enfermedad de interés en Salud Publica.
CDh 10 Utilizacion de la tecnologia en la promocidn, prevencidn, diagnostico, tratamiento,
rehabilitacion o paliacion de una enfermedad catalogada como crénica.
Criterios para seleccionar las CDO01 Carga de Enfermedad y perfil epidemioldgico
tecnologias avaluar CD 02 Medicamentos extraordinarios: Recobros por valor aprobado
actualizacién POS 2013 CD 03 Medicamentos extraordinarios: Recobros por frecuencia

Fuente: Elaboracion propia de la DRBCTAS

2 Ademas de los criterios de priorizacidn para inclusién de tecnologias al POS
3 Se tomé en cuenta también los procedimientos recobrados, considerando la frecuencia y valor
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En el ano 2014, para establecer la lista de criterios de seleccién para priorizar tecnologias
en salud a evaluar en el marco del proceso de actualizacion del POS, se realizé6 una
consulta de literatura nacional e internacional sobre el tema. El grupo de trabajo logré una
lista de 82 criterios identificados como aplicables, con la informacion disponible previa a la
realizacion de la evaluacion especifica de la tecnologia en salud y que cumplieran con los
atributos que definen para un criterio objetivo, es decir, ser exhaustivo, factible de usar
(tener fuentes de informacion que den cuenta de su valoracion), garantizar independencia
entre criterios (no ser redundante) y explicarse de la manera mas completa con el menor
numero de variables posibles (ser parsimonioso).

Una vez identificados los 82 criterios, se procedié a su clasificacion en tres grandes
categorias: Servicio, Costo y Poblacion; identificando durante este proceso aquellos
duplicados o que no corresponden con el interés de la evaluacién de tecnologias en salud.

Tabla 5 Criterios de evaluacion y definicion

CATEGORIAS No. CRITERIO DEFINICION DEL CRITERIO
Necesidad en 1 Cargadela Corresponde al valor de carga de enfermedad de la indicacion del estudio de la
Salud Enfermedad y tecnologia, sea esta una patologia o condicién de salud que implica una elevada
Perfil pérdida en salud para el paciente medida en afios de vida saludable perdidos
Epidemiolégico (AVAD) por muerte prematura y afios de vida perdidos por discapacidad,
estimadas a partir de la modelacién del perfil epidemiolégico para Colombia y la
estructura de edad de la poblacidn, estandarizados segun el total de AVAD para
Colombia. En los tres grandes grupos de enfermedades. Este criterio permite
valorar las patologias o condiciones de salud que mas afectan a los colombianos
2 Situacion de Salud La tecnologia en salud es pertinente en la intervencion de los eventos en salud

publica sefialados en el Plan Decenal de Salud Publica desde la atencion
individual.
Este criterio permite valorar aquellas tecnologias que estén en el plan decenal.

Contexto de la 3 Guias de Practica Hace referencia a la identificacidn de las tecnologias que tienen una
intervencion. Clinica —GPC- recomendacion proveniente de las GPC oficiales dando una mayor valoracién
aquellas con recomendacion fuerte a favor.
Tipo de 4 Primera linea de Se valoraran las tecnologias en salud relacionadas con actividades de promocién
Beneficio atencion o uso y prevencién, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion, haciendo
cotidiano énfasis en la primera linea de atencidn o las de uso clinico cotidiano. (Cabe
sefialar que se solicité en forma particular a las Sociedades Cientificas la
identificacion de dichas tecnologias, e igualmente se dispuso de los formatos
para que cualquier actor pueda nominar dichas tecnologias, ver pagina web de
Minsalud)
Equidad 5 Grupos Este criterio valora los grupos vulnerables como son: nifios, gestantes, adultos
poblacionales mayores, personas en condicion de discapacidad y poblacidn con enfermedades
huérfanas.
Medicamentos 6 Frecuencia de Este criterio se dirige especialmente a valorar medicamentos y procedimientos

extraordinarios

recobro

Fuente: Elaboracién propia de la DRBCTAS.

Una vez definidos los criterios,

que se recobran al FOSYGA (hoy la ADRES). El criterio se toma de la frecuencia
del recobro por personas Unicas.

se establece la escala de medicion y las fuentes de

informacion para la aplicacion de cada criterio (operacionalizacion de los criterios) asi:
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recobro

Tabla 6 Operacionalizacion de los criterios de evaluacion

tecnologia que recobran en un afio
/# de afiliados en un afio* 100.000.
Ponderador multiplicado por el
resultado de la operacion anterior
Normalizado

CRITERIOS DESAGREGACION MEDICION FUENTE DE INFORMACION
Carga de la 1- Cargadela Escala AVAD: ponderado por grupo de Estudio de Carga Global de
Enfermedad y Perfil Enfermedad y Perfil patologia respecto al total de afios Enfermedad para Colombia
Epidemiolégico. Epidemioldgico de vida perdidos por discapacidady | 2012 de la Universidad de

muerte (AVSPDM). Washington, o el disponible
Ponderador multiplicado por (AVAD | al momento de realizar la
grupo/AVAD total) calificacién respectiva
Situacion de Salud 2- Analisis de Salud Nominal | Si el evento prioritario definido en Plan Decenal de Salud
Publica el plan decenal es intervenido. Publica 2012-2021, o el
. Ponderador vigente para el momento de
multiplicado por uno | aplicar el criterio
(1), si es SI.
1. Ponderador
multiplicado por cero
(0) si es NO.
Guias de Practica 3- Nivel de Ordinal I. Recomendacion fuerte a favor Guias de Practica Clinica
Clinica recomendacién en Guia (4/4) Ponderador multiplicado por aprobadas
uno (1)
Il. Recomendacién débil a favor
(2/4) Ponderador multiplicado por
cero puntos cinco (0.5)
Primera linea de 4- Promocién y Nominal | Sila tecnologia ofrece intervencion Base de datos de la
atencion o uso prevencion, diagndstico, de primera linea de atencion o uso nominacién de tecnologias y
cotidiano tratamiento, cotidiano. |. Ponderador cruces de informacién con
Rehabilitacion y multiplicado por uno (1), si es SI. INVIMA y expertos.
paliacion. Il. Ponderador multiplicado por
cero (0) si es NO.
Grupos 5-menores de 18 afios, Nominal | Sila tecnologia ofrece intervencién Base de datos de la
poblacionales gestantes y adultos a grupo vulnerable. . nominacién de tecnologias y
mayores y poblacion Ponderador multiplicado por uno cruces de informacién con
con enfermedades (1), si es Sl 1. INVIMA y expertos
huérfanas.* Ponderador multiplicado por cero
(0) si es NO.
Frecuencia de 6-Tasa de frecuencia Escala # De personas Unicas de la Base de datos de Recobros

al Sistema de Salud FOSYGA
2013

Fuente: Elaboracién propia de la DRBCTAS.

* Actualmente se considera que aunque los pacientes con enfermedades huérfanas pertenecen a grupos vulnerables, tanto los
medicamentos como los procedimientos dirigidos en exclusiva para estos pacientes, se recomienda su andlisis en funcion de la
oportunidad de trazarlos de la mejor manera.

Durante el afno 2014, para definir el peso de cada criterio se llevé a cabo un proceso de
participaciéon ciudadana en nueve ciudades del pais en el que tanto los usuarios como la
comunidad cientifica pudieron valorar cada criterio aplicando el procedimiento para
ponderacion de criterios establecido en la “Metodologia de ponderacion de criterios para
seleccionar las tecnologias en salud a evaluar ™, en la cual fueron definidos y ponderados

4 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2014). Metodologia para ponderacidon de criterios para seleccionar las
tecnologias en salud a evaluar. Colombia.
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/metodologia-ponderacion-criterios-
seleccionar-tecnologias-salud-evaluar-
2014.pdfhttps://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/metodologia-ponderacion-
criterios-seleccionar-tecnologias-salud-evaluar-2014.pdf
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los criterios de priorizacién para seleccionar las tecnologias en salud a evaluar en el marco
de la actualizacion del POS (hoy servicios y tecnologias en salud financiadas con recursos
de la UPC) con la participacion de: i) representantes de sociedades cientificas y ii)
organizaciones de pacientes, asi como con iii) expertos en el sistema de salud colombiano.
Como resultado de este proceso de participacion ciudadana, se definio la ponderacién (el
peso) de cada criterio® para ser aplicado en los procesos de priorizacién para definir las
tecnologias a evaluar; la ponderacion de cada criterio se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 7 Ponderacion de Criterios

Carga de Enfermedad 0,21
Situacion de Salud 0,16
GPC 0,14
Primera Linea 0,19
Grupo Poblacion 0,18
Frecuencia Recobros 0,12

Fuente: Elaboracién propia de la DRBCTAS.

5.2.2 METODOLOGIA APLICACION DE PONDERACION DE CRITERIOS

A continuacién, se describe la metodologia aplicada en los casos que se requiera
priorizacion y seleccion de las tecnologias en salud que seran evaluadas, por parte del
IETS, para su posible financiacion con recursos de la UPC, utilizando los criterios y
ponderadores descritos en la Tabla 7.

5.2.2.1 Aplicacion de criterios de priorizacion

Para la aplicacion de los criterios de priorizacion se dispondra de una matriz en Excel que
incluye los siguientes campos:

v' IDREGISTRO, que corresponde al numero de identificacién de la tecnologia en la
Base de datos de Nominacion.

5 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2014). Informe de Resultados de la Metodologia de Ponderacion de Criterios
de Seleccién de Tecnologias 2014. Colombia.
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v NOMBRE_TS, es el nombre de la tecnologia en salud (procedimiento o
medicamento) tal como aparece en el formato de nominacion o como fue
identificada por el IETS en la MATRIZ DE INDICACIONES.

<

CONDICION DE SALUD, se describe cada una de las indicaciones para las que

fue nominada la tecnologia. CLASIFICACIONCIE-10, de cada una de las
indicaciones para las que fue nominada la tecnologia.

ANANANANANYA

CARGA DE ENFERMEDAD (AVAD grupo/AVAD total)
SITUACION DE SALUD (1/0)
GPC (1/0,5/0)

PRIMERA LINEA(1/0)
GRUPO POBLACIONAL (1/0)

FRECUENCIA PRESCRIPCION (# Personas Unicas prescritas con la tecnologia en

2019 para la condicion de salud)

En el archivo que se envia al equipo de trabajo de la Subdireccion se dispone de una hoja
de Excel para cada criterio con el fin de que se puedan documentar las observaciones que
se presentaran al momento de la aplicacion del criterio.

La medicion de cada uno de los criterios se debe desarrollar como se describe a
continuacion para cada criterio, y se resume en la siguiente tabla:

Tabla 8 Medicion de los Criterios de Priorizacion para seleccionar las TS a evaluar

CRITERIOS

Carga de la
Enfermedad y
Perfil

Epidemioldgico.

Situacion de
Salud

Guias de
Practica Clinica

Primera linea
de atencion o
uso cotidiano

DESAGREGACION

1- Cargadela Escala
Enfermedad y Perfil

Epidemiolégico

2- Andlisis de Salud Nominal

Publica

3- Nivel de Ordinal
recomendacion en

Guia

4- Promocion y Nominal
prevencion,

diagndstico,

tratamiento,

Rehabilitacion y

paliacion.

MEDICION

AVAD: ponderado por grupo de patologia
respecto al total de afios de vida perdidos
por discapacidad y muerte (AVSPDM).
Ponderador multiplicado por (Avad
grupo/Avada total)

Si el evento prioritario definido en el plan
decenal es intervenido.

I. Ponderador multiplicado por uno (1),
si es SI.

Il. Ponderador multiplicado por cero (0)
si es NO.
Si la tecnologia se encuentra recomendada
en GPC oficiales
|. Recomendacion fuerte a favor
Ponderador multiplicado por uno (1)
Il. Recomendacién débil a favor
Ponderador multiplicado por cero punto
cinco (0.5)
1ll. Recomendacién en contra o no existe
Ponderador multiplicado por cero (0)
Si la tecnologia ofrece intervencion de
primera linea de atencidn o uso cotidiano.
I. Ponderador multiplicado por uno (1), si
es Sl
Il. Ponderador multiplicado por cero (0) si
es NO.

FUENTE DE

INFORMACION
Estudio de Carga Global de
Enfermedad para Colombia
de la Universidad de
Washington vigente al
momento de la aplicacion, o
el disponible al momento de
realizar la calificacion
respectiva
Plan Decenal de Salud
Publica 2012-2021 o el
vigente al momento de
realizar la calificacion

Guias de Practica Clinica
aprobadas o adoptadas por
el Ministerio de Salud y
Proteccién Social

Base de datos de la
nominacidn de tecnologias y
cruces de informacion con
INVIMA y expertos.
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Grupos 5-menores de 18 Nominal | Sila tecnologia ofrece intervencién a grupo = Base de datos de la
poblacionales afios, gestantes y vulnerable. nominacién de tecnologias y
adultos mayores y I. Ponderador multiplicado por uno (1), si cruces de informacion con
poblacién con es Sl. INVIMA y expertos
enfermedades 1. Ponderador multiplicado por cero (0) si
huérfanas. es NO.
Frecuencia de 6-Tasa de frecuencia Escala # De personas Unicas de la tecnologia Base de datos de
prescripcion prescrita en un afio /# de afiliados en un Prescripciones MIPRES del
afo* 100.000. afio inmediatamente
Ponderador multiplicado por el resultado anterior

de la operacién anterior Normalizado
Fuente: Construccidn propia con base en la “METODOLOGIA DE PONDERACION DE CRITERIOS PARA SELECCIONAR LAS TECNOLOGIAS EN
SALUD A EVALUAR.”

5.2.2.1.1 Criterio 1: Carga de Enfermedad y Perfil Epidemiolégico

Definicion: El criterio Carga de Enfermedad y Perfil Epidemiolégico corresponde al valor
de carga de enfermedad de la indicacién para la cual fue nominada la tecnologia,
identificada como la pérdida en salud para el paciente medida en anos de vida saludable
perdidos (AVAD) por muerte prematura y afos de vida perdidos por discapacidad,
estimadas a partir de la modelacion del perfil epidemiolégico para Colombia y la estructura
de edad de la poblacién, estandarizados segun el total de AVAD para Colombia. Este criterio
permite valorar las patologias o condiciones de salud que mas afectan a los colombianos.

Para la aplicacion de este criterio, se parte del Estudio de Carga Global de Enfermedad
para Colombia del Instituto de Evaluacién y Métrica en Salud de la Universidad Washington
(IHME).

Para el analisis de la carga de enfermedad de la o las indicaciones para las cuales se
nominé cada una de las tecnologias, se toma el Estudio de Carga Global de Enfermedad
para Colombia vigente al momento de la aplicacion, o el disponible al momento de realizar
la calificacion respectiva del Instituto de Evaluacion y Métrica en Salud de la Universidad
Washington (IHME), en la siguiente secuencia de pasos:

1. Partiendo del estudio de Carga de Enfermedad del IHME, se establece la Carga de
Enfermedad medida en Afos perdidos por discapacidad y muerte para cada uno de
los eventos reportados en dicho estudio.

2. Se procede a ajustar los diagnésticos segun codificacion CIE-10 para cada uno de
los eventos reportados en el Estudio de Carga Global de Enfermedad para Colombia
vigente al momento de la aplicacion, o el disponible al momento de realizar la
calificacion respectiva.

3. Una vez ajustados los codigos CIE-10 para cada evento reportado en el estudio de
carga de enfermedad, se realiza el cruce de los cddigos con los relacionados con la
o las indicaciones para cada una de las tecnologias nominadas, para definir los APP,
AVD vy los AVAD.

4. Elresultado del cruce para cada tecnologia corresponde a la suma de los APP, AVD
y AVAD para cada una de las indicaciones para las que fue nominada la tecnologia.
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5. Una vez realizado el cruce se realiza la validacion de la informacion y el ajuste en el
caso de encontrarse un resultado que no concuerde con lo esperado para la
indicacion.

Para la aplicacién del criterio se toma el resultado de los Afios de vida perdidos por
discapacidad y muerte (AVAD) de las indicaciones para las que fue nominada la tecnologia
y se calcula la proporcion respecto de los AVAD totales

5.2.2.1.2 Criterio 2: Situacion de Salud

Definicion: El criterio Situacién de Salud hace referencia a si la tecnologia en salud es
pertinente en la intervencién de los eventos en salud publica sefialados en el Plan Decenal
de Salud Publica desde la atencion individual. Este criterio permite valorar aquellas
tecnologias que le apuntan a intervenir una situacién de salud del Plan Decenal.

Con el propésito de valorar el cumplimiento del criterio de la referencia para aquellas
tecnologias en salud nominadas que le apuntan a algun evento del Plan Decenal de Salud
Publica vigente para el momento del analisis, el paso a paso es el siguiente:

1. Se procede a dar una lectura general al PDSP 2022-2031, o el vigente para el
momento del analisis, dando especial atencion, para el caso del PDSP 2022-2031.

2. Se revisan una a una las tecnologias que hacen parte del listado segun las
indicaciones para las cuales fueron nominadas.

3. De esta manera, se pude establecer si le apuntaban al cumplimiento de al menos
uno de los objetivos trazados para alguna de las diferentes dimensiones de que trata
el PDSP. Merece sefalar que en las dimensiones del PDSP del 2012-2021 no en
todos los casos habia designacion de patologias especificas, sino grupos de
patologias como es el caso de las cardiovasculares o canceres, lo cual se debid
tener en cuenta para la asignacion de tecnologias que involucraran indicaciones
para patologias de estos grupos.

4. Finalmente, si la Indicacién de la tecnologia nominada apunta hacia un evento
prioritario definido en el plan decenal, se digitaba (1) si es Sl, o (0) si es NO

5.2.2.1.3 Criterio 3: Guias de Practica Clinica.

Definicion: El criterio Guias de Practica Clinica hace referencia a la identificacion de las
tecnologias que tienen una recomendacion proveniente de las GPC oficiales dando una
mayor valoracion aquellas con recomendacién fuerte a favor. Este criterio permite valorar
aquellas tecnologias con recomendacion fuerte a favor en las Guias de Practica Clinica,
considerando también, en la calificacion, la recomendacion débil a favor.
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Para el analisis de este criterio se tienen en cuenta las Guias de Practica Clinica oficiales
publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud y proteccién Social, siguiendo los
siguientes pasos:

1. Se procede a identificar en las indicaciones de las tecnologias nominadas aquellas
para las cuales existia una GPC publicada o en proceso de publicacion.

2. Serevisan las recomendaciones de las GPC con el fin de establecer si la tecnologia
nominada para la indicacion se encontraba recomendada o no en dicha Guia.

3. Finalmente, si la Indicacion de la tecnologia hominada tiene una recomendacién
fuerte a favor en la GPC, se le da el valor de (1), si la recomendacion es débil a favor
se le da el valor de (0.)y si no se encuentra recomendacién en la GPC o si la
recomendacion era débil en contra o fuerte en contra se le da el valor de (0).

5.2.2.1.4 Ciriterio 4: Primera Linea de atencién o uso cotidiano.

Definicion: Con el criterio primera linea de atenciéon o uso cotidiano se valoraran las
tecnologias en salud relacionadas con actividades de promocion y prevencioén, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacion y paliacidn, haciendo énfasis en la primera linea de atencion o
las de uso clinico cotidiano. Cabe sefalar que esta informacién es solicitada al nominador
en los formatos de nominacién y de igual manera se solicita en forma particular a las
sociedades cientificas cuando realizan la validacion de la matriz horizonte de priorizacion
de TS identificadas.

Para la aplicacion de este criterio se toma como referencia lo establecido en el Anexo 1
Instructivo del formulario de nominacion en cuanto a la descripcion y justificacion de la linea
de atencion de la tecnologia nominada, asi como a la definicion de la linea de atencién en
la matriz de horizonte de priorizacion para la identificacion de TS de la fase I.

Los pasos seguidos en la aplicacion de este criterio para establecer si la tecnologia
nominada corresponde a la primera linea de atencién o a una tecnologia de uso cotidiano
para la indicacion para la cual fue nominada son:

1. Revision del item “Descripcidn de la tecnologia” y “Justificacion de la tecnologia”, de
la base de datos de tecnologias pendientes por evaluar. En estos dos items del
formulario de nominacion se solicitaba a las sociedades cientificas definir y detallar
las caracteristicas de la tecnologia en salud de interés, asi como realizar una
explicacion detallada de como, por qué y para qué fue elegida a tecnologia en salud
de interés.

2. Se amplia la informacién revisando si la tecnologia nominada esta recomendada
como primera linea en las GPC oficiales (las GPC revisadas fueron detalladas en la
aplicacion del criterio GPC).

3. Por ultimo, se revisa si la tecnologia (los medicamentos) tiene registro INVIMA como
primera linea para la indicacion para la que fue nominada.

4. Finalmente, sila tecnologia nominada corresponde a la primera linea o uso cotidiano
para la indicacion para la que fue nominadas se digitaba (1), si No, se digitaba (0).
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5.2.2.1.5 Criterio 5: Grupos Poblacionales.

Definicion: Este criterio hace referencia a la identificacion de las tecnologias que interviene
en una situacion de salud que afecta a alguno de los grupos vulnerables como son: nifnos,
gestantes, adultos mayores, personas en condicion de discapacidad y poblacion con
enfermedades huérfanas.®

Entonces, para la medicién del criterio “Grupos Poblacionales™ se toma como referencia
la desagregacion en los siguientes grupos de interes:

Nifos, nifias y adolescentes (menores de 18 afos)
Gestantes

Adultos mayores

Personas en condicion de discapacidad.

Poblacion de enfermedades huérfanas.

Se analiza cada tecnologia en salud nominada en su descripcion y se verifica la aplicacion
de su uso en los grupos de interés antes senalados, calificandola de la siguiente manera:
si la tecnologia puede ser usada por alguno de los grupos de interés, su calificaciéon es 1.
De lo contrario, su calificacion es cero (0).

Finalmente se revisa de acuerdo con la misma nominacion si es efectivamente de primera
linea, si tiene contraindicaciones en esas poblaciones y si la indicacion de uso esta
autorizada para su comercializacion en el pais (Registro INVIMA).

5.2.2.1.6 Criterio 6: Frecuencia de Prescripcion.

Definicion: Este criterio valora la frecuencia de la prescripcién por personas unicas,
especialmente, de medicamentos y procedimientos que hoy se realiza a través de la
herramienta tecnolégica MIPRES.

6 . . .

Actualmente se considera que aunque los pacientes con enfermedades huérfanas pertenecen a grupos vulnerables, tanto los
medicamentos como los procedimientos indicados en exclusiva para estos pacientes, se recomienda su analisis en funcion de la
oportunidad de trazarlos de la mejor manera.

7 Ministerio de Salud y Proteccidn Social. (2014). Metodologia para ponderacién de criterios para seleccionar las
tecnologias en salud a evaluar. Colombia.
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/metodologia-ponderacion-criterios-
seleccionar-tecnologias-salud-evaluar-2014.pdf.
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Para la aplicacién de este criterio se parte de la informacién que puede ser obtenida de la
base de datos MIPRES, cubo MIPRES o por el aplicativo de MIPRES el cual se relaciona
en el siguiente apartado:

Comportamiento de las prescripciones de las tecnologias no financiadas por UPC:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiY2MOMDc4N;|YtMzYwNCO00ZjA1LWJIjYZUINjA4YW
VINWY3NTgxliwidCI6ImJmYjdIMTNhLTdmYjctNDAXNi04MzBjLWQzNzE2ZThkZDhiOCJ9.

Los pasos a seguir para establecer la frecuencia de prescripcidon de la tecnologia para la
indicacién para la cual fue nominada son:

1. Definicién del periodo de prescripcion: El periodo de prescripcion del cual se van a
extraer los datos corresponde al del ano inmediatamente anterior al de la aplicacién del
criterio.

2. Definicién de los codigos CIE-10: De acuerdo con el criterio técnico se buscaran los
cédigos CIE-10 asociados con la condicién de salud indicada para la tecnologia
nominada.

3. Definicion de los cédigos CUPS de los procedimientos nominados: Si la tecnologia
corresponde a un procedimiento se identificara el codigo CUPS vigente durante el
periodo de prescripcion.

4. Para los medicamentos, la busqueda se realizara identificando todos los CUMS con el
principio activo, la presentacién o forma farmaceéutica identificada en la Base de datos
de tecnologias a evaluar.

5. Extraccion de datos MIPRES: De acuerdo con la tecnologia se extrae de la base de
datos de MIPRES los datos de los registros de personas Unicas a las cuales se les
prescribié la tecnologia con el diagnéstico relacionado en la nominacién o en la matriz
de Intervenciones, y se registra el numero de personas unicas.

5.2.2.2 Resultado de la aplicacion de los criterios.

El resultado de la aplicacion de cada criterio por parte del equipo técnico de la Subdireccion
de Beneficios en Aseguramiento se consigna en la Matriz en Excel disefada para tal fin.

5.2.2.3 Operacionalizacién de los criterios de priorizacion para la seleccién de tecnologias
a evaluar

Una vez terminada la aplicacién de los criterios de priorizacion para seleccionar las
tecnologias a evaluar, se procede a la operacionalizacién de dichos criterios, segun lo
establecido para cada uno, asi:

Tabla 9 Operacionalizacion de Criterios para le seleccion de TS a evaluar

CRITERIOS OPERACIONALIZACION
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Carga de la Enfermedad y Perfil
Epidemiolégico.
Situacion de Salud

Guias de Practica Clinica

Primera linea de atencién o uso
cotidiano

Grupos poblacionales

Frecuencia de recobro

Ponderador multiplicado por (AVAD de la indicacién/AVAD total)

I. Ponderador multiplicado por uno (1), si es SI.

1l. Ponderador multiplicado por cero (0) si es NO.

I. Recomendacion fuerte a favor: Ponderador multiplicado por uno (1)

1l. Recomendacion débil a favor: Ponderador multiplicado por cero punto cinco (0.5)
IIl. Recomendacién en contra: Ponderador multiplicado por cero (0)

I. Ponderador multiplicado por uno (1), si es SI.
1. Ponderador multiplicado por cero (0) si es NO.
I. Ponderador multiplicado por uno (1), si es SI.
1. Ponderador multiplicado por cero (0) si es NO.

# De personas Unicas con prescripcion de la tecnologia en un afio /# de afiliados en un afio*
100.000.

Ponderador multiplicado por el resultado de la operacion anterior Normalizado

Fuente: Construccidn propia con base a la Tabla 6 del Documento “METODOLOGIA DE PONDERACION DE CRITERIOS PARA SELECCIONAR
LAS TECNOLOGIAS EN SALUD A EVALUAR.”

El ponderador para cada criterio fue el definido como resultado del proceso de participacion
ciudadana llevado a cabo en varias ciudades con las asociaciones de usuarios y sociedad
cientifica®, del afio 2014, cuyo resultado se resume en la siguiente tabla:

Tabla 10 Resultado de la Ponderacién de Criterios para seleccionar las tecnologias a

evaluar

CRITERIO PONDERADOR

CARGA ENFERMEDAD 0,21
SITUACION SALUD 0,16
GPC 0,14
PRIMERA LINEA 0,19
GRUPO POBLACION 0,18
FRECUENCIA RECOBROS (FRECUENCIA DE PRESCRIPCION) 0,12
TOTAL 1,00

Fuente: Informe de Resultados de la Metodologia de Ponderacidn de Criterios de Seleccién de Tecnologias 2014

5.2.2.3.1 Operacionalizacién del criterio Carga de Enfermedad y Perfil Epidemiolégico.

Para la operacionalizacion del criterio “carga de enfermedad y perfil epidemioldgico” de la
o las indicaciones para las cuales se nominé cada una de las tecnologias, se retomé la

8 Ministerio de Salud y Proteccién Social. (2014). Informe de Resultados de la Metodologia de Ponderacion de Criterios
de Seleccién de Tecnologias 2014. Colombia.
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férmula definida para esto en la Metodologia de ponderacién de criterios para seleccionar
las tecnologias a evaluar, en la siguiente secuencia de pasos:

Partiendo del resultado de la aplicacién del criterio, es decir el AVAD-DALY (Anos de vida
perdidos por discapacidad y muerte prematura) para cada una de las indicaciones para las
que fue nominada la tecnologia, se aplica la férmula definida para la operacionalizacion
(AVAD-DALY de la indicacion/AVAD-DALY total para Colombia).

Una vez aplicada la férmula definida en la metodologia inicial, se evidencio que el resultado
de la operacionalizacion no estaba en la misma escala de medicién que los otros criterios,
por lo que se procedid a realizar una distribucion normal estandar del resultado de la
operacion (AVAD-DALY grupo / AVAD-DALY total) para cada indicacion de la Tecnologia.

Finalmente, el resultado de la distribucion normal estandar se multiplica por 0.21
(ponderador definido para este criterio en el proceso de participacién ciudadana),
obteniendo el valor del criterio para cada tecnologia en la o las indicaciones nominadas.

5.2.2.3.2 Operacionalizacion de los criterios Situacion de Salud, Guias de Préctica Clinica,
Primera Linea y Grupo Poblacional

Para la operacionalizacién de los criterios Situacidon de Salud, Guias de Practica Clinica,
Primera Linea y Grupo Poblacional de la o las indicaciones para las cuales se nominé cada
una de las tecnologias, se multiplicod el ponderador definido para cada criterio por el
resultado de la aplicacién de cada criterio asi:

1. Para el criterio Situacion de Salud, se multiplicé el ponderador (0.16) por 1 0 0 segun
correspondiera el resultado de la aplicacion del criterio.

2. Para el criterio Guias de Practica Clinica, se multiplicé el ponderador (0.14) por 1,
0.5 o0 0 segun correspondiera el resultado de la aplicacién del criterio.

3. Para el criterio Primera Linea, se multiplicé el ponderador (0.19) por 1 o 0 segun
correspondiera el resultado de la aplicacion del criterio.

4. Para el criterio Grupo poblacional, se multiplic el ponderador (0.18) por 1 0 0 segun
correspondiera el resultado de la aplicacion del criterio.

5.2.2.3.3 Operacionalizacion del criterio Frecuencia de Prescripcion

Para la operacionalizacién del criterio de frecuencia de prescripcion se parte del dato del
numero de personas uUnicas a las cuales se les prescribié la tecnologia con el diagndstico
relacionado en la nominacion o en la matriz de Intervenciones, del afio que se consulta,
segun la base de datos MIPRES, se registra el dato y se calcula la proporcion que
representa respecto del niumero total de afiliados para el periodo, definiendo una tasa por
100.000. El resultado de la distribucion normal estandar se multiplica por el ponderador
definido para este criterio, es decir (0.12).
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5.2.2.4 Puntaje final de cada Tecnologia en Salud

El puntaje de cada tecnologia obedece a la sumatoria de la operacionalizacion de cada uno
de los 6 criterios de priorizacion para seleccionar las tecnologias a evaluar. Este puntaje
permite organizar las tecnologias de mayor a menor, siendo el mayor valor posible 1 y el
menor 0.

Para definir este puntaje se suma el resultado de la operacionalizacion de los 6 criterios
para la nominacion original, obteniendo asi el puntaje final para cada tecnologia.

5.2.2.5 Ordenamiento final de las Tecnologias.

Una vez obtenido el puntaje final para cada tecnologia en salud, se procede a ordenarlas
de mayor a menor segun el puntaje final obtenido, y posteriormente se procede a numerar
la posicidon resultante del 1 en adelante, para establecer el orden en el que van a ser
priorizadas las TS para su evaluacion por parte del IETS.

5.2.2.6 Alistamiento de las Tecnologias para evaluar

Una vez terminada la priorizacion y ordenamiento de las tecnologias en salud, se construye
la base de datos de tecnologias pendientes de evaluar, que refleja el ordenamiento final de
las TS que han sido nominadas desde el 2014 y de las TS identificadas en la matriz de
priorizacion que hasta el momento no han surtido el proceso de Evaluacion de Tecnologias
en Salud.

Esta base de datos debe ser depurada y agrupada por tecnologia e indicacion, toda vez
que la calificacién de los criterios de priorizacion se realiza teniendo en cuenta la
informacién reportada por los nominadores en el momento de diligenciar los formatos de
nominacion, la consulta a las GPC aprobadas por Minsalud, asi como la informacion
referida en la matriz de priorizacion; por lo que existen diferencias en la calificacion de las
TS, aunque correspondan al mismo principio activo.

Para el Alistamiento de las Tecnologias a evaluar se realizan las siguientes acciones:

1. Se agrupan los medicamentos por principio activo y los procedimientos por cédigo
y descripcion CUPS, si se evidencia que aparecen en la base de datos mas de una
vez.

2. Una vez agrupadas las TS, se realiza un analisis de la indicacién o condicion de

salud para la cual ha sido nominada o identificada.
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3. Si la TS ha sido nominada mas de una vez para la misma indicacioén, se verifica el
puntaje final y la posicion de las tecnologias.

4, En caso de que las tecnologias agrupadas por principio activo e indicacién tenga un
puntaje final diferente, se asignara al grupo el puntaje de la que tenga el mayor valor.

5. Después de asignhado el nuevo puntaje final, se ordenan nuevamente las TS para la

construccion de la base de datos de tecnologias pendientes por evaluar.

Metodolégicamente, dependiendo del presupuesto establecido para estudios de la vigencia
en curso, de la base de datos de tecnologias pendientes por evaluar se seleccionan, cada
afo, en el orden en que se encuentran, las primeras tecnologias agrupadas por indicacién,
se busca si no han sido ya estudiadas, de forma individual o agrupadas (ej. grupo
farmacoldgico, medicamentos para VIH, etc.) en algin momento reciente y se define el tipo
de evaluacion que se requiere para esclarecer su seguridad, efectividad, costo efectividad
o impacto presupuestal, si se llegara a incluir como parte de los beneficios en salud
financiados con cargo a la UPC.

5.2.3 METODOITOGI'A PARA LA APLICACION DE CRITERIOS DE PRIORIZACION Y
SELECCION (MEDICAMENTOS)

Esta metodologia, se recomienda en los casos en que no se registren nuevas
nominaciones. Se efectla estableciendo actividades de acuerdo a la estrategia
metodoldgica de actualizacion utilizada, asi:

- Tendencias de Prescripcion

- Eficiencia en la Prescripcion

- AIP a Formas Farmacéuticas de principios activos con salvos en el Anexo técnico 1
de la Resolucion.

Tendencias de Prescripcion:

En esta estrategia metodoldgica, una vez caracterizada la base MIPRES con la vigencia
elegida, se definen caracteristicas o atributos que podrian cumplir cada uno de los
medicamentos incluidos en el analisis y bajo las cuales pueden definirse los medicamentos
que se proponen para migrar desde la financiacién con presupuesto maximo hacia la
financiacién con recursos de la UPC.

Los atributos propuestos se dividen en dos categorias, los primeros 4 atributos se
consideran una “recomendacion a favor” para la migracion de un medicamento desde la
financiacion con presupuesto maximo hacia la financiacion con la UPC, los siguientes
atributos son “recomendaciones en contra” para la migracién de financiacion:
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5.2.3.1 Recomendaciones a favor de continuar analisis

1. Matriz horizonte. Segun si el medicamento fuera recomendado o no por el Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS) que identifico TS en la Matriz Horizonte de
Medicamentos validada por las sociedades cientificas, se obtuvo un listado con
medicamentos priorizados cientificamente y recomendados para inclusién en la
financiacién con recursos de la UPC con el cual se marca cada uno de los GR de la base
MIPRES que concuerdan.

2. Indicacién relacionada con cancer. Se deben revisar todas las indicaciones de los
medicamentos que conforman los GR de la base MIPRES de la vigencia escogida, y se
marcan aquellos que presentan una indicacion relacionada con el tratamiento de cancer en
cualquiera de sus tipos: Cancer de cuello uterino, Cancer de estdbmago, Cancer de higado,
Cancer de hueso, Cancer de ovario, Cancer de pancreas, Cancer de prostata, Cancer de
pulmon, Cancer de tiroides, Cancer de utero, Cancer renal, Cancer sistema nervioso central
y Gliomas malignos (grado IV de la OMS) o glioblastoma, linfomas, melanomas, entre otros.

3. Analisis de impacto presupuestal previos postulados en AIP anteriores: Se marca con
este atributo todos los GR que contienen medicamentos incluidos previamente para posible
financiacion con recursos de la UPC en Analisis de impacto presupuestal del tratamiento
farmacoldgico en pacientes con diferentes patologias, realizados en anos previos y que por
temas presupuestales no habian sido posible su migracion, pese a repetidas solicitudes de
asociaciones cientificas y que incluye una importante poblacién vulnerable.

4. Listado de Medicamentos Esenciales (LME) de la OMS. Se marcan los medicamentos
en sus GR que corresponden a los recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud
en su ultimo documento World Health Organization — Model List of Essential Medicines.
Estos medicamentos representan la lista basica de las necesidades minimas de
medicamentos para un sistema basico de atencion de la salud de nifios y adultos,
enumerando los medicamentos (y algunas alternativas) mas eficaces, seguros y eficientes
para las condiciones prioritarias segun la OMS. Las condiciones prioritarias son
seleccionadas por la OMS sobre |la base de la relevancia para la salud publica actual, la
estimada en el futuro, y el potencial para un tratamiento seguro y eficiente. Por lo anterior
se realiza cada ano la revision del Listado de medicamentos esenciales de la OMS que se
encuentre vigente al momento del analisis, comparandolo con el listado de medicamentos
financiados con la UPC listado en el Anexo 1 “Listado de medicamentos financiados con
recursos de la UPC” de la norma vigente que define la financiacion de servicios y
tecnologias con recursos de UPC.

Para realizar la comparacion de los dos listados se siguen los siguientes pasos
metodoldgicos:

1. Identificacion del numero de medicamentos incluidos en cada listado, por principio
activo, concentracion, forma farmacéutica y la distribucion de estos.
2. Identificacién de los medicamentos del LME de OMS que no tienen registro de la

autoridad competente para comercializacion en el pais, empleando como fuente la
consulta en linea de registros sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos—Invima a la fecha de elaboracién del informe técnico.
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3. Comparacién de la financiacion de los medicamentos incluidos en el LME de la OMS
en la version vigente para el momento de la elaboracién del informe, con el listado
de medicamentos financiados con cargo a la UPC, definido por la resolucion vigente
al momento del andlisis. La busqueda y posterior clasificacion de la financiacién se
realiza teniendo en cuenta lo referido en el Anexo 1 de medicamentos y los articulos
del capitulo IV de la resolucion vigente, adicionalmente se realiza una confirmacion
de la clasificacion para cada medicamento en la “Base de cobertura CUM” con corte
a la fecha de realizacién del analisis.

4, Para los medicamentos del LME no financiados con la UPC y financiados con
recursos de Presupuesto Maximo o el mecanismo de proteccion individual, se
realiza la identificacion de medicamentos financiados con la UPC que pertenecen al
mismo grupo quimico segun el codigo ATC.

5. Elaboracién del informe.

5.2.3.2 Recomendaciones a favor de NO continuar analisis

1. Medicamentos en fase 3 del PTC de exclusiones. Se marcan aquellos GR que contienen
medicamentos que se encuentran en la tercera fase de discusién del Proceso Técnico
Cientifico de exclusiones, teniendo en cuenta que hasta que el proceso no finalice no es
posible catalogarlos como excluidos o no excluidos y no tendria sentido incluirlos en la
financiacion con recursos de la UPC hasta tanto no se finalice este proceso.

2. AIP F.F.: Se marcan aquellos GR que contienen medicamentos relacionados con el
Andlisis de Impacto Presupuestal realizados durante la vigencia respectiva por el IETS para
la inclusién de medicamentos que por su forma farmacéutica no hacen parte de la
financiacion con recursos de la UPC asi su principio activo lo esté.

3. INDICACIONES UNIRS. Bajo este atributo se marcan aquellos GR que contienen
medicamentos que presentan un Uso No Incluido en el Registro Sanitario (UNIRS). Estos
usos no se encuentran financiados con recursos de la UPC. Los medicamentos que no se
consideran incluidos en la propuesta de migracion hacia la financiacién con recursos de la
UPC bajo este atributo se continuaran financiando con recursos de los presupuestos
maximos. La marcacion se realiza de la siguiente forma:

a) El andlisis para posible migracién a la financiacion con recursos de la UPC continua
cuando la tecnologia en salud:

i. No tiene indicacion UNIRS.

ii. Tiene indicacion UNIRS e indicaciones en otras patologias y ha sido
recomendada en la matriz horizonte, haciendo la salvedad de que sdlo las
indicaciones incluidas en su correspondiente registro sanitario autorizado por el
INVIMA serian las incluidas en la propuesta de migracion a la financiacién con
recursos de la UPC y aquellas indicaciones UNIRS seguiran siendo financiadas
con recursos del Presupuesto Maximo.
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b) El analisis para posible migracion a la financiacion con recursos de la UPC no continta
cuando la tecnologia en salud:

i. Tiene indicacion UNIRS y no cumple los criterios del literal a), es decir que sélo
tiene indicaciones UNIRS porque sus otras indicaciones son UPC.

ii. Tenia una indicacién UNIRS pero la misma fue retirada porque ya se incluyoé en
el registro sanitario y ya hacen parte de la financiacién con recursos dela UPC

4. ENFERMEDADES HUERFANAS. Se marcan aquellos GR que contienen medicamentos
relacionados con el tratamiento de enfermedades huérfanas teniendo en cuenta que para
este tipo de enfermedades se estan desarrollando otras estrategias para asegurar el acceso
oportuno y adecuado a los medicamentos para todos los pacientes que los requieran. La
marcacion se realiza de la siguiente forma:

a) El andlisis para posible migracién a la financiacion con recursos de la UPC continua
cuando la tecnologia en salud:

i. No tiene relacion con enfermedades huérfanas.

ii. Tiene indicacidon en una o varias enfermedades huérfanas e indicaciones
diferentes a enfermedades huérfanas con recomendacion en la matriz horizonte o
en el LME de la OMS.

b) El analisis para posible migracion a la financiaciéon con recursos de la UPC no continta
cuando la tecnologia en salud:

i. Tiene indicacion en una o varias enfermedades huérfanas sin indicaciones
diferentes a enfermedades huérfanas.

ii. Tiene indicacion en una o varias enfermedades huérfanas e indicaciones
diferentes a enfermedades huérfanas sin recomendacion en la matriz horizonte o
en el LME de la OMS.

5. SALUD PUBLICA. Se marcan aquellos GR que contienen medicamentos relacionados
con el tratamiento de enfermedades de interés especial en salud publica segun lo
dispuesto en el anexo 4 Medicamentos para programas especiales en salud publica

de la Resolucién vigente por la cual se actualizan integralmente los servicios y tecnologias

de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién y mediante los
correspondientes analisis técnicos y econdmicos lograr su inclusién en la financiacion con
recursos de la UPC o que se encuentran relacionados con el Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) (o con vacunacién de brotes especificos realizada por el mismo PAl).
La marcacién se realiza de la siguiente forma:

a) El andlisis para posible migracion a la financiacién con recursos de la UPC
continua cuando la tecnologia en salud:

i. No tiene indicaciones para enfermedades de interés especial en salud publica o
en el PAL.

ii. Tiene indicacién en una o varias enfermedades de interés especial en salud
publica o PAI con indicaciones adicionales en otras patologias. En este caso la
financiacién con recursos de la UPC se establecera como financiacion
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condicionada para el tratamiento de aquellas patologias diferentes a
enfermedades de interés especial en salud publica o PAI.

b) El analisis para posible migracion a la financiacion con recursos de la UPC no continta
cuando la tecnologia en salud:

i. Tiene indicacion en una o varias enfermedades de interés especial en salud publica o en
el PAI, sin indicaciones adicionales en otras patologias. En esta marcacion se tienen por
ejemplo CDF de principios activos del Anexo Técnico 4 de la Resolucion vigente de TS
financiadas con recursos de la UPC. Medicamentos para programas especiales en salud
publica

ii. Tiene indicacién en una o varias enfermedades de interés especial en salud publica o
en el PAI, con indicaciones adicionales en otras patologias, pero son CDF de principios
activos del Anexo 4 de la resolucion vigente de TS financiadas con recursos de la UPC.

iii. Hace parte de los medicamentos de compra centralizada por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

6. ANALISIS POSTERIOR POR BAJA UTILIDAD TERAPEUTICA. Bajo este atributo se
marcan aquellos GR que contienen medicamentos cuya indicacion posiblemente no aporte
un alto impacto dentro del sistema de salud y requiere ser estudiada en un analisis posterior,
aclarando que contindan entonces siendo financiados con recursos del presupuesto
maximo hasta tanto no se realice el mencionado analisis. Bajo este atributo no contintian
en el analisis para posible migracion a la financiacion con recursos de la UPC
medicamentos con indicaciones tales como: coadyuvante en el tratamiento topico de la
alopecia androgénica, despigmentadores cutaneos, antisépticos refrescantes de uso
externo, vasodilatadores periféricos para el tratamiento sintomatico de varices superficiales
o hematomas, contrairritantes y rubefacientes de uso externo, cicatrizacién de fisuras
labiales, alivio de los signos y sintomas del resfriado comun, suplemento multivitaminico,
antiacidos indicados en aquellas situaciones de llenura e indigestion transitoria, que se
presentan después del consumo de alimentos o bebidas en exceso, entre otros. Se resalta
que medicamentos catalogados en otros paises como de “baja o dudosa utilidad terapéutica
por valor intrinseco no elevado” no son financiados por los sistemas de salud.

7. MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE (MVND). Bajo este atributo se marcan aquellos
GR que contienen medicamentos clasificados como Medicamento Vital No Disponible en el
listado oficial que publica el INVIMA en su Ultima fecha de corte y que se propone mantener
financiados con el presupuesto maximo o por la ADRES segun corresponda si tienen
definido valor de referencia., hasta tanto no se definan estrategias bien sea que garanticen
su disponibilidad en el mercado colombiano o, que regulen los precios de importacion de
algunos de ellos para que respondan a la realidad del mercado y a las necesidades y
expectativas del sistema de salud. La marcacion se realiza de la siguiente forma:

a) El andlisis para posible migracién a la financiacién con recursos de la UPC continua
cuando la tecnologia en salud:

i. No se encuentra incluida en el listado de MVND definido y publicado por el
INVIMA.
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ii. Se encuentra en el listado de MVND, pero su inclusion se debe a un
desabastecimiento temporal, y ademas tiene registros sanitarios vigentes en
Colombia.

b) El analisis para posible migracion a la financiacion con recursos de la UPC no continta
cuando la tecnologia en salud:

i. Se encuentra incluida en el listado de MVND definido y publicado por el INVIMA,
pero no cumple los criterios del literal a).

8. IMPORTADO COMO MVND. Bajo este atributo se marcan aquellos GR que contienen
medicamentos que han sido importados previa autorizacion del INVIMA y los prescritos por
urgencia clinica segun el Decreto 481 de 2004 o la norma que la modifique o sustituya y
que a pesar de no estar clasificados explicitamente como Medicamento Vital No Disponible
en el listado oficial que publica el INVIMA, dicha institucion en su revision los ha clasificado
como tal y ha permitido su importacion. Para estos medicamentos de igual forma que
aquellos descritos en el numeral 7, se propone mantener su financiacion con el presupuesto
maximo siempre y cuando tengan definido valor de referencia o por la ADRES en caso
contrario, hasta tanto no se definan estrategias bien sea que garanticen su disponibilidad
en el mercado colombiano o, que regulen los precios de importacion de algunos de ellos
para que respondan a la realidad del mercado y a las necesidades y expectativas del
sistema de salud. La marcacion se realiza de la siguiente forma:

a) El analisis para posible migracion a la financiacién con recursos de la UPC continua
cuando la tecnologia en salud:

i. No se encuentra incluida en el listado de importados como MVND.

ii. Se encuentra en el listado de importados como MVND, pero su importacién se
realizé antes de que obtuviera su registro sanitario en el pais, es decir que
actualmente se comercializa en Colombia y ya no es un MVND.

iii. Se encuentra en el listado de importados como MVND, pero su importacion se
presentd por un desabastecimiento temporal tal como sucedio con algunos
anestésicos debido a la pandemia del COVID19, y tiene registros sanitarios
vigentes en Colombia.

b) El analisis para posible migracion a la financiacién con recursos de la UPC no contintia
cuando la tecnologia en salud:

i. Se encuentra incluida en el listado de importados como MVND definido y
publicado por el INVIMA, pero no cumple los criterios del literal a).
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5.2.4 PRIORIZACION TOMANDO EN CUENTA EVALUACIONES ANTERIORES
(PROCEDIMIENTOS)

Cada uno de los procedimientos se valorara de acuerdo a las siguientes caracteristicas:

» Siexiste un AlP realizado con anterioridad por el IETS o por la Direccién de Beneficios
Costos y Tarifas del aseguramiento en salud, en donde se incluya el procedimiento se
puntia como 1 de lo contrario 0 y se multiplica por el ponderador correspondiente (30%).

» Si existe la recomendacién del procedimiento realizado en alguna Guia de Practica
Clinica oficial colombiana se puntua como 1 de lo contrario 0 y se multiplica por el
ponderador correspondiente (25%).

» Si existe la recomendacion del procedimiento realizado en la Matriz Horizonte 2019 o
2020 para cualquier enfermedad, se puntia como 1 de lo contrario 0 y se multiplica por
el ponderador correspondiente (20%).

» Se calcula larazon de personas Unicas impactadas con cada procedimiento respecto al
procedimiento que tenga mayor cantidad de frecuencia de personas unicas en la base
de datos de suministros y se multiplica por el ponderador correspondiente (15%).

* Se halla el complemento de la razén (1-r) del valor maximo acumulado encontrado en
la base de datos suministros, desde el 2018 al 2020, respecto al procedimiento que
tenga mayor valor maximo acumulado de todos los CUPS en la base de datos de
suministros, y se multiplica por el ponderador correspondiente (10%).

Posteriormente se suman los resultados ponderados y se organizan de mayor a menor los
CUPS de acuerdo con el valor del indicador de priorizacion.
Para la construccion del indicador se utiliza la siguiente formula:

0,15X
Xmax

Indicador = 0,3a + 0,25y + 0,24 + +0.1 [1 - (

Valor acumulado)]
Val Max Proc

Siendo a: (0, 1) para la existencia en AIP
y: (0, 1) para la existencia en GPC
u: (0, 1) para la existencia en MH
X: Cantidad de personas unicas
Xmax: la mayor cantidad de personas unicas en los 937 CUPS
Valor acumulado: Mayor valor en $COL indicado que fue entregado en
alguno de los afios del analisis
Val Max Proc: el mayor valor en $COL en los 937 CUPS en cualquier
vigencia del analisis

52




COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Fase |l

5.3 METODOLOGIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS PARA SU INCLUSION A
LOS BENEFICIOS EN SALUD FINANCIADOS CON LA UPC

La Ley 1438 de 2011 en el articulo 25 establece que los beneficios en salud con cargo a la
UPC, deberan actualizarse integralmente una vez cada dos (2) afos, atendiendo a cambios
en el perfil epidemioldgico y carga de la enfermedad de la poblacion, disponibilidad de
recursos, equilibrio y medicamentos extraordinarios no explicitos dentro del citado plan.

Por su parte, la Ley Estatutaria de Salud en el articulo 6, contempla los elementos y
principios del derecho fundamental a la salud, de los que hacen parte segun el literal k) el
de eficiencia, a cuyo tenor "El sistema de salud debe procurar por la mejor utilizacion social
y econdmica de los recursos, servicios y tecnologias disponibles para garantizar el derecho
a la salud de toda la poblacién”

Conforme con lo anterior, el SGSSS financia a los ciudadanos la totalidad de servicios y
tecnologias de salud autorizados en el pais por la autoridad competente para la promocion
de la salud, prevenciéon, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacién de la
enfermedad, excluyendo aquellos que cumplan con al menos uno de los criterios
establecidos en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015. En tal sentido, los actores y agentes
que intervienen en el SGSSS, requieren que se definan los mecanismos de financiacion de
la cobertura integral de los referidos servicios y tecnologias, como es el caso de los
financiados con recursos de la UPC.

Esta actualizacion de los beneficios en salud, siendo una actividad constante que debe ser
integral y basada siempre en la evidencia cientifica reciente, debe ser no solamente
evaluada con mecanismos de participacion ciudadana, sino que debe tener una base
técnica y metodoldgica que propenda por el cumplimiento de los criterios de seguridad,
efectividad y equilibrio financiero, mencionados por la ley colombiana, procurando la mejor
utilizacion social y econémica de los recursos, servicios y tecnologias disponibles en el pais,
para garantizar el derecho a la salud de toda la poblacion.

Por este motivo, las tecnologias que fueron nominadas y las que son identificadas en otras
fases del proceso de actualizacion, si es necesario, se deben priorizar para, en virtud del
equilibrio financiero del sistema de salud colombiano, ser incluidas si se demuestra su
seguridad y efectividad en el manejo de las condiciones de salud que atienden a
caracteristicas epidemioldgicas y de carga de la enfermedad de la poblacion.

Metodologicamente, por lo tanto, y dependiendo del presupuesto, necesidades y
caracteristicas de la vigencia, se tomarian de la base de datos del ordenamiento de
tecnologias pendientes por evaluar, en el orden en que se encuentran, las primeras
tecnologias, se busca si no han sido ya estudiadas de forma individual o agrupadas (e;.
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grupo farmacologico, medicamentos para VIH, etc.) en algin momento reciente, y se define
el tipo de evaluacion que se requiere para esclarecer su seguridad, efectividad, costo
efectividad o impacto presupuestal, si se llegara a incluir como parte de los servicios y
tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC.

No obstante lo anterior, al tener ya establecido un plan de beneficios implicito en el que
actualmente las tecnologias no autorizadas por la entidad competente o que no cumplan
con criterios de evidencia cientifica para seguridad, eficacia y efectividad clinica, entre otras,
son excluidas explicitamente de la financiacion con recursos de la salud, las evaluaciones
de esta fase, en la gran mayoria de veces no serian necesarias y lo que se opta es por una
definicion de la exclusion, la fuente de financiacién, y no de si es o no financiado.

En los siguientes apartados, se exponen los tres tipos de estudios definidos en esta fase,
con los cuales una tecnologia puede ser evaluada, siguiendo los manuales metodolégicos
que el IETS tiene definidos para estos casos. En esta fase se puede consultar:

> EVALUACIONES DE EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y VALIDEZ DIAGNOSTICA DE
TECNOLOGIAS EN SALUD

EVALUACION ECONOMICA

ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL

METODOLOGIA PARAACLARACION EXPLICITA DE COBERTURA DE LOS
SERVICIOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD FINANCIADOS CON RECURSOS DE
LA UPC (EFICIENCIA EN LA PRESCRIPCION)

Y V V
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5.3.1 EVALUACIONES DE EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y VALIDEZ DIAGNOSTICA
DE TECNOLOGIAS EN SALUD

Este tipo de reporte proporciona un informe en el cual, basado en la mejor evidencia
disponible actualmente, se recoge informacion cientifica sobre los beneficios, dafios o
utilidad diagndstica de la tecnologia escogida para estudiar. Se inicia con una pregunta de
investigacion en la cual se pretende evaluar una o unas Intervenciones (tecnologias) que
sera aplicada a una poblacién especifica (puede ser poblacién enferma de una patologia
especifica o una poblacion puntual) y se compara con otro tipo de intervencién o placebo
para ocasionar una mejora de la condicién de salud o su estado basal de bienestar,
adicionando a esto la investigacion de los dafios que posiblemente ocasionaria esta
tecnologia si se llegase a usar. Esta pregunta de investigacién se resuelve haciendo
busquedas basadas en evidencias en salud, con metodologia previamente validada, y
resumiendo de forma cuantitativa o cualitativamente los resultados de los estudios
encontrados acerca del tema. Es decir, es un estudio secundario que se basa en la mejor
evidencia disponible hasta el momento de estudios secundarios (Ej. Metaanalisis y
revisiones sistematicas) o primarios (Ej.: Estudios Clinicos Controlados).®

La metodologia utilizada por el IETS se encuentra publicada en el “Manual metodolégico
para la elaboracién de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de
tecnologias en salud” en el siguiente enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-
metodologico-elaboracion-de-evaluaciones-de-efectividad.pdf.

El Grupo Técnico de la Subdireccion de Beneficios en Aseguramiento acompafa la
elaboracion de estos documentos y ha disefado una herramienta para la revisién de las
entregas preliminares y el documento final. Para la evaluacién de los informes se evalua en
la lista de chequeo el cumplimiento de cada uno de los componentes establecidos en el
Manual metodolégicos del IETS para cada tipo de evaluacion, calificado cada item segun
su grado de cumplimiento asi:

e (2), si se desarrolla de manera completa el componente segun lo descrito en el
Manual Metodolégico.

e (1), si se desarrolla de manera parcial el componente segun lo descrito en el Manual
Metodologico

e (0), si no se desarrolla el componente segun lo descrito en el Manual Metodoldgico:

9 Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud. Manual metodolégico para la elaboracion de evaluaciones de efectividad,
seguridad y validez diagnéstica de tecnologias en salud. Bogotd D.C.: IETS; 2014.
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() Salud

5.3.1.1 LISTA DE CHEQUEO DEL INFORME DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD

Lista de chequeo para revision de Evaluacion de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologia en salud (ETES)

efectuada por el Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS)

Nombre del
Estudio técnico

COMPONENTE

1. PRESENTACION

DESCRIPCION

No. de revisiéon

Numero de reporte

Fecha Revision

Version informe

Revisor

CALIFICACION DE
LA VARIABLE

OBSERVACIONES

Identificacion de los
autores del reporte

Se identifican todos los expertos del grupo
desarrollador y los expertos tematicos que
participaron en la evaluacion

Revision por pares

Se identifican los expertos que realizaron la revision
por pares

Fuentes de
financiaciéon

Se describen las fuentes de financiacién de la
evaluacion

Conflictos de interés

Se declaré por parte de los participantes del estudio si
existe algun conflicto de interés

Datos de contacto
para solicitar mas
informacién

Se indican los datos de contacto para solicitar mas
informacion

2. RESUMEN EJECU

TIVO

Resumen ejecutivo

Da cuenta del informe de manera resumida con los
siguientes componentes: Introduccién, Objetivo,
Metodologia, Resultados y Conclusiones.

3. INTRODUCCION

Introduccion

La introduccion debe contener los siguientes
elementos: Sintesis del problema a investigar,
Justificacion, Alcance y Objetivo de la evaluacion

4. CONDICION DE SALUD Y TECNOLOGIAS DE INTERES

Condicion de salud
de interés

Se registra la condicién de salud de interés
incluyendo: definicidn, factores de riesgo, historia
natural, fisiopatologia, sintomatologia, diagndstico,
tratamiento, curso clinico, prondstico, carga de
enfermedad y la caracterizacion epidemioldgica.

Tecnologia de salud
de interés

Se registra la descripcién de la tecnologia incluyendo
sus caracteristicas de acuerdo con su naturaleza
(Medicamentos, pruebas diagnésticas,
procedimientos), segun lo especificado en el manual
metodolégico IETS

5. PREGUNTAS DE EVALUACION

Formulacion de las
preguntas de
evaluacion:

La pregunta de evaluacion esta planteada en la
estructura PICOT (Poblacion, Intervencion,
Comparadores, Desenlaces, Tiempo), cumple las
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Lista de chequeo para revision de Evaluacion de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologia en salud (ETES)

efectuada por el Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS)

No. de revisiéon

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revision

Version informe

Revisor

COMPONENTE DESCRIPCION (- o el ]o]2 OBSERVACIONES

LA VARIABLE

pregunta caracteristicas de cada criterio, y emplea uno de los
PICO/PICOT formatos definidos en el Manual metodolégico del
IETS

Se describe la poblacion objeto de la intervencion
(Tecnologia en salud) incluyendo la condicion de
salud con las especificaciones que se requieran, asi
como sus caracteristicas sociodemograficas.

Poblacion objetivo

Se describen las tecnologias objeto de la evaluacion
en forma genérica, incluyendo las caracteristicas
Intervencion correspondientes de acuerdo con su naturaleza
(Medicamentos, pruebas diagndsticas,
procedimientos)

Se describen, de forma detallada, todas las
tecnologias disponibles para el manejo de la
Comparador condicién de salud, que son comparables con las
tecnologias de interés o en el caso de que no exista,
con placebo.

Efectividad: Se seleccionaron de desenlaces que
midan el beneficio asociado y que sea relevantes
para los pacientes y para el sistema de salud.

Desenlaces

resultados en salud - — -

( Seguridad: Seleccion de desenlaces que midan el

esperados) R - .
dario clinico asociado con el uso de la tecnologia,
enfocandose en Eventos adversos serios y
frecuentes.

) Se registra el tiempo para la medicion de los

Tiempo
desenlaces

Formulacion Se siguieron los pasos para la formulacién preliminar

preliminar de la de la pregunta de evaluacion, segun lo especificado

pregunta de en el manual metodolégico IETS

evaluacion

La pregunta de evaluacion debe refinarse mediante
consulta con actores relevantes como expertos
metodoldgicos y tematicos, pacientes y cuidadores,
profesionales de la salud entre otros.

Refinamiento de las
preguntas de
evaluacion

Clasificacioén de la Se publica en un Anexo el resultado de la graduacién
importancia de los de los desenlaces por parte de los expertos
desenlaces tematicos, pacientes y cuidadores

5. METODOS

Se publica el protocolo de la metodologia en la
Pagina web del IETS. El protocolo contiene:1.
Preguntas de evaluacion en estructura PICOT,
Criterios de elegibilidad y Métodos para la busqueda
de evidencia

Protocolo de la
metodologia
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Lista de chequeo para revision de Evaluacion de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologia en salud (ETES)

efectuada por el Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS)

No. de revisiéon

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revision

Version informe

Revisor

COMPONENTE DESCRIPCION (- o el ]o]2 OBSERVACIONES

LA VARIABLE

Se definen los criterios de elegibilidad de la evidencia
(de inclusiodn y exclusién) en términos de poblacion,
subgrupos, tecnologias de interés, comparadores,
desenlaces y tiempo (si es procedente)

Criterios de Se definen y justifican los criterios de inclusion o
elegibilidad exclusion de estudios relacionados con el formato,
idioma y fecha de publicacion

Se definen y justifican los criterios de inclusion o
exclusion de estudios relacionados con el disefio, la
calidad metodoldgica y de reporte

Se realiza la evaluacion segun un protocolo definido a
priori por el grupo desarrollador, revisado por pares e

incluyd: pregunta de evaluacion en estructura PICOT,
criterios de elegibilidad de la evidencia y métodos de

busqueda de la evidencia.

Se realiza la busqueda de la evidencia relevante en
relacion con las preguntas de evaluacion, la cual ha
sido realizada mediante una busqueda sistematica y
exhaustiva en las bases de datos electrénicas
correspondientes al tipo de estudio segun lo

Busqueda de especificado en el manual metodolégico IETS.

evidencia

Se emplean métodos de busqueda complementarios:
consulta con expertos tematicos, productores y
comercializadores de las tecnologias evaluadas y de
sus comparadores, busqueda manual en “bola de
nieve”, busqueda en bases de datos especializadas,
revisién de informacién sobre vigilancia post
comercializacion, etcétera

Se realiza la actualizacion de la busqueda de
estudios primarios para las revisiones sistematicas
seleccionadas, segun lo especificado en el manual
metodolégico IETS

Se realiza la tamizacion por dos revisores de manera
independiente, se describen las estrategias
empleadas para resolver los desacuerdos de los dos
Tamizacion de revisores.

referencias y
seleccion de Se realiza la preseleccion de estudios a partir de las
estudios referencias preseleccionadas, verificando que se
cumplan los criterios de elegibilidad especificos para
las preguntas de evaluacién mediante la revision de la
publicacion en texto completo.

Evaluacion de la La calidad de la evidencia se evalua por un experto
calidad de la metodologo, de acuerdo con las herramientas y el tipo
evidencia de estudio segun el Manual Metodolégico del IETS

58




Lista de chequeo para revision de Evaluacion de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologia en salud (ETES)

efectuada por el Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS)

() Salud

Nombre del
Estudio técnico

COMPONENTE

Extraccién de datos
y sintesis de la
evidencia

DESCRIPCION

Se realiza la extraccion de datos y sintesis de la
evidencia a partir de las Revisiones Sistematicas de
la Literatura valoradas con mas alta calidad. Los
resultados se extraen tal y como son provistos por los
autores en los estudios, teniendo en cuenta lo
establecido en el Manual Metodoldégico.

No. de revisiéon

Numero de reporte

Fecha Revision

Version informe

Revisor

CALIFICACION DE
LA VARIABLE

OBSERVACIONES

6. RESULTADOS

Busqueda de
evidencia

Se presentan los reportes de las busquedas de
evidencia en bases de datos electrénicas, segun lo
especificado en el manual metodolégico IETS

Blsqueda de
evidencia

Se presentan los resultados de la busqueda de
evidencia, tamizacion de referencias y seleccion de
estudios mediante el diagrama de flujo PRISMA

Tamizacion de
referencias y
seleccion de
estudios

Se presenta en un listado las referencias de los
estudios incluidos y excluidos (junto con las razones
para su exclusion)

Calidad y sintesis de
la evidencia

Se reportan los hallazgos segun lo especificado en el
manual metodolégico IETS

Descripcion de los
estudios

Segun lo especificado en el manual metodolégico
IETS, se presentan las caracteristicas de los estudios
incluidos en la sintesis de evidencia

Efectividad y
seguridad / validez y
concordancia de
pruebas

En el reporte de hallazgos se realiza teniendo en
cuenta los siguientes elementos:1. Comparacion,2.
Desenlace, 3. Medidas del efecto o asociacion,4. IC
95% o error estandar, segun corresponda, 5. |12 (sélo
aplica para metaanalisis).6. Numero de estudios (s6lo
aplica para metaanalisis).7. Tamafio de muestra, 8.
Referencia bibliografica del estudio.

7. DISCUSION

Discusion

La discusion se present6 segun lo especificado en el
manual metodolégico IETS, registrando los siguientes
elementos: Interpretacion de los hallazgos, Establecer
similitudes y diferencias de los hallazgos y sus
interpretaciones respecto a estudios

publicados, Limitaciones, Validez externa,
Transferibilidad, Aspectos organizacionales, e.
Identificar vacios del conocimiento (puntos no
resueltos) y concretar aspectos que deben

abordar los futuros trabajos de investigacién en el
tema tratado.

7. CONCLUSION

Conclusién

Las conclusiones se formulan con base en los
hallazgos mas relevantes de la evaluacion y su
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Lista de chequeo para revision de Evaluacion de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologia en salud (ETES)

efectuada por el Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS)

No. de revisiéon

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revision

Version informe

Revisor

COMPONENTE DESCRIPCION (- o el ]o]2 OBSERVACIONES

LA VARIABLE

significado; son explicitas respecto a si las
tecnologias de interés frente a sus comparadores
tienen menor, similar o mayor efectividad, seguridad o
rendimiento diagnéstico y si las diferencias son o no
estadisticamente significativas. Hacen referencia a si
no se identifica evidencia o si la evidencia no es
concluyente. Se presentan las conclusiones de la
evaluacion segun lo especificado en el manual
metodoldgico IETS en el siguiente formato: -
Efectividad / validez y concordancia de pruebas
diagnosticas.

-Seguridad.

CALIFICACION TOTAL

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

5.3.2 EVALUACION ECONOMICA

Para los casos en que la efectividad y seguridad ya han sido comprobadas, el reporte
obtenido por la realizacion de una evaluacion economica en salud constituye un documento
técnico en el cual se comparan los costos y beneficios de dos o mas tecnologias en salud,
indicadas para una poblacion especifica. Es una herramienta que se enmarca en el analisis
microecondmico que contribuye al proceso de asignacion eficiente de los recursos
disponibles que permitird la maximizacién del bienestar de los usuarios del sistema de
salud.

Existen varios tipos de evaluaciéon econdmica, dependiendo de los objetivos que se decidan
alcanzar y la tecnologia a evaluar, se decidira la mejor metodologia para ser utilizada, en
todos ellos se identifica y se justifica una tecnologia base de comparacién, también los
desenlaces de interés para la comparacion de dichas tecnologias, se establece la
perspectiva o punto de vista del estudio que en este caso y por la informacién obtenida es
la del sistema de salud colombiano, se fija un horizonte temporal lo suficientemente amplio
como para incorporar todos los desenlaces relevantes, tanto clinicos como econdémicos,
directamente atribuibles al uso de la tecnologia en evaluacion (casi siempre se evalla a
dos vigencias futuras), posteriormente se determinar los costos de las tecnologias y de los
desenlaces en salud asociados con su uso y finalmente se realiza una modelacion
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matematica para sintetizar toda la informacion y realizar la estimacién de los costos y
resultados esperados de cada tecnologia®®.

Un ultimo punto se realiza en este tipo de evaluaciones econdémicas y es el de evaluar el
impacto de la incertidumbre sobre los resultados de la evaluacién econémica, pero esto se
comentara en otro apartado.

La metodologia utilizada por el IETS se puede leer en el “Manual para la elaboracién de
evaluaciones econdmicas en salud” que se encuentra en el siguiente enlace:

http://www.iets.org.co/Archivos/64/Manual evaluacion economica.pdf.

El Grupo Técnico de la Subdireccion de Beneficios en Aseguramiento acompafa la
elaboracion de estos documentos y ha disefiado una herramienta para la revisién de las
entregas preliminares y el documento final. Para la evaluacion de los informes se evaltua en
la lista de chequeo el cumplimiento de cada uno de los componentes establecidos en el
Manual metodologicos del IETS para cada tipo de evaluacion, calificado cada item segun
su grado de cumplimiento asi:

e (2), si se desarrolla de manera completa el componente segun lo descrito en el
Manual Metodoldgico.

e (1), si se desarrolla de manera parcial el componente segun lo descrito en el Manual
Metodoldgico

e (0), sino se desarrolla el componente segun lo descrito en el Manual Metodolégico:

(0)

5.3.2.1 LISTA DE CHEQUEO DEL INFORME DE EVALUACIONES ECONOMICAS

Lista de chequeo para revision de Evaluacion Econémica efectuada por el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS)

No. de revision

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revision

Version informe

Revisor
% CALIFICACION DE
COMPONENTE DESCRIPCION LA VARIABLE OBSERVACIONES
1. TiTULO
., En el titulo se identifica el estudio como una
Titulo

evaluacion econdmica tipo costo-efectividad, se
identifican las Tecnologias comparadas en la

10 |nstituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud. Manual para la elaboracidn de evaluaciones econédmicas en salud. Bogotd D.C.: IETS;
2014.
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() Salud

Nombre del
Estudio técnico

COMPONENTE

DESCRIPCION

evaluacion, y permite identificar que la evaluacion se
desarrolla en el contexto colombiano

No. de revisiéon

Numero de reporte

Fecha Revision

Version informe

Revisor

CALIFICACION DE
LA VARIABLE

OBSERVACIONES

1. PRESENTACION

Identificacién de los
autores del reporte

Se identifican todos los expertos del grupo
desarrollador y los expertos tematicos que
participaron en la evaluacion

Revision por pares

Se identifican los expertos que realizaron la revision
por pares

Fuentes de
financiacion

Se describen las fuentes de financiacién de la
evaluacion

Conflictos de interés

Se declaré por parte de los participantes del estudio si
existe algun conflicto de interés

Datos de contacto
para solicitar mas
informacion

Se indican los datos de contacto para solicitar mas
informacion

2. RESUMEN EJECU

TIVO

Resumen ejecutivo

Da cuenta del informe de manera resumida con los
siguientes componentes: problema de decision,
horizonte temporal, perspectiva, tasa de descuento,
desenlaces, costos, Modelamiento, resultados e
interpretacién y andlisis de sensibilidad

3. INTRODUCCION

Introduccion

la introduccion debe contener el contexto del estudio
y el problema econémico que busca resolverse

4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

Problema de
decision

El problema de decision se plantea como una
pregunta econémica, disefiada con la estrategia
PICO, y construida con la participacién de diferentes
actores y socializada mediante publicacion en la
pagina web

Poblacion objetivo

La seleccién de la poblacién objetivo del estudio (asi
como sus caracteristicas demograficas,
epidemioldgicas y clinicas) y los posibles subgrupos
dentro de ella, es explicada con claridad

Se describen todas las tecnologias objeto de la
evaluacion. En caso de que se excluya alguna

Intervencion tecnologia esta justificado y fue discutido con
expertos clinicos y expertos tematicos.
Comparador Se describe la tecnologia o tecnologias en salud que

suelen ser la practica clinica habitual dentro del
contexto colombiano. En caso de que se excluya
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Lista de chequeo para revision de Evaluacion Econémica efectuada por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS)

No. de revisiéon

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revisién

Version informe

Revisor

COMPONENTE DESCRIPCION (G-I el ]]2 OBSERVACIONES

LA VARIABLE

alguna tecnologia esta justificado y fue discutido con
expertos clinicos y expertos tematicos.

Desenlaces Se seleccionaron de desenlaces que midan el
(resultados en salud | beneficio asociado y que sea relevantes para los
esperados) pacientes y para el sistema de salud.

Horizonte temporal La longitud del horizonte temporal esta claramente
(T) justificada

5. PERSPECTIVA

La perspectiva seleccionada corresponde a la que se
Perspectiva recomienda en el manual de evaluaciones
econdémicas

6. TASA DE DESCUENTO

La tasa de descuento seleccionada corresponde a la
que se recomienda en el manual de evaluaciones
econdmicas. Si no se utilizdé una tasa de descuento o
la usada no corresponde a la recomendada en el
Manual de evaluaciones econdmicas, se justificd
apropiadamente en el documento

Tasa de descuento

7. DESENLACES Y VALORACION

La seleccion de los desenlaces fue justificada
Desenlaces claramente, de manera que se entienda que
contribuyen a resolver el problema econémico

Se citan claramente las fuentes de donde se obtiene

Desenlaces . .
la informacion de los desenlaces
Si se escogieron datos de un estudio de efectividad
individual, se justificé que esa informacion fuera
Desenlaces

suficiente y necesaria para responder el problema
econémico planteado

Si se escogieron datos de un estudio de efectividad
Desenlaces individual, fueron descritas las caracteristicas de
disefio del estudio

Si se utilizaron datos estimados a partir de sintesis de
Desenlaces evidencia, se explica claramente qué métodos fueron
utilizados para la seleccién de los estudios incluidos

Si se utilizaron datos estimados a partir de sintesis de
evidencia, se explica claramente qué métodos fueron

Desenlaces - . K L
utilizados para la sintesis de los datos de efectividad
clinica

Valoracion Si los datos de valoraciéon de estados de salud fueron

obtenidos de la literatura, se explican claramente las
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Lista de chequeo para revision de Evaluacion Econémica efectuada por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS)

No. de revisiéon

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revisién

Version informe

Revisor

COMPONENTE DESCRIPCION (G-I el ]]2 OBSERVACIONES

LA VARIABLE

caracteristicas de disefio del estudio citado, asi como
la poblacion sobre la cual fue desarrollado

Si las valoraciones fueron directamente calculadas
Valoracion por el centro evaluador, se describen claramente
tanto la poblacion como los métodos utilizados

En caso de haber considerado una perspectiva
diferente de la recomendada en el manual de
evaluaciones econoémicas, se reportan

Valoracion . .
separadamente y se discute la relevancia de, por
ejemplo, pérdidas de productividad para el problema
econémico planteado

8. COSTOS

Los costos incluidos en la evaluaciéon econémica
fueron identificados, medidos y valorados con una
Costos metodologia claramente justificada, y fueron
socializados y discutidos con actores interesados,
expertos clinicos y expertos tematicos

La seleccién de la metodologia para la medicion de
las cantidades y los costos unitarios de los recursos
aparece claramente justificada

Criterios de
elegibilidad

Se indican las fuentes consultadas y se justifica la
fuente empleada

8. MODELAMIENTO

Si la evaluacion econémica requiere de un modelo de
decisiéon matematico, la eleccion del tipo de modelo,
Modelo de decision | estructura, supuestos y fuentes de informacion de los
parametros, son justificados claramente y discutidos
con los actores sociales clave.

La elecciodn del tipo de modelo y su respectivo disefio
son justificados plenamente, de manera que queda
clara su contribucion a resolver el problema
econoémico planteado

Modelo de decision

La poblacién o cohorte hipotética incluida en el
modelo corresponde a la poblacién objetivo que se
describié anteriormente en la pregunta de
investigacion

Modelo de decision

El modelo disefiado fue sometido a un proceso de

Modelo de decision BN . » )
participacion y deliberacién con actores interesados

Se describen con detalle todos los supuestos

Modelo de decision o
estructurales con los que fue disefiado el modelo

Se describen todos los métodos analiticos o ajustes

Modelo de decision
que fueron hechos para el desarrollo del modelo
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Lista de chequeo para revision de Evaluacion Econémica efectuada por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS)

No. de revisiéon

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revisién

Version informe

Revisor

COMPONENTE DESCRIPCION (G-I el ]]2 OBSERVACIONES

LA VARIABLE

Se reportan todos los parametros del modelo, como
Modelo de decision | minimo, con base en la presentacion tabulada que se
sugiere en el manual de evaluacién econémica

Se citan claramente las fuentes de donde se obtuvo
informacion y, en caso de haberla extraido de
literatura gris, la inclusion de esta informacion estuvo
debidamente justificada

Modelo de decision

Con la informacién que se incluyd en el modelo, es
posible afirmar que no se excluyé informacion
relevante para contribuir con la solucion del problema
econdémico planteado en el estudio (Validez interna)

Modelo de decision

Los datos que alimentan el modelo, asi como las
ecuaciones que haya sido necesario disefar, fueron
Modelo de decision | correctamente diligenciadas y programadas en el
software de programacion o en la hoja de calculo que
haya sido utilizada para tal fin (Validez interna)

Con la informacién reportada en la evaluacion
econdmica, es posible garantizar la replicabilidad del
Modelo de decision | modelo matematico (Validez externa) Los autores
entregaron el modelo en Excel, TreeAge u otro
software que permita verificar los calculos

9. PRESENTACION DE RESULTADOS

Se reportan los resultados del caso base, como
Resultados minimo, con base en la presentacion tabulada que se
sugiere en el manual de evaluacién econémica

Se reportan los resultados con descuento, como
Resultados minimo, con base en la presentacion tabulada que se
sugiere en el manual de evaluacién econémica

Los resultados contribuyen a resolver el problema

Resultados I I
economico planteado en el estudio

10. ANALISIS DE INCERTIDUMBRE

La seleccién de las variables incluidas en los analisis

Andlisis de o -
j ; de sensibilidad se justifica de manera clara y
incertidumbre

detallada

J Los analisis de sensibilidad deterministicos se

Andlisis de < .
j ; acompafan de una grafica de tornado y sus
incertidumbre :

resultados se interpretan claramente

Los parametros de las distribuciones de probabilidad
Analisis de son informados, como minimo, con base en la
incertidumbre presentacion tabulada que se sugiere en el manual

de evaluacién econémica
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Lista de chequeo para revision de Evaluacion Econémica efectuada por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS)

No. de revisiéon

Numero de reporte

Nombre del
Estudio técnico

Fecha Revision

Version informe

Revisor

CALIFICACION DE

COMPONENTE DESCRIPCION LA VARIABLE

OBSERVACIONES

Los resultados de los andlisis de sensibilidad
probabilisticos se acompafan de curvas de

_Analls_ls de aceptabilidad, de diagramas de dispersion de las
incertidumbre . .
simulaciones de la RCEI, y sus resultados son
claramente interpretados
. Se presentan las diferencias entre los resultados que
Analisis de se presentan dependiendo de cada subgrupo de
incertidumbre P P grup
pacientes
. Los resultados de los andlisis de sensibilidad o de
Analisis de ) .
} . heterogeneidad contribuyen a resolver el problema
incertidumbre

economico planteado en el estudio

7. CONCLUSIONES Y DISCUSION

Se presenta una descripcion de los resultados mas
importantes de la evaluacion econémica, a la luz de
su contribucién para resolver y concluir el problema
economico planteado en el estudio

Se describen de manera clara las limitaciones de la
evaluacién econdmica, asi como la factibilidad de
generalizar los resultados del estudio

Se contrastan los resultados de la evaluacion
economica, con estudios similares previamente
publicados en la literatura cientifica

Se plantean consideraciones éticas y de equidad
dentro de la discusién de resultados de la evaluacion
econoémica

CALIFICACION TOTAL

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

5.3.3 ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL

Cuando la tecnologia es evaluada en cuanto a su efectividad, seguridad y beneficio para
ser utilizada en el sistema de salud colombiano, de manera directa o en otros estudios
realizados que permiten indirectamente saber estas caracteristicas (ejm: Guias de Practica
Clinica), el tomador de decisiones debe conocer el impacto monetario de derivar un monto
de dinero para este nuevo rubro a expensas de otra tecnologia antigua ya usada en esa
misma indicacién. El informe provee informacion sobre poblaciones y costos, permitiendo
planificar los movimientos presupuestarios asociados a la adopcion de nuevas tecnologias.
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En definitiva, este analisis es un complemento a los hallazgos de las evaluaciones de
efectividad y seguridad y los andlisis de costo efectividad?'.

La metodologia utilizada por el IETS se puede leer en el “Manual para la elaboracién de
analisis de impacto presupuestal” que se encuentra disponible en el siguiente enlace:

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-
metodologico-analisis-impacto-presupuestal.pdf

El Grupo Técnico de la Subdireccién de Beneficios en Aseguramiento acompana la
elaboracion de estos documentos y ha disefiado una herramienta para la revisién de las
entregas preliminares y el documento final. Para la evaluacion de los informes se evaltua en
la lista de chequeo el cumplimiento de cada uno de los componentes establecidos en el
Manual metodolégicos del IETS para cada tipo de evaluacion, calificado cada item segun
su grado de cumplimiento asi:

e (2), si se desarrolla de manera completa el componente segun lo descrito en el
Manual Metodoldgico.

e (1), si se desarrolla de manera parcial el componente segun lo descrito en el Manual
Metodoldgico

e (0), sino se desarrolla el componente segun lo descrito en el Manual Metodoldgico:

5.3.3.1 LISTA DE CHEQUEO DEL INFORME DE ANALISIS DE IMPACTO
PRESUPUESTAL

Lista de chequeo para revision de Analisis de Impacto Presupuestal efectuada por el Instituto de Evaluacion

Tecnolégica en Salud (IETS)

No. de revision

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revision

Versioén informe

Revisor

CALIFICACION DE
COMPONENTE DESCRIPCION LA VARIABLE OBSERVACIONES

1. TITULO

En el titulo se identifica el estudio como un
Titulo Andlisis de Impacto Presupuestal, se
identifican las Tecnologias comparadas en la
evaluacion, y permite identificar que la

11 |nstituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud. Manual para la elaboracidn de analisis de impacto presupuestal. Bogota
D.C.: IETS; 2014.



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-metodologico-analisis-impacto-presupuestal.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-metodologico-analisis-impacto-presupuestal.pdf
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Lista de chequeo para revision de Analisis de Impacto Presupuestal efectuada por el Instituto de Evaluacion

Nombre del
Estudio técnico

COLOMBIA

POTENCIA DE LA
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Tecnolégica en Salud (IETS)

No. de revision

() Salud

Numero de reporte

Fecha Revision

Versién informe

Revisor
. CALIFICACION DE
COMPONENTE DESCRIPCION LA VARIABLE OBSERVACIONES
evaluacion se desarrolla en el contexto
colombiano
1.
PRESENTACION

Identificacion de
los autores del

Se identifican todos los expertos del grupo
desarrollador y los expertos tematicos que

reporte participaron en la evaluacién

Revisién por Se identifican los expertos que realizaron la
pares revision por pares

Fuentes de Se describen las fuentes de financiacion de la
financiacion evaluacion

Conflictos de
interés

Se declaré por parte de los participantes del
estudio si existe algun conflicto de interés

Datos de contacto
para solicitar mas
informacion

Se indican los datos de contacto para solicitar
mas informacion

2. RESUMEN EJECUTIVO

Resumen
ejecutivo

Da cuenta del informe de manera resumida
con los siguientes componentes: tecnologias
evaluadas, poblacién, perspectiva, horizonte
temporal, costos incluidos, fuente de costos y
resultados

3. INTRODUCCION

Introduccién

Se presentd una introduccién, incluyendo la
condicién de salud, la sintesis del problema a
investigar, justificacion y alcance de la
evaluacion

4. DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

Tratamiento

Se describio el tratamiento para la condicion
de salud de acuerdo con lo especificado en el
manual metodoldgico IETS

Tratamiento
Actual

Se describi6 el tratamiento actual para la
condicion de salud de acuerdo con lo
especificado en el manual metodolégico IETS
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Lista de chequeo para revision de Analisis de Impacto Presupuestal efectuada por el Instituto de Evaluacion

Tecnolégica en Salud (IETS)

No. de revision

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revision

Versién informe

Revisor

5 CALIFICACION DE
COMPONENTE DESCRIPCION LA VARIABLE OBSERVACIONES

Se describieron las tecnologias evaluadas o
tecnologias nuevas de acuerdo con lo
especificado en el manual metodoldgico IETS

Tratamiento
Nuevo

5. POBLACION

Se establecio la poblacion total de la
Poblacion Total evaluacion de acuerdo con lo especificado en
el manual metodolégico IETS

Se establecio la poblacién con la condicion de
salud de la evaluacién de acuerdo con lo
especificado en el manual metodoldgico IETS,
identificando tasas de incidencia o prevalencia
asociadas a la misma para estimar el numero
de personas que presentan la condicién de
salud a nivel nacional y justificando el tipo de
informacion empleada.

Poblacion con la
condicién de
salud

Se establecit la metodologia utilizada para el
refinamiento de la poblacién, identificando el
Poblacion objeto | subgrupo especifico para el cual la tecnologia
esta indicada de acuerdo con lo especificado
en el manual metodolégico IETS

Se describen las estrategias de busqueda de
Estrategias de informacion poblacional utilizadas, para cada
busqueda una de las fuentes de acuerdo con lo

especificado en el manual metodoldgico IETS

Se describen las estrategias utilizadas para el
Estrategias de refinamiento de la poblacién y justifican la
busqueda decision de inclusion o exclusion de la
informacion encontrada

5. COSTOS
Se describen la o las fuentes de informacion
Fuentes de . .
. ” para estimar los costos del tratamiento de
informacion de o
costos acuerdo con lo especificado en el manual
metodoldgico IETS
Estrategia de Se describe la estrategia utilizada para estimar
estimacion de los costos del tratamiento de acuerdo con lo
costos especificado en el manual metodoldgico IETS

5. ESCENARIOS
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Lista de chequeo para revision de Analisis de Impacto Presupuestal efectuada por el Instituto de Evaluacion

Tecnolégica en Salud (IETS)

No. de revision

Numero de reporte

Nombre del

Estudio técnico Fecha Revision

Versién informe

Revisor

5 CALIFICACION DE
COMPONENTE DESCRIPCION LA VARIABLE OBSERVACIONES

Se describen los escenarios en los que se
Descripcion de podria realizar la adopcién de las tecnologias
los Escenarios evaluadas de acuerdo con lo especificado en
el manual metodolégico IETS

6. RESULTADOS

Se presenta la informacién correspondiente al
impacto presupuestal total e incremental de
acuerdo con lo especificado en el manual
metodoldgico IETS

Estimacion del
impacto
presupuestal

CALIFICACION TOTAL

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

5.3.4 METODOLOGIA PARA LA ACLARACIC)N EXPLICITA DE COBERTURA DE LOS
SERVICIOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD FINANCIADOS CON RECURSOS DE
LA UPC (EFICIENCIA EN LA PRESCRIPCION)

La norma vigente que define los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos
de la UPC, establece un mecanismo mediante el cual es posible la financiacion de las
tecnologias en salud no descritas en los anexos constitutivos de la misma, tal mecanismo
se describe en el articulo que define el “Reconocimiento de servicios y tecnologias de
salud no financiados explicitamente con cargo a la UPC”, que, a modo de ejemplo,
para el caso de la Resolucién 2808 2022 vigente corresponde al articulo 111 de la siguiente
forma:

“Articulo 111. Reconocimiento de servicios y tecnologias de salud no
financiados explicitamente con cargo a la UPC. En el evento en que se
prescriban servicios y tecnologias de salud que sean alternativos a los financiados
explicitamente con recursos de la UPC, cuyo costo por evento o per capita sea
menor o igual al costo por evento o per capita de los descritos en este acto
administrativo, dichos servicios y tecnologias igualmente seran financiados con
recursos de la UPC, asi no se encuentren explicitamente descritos en los anexos a
que refiere el articulo 5 de esta resolucién, siempre y cuando cumplan con los
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estandares de calidad y habilitacion vigentes y se encuentren, de ser el caso,
debidamente certificados por el INVIMA o la respectiva autoridad competente.

Paragrafo 1. Seréa la Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS) en donde
se realice la prescripcion, quien teniendo en cuenta sus procesos de adquisicion y
tarifas de negociacion, establezca la comparacion entre los diferentes costos por
evento o per capita, sin dejar de lado las normas que regulan la materia, tales como
las relacionadas con precios maximos de venta para medicamentos incluidos en el
Régimen de Control Directo, entre otras.

Paragrafo 2. La informacion correspondiente a la financiaciéon con recursos de la
UPC, para servicios y tecnologias de salud que no se encuentren incluidos y
explicitamente descritos en este acto administrativo, a que hace referencia el
presente articulo, se debera reportar conforme con lo dispuesto en los articulos 7 y
115 de esta resolucién, o las normas que los modifiquen o sustituyan, y surtira los
mismos procesos que los servicios y tecnologias de salud, financiados con recursos
de la UPC.

“Paragrafo 3. La financiacion con recursos de la UPC a preparaciones magistrales a
base de derivados de cannabis procederd Unicamente cuando sean prescritas en
cumplimiento con lo dispuesto en este articulo, siempre y cuando, cumplan la
normatividad vigente aplicable a estas preparaciones y, sean prescritas en los usos
establecidos en cumplimiento del paragrafo 3 del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto 780
de 2016 o la norma que lo modifique o sustituya.”

Para el reporte de prescripcion y dispensacion de preparaciones magistrales a base
de cannabis por parte de las EPS, se habilitara un tipo de reporte exclusivo y
denominado “Registro tipo 9 — Registro de detalle articulo 111 para el reconocimiento
de Preparaciones magistrales a base de cannabis, con recursos de la UPC’, el que se
encuentra incluido en los criterios, procedimientos, requisitos y obligaciones descritas
en la solicitud de informacion a las entidades promotoras de salud, para el estudio de
suficiencia y de los mecanismos de ajuste de riesgo para el calculo de la UPC.

Los reportes de prestacion presentados por las EPS, que no cumplan con cada una de
las condiciones del presente articulo, no seran tenidos en cuenta en la financiacién con
recursos de la UPC.

Tanto IPS como EPS deberan mantener actualizados sus correspondientes programas
de farmacovigilancia y especificamente en lo correspondiente a la prescripcion y uso
de preparaciones magistrales a base de derivados de cannabis, para lo cual deberan
estar atentos y dispuestos a la entrega de la informacion de seguimiento a posibles
eventos adversos, a la entidad gubernamental que los solicite, incluyendo al Instituto
de Evaluacion Tecnolégica en Salud — IETS, para el desarrollo de sus procesos de
revision sistematica de evidencia de efectividad y seguridad.”

En consecuencia, las Entidades Promotoras de Salud - EPS pueden dispensar tecnologias
en salud no financiadas explicitamente con recursos de la UPC, mediante la aplicacion del
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precitado articulo. Esto permite que médicos y pacientes tengan un mayor numero de
opciones terapéuticas sin requerir de ningun tramite administrativo para su autorizacién y
posterior dispensacion.

Por consiguiente, el analisis de la informacién reportada por las EPS del Régimen
Contributivo y del Régimen Subsidiado, correspondiente a la aplicacion del articulo
referente al “Reconocimiento de servicios y tecnologias de salud no financiados
explicitamente con cargo a la UPC”, a través del “Registro tipo 5 (para procedimientos) y
6 (Para medicamentos)” de la solicitud de informacion a las EPS para el estudio de
suficiencia y de los mecanismos de ajuste de riesgo de la UPC del ano que corresponda,
se hace necesario, ya que permite la identificacién de tecnologias en salud que podrian
llegar a ser susceptibles de aclaracion en la financiacion con recursos de UPC, toda vez
que el costo por evento o per capita es menor o igual al costo por evento o per capita de la
alternativa cubierta con recursos de UPC.

En el caso de los medicamentos la resolucién 2808 de 2022 describe los criterios de
financiacién para medicamentos en el articulo 35 y de forma explicita en el listado general
en el anexo 1 que se consideraron financiados con recursos de la UPC durante 2023 la
vigencia de estudio. Esta resolucién a su vez, establece un mecanismo ya descrito en afos
anteriores mediante el cual se cubren tecnologias no incluidas explicitamente en los listados
de tecnologias mencionados anteriormente y se describe en su articulo 111.

Esta estrategia de prescripcion y dispensacion es una clara evidencia de la realidad de la
eficiencia en la practica médica que puede desarrollarse en el pais y de las tecnologias
alternativas que pueden demandar tanto prescriptores como afiliados, y mediante el analisis
de informacion recibida se han logrado realizar aclaraciones de financiacién en anos
anteriores.

Por lo anterior se debe realizar el correspondiente analisis a esta informaciéon para
identificar las tecnologias que podrian ser susceptibles de aclaracién en cuanto a su
cobertura explicita en la financiacién con recursos de la UPC, ya que vienen siendo
prestadas a los usuarios dentro de la practica médica con recursos de la UPC y al tener un
valor igual o menor al de su alternativa financiada no tendrian un impacto positivo que
requiera realizar un ajuste en la UPC.

5.3.4.1 Método para el analisis de la informacion susceptible de aclaracion explicita de
cobertura UPC

Para efectos de poder desarrollar el analisis de una forma sistematica se establecieron una
serie de etapas que se aplican con el fin de poder alcanzar los objetivos propuestos. Las
etapas establecidas son:
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5.3.4.1.1 Validacion de la informacién mediante mallas de calidad.

Se realiza con la aplicacion de las mallas de validacién de estructura y de calidad a toda la
informaciéon que se recibe de las EPS asi:

e Grupo de calidad 1 — Estructura: verifica la estructura del archivo del reporte que incluye
la completitud de los campos y el cumplimiento del formato definido.

¢ Grupo de calidad 2 — Contenido: verifica la consistencia interna en cuanto a que los
contenidos de la informacion reportada correspondan a los dominios de datos y las
tablas de referencia.

e Grupo de calidad 3 — Cruzada: verifica la correspondencia entre las actividades,
intervenciones y procedimientos con su ambito y dias de estancia; y en el ambito
ambulatorio alertas en cuanto a valores reconocidos maximos y minimos

o Grupo de calidad 4 - Personas: verifica los derechos de los usuarios a los que se les
presentaron servicios contra la totalidad de la base de datos de poblaciones disponibles.

5.3.4.1.2 Revision y validacion de precios minimos de reporte para medicamentos.

En esta etapa se identifican los medicamentos cuyo valor de dispensacién sea igual a cero
o menor de $COP10, con el fin de no tenerlos en cuenta en el andlisis por cuanto se asume
que pueden ser errores de reporte por valor.

5.3.4.1.3 Reuvision y validacion de cumplimiento de condicién no financiacion con recursos
de UPC.

En esta etapa se analizan cada uno de los registros recibidos con el fin de depurar la
informacién y analizar unicamente las tecnologias que fueron prestadas o dispensadas
invocando de forma correcta la aplicacion de este articulo de reconocimiento de TS no
financiadas con recursos UPC.

El andlisis se realiza para identificar las tecnologias que sean alternativa a las financiadas
explicitamente con recursos UPC, por lo tanto, en esta etapa se identifican las tecnologias
que, para el periodo de andlisis, no se encuentran incluidas en la financiacién con recursos
de la UPC y que la tecnologia con la que se compara el valor per capita y por evento se
encuentre financiada con recursos de UPC. También se verifica que la tecnologia no
financiada con recursos UPC no sea el mismo comparador utilizado, lo que requiere revisar
que los coédigos CUPS, también, sean los vigentes para el periodo de analisis de la
informacion del articulo en mencion.

Adicionalmente se revisa la congruencia de los codigos de medicamentos, Cédigos Unicos
de Medicamento — CUM, reportados.
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5.3.4.1.4 Validacion de valores per capita o por tratamiento.

En esta etapa se comparan los valores reportados para la tecnologia no financiada y para
la financiada con recursos de la UPC.

En procedimientos, se calcula el valor per capita y por evento, para definir el valor total de
cada uno y las personas unicas que lo recibieron, asi como el nimero de procedimientos
realizados, para los considerados como alternativa de lo no financiado con recursos de la
UPC y para aquellos ya financiados con tales recursos. Con los datos obtenidos se realiza
la comparacion de dichos valores y se identifican los procedimientos cuyo costo por evento
0 per capita sea menor o igual al costo por evento o per capita de los incluidos en la
financiacion UPC.

En medicamentos, se toma el valor total por evento de dispensacion y se compara contra
el valor total de la dispensacion “tedrica” si se hubiese utilizado el medicamento financiado
con recursos UPC, que en todo caso debera ser igual o menor a este ultimo.

5.3.4.1.5 Revision y validacién de congruencia entre la tecnologia no financiada con
recursos de UPC y la tecnologia financiada con recursos UPC de comparacion.

Se analiza la concordancia o relacion que guarda la tecnologia no financiada con recursos
de UPC prestada o dispensada, y la tecnologia financiada con la UPC con la que se hace
la comparacion, que permitid el cumplimiento del articulo sobre reconocimiento de
tecnologias no financiadas con recursos UPC, con el fin de establecer si la tecnologia no
financiada con recursos UPC es alternativa a la tecnologia financiada con recursos de la
UPC.

i). Para medicamentos se utiliza la clasificacion ATC, donde se compara el cédigo ATC de
la tecnologia en salud no financiada con recursos UPC, prestada o dispensada, con el
cédigo ATC de la tecnologia en salud financiada con recursos UPC, reportada como
alternativa. Entonces, se relaciona el codigo CUM que reporta la EPS o EPS-S para el
medicamento no financiado extrayendo el ATC de la tabla de cobertura por CUM de la
DRBCTAS y se compara con el codigo ATC que identifica el medicamento financiado
explicitamente con la UPC, dando asi cumplimiento al articulo de la resolucion vigente al
momento de la solicitud de la informacién reportada. De esta manera es posible establecer
varios niveles de congruencia segun la relacion entre los 2 cédigos ATC de cada registro,
asi:

e Concordancia a nivel de principio activo: aquellos ATC que coinciden en sus 7
digitos.

e Concordancia a nivel Quimico: aquellos ATC que coinciden en los primeros 5 digitos.

e Concordancia a nivel farmacoldgico: aquellos ATC que coinciden en los primeros 4
digitos.
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Concordancia a nivel Terapéutico: aquellos ATC que coinciden en los primeros 3
digitos.

Concordancia a nivel de Sistema u 6rgano blanco: aquellos ATC que coinciden sélo
en el primer digito.

i). Para procedimientos se utiliza la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud —
CUPS, realizando la revision por parte del equipo técnico de la Subdireccion de Beneficios,
para establecer la concordancia o relacion del procedimiento reportado por las EPS o EPS-
S como no financiado con recursos UPC con el procedimiento reportado por las EPS o EPS-
S como financiado con recursos de la UPC, verificando el cumplimiento de alguna de las
siguientes relaciones de concordancia:

Relacion de finalidad: La finalidad de los dos procedimientos (promocion,
prevencién, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién, o paliacion) es la misma.
Relacién de via de acceso: Corresponde al procedimiento con diferente via de
acceso a la que esta financiada con recursos de la UPC.

Relacion de sustitucion: Procedimiento con diferente técnica, tecnologia, estimulo o
muestra parecido al que esta financiada con recursos de la UPC.

Relacién de Indicacién: Procedimiento para la misma o similar indicacion.

Relacién de Integralidad o complementariedad: Procedimiento corresponde a la
combinacion de procedimientos, hace parte del procedimiento, o esta contenido en
el procedimiento que esta financiada con recursos de la UPC, o es parte integral
para lograr la finalidad buscada con el procedimiento (Articulo 8 de la Ley 1751 de
2015).

5.3.4.1.6 Concepto final.

Se enunciaran las recomendaciones finales sobre el analisis y evaluacion efectuado,
incluyendo la recomendacion de tecnologias en salud que podrian llegar a ser susceptibles
de aclaracion en la financiacién con recursos de UPC, toda vez que el costo por evento o
per capita es menor o igual al costo por evento o per capita de la alternativa cubierta con
recursos de UPC.
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Fase IV

5.4 METODOLOGIAS DE SELECCION DE LAS TECNOLOGIAS A INCLUIR

En esta fase se describe las metodologias que se han utilizado y se pueden implantar para
la determinacion del orden de las tecnologias en salud a ser presentadas por la Direccidn
de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud a la Comisién
Asesora de Beneficios, Costos, Tarifas y Condiciones de Operacién del Aseguramiento en
Salud con el prop6sito de actualizar integralmente los servicios y tecnologias en salud
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC. Debe tenerse
presente que, dependiendo de caracteristicas no técnico cientificas como lo es por ejemplo
el presupuesto designado para UPC de la siguiente vigencia o incluso nuevas normativas
y disposiciones de financiamiento, es posible que para algun grupo de tecnologias no sea
necesario realizar una priorizacion, ademas de que en algun momento el numero de
tecnologias que deban ser evaluadas para ser incluidas con financiacion con UPC sera
minimo y la realizacion de la priorizacion no sera necesaria. En esta fase se puede
consultar:

> METODOLOGIA PARA LA APLICACION DE LOS CRITERIOS DE PRIORIZACION
PARA INCLUCION

> METODOLOGIA DE ESTANDARIZACION, PONDERACION Y ORDENAMIETO
FINAL

> METODOLOGIA DE PRIORIZACION DE MEDICAMENTOS
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5.4.1 ANTECEDENTES

Durante el afo 2012 fueron definidos y ponderados los criterios de priorizacién para
inclusién de tecnologias al Plan Obligatorio de Salud (hoy servicios y tecnologias en salud
financiadas con recursos de la UPC) con la participacion de: i) representantes de
sociedades cientificas y ii) organizaciones de pacientes, asi como con iii) expertos en el
sistema de salud colombiano??.

En el afo 2013 la metodologia de actualizacion aplicada retomo la gestién adelantada por
la Unidad Administrativa Especial Comisién de Regulacion en Salud (UAE CRES),
definiendo cinco criterios de priorizacion para inclusion con su correspondiente escala de
medicion, los que se aplicaron para calificar las tecnologias sometidas a evaluacion de
seguridad y efectividad clinica, por parte de pacientes y de la comunidad médica, en
eventos de participacion ciudadana, asi como por el grupo técnico de Minsalud, en forma
independiente. El resultado de los tres grupos de calificacion demostré la concordancia de
las calificaciones obtenidas en cada tecnologia, asi como su ordenamiento para la
propuesta de inclusion. Los criterios fueron:

Tabla 11 CRITERIOS DE PRIORIZACION PONDERADOS PARA APLICAR EN EL
PROCESO DE PARTICIPACION CIUDADANA

CRITERIO PONT)EESR?ADO
C1. Gravedad de la enfermedad o condicion de salud 26
C2. Mejora en Eficacia/ efectividad 24
C3. Tipo de beneficio clinico 20
C4. Mejora de seguridad y tolerancia 18
C5. Necesidad diferencial en salud (cronicidad, paliacion) 12

Luego de realizada la votacion por los tres grupos (usuarios, comunidad cientifica y equipo
técnico de Minsalud) se constaté que tomando como eje el ordenamiento de prioridad dado
a la tecnologia por parte del equipo técnico, existe correlacion con el ordenamiento dado

12 Unidad Administrativa Especial Comision de Regulacion en Salud. 2012. Metodologia para la determinacion de los
criterios y categorias para la priorizacion de inclusidn de tecnologias en salud en el proceso de actualizacién del POS,
UAE-CRES. Bogota D.C.
http://www.cres.gov.co/Portals/0/circulares%20externas/CRES%20Metodolog%C3%ADa%20Actualizaci%C3%B3n%20P
0S_version%20socializacion%20junio%207.pdf

13 Criterios y categorias para la priorizacién de tecnologias en salud en el proceso de actualizacién del POS, CRES 2012,
referenciado en Método de Sondeo de Opinién de Preferencia por parte de los usuarios y comunidad médica en relacion
con tecnologias en salud (TS) para posible inclusion al POS.
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por el grupo de usuarios y el grupo de comunidad cientifica participantes de los encuentros
regionales.

Para el ano 2014 se determind nuevamente con la participacion ciudadana un listado de
criterios de priorizacion para evaluacién e inclusion orientados a tecnologias en salud
relacionadas con el diagnéstico de enfermedades raras o huérfanas (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2014). 14

Para el proceso de actualizacion del afio 2018 se ajusté la definicion y medicién del criterio
C1. Gravedad de la enfermedad o condicién de salud, toda vez que para la fecha se contaba
con estudios de carga global de enfermedad para Colombia que median un mayor nimero
de condiciones de salud, que los estudios que se tenian disponibles en 2013.

Para el proceso de actualizacion del afio 2022 aunque se empleo el proceso de priorizacion,
la Comision Asesora de Beneficios, Costos, Tarifas y Condiciones de Operacion del
Aseguramiento en Salud, al evaluar el grado de avance obtenido en las actualizaciones
precedentes, y las condiciones de financiacién actual optd por aprobar la inclusion de todos
los procedimientos evaluados y gran cantidad de medicamentos, lo que no necesitd orden
de priorizacion y que al final lo que se realizé fue una migracion de fuentes de financiacion.

5.4.2 METODOLOGIA PARA LA ’APLICACION DE LOS CRITERIOS DE
PRIORIZACION PARA INCLUCION

Con los antecedentes antes referidos dando continuidad a lo establecido y validado frente
al proceso de priorizacion, de las tecnologias en salud evaluadas, para el ordenamiento y
seleccion, para la posible financiacién con recursos de la UPC, se describe la metodologia
a ser utilizada en caso de hacerse necesario para el proceso de actualizacion integral de
los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC.

5.4.2.1 DEFINICION DE LOS CRITERIOS DE PRIORIZACION

A continuacién, se definen cada uno de los criterios establecidos para priorizar las
tecnologias evaluadas a incluir en la financiacion con recursos de la UPC.

14 Ministerio de Salud y Proteccidn Social. 2015. Metodologia para la identificacion, seleccion y ordenamiento para
evaluacién de ayudas diagnédsticas para enfermedades de baja prevalencia (huérfanas, raras), y resultados de su
aplicacidn. Colombia. “https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/metodologia-
enfermedades-huerfanas-2015.pdf
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5.4.2.1.1 Criterio 1: Gravedad de la enfermedad

Definiciéon: Hace relacion a la mejora del nivel de gravedad de la enfermedad con el uso
de la tecnologia en salud, expresado como el potencial margen de afios de vida ganados
si se usara la tecnologia; es decir, la posibilidad de disminuir mortalidad y condicion de
discapacidad producida por la enfermedad, debido a su morbilidad o sus complicaciones o
su progresion. Se obtiene a partir del numero de dias o afios potencialmente recuperables
por mortalidad y por discapacidad, estimado para Colombia a partir del indicador de Carga
Global de Enfermedad - CGE.

El orden de la patologia del estudio de Carga de la Enfermedad refleja la gravedad de la
enfermedad o condicion de salud. La asignacién de puntaje se realiza agrupando esta
escala que se encuentra a nivel de razén, a una escala a nivel ordinal en cinco (5) grupos,
teniendo en cuenta los puntos de cambio o quiebre en la curva de afios de vida saludable
perdidos por AVAD (mortalidad y discapacidad sumados) asociada a cada patologia o
condicion de salud.

Se tendra como fuente de informacién para establecer el orden de la patologia el Estudio
de Carga Global de Enfermedad (CGE) para Colombia del Institute for Health Metrics and
Evaluation (IHME). Para la informacion de mejora de la mortalidad o discapacidad se
contara con los datos aportados en la evaluacion de tecnologia en salud efectuada por el
Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS o de las Guias de Practica Clinica
aprobadas por el Minsalud.

5.4.2.1.2 Criterio 2: Mejora de eficacia y efectividad.

Definicion: Compara los beneficios obtenidos con el uso de la nueva tecnologia frente a
las tecnologias financiadas con recursos de UPC actualmente, que sirven de comparacion,
u otras por fuera de la financiacion con recursos de la UPC, en condiciones de laboratorio
y condiciones reales de atencién al paciente tales como cambios favorables de los signos,
sintomas y modificacion del curso de la enfermedad o mantenimiento dentro de rangos
esperables para la condicidon de salud. Los datos que se encontraran en el resumen del
reporte de la evaluacion, como en el resumen de la evidencia en el titulo Efectividad y, en
las Conclusiones, que sefalen de efectividad.

5.4.2.1.3 Criterio 3: Tipo de beneficio clinico.

Definicion: Ventaja clinica proporcionada por la tecnologia en salud para la indicacion
estudiada en el manejo clinico de la persona que aporte resultados positivos para el manejo
del paciente en alguna o varias etapas de la atencién en salud: promocion, prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacién. Se observara si la tecnologia en salud evaluada:
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Mejora la prevencion de la condicion en salud o de sus complicaciones.

Mejora el diagndstico temprano o el diagndstico precoz o el diagndéstico en general

de la patologia o condicidon de salud relacionada con la TS evaluada.

v" Mejora el tratamiento de la condicién en salud o de la patologia relacionada: reduce
sintomas, dolor, cura, etc.

v" Mejora la rehabilitacion del paciente en su condicién de discapacidad.

AN

Se considera que entre mas utilidad o ventaja clinica tenga la tecnologia estudiada en las
distintas fases de atencién del paciente tendra mas beneficio clinico.

5.4.2.1.4 Criterio 4: Mejora en seguridad y mayor tolerancia

Definicion: Reduccion en efectos sobre la salud que son dafiinos o no deseados para el
paciente con el uso de la tecnologia. Evalia por tanto efectos no deseados, efectos
colaterales, secundarios, eventos adversos y su gravedad de manera comparativa con la o
las tecnologias en salud financiadas con recursos de UPC u otras tecnologias. Igualmente
se refiere a tolerancia del medicamento por el paciente, que se puede traducir en
abandonos del uso de la tecnologia.

En cuanto a la gravedad de los efectos adversos estamos hablando de:

v' Efectos letales o fatales: aquellos que pueden contribuir directa o indirectamente a
la muerte del paciente.

v' Efectos graves: cuando la reaccién amenaza directamente la vida del paciente,
puede requerir hospitalizacion.

v' Efectos moderados: la reaccion interfiere con las actividades habituales, puede
producir ausencias laborales, escolares.

v'  Efectos leves: signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan tratamiento, son
de corta duracién y no interfieren sustancialmente en la vida del paciente.

Evalua por tanto de manera comparativa los efectos no deseados o adversos, colaterales
0 secundarios y la tolerancia relacionada con la respuesta del organismo al uso de la
tecnologia estudiada, asi como la gravedad de estos.

5.4.2.1.5 Ciriterio 5: Necesidad diferencial en salud.

Definicion: Este criterio hace referencia a la capacidad de la tecnologia evaluada para
producir cambios beneficiosos para los pacientes en condicion de cronicidad de su
enfermedad o que cursan con estados avanzados de enfermedad y la TS contribuya al
cuidado paliativo del paciente cuando definitivamente no es posible su curacion.
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5.4.2.2 ESCALA DE CALIFICACION DE CRITERIOS DE PRIORIZACION Y
PONDERADOR

El establecimiento de los criterios es una condicidon necesaria pero no suficiente para poder
determinar la utilizacién practica del mismo. En dicho sentido se requiere establecer como
se aplicara el criterio a cada tecnologia. Este proceso permite que el ciudadano o el tomador
de decision puedan valorar su preferencia con base en definiciones objetivas. A
continuacion, se presenta la escala de calificacion de los cinco criterios de priorizacion y el
ajuste al primer criterio.

5.4.2.2.1 Ciriterio 1: Gravedad de la enfermedad. Ponderador 26

Para la aplicacién de este criterio se actualizo la escala de medicion estableciendo cinco
rangos de patologias o condiciones de salud segun los afios de vida saludable perdidos
totales. La medicion de este criterio sera asi:

Tabla 12 Calificacion del Criterio de Gravedad de la Enfermedad segun Indicador AVISA

GRAVEDAD DE LA

ENFERMEDAD AVISA
5 >70.000
4 >28.000 - =<70.000
3 >10.000 - =<28.000
2 >5.000 - =<10.000
1 =< 5.000

5.4.2.2.2 Criterio 2: Mejora de eficacia y efectividad. Ponderador 24

Este criterio considera los beneficios obtenidos con la nueva tecnologia respecto a la
tecnologia en salud financiada con recursos de la UPC o el comparador, considera por tanto
signos, sintomas, sensibilidad, especificidad, entre otros.
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ESCALA C2. MEJORA DE EFICACIAY EFECTIVIDAD

1 2 3 4 5
La efectividad con La efectividad con  La efectividad La efectividad con  La efectividad
el uso de la eluso dela conelusodela elusodela con el uso de la
tecnologia es tecnologia es tecnologia es tecnologia es tecnologia es
inferior a la del similar a la del similar a la de superior a la de superior a la de
comparador o comparador(es) en su comparador comparadores su comparador
comparadores. algunos en la mayoria de financiados con financiado con
desenlaces. los desenlaces. UPC, placeboono UPC.
hacer nada.

5.4.2.2.3 Criterio 3: Tipo de Beneficio Clinico. Ponderador 20

Este criterio considera la ventaja clinica que la tecnologia proporciona en términos de la
etapa de atencion en salud.

ESCALA C3. TIPO DE BENEFICIO CLINICO

1 2 3 4 5
El uso de la El uso de la El uso de la El uso de la El uso de la
tecnologia tiene  tecnologia tiene tecnologia tiene  tecnologia tiene tecnologia tiene
impacto en la impacto en el impacto en el impacto en la impacto en la
rehabilitacion. tratamiento, diagndstico, prevencion prevencion
puede contribuir a diagnéstico secundaria de la primaria de la
la curacion. temprano. enfermedad. enfermedad.

5.4.2.2.4 Criterio 4: Mejora de seguridad y Tolerancia. Ponderador 18

Este criterio considera la presencia o no de efectos secundarios con el uso de la
tecnologia en forma separada, asi como frente al comparador.

ESCALA C4. MEJORA DE SEGURIDAD Y TOLERANCIA

1 2 3 4 5
La seguridad del La seguridad con el La seguridad con  La seguridad La seguridad
uso de la uso de la el uso de la conelusodela conelusode
tecnologia es tecnologia es tecnologia es tecnologia es la tecnologia
inferior a la del similar a la de otras similar al superior a la es superior a la
comparador o tecnologias o comparador o tecnologia no tecnologia
comparadores. comparadores. comparadores. financiada con
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UPC, placebo o financiada con
no hacer nada. UPC.

5.4.2.2.5 Criterio 5: Necesidad diferencial en salud: Cronicidad y paliacion. Ponderador 12

Este criterio considera los cambios benéficos que para el paciente aporte la tecnologia en
salud en relacion con la condicion de cronicidad de la enfermedad o contribucién al
cuidado paliativo del paciente.

ESCALA C5. NECESIDAD DIFERENCIAL EN SALUD

1 2 3 4 5
La patologia La patologia no La patologia es una La tecnologia La tecnologia
es una es una condicion cronica, pero  aporta a la atencién aporta a la
condicion condicion la tecnologia no aporta a de una patologia atencion de una
aguda. terminal que la reduccién de crénicao ala patologia crénica
requiera cronicidad o a la paliacién de una y a su paliacion.
paliacion. paliacion de una patologia.

patologia terminal.

5.4.2.3 CALIFICACION DE CRITERIOS DE PRIORIZACION INICIAL

La aplicacion de los criterios de priorizacion es realizada por el equipo técnico de la
Subdirecciéon de Beneficios en Aseguramiento quienes califican las tecnologias en salud
identificadas previamente por el IETS, como seguras y efectivas, empleando los cinco
criterios para cada una.

Para cada tecnologia es necesario aplicar los cinco criterios de priorizacion en forma
secuencial, con la informaciéon que se encuentra consignada en la base de datos de las
tecnologias evaluadas, y que consolida los resultados de la evaluacion de la respectiva
tecnologia elaborada por el IETS, las recomendaciones de Guias de Practica Clinica
oficiales, asi como la informacién de carga de enfermedad para las indicaciones de las
tecnologias identificadas.

Una vez calificado cada criterio el resultado de cada medicién se multiplica por su
ponderador. La sumatoria de las mediciones ponderadas determina el puntaje de la
tecnologia.
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5.4.2.4 ORDEN INICIAL DE LAS TECNOLOGIAS EN SALUD

Seguidamente para obtener la disposicion inicial de las tecnologias para la propuesta de
actualizacioén integral de los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la
UPC, estas se organizan segun su puntaje (puntaje de la tecnologia) de mayor a menor. Al
existir la posibilidad de encontrar dos o0 mas tecnologias con igual puntuacion, el orden entre
estas correspondera al de la puntuacién especifica del criterio 1, es decir, para dos
tecnologias con igual puntuacion se revisa el valor asignado en el criterio 1 y otorga un
primer lugar a la tecnologia que esté en el valor mas alto de calificacion del criterio, si las
dos tecnologias tienen igual valor en el criterio 1 se pasa a realizar el mismo ejercicio con
el criterio 2 y asi sucesivamente. Si al final las calificaciones son idénticas en cada criterio
se recurre al orden del lugar que ocupa por carga de enfermedad la tecnologia, dando un
primer lugar a aquella que se aproxime mas al primero de la lista; en caso de que las
tecnologias tengan la misma indicacion y valores en cada criterio se organizan por orden
alfabético.

Por ultimo, se asigna un numero de 1 en adelante a las tecnologias de acuerdo con el orden
obtenido segun su puntaje y las consideraciones descritas en el parrafo precedente en caso
de empate.

5.4.2.5 APLICACION DE OTRAS VARIABLES PARA LA TOMA DE DECISION

Una vez, si se ha realizado un Analisis de Impacto Presupuestal a las tecnologias
priorizadas, segun el orden obtenido después de la aplicacién de los criterios de priorizacion
para inclusion (criterios de ley), se aplican a cada una de las tecnologias del AIP las
variables para la toma de decision, las cuales fueron establecidas como un mecanismo
adicional para que las tecnologias a incluir a la financiacion con recursos de la UPC estén
acordes con lo establecido en el articulo 25 de la Ley 1438 de 2011 y la Ley 1751 de 2015.
Las variables adicionales para la toma de decision son:

e Criterios de decisién

e Patologias asociadas

e Poblacion objeto del AIP
e Valor del AIP

A continuacién, se describen las variables adicionales y su forma de calificacion:
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5.4.2.6 CRITERIOS DE DECISION

Adicionalmente a los criterios de priorizacién inicial definidos con la comunidad en general,
se incluyeron tres criterios adicionales que ayudan a que los servicios y tecnologias en
salud que se incluyan a la financiacion con recursos de la UPC beneficien a la mayor
cantidad de poblacién. La valoracién de estos criterios se hace individualmente, pero para
la estandarizacion y ponderacion se suma el resultado de la calificacion de los tres y este
valor final es el que se estandariza y se multiplica por el ponderador.

5.4.2.6.1 Primera Linea de Tratamiento

Para la calificacion de esta variable se tiene en cuenta lo reportado en la ficha de
nominacion de la tecnologia o en la identificacion de la tecnologia en la matriz horizonte de
priorizacion elaborada por el IETS y aprobada por las sociedades cientificas. Se califica
como 1 si la tecnologia es primera linea de manejo para la indicacién, y 0 si no.

5.4.2.6.2 Completitud

Esta variable mide si la tecnologia priorizada para inclusion se requiere como parte del
diagndstico o tratamiento de una patologia que cuenta con parte de las TS requeridas para
su diagnéstico o tratamiento ya financiadas con recursos de la UPC. Se califica como 1 si
la tecnologia cumple con lo indicado o 0 si no.

5.4.2.6.3 Sin otra alternativa en la financiacién con recursos de la UPC

Para la calificacion de esta variable se tiene en cuenta si la patologia o condicion de salud,
para la cual fue nominada o identificada en la matriz de indicaciones, no tienen alternativa
para su diagnéstico o tratamiento dentro de las tecnologias financiadas con recursos de la
UPC. Se califica como 1 si cumple con el criterio o 0 si no.

5.4.2.7 PATOLOGIAS ASOCIADAS

Esta variable mide si la tecnologia priorizada esta indicada para mas de una patologia o
condicion de salud, segun lo referido en la ficha de nominacion o en la Matriz de
Indicaciones. Se califica en forma numérica con el nimero de patologias asociadas a la
tecnologia.
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5.4.2.8 POBLACION OBJETO DEL AIP

Con esta variable se mide la poblacion que segun lo reportado en el Analisis de Impacto
presupuestal sera beneficiada con la inclusion de esta tecnologia a la financiacion con
recursos de la UPC. Se consigna el total de la poblacion referida en el AIP

5.4.2.9 VALOR DEL AIP

Esta variable corresponde al valor reportado en el Andlisis de Impacto Presupuestal del
esfuerzo financiero o el ahorro que tiene que hacer el sistema para la financiacién de la
tecnologia. Se consigna el valor referido para el ano 1.

5.4.3 METODOLOGIA DE ESTANDARIZACION, PONDERACION Y ORDENAMIETO
FINAL

Una vez calificadas las variables adicionales para la toma de decision, el resultado de estas
y de la aplicacién de los criterios de priorizacion iniciales se estandariza y se multiplica por
el valor de ponderacién definido como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 13 Ponderacion final para toma de decision

Criterios de Ley 55
Criterios de decisién 24
Patologias asociadas 4
Poblacién objeto del AIP 11
Valor del AIP 6

Una vez estandarizados los criterios, el resultado de cada estandarizacién se multiplica por
su ponderador. La sumatoria de las mediciones ponderadas determina el puntaje final de la
tecnologia. Para obtener el ordenamiento final de las tecnologias para la propuesta de
actualizacién integral de los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la
UPC, estas se organizan segun el puntaje obtenido (puntaje final de la tecnologia) de mayor
a menor.
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5.4.4 METODOLOGIA DE PRIORIZACION DE MEDICAMENTOS

Una vez desarrolladas cada una de las estrategias metodoloégicas de evaluacion para
medicamentos, con la aplicacion de los atributos anteriormente descritos y con el animo de
presentar una propuesta integral de actualizacion, que abarque el mayor numero de
tecnologias que sean susceptibles de migrar hacia la financiacion con recursos de la UPC,
aumentando de esta forma las alternativas terapéuticas disponibles para pacientes y
prescriptores se presenta un Unico paquete de medicamentos para posible inclusion, en los
que se consideran aplicados los criterios de priorizacién de esta forma:

C1. Gravedad de la enfermedad o condicion de salud, mediante la marcacion de atributos
en la estrategia metodolégica de tendencias de prescripcion, tales como la priorizaciéon
realizada para nominaciones segun la matriz horizonte elaborada en conjunto con el IETS
y Sociedades cientificas, la relacion del medicamento con la atencion de Cancer,
enfermedades huérfanas, EPOC, ASMA,

C2. Mejora en Eficacia/efectividad. Mediante la marcacién de atributos en la estrategia
metodoldgica de tendencias de prescripcion relacionada con las recomendaciones del
Listado de Medicamentos Esenciales (LME) de la OMS, que corresponde a los
recomendados por la Organizacién Mundial de la Salud en su ultimo documento World
Health Organization — Model List of Essential Medicines, por presentar perfiles adecuados
de eficacia y seguridad para las condiciones prioritarias de atencion en salud.

C3. Tipo de beneficio clinico. Mediante la marcacion de atributos en la estrategia
metodoldgica de tendencias de prescripcion, tales como la priorizacion realizada para
nominaciones segun la matriz horizonte elaborada en conjunto con el IETS y Sociedades
cientificas, la relacion del medicamento con la atencién de Cancer, enfermedades
huérfanas, EPOC, ASMA, y las recomendaciones del Listado de medicamentos esenciales
de la OMS.

C4. Mejora de seguridad y tolerancia. Mediante la marcacion de atributos en la estrategia
metodoldgica de tendencias de prescripcion relacionada con las recomendaciones del
Listado de Medicamentos Esenciales (LME) de la OMS, que corresponde a los
recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud en su ultimo documento World
Health Organization — Model List of Essential Medicines, por presentar perfiles adecuados
de eficacia y seguridad para las condiciones prioritarias de atencion en salud.

C5. Necesidad diferencial en salud (cronicidad, paliacion). Mediante la marcacion de
atributos en la estrategia metodologica de tendencias de prescripcion, como indicacion en
cancer, AIP anteriormente desarrollados y relacionados con poblaciones infantiles y de
adultos mayores como EPOC y ASMA, y el andlisis de la estrategia metodoldgica de
eliminacion de salvedades que permite ofrecer mas alternativas terapéuticas para pacientes
y grupos poblacionales que puedan verse beneficiados al incluir formas farmacéuticas de
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principios activos ya financiados con recursos de dicha prima y que pueden ser utilizadas
en grupos poblacionales especificos como poblacion infantil y adulta mayor.

De esta forma no se define un orden de priorizacion bajo el cual puedan ser aplicados los
criterios de seleccion, los cuales podrian dejar algunos medicamentos fuera de la propuesta
para posible inclusion, sino una propuesta mas amplia que cumple los criterios de
priorizacion pero que también atiende al cumplimiento de atributos que la hagan una
propuesta mas extensa e integral.
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