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INTRODUCCION

En el marco del contrato interadministrativo No. 243 de 2016 suscrito entre el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social y el Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS, el IETS aplic6 la metodologia
propuesta para la construccion de grupos terapéuticos y definicion de valores maximos de reconocimiento
dentro de los alcances a seguir cumpliendo en el cronograma de la ley estatutaria de salud del afio 2015
para el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitacién - UPCL. Como resultado,
el IETS defini6 los subgrupos terapéuticos, farmacoldgicos o quimicos y el calculo de valor de
reconocimiento para Hipertension Arterial (HTA)Z2. Para lo cual, el IETS llevé a cabo la Agrupacion tipo |,
en la cual se consideran los medicamentos empleados para una misma patologia, en este caso HTA, cuyos
efectos terapéuticos sean comparables y estén aprobados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA para la misma indicacidn.

El Procedimiento general empleado por el IETS para realizar la Agrupacién tipo I para HTA fue:

. Elaboracion del
melg‘iaclgrmngigns . Revision de GPC . Seleccion de GPC ’ listado de
medicamentos

\ 4

. o Revision de
Revision de Revision de . : p
efectividad y . caracteristicas del . Re“'sl'ﬁ'{;ﬁfl ;{S en . ex'“;"%: de

seguridad medicamento grup

farmacologicos

Agrupaciones por Estimacion del - Estimacion del
via de » valor de . Cunfngrnuapcéun del » valor de
administracion reconocimiento reconocimiento

Los pasos presentados en el diagrama anterior se describen a continuacion:
Paso 1. El MSPS identific6 los medicamentos candidatos a conformar la agrupacién para cada condicion
de salud.

Paso 2. Revision de GPC: se revis si para las patologias evaluadas existia una GPC local actualizada. En
los casos que no, se examinaron bases de datos internacionales para identificar GPC de otros paises y

! Direccién de Regulacion, Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud, Instituto de Evaluacidon Tecnoldgica en Salud, Direccion de Medicamentos y
Tecnologias en Salud. Definiciéon de subgrupos de medicamentos por clasificacion terapéutica, farmacoldgica o quimica y célculo de valor de reconocimiento - Il fase
[Internet]. Bogota D.C: Ministerio de Salud y Proteccién Social; 2015 abril. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/definicion-de-subgrupos-medicamentos.pdf

2 Aplicacion de la metodologia para la definicion de subgrupos terapéuticos, farmacolégicos o quimicos y célculo de valor de reconocimiento: Diabetes. Documen
Final. IETS. Bogota D.C, 15 de diciembre de 2016
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se seleccionaron mediante la aplicacion por pares del instrumento Agree II, las GPC que cumplieron con
una calificacion de calidad superior al 60% en todos los dominios. Por otro lado, cuando se identificaron
GPC local actualizadas no se realiz6 una busqueda de GPC de otros paises.

Paso 3. Elaboracién de un listado de medicamentos a partir de la(s) GPC seleccionada(s): se elaboré un
listado de los medicamentos recomendados en la(s) GPC selecciona(s) con la indicacion, cédigo
Anatémico - Terapéutico - Quimico (ATC) y descripcion del tratamiento.

Paso 4. Revision de existencia de grupos farmacoldgicos: en los casos en donde las GPC recomendaron
grupos farmacolégicos, estos fueron incluidos en el listado del paso 2. Asi mismo, se determiné la
existencia de grupos farmacolégicos y se identificaron las tecnologias evaluadas que conformaron
grupos por nivel ATC.

Paso 5. Revision de registros sanitarios: se revis6 en la base de datos INVIMA si las tecnologias
evaluadas cuentan con registro sanitario e indicacién aprobada para la patologia evaluada. En el caso
en el que la tecnologia no presentara registro sanitario o indicacién aprobada por INVIMA, el
medicamento fue excluido del listado elaborado en el paso 3. De igual forma, se identificaron a partir
de la base de datos INVIMA los registros sanitarios de los medicamentos con indicaciéon aprobada para
cada patologia, asi como la forma farmacéutica disponible y la concentracion.

Paso 6. Revision de caracteristicas del medicamento: se realizé Unicamente para las tecnologias
solicitadas por el MSPS una revision en la literatura sobre la estructura quimica, mecanismo de accion,
aspectos en la dosificaciéon y via de administraciéon para determinar si las propiedades quimicas y
farmacologicas eran similares en las tecnologias y era posible conformar agrupaciones.

Paso 7. Revision de seguridad y efectividad: se revis6 evidencia sobre efectividad y seguridad de las
tecnologias en la GPC seleccionada(s) y en algunos casos ETES en el contexto local, con el fin de
determinar posibles conformaciones de grupos.

Paso 8. Agrupaciones por via de administracidn: las tecnologias que presentaron evidencia de
efectividad y seguridad similares fueron agrupadas de acuerdo con las vias de administracion.

Paso 9. Conformacion de grupos: finalmente, la construccion de las agrupaciones se realizé con los
medicamentos seleccionados para cada patologia que cumplieron las siguientes condiciones:

v" Indicacién similar INVIMA

v’ Caracteristicas quimicas y farmacolégicas similares
v Evidencia de efectividad y seguridad similares

v Via de administracion similar

Al realizar la respectiva revision de los grupos objetivos para HTA se evidencio que la GPC seleccionada
contempla los siguientes medicamentos para el tratamiento de la hipertensién arterial primaria, asi

v Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECAs)
v Betabloqueadores
v Agentes bloqueadores de los receptores de angiotensina II (ARA II)
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v’ Diuréticos del asa
v Antialdosteroénicos
v' Calcio antagonistas
Asi las cosas y teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado, a continuacidn se relaciona la propuesta

de los subgrupos quimicos para el manejo HTA segtn el IETS:

Tabla 1 Propuesta de conformacién posibles subgrupos terapéuticos para principios activos indicados en HTA por parte del IETS

Via de Agrupacién

Principios activos
administraciéon

Subgrupo quimico

Agentes Bisoprolol Oral
Betabloqueadores Carvedilol*
Co7A Metoprolol

Nebivolol

Calcio Antagonistas Amlodipine
cosca Nifedipino
Nitrendipino

Lercanidipino

[ECAs Captopril
C09AA Enalapril
Lisinopril
Perindopril
Ramipril
Quinapril
Cilazapril
Fosinopril

Zofenopril

ARATI Losartan
co9cA Eprosartan
Valsartan
Irbesartan
Candesartan
Telmisartan

Olmesartan
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Subgrupo quimico Principios activos Via de Agrupacion
administraciéon
Azilsartan
Fimasartan

Fuente: Tomado de Aplicacidn de la metodologia para la definicién de subgrupos terapéuticos, farmacolégicos o quimicosy cdlculo

de valor de reconocimiento: Hipertension arterial.3

Teniendo en cuenta lo anterior, es importante mencionar que para las agrupaciones propuestas en este
documento no se tienen en cuenta los IECAS y los calcio antagonistas considerando que actualmente son
cobertura del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC, tal y como se observa en la tabla 2. Tampoco
se tuvieron en cuenta los agentes Beta Bloqueadores debido a que la mayoria de ellos tienen indicaciones
diferentes a HTA como: antianginosos, antiarritmicos, manejo de la taquicardia supraventricular, entre
otras, por lo cual es necesaria la actualizacidn de este subgrupo con el fin de abordar todas las indicaciones
para este conjunto de medicamentos.

Tabla 2 Cobertura IECAS y Calcioantagonistas PBSUPC

A2. FINANCIACION CON RECURSOS DE LA UPC PARA MEDICAMENTOS POR SUBGRUPOS DE REFERENCIA.

a. Todos los medicamentos que contengan los principios activos pertenecientes a los subgrupos de referencia (tanto monofarmaco como
en combinacion, si el mismo subgrupo de referencia asi lo describe) descritos en esta seccion en las concentraciones y formas
farmacéuticas que se enuncian estan incluidos en el mecanismo de proteccion colectiva y se financian con recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion (UPC).

b. Los medicamentos no descritos explicitamente, también se financian con recursos de la UPC si cumplen lo dispuesto en el articulo 128
del presente acto administrativo.

c. Los medicamentos donde no se realizan aclaraciones se financian con recursos de la UPC en todas las indicaciones autorizadas por el
INVIMA segtin el articulo 40 del presente acto administrativo.

No. Codigo ATC PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE FINANCIACION CON RECURSOS DE LA UPC ACLARACION
del INCLUYEN EN CADA
subgrupo SUBGRUPO DE REFERENCIA
474 C08C SE FINANCIAN CON RECURSOS INCLUYE TODAS LAS CONCENTRACIONES Los principios activos que conforman el
DE LA UPC TODOS LOS PARA TABLETAS CON O SIN subgrupo de referencia se pueden
PRINCIPIOS ACTIVOS RECUBRIMIENTO QUE NO MODIFICAN LA consultar por el codigo ATC en :
PERTENECIENTES AL LIBERACION DEL PRINCIPIO ACTIVO O http://www.whocc.no/atc_ddd_index/
SUBGRUPO DE REFERENCIA CAPSULAS Y TABLETAS O CAPSULAS QUE oen:
ATC CO8C - BLOQUEANTES MODIFICAN LA LIBERACION DEL PRINCIPIO | http://pospopuli.minsalud.gov.co/Posp
SELECTIVOS DE CANALES DE ACTIVO opuliWeb/paginas/home.aspx
CALCIO CON EFECTOS
PRINCIPALMENTE
VASCULARES
476 C09AA SE FINANCIAN CON RECURSOS | INCLUYE TODAS LAS CONCENTRACIONESY | Los principios activos que conforman el
DE LA UPC TODOS LOS FORMAS FARMACEUTICAS subgrupo de referencia se pueden
PRINCIPIOS ACTIVOS consultar por el c6digo ATC en :
PERTENECIENTES AL http://www.whocc.no/atc_ddd_index/
SUBGRUPO DE REFERENCIA oen:

ATC CO9AA - INHIBIDORES DE
LA ECA, MONOFARMACOS

3 Ministerio de Salud y Proteccién Social e Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS 2016. Aplicacidn de la metodologia
para la definicién de subgrupos terapéuticos, farmacolégicos o quimicos y calculo de valor de reconocimiento: Hipertension

arterial (2016)

http://pospopuli.minsalud.gov.co/Posp
opuliWeb/paginas/home.aspx
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Adicionalmente teniendo en cuenta lo mencionado, la evaluacién econdémica de la Guia de Practica Clinica
Hipertension arterial primaria, establece que los diuréticos en monoterapia son el tratamiento mas costo
efectivo y que por tal razén, se deben administrar como primera linea de tratamiento, se procedié a
conformar la propuesta con 5 subgrupos quimicos, asi: CO9CA-Antagonistas de angiotensina II,
monoterapia, CO3CA- Diuréticos de alto techo-Sulfonamidas, monoterapia, C03BA- Diuréticos de bajo
techo (excluyendo tiazidicos)-Sulfonamidas, monoterapia, CO3DA- Antagonistas de la aldosterona y
CO3AA- Tiazidas, monoterapia.

ACTUALIZACION ESTIMACION DEL VALOR MAXIMO DE RECONOCIMIENTO (VMR)
POR GRUPOS DE MEDICAMENTOS

Para la propuesta de conformacién de grupos farmacolégicos en HTA presentada en la tabla No. 1 con las
aclaraciones de la tabla 2, se procede a realizar la actualizacién de la estimacién del valor maximo de
reconocimiento (VMR) realizado por el IETS en el 2016, dicho valor sera utilizado para realizar el analisis
de impacto presupuestal con el fin de continuar con el proceso de inclusién en el marco de la actualizacion
del plan de beneficios.

Es de aclarar que, el VMR sirve para orientar la financiaciéon publica hacia un valor de referencia a
reconocer por cualquier medicamento del grupo que se conforme y se calcula considerando el valor
promedio ponderado anual, estadisticas de posicion de los valores y frecuencias reportadas en el Sistema
de Informacién de Precios de Medicamentos-SISMED; dicho valor se ajusta teniendo en cuenta, de ser
necesario, por dosis promedio de prescripcién y manteniendo las frecuencias reportadas en la base de
prestacion de servicios de salud que se utiliza para el calculo de la UPC. La expresion del valor puede
establecerse bien sea como un total o una expresion per cdpita segin el nimero de expuestos. Por las
razones antes expuestas, el VMR no se constituye en una regulacion o fijacion de precios del mercado, ni
en un valor de facturacion o tarifa tinica, por tanto, no debe utilizarse como reconocimiento de valores de
tratamientos entre actores.

Con el fin de actualizar el VMR correspondiente a las agrupaciones propuestas en la tabla No. 1 con las
aclaraciones de la tabla 2, se llevo a cabo lo siguiente:

Verificacion de Subgrupo Quimico

Una vez se consolidd la propuesta de agrupaciones realizada por el IETS en la “Aplicacién de la metodologia
para la definicion de subgrupos terapéuticos, farmacolégicos o quimicos para el cdlculo del valor de
reconocimiento para HTA”, se realiz6 una revision de las agrupaciones de acuerdo con sus respectivos
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codigos ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical Classification System) segun la OMS# [3] y adicionalmente
se verificé cudles de ellos se encontraban disponibles en Colombia.

a. Identificacién de los CUM

A continuacidn, en la tabla 3 se relacionan los CUM para cada uno de los principios activos de la propuesta
de agrupaciones, independientemente del estado del Registro Sanitario, asi como la cobertura por parte
del Plan de Beneficios con cargo a la UPC (Resolucion 5269 de 2017) y su disponibilidad en el pais.

Tabla 3 Principios activos de los subgrupos quimicos y niimero de CUM para cada principio activo de acuerdo con su disponibilidad
en el pais

Subgrupo quimico Principios activos  Cobertura No. Observaciones
Resolucion  Registros

5269 de Sanitarios

2017
Antagonistas de Candesartan No Cubierto 26 207
angiotensina Il -
CO9CA Losartan Cubierto 68 483
Valsartan No Cubierto 54 422
Azilsartan No Cubierto 2 16
Eprosartan No Cubierto 2 9
Fimasartan No Cubierto 2 8
Irbesartan No Cubierto 32 216
Olmesartan No Cubierto 17 109
Tasosartan No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Telmisartan No Cubierto 33 335
Diuréticos de asa Furosemida Cubierto 24 118
C03CA - -
Torasemida No Cubierto 2 4
Bumetanida No Cubierto 1 1 M-014963. Registro Sanitario vencido desde 2005
Piretanida No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Diuréticos - Clortalidona No Cubierto 5 13
Sulfonamidas
Ik Indapamida No Cubierto 2 6
Quinetazona No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Clopamida No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Mefrusida No Cubierto 0 0  No comercializado en el pais
Clofenamida No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Metolazona No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Meticrano No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais

4 ATC/DDD Index 2018. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. https://www.whocc.no/atc ddd index/.
Fecha de consulta: 15 de Julio de 2018


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

La salud :
es de todos Al

Subgrupo quimico Principios activos  Cobertura No. No. CUM Observaciones
Resolucion  Registros
5269 de Sanitarios

2017
Xipamida No Cubierto No comercializado en el pais
Clorexolona No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Fenquizona No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Clorexolona, No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
combinaciones con
psicolépticos
Diuréticos - Espironolactona Cubierto 22 137
Antagonistas de
aldosterona
CO03DA
Eplerenona No Cubierto 6 42
Tiazidas, Hidroclorotiazida Cubierto 14 156
monoterapia
C03AA
Bendroflumetiazida = No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Hidroflumetiazida = No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Clorotiazida No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Politiazida No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Triclormetiazida No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Ciclopentiazida No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Meticlotiazida No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais
Ciclotiazida No Cubierto 0 0 No comercializado en el pais
Mebutizida No Cubierto 0 0 ' No comercializado en el pais

Fuente: Construccion propia a partir de WHO-ATC y base de datos CUM de la Subdireccion de Beneficios - MSPS corte a junio de
2018.

Una vez se identificaron aquellos medicamentos que se encuentran disponibles para comercializaciéon en
el territorio nacional, se procede a consolidarlos identificando la via de administracion objeto de
agrupacidn, lo anteriormente descrito se observa en la tabla 4.
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Tabla 4 Propuesta de conformacion posibles subgrupos terapéuticos para principios activos indicados en HTA. Fuente: Propia,
revision ATC - OMS

Subgrupo quimico Principios activos Via de administracion
Antagonistas de Candesartan Oral
angiotensina II C0O9CA
Losartan
Valsartan
Azilsartan
Eprosartan
Fimasartan
Irbesartan
Olmesartan
Telmisartan
Diuréticos de asa Furosemida Oral
C03CA Torasemida
Diuréticos - Clortalidona Oral
Sulfonamidas CO3BA .
Indapamida
Diuréticos - Espironolactona Oral
Antagonistas de
aldosterona Eplerenona
C03DA

Tiazidas, monoterapia

CO03AA

Hidroclorotiazida Oral

Fuente: Elaboracidn propia a partir de Base de datos Registros Sanitarios INVIMA junio 2018. Direccién de Regulacién de Beneficios,

Costos y Tarifas del aseguramiento en salud.

Una vez identificados todos los Registros Sanitarios del INVIMA, teniendo en cuenta la identificacion de
principios activos del paso anterior (confirmando su indicacién registrada), se procede a discriminar el
estado de los mismos, y el nimero de c6digos tinicos de medicamentos (CUMs) vigentes, vencidos y en
tramite de renovacidn, obtenidos con corte al 30 de junio de 2018, los resultados se muestran a
continuacién en la tabla nimero 5.

Tabla 5 Resumen del analisis de los Registros sanitarios y correspondientes CUMs para la patologia HTA

DESCRIPCION CANTIDAD RS CANTIDAD CUMS
Medicamentos con CUMs activos a la fecha de revision 311 2281
Medicamentos con estado de Registro (vencido, cancelado, 49 241

suspendido, abandono, en estudio, pérdida de fuerza

ejecutoria)
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DESCRIPCION CANTIDAD RS CANTIDAD CUMS

Medicamentos Finales para asignacion de valor 360 2522

Fuente: Elaboracion propia a partir de Base de datos Registros Sanitarios INVIMA junio 2018. Direccidn de Regulacion de Beneficios,

Costos y Tarifas del aseguramiento en salud.

El resultado de esta revisidn arrojo un total de 360 registros sanitarios asociados a los medicamentos
propuestos en las agrupaciones, para los cuales se realiz6 una revision de indicaciones que se muestra en
la siguiente tabla:

Tabla 6 Revision y homogenizacion de indicaciones de los resultados obtenidos de la revision de Registros Sanitarios y CUMs para
HTA.

Principio activo Otras indicaciones

C09CA09 AZILSARTAN X
v' No
C09CA06 CANDESARTAN X
v' No
C09CA02 EPROSARTAN X
v' No
C09CA10 FIMASARTAN X
v’ Coadyuvante en la proteccion renal en pacientes
C09CA04 IRBESARTAN X
con diabetes tipo II.
v’ Proteccidn renal en pacientes con diabetes tipo 2
C09CA01 LOSARTAN X
con proteinuria.
v' No
C09CA08 OLMESARTAN MEDOXIMILO X
v Coadyuvante en la reduccién del riesgo de
C09CA07 TELMISARTAN X
morbilidad en pacientes con alto riesgo
cardiovascular (enfermedad cardiovascular
aterotromboética manifiesta, antecedentes de
cardiopatia coronaria, ictus o arteriopatia
periférica o diabetes mellitus de tipo 2 con lesién
de los 6rganos diana documentales.
v' Infarto de miocardio: 1til en la prevencién de
C09CA03 VALSARTAN X
eventos post infarto del miocardio
v' Diurético
C03BA04 CLORTALIDONA X
v’ Diurético
C03BA11 INDAPAMIDA X

v' Diurético
C03DA01 ESPIRONOLACTONA X
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Principio activo Otras indicaciones

Util en el tratamiento de edema, asociado a
insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis y
sindrome nefrético

v Tratamiento pre-operatorio a corto plazo de
pacientes con hiperaldosteronismo primario.

v Condiciones en las cuales puede estar presente
el hiperaldosteronismo secundario, incluyendo
cirrosis hepatica acompafiada de edema y/o
ascitis, sindrome nefrético y otras condiciones
edematosas (solo o en combinacién con terapia
estandar).

v’ Hipokalemia/ hipomagnesemia inducida por
diuréticos como tratamiento adyuvante.

v’ Establecimiento de un diagndstico de
hiperaldosteronismo primario.
coadyuvante en el manejo de hirsutismo.

v’ Falla cardiaca congestiva con o sin infarto agudo

C03DA04 EPLERENONA X
de miocardio
v’ Diuretico
C03CA01 FUROSEMIDA X
v' Tratamiento del edema asociado con Ila
C03CA01 TORASEMIDA X
insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad
renal o hepatica
v’ Diuretico
C03AA03 HIDROCLOROTIAZIDA X

Fuente: Elaboracidn propia a partir de Base de datos Registros Sanitarios INVIMA junio 2018. Direccién de Regulacion de Beneficios,

Costos y Tarifas del aseguramiento en salud.

Para hacer la seleccion de estos medicamentos de acuerdo con su indicacion y su forma farmacéutica se
tuvieron en cuenta las siguientes consideraciones:

v Que las indicaciones correspondieran o estuvieran relacionadas con la patologia especifica.

v Las formas farmacéuticas son orales para todos los medicamentos a excepciéon de furosemida
inyectable (ya financiada con recursos de la UPC), la cual fue excluida del analisis. A continuacién
en la tabla 7 se relacionan los principios activos que conforman los subgrupos y sus respectivas
formas farmacéuticas.
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Tabla 7 Revision de Formas Farmacéuticas y vias de administracion para los principios activos de la revision de Registros
Sanitarios y CUMs para HTA

Clasificacion Principio activo Forma Farmacéutica Via de Administracion

ARAS CANDESARTAN TABLETAS ORAL
EPROSARTAN TABLETAS ORAL
IRBESARTAN TABLETAS ORAL
LOSARTAN TABLETAS ORAL
OLMESARTAN MEDOXIMILO TABLETAS ORAL
TELMISARTAN CAPSULAS ORAL
TABLETAS ORAL
VALSARTAN CAPSULAS ORAL
TABLETAS ORAL
DIURETICOS CLORTALIDONA TABLETAS ORAL
EPLERENONA TABLETAS ORAL
ESPIRONOLACTONA TABLETAS ORAL
FUROSEMIDA SOLUCION INYECTABLE INTRAMUSCULAR /INTRAVENOSA
TABLETAS ORAL
INDAPAMIDA TABLETAS ORAL
HIDROCLOROTIAZIDA TABLETAS ORAL

Fuente: Elaboracion propia a partir de Base de datos Registros Sanitarios INVIMA junio 2018. Direccion de Regulacién de

Beneficios, Costos y Tarifas del aseguramiento en salud

Teniendo en cuenta el proceso descrito, las agrupaciones conformadas para HTA cumplen con las
siguientes condiciones:

v Tienen la misma indicacién
v’ Sus caracteristicas son comparables en el mismo grupo
v Tienen la misma via de administraciéon
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De esta manera y con fundamento en los andlisis previos, se procede a retirar de la propuesta la agrupacion
correspondiente a CO03AA-Tiazidas, monoterapia, lo anterior dado que el inico principio activo disponible
en el pais para comercializacién, es la Hidroclorotiazida, la cual ya es financiada con recursos de la UPC.
Dado lo anterior, en la tabla 8 se refleja la propuesta de conformacién de subgrupos, asi:

Tabla 8 Propuesta de conformacion subgrupos quimicos para principios activos indicados HTA

Subgrupo quimico Principios activos Via de administracion Agrupacion

ARA I Candesartan Oral 1

C09CA Losartan
Valsartan
Azilsartan
Eprosartan
Fimasartan
Irbesartan
Olmesartan

Telmisartan

Diuréticos de asa Furosemida Oral 2
C03CA Torasemida
Diuréticos - Clortalidona Oral 3
Sulfonamidas .
Indapamida
C03BA
Diuréticos - Espironolactona Oral 4
Antagonistas de
Eplerenona
aldosterona
CO3DA

Fuente: Elaboracién propia a partir de Base de datos Registros Sanitarios INVIMA junio 2018. Direccién de Regulacidn de

Beneficios, Costos y Tarifas del aseguramiento en salud
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Terapia farmacoldgica por subgrupo

Una vez revisada la Guia de Practica Clinica (GPC) para la Hipertensiéon Arterial Primaria, asi como la
informacion proveniente de la Organizacion Mundial de la Salud OMS, se estableci6 las unidades de medida,
la frecuencia de la dosis y la duracidn del tratamiento, para los subgrupos terapéuticos analizados, lo cual

se evidencia en las tablas 9 y 10.

Tabla 9. Tratamiento farmacolégico.

Tipo de ATC Nombre del Forma Dosis Unidad Frecue Duracion Frecuencia Duracion

Tecnolo Principio Activo farmacéutic  Diaria de nciade dela del

gia a Definida medida ladosis frecuencia tratamient

0 anual

HTA NUEVA C09CA06 CANDESARTAN TABLETAS 8 mg 1 Dias 365 Dias
HTA | NUEVA C09CA03 VALSARTAN TABLETAS 80 mg 1 Dias 365 Dias
HTA NUEVA C09CA02 EPROSARTAN TABLETAS 600 mg 1 Dias 365 Dias
HTA NUEVA C09CA04 IRBESARTAN TABLETAS 150 mg 1 Dias 365 Dias
HTA NUEVA C09CA08 OLMESARTAN TABLETAS 20 mg 1 Dias 365 Dias
HTA NUEVA C09CA07 TELMISARTAN TABLETAS 40 mg 1 Dias 365 Dias
HTA ACTUAL  CO09CAO01 LOSARTAN TABLETAS 50 mg 1 Dias 365 Dias

/COMPA

RADOR
HTA NUEVA C03BA04 CLORTALIDONA TABLETAS 25 mg 1 Dias 365 Dias
HTA NUEVA C03BA11 INDAPAMIDA TABLETAS 2,5 mg 1 Dias 365 Dias
HTA ACTUAL @ CO03DAO01 ESPIRONOLACTONA | TABLETAS 75 mg 1 Dias 365 Dias

/COMPA

RADOR
HTA NUEVA C03DA04 EPLERENONA TABLETAS 50 mg 1 Dias 365 Dias

Fuente: Elaboracién propia, tomado de la revision ATC - OMS. Direccién de Regulacion de Beneficios Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.2018

Tabla 10 Dosis Anuales por principio activo

SUBGRUPO | PRINCIPIO ACTIVO | DOSIS ANUAL POR UNIDAD MINIMA
CANDESARTAN 2920 mg
VALSARTAN 29200 mg
EPROSARTAN 219000 mg
ARAS IRBESARTAN 54750 mg
TELMISARTAN 14600 mg
OLMESARTAN 7300 mg
LOSARTAN 18250 mg
Diureticos | CLORTALIDONA 9125 mg
INDAPAMIDA 912,5 mg
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SUBGRUPO | PRINCIPIO ACTIVO | DOSIS ANUAL POR UNIDAD MINIMA
ESPIRONOLACTONA 27375 mg

EPLERENONA 18250 mg

INSUMOS Y METODOS

En esta seccion se presentan los supuestos, parametro y métodos utilizados para el modelo de estimacion
del analisis de impacto presupuestal. Cada una de las fuentes de informacion, y supuestos que fueron
discutidos al interior de la Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en
salud basados en el producto entregado por el Instituto de Evaluaciéon Tecnolégica en Salud - IETS.

Perspectiva

La perspectiva de este AIP es la de tercer pagador el cual en nuestro contexto es el Sistema General de
Seguridad Social en Salud. (SGSSS)

Horizonte Temporal

El horizonte temporal de este AIP corresponde a un afio, toda vez que la prima que el sistema reconoce a
la cada una de las aseguradoras para garantizar la financiaciéon de las tecnologias y servicios de salud
incluidos en el Plan de Beneficios se fija de manera anual.

Poblacion Total

La poblacion del AIP es la poblacién de hombres y mujeres mayores de 18 afios. A esta edad se presenta
mayor numero de casos de pacientes con Hipertension Arterial, presentando un incremento de casos a
partir de los 45 afios segtin la situacion de la enfermedad renal crénica; la hipertensién arterial y la diabetes
mellitus en Colombia afio 2017 publicado por la Cuenta de Alto Costo.

Poblacién Objeto de Andlisis

La tasa de prevalencia tomada para Hipertension arterial corresponde a la reportada por la cuenta de alto
costo la cual se ubica en el 7,6 por cada 100 personas en el afio 2017, la misma se refino segun las personas
Unicas que se reportaron a la misma institucién con uso de ARAS, con fin de establecer el porcentaje de
poblacion objetivo en cada uno de los mismos.

De igual manera teniendo en cuenta que los Diuréticos segiin la Guia de Practica Clinica adoptada en
Colombia se convierte en la primera linea de tratamiento una vez que las personas son diagnosticadas, se
utilizo la tasa de incidencia reportada por la cuenta de alto costo en el estudio anteriormente mencionado
la cual se ubica en el 5,7 por cada 1000 habitantes.

Poblacién a riesgo de utilizar los medicamentos del subgrupo de ARAS 958.152

Poblacién a riesgo de utilizar los medicamentos del subgrupo de Diuréticos 185.829

Tabla 11 Poblacién Objetivo por Subgrupo quimico
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SUBGRUPO POBLACION OBJETO
DE AIP
Diureticos 185.829
ARAS 958.152

Meétodo de costeo y costos
Estimacion del valor promedio ponderado por mg

Se solicitaron los valores de referencia de los 2522 CUM seleccionados en donde se obtuvieron valores
reportados para 214 CUMs que corresponden a 2093 registros, los cuales se detallan en la siguiente tabla:

Tabla 12 Cantidad de registros reportados a SISMED 2017 asociados a la consulta especifica de CUMs para HTA

Subgrupo Principio activo CUM CUM Registros
quimico consulta SISMED (filas) SISMED
reportados

ARAS AZILSARTAN 16 0 0
CANDESARTAN 251 13 153
EPROSARTAN 9 1 12
FIMASARTAN 8 0 0
IRBESARTAN 220 22 210
LOSARTAN 529 60 518
OLMESARTAN 146 7 84
MEDOXIMILO
TELMISARTAN 337 14 131
VALSARTAN 469 25 243

Total ARAS 1985 142 1351

DIURETICOS  CLORTALIDONA 13 2 24
EPLERENONA 42 4 48
ESPIRONOLACTONA 140 20 227
FUROSEMIDA 149 29 270
HIDROCLOROTIAZIDA 173 14 145
INDAPAMIDA 16 3 28
TORASEMIDA 4 0 0

Total DIURETICOS 537 72 742

Total general 2522 214 2093

Fuente: Elaboracién propia a partir de Base de datos Registros Sanitarios INVIMA junio 2018. Direccion de Regulacidn de

Beneficios, Costos y Tarifas del aseguramiento en salud. 2018
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Respecto a la tabla anterior, es importante mencionar que no se evidenciaron reportes de SISMED para
Azilsartan, Fimasartan y Torasemida, razén por la cual no se incluyen en el calculo del valor por mg. Para
el caso del subgrupo previamente propuesto CO3CA - Diuréticos de asa (cuyos unicos principios activos
registrados en el pais son Torasemida y Furosemida) no es posible calcular un valor para el subgrupo
teniendo en cuenta que la Torasemida no reporta valores en SISMED.

Adicionalmente, tampoco se reportaron valores para medicamentos pertenecientes a al subgrupo “C03AA-
Tiazidas, monoterapia” diferentes a la Hidroclorotiazida la cual se encuentra cubierta por el plan de
beneficios, confirmando que es el Unico principio activo representante del grupo y que no es posible
recomendar su agrupacion.

La metodologia empleada para la seleccién de los registros a analizar y calcular tuvo las siguientes
condiciones:

a) Se seleccionaron los registros con reporte de valor venta canal institucional.

b) Se retiran de la base los registros reportados en cero.

c) Simultaneamente se revisaron silos valores minimos reportados coincidian con el valor de un CUM
en la categoria, en caso de que se evidenciaran valores muy bajos o muy altos se ajust6 el valor por
unidad minima para el CUM debido a que no correspondian a la presentacion total, sino al valor de
una tableta, en donde se tuvieron que estandarizar 157 (7.5%) del total de 2093 registros
seleccionados. Para una descripciéon mas detallada de los registros que se modificaron, revisar el
documento de Excel adjunto a la entrega de este informe, hoja SISMED, columna BD “ajuste FF en
unidad de presentacién”.

d) Posterior a este ajuste, se procedié a calcular el precio promedio ponderado por mg, mediana,
cantidad de miligramos vendidos, desviacion estandar e intervalo de confianza para cada principio
activo. Adicionalmente, para el céalculo del valor de reconocimiento del grupo, se calculd el
porcentaje de ventas de cada medicamento (como el nimero total de mg vendidos sobre el total) y
el valor promedio ponderado del grupo por mg.

En este punto fue posible calcular el valor final del mg teniendo en cuenta el valor reportado, la cantidad
de principio activo contenida en un CUM y las unidades vendidas. A continuacién, se presentan los valores
promedio ponderado y mediana por mg de cada medicamento correspondientes a las 4 agrupaciones
propuestas en la tabla No. 13:

Subgrupo 1: Antagonistas de la angiotensina II (ARAS)

Tabla 13 Valor Promedio Ponderado por mg para Antagonistas de la angiotensina II (ARAS) base SISMED 2017
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SISMED 2017

Principios No. Personas Unicas Valor Total Ventas Total mg Vendidos Valor

Base Suficiencia o Promedio

Base Recobros 2017

activos
Ponderado

por mg

Candesartan $4,250,493,792.77 19,839,072.00 $224.19
Valsartan 19412 $5,328,711,060.81 2,313,842,720.00 $2.06 4.75%
Azilsartan** - -
Eprosartan 229 $130,272,268.00 23,217,600.00 $5.24 0.05%
Fimasartan** = =
Irbesartan 10926 $ 3,465,606,309.03 691,652,100.00 $4.79 1.42%
Olmesartan 1994 $1,368,040,338.90 15,024,600.00 $54.54 0.03%
Telmisartan 5921 $4,125,928,749.09 92,790,000.01 $40.41 0.19%
Losartan 778,565 $20,891,403,511.04 45,584,989,899.95 $0.39 93.52%
TOTAL 823.963 $39.560.456.029,64 48,741,355,991.96 $0.72 100.00%

% Participacién
de mercado seguin

Total mg Vendidos

% Participacién
de mercado segin

Valor Total Ventas

10,74%

13,47%

0,33%

8,76%
3,46%
10,43%
52,81%
100%

*De acuerdo a Total mg vendidos. ** Sin reportes en SISMED 2017. Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017.

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

Al analizar los datos de la tabla anterior, se muestra que el 93.52% de los resultados estan influenciados
por el valor del Losartan (ARA incluido en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC) el cual
representa el valor promedio ponderado por mg més bajo razén por la cual se explica el resultado de $0.72
pesos por mg para el grupo. Lo anterior, considerando que los demds representantes del grupo exponen
valores incluso mayores a un 200% (Candesartan) respecto al Losartan. Por otro lado, se evidencia que no
se reportaron valores para el Azilsartan y el Fimasartan, no obstante, se entienden incluidos en la

agrupacion.

Subgrupo 2: Diuréticos - Sulfonamidas y Antagonistas de la aldosterona
Tabla 14 Valor Promedio Ponderado por mg para sulfonamidas base SISMED 2017

SISMED 2017

% Participacion de
mercado segun Total
mg Vendidos

Valor Total Ventas

No. Personas Unicas Total mg Valor Promedio
Base Suficiencia o Vendidos Ponderado por
Base Recobros 2017 mg

Principios
activos

Clortalidona 609 $68,090,069.99 1,008,000.00 $ 65.25 40,40%
Indapamida 2517 $1,714,189,834.81 1,487,165.00 $847.21 59,60%
TOTAL 3126 $1,782,279,904.80 2,495,165.00 $531.31 100,00%

*De acuerdo a Total mg vendidos. Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccién de Regulacién de Beneficios, Costos y

Tarifas del Aseguramiento en Salud

% Participacion de
mercado segun Valor
Total Ventas

3,82%

96,18%

100,00%
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Teniendo en cuenta la informacidn de la tabla anterior, se evidencia que el porcentaje de participacion de
ambas moléculas se encuentra balanceado, aunque el mayor representante es la Indapamida el cual tiene
un valor por mg elevado en comparacion con la Clortalidona lo que genera que el valor por mg propuesto
para la agrupacion sea influenciado por el valor de la Indapamida.

Tabla 15 Valor Promedio Ponderado por mg para Antagonistas de la aldosterona base SISMED 2017

SISMED 2017
Principios No. Personas Valor Total Ventas Total mg Valor % Participacion de % Participacion de
activos Unicas Base Vendidos Promedio mercado segin mercado segin
Suficiencia o Base Ponderado por  Valor Total Ventas Total mg Vendidos
Recobros 2017 mg
Espironolactona 25083 $3,705,171,684.92 1,412,374,191.52 $2.07 99,08% 78.34%
Eplerenona 3894 $1,024,469,666.94 13,148,250.00 $74.68
0,92% 21,66%
TOTAL 28977 $4,729,641,351.86 1,425,522,441.52 $2.74 100.00% 100,00%

*De acuerdo a Total mg vendidos. Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y
Tarifas del Aseguramiento en Salud.

Respecto a la informacién obtenida para los antagonistas de la aldosterona, se evidencia una situacion
similar a las de los ARAS, teniendo en cuenta que el valor final del mg para el grupo esta influenciado por
el valor de la Espironolactona la cual se encuentra cubierta por el Plan de Beneficios con cargo a la UPC.

Consolidado Estimacion del Valor Promedio Ponderado por mg actualizado
A continuacién se presenta el valor promedio ponderado por mg para cada una de las agrupaciones

propuestas para Hipertension Arterial HTA.

Tabla 16 Consolidado Valor Promedio Ponderado por mg para las agrupaciones propuestas para Hipertension Arterial base
SISMED 2017

Valor Promedio

Agrupacion Subgrupo quimico Ponderado por mg
1 ARAS $0,72
2 Diuréticos - Sulfonamidas $531,31

Diuréticos Antagonistas de la
3 aldosterona $2,74

Fuente: Elaboracidn propia. Direccién de Regulaciéon de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en
Salud

Representacion grafica de distribuciones y calculo de estadisticos de tendencia central

A continuacién se presentan las graficas de distribuciones y los estadisticos de tendencia central para cada
medicamento (anexo) y para cada una las agrupaciones propuestas para HTA:

Grafica 1 Distribucion de precio y cantidad de ARA Il base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccién de regulacién de Beneficios, Costos y tarifas del Aseguramiento en Salud

Tabla 17 Estadisticos de Tendencia Central del subgrupo ARA II (Antagonistas de angiotensina II, monoterapia) base SISMED 2017

RESUMEN ARAII

Total unidades vendidas 48.741.355.992
Mediana de precio 0,34
Media de precio (Promedio) 0,72
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) = 0,72 0,72
Desviacion estandar de precio 5,77
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 93,45%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
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Grafica 2 Distribucion Precio y Cantidad del subgrupo C03BA, Sulfonamidas, monoterapia base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud

Tabla 18. Estadisticos de Tendencia Central del subgrupo C03BA, Sulfonamidas, monoterapia base SISMED 2017

RESUMEN C03BA, SULFONAMIDAS, MONOTERAPIA

Total unidades vendidas 2.495.165
Mediana de precio 180,00
Media de precio (Promedio) 531,31

Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) | 530,42 532,21
Desviacién estandar de precio 547,00

Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 60,89%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud
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Grafica 3. Distribuciéon Precio y Cantidad del subgrupo C03DA Antagonistas de la aldosterona, base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccién de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en salud

Tabla 19 Estadisticos de Tendencia Central del subgrupo CO3DA Antagonistas de la aldosterona, base SISMED 2017

RESUMEN C03DA ANTAGONISTAS DE LA ALDOSTERONA

Total unidades vendidas 1.425.522.442
Mediana de precio 1,92
Media de precio (Promedio) 2,74

Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 2,74 2,74
Desviacion estandar de precio 7,61

Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 89,42%

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017. Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
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ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL

Resumen subgrupo de ARAS

Tecnologias Evaluadas

Poblacion Objetivo

Perspectiva

Horizonte Temporal
Costos Incluidos
Fuentes de Costos

Resultados

Resumen subgrupos diuréticos

Tecnologias Evaluadas

Poblacion Objetivo

Perspectiva

Horizonte Temporal
Costos Incluidos
Fuentes de Costos

Resultados

Tecnologias Actuales: LOSARTAN

Tecnologias Nuevas: CANDESARTAN, VALSARTAN, EPROSARTAN,
IRBESARTAN, TELMISARTAN, OLMESARTAN

Pacientes con Hipertension Arterial mayores de 18 afios con uso de estas
tecnologias en el mecanismo de proteccién individual durante el 2017.

La perspectiva del presente AIP corresponde al Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia

Corresponde a un Afio.

Costo promedio por miligramos por subgrupo terapéutico

SISMED

El costo actual de la tecnologia en salud cubierta por plan de beneficios con

cargo alaUPCes de $ 11.774.277.680,26; el impacto presupuestal en el afio
1esde$1.590.182.172,93

Tecnologias Actuales: ESPIRONOLACTONA
Tecnologias Nuevas: CLORTALIDONA, INDAPAMIDA, EPLERENONA

Pacientes con Hipertension Arterial mayores de 18 anos con uso de estas
tecnologias en el mecanismo de proteccion individual durante el 2017.

La perspectiva del presente AIP corresponde al Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia

Corresponde a un Afio.

Costo promedio por miligramos por subgrupo terapéutico

SISMED

El costo actual de la tecnologia en salud cubierta por Plan de Beneficios con

cargo ala UPC es de $ 9.763.967.386,61; el impacto presupuestal en el afio 1
es de $3.996.785.212,33.
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MODELO

A partir de la estimacién poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se determinaron los
siguientes insumos necesarios para el calculo del AIP, los cuales se resumen en la tabla 20.

Tabla 20 Insumos para el calculo del AIP para Hipertension Arterial

Poblacion Objetivo ARAS 958.152
DIURETICOS 185.829

Precio de los subgrupos quimicos ARAS $0,72
porms DIURETICOS SULFONAMIDAS $531,31
DIURETICOS ANTAGONISTAS DE LA ALDOSTERONA $2,74

La participaciéon del mercado utilizada en los escenarios de los medicamentos Diuréticos corresponde a la
estandarizacion de dosis la cual tienen en cuenta tanto los miligramos vendidos como la dosis requerida
de cada principio activo esto con el fin de establecer el escenario acorde al mercado actual segiin las ventas
institucionales reportados en SISMED.

RESULTADOS

El costo de adopcién de los principios activos por subgrupos farmacolégicos implica un esfuerzo financiero
adicional de $ 1.590.182.172,93 para el subgrupo de ARAS, de $ 3.996.785.212,33 para Diuréticos
Sulfonamidas y Antagonistas de la aldosterona.

Las combinaciones a dosis fijas responden a lo establecido en la Resolucion 5857 de 2018 en el “Articulo
41. Combinaciones de dosis fijas (CDF). Con el animo de simplificar los esquemas de medicacién y mejorar
la adherencia de los pacientes a ciertos tratamientos farmacolégicos, el Plan de Beneficios en Salud con
cargo a la UPC financia los medicamentos en combinaciones de dosis fijas de la siguiente forma:

1. Cuando todos los principios activos que hacen parte del medicamento en CDF se encuentren
contenidos en el listado de medicamentos del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC a
que refiere el Anexo 1 "Listado de Medicamentos del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la
UPC", que hace parte integral del presente acto administrativo, manteniendo su misma forma
farmacéuticay,

2. Cuando el costo del tratamiento con el medicamento combinado sea igual o menor a la
sumatoria del costo de cada uno de los medicamentos, si se utiliza como mono farmaco por
separado. El cumplimiento de estas dos condiciones de forma simultanea es obligatorio para
considerar la COF financiada por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC.

Paragrafo 1. Sera el médico tratante quien en su autonomia profesional evalie la relacion
riesgo/beneficio y pertinencia para cada paciente, en hacer uso de estas CDF, frente a utilizar
los medicamentos con cada principio activo por separado.
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Paragrafo 2. Sera la IPS en donde se realice la prescripcion, quien teniendo en cuenta sus
procesos de adquisicion y tarifas de negociacion, establezca la comparacién entre los diferentes
costos de tratamiento, 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.”

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

v

Una vez analizado el documento propuesta para las agrupaciones terapéuticas de medicamentos en
Hipertension Arterial elaborados por el IETS, se encuentra que algunas de las agrupaciones
propuestas ya se encontraban financiadas con recursos de la UPC como lo son los Inhibidores de la
Enzima Convertidora de angiotensina (IECAs) y Calcioantagonistas.

Teniendo en cuenta lo mencionado por el informe de “Aplicacién de la metodologia para la definicién
de subgrupos terapéuticos, farmacolégicos o quimicos y cdlculo de valor de reconocimiento:
Hipertensién arterial”, se procedi6 a conformar la propuesta con 5 subgrupos quimicos, asi: C09CA-
Antagonistas de angiotensina II, monoterapia, CO3CA- Sulfonamidas, monoterapia, CO3BA-
Sulfonamidas, monoterapia, CO3DA- Antagonistas de la aldosterona y CO03AA- Tiazidas,
monoterapia.

Una vez revisados tanto los registros sanitarios como los reportes al SISMED 2017, se procede a
retirar las agrupaciones diuréticos de ASA y diuréticos - tiazidas, lo anterior teniendo en cuenta
que para el caso diuréticos de ASA solo se encontraron valores en SISMED para la furosemida, la
cual se encuentra cubierta por el Plan de Beneficios en Salud, y para el caso de los diuréticos -
tiazidas, se encontré que solo hay un principio activo en esta agrupaciéon (hidroclorotiazida)
disponible para comercializacion en el pais, adicionalmente dicho principio activo ya se encuentra
cubierta por el Plan de Beneficios en Salud.

En el desarrollo del ejercicio fue necesario realizar varios ajustes a los valores reportados por CUM
en el SISMED para obtener valores finales confiables, en tanto que la unidades reportadas en
algunos casos correspondian a unidades de dispensacion (tabletas) y no a unidades de presentacion
comercial (cajas).

Se observé que el valor del mg promedio ponderado para las agrupaciones de ARAS y Antagonistas
de la aldosterona se vio influenciado por los valores de los principios activos cubiertos por el Plan
de Beneficios en Salud con cargo a la UPC: Losartan y Espironolactona respectivamente.
Finalmente se proponen tres agrupaciones a saber: ARAS, Sulfonamidas y Antagonistas de la
aldosterona. Para el caso de los ARAS y Antagonistas de la aldosterona, en caso de ser incluidos al
PBSUPC para el ano 2019, se deberd especificar que se cubren para el tratamiento de la
Hipertension Arterial, lo anterior teniendo en cuenta que varios de los principios activos que
conforman los subgrupos presentan indicaciones adicionales, tal y como se evidenci6 en el
desarrollo de la actualizacién del documento propuesta.
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ANEXO 1

C09CA Antagonistas de angiotensina II, monoterapia
Candesartan

Grafica 4 Distribucion Precio y Cantidad de Candesartan base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
Tabla 21 Estadisticos de Tendencia Central de Candesartan (8,16, 32 mg) base SISMED 2017

RESUMEN CANDESARTAN 8,16 Y 32 MG

Total unidades vendidas 19.839.072
Mediana de precio 308,388
Media de precio (Promedio) 224,19
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 224,12 | 224,25
Desviacion estandar de precio 111,89
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 47,74%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Eprosartan
Grafica 5 Distribucion Precio y Cantidad de Eprosartan base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017

Tabla 22 Estadisticos de Tendencia Central de Eprosartan 600 mg base SISMED 2017

RESUMEN EPROSARTAN 600 MG

Total unidades vendidas 23,217,600
Mediana de precio 5,24
Media de precio (Promedio) 5,24
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 5,24 | 5,24
Desviacion estandar de precio 0,00
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 100,00%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Irbesartan
Grafica 6 Distribucion Precio y Cantidad de Irbesartan (150 y 300 mg) base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017

Tabla 23 Estadisticos de Tendencia Central de Irbesartan 150 y 300 mg base SISMED 2017

RESUMEN IRBESARTAN 150 Y 300 MG

Total unidades vendidas 691.652.100
Mediana de precio 1,50
Media de precio (Promedio) 4,79
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 4,79 4,79
Desviacidn estandar de precio 6,44
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 78,79%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Losartan
Grifica 7 Distribucion Precio y Cantidad de Losartan (100 y 50 mg) base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017

Tabla 24 Estadisticos de Tendencia Central de Losartan 50 y 100 mg base SISMED 2017

RESUMEN LOSARTAN 50 Y 100 MG

Total unidades vendidas 45.584.989.900
Mediana de precio 0,34
Media de precio (Promedio) 0,39
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 0,39 0,39
Desviacién estandar de precio 1,23
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 89,61%

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Olmesartan
Grifica 8 Distribucion Precio y Cantidad de Olmesartan (20 y 40 mg) base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
Tabla 25 Estadisticos de Tendencia Central de Olmesartan 20 y 40 mg base SISMED 2017

RESUMEN OLMESARTAN 20 Y 40 MG

Total unidades vendidas 15.024.600
Mediana de precio 45,00
Media de precio (Promedio) 54,54
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 54,53 | 54,55
Desviacidn estandar de precio 19,70
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 60,01%

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Telmisartan
Grifica 9 Distribucion Precio y Cantidad de Telmisartan (40 y 80mg) base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017

Tabla 26 Estadisticos de Tendencia Central de Telmisartan (40 y 80mg) base SISMED 2017

RESUMEN TELMISARTAN 40 Y 80 MG

Total unidades vendidas 92.790.000
Mediana de precio 53,14
Media de precio (Promedio) 40,41
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 40,41 40,42
Desviacidn estandar de precio 23,31
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 44,86%

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Valsartan

Grafica 10 Distribucion Precio y Cantidad de Valsartan (40, 80, 160 y 320 mg) base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
Tabla 27 Estadisticos de Tendencia Central de Valsartan (40, 80, 160 y 320 mg) base SISMED 2017

RESUMEN VALSARTAN 40, 80,160Y 320 MG

Total unidades vendidas 2.313.842.720
Mediana de precio 0,98
Media de precio (Promedio) 2,06
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 2,06 2,06
Desviacidn estandar de precio 3,07
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 81,65%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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CO03BA, Diureticos - Sulfonamidas, monoterapia
Clortalidona
Grifica 11. Distribucion Precio y Cantidad de Clortalidona base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
Tabla 28 Estadisticos de Tendencia Central de Clortalidona base SISMED 2017

RESUMEN CLORTALIDONA 12,5Y 25 MG

Total unidades vendidas 1.008.000
Mediana de precio 53,36
Media de precio (Promedio) 65,25
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 65,20 65,30
Desviacion estandar de precio 19,01
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 71,80%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Indapamida
Grifica 12 Distribucion Precio y Cantidad de Indapamida 1, 5y 2,5 mg base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
Tabla 29 Estadisticos de Tendencia Central de Indapamida base SISMED 2017

RESUMEN INDAPAMIDA 1,5Y 2,5 MG

Total unidades vendidas 1.487.165
Mediana de precio 933,33
Media de precio (Promedio) 847,21
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 846,15 848,28
Desviacidn estandar de precio 504,73
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 34,39%

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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CO03CA, Diureticos de ASA
Furosemida
Grifica 13Distribucion Precio y Cantidad de Furosemida 40 mg oral, base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
Tabla 30. Estadisticos de Tendencia Central de la Furosemida 40 mg (oral), base SISMED 2017

RESUMEN FUROSEMIDA 40 MG ORAL

Total unidades vendidas 4.674.763.480
Mediana de precio 0,35
Media de precio (Promedio) 0,39
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 0,39 @ 0,39
Desviacidn estandar de precio 0,80
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 96,27%

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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CO03DA Antagonistas de la aldosterona
Espironolactona

Grafica 14. Distribucion Precio y Cantidad de Espironolactona 25 y 100 mg, base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
Tabla 31. Estadisticos de Tendencia Central de Espironolactona 25 y 100 mg, base SISMED 2017

RESUMEN ESPIRONOLACTONA 25Y 100 MG

Total unidades vendidas 1.412.374.192
Mediana de precio 1,92
Media de precio (Promedio) 2,07
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 2,07 | 2,07
Desviacion estandar de precio 1,60
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 69,56%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017
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Eplerenona
Grafica 15. Distribucion Precio y Cantidad de Eplerenona 25 y 50 mg, base SISMED 2017
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017

Tabla 32. Estadisticos de Tendencia Central de Eplerenona 25 y 50 mg, base SISMED 2017

RESUMEN EPLERENONA 25Y 50 MG

Total unidades vendidas 13.148.250
Mediana de precio 73,86
Media de precio (Promedio) 74,68
Intervalo de Confianza para la media del precio (99% de confianza) 74,66 | 74,70
Desviacidn estandar de precio 27,85
Porcentaje de ventas menor o igual al precio promedio 58,51%

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos reportados al SISMED 2017




