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DELEGADOS DE ORGANIZACIONES CIENTIFICAS PARTICIPANTES EN LA FASE 2.

Academia Nacional de Medicina.
Asociacién Bogotana de Obstetricia y Ginecologia.
Asociacion Colombiana de Alergia e Inmunologia.
Asociacién Colombiana de Audiologia.
Asociacion Colombiana de Cuidados Paliativos.
Asociacion Colombiana de Dietistas y Nutricionistas.
Asociacion Colombiana de Endocrinologia.
Asociacion Colombiana de Facultades de Fisioterapia.
Asociacion Colombiana de Fertilidad y Medicina Reproductiva.
Asociaciéon Colombiana de Fisioterapia.
Asociaciéon Colombiana de Fonoaudiologia.
Asociacion Colombiana de Genética Humana.
Asociacion Colombiana de Hepatologia.
Asociaciéon Colombiana de Mastologia.
Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion.
Asociacion Colombiana de Medicina Interna.
Asociacion Colombiana de Neumologia Pediatrica.
Asociacién Colombiana de Neumologia y Cirugia de Toérax.
Asociacion Colombiana de Neurocirugia.
Asociacion Colombiana de Neurologia.
Asociacion Colombiana de Neurologia Infantil.
Asociacion Colombiana de Otologia y Neurotologia.
Asociacién Colombiana de Otorrinolaringologia, Cirugia de Cabeza y Cuello, Maxilofacial y Estética Facial.
Asociacion Colombiana de Reumatologia.
Asociacién Colombiana para el Estudio del Dolor.
Asociacién de Centros Colombianos de Reproduccion Humana.
Colegio Asociacion Colombiana de Endocrinologia Pediatrica.
Colegio Colombiano de Fisioterapeutas.
Colegio Colombiano de Fonoaudidlogos.
Colegio Colombiano de Hemodinamia e Intervencionismo Cardiovascular.
Colegio Colombiano de Psicologia.
Colegio Colombiano de Terapia Ocupacional.
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos.
Federacion Colombiana de Obstetricia y Ginecologia.
Fundacion Colombiana de Pacientes Infértiles.
Liga Colombiana Contra la Infertilidad.
Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion.
Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular.
Sociedad Colombiana de Hematologia y Oncologia.
Sociedad Colombiana de Optometria.
Sociedad Colombiana de Urologia.
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1 INTRODUCCION.

A través de la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social desarroll6 el procedimiento técnico cientifico y participativo de exclusiones acorde
a lo establecido en la Resolucién 330 de 2017, con el objeto de definir las tecnologias y los servicios que seran
excluidas de la financiacién con los recursos publicos asignados a la salud.

El procedimiento técnico-cientifico y participativo se compone de cuatro fases asi: 1. Nominacién y priorizacion,
2. Analisis técnico-cientifico, 3. Consulta a pacientes potencialmente afectados y ciudadania y 4. Adopcién y
publicacion de decisiones.

Durante el periodo julio-agosto de 2017 fueron recibidas 31 fichas de tecnologias o servicios nominados para
posible exclusiéon de la financiacion con recursos publicos asignados a la salud. El presente documento se
concentra en mostrar los resultados generados en el desarrollo de la fase nimero dos de Andlisis técnico-
cientifico, en la que el grupo de analisis técnico-cientifico analiz6 y emitié concepto y recomendacién sobre la
conveniencia o pertinencia de excluir o no de la financiacién con recursos publicos asignados a la salud cada
una de las 31 tecnologias nominadas, atendiendo los criterios establecidos en el articulo 15 de la Ley 1751 de
2015.

Ademads, se incluyen los efectos de las actividades precedentes de la misma fase 2, esto es: el desarrollo de
los estudios técnicos por parte del IETS, la convocatoria y asistencia de las organizaciones que conformaron el
grupo de andlisis técnico-cientifico, asi como la descripcién de la metodologia empleada.

2 OBJETIVOS.

Objetivo general

Mostrar los resultados de los andlisis, el concepto y la recomendacién del grupo de analisis técnico-cientifico
sobre la conveniencia o pertinencia de declarar una o un conjunto comparable de tecnologias o servicios como
una exclusion atendiendo los criterios de exclusion establecidos en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015.

Objetivos especificos:

e Presentar el concepto y la recomendacion técnico-cientifica generados por los expertos frente a las
tecnologias o servicios nominados para posible exclusion durante el segundo momento de 2017, haciendo
uso del método establecido para poner en operacion los criterios de exclusion.

e Sintetizar las recomendaciones aportadas por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud a partir de la
revision rapida de evidencia cientifica y otras fuentes de informacion atinentes a los criterios de exclusion
de las nominaciones.

e Exponer los resultados de la participacion ciudadana durante la ejecucion de la fase 2 de Andlisis técnico-
cientifico.

3 SERVICIOS Y TECNOLOGIAS ANALIZADOS PARA POSIBLE EXCLUSION.

Durante el periodo julio-agosto de 2017, en el proceso de nominacion de tecnologias y servicios en salud para
posible exclusion de la financiacién con recursos publicos asignados a la salud fueron recibas 31 nominaciones;
de las cuales 20 corresponden a medicamentos, tres a procedimientos y ocho a dispositivos médicos y otro
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tipos de servicio o tecnologia, que como se muestra a continuacion pueden tener una o dos indicaciones de
nominacion.

Tabla 1. Servicios y Tecnologias aceptados para analisis de su posible exclusién

Tecnologia o servicio nominado Indicacién de nominacién Criterio*
1 Acetaminofén + codeina R529 dolor, no especificado b
2 Acetaminofén + hidrocodona R529 dolor, no especificado b
3 Acetato de leuprolide D400 tumor de comportamiento incierto o desconocido de la prostata b
4 Azacitidina C920 leucemia mieloide aguda b
5 Be_iston para ubicacion y H540 ceguera binocular d
orientacion
. D059 carcinoma in situ de la mama, parte no especificada; D022 carcinoma in situ del
6 Bevacizumab . p b, d
bronquio y del pulmén
7 Buprenorfina R529 dolor, no especificado c
8 Erlotinib C349 tumor maligno de los bronquios o del pulmén, parte no especificada b
9 Fecundacion in vitro con ICSI N979 infertilidad femenina, no especificada; N46 esterilidad en el varén c
10 | Fecundacién in vitro sin ICSI N979 infertilidad femenina, no especificada; N46 esterilidad en el varén c
11 | Infliximab MO080 artritis reumatoide juvenil c
12 | Inseminacion artificial N979 infertilidad femenina, no especificada; N46 esterilidad en el varén c
13 | Interferén beta-1a (30mcg) G35 esclerosis multiple c
14 | Irbesartan + hidroclorotiazida N19 insuficiencia renal no especificada b, c
15 | Lanreotida E220 acromegalia y gigantismo hipofisario c
. E840 fibrosis quistica con manifestaciones pulmonares; E849 fibrosis quistica, sin otra
16 | Lumacaftor + ivacaftor e b
especificacion
17 | Memantina FO3 demencia, no especificada c
18 Metod(_)s T_heraswt', Pgd|asun, G809 paralisis cerebral, sin otra especificacion b
Penguinsuit y Adelitsuit
19 | Micréfono mini mic H904 Hipoacusia neurosensorial, unilateral con audicién irrestricta contralateral a
20 | Octreotide E220 acromegalia y gigantismo hipofisario c
21 | Omalizumab J459 asma, no especificada; 1509 urticaria, no especificada b
Ortesi ” Q674 otras deformidades congénitas del craneo, de la cara y de la mandibula; Q759
rtesis de remodelacién craneal P P e . .
22 starband malforr_nacmn congen_lta} no espeuf!cada de los huesos del craneo y de la cara: a, b, c
deformidades de nacimiento del craneo y huesos de la cara.
23 | Paliperidona F200 esquizofrenia paranoide b, c
24 | Pinza Cunningham R32x incontinencia urinaria, no especificada d
s | s . K769 enfermedad del higado, no especificada; K758 otras enfermedades inflamatorias del
ebelipasa hi - b
igado, especificadas
26 | Suplementos dietarios En cualquier condicién de salud c
27 | Terapia Tomatis F840 autismo en la nifiez b
28 ;?:\Illgf de limpieza para protesis 7963 presencia de laringe artificial a
29 | Trimetazidina 1209 angina de pecho, no especificada c
30 | Valsartan + amlodipino N19 insuficiencia renal no especificada b, ¢
31 | Valsartan + hidroclorotiazida N189 insuficiencia renal crénica, no especificada b, c

* Los criterios de exclusion enunciados por el nominador corresponden a los contenidos en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015, asi: 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 encuentre en fase de experimentacion; y f) que tengan que ser
prestados en el exterior.

Fuente: fichas de nominacion de tecnologias y servicios para posible exclusion, segundo momento de 2017. Disponible en:
https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/procesos/frmhomeproceso.aspx?cod=1&v=2&r=1

3.1 Estudios técnicos previos.

Como insumo para los andlisis técnicos cientificos se contd con los estudios técnicos realizados por el Instituto
de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) de mayo de 2018, los cuales fueron publicados en la pagina web
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En total fueron realizados 38 estudios técnicos, siete mas que el nUmero de nominaciones debido a que para
igual nimero de tecnologias la indicacion fue doble; estos estudios fueron: Bevacizumab en cancer de mamay
en cancer de pulmoén; Acetato de leuprolide para cancer de pristata en pacientes que fueron sometidos a
prostatectomia radical y para cancer de préstata localizado de bajo riesgo; Omalizumab en urticaria crénica
espontadneay en asma persistente; Interferén beta 1A para el tratamiento de adultos con esclerosis multiple tipo
recaida-remision y en esclerosis multiple secundaria progresiva; Fecundacion in-vitro con ICSI, sin ICSI e
inseminacion artificial para infertilidad en el varén y en la mujer.

Es de mencionar que el estudio técnico corresponde a una revisién rapida de la literatura cientifica y la disponible
en fuentes de informacion oficiales que permite dar soporte técnico a la recomendacion con su respectiva
indicacion por parte del IETS, segun sea la tecnologia y su criterio de nominacién. La recomendacion emitida
por el IETS fue en tres posibles términos:

a) Tecnologia candidata para exclusion,
b) Tecnologia candidata para no exclusion,
C) Tecnologia propuesta para realizacion de otros analisis.

Cada estudio se centra en los criterios de exclusion de la nominacion y reporta también el resultado del analisis
de la evidencia aportada por los nominadores o0 quienes presentaron objeciones, aclaraciones o aportes durante
la fase 1.

Cada documento de estudio técnico cuenta con tres informes: el primero estéa dirigido a la poblacién general y
esta redactado en lenguaje sencillo y de facil comprensién; el segundo sintetiza los resultados de la revisién
rapida y el dltimo retne algoritmos y resultados de la blsqueda de evidencia cientifica en forma detallada.

Las recomendaciones emitidas por el IETS en forma sintética para cada una de las tecnologias con su indicacion
y aclaracion, se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Recomendaciones de IETS

Recomendacién Cantidad | %
Exclusion 28 68.3%
Incierto 1 2.4%
No exclusién 12 29.3%

Total general 41 100%

Fuente: Estudios técnico de tecnologias y servicios del procedimiento técnico-cientifico y participativo de exclusiones, segundo momento de
2017. Mayo 2018.

Es importante mencionar que para tres tecnologias el estudio técnico realizado por el IETS gener6 dobles
recomendaciones que surgen de condiciones clinicas especificas para las cuales puede ser conveniente o no
el uso de la tecnologia, como se observa en la Tabla 3.

1 Cada estudio técnico se encuentra disponible para consulta en la plataforma Mi Vox P6puli y la recomendacion consolida en la tabla
5 de este documento. Ver:
https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/procesos/frmHomeProcesoAnalisis.aspx?cod=1&v=28&r=1
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Tabla 3. Tecnologias con recomendaciones dobles en los Estudios técnicos del IETS

Nombre de la
tecnologia

Enfermedad asociada a la tecnologia
(enfermedad o condicién de salud para la cual
esta indicada la tecnologia)

Recomendacion IETS

VALSARTAN +
HIDROCLOROTIAZIDA

N189 - INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, NO
ESPECIFICADA

Indicacion (o aclaracion): no se puede dar
concepto de favorabilidad o no favorabilidad por
la ausencia de evidencia cientifica que sustente
su recomendacion.

Se recomienda EXCLUIR de la financiacion con
recursos publicos asignados a la salud, el combinado
valsartan/hidroclorotiazida (en una sola tableta) en
pacientes con enfermedad renal crénica y una tasa
de filtracion glomerular menor de 30 ml/min o en
didlisis.

N189 - INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, NO
ESPECIFICADA

Indicacion (o aclaracion): no se puede dar
concepto de favorabilidad o no favorabilidad por
la ausencia de evidencia cientifica que sustente
su recomendacion.

Se recomienda NO EXCLUIR de la financiacion con
recursos publicos asignados a la salud, el combinado
valsartan/hidroclorotiazida (en una sola tableta) en
aquellos pacientes con enfermedad renal crénica,
albuminuria mayor de 300 mg/g, hipertensién
arterial severay nefropatia diabética.

IRBESARTAN +
HIDROCLOROTIAZIDA

N19 - INSUFICIENCIA RENAL NO
ESPECIFICADA

Indicacion (o aclaracion): No se puede dar
concepto de favorabilidad o no favorabilidad,
debido a que no se encontré evidencia cientifica
suficiente que permitiera evaluar la efectividad y
seguridad del mismo como terapia combinada en
el manejo de pacientes hipertensos con
Insuficiencia Renal Cronica.

EXCLUIR de la financiacién con recursos publicos
asignados a la salud, la combinacién
irbesartan/hidroclorotiazida (en una sola tableta) para el
tratamiento de pacientes hipertensos con
enfermedad renal crénica con tasa de filtracion
menor de 30 ml/min o en didlisis.

N19 - INSUFICIENCIA RENAL NO
ESPECIFICADA

Indicacion (o aclaracion): No se puede dar
concepto de favorabilidad o no favorabilidad,
debido a que no se encontro evidencia cientifica
suficiente que permitiera evaluar la efectividad y
seguridad del mismo como terapia combinada en

NO EXCLUIR de la financiacién con recursos publicos
de la salud, la combinacion irbesartdn +
hidroclorotiazida (en una sola tableta) para el
tratamiento de pacientes con enfermedad renal
cronica en estadios 1 a 3 que ademas tienen
hipertension arterial severa y nefropatia diabética.

el manejo de pacientes hipertensos con
Insuficiencia Renal Cronica.

FO3 - DEMENCIA , NO ESPECIFICADA

>~ VE e , EXCLUSION
Indicacion (o aclaracion): Demencia vascular
MEMANTINA FO3 - DEMENCIA , NO ESPECIFICADA ]
Indicacion (o aclaracion): Demencia fronto- EXCLUSION

temporal
Fuente: Estudios técnicos de tecnologias y servicios del procedimiento técnico-cientifico y participativo de exclusiones, segundo momento
de 2017. Mayo 2018.

3.2 Conformacién de los grupos de analisis técnico-cientifico

Conocidas las tecnologias o servicios junto con sus indicaciones de nominacién se conformaron 18 conjuntos
de tecnologias en relacion con la indicacién o sesiones, para asi realizar la convocatoria de las sociedades
cientificas atinentes a la indicacion y especialidad, para el desarrollo de los analisis técnico-cientificos. En la
tabla siguiente se presentan las tecnologias organizadas por el tema de la sesion, junto con las organizaciones
convocadas adicionales a las organizaciones con lugar permanente en los analisis (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, Federacion Médica Colombiana, Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina), asi
como los nominadores de las tecnologias y observadores garantes del proceso (Superintendencia Nacional de
Salud, Procuraduria General de la Nacién y Defensoria del Pueblo) definidos en la Resolucién 330 de 2017.
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Tabla 4 Sesion y organizaciones convocadas

Sesién

Organizaciones Convocadas

No.

Tecnologia o servicio nominado

Dolor

Asociacion Colombiana de Cuidados Paliativos

Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacién
Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neurologia

Asociacion Colombiana para el Estudio del Dolor
Asociacion Cuidados Paliativos de Colombia

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion

Acetaminofén + codeina

Acetaminofén + Hidrocodona

Buprenorfina

Cancer de
prostata

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Hematologia y Oncologia
Sociedad Colombiana de Urologia

Acetato de leuprolide

Leucemia

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Sociedad Colombiana de Hematologia y Oncologia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Azacitidina

Discapacidad
visual

Asociacién Colombiana de Fisioterapia

Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion
Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Colegio Colombiano de Fisioterapeutas

Federacion Colombiana de Optometras

Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Oftalmologia

Bastdn para ubicacion y
orientacion

Cancer mama

Asociacién Bogotana de Obstetricia y Ginecologia
Asociacién Colombiana de Mastologia

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neumologia y Cirugia de Térax
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Federacion Colombiana de Obstetricia y Ginecologia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Hematologia y Oncologia

Céancer pulmon

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacién Colombiana de Neumologia y Cirugia de Térax
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Hematologia y Oncologia

Bevacizumab

Erlotinib

Fertilidad

Asociacién Bogotana de Obstetricia y Ginecologia

Asociacién de Centros Colombianos de Reproduccion Humana
Asociacién Colombiana de Fertilidad y Medicina Reproductiva
Federacién Colombiana de Obstetricia y Ginecologia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Fundacion Colombiana de Pacientes Infértiles Jorge Ramirez
Liga Colombiana Contra la Infertilidad

Sociedad Colombiana de Urologia

Fecundacion in vitro con ICSI

Fecundacion in vitro sin ICSI

12

Inseminacion artificial

Artritis

Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion
Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacién Colombiana de Reumatologia

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacién Colombiana de Etica y Bioética

11

Infliximab

Esclerosis

Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion
Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neurologia

Asociacién Colombiana de Reumatologia Colegio Nacional de

Quimicos Farmacéuticos de Colombia Fundacion Colombiana de

Etica y Bioética

13

Interferén beta-1a (30mcg)

Nefrologia

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

14

Irbesartan + hidroclorotiazida
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Sesién

Organizaciones Convocadas

No.

Tecnologia o servicio nominado

Asociacién Colombiana de Nefrologia e Hipertension Arterial
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

30

Valsartan + amlodipino

31

Valsartan + hidroclorotiazida

Endocrinologia

Asociacion Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y Metabolismo
Asociacién Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neurocirugia

Asociacion Colombiana de Neurologia

Asociacion Colombiana de Neurologia Infantil

Colegio Asociacion Colombiana de Endocrinologia Pediatrica
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Pediatria

15

Lanreotida

20

Octreotide

Asociacion Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y Metabolismo
Asociacién Colombiana de Endocrinologia Pediatrica

Asociacién Colombiana de Genética Humana

Asociacién Colombiana de Médicos Genetistas

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neumologia Pediatrica

Asociacion Colombiana de Neumologia y Cirugia de Térax

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Pediatria

16

Lumacafptor + ivacaftor

Neurologia

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neurologia

Asociacion Colombiana de Psiquiatria

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

17

Memantina

Asociacién Colombiana de Facultades de Fisioterapia
Asociacién Colombiana de Fisioterapia

Asociacién Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion
Asociacién Colombiana de Neurologia Infantil

Colegio Colombiano de Fisioterapeutas

Colegio Colombiano de Terapia Ocupacional

Fundacién Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Pediatria

18

Métodos Therasuit, Pediasuit,
Penguinsuit y Adelitsuit

Asociacién Colombiana de Facultades de Fisioterapia
Asociacién Colombiana de Fisioterapia

Asociacién Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion
Asociacion Colombiana de Neurocirugia

Asociacion Colombiana de Neurologia Infantil

Colegio Colombiano de Fisioterapeutas

Fundacién Colombiana de Etica y Bioética

22

Ortesis de remodelacién craneal
starband

Discapacidad
auditiva

Asociacion Colombiana de Audiologia

Asociacién Colombiana de Medicina Fisica Y Rehabilitacion
Asociacién Colombiana de Otologia y Neurotologia
Asociacién Colombiana de Otorrinolaringologia, Cirugia de la
Cabeza y Cuello, Maxilofacial y Estética Facial

Colegio Colombiano de Fonoaudi6logos

Fundacién Colombiana de Etica y Bioética

19

Micréfono mini mic

Urticaria

Asociacion Colombiana de Alergia, Asma e Inmunologia
Asociacién Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatolégica
Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacién Colombiana de Neumologia Pediatrica

Asociacion Colombiana de Neumologia y Cirugia de Térax
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacién Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Pediatria

21

Omalizumab
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Sesién

Organizaciones Convocadas

No.

Tecnologia o servicio nominado

Asma

Asociacién Colombiana de Alergia, Asma e Inmunologia
Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neumologia Pediatrica
Asociacion Colombiana de Neumologia y Cirugia de Térax
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Pediatria

Psiquiatria

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Asociacion Colombiana de Neurologia

Asociacion Colombiana de Psiquiatria

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

23

Paliperidona

Urologia

Asociacion Colombiana de Facultades de Enfermeria
Asociacién Colombiana de Facultades de Fisioterapia
Asociacion Colombiana de Fisioterapia

Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion
Asociacién Colombiana de Medicina Interna

Asociacién Nacional de Enfermeras de Colombia

Colegio Colombiano de Fisioterapeutas

Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Urologia

Organizacién Colegial de Enfermeria

24

Pinza Cunningham

Aparato
digestivo

Asociacion Colombiana de Gastroenterologia

Asociacién Colombiana de Hepatologia

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Colegio Colombiano de Gastroenterologia, Hepatologia Y Nutricion
Pediatrica

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

25

Sebelipasa

Nutricién

Asociacion Colombiana de Dietistas y Nutricionistas
Asociacion Colombiana de Facultades de Nutricion y Dietética
Asociacién Colombiana de Gastroenterologia

Asociacién Colombiana de Gastroenterologia, Hepatologia y
Nutricién Pediatrica

Asociacién Colombiana de Nutricién Clinica

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Colegio Colombiano de Gastroenterologia, Hepatologia Y Nutricién
Pediatrica

Colegio Colombiano de Nutricionistas Dietistas

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Federacién Diabetolégica Colombiana

Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

26

Suplementos dietarios

Psicologia

Asociacién Colombiana de Facultades de Fisioterapia
Asociacion Colombiana de Fisioterapia

Asociacion Colombiana de Neurologia Infantil
Asociacion Colombiana de Psiquiatria

Colegio Colombiano de Fisioterapeutas

Colegio Colombiano de Fonoaudi6logos

Colegio Colombiano de Psicélogos

Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Pediatria

27

Terapia Tomatis
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Sesion Organizaciones Convocadas No. | Tecnologia o servicio nominado

Asociacion Colombiana de Facultades de Enfermeria

Asociacion Colombiana de Facultades de Fisioterapia

Asociacion Colombiana de Fisioterapia

Asociacion Colombiana de Fonoaudiologia

Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion

Asociacién Colombiana de Otologia y Neurotologia

Discapacidad Asociacién Colombiana de Otorrinolaringologia, Cirugia de Cabeza 28

y Cuello, Maxilofacial y Estética Facial

Asociacion Nacional de Enfermeras de Colombia

Colegio Colombiano de Fisioterapeutas

Colegio Colombiano de Fonoaudio6logos

Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Organizacion Colegial de Enfermeria

Asociacion Colombiana de Medicina Interna

Colegio Colombiano de Hemodinamia e Intervencionismo

Cardiovascular

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia

Fundacion Colombiana de Etica y Bioética

Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular
Fuente: Mi Vox Pépuli, mdédulo de eventos.

Toallas de limpieza para proétesis
Provox

Angina 29 | Trimetazidina

En esta fase participaron expertos delegados de las siguientes sociedades cientificas: Academia Nacional de
Medicina, Asociacién Bogotana de Obstetricia y Ginecologia, Asociacién Colombiana de Alergia e Inmunologia,
Asociacion Colombiana de Audiologia, Asociacion Colombiana de Cuidados Paliativos, Asociacion Colombiana
de Dietistas y Nutricionistas, Asociacion Colombiana de Endocrinologia, Asociacion Colombiana de
Endocrinologia Pediatrica, Asociacion Colombiana de Facultades de Fisioterapia, Asociacion Colombiana de
Fertilidad y Medicina Reproductiva, Asociacion Colombiana de Fisioterapia, Asociaciéon Colombiana de
Fonoaudiologia, Asociacion Colombiana de Genética Humana, Asociacion Colombiana de Hepatologia,
Asociacion Colombiana de Mastologia, Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion, Asociacion
Colombiana de Medicina Interna, Asociaciéon Colombiana de Neumologia Pediatrica, Asociacion Colombiana de
Neumologia y Cirugia de Torax, Asociacion Colombiana de Neurocirugia, Asociaciébn Colombiana de
Neurologia, Asociacién Colombiana de Neurologia Infantil, Asociacion Colombiana de Otologia y Neurotologia,
Asociacion Colombiana de Otorrinolaringologia, Cirugia de Cabeza y Cuello Maxilofacial y Estética Facial,
Asociacion Colombiana de Reumatologia, Asociacion Colombiana para el Estudio del Dolor, Asociacion de
Centros Colombianos de Reproduccion Humana, Academia Nacional de Medicina, Colegio Colombiano de
Fisioterapeutas, Colegio Colombiano de Fonoaudiélogos, Colegio Colombiano de Hemodinamia e
Intervencionismo Cardiovascular, Colegio Colombiano de Psicologia, Colegio Colombiano de Terapia
Ocupacional, Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Federacion Colombiana de Obstetricia y
Ginecologia, Fundacion Colombiana de Pacientes Infértiles, Liga Colombiana Contra la Infertilidad, Ministerio
de Salud y Proteccién Social, Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion, Sociedad Colombiana
de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular, Sociedad Colombiana de Hematologia y Oncologia, Sociedad
Colombiana de Urologia, Sociedad Colombiana de Optometria. También estuvieron presentes por ser los
nominadores la EPS Sura S.A. y el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Junto con los observadores y
garantes: La Defensoria del Pueblo, Procuraduria General de la Nacion, Superintendencia Nacional de Salud.

3.3 Sesiones de analisis técnico-cientifico

Producto de los analisis del grupo técnico-cientifico (GATC) de cada sesion adelantada se gener6 la
recomendacién y el concepto técnico-cientifico para cada una de las tecnologias y servicios analizados, la
recomendacion emitida fue en tres posibles términos:

a) Tecnologia candidata para exclusion,

b) Tecnologia candidata para no exclusion,
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C) Tecnologia propuesta para realizacion de otros analisis.

Las sesiones de analisis técnico-cientifico fueron adelantadas del 1 al 10 de octubre de 2018, realizando el
andlisis de 27 de las tecnologias nominadas; fue necesaria la cancelacion de tres sesiones por ausencia de los
delegados de las especialidades clinicas claves para los analisis (nefrologia, psiquiatria y oncologia). De cada
sesion realizada se generd un acta que incluye la descripcion del actuar de la Secretaria Técnica? para los
eventos, la contextualizacién a los asistentes para la sesion, la presentacion de la nominacion de la tecnologia
a analizar seguida por los conceptos y recomendaciones generadas por los delegados de las organizaciones
participantes. Finalmente, incluye el concepto y recomendacién técnico-cientifica consensuada por los expertos
participantes del GATC.

En la tabla 5 se consolidan las recomendaciones emitidas por el IETS y el GATC sobre la exclusién o no de las
tecnologias estudiadas, ademas del concepto o justificacion técnica que soportd el GATC.

2 Acorde al paragrafo 2 del articulo 18, de la Resolucién 330 de 2017, la Secretaria Técnica estaba conformada por
integrantes de la Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
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3.4 Consideraciones, concepto y recomendaciones técnico-cientificas

Tabla 5 Consolidacion, de los conceptos y recomendaciones generadas por el grupo de analisis técnico cientifico de exclusiones.

Criterio
Tegg:)\l?cgi](lja ° cﬂglrfile Indicacion de nominacién Recon|1Ee_rr1gaC|on Recogi_r}céauon Concepto del GATC
nominada
D059 - CARCINOMA IN SITU El grupo de analisis técnico cientifico acordé no realizar la discusion de la
DE LA MAMA, PARTE NO tecnologia debido a que la indicacién de la nominacion hecha bajo el CIE-
ESPECIFICADA Tecnologia 10 (C.A in situ) no refleja la intencidn del nominador. Esto en vista que la
pospuesta para informacién de soporte para la nominacidn correspondia a cancer de
Bevacizumab b, d Aclaracién: Cancer de mama | EXCLUSION realizacién de otros | mama metastasico. Ademas, el informe elaborado por IETS correspondia
y cancer de pulmén no andlisis (estudio a C.A in situ diagnéstico para el cual no esta indicado este tratamiento
microcitico de mutacién comparativo, etc.) | conforme ala nominacion inicial. Por lo tanto, no se cuenta en esta sesion
positiva del receptor del factor con el soporte de la literatura para su evaluaciébn en C.A mama
de crecimiento epidérmico metastasico.
D022 - CARCINOMA IN SITU
DEL BRONQUIO Y DEL
PULMON Bevacizumab para el Cancer de pulmén no microcitico con mutacion
Bevacizumab b, d Aclgracién: Céncgr de mama NO EXCLUSION | NO EXCLUSION activadora del receptor d_eI fac_tor_gie crecimiento epidérmico (EGFR) nq
y cancer de pulmén no debe ser excluida de la financiacion con recursos asignados a la salud;
microcitico de mutacion dado que existe evidencia cientifica sobre su eficacia clinica y seguridad.
positiva del receptor del factor
de crecimiento epidérmico
La asociacion ACETAMINOFEN + CODEINA no cuenta con evidencia
disponible que demuestre su eficacia en el manejo del dolor neuropético,
Acetaminofén + R529 - DOLOR, NO < < razén por la cual no se recomienda esta asociacion como tratamiento
. b ESPECIFICADO EXCLUSION EXCLUSION " o M ;
codeina A o - farmacoldgico en el dolor neuropético. EI Acetaminofén + Codeina para
claracion: Dolor neuropatico . ‘o ) ' s
el manejo de dolor neuropético debe ser excluido de la financiacion con
recursos publicos asignados a la salud.
No existe evidencia cientifica que demuestre la eficacia de la asociacion
Acetaminofén + R529 - DOLOR, NO i ) Acetaminofén + Hidrocodona frente a las alternativas terapéuticas
b ESPECIFICADO EXCLUSION EXCLUSION disponibles para dolor neuropético en el pais. El Acetaminofén +

Hidrocodona

Aclaracion: Dolor neuropético

Hidrocodona para dolor neuropético debe ser excluido de la financiacién
con recursos publicos asignados a la salud.
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Criterio
Tegz;)\l?c?cl,a ° cgglrfile Indicacion de nominacion Recor“;?gamon Recogzq%acmn Concepto del GATC
nominada
D400 - TUMOR DE
COMPORTAMIENTO
INCIERTO O
Acetato de DESCONOCIDO DE LA p . El Acetato de leuprolide no debe ser excluido de la financiaciéon con
leuprolide b PROSTATA EXCLUSION NO EXCLUSION recursos publicos de la salud para el tratamiento de pacientes con cancer
Aclaracion: En pacientes con de préstata localizado de bajo riesgo.
cancer localizado de bajo
riesgo.
D400 - TUMOR DE
COMPORTAMIENTO
INCIERTO O
Acetato de DESCONOCIDO DE LA ) ] El Acetato’dg Ieuprqlide no debe ser excluido.de la financiacion de Iqs
leuprolide b PROSTATA EXCLUSION NO EXCLUSION recursos publicos asignados a la salud para pacientes con prostatectomia
Aclaracion: En hombres con radical.
cancer de prostata que fueron
sometidos a prostatectomia
radical.
C920 - LEUCEMIA
MIELOIDE AGUDA
Aclaracion: leucemia mieloide
aguda con mas de 30% de
Azacitidina b blastos de médula 6sea en NO EXCLUSION | NO CUORUM
personas de 65 afios 0 mas
que no son elegibles para
trasplante de células madre
hematopoyéticas.
£220 - ACROMEGALIA Y e e et ansences
GIGANTISMO HIPOFISARIO b : ' . . . .
L . . recursos publicos asignados a la salud; dado que existe evidencia
Aclaracion: No hay evidencia < < cientifica de efectividad clinica del uso del medicamento, en indicaciones
Octreotide c que reporte efectividad como | NO EXCLUSION | NO EXCLUSION L . . ’ o
! A pres quirdrgicos seleccionados de uso en comorbilidades que impidan un
tratamiento pre quirdrgico en N S - .
i ) . acto quirdrgico seguro acorde al criterio médico. Se resalta que lo méas
pacientes con gigantismo o i i | Ita y el tratamiento oportuno por
acromegalia importante es garantizar la consulta y p p
neurocirugia.
Omalizumab para asma severa no debe ser excluido de la financiacion
con recursos publicos asignados a la salud; dado que existe evidencia
J459 - ASMA, NO Zlg_nt_lflcal ftavolrz:)ble . sot;)re | su tsegulrldgdd_ y " eflcacuii.
Omalizumab b ESPECIFICADA NO EXCLUSION | NO EXCLUSION iciona’a esto el malizumab es 1a unica tecnologia disponible en afa

Aclaracion: asma persistente

fecha para el asma severa en los estadios IV y V de las guias GINA.

En el andlisis realizado por el grupo técnico cientifico y teniendo en cuenta
la evidencia presentada por el IETS no se encontré que el medicamento
sea inseguro o ineficaz en asma severa.
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Criterio
Tecnologia o por el Y NIy Recomendaciéon | Recomendacion
servicio cual fue Indicacion de nominacién IETS GATC Concepto del GATC
nominada
El Omalizumab para la Urticaria cronica espontanea no debe ser excluido
L509 - URTICARIA, NO , o |oiseevidenca dentiica sobre  su seguridad v oficaci
Omalizumab b ESPECIFICADA NO EXCLUSION | NO EXCLUSION  ovaluar la ovidenc S€9 i y i
Aclaracion: para urticaria A evaluar la evidencia se encuentra que si se realiza un analisis
crénica es. ontanea estadistico completo ajustado por factores de riesgo, no hay mas eventos
P adversos cardiovasculares con Omalizumab comparado con placebo.
No existe evidencia cientifica que demuestre la efectividad clinica de la
R529 - DOLOR, NO p . Buprenorfina frente a las alternativas terapéuticas disponibles para dolor
Buprenorfina c ESPECIFICADO EXCLUSION EXCLUSION prenor !  terap ponibles p
o ” neuropético en el pais. La Buprenorfina para dolor neuropatico debe ser
Aclaracion: Dolor neuropético . ) L . ;
excluida de la financiacion con recursos publicos asignados a la salud.
C349 - TUMOR MALIGNO
DE LOS BRONQUIOS O DEL
PULMON, PARTE NO
ESPECIFICADA Erlotinib para el Cancer pulmonar no microcitico en pacientes cuyos
Aclaracion: Cancer pulmonar ] ) tumores no muestran mutaciones activadoras en el receptor del factor de
Erlotinib b no microcitico en pacientes EXCLUSION EXCLUSION crecimiento epidérmico (EGFR) debe ser excluido de la financiacion con
cuyos tumores no muestran la recursos publicos asignados a la salud; dado que no existe evidencia
activacion de la mutacion del cientifica a favor de su seguridad y eficacia.
receptor del factor de
crecimiento epidérmico
(EGFR)
No hay suficiente informacion cientifica que soporte la efectividad clinica
MO080 - ARTRITIS del Infliximab para pacientes con Artritis idiopéatica juvenil de curso
REUMATOIDE JUVENIL poliarticular que presentaron intolerancia o respuesta inadecuada al uso
Aclaracion: Artritis idiopatica i ) del Metotrexate, asi mismo, hay otras alternativas terapéuticas
Infliximab c juvenil de curso poliarticular EXCLUSION EXCLUSION superiores.
que presentaron intolerancia Por lo tanto, se recomienda excluir de la financiacion con recursos
0 respuesta inadecuada al publicos asignados a la salud el Infliximab, para el tratamiento de
uso del metotrexate pacientes con Artritis idiopatica juvenil de curso poliarticular que
presentaron intolerancia o respuesta inadecuada al uso del Metotrexate.
No existe evidencia cientifica que demuestre la efectividad clinica del
G35 - ESCLEROSIS Interferoq Beta-lA_ (30 mcg), para el manejo de esclerosis mdltiple
secundaria progresiva.
Interferén beta-1la MULTIPLE - - No se cuenta con evidencia cientifica que demuestre efectividad frente a
c Aclaracion: Esclerosis EXCLUSION EXCLUSION Iy’ que. P o
(30mcg) e . . esta forma de presentacion de esclerosis mdultiple. EI Grupo Técnico
multiple tipo secundaria T - i’ .
. Cientifico recomienda la exclusion del Interferén beta-1A (30mcg) de la
progresiva ; O P .
financiacion con recursos publicos de la salud para el manejo de
pacientes con esclerosis multiple secundaria progresiva.
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Criterio
Tegz;)vliocgi]cl)a ° cgglrfﬂe Indicaciéon de nominacién Recor“éa?gamon Recog;q%acmn Concepto del GATC
nominada
El Interferén Beta-1A (30 mcg) se ha utilizado en el pais por méas de 20
afios y hoy en dia se sigue formulando para varios pacientes. En la
actualidad existen estudios clinicos que demuestran la seguridad y la
G35 - ESCLEROSIS efectividad en la indicaciéon Esclerosis Mdultiple-tipo recaida-remision,
Interferon beta-1a MULTIPLE ) ) pues en todo el mundo se uti.Iiza como tergpia platafqrma con baja
(30mcg) c EXCLUSION NO EXCLUSION probabilidad de lesiones, es decir que el beneficio es muy importante y la
Aclaracion: Esclerosis toxicidad muy baja.
multiple tipo recaida-remision Se concluye que hay pruebas suficientes para apoyar el uso de interferén
beta-1A en el tratamiento de Esclerosis multiple tipo recaida-remision, por
lo tanto se recomienda no excluirlo de la financiacién con recursos de la
salud.
Con base en el
concepto previo,
no se puede
generar una
recomendacion
acerca de la
financiacion con La Trimetazidina para angina estable, no debe ser excluida de la
recursos publicos financiacidon con recursos publicos asignados a la salud; dado que si
1209 - ANGINA DE PECHO, de la salud, la existe evidencia cientifica sobre su efectividad clinica en cuanto a
Trimetazidina c NO ESPECIFICADA Trimetazidina NO EXCLUSION sintomatologia.

Aclaracion: angina estable

para el
tratamiento de
pacientes con
angina estable.
Se debe realizar
una actualizacion
del metandlisis
incluido en este
estudio.

Se requiere recomendar a los diferentes actores del sistema de salud que
se realicen procesos de auditoria que permitan verificar la indicacion en
la cual se va utilizar la Trimetazidina.
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Criterio
Tegg;)\lliocg?cl)a ° cgglrfile Indicaciéon de nominacién Recorrs_lr_\gamon Recog;q%acmn Concepto del GATC
nominada

Con base en los
conceptos
previos, se
recomienda
excluir de la
financiacién con
recursos publicos

N189 - INSUFICIENCIA asignados a la

RENAL CRONICA, NO salud, el

ESPECIFICADA combinado

Valsartan + Aclaracion: no se puga.de dar val.saljtén/hidroclo )
b, c concepto de favorabilidad o rotiazida (en una | NO CUORUM

hidroclorotiazida

no favorabilidad por la
ausencia de evidencia
cientifica que sustente su
recomendacién.

sola tableta) en
pacientes con
enfermedad renal
cronica y una
tasa

de filtracion
glomerular menor
de 30 ml/min o
en

didlisis.
EXCLUSION
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Criterio
Te:z;)vliocgi]c')a ° cgglrfﬂe Indicaciéon de nominacién Recor“éa?gamon Recorg;q%acmn Concepto del GATC
nominada
Con base en los
conceptos
previos, se
recomienda no
excluir de la
financiacion con
recursos publicos
asignados a la
N189 - INSUFICIENCIA salud, el
RENAL CRONICA, NO combinado
ESPECIFICADA valsartan/hidroclo
Valsartan + Aclaracion: no se pu.e.de dar |rotiazida (en una )
hidroclorotiazida b, c concepto de favorabilidad o sola tableta) en NO CUORUM
no favorabilidad por la aquellos
ausencia de evidencia pacientes con
cientifica que sustente su enfermedad renal
recomendacion. cronica,
albuminuria
mayor de 300
mg/g,
hipertension
arterial severa 'y
nefropatia
diabética. NO
EXCLUSION.
N19 - INSUFICIENCIA
RENAL NO ESPECIFICADA
Aclaracion: no se puede dar
concepto de favorabilidad o
no favorabilidad, debido a que
Valsartan + no se _encont_r(_) evidencia i i
S b, c cientifica suficiente que NO EXCLUSION | NO CUORUM
amlodipino

permitiera evaluar la
efectividad y seguridad del
mismo como terapia
combinada en el manejo de
pacientes hipertensos con
Insuficiencia Renal Cronica.
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Criterio
Tegg;)\lliocg?cl)a ° cgglrfile Indicacién de nominacién Recorrsggjamon Recog;q%acmn Concepto del GATC
nominada
Se recomienda
excluir de la
financiacién con
N19 - INSUFICIENCIA ;Z?”;Z%% g‘gbllfos
RENAL NO ESPECIFICADA 9
salud, la
L combinacion
Aclaracion: no se puede dar Irbesartan/hidrocl
concepto de favorabilidad o orotiazida (en
no favorabilidad, debido a que una sola tableta)
Irbesartan+ b ¢ no se encontré evidencia ara el NO CUORUM
Hidroclorotiazida ' cientifica suficiente que P .
permitiera evaluar la tratgmlento de
pacientes

efectividad y seguridad del
mismo como terapia
combinada en el manejo de
pacientes hipertensos con
Insuficiencia Renal Cronica.

hipertensos con
enfermedad renal
crénica con tasa
de filtracién
menor de 30
ml/min o en
didlisis. —
EXCLUSION
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Criterio
Tegz;)vl?c?c')a ° cgglrfﬂe Indicaciéon de nominacién Recor“éa?gamon Recorg;q%acmn Concepto del GATC
nominada
Se recomienda
no excluir de la
financiacién con
recursos publicos
N19 - INSUFICIENCIA de la salud, la
RENAL NO ESPECIFICADA | combinacion
irbesartan/hidrocl
Aclaracion: no se puede dar | orotiazida (en
concepto de favorabilidad o una sola tableta)
no favorabilidad, debido a que | para el
Irpesarténf . b, c no se .encont.rc} evidencia tratgmiento de NO CUORUM
Hidroclorotiazida cientifica suficiente que pacientes con
permitiera evaluar la enfermedad renal
efectividad y seguridad del crénica en
mismo como terapia estadios 1 a3
combinada en el manejo de que ademas
pacientes hipertensos con tienen
Insuficiencia Renal Crénica. hipertensién
arterial severa 'y
nefropatia
diabética. - NO
EXCLUSION
Lanreotida para el tratamiento pre quirdrgico en pacientes diagnosticados
E220 - ACROMEGALIA Y con acromegal_ia o] gigantismo, no debe ser.excluido de Iafir_lanciac_ic')n con
recursos publicos asignados a la salud; dado que existe evidencia
GIGANTISMO HIPOFISARIO < < cientifica de efectividad clinica del uso del medicamento, en indicaciones
Lanreotida c NO EXCLUSION | NO EXCLUSION '

Aclaracion: tratamiento
prequirdrgico.

pre quirdrgico seleccionado de uso en comorbilidades que impidan un
acto quirdrgico seguro acorde al criterio médico.
Se resalta que lo mas importante es garantizar la consulta y el tratamiento
oportuno por neurocirugia.
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Tegg?\liocﬁlc')a ° cgglrfﬂe Indicaciéon de nominacién Recor“;?gamon Recogzq%acmn Concepto del GATC
nominada
Con respecto a la Memantina, la evidencia cientifica disponible
actualmente no permite establecer la efectividad clinica de éste farmaco
frente a otras tecnologias disponibles en el pais para el tratamiento de
pacientes con demencia-fronto-temporal y demencia vascular.
FO3 - DEMENCIA , NO La evjdencia clinica referida a los ensayos cljnicqs en pacientes con
. ESPECIEICADA ) ] Alzhelmgr y con compqnentg vascular (demencia mlxta),,mue.stra que la
Memantina c A -~ . EXCLUSION EXCLUSION Memantina si es efectiva, siempre y cuando la patologia primaria sea
claracién: Demencia Alzheimer
vascular Analizadas las diferentes intervenciones de los participantes para la toma
de una decisién, se recomienda excluir de la financiacién con recursos
publicos asignados a la salud la Memantina como tratamiento para
pacientes con diagnostico de demencia-vascular pura y demencia fronto-
temporal.
Con respecto a la Memantina, la evidencia cientifica disponible
actualmente no permite establecer la efectividad clinica de éste farmaco
frente a otras tecnologias disponibles en el pais para el tratamiento de
pacientes con demencia-fronto-Temporal y demencia vascular.
FO3 - DEMENCIA , NO La ev_idencia clinica referida a los ensayos cl!’nico_s en pacientes con
_ ESPECIFICADA ] ] AIzhelmgr y con compqnente_ vascular (demencia mlxta),,mue_stra que la
Memantina c A . . EXCLUSION EXCLUSION Memantina si es efectiva, siempre y cuando la patologia primaria sea
claracién: Demencia fronto- Alzheimer
temporal Analizadas las diferentes intervenciones de los participantes para la toma
de una decisién, se recomienda excluir de la financiacién con recursos
publicos asignados a la salud la Memantina como tratamiento para
pacientes con diagnostico de demencia-vascular pura y demencia fronto-
temporal.
F200 - ESQUIZOFRENIA
Paliperidona b, c PARANOIDE NO EXCLUSION | CANCELADA*
Aclaracion: Esquizofrenia
No existe evidencia de la efectividad clinica para infertilidad femenina no
Fecundacion in N979 - INFERTILIDAD < < especificada. P
c FEMENINA, NO EXCLUSION EXCLUSION

vitro con ICSI

ESPECIFICADA

El tratamiento de la fecundacion con ICSI para infertilidad femenina debe
ser excluido de la financiacién de los recursos publicos de la salud.
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Criterio
Tecnologia o por el Y NIy Recomendaciéon | Recomendacion
servicio cual fue Indicacién de nominacién IETS GATC Concepto del GATC
nominada
Si hay evidencia de la efectividad clinica para el tratamiento de la
esterilidad primaria en el varon (azoospermia y factor Masculino severo),
N46 - ESTERILIDAD EN EL medlar!te la Fecundacmn in vitro _con ICSI.
VARON La qalldad de la eV|d.e.nC|a es apeptada para emitir un .concepto
Fecundacion in Aclaracion: tratamiento de ) ) relacionado con la esterilidad primaria en el varén (azoospermia y factor
vitro con ICSI c infertilidad .con terapias de EXCLUSION NO EXCLUSION masculino severo).
. P o La Fecundacion in vitro con ICSI es igual o superior para el tratamiento
reproduccion humana asistida - S - - .
PR o de la esterilidad primaria en el varon, (azoospermia y factor masculino
y técnicas de reproduccién - - - .
o severo). Con base las anteriores consideraciones, se recomienda no
asistida (TRA) . h o P o
excluir de la financiacion con recursos publicos de la salud, la fecundacion
in vitro con ICSI para el tratamiento de la esterilidad primaria en el varén.
Se acepta, por el grupo Técnico Cientifico la calidad de la evidencia para
el tratamiento de infertilidad femenina no especificada por medio de la
] FECUNDACION IN VITRO SIN ICSI. No hay una posicién clara sobre la
ABSTENCION exclusion de la fecundacion In Vitro sin ICSI de la financiacion con
Tecnologia recursos publicos de la salud; por eso la abstencion a la hora de decidir
o N979 - INFERTILIDAD - i - -
Fecundacion in < pospuesta para sobre si se excluye o no, el tratamiento de la esterilidad femenina no
. : c FEMENINA, NO EXCLUSION ! i . . ! P R
vitro sin ICSI realizacion de otros | especificada, toda vez que existen diversos diagnésticos e indicaciones
ESPECIFICADA P h . " by Iy
andlisis (estudio relacionados, razén por la cual no se decidié sobre la exclusion de la
comparativo, etc.). |financiaciéon con dineros publicos de la salud.
Nota: individualizar y especificar los diagnésticos e indicaciones
puntuales que podrian ser sujetos de tratamiento mediante esta
tecnologia.
N46 — ESTERILIDAD
Fecundacion in Aclar_a_cién: tratamigntos de . - No se consider6é pertinente proceder a la votacion en la indicacion
. . c infertilidad con técnicas de EXCLUSION ABSTENCION - . : , . i
vitro sin ICSI I L esterilidad primaria en el varén (azoospermia y factor masculino severo)
reproduccion humana asistida
y terapias de reproduccion
asistida (TRA) en el varon
La evidencia cientifica existente no demuestra mayor efectividad clinica
Inseminacion N979 - INFERTILIDAD i ) de la Inseminacion artificial en la infertilidad femenina no especificada.
artificial c FEMENINA, NO EXCLUSION EXCLUSION

ESPECIFICADA

La Inseminacion artificial para la infertilidad femenina debe ser excluida
de la financiacién con recursos de la salud.
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Criterio
Tegg?\lioc?c')a ° cgglrfile Indicacion de nominacion Recor“;?gamon Recogzq%acmn Concepto del GATC
nominada

N46 - ESTERILIDAD EN EL Si existe evidencia de la efectividad clinica de la tecnologia. La calidad de

VARON la evidencia cientifica en la esterilidad en el var6n no es la suficiente para
Inseminacion Aclaracion: tratamientos de p - tomar una decisién., La evidencia cientifica no permite establecer que es
artificial ¢ infertilidad con técnicas de EXCLUSION EXCLUSION igual o superior a las alternativas disponibles en el pais. La inseminacion

reproduccion humana asistida artificial para el tratamiento de la esterilidad en el varén debe ser excluida

y terapias de reproduccion de la financiacion de los recursos publicos de la salud.

asistida (TRA)
Métodos G809 PARALISIS Métodos T_herasuit, Pec_ii_asui_t, Penguinsuit y Adelitsuit para Pa_réli_sis

. CEREBRAL, SIN OTRA Cerebral, sin otra especificacion, deben ser excluidos de la financiacion

;hzrasu.':’ b ESPECIFICACION EXCLUSION EXCLUSION con recursos publicos asignados a la salud, dado que la evidencia
P:ngjilrjwls’uity Aqlaracién: .protoc.olo de pient?fipa existente, sobre su seguridad y eficacig es de baja galidad e
Adelitsuit fisioterapia intensiva con insuficiente, ademas reporta que no hay mayor eficacia en relacién con la

férulas dinamicas terapia existente o cubierta por el sistema.

F840 AUTISMO EN LA

NINEZ La terapia Tomatis para el autismo en la nifiez debe ser excluida de la

Aclaracion: metodologia que financiacidn con recursos publicos asignados a la salud; dado que existe
Terapia Tomatis b permite determinar las causas | EXCLUSION EXCLUSION evidencia cientifica de baja calidad sobre su seguridad y eficacia clinica.

y naturaleza de las La terapia Tomatis esta en etapa experimental de acuerdo con el nivel de

distorsiones de la capacidad evidencia que se presenta en la literatura cientifica.

de escucha y regularlas

R32X INCONTINENCIA

URINARIA, NO

ESPECIFICADA

Aclaracion: dispositivo

utilizado para incontinencia La Pinza de Cunningham y otros dispositivos de uso externo para la
Pinza urinaria masculina, sin . . incontinencia urinaria en hombres no son candidatos para exclusién de la
Cunningham d embargo no existe un CUPS EXCLUSION NO EXCLUSION financiacion con recursos publicos del sistema de salud.

de procedimiento no
quirurgico, al cual se pueda
asociar el uso del insumo en
cuestion para gestionar por
integralidad.




a»\ COBIERN "
b il A ) MINSALUD
< .7‘:"' JC UULUIVIDIA b t!/
Criterio
Tegz;)\l?c?cl,a ° cgglrfile Indicacion de nominacion Recor“;?gamon Recogzq%acmn Concepto del GATC
nominada
El baston para ubicacion y orientacion no cuenta con registro sanitario o
permiso de comercializacion expedido por el INVIMA, por cuanto en el
acta 7 de junio de 2009 la Sala Especializada de Dispositivos médicos
H540 CEGUERA determipq que los bastones no requieren de registro sanitario para su
BINOCULAR com.e.rmalll'zamon y venta.en el PAI, sin err)bargo., el INVIMA e>§p|Fje una
Aclaracion: en la resolucion certificacion de.N.O requiere de r’eglstro ni permiso de comercializacién
6408 de 2616 art. 61. se E?rg su comermagzauon en el pais. A | deb
. . N aston para ubicacion y orientacion para ceguera binocular no debe
St?isétz;)cr}épna;a d gizfslzgadgﬂz Eepgugs con NO EXCLUSION | NO EXCLUSION ser excluido de Iafin_anc_iacién con recursos publicos a_signados a_I{:\ salud,
orientacion estructuras de soporte para por cuanto es el dnico insumo eX|s_tente para ge}(antlzar la movm_dad de
caminar mientras que la las personas con discapacidad visual (reduccion de _campo visual y
finalidad primaria del bastén ceguera), fu.ndamental en el proceso de.marchq, que mpacta sobre la
en menci6n es para ubicacion calidad de vida de la persona que tiene discapacidad, adicionalmente, la
. ” OMS o incluyéo entre las 50 tecnologias indispensables para
y orientacion discapacidad.
Se aclara que el bastén es un dispositivo indispensable también para la
orientacion y movilidad de pacientes con baja vision; tener en cuenta la
definicion de la OMS.
HIPOACUSIA La capacidad funcional del mi_c_rc')fono remoto, entre Io§ que se gncue_n_tra
NEUROSENSORIAL el MI_CROFON(_) MINI MIC, utilizado cOmo un accesorio de_ u_r) d!sp03|_t|v0
UNILATERAL CON ' auditivo en la Hlpoa(_:u3|a neurosensPrlaI unlla_tera}l con audicion |rrestrlcta
Micréfono . AUDICION IRRESTRICTA X CLUSION X CLUSION ggr}ga;lgigz;léno mejora el desempefio comunicativo, en la modalidad oral
Mini mic g((:jlz’;lr;sﬁrl;Ar:]EFrﬁlchon?)?z) Con base en el concepto previo, se recomienda excluir el micréfono
para proce.sador de implante remo_to_,,entre I_os que se encuentra e_I MIQROFONO MIN_I MIC para la
coclear condicion de Hipoacusia neurosensorial unilateral con audicion irrestricta
contralateral, de la financiacién con recursos publicos de la salud.
PRESENCIA DE LARINGE
ARTIFICIAL (Z963)
ﬁiﬁ:ﬁg'gg;iffst:odgnu; L_as toallas de Iirqpi_eza para el_sitio de insercion de la pr;')’tesis PROVOX
area de insercién de la tienen un propésito suntuario puesto que su funcién puede ser
Toallas de rétesis de voz Provox: la i ] reemplazada por agua y jabon no graso. No son requeridas para hacer
limpieza para a P ! EXCLUSION EXCLUSION unas buenas limpiezas ni indispensables para la mejoria de los pacientes.

protesis Provox

ficha técnica del fabricante
refiere que su uso puede ser
reemplazado por agua y
jabén, motivo por el cual debe
ser considerado como
suntuario

Las toallas de limpieza para prétesis Provox en presencia de laringe
artificial deben ser excluidas de la financiacion con recursos publicos
asignados a la salud.
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Tegg?\liocﬁlc')a ° cgglrfﬂe Indicacion de nominacion Recor“;?gamon Recogzq%acmn Concepto del GATC
nominada
Los suplementos dietarios, no estan catalogados como tecnologias en
salud, su proposito principal es adicionar nutrientes a la dieta de personas
sanas.
El uso indiscriminado de los suplementos dietarios puede ocasionar
Suplementos . L p - problemas en salud, aun cuando estan dirigidos a las personas sanas
dietarios c.d Cualquier Indicacion EXCLUSION EXCLUSION cuya fuente de nutrientes debe ser la alimentacion convencional.
Presentadas las diferentes posiciones técnicas de los participantes para
la toma de una decision, se llegé a la conclusion que los Suplementos
Dietarios para personas sanas deben ser excluidos de la financiacién con
recursos publicos asignados a la salud.
Q674 OTRAS
DEFORMIDADES
CONGENITAS DEL La Ortesis de remodelaciéon craneal Starband para las indicaciones:
CRANEO, DE LA CARA Y DE otras deformidades congénitas del craneo, de la cara y de la mandibula y
LA MANDIBULA. Estas malformacion congénita no especificada de los huesos del craneo y de la
deformidades se presentan cara, debe ser excluida de la financiacion con recursos publicos
desde el nacimiento e asignados a la salud, dado que no existe evidencia cientifica a favor de
incluyen aplastamiento de la su seguridad y eficacia y que no existe evidencia cientifica a favor de su
nariz, crecimiento efectividad clinica.
Ortesis de anormalmente grande o Para la gran mayoria de pacientes con plagiocefalia posicional con CIE
remodelacion a, b,c | pequefio de un lado de la EXCLUSION EXCLUSION 10 Q673 (casos leves y moderados) la indicacién de la ortesis seria
craneal starband cara, hundimientos en el cosmeética y suntuaria.
craneo y desviacion del La Ortesis craneana si tiene indicaciones en un pequefio porcentaje de
tabique nasal. pacientes con diagnostico de plagiocefalia posicional severa siguiendo
Q759 MALFORMACION las indicaciones de la Guia Americana de nombre “Guidelines for the
CONGENITA NO treatment of pediatric positional plagiocephaly”. Se recomienda que la
ESPECIFICADA DE LOS Sociedad Colombiana de Neurocirugia desarrolle una guia o adopte la
HUESOS DEL CRANEO Y Guia Americana “Guidelines for the treatment of pediatric posicional
DE LA CARA: Deformidades plagiocephaly” referente al tema.
de nacimiento del craneo y
huesos de la cara.
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nominada

La Sebelipasa es un medicamento, catalogado como vital no disponible
por el INVIMA, que se utiliza para tratar a pacientes con deficiencia de
K769- ENFERMEDAD DEL lipasa acida lisosomal (LAL), también f:qnocida como enfermedad de
HIGADO NO Wolman, y para la enfermedad por depog[to de estgrgs de colestgrol en
ESPECI#ICADA el adulto; estaes una epfgrmedad metabollca heredlltarla rara o huérfana.
K758- OTRAS ] ] La Sebelipasa es el Unico tratamiento efectivo disponible para estas
Sebelipasa b ENEERMEDADES NO EXCLUSION | NO EXCLUSION enfermedades y no hay eventos adversos serios asociados a su uso.
INELAMATORIAS DEL La S_ebellpasa es vital para los nifios y para evitar las comorbilidades

HIGADO, ESPECIFICADAS asociadas en la adultez. . . .
Presentadas las diferentes posiciones técnicas de los participantes para
la toma de una decision, se llegd a la conclusién que la Sebelipasa no
debe ser excluida de la financiacién con recursos publicos asignados a la

salud.

E840 - FIBROSIS QUISTICA Lumacaftor + Ivacaftor para Fibrosis quistica con manifestaciones
CON MANIFESTACIONES pulmonares y Fibrosis quistica sin otra especificacion no debe ser
Lumacaftor + PULMONARES ) ] ) excluido de I_a fir}anciac_ién d(_e Ios_ recursos publicos asigna_ldos ala §a|uq;
b E849 - FIBROSIS QUISTICA, | EXCLUSION NO EXCLUSION dado que si existe evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia

Ivacaftor

SIN OTRA
ESPECIFICACION

clinica.
Observacion: solo estaria indicada para pacientes que tengan la mutaciéon
delta F-508 homocigoto.

*La Asociacion Colombiana de Psiquiatria se excusa por no poder asistir en la fecha programada para el desarrollo de las sesiones de andlisis técnico-cientifico.

Fuente: Actas y conceptos generados en el panel de expertos por los grupos de analisis técnico cientifico de exclusiones.
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llustracién 1. Resultados obtenidos en la Fase 2

Derivados de los analisis técnicos cientificos, se generaron un concepto y una recomendacion técnico-cientifica
para cada tecnologia en la indicacibn nominada, los resultados se han consolidado y presentado a manera de
semaforo en la llustraciéon 1y se interpretaron como sigue:

[[1 En amarillo se catalogaron 2 servicios o tecnologias con su indicacion que requieren a juicio del grupo de
andlisis técnico-cientifico de un nuevo andlisis o la devolucién al nominador, siendo el caso de Bevacizumab y
fecundacion in vitro sin ICSI en infertilidad femenina.

B En verde se catalogaron 14 servicios o tecnologias con su indicacion que fueron recomendadas como No
exclusién, por parte del grupo de analisis técnico-cientifico, correspondiendo a: Acetato de Leuprolide,
Octreotide, Omalizumab, Interferébn beta-la (30mcg) en recaida remision, Trimetazidina, Lanreotida,
Fecundacion in vitro con ICSI, Pinza Cunningham, Baston para ubicacion y orientacién, Sebelipasa y Lumacaftor
+ lvacaftor.

M En azul se catalogaron 7 servicios o0 tecnologias con su indicacion que no fueron analizadas,
correspondiendo a las siguientes: Azacitidina, Paliperidona, Valsartan + Hidroclorotiazida o Amlodipino y
Irbesartédn + Hidroclorotiazida.

[l En naranja se catalogé 1 servicio o tecnologia, correspondiente a la Fecundacion in vitro sin ICSI en el
varon, en la que el grupo de analisis técnico-cientifico se abstuvo de generar una recomendacion.

B En rojo se catalogaron 17 servicios o tecnologias con su indicacion, que fueron recomendadas como
exclusion por parte del grupo de analisis técnico-cientifico. Estas 17 tecnologias o servicios seran llevadas a la
Fase 3 de Consulta a Pacientes Potencialmente Afectados y Ciudadania (Ver Tabla 6).
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Para el desarrollo de esta fase, se procederan a realizar los encuentros regionales que tendran lugar en 11
ciudades del pais con el propdsito de recolectar las opiniones de sus participantes frente a la pertinencia o no
de la exclusion de estas 17 tecnologias en las indicaciones nominadas.

Las actas, conceptos y recomendaciones de los grupos de analisis técnico-cientificos y los estudios técnicos
del IETS, pueden ser consultados en la pagina web de Minsalud? y en la herramienta mi Vox pépuli*

Tabla 6. Listado de medicamentos, procedimientos y dispositivos médicos que se llevaran a consulta en la fase 3. Consulta a pacientes
potencialmente afectados y ciudadania

Criterio por el Enfermedad asociada a la tecnologia
Nombre de la tecnologia cual fue (enfermedad o condicion de salud para la cual esta indicada la
nominada tecnologia)

R529 - DOLOR, NO ESPECIFICADO

Acetaminofén + Codeina b Aclaracion: Dolor neuropatico

. , . R529 - DOLOR, NO ESPECIFICADO
Acetaminofén + Hidrocodona b Aclaracion: Dolor neuropatico
Buprenorfina c R529 - DOLOR, NO ESPECIFICADO

Aclaracion: Dolor neuropatico

C349 - TUMOR MALIGNO DE LOS BRONQUIOS O DEL PULMON,
PARTE NO ESPECIFICADA

Erlotinib b Aclaracion: Cancer pulmonar no microcitico en pacientes cuyos tumores
no muestran la activacion de la mutacion del receptor del factor de
crecimiento epidérmico (EGFR)

M080 - ARTRITIS REUMATOIDE JUVENIL
Infliximab c Aclaracion: Artritis idiopética juvenil de curso poliarticular que presentaron
intolerancia o respuesta inadecuada al uso del Metotrexate

G35 - ESCLEROSIS MULTIPLE

Interferon beta-1a (30mcg) ¢ Aclaracion: Esclerosis multiple tipo secundaria progresiva
. FO3 - DEMENCIA , NO ESPECIFICADA
Memantina c . .
Aclaracion: Demencia vascular
. FO3 - DEMENCIA , NO ESPECIFICADA
Memantina c o .
Aclaracion: Demencia fronto-temporal
Fecundacion in vitro con ICSI c N979 - INFERTILIDAD FEMENINA, NO ESPECIFICADA
Inseminacion artificial c N979 - INFERTILIDAD FEMENINA, NO ESPECIFICADA

N46 - ESTERILIDAD EN EL VARON
Inseminacion artificial c Aclaracion: Tratamientos de infertilidad con técnicas de reproduccion
humana asistida y terapias de reproduccion asistida (TRA)

3 Cada uno de los estudios técnicos elaborados por el IETS y las actas, conceptos y recomendaciones técnico cientificas, estan
disponibles para consulta y descarga en la pagina web de Minsalud en:
https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/resultados-pos.aspx y
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/lista-delegados-gatc-2018.pdf

4 Esta herramienta puede ser descargada en el enlace:
https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/logica/frmdefault.aspx



https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/resultados-pos.aspx
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/lista-delegados-gatc-2018.pdf
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Criterio por el

Enfermedad asociada a la tecnologia

Nombre de la tecnologia cual fue (enfermedad o condicion de salud para la cual esta indicada la
nominada tecnologia)

Métodos Therasuit, Pediasuit, b G809 PARALISIS CEREBRAL, SIN OTRA ESPECIFICACION

Penguinsuit y Adelitsuit Aclaracion: Protocolo de fisioterapia intensiva con férulas dinamicas
F840 AUTISMO EN LA NINEZ

Terapia Tomatis b Aclaracion: Metodologia que permite determinar las causas y naturaleza
de las distorsiones de la capacidad de escucha y regularlas
HIPOACUSIA NEUROSENSORIAL, UNILATERAL CON AUDICION

Micréfono mini mic a IRRESTRICTA CONTRALATERAL (H904)
Aclaracion: mini micréfono para procesador de implante coclear
PRESENCIA DE LARINGE ARTIFICIAL (Z963)

Toallas de limpieza para protesis Aclaracion: se trata de un insumo para el aseo en el area de insercion de

Provox P para p a la prétesis de voz PROVOX; la ficha técnica del fabricante refiere que su
uso puede ser reemplazado por agua y jabon, motivo por el cual debe ser
considerado como suntuario

Suplementos dietarios c,d Cualquier indicacion
Q674 OTRAS DEFORMIDADES CONGENITAS DEL CRANEO, DE LA
CARA'Y DE LA MANDIBULA. Estas deformidades se presentan desde el

) 5 nacimiento e incluyen aplastamiento de la nariz, crecimiento
Ortesis de remodelacion craneal a b c anormalmente grande o pequefio de un lado de la cara, hundimientos en

starband

el craneo y desviacion del tabique nasal.

Q759 MALFORMACION CONGENITA NO ESPECIFICADA DE LOS
HUESOS DEL CRANEO Y DE LA CARA: Deformidades de nacimiento del
créneo y huesos de la cara.

Fuente: Actas y conceptos generados en el panel de expertos por los grupos de analisis técnico cientifico de exclusiones.




