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INTRODUCCION

Diagnostico de una HAP.

* Factores de riesgo y cuadro clinico.

 Radiografia de Torax y Electrocardiograma.

* Ecocardiograma transtoracica con Doppler.
Gammagrafia Pulmonar.

e Cateterismo Cardiaco. Tomografia de Térax. Prueba de
vasorreactividad Pulmonar.

[
U n I co c Luisa Ordofiez Vazquez, Carolina Montes Castillo, Jenifer Roxana MoraSoto, Julia Dolores Sanchez Hernandez. Hipertensién arterial pulmonar.2015,pp 25




INTRODUCCION

*SIN LIMITACION DE ACTIVIDAD FISICA

eLimitaciéon marcada de actividad fisica.
Sin limitacidn en reposo.
epresencia de disnea, fatiga, dolor toracico o presincope.

eIncapacidad de llevar a cabo cualquier actividad fisica sin sintomas.
#Signos de falla cardiaca derecha y sincope.

eLa disnea o fatiga pueden estar presente en reposo.

eIncomodad presente por cualquier grado de actividad fisica

eLeve limitacion de actividad fisica.
Sin limitacion en reposo.
epresencia de disnea, fatiga, dolor toracico o presincope.

" Luisa Ordofiez Vazquez, Carolina Montes Castillo, Jenifer Roxana MoraSoto, Julia Dolores Sdnchez Hernandez. Hipertension arterial

U n Icoc pulmonar.2015,pp 24.
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Inhibidores selectivos de la 5- Sildenafil-Tadalafil.
fosfodiesterasa

canoid Epoprostenol-
prostanoides Treprostinil —lloprost.
Estimulador de la Riociguat.
guanilato ciclasa
soluble
Antagonista BOSENTAN-
receptores de la Ambrisentan-
endotelina. Macintentan

L
" U n I c o c Luisa Ordofiez Vazquez, Carolina Montes Castillo, Jenifer Roxana MoraSoto, Julia Dolores Sanchez Hernandez. Hipertensidn arterial pulmonar.2015,pp 26-27.
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(Revista Argentina de
Cardiologia en el 2011)

(Galieé N., Humbert M., Vachiery
JL.,. Eur Respir J, 2016).

Bosentan (Revista Espafiola de Cardiologia
en el 2005).

(J. Grignola en el 2009)
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INTRODUCCION

Eventos adversos por uso de Bosentan:

= Alteraciones de la funcidon hepatica, que son mas frecuentes en dosis
superiores a 250 mg, para este se recomienda la valoracion mensual del
funcionamiento hepatico.

=  Aumenta los niveles de transaminasas en un 4% en un patrdon reversible: si es
> 3 veces el limite superior de lo normal, la dosis diaria debe disminuirse o
suspender

= Aumento de la bilirrubina, en consecuencia a el aumento de los niveles de
transaminasa.

I
'l U n I coc Luisa Ordofiez Vazquez, Carolina Montes Castillo, Jenifer Roxana MoraSoto, Julia Dolores Sdnchez Hernandez. Hipertension arterial pulmonar.2015$pp 25.



JUSTIFICACION

_—

o Segun las guias de m jO la
terapia combinada se
recomienda en pacientes nuevos m—_
y pacientes con riesgo bajo o
| intermedio

N\

Por lo tanto, es de interés observar
cuales han sido los patrones de

Su registro sanitario fue

prescripcion de Bosentan desde su
inclusién en el POS.

Martin Romero-Prada y col 2012. Impacto en el acceso a medicamentos en la poblacidon colombiana después de la actualizacion del plan de beneficios.

L]
" U nlcoc Zapata y col. 2012. Pertinencia de incentivar la competencia en el mercado de medicamentos biotecnoldgicos en Colombia y su impacto sobf@ las finanzas
del sector de la salud. Bevacqua y col. 2013. Antagonistas de los receptores de la endotelina para la hipertensién arterial pulmonar.2013 PP (85).




PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuales son los patrones de
prescripcion de Bosentan en
pacientes con HAP, desde el
inicio de su comercializacion
en Colombia?
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OBJETIVO GENERAL
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar como ha sido el patrén de prescripcion de Bosentan
durante abril 2008 a abril 2016 desde su inicio de dispensacidén en
Colombia, teniendo en cuenta la base de datos de Audifarma S.A.

2. Analizar los resultados de tratamiento con Bosentan en pacientes
con monoterapia y/o asociado en pacientes con Hipertension
pulmonar arterial comparando con otros estudios.

3. Estudiar guias de manejo de hipertensién arterial pulmonar, cual es
el comportamiento de Bosentan en los pacientes y los resultados que
estos puedan generar.

N unicoc 12




METODOS

* Tipo de estudio: Descriptivo observacional retrospectivo

* Poblacidn de referencia: Pacientes que se les habia dispensado
Bosentan durante Abril de 2008 a Abril de 2016

* Unidad de observacion: Bases de datos de dispensacion de
Audifarma S.A.

 Tamano de la muestra: 359 pacientes

 Técnica de muestreo: Selectiva

N unicoc 13




METODOS

Criterios de inclusion

e Paciente que hubieran recibido minimo 2 meses Bosentan en
monoterapia o asociado.

* Paciente que se encuentre en base de datos de Audifarma S.A

* Paciente que se le haya dispensado el medicamento entre abril de
2008 a abril de 2016.

Criterios de exclusion.

* Paciente que nunca han recibido Bosentan.

N unicoc 14



ASPECTOS ETICOS

Esta investigacion cumple con la reglamentacion 'y
resolucion Numero 8430 del 4 de octubre de 1993 del
ministerio de salud de |la Republica de Colombia.
Clasificacion: Sin Riesgo.

unicoc
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RESULTADOS

Figura 1 Distribucién de 269 pacientes tratados con Bosentan, por edad y sexo
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13%

RESULTADOS

Figura 2. Esquema terapéutico de los pacientes en tratamiento con Bosentan
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RESULTADOS

Figura 3. Dispensacion de Bosentan durante el afio 2008 a 2016.
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RESULTADOS

Figura 4. Efectividad de suministro del medicamento Bosentan en los pacientes

con monoterapia y terapia combinada.
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DISCUSION

|

EDAD PROMEDIO DE LOS }
PACIENTES

Revista Espanola de Cardiologia (2015)

e La Prevalencia es mayor en la tercera y cuarta década de la vida y
la edad media del diagnostico es de 36 anos.

e Mayor frecuencia de esta enfermedad, en mujeres, tanto adultos
como infantil.

Presente estudio (2016)

e 43,31 25.4ANo0s.
e 193 mujeresy 166 Hombres.

U n icoc Revista Espafiola de Cardiologia. (2005). Guias de Practica Clinica sobre el diagndstico y tratamiento de la hipertensidn arterial puln¥gnar, 58(5),
523-66, Galie N., Humbert M., Vachiery JL., et al, International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT). (2016). Eur Respir J, 6(), 903-75.



[ MONOTERAPIA O TERAPIA }
ASOCIADA
mmm ESC/ERS(2016)
e Esta recomendada en tratamiento en pacientes nuevos y
pacientes con riego bajo o intermedio.

e Recomendada en pacientes con inadecuada respuesta a la
monoterapia o terapia asociada inicial.

B Presente estudio (2016

e Monoterapia—49%
e terapia combinada—51%

e Se mantuvieron en monoterapia 73,4%, 18,1% cambio de terapia
y 8.5% pasa a terapia combinada

e Se mantuvieron en terapia combinada 30%, 43% cambio de
terapiay 27% paso a monoterapia.

'l . Revista Espafiola de Cardiologia. (2005). Guias de Practica Clinica sobre el diagnédstico y tratamiento de la hipertensién arterial pulwar, 58(5),
U n Icoc 523-66. Galie N., Humbert M., Vachiery JL., et al, International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT). (2016). Eur Respir J, 6(), 903-75.




|

MONOTERAPIAY TIEMPO DE ]
TRATAMIENTO

e 85y70%, de pacientes que iniciaron con bosentan, permanecian
en monoterapia con este medicamento, al cabo del primery
segundo ano.

Presente estudio (2016)

e 73,4% se mantienen en monoteria con bosentan, tiempo de 2-9
meses , con un promedio de 16.7 + 20.8 meses.

Grignola, J., & Gomez, M. (2009) .Bosentan Rol en el tratamiento de la hipertensidn arterial pulmonar, Insuf Cardiaca, (1), 11—2222

unicoc




[ TERAPIA COMBINADA }

mmmm GOmez R, et al, (2016)

e Segun IETS, La mas utilizada en Colombia. Inicio con sildenafil,
adicion de Bosentan e lloprost.

e Recomendada en pacientes con inadecuada respuesta a la
monoterapia o terapia combinada inicial.

Bl Presente estudio (2016)

e 7% de |la poblacion utiliza terapia combinada de IETS.

e |a mayoria de pacientes iniciaron dispensacion de Bosentan en
terapia combinada.

Romano, G; Avila A; Diaz, M H. (2016) Analisis de impacto presupuestal de Tas terapias combinadas bosentan + sildenafil, ambrisentan + tadalafil e
i " iloprost + bosentan en pacientes diagnosticados con hipertensién pulmonar grupo 1 (HAPG1 idiopatica-HAPI y asociada-HAPA) de Clisa? funcional
'l U n Icoc I, 11y IV de la NYHA/WHO en Colombia, Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS. Reporte No. 156.
T Galié N., Humbert M., Vachiery JL., et al, International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT). (2016). Eur Respir J, 6(), 903-75.
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CONCLUSIONES

En este estudio no se encontrd una alta diferencia en
pacientes que iniciaron terapia con Bosentan en
monoterapia o asociado a otro medicamento.

La terapia combinada con mayor frecuencia que se

encontré fue Bosentan + Sildenafil, seguida de Bosentan
+ Sildenafil + lloprost.

Se observé un incremento en el consumo de Bosentan desde abril
del 2008 hasta abril de 2016, este incremento puede estar
relacionado con el tiempo de inclusion del medicamento por
parte del INVIMA en el 2008, y posteriormente con la regulacion
de precio del medicamento e inclusion de este en el POS en los
anos 2010y 2011 respectivamente.
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