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CAPITULO |

RESUMEN

Objetivos
a) General

Establecer los costos directos relacionados con el gasto farmacéutico por tipo de tratamiento y la

efectividad de suministro sobre las diferentes alternativas terapéuticas que tiene el mercado
b) Especificos

b.1 Determinar los costos relacionados a los grupos de medicamentos segin su via de

administracion y su composicion.
b.2 Disponer los costos relacionados a cada molécula y subgrupos de los medicamentos.

Método

Estudio observacional retrospectivo, sobre la dispensaciéon institucional de los tratamientos
disponibles para la diabetes mellitus en Colombia. Fue realizada una consulta sobre las entregas de
medicamentos para el tratamiento de esta patologia desde 01 Enero al 31 de Diciembre 2017
obtenidos mediante la herramienta de negocios Business Objects de Audifarma S.A y almacenada
en una base de datos de Excel 2016.

Resultado

El costo medio por paciente diabético fue de US$19.1, lo que genero un gasto farmacéutico global
cercano a US$ 37 millones durante el 2017. Fue posible determinar una prevalencia de 1.98%. El
uso de otro tipo de alternativas terapéuticas que ha entrado con un mayor costo, debe ser
considerado como alternativas que requieren evaluacién como lo propone Laudo y Puigdevall. Por lo
que se puede considerar que estos medicamentos utilizados en segunda linea, pueden tener un
impacto econdmico fuerte. Adicionalmente, el uso de medicamentos Agonistas de receptor GLP-1 tal
y como lo expone la evaluacién econémica de la guia de practica clinica colombiana no es costo
efectivo, por lo que su uso, puede aumentar los costos de tratamiento de forma considerable frente a
las terapias orales.




INTRODUCCION

La diabetes mellitus es una enfermedad crénica con alta morbimortalidad, que se caracteriza por la
aparicion de hiperglicemia secundaria a defectos en la secrecién y/o accién de la insulina, como
consecuencia genera una disfuncion progresiva en el sistema vascular de numerosos érganos (1);
En las estimaciones obtenidas bajo diferentes metodologia entre los afios 1993 y 2012 se refleja una

tendencia creciente sobre el nimero casos (2) (3) (4).

Actualmente el ministerio de salud reconoce a las Empresas Promotoras de Salud (EPS) una prima
anual por usuario, la cual varia segln: sexo, grupo etario y ubicacién geogréafica (5), esta garantiza
que la EPS oferte un listado establecido de servicios, insumos, dispositivos y medicamentos a sus
afiliados, aquellos servicios que no se encuentren en esta lista también deben ser garantizados por

la EPS y recobrados al ministerio por fuera de la prima.

Estimar el costo de las enfermedades tiene muchas complejidades, dado que este puede ser visto
desde los costos directos (la atencion de los profesionales de salud, gasto farmacéutico, dispositivos,
laboratorios, rehabilitacién) o desde los indirectos (Afios de vida perdidos por discapacidad, costo de
cuidadores, perdida de productividad laboral, afios de vida ajustados por calidad de vida), un gran
volumen de literatura ha desarrollado estos conceptos (2) (6) (7).

El costo total de los medicamentos para el manejo de la DM en América latina fue de mas de US $
4.7 mil millones al afio, de los cuales, el costo del tratamiento con insulina fue de US $ 1.9 mil
millones (8).

Segun el Observatorio de Diabetes en Colombia, el costo anual de la enfermedad controlada es de
US $1.132 sin embargo al incluir pacientes bajo tratamiento con insulina la cifra ascendia a US
$3.328, de los cuales se asumié que el 47% del costo corresponde al gasto farmacéutico de los
pacientes (2).

Nuevas opciones terapéuticas se encuentran disponibles para el manejo de la enfermedad (9), los
cuales poseen costos superiores a las terapias convencionales, por lo que se espera que en los
proximos afios el gasto farmacéutico se incremente (9). Audifarma es gestor farmacéutico lider en el
mercado institucional con una cobertura de 6.3 millones de afiliados, distribuidos en 25



departamentos. El objetivo de este estudio es establecer los costos directos relacionados con el
gasto farmacéutico por tipo de tratamiento y la efectividad de suministro sobre las diferentes

alternativas terapéuticas que tiene el mercado colombiano.

En este estudio pretendemos cuantificar los costos que puede tener una persona que padece la
diabetes mellitus en Colombia, ademas de presentar el costo que presentaron las entidades de salud

en el affo 2017 con las moléculas usadas para tratar esta enfermedad.




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus representa un problema evidente para la poblacién mundial que tiende a crecer,
la proyeccion del aumento procede de la prediccién de cambios en la poblacion como el aumento de
la misma, especialmente del nimero de ancianos, y el aumento del tamafio de las ciudades en los
paises menos desarrollados. El aumento de la edad y la urbanizacién aumentan el riesgo de
desarrollar diabetes (10). La region de América del Sur y Central agrupa a 20 paises y territorios, la
mayoria de los cuales sigue en vias de desarrollo econdmico. América del Sur y América Central
tienen perfiles similares de distribucién por edades. Alrededor del 20% de la poblacién alcanza mas
de 50 afios en 2010 y es probable que esta cifra aumente hasta alcanzar el 28% en 2030. Colombia
es uno de los paises que enfrenta problemas de financiacion de enfermedades no trasmisibles, esta
situacion empeora por el alto grado de desigualdad en la sociedad colombiana lo que conlleva a que
muchas de las personas que padecen esta enfermedad no tengan los recursos necesarios para
llevar tratamientos obligatorios para el control de los sintomas que se presentan (11) ademas
habitos, genética, el desconocimiento del diagndstico por parte del paciente, son algunos otros de los
factores que generan una alta tasa de prevalencia, esta estimada hasta de 7.4% en hombres y 8.7%
en mujeres (1, 2). Dentro de este contexto, toman importancia diferentes aspectos como es el de
conocer el monto que esta enfermedad puede representar, esta carga se podria analizar desde
diferentes puntos de vista, primeramente, el estado debe conocer las cantidades generadas por la
diabetes mellitus para asi mismo plantear y ejecutar planes de contingencia o politicas que le
permitan disminuir en tratamientos de alta complejidad. las entidades prestadoras de salud con los
diferentes gastos, tanto directos como indirectos y por ultimo la perspectiva del paciente quien es el
directo afectado tanto por la enfermedad como por los costos de tratamiento y los que se pueden
generar en la cotidianidad de su vida por el padecimiento de esta.

En la actualidad no contamos con publicaciones que nos revelen las cifras del costo farmacologico
generado por la diabetes mellitus en Colombia, algunos estudios nos muestran los costos directos e
indirectos especificos para poblaciones o muestras no representativas a nivel nacional, por lo cual

pretendemos con este estudio brindar datos actualizados y veraces teniendo como garantia de ello la



base de datos de Audifarma ya que al contar con una cobertura de 6.3 millones de afiliados,
distribuidos en 25 departamentos de los 32 Colombianos se convierte en una muestra de gran
importancia, El objetivo de este estudio es establecer los costos directos relacionados con el gasto
farmacéutico por tipo de tratamiento y la efectividad de suministro sobre las diferentes alternativas

terapéuticas que tiene el mercado colombiano.




JUSTIFICACION

La diabetes mellitus representa un problema evidente para la poblacion mundial, en Colombia
diferentes factores como dieta, habitos, genética, aumento de la poblacién especialmente el nimero
de ancianos, y el aumento del tamafio de las ciudades generan que las politicas que se toman para
mantener o reducir la prevalencia de la enfermedad sean insuficientes y nos enfrentemos a un
aumento en la demanda de tratamientos, es por esto que se hace evidente la necesidad de conocer
los diferentes costos que en Colombia se manejan alrededor de la diabetes mellitus en su
tratamiento con farmacoterapia; En la actualidad no contamos con publicaciones que nos revelen las
cifras del costo farmacolégico generado por la diabetes mellitus, por lo cual pretendemos con este
estudio brindar datos actualizados y veraces teniendo como garantia de ello la base de datos de

Audifarma que nos servira para realizar este estudio a nivel nacional en el afio 2017.




CAPITULO 2

MARCO TEORICO

DIABETES

La diabetes mellitus es una enfermedad cronica con alta morbimortalidad, que se caracteriza por la
aparicién de hiperglicemia secundaria a defectos en la secrecién y/o accién de la insulina, como
consecuencia genera una disfuncién progresiva y el fracaso en el sistema vascular de diferentes
organos, especialmente los ojos, rifiones, nervios, vasos del corazén y los vasos sanguineos
desarrollo de la diabetes

Varios factores influyen en el desarrollo de la enfermedad, como la destrucciéon autoinmune de las
las células del pancreas, la insulina que presenta una serie de anomalias que dan lugar a la
resistencia de la accion de la insulina, la poca eficiencia de la insulina que puede ser inadecuada y /
o disminucién de respuestas de los tejidos a la insulina en uno o mas puntos en las complejas vias
de accién de la hormona. Deterioro de la secrecion de insulina y los defectos en la accion de la
insulina con frecuencia coexisten en el mismo paciente, y que a menudo no esta claro que la

anormalidad, si ya sea solo, es la causa principal de la hiperglucemia.

SINTOMAS

Los sintomas de la hiperglucemia marcada incluyen poliuria, polidipsia, pérdida de peso, a veces con
polifagia, visién borrosa, deterioro de crecimiento, susceptibilidad a ciertas infecciones también
puede acompanar a la hiperglucemia crénica. consecuencias potencialmente mortales agudas de la
diabetes no controlada son la hiperglucemia con cetoacidosis o el sindrome hiperosmolar no

cetonico.

Las complicaciones a largo plazo de la diabetes incluyen retinopatia con la posible pérdida de la
vision; nefropatia que conduce a la insuficiencia renal; neuropatia periférica con riesgo de Ulceras en
los pies, amputaciones y las articulaciones de Charcot. Los pacientes con diabetes tienen una mayor

incidencia de aterosclerética cardiovascular, arterial periférica y enfermedad cerebrovascular.



Hipertension y alteraciones del metabolismo de las lipoproteinas se encuentran a menudo en
personas con diabetes.

El observatorio de Diabetes de Colombia realizo una publicacion de revisién de literatura donde se
analizan las consecuencias cromicas de la diabetes mellitus en diferentes ciudades de Colombia (3),
por ejemplo de acuerdo con los datos disponibles en registros clinicos de pacientes vinculados con
programas de atencion de DM, entre 2001 y 2003, en diferentes instituciones de salud de Medellin,
se establecié el perfil de complicaciones crénicas entre pacientes con DM tipo 1 y DM tipo 2. De los
pacientes con DM tipo 1, 30.9% presentaban complicaciones oculares (22.2% retinopatia no
proliferativa), renales 27.5% (20.5% microalbuminuria), neurolégicas 8.1%, pie diabético 1.5% y
cardiovasculares 9% (7.5% enfermedad coronaria). De los pacientes con DM tipo 2, 31.9%
presentaba complicaciones oculares (19.6% retinopatia no proliferativa), renales 25.9% (17%
nefropatia avanzada), cardiovasculares 23.1% (13.3% enfermedad coronaria y 12% enfermedad

vascular periférica), neurolégicas 16.9% y pie diabético 6% (0.8% amputacion) (12) (3)

Para el afio 2006, en un programa de control y seguimiento de DM de un centro de atencién de
primer nivel de complejidad de Cartagena, entre pacientes con DM mayores de 30 afios, se encontro
una prevalencia de complicaciones cronicas de 36%; dentro de este grupo, se identificaron, en orden
de frecuencia, las siguientes complicaciones: neuropatia en 42%, nefropatia en 28%, compromiso de

circulacion periférica (pie diabético) en 20%, retinopatia en 9% y aterosclerosis en 1% (13) (3).

En 2008, se realiz6 una caracterizacion similar entre pacientes con DM vinculados a un programa de
atencion integral para pacientes con enfermedades crénicas de un hospital universitario de Bogota.
Esta descripcion resulta particularmente relevante en la medida en que se hace distincién entre
pacientes con adecuado control glucémico (HbA1c < 7%) y pacientes no controlados. Entre los
pacientes con nefropatia (12% de la muestra estudiada), la mitad se encontraba controlado y la otra
mitad no controlado; entre los pacientes con retinopatia diabética (8% de la muestra estudiada), 75%
se encontraba no controlado; entre los pacientes con neuropatia (4% de la muestra estudiada)
83.3% se encontraba no controlado; entre los pacientes con enfermedad arterial periférica (1.3% de
la muestra estudiada) la mitad se encontraba controlado y la otra mitad no controlado: mientras que
66% de la muestra estudiada no cursaba con complicaciones crénicas y de este grupo 53% se

encontraba controlado (14) (3).

CATEGORIAS



La gran mayoria de los casos de diabetes se dividen en dos categorias amplias. En una categoria,
diabetes tipo 1, la causa es una absoluta deficiencia de secrecion de insulina. Los individuos con
mayor riesgo de desarrollar este tipo de diabetes a menudo pueden ser identificados por pruebas
serologicas y por marcadores genéticos. En la otra categoria, mucho mas frecuente, la diabetes tipo
2, la causa es una combinacion de resistencia a la accion de la insulina y una respuesta secretora de
insulina compensatoria inadecuada. En esta ultima categoria, un grado de hiperglucemia es
suficiente para causar cambios patolégicos y funcionales en diferentes tejidos diana, pero sin

sintomas clinicos, puede estar presente durante un largo periodo de tiempo antes de que se detecte
la diabetes

]
Stages Normoglycemia Hyperglycemia ;
|
Types Normal Glucose Regulation | Impaired Glucose Tolerance Diabetes Mellitus I
or : !
\‘:\ Impaired Fasting Glucose ! Notinsulin  insulin requiring  Insulin requiring |
\\ (Prediabetes) . requiring for control for survival [
Type 1% :
Type 2 m
Other Specific Types** . e L A PS>
Gestational Diabetes** ‘ : >

(1)

figura 1. desordenes de la glucemia: tipos etioldgicos y estadios. * Incluso después de presentarse
en cetoacidosis, estos pacientes pueden regresar brevemente a la normo glucemia sin requerir
terapia continua, en raras ocasiones, los pacientes en estas categorias (p. €j., toxicidad de Vacor,

diabetes tipo 1 que se presentan durante el embarazo) pueden necesitar insulina para sobrevivir.

PREVALENCIA

La Diabetes Mellitus, actualmente se encuentra en estudio de las autoridades de salud publica en el
mundo debido a su elevada prevalencia, dado que puede afectar a personas de cualquier edad,

sexo, clase social y area rural o urbana, asi como su elevada morbimortalidad y costo farmacolégico,

En los dltimos 10-20 afios, la prevalencia mundial de Diabetes tipo 2 se ha incrementado de manera

importante en nifios y adolescentes. Algunos de los factores responsables de esta epidemia mundial,



son el sobrepeso, obesidad y la falta de actividad fisica. Se han identificado también multiples
factores ambientales y genéticos. Se calcula que la prevalencia de Diabetes tipo 2 en nifios y

adolescentes es de 0.2 a 5%, habiéndose incrementado 10 veces a lo largo de las Ultimas décadas.

©)

En las estimaciones obtenidas bajo diferentes metodologias entre los afios 1993 y 2012 se refleja
una tendencia creciente sobre el niimero casos. (2) (3) (4). En Colombia la prevalencia es alta por lo
cual llama la atencioén de las autoridades y se convierte en una de las principales preocupaciones del
sistema de salud ya que los habitos de la poblacién favorecen que estos indicadores no sea probable

que se reduzcan y por el contrario aumenten en niumero cada dia.

Diversos estudios, bien sean orientados a describir prevalencia o bien a evaluar efectividad de
programas de atencion, han descrito el perfil de los pacientes con DM en Colombia. La gran mayoria
de estos trabajos se han desarrollado en poblacion adulta con DM tipo 2. Entre los afios 2006 y
2007, en el marco de un estudio orientado a la evaluacion de la atencion rutinaria brindada a los
pacientes con DM, se realiz6 una caracterizacion general de este perfil de pacientes, mayores de 30
anos, vinculados al Sistema General de Seguridad Social en Salud. En una muestra de 406
pacientes se encontr6 una edad promedio de 62.4 afios (DE 11.6), 55% mujeres y mas del 90% con
mas de un factor de riesgo cardiovascular. Dentro del perfil de comorbilidades se detectaron 80.6%
de los pacientes con hipertension arterial, 12.3% con tabaquismo y 60% con dislipidemia. (15) Otros
trabajos han caracterizado poblaciones circunscritas a programas desarrollados por iniciativa de
algunos aseguradores y prestadores de servicios de salud. Entre 499 asistentes a un programa de
control y seguimiento de la DM de un centro de primer nivel de complejidad de Cartagena, en el
2006, se encontré que 61% eran mujeres, la edad de los pacientes se encontraba entre 47 y 74 afos
y 36% presentaba una o mas complicaciones cronicas. Respecto del perfil de comorbilidades, se

encontr6 que 80% cursaba con hipertension arterial, 40% con sobrepeso y 31% con obesidad. (15)



Tabla 1 Prevalencia de diabetes mellitus en Colombia: comparacion de estimaciones publicadas (3)

PREVALENCIA POBLACION CRITERIO Y METODO DIAGNOSTICO
7.3% EN HOMBRES > 30 ANOS. RESIDENTES ZONA | GLUCOSA > 180 MG/DL. PUNCION CAPILAR UNICA 2 | ASCHNER,
7.4% EN MUJERES URBANA (BOGOTA). N=527 HORAS LUEGO DE CARGA DE 75 GR DE GLUCOSA ORAL. 1993
7.3% 1C95% [3.7 - 10.9] * EN | 30 - 64 ANOS. RESIDENTES ZONA | GLUCOSA > 180 MG/DL. PUNCION CAPILAR UNICA 2 | ASCHNER,
HOMBRES ' URBANA (BOGOTA). HORAS LUEGO DE CARGA DE 75 GR DE GLUCOSA ORAL. 1993
| 87% 1C95% [5.2 - 12.3] EN . |
| MUJERES ,
- 2.4% EN HOMBRES 30 - 64 ANOS. RESIDENTES ZONA | GLICEMIA EN AYUNAS O POSPRANDIAL 200 MG/DL. | SUAREZ,
' 3.6% EN MUJERES URBANA (BOGOTA). GLICEMIA EN AYUNAS Y GLICEMIA 2 HORAS LUEGO DE | 1993,
CARGA ORAL DE 75 GR DE GLUCOSA.
© 2.4% EN HOMBRES 25-64 ANOS. | GLUCOSA EN MUESTRA DE SANGRE TRAS | ALAYON,
3.6% EN MUJERES RESIDENTES ~ ZONA  URBANA | PRUEBA DE TOLERANCIA ORAL A LA GLUCOSA APLICADA | 2006 .
(BOGOTA). A QUIENES HUBIESEN TENIDO GLICEMIA EN AYUNAS DE |
N=1553 110 - 125 MG/DL O TUVIESEN 3 O MAS CRITERIOS DE &
SINDROME METABOLICO .
7.4% 1C95% [5.7 - 9.2] EN | 15 - 64 ANOS. RESIDENTES ZONA | GLUCOSA PLASMATICA > 7.0 MMOL/L EN MUESTRA DE | ESCOBEDO,
HOMBRES URBANA (BUCARAMANGA). SANGRE EN AYUNAS O 2009.
8.7% I1C95% [6.8 - 10.6] EN | N=2989 AUTORREPORTE DE DIAGNOSTICO CONOCIDO DE
MUJERES DIABETES.
3.5% 1C95% [2.5 - 4.8] PILOTOS  CIVILES,  EDAD | GLUCOSA PLASMATICA > 7.0 MMOL/L EN MUESTRA DE | BAUTISTA, |
EN HOMBRES PROMEDIO 42.6 AROS. SANGRE EN AYUNAS O 2006.
4.4% 1C95% [3.5 - 5.4] N=614 AUTORREPORTE DE DIAGNOSTICO CONOCIDO DE
EN MUJERES | DIABETES. | |
1.30% PILOTOS  CIVILES,  EDAD | REGISTRO EN HISTORIA CLINICA DE GLICEMIA EN | ARTEAGA, ’
PROMEDIO 42.6 ANOS. N=614 AYUNAS > 100 MG/DL O DIAGNOSTICO DE DIABETES. | 2010. |
0.7% 1C95% [0 - 2] | 25- 50 ANOS. RESIDENTES ZONA | GLICEMIA > 126 MG/DL EN MUESTRA DE SANGRE EN | PATINO, }
EN HOMBRES URBANA (SANTA ROSA DE 0S0S). | AYUNAS, CONSUMO DE 2011.
2.8% 1C95% [1 - 3] N=35 | MEDICACION PARA TRATAMIENTO DE
EN MUJERES ‘ 1 DIABETES O AUTORREPORTE DE {




DIAGNOSTICO CONOCIDO DE DIABETES.

1.4%1C95% [0 - 2.8] > 30 afios. Residentes zona rural : As'c‘l"i'her, i

|
(Choachi). 2010. ‘
7.9%1C95% [-7.4 - 23.2] 18 - 83 afios. 'I‘rid”l'genas, " Glicemia 2 126 mg/dl en muestra de ;éiﬁugre en“é\‘/'u‘rrias o | Cardona, :?
residentes zona rural (resguardo | autorreporte de diagndstico conocido de diabetes. 2012.
Caflamomo

- Lomaprieta, Riosucio y Supia,
Caldas).
n=151

Actualmente el ministerio de salud reconoce a las Empresas Promotoras de Salud (EPS) una prima
anual por usuario, la cual varia seguin: sexo, grupo etario y ubicacién geografica (5), esta garantiza
que la EPS oferte un listado establecido de servicios, insumos, dispositivos y medicamentos a sus
afiliados, aquellos servicios que no se encuentren en esta lista también deben ser garantizados por

la EPS y recobrados al ministerio por fuera de la prima.

COSTOS

Estimar el costo de las enfermedades tiene muchas complejidades, dado que este puede ser visto
desde los costos directos (la atencion de los profesionales de salud, gasto farmacéutico, dispositivos,
laboratorios, rehabilitacién) o desde los indirectos (Afios de vida perdidos por discapacidad, costo de
cuidadores, pérdida de productividad laboral, afios de vida ajustados por calidad de vida), un gran
volumen de literatura ha desarrollado estos conceptos (2) (6) (7).

Por ejemplo en el estudio del Dr Barcelé en el 2003 sobre el costo de la diabetes mellitus en
América latina y el Caribe tanto costos directos como indirectos, reportaron los siguientes costos
asociados a tratamientos de las condiciones sistémicas generadas por la cronicidad de la diabetes
mellitus (16); La diabetes fue responsable de mas de 35 millones visitas médicas, con un precio de
mas de US $ 888 millones. Como muchos como 1.8 millones de personas se vieron afectadas con
enfermedades del corazén, y un nimero similar se vio afectado por la retinopatia. La nefropatia
afectd a 0.8 millones de personas con diabetes, neuropatia, 1.1 millones y enfermedad vascular
periférica, 0.8 millones. En general, las complicaciones de la diabetes fueron responsable de los
costos de mas de US $ 2.4 mil millones. Entre las complicaciones diabéticas que estudiamos, el
costo mas alto fue atribuido a la nefropatia (US $ 1.8 mil millones); esto era seguido por la retinopatia

(US $ 267 millones) y enfermedades cardiovasculares (mas de US $ 240 millones). Medicamentos,



hospitalizaciones, consultas y complicaciones han contribuido 43%, 10%, 24% y 23% de estos
costos, respectivamente. la contribucién global de los costos indirectos fue del 82% y de los directos
el costo fue del 18%. La proporciéon de costos indirectos y directos varié algo entre los paises: la
menor proporcién de los costos directos se encontraron en Argentina (7%) y los mas altos en
Nicaragua (66%). Los costos per capita del cuidado de la diabetes fueron mas altos en Cuba (US $
1219) y mas bajo en Colombia (US $ 442). el gasto medio per capita en salud (Gltimo disponibles
cifras) en la region fue de US $ 220, mientras que el costo promedio del cuidado por persona con
diabetes fue de $ 703; era el mas bajo en Haiti (US $ 24) y el mas alto en Argentina (US $ 882). En
general, los costos de cuidar la diabetes eran mas del 300% mas altos que el gasto promedio en
salud en América Latina y el Caribe: oscila entre el 68% en Argentina y el 2517% en Haiti, Colombia
presento en este estudio costos indirectos de US 2.171.000.000 mientras que los costos directos
fueron de US 414.000.000

El costo total de los medicamentos para el manejo de la DM en América latina fue de mas de US $
4.7 mil millones al afio, de los cuales, el costo del tratamiento con insulina fue de US $ 1.9 mil
millones (8). Segun el Observatorio de Diabetes en Colombia, el costo anual de la enfermedad
controlada es de US $1.132 sin embargo al incluir pacientes bajo tratamiento con insulina la cifra
ascendia a US $3.328, de los cuales se asumi6 que el 47% del costo corresponde al gasto
farmacéutico de los pacientes (2).

Otros autores como el Dr Juan Gonzalez en el 2009 en su publicacién “Cost-of-illness study of type
2 diabetes mellitus in Colombia” obtuvo resultados para tratamiento directo e indirecto de la diabetes
mellitus de la siguiente manera: El costo promedio por afio extrapolado a la poblacién colombiana
fue estimada teniendo en cuenta una prevalencia tasa de 7.5% (5) y demogréafica datos (45) para
2007. La media estimada costo total (es decir, directo e indirecto) atribuido a T2DM fue de 5.7 mil
millones de pesos colombianos (U.S. $ 2,7 millones). Apartado segln el tipo, los costos directos
fueron de $ 1.95 mil millones de pesos colombianos (U $ S 921 millones) y los costos indirectos
fueron § 3,77 billones Pesos colombianos (U.S. $ 1.77 millones). La Tabla 6 resume los costos
totales y su desglose en costos indirectos y complicaciones en miles de délares para la poblacién
colombiana en 2007. El treinta y cuatro por ciento del costo total era atribuible a los costos directos y
66% a indirectos costos. (2)

Nuevas opciones terapéuticas se encuentran disponibles para el manejo de la enfermedad (9), los
cuales poseen costos superiores a las terapias convencionales, por lo que se espera que en los

préximos afios el gasto farmacéutico se incremente (9). Audifarma es gestor farmacéutico lider en el



mercado institucional con una cobertura de 6.3 millones de afiliados, distribuidos en 25
departamentos. El objetivo de este estudio es establecer los costos directos relacionados con el
gasto farmacéutico por tipo de tratamiento y la efectividad de suministro sobre las diferentes

alternativas terapéuticas que tiene el mercado colombiano.

CAPITULO 3

METODOLOGIA

Estudio observacional retrospectivo, sobre la dispensacion institucional de los tratamientos
disponibles para la diabetes mellitus en Colombia. Fue realizada una consulta sobre las entregas de
medicamentos para el tratamiento de esta patologia desde 01 Enero al 31 de Diciembre 2017
obtenidos mediante la herramienta de negocios Business Objects de Audifarma S.A y almacenada
en una base de datos de Excel 2016.

En ella se tuvieron en cuenta las siguientes variables: identificacion del paciente, sexo, edad, fecha
de dispensacion del medicamento, principio activo dispensado, registro sanitario, cantidad
dispensada y valor facturado, cada una de las terapias fue caracterizada por unidad minima de
presentacion (Ej, Oral: mg, Insulina: 1U) y las dosis diarias definidas (DDD) segun la Organizacion
Mundial de la Salud (10). Los tratamientos fueron agrupados por categorias seglin grupo relevante,
para lo cual a cada uno se generé un informe sobre el promedio mensual de ntimero de pacientes,
DDD totales, efectividad de suministro y costo. Adicionalmente, se estratificé los resultados por sexo,
rango de edad, region y si estaba incluido en la lista del plan beneficios. Todos los resultados se
expresan en dolares calculado con la tasa de cambio valor del délar promedio en el 2017 1 USD =
2,951 COP.




ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

CAPITULO IV

RESULTADOS

Fueron dispensados en promedio 161.215 pacientes mensuales. El 58.4% es poblaciéon femenina y

el 88.4% de los pacientes se concentré en un rango de edad mayor de 45 afios. La relacion entre

mujeres y hombres fue de 1,4:1. En la Tabla 2 se detalla el consumo por grupos relevantes:

TABLA 2 INFORME POR GRUPOS.

GRUPO COSTO COSTO MES DDD DDD MES PACIENTES | DDD/PAC COSTO
MES PAC MES
RALES MONO 1 | $5.751.942,20 $479.328,52 39.011.822,28 3.250.985,19 122.005 27 $3,93
RALES COMBINADO 2 | $5.711.737,43 $475.978,12 6.153.488,21 512.790,68 16.829 30 $28,28
"SULINAS 3 | $22.132.925,94 | $1.844.410,50 25.012.748,75 2.084.355,73 52.977 39 $34,82
3ONISTAS GLP-1 4 | $3.381.962,79 $281.830,23 789.381,09 65.781,76 1.617 41 $174,29

* Los grupos se clasificaron seglin su via de administracion y su forma presentacién comercial segun

sSu composicion.

El costo medio por paciente diabético fue de US$19.1, lo que genero un gasto farmacéutico global

cercano a US$ 37 millones durante el 2017. En la estratificacién por sexo, el valor del tratamiento

mes de los hombres fue US$1 superior que el gasto generado por las mujeres, en el caso de los

adultos jévenes hombres, este ascendié a los US$26.4 en el mismo periodo.

Los consumos




detallados por moléculas se encuentran en la Tabla 5

TABLA 3 DISCRIMINADO POR MOLECULAS, Y LA CLASIFIACION POR LOS SUBGRUPOS DE
LOS MEDICAMENTOS.



1IEDICAMENTOS ANTIDIABETICOS COSTO $36.978.568,37 TOTAL DDD $70.967.440,34

MOLECULA COSTO (USD) DDD COSTO (USD/DDD) PACXMES DDD/PAC MES
METFORMINA $2.163.579,38 29.211.970,35 $0,07 115.826,25 21,02
LINAGLIPTINA $1.019.038,34 991.691,00 $1,03 2.586,00 31,96
SITAGLIPTINA $879.423,38 647.051,00 $1,36 2.058,42 26,20
AC. TIOCTICO $ 616.885,08 491.250,00 $1,26 827,17 49,49

% EMPAGLIFLOZINA $329.307,23 317.131,43 $1,04 772,08 34,23
f DAPAGLIFLOZINA $210.097,69 171.808,00 $1,22 499,08 28,69
g VILDAGLIPTINA $199.638,12 257.866,00 $0,77 971,17 22,13
SAXAGLIPTINA $89.410,44 69.694,50 $1,28 209,17 27,77
GLIMEPIRIDA $ 86.872,05 843.594,00 $0,10 1.250,50 56,22
GLIBENCLAMIDA $83.782,38 5.936.801,00 $0,01 19.946,83 24,80
GLICLAZIDA $50.735,67 49.370,00 $1,03 97,50 42,20
CANAGLIFLOZINA $23.172,44 23.595,00 $0,98 43,83 44,86
SITAGLIPTINA/METFORMINA $2.498.052,28 | 2.672.985,50 $0,93 8.153,75 27,32
VILDAGLIPTINA/METFORMINA $1.450.314,57 | 1.727.539,00 $0,84 5.302,58 27,15
8 LINAGLIPTINA/METFORMINA $602.272,79 578.130,00 $1,04 1.585,08 30,39
ﬁ SAXAGLIPTINA/METFORMINA $ 552.078,87 480.641,00 $1,15 1.387,92 28,86
g GLIMEPIRIDA/METFORMINA $ 236.093,60 361.427,00 $0,65 380,00 79,26
DAPAGLIFLOZINA/METFORMINA $ 195.776,92 177.012,50 $1,11 503,92 29,27
EMPAGLIFLOZINA/METFORMINA $ 104.262,30 82.585,71 $1,26 155,83 44,16
METFORMINA/GLIBENCLAMIDA $57.678,52 57.687,50 $ 1,00 $2.653 4.962
CANAGLIFLOZINA/METFORMINA $15.207,58 15.480,00 $0.98 $2.324 2.906
INSULINA GLARGINA $9.962.149,88 11.001.773,75 $0,91 36.571,67 25,07
INSULINA DEGLUDEC $4.100.640,76 1.301.362,50 $3,15 4.124,25 26,29
INSULINA GLULISINA $3.130.989,58 4.005.575,00 $0,78 14.386,83 23,20
INSULINA DETEMIR $2.246.396,89 1.577.610,00 $1,42 5.140,17 25,58
ASPARTATO $1.421.442,99 1.596.472,50 $0,89 5.868,08 22,67
2 | INSULINA LISPRO $ 800.724,90 1.024.932,50 $0,78 3.549,67 24,06
§ INSULINA NPH $371.144,74 3.471.245,00 $0,11 8.431,92 34,31
2 [ INSULINAZINCH $76.565,71 904.025,00 $0,08 2.414,42 31,20
INSULINA LISPRO BIFASICA $18.237,50 7.112,50 $2,56 64,25 9,23
INSULINA NPH/ZINC $4.572,63 9.955,00 $0,46 24,25 34,21
INSULINA NPH/ZINC $60,36 700,00 $0,09 1,17 50,00
LIRAGLUTIDA $2.252.199,44 554.130,00 $ 4,06 1.066,08 43,32

-_f _,| EXENATIDA $ 846.150,02 145.397,34 $5,82 428,67 28,27

§ % DILAGLUTIDA $226.148,61 67.968,75 $3,33 155,42 36,44

= LIXISENATIDA $57.464,72 21.885,00 $2,63 56,08 32,52




TABLA 4: SUMINISTRO DURANTE

PERIODO EVALUADO
EFECTIVIDAD DE SUMINISTRO El numero de DDD de monoterapia oral al mes dispensado
it en el grupo de adultos jovenes mujeres fue inferior en
GENERAL 71,2% » .
T comparacion a los otros dos subgrupos entre las mujeres,
SRMENING 10:8% e inferior al mismo subgrupo de hombres. Posiblemente
MASCULINO 71,9% 5 B : :
esto afectd de forma significativa el costo promedio de este
TIPO DE MEDICAMENTO . .
T = subgrupo de este de medicamentos en esta poblacién, el
ORALES C 68.3% cual descendio a US$2.5 al mes.
INSULINAS 70,7% Los medicamentos por fuera de la lista del plan de
T e Bh.d% beneficios, en promedio representd el 34.4% del total del
REGION
gasto, y el 18.4% del total del consumo en DDD, de ellos
AMAZONIA 60,9%
i 0,
PRI T las mujeres representaron el 56.5%.
EJE 72,2% Al observar el costo discriminado por territorios a nivel
LLANO 62,5% nacional, el valor mas elevado por pacientes lo obtuvo la
SRRIBE 70.4% region pacifica con US$22.9, mientras que el eje cafetero
PACIFICO 73,9% . ;
con US$13,7 presento el valor mas bajo. Para el corte del

afo pasado, se presenté un indice de uso de insulinas de 33,5%, y un uso de Agonistas GLP1 del
1.2%. En cuanto a la efectividad de Suministro durante el periodo evaluado, se obtuvo los resultados
de la Tabla 4.




DISCUSION

Considerando el numero de pacientes con dispensaciones de medicamentos anti diabéticos, los
cuales se encuentran afiliados a los regimenes contributivo, subsidiado, especial y la presencia de
Audifarma en todas las regiones del pais, estos datos representarian el comportamiento del gasto
farmacéutico de la diabetes en Colombia. Dentro de los posibles sesgos de este andlisis se
encuentran los usos off label de medicamentos como metformina, que en la practica es utilizada en
patologias ginecoldgicas y dermatolégicas entre otras (19) (20) (21), sin embargo, todos los
farmacos seleccionados tienen indicacién exclusiva para diabetes segln el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamento INVIMA. Para el célculo de la efectividad de suministro, la limitaciéon se
encuentra que la ausencia de dispensacion de un paciente podria ser a causa de traslado del

usuario a una EPS en la cuales Audifarma no presta el servicio farmacéutico.

La diabetes mellitus se ha convertido en un reto para la salud publica en el mundo y en un
determinante para la economia del sistema de salud por el costo de las nuevas terapias
farmacolégicas disponibles; segin el ONS (observatorio nacional de salud), en Colombia se
presentaron en promedio 178.308 casos nuevos de DM entre las mujeres y de 160.370 entre los
hombres (2010-2014), observandose una tendencia a la disminuciéon en los Ultimos 5 afios (1T).
Audifarma es dispensador exclusivo de 4.3 Millones de afiliados, para los cuales fue posible
determinar una prevalencia de 1.98%, valor significativamente inferior con la prevalencia registrada
en 2015 por la OMS de 8.5% (18), adicionalmente, los datos obtenidos presentan coincidencias con
los datos nacionales reportados en la Cuenta de Alto Costo (CAC), cuya proporcién de mujeres
sobre el total de personas diabéticas es cercana al 59% (19). El Observatorio Nacional de Salud, en
el 2014 establecié la razén de mujeres a hombres en 1.3:1 (17). Las diferencias en la prevalencia
pueden ser explicadas por multiples factores: el primero de ellos es considerar que este estudio se
realiza sobre una poblacién con total cobertura por el servicio de salud, lo cual facilita la deteccién y
tratamiento de la enfermedad, mientras que si se pretende hallar la prevalencia de Colombia, no sera
suficiente con las personas que se encuentran bajo tratamiento en las diferentes bases de datos de
las Entidades Prestadoras de Salud ya que se debe contar con que si bien la cobertura alcanzada en
2015 en Colombia fue del 97,6% (20) no en su totalidad hacen uso de este servicio fundamental,
algunos no son diagnosticados a correctamente a tiempo y padecen la enfermedad sin un

tratamiento oportuno, incrementando la complejidad y costo de la farmacoterapia, otros pacientes



son tratados pero desisten al tratamiento por diferentes factores, sin incluir al porcentaje restante que

no estan registrados y que podrian presentar la enfermedad.

Estos resultados son de gran relevancia para el contexto colombiano, donde la informacion de los
precios y su uso es escasa y fragmentada (21), debido que establece un precedente al brindar un
primer analisis basado en la dispensacion institucional de los tratamientos para la diabetes mellitus
en Colombia. Teniendo en cuenta la fuente de informacioén, podria servir como una herramienta para
la toma de decisiones a nivel institucional y como insumo para posibles evaluaciones econémicas
relacionadas con la utilizacién de medicamentos antidiabéticos en cuanto a lo relacionado con la
practica clinica habitual, tal y como lo propone el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica de Salud
(IETS), de Colombia. (22). Adicionalmente, sirve como insumo para la actualizacion de los costos
generales de los pacientes diabéticos en Colombia, con el fin de estimar las intervenciones futuras
de cara a la aplicacién de la Guia de Practica Clinica Colombiana para el manejo de Diabetes
Mellitus tipo 2, expedida desde el afio 2015 Yy que tiene como objetivo actualizarse en un periodo de
3 arios (23).

El indice de uso de insulina calculado para el corte del afio 2017, se encuentra por encima de lo
estimado por Barceld, el cual fue del 20% como limite maximo (16). Adicionalmente, este indice se
encontrd por encima de lo reportado por el mismo estudio con datos oficiales a nivel de América
Latina, el cual fue del 29% (16).

El incremento en el valor de la prima por el listado del plan de beneficios esta dada por diferentes
factores como lo son la inclusién de nuevos tecnologias al listado, el incremento del consumo,
cambio de la preferencia en la formulacion, el comportamiento de los precios, la regulacion del valor
de venta de medicamentos, la inflacién entre otros; los cual se compensan de forma retrospectiva.
Es por esto que es necesario tener indicadores de gasto que permitan realizar seguimientos sobre
este comportamiento y como se ven reflejado sobre resultados en salud. Evaluar cuanto de la prima
reconocida por el Estado es utilizado en diagnésticos especificos, podra favorecer diferentes mod
elos de contratacion (24) (25), equilibrando el pago a instituciones con mayor carga de la
enfermedad y evitando pagos poblacionales que restringen la afiliacion de pacientes con alta
morbimortalidad.



Conclusiones.

Como resultado global de este estudio se estima que el gasto mensual por paciente es de USD$
19.1, no muy lejano del valor indirecto a partir de las estimaciones de Barcélo et al (16) el cual estima
un gasto farmacéutico mensual de USD$ 18 s para el afio 2015. Sin embargo, hay que tener en
cuenta que las estimaciones de Barcélo no tienen en consideracion los efectos econémicos de las
nuevas moléculas antidiabéticas, si no tnicamente los costos de la Metformina como terapia Oral e
Insulina como terapia inyectable (16). El uso de otro tipo de alternativas terapéuticas que ha entrado
con un mayor costo, debe ser considerado como alternativas que requieren evaluaciéon como lo
propone Laudo y Puigdevall (26). Por lo que se puede considerar que estos medicamentos utilizados
en segunda linea, pueden tener un impacto econémico fuerte. Adicionalmente, el uso de
medicamentos Agonistas de receptor GLP-1 tal y como lo expone la evaluacién econémica de la
guia de practica clinica colombiana no es costo efectivo, por lo que su uso, puede aumentar los
costos de tratamiento de forma considerable frente a las terapias orales. (23).

Este estudio da una perspectiva general del gasto farmacéutico que segin estimaciones del
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) representa el 22% del costo general de la DM en el
ano 2014, de un total de USD$41.165 Millones que representan los costos directos en América
Latina y el Caribe. Para Colombia, el costo percapita anual segun la misma organizacién es de
USD$1.055 anuales, el cual se encuentra situado debajo de la media de la regién Latinoamérica.
(16). Teniendo en cuenta los valores reportados por la base de datos del SISMED para el afio 2016,
el gasto farmacéutico por uso de antidiabéticos estaria calculado en el 33.8% del gasto de
medicamentos global en Colombia.
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