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2. RESUMEN Problema: los medicamentos antirretrovirales para el tratamiento de primera línea de pacientes mayores de 13 años diagnosticados con VIH/SIDA generan costos que impactan el presupuesto público destinado para la salud en los tres países miembro del proyecto (Colombia, Ecuador y México), además de generar una dualidad en costos por cuenta tanto de evitar como de ocasionar eventos adversos. Sin embargo, estos esquemas de tratamiento vienen mejorando no solo la expectativa de vida de los pacientes diagnosticados con VIH/SIDA, sino también su calidad de vida. Objetivos: estimar la razón de costo-efectividad incremental del esquema antirretroviral de primera línea (tenofovir, efavirenz, emtricitabina - TDF/FTC/EFV) comparado con los siguientes esquemas: efavirenz en combinación con abacavir y lamivudina (EFV+ABC+3TC), efavirenz en combinación con zidovudina y lamivudina (EFV+AZT+3TC), abacavir en combinación con lamivudina y ritonavir/Atazanavir (ABC+3TC+rATV). Métodos: se adoptaron tantos los costos como el modelo de Markov de la evaluación económica de esquemas antirretrovirales de primera línea para el tratamiento de VIH/SIDA, que hace parte de la Guía de Práctica Clínica Basada en la Evidencia Científica para la Atención de la Infección por VIH/SIDA en Adolescentes (mayores de 13 años de edad) y Adultos de Colombia. El modelo consideró cinco estados de salud con un horizonte temporal de dos años. Se abordó la perspectiva de costos directos desde el tercero pagador y se utilizó la información de precios de medicamentos registrada en las bases de datos públicas de precios de medicamentos. Los precios de estadios de la enfermedad se elaboraron a partir de los eventos generadores de costos identificados en facturas de hospitales y de la capita pagada por paciente ubicado en cada estadio de la enfermedad. Se llevaron a cabo análisis de sensibilidad univariados con respecto a la tasa de descuento sobre costos y beneficios. Resultados: en términos de años de vida ajustados por calidad, las tecnologías comparador (EFV+AZT+3TC y EFV+ABC+3TC) resultaron ser estrategias dominadas. La tecnología alternativa (EFV+TDF+FTC) fue la que mostró una mejor relación entre sus costos esperados y su efectividad esperada, además de ser la más segura en términos de la baja probabilidad de presentar eventos adversos. La tecnología comparador ABC+3TC+rATV tampoco resultó ser una estrategia dominada, sin embargo su RICE se encuentra por encima de un 1 (e incluso 3) PIB per capita en Colombia. En cuanto a años de vida ganados, las estrategias (EFV+AZT+3TC; ABC+3TC+rATV; EFV+ABC+3TC) resultaron ser estrategias dominadas por la tecnología alternativa (EFV+TDF+FTC). 
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3. LA PREGUNTA ECONÓMICA La pregunta económica fue diseñada con base en la estrategia de diseño de preguntas de investigación PICO que se utilizó al elaborar el reporte de efectividad y seguridad. Se adoptó la misma población que fue identificada en esa etapa inicial; es decir, pacientes mayores de 13 años de edad con infección por VIH que no habían recibido terapia antirretroviral, y sin identificación de subgrupos de interés. Se consideró relevante examinar la efectividad y seguridad de efavirenz combinado con tenofovir y emtricitabina (EFV+TDF+FTC) para el tratamiento de primera línea de la población identificada, con respecto a los siguientes desenlaces clínicos: sobrevida, infecciones oportunistas, carga viral, conteo CD4, eventos adversos, adherencia, calidad de vida y resistencia a los antiretrovirales. De esos desenlaces, fue seleccionado un grupo específico para ser incluido en esta evaluación económica: años de vida ganados y años de vida ajustados por calidad, por ser estos desenlaces finales para los cuales se disponía de información. De acuerdo con el reporte de efectividad y seguridad, a continuación en la Tabla 1 se muestran los hallazgos principales del comportamiento de EFV+TDF+FTC con respecto a los comparadores seleccionados para desarrollar la evaluación económica: Tabla 1. Efavirenz en combinación tenofovir y emtricitabina (EFV+TDF+FTC) comparado con tres esquemas de tratamiento antirretroviral de primera línea. Efectividad Comparadores 



ABC-3TC+EFV 



ABC-3TC+rATV 



AZT-3TC+EFV 







Falla al 



Respuesta 



Respuesta 



tratamiento 



virológica 



inmunológica 



Diferencia No existen diferencias Incertidumbre 



No existen diferencias Diferencia 



Incertidumbre 



en la diferencia en la diferencia 



Seguridad 



Adherencia 



Resistencia 



(efectos adversos serios) 



































Diferencia 



Diferencia 
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Incertidumbre en la diferencia 



Diferencia 



Luego de revisar los hallazgos del reporte de efectividad y seguridad, y de acuerdo a los consensos realizados por los grupos de expertos metodológicos de los tres países, la siguiente fue la estrategia PICO seleccionada para la evaluación económica: P 



Pacientes infectados con VIH que no han recibido terapia antirretroviral 



I 



Efavirenz combinado con tenofovir y emtricitabina (EFV + TDF + FTC) Efavirenz en combinación con abacavir y lamivudina (EFV+ABC+3TC ) 



C 



Efavirenz en combinación con zidovudina y lamivudina (EFV+AZT+3TC) Abacavir en combinación con lamivudina y ritonavir/Atazanavir (ABC+3TC+rATV) 



O 



Años de vida ganados (AVG), años de vida ajustados por calidad (AVAC), costos. 



De esa manera, la pregunta quedó formulada de la siguiente forma: ¿Cuál es la costo-efectividad del efavirenz combinado con tenofovir y emtricitabina, en comparación el efavirenz en combinación con abacavir y lamivudina, el efavirenz en combinación con zidovudina y lamivudina, y el bbacavir en combinación con lamivudina y ritonavir/atazanavir, sobre el porcentaje de pacientes con carga viral menor a 50, años de vida ganados (AVG), los años de vida ajustados por calidad (AVAC) y los costos de tratamiento? 4. OBJETIVOS • Aportar información sobre efavirenz combinado con tenofovir y emtricitabina, para la toma de decisiones relacionadas con su posible inclusión en los planes de beneficio de los entes reguladores nacionales que solicitaron la evaluación de esta tecnología. • Determinar los costos del uso de efavirenz combinado con tenofovir y emtricitabina para el tratamiento de pacientes mayores de 13 años de edad con infección por VIH que no han recibido terapia antirretroviral, así como de los respectivos comparadores. 
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• Determinar la costo-efectividad del uso de efavirenz combinado con tenofovir y emtricitabina para el tratamiento de pacientes mayores de 13 años de edad con infección por VIH, que no han recibido terapia antirretroviral. 5. METODOLOGIA 5.1. 



Tipo de evaluación económica 



Análisis de costo-efectividad incremental del efavirenz combinado con tenofovir y emtricitabina para el tratamiento de pacientes infectados con VIH basado en un modelo de Markov de estados de salud que simula la historia natural de la enfermedad en pacientes con diagnóstico de VIH que no han recibido terapia antirretroviral. 5.2. 



Población objeto de estudio 



Pacientes mayores de 13 años de edad con infección por VIH, que no han recibido terapia antirretroviral. 5.3. 



Alternativas a evaluar 



La selección de los comparadores de esta evaluación económica obedeció a los resultados acerca de su efectividad y seguridad. A continuación se describen los tres comparadores seleccionados: Tabla 2. Efavirenz en combinación con abacavir y lamivudina (EFV+ABC+3TC) Aspecto Dosis 



Información Abacavir 600mg / lamivudina 300mg + efavirenz 200mg 



Frecuencia de 



Cada 24 horas 



administración Forma de 



Vía oral (tabletas) 



administración 
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Tabla 3. Efavirenz en combinación con zidovudina y lamivudina (EFV+AZT+3TC) Aspecto 



Información 



Dosis 



Efavirenz 600mg + zidovudina 300mg + lamivudina 150mg 



Frecuencia de 



Cada 24 horas 



administración Forma de 



Vía oral (tabletas) 



administración 



Tabla 4. Abacavir en combinación con lamivudina y ritonavir/Atazanavir (ABC+3TC+rATV) Aspecto 



Información (Abacavir, 600 mg, + lamivudina, 300 mg, una vez al día) + (atazanavir, 



Dosis 



300 mg, una vez al día) + (ritonavir, 100 mg, una vez al día) 



Frecuencia de 



Cada 24 horas 



administración Forma de 



Vía oral (tabletas) 



administración La tecnología intervención se describe en la Tabla 5: 



Tabla 5. Efavirenz en combinación con tenofovir y emtricitabina (EFV + TDF + FTC) Aspecto Dosis 



Información Tenofovir 300mg / Efavirenz 200mg / emtricitabina 600mg 



Frecuencia de 



Cada 24 horas 



administración Forma de 



Vía oral (tabletas) 



administración 5.4. 



Perspectiva 
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La perspectiva para el análisis de costo-efectividad será la del sistema de salud. Específicamente, sólo serán incluidos los costos médicos directos asociados al uso de los antirretrovirales y los beneficios en salud percibidos directamente por los pacientes. 5.5. 



Horizonte de tiempo 



El horizonte temporal del análisis de costo-efectividad será de 2 años (de acuerdo con el tiempo de seguimiento más frecuentemente utilizado en los estudios clínicos), pero también se contemplarán dos horizontes temporales adicionales en el análisis de sensibilidad: 5 años y expectativa de vida, con el fin de capturar el impacto de las intervenciones en el largo plazo. 5.6.



Desenlaces evaluados 



Para el caso base fueron seleccionados tanto el costo por año de vida ganado (costo por AVG) y el costo por años de vida ajustados por calidad (costo por AVAC). Se determinó que la razón incremental de costo efectividad (en adelante, RICE), sería el desenlace final medido en costo por AVG y costo por AVAC. 5.6.1. Información sobre Efectividad y Seguridad La información que se presenta en las Tablas 6 y 7 se presenta en orden de la eficacia y seguridad reportadas de los tratamientos antirretrovirales analizados. Los datos fueron obtenidos de una revisión sistemática identificada en el reporte de efectividad y seguridad. Sin embargo, al no estar disponibles todos los datos requeridos para esta evaluación en dicha revisión, se recurrió fuentes alternas de información como referencias directas a artículos y a la Guía de Práctica Clínica Práctica Clínica Basada en la Evidencia Científica para la Atención de la Infección por VIH/SIDA en Adolescentes (mayores de 13 años de edad) y Adultos realizada en el año 2014 por el Ministerio de Salud y Protección Social de Colombia (11). Tabla 6. Eficacia de los esquemas de TAR como primera línea de tratamiento en adolescentes y adultos con diagnóstico de infección por VIH/SIDA en Colombia, 2013. 
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Eficacia (años de 



Eficacia (años de 



Esquema TAR 



vida ajustados por 



vida ganados) 



Fuente 



calidad) 



(TDF/FTC/EFV) 



22.313 



17.846 



(ABC/3TC/EFV) 



22.225 



17.790 



(ABC/3TC/rATV) 



22.307 



17.851 



(EFV+AZT+3TC) 



22.044 



17.644 



(11) 



Fuente: GDG (11). Tabla 7. Frecuencia de los efectos secundarios para cada tratamiento antirretroviral de primera línea. Evento adverso 



(TDF/FTC/EFV) 



(ABC/3TC/EFV) 



(ABC/3TC/ATV/r) 



Frecuencia 



Fuente 



Frecuencia 



Fuente 



Frecuencia 



Fuente 



Anemia 



1 



(5-6) 



2 



N.D. 



2 



N.D. 



Exantema 



12 



(5-7) 



6 



(8) 



2 



(10) 



Cefalea 



5 



(5, 7, 9) 



6 



(10) 



6 



(10) 



Depresión 



11 



6 



(10) 



11 



(10) 



Fatiga 



3 



6 



(10) 



13 



(10) 



Diarrea 



3 



(5, 7, 9) 



7 



(10) 



4 



(10) 



Pesadillas 



3 



(5-7) 



6 



(10) 



6 



(10) 



3.1 



N.D. 



3.1 



N.D. 



3.1 



N.D. 



6.9 



(5, 7, 9) 



4 



N.D. 



6.9 



N.D. 



Ictericia 



(56, 58, 59, 63) (1, 5, 8, 9) 



Compromiso de las vías aéreas 5.7.



Uso de recursos y costos 
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El uso de recursos y costos para Colombia fue establecido a partir de la evaluación económica para los antirretrovirales de primera línea en pacientes mayores de 13 años diagnosticados con VIH, de la Guía de Práctica Clínica Basada en la Evidencia Científica para la Atención de la Infección por VIH/SIDA en Adolescentes (mayores de 13 años de edad) y Adultos realizada en el año 2014 por el Ministerio de Salud y Protección Social de Colombia (11). Esta información fue compartida al equipo de México y Ecuador con el fin de conocer los insumos y su frecuencia de uso en estos dos países. En dicha evaluación económica, el método seguido para costear los distintos estadios de la enfermedad fue el macrocosteo de 305 pacientes mayores de 13 años que estuvieron incorporados en un programa de control y tratamiento de VIH/SIDA en una aseguradora de salud colombiana. La aseguradora pagó al prestador en forma capitada los servicios así: a) costos médicos directos para pacientes con estadios de conteo de LT CD4 >500 células/mm3; b) costos médicos directos para pacientes con conteo LT CD4 entre 200 y 500 células/mm3; c) costos médicos directos para pacientes con LT CD4 500 células/mm3 



$ 14.999,22 3



$ 5.763,23 



3



$ 2.594,27 



CD4 350-500 células/mm CD4 200-350 células/mm 3



CD4 500 células/mm3 



$ 44.941,40 



CD4 350-500 células/mm3 



$ 52.067,31 



CD4 200-350 células/mm3 



$ 47.402,95 



CD4 500 células/mm3 



$ 4.405,84 



CD4 350-500 células/mm3 



$ 19.084,20 



CD4 200-350 células/mm3 



$ 17.374,57 



CD4 500 células/mm3 



$ 45.275,82 



CD4 350-500 células/mm3 



$ 52.339,43 



CD4 200-350 células/mm3 



$ 47.650,69 



CD4 500 células/mm3”. 



•



LT CD4 350-500 células/mm3. 



•



LT CD4 200-350 células/mm3. 



•



LT CD4 500 células/mm3 CD4 350-500 células/mm3 CD4 200-350 células/mm3 CD4 500 



CD4 350-500 



CD4 200-350 



células/mm3 



células/mm3 



células/mm3 



CD4 
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3.9 Federación de Rusia: Oficina del Comisionado de Derechos Humanos ... 3.11 Ucrania: Comisionado para los Derechos Hum
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informe del comité de credenciales convención de 

El Comité de Credenciales está presidido por Neal Bisno (SEIU Cuidado de. Salud Pensilvania). Los vicepresidentes del co
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OPINIÓN DEL USO DE MÉTODOS ANTICONCEPTIVOS 

OPINIÓN DEL USO DE MÉTODOS. ANTICONCEPTIVOS. AYUDAN A A PLANIFICACIÓN FAMILIAR. AYUDAN A EVITAR ETS (ENFERMEDADES DE ...
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Riachuelo: sospechan del uso de fondos 

reconoce que el Estado nacional “aún no pudo identificar sus ... subsecretario nacional de Recursos. Hídricos, y varios
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USO DEL HORNO 

advise your technician not to submit the data to GE at the time of service. For the period of one ... Service to repair
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USO DEL HORNO 

room. Doing so may result in carbon monoxide poisoning and overheating of the oven. ...... Open the windows to rid the r
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CONDICIONES LEGALES DE USO DEL PASAPORTE SENIOR 

7 sept. 2018 - anteriores a la fecha de solicitud del pasaporte; (iii) que no sean titulares ... BARCELONA dispute en el
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Importancia del uso correcto de las mechas 
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TÃ‰RMINOS Y CONDICIONES DE USO DEL 

Direcciones URL: â€œUniform Resource Locatorâ€� (Localizador Uniforme de Recursos), es la direcciÃ³n especÃfica que se










 


[image: alt]





mapa de uso publico del pnmm 
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Las cauces del razonamiento. - Uso de razón 

USO DE RAZÓN. Donde se trata de qué es un argumento, cuáles son sus ...... Hace un siglo que Pierce ideó, para estas tre
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el uso del poder 

Como una extensión de esto, el Ejército de. Salvación cree que el poder, ya sea económico, emocional, legal, físico, pol
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