I ETS Instituto de Evaluacion ia que promueve Confianza
Ay Tecnoldgica en Salud

| BB
A A A

Definicion del alcance de la evaluacion econdmica de la levodopa méas benserazida
y pramipexol, rasagilina, rotigotina en monoterapias o en terapias combinadas con
levodopa, comparadas entre si 0 con bromocriptina, ropirinol, selegilina, biperideno
y amantadina en monoterapias o en terapias combinada con levodopa para retrasar
la aparicion del deterioro funcional en pacientes con enfermedad de Parkinson en
Colombia

Descripcién de la condicion de salud

La Enfermedad de Parkinson (EP) es la segunda enfermedad neurodegenerativa mas
frecuente después del Alzheimer (1). Es una enfermedad crénica, degenerativa y
progresiva, cuyas caracteristicas fundamentales son la aparicion de alteraciones motoras y
no motoras como el temblor en reposo, la bradicinesia, la rigidez y la inestabilidad postural,
asi como alteraciones en la funcién cognitiva, en la expresion de las emociones y en la
funcién auténoma (2). Los sintomas anteriores se producen por la pérdida de neuronas
dopaminérgicas en la sustancia nigra pars compacta. Su padecimiento puede estar
asociado a factores genéticos y ambientales que llevan a estrés oxidativo y la consecuente
produccién de radicales libres, lesién mitocondrial y cambios en las proteinas que tienen un
rol central en la patogénesis, aunque los mecanismos exactos no han sido dilucidados (2).

Usualmente la EP se presenta en personas de edad avanzada, sin embargo se puede
manifestar de manera temprana antes de los 50 afos, estos casos son relacionados
comunmente a mutaciones genéticas y a toxinas ambientales (3). Aproximadamente 7 a 10
millones de personas en el mundo son afectadas por EP y la prevalencia en paises
industrializados se estima en 0,3% del total de la poblacion y cerca del 1% en personas
mayores de 60 afios (1), mientras que en Colombia se ha reportado una prevalencia del 4,7
por cada mil habitante (IC95%: 2,2 a 8,9)(4). En general la prevalencia aumenta conforme
aumenta la edad y es mayor en hombres que en mujeres (3).

La condicion tiene una evolucion progresiva e irreversible con una secuencia de tres
momentos claves en el deterioro funcional de los pacientes: el paso de manifestaciones
unilaterales a bilaterales, la aparicion de desequilibrio y finalmente la pérdida de
independencia funcional. El esfuerzo terapéutico se enfoca generalmente en frenar la
progresion de la enfermedad, el alivio de los sintomas motores y no motores y la prevenciéon
de fluctuaciones motoras y discinesias (5). Para los dos ultimos objetivos, las opciones se
agrupan en medicamentos anticolinérgicos, agonistas dopaminérgicos derivados o no de la
ergotamina y Levodopa acompafiada de inhibidores de la descarboxilasa. Las indicaciones
varian segun la edad del paciente, la gravedad de la condicion al inicio del tratamiento y el
tiempo de evolucion.

Pregunta de evaluacioén: ¢Cual es la costo-efectividad de levodopa méas benserazida y
pramipexol, rasagilina, rotigotina en monoterapias o en terapias combinadas con levodopa,
comparadas entre si o con bromocriptina, ropirinol, selegilina, biperideno y amantadina en
monoterapias 0 en terapias combinada con levodopa, para retrasar la aparicion del
deterioro funcional en pacientes con enfermedad de Parkinson en Colombia?
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Poblacién: Pacientes (independientemente del sexo) con
enfermedad de Parkinson inicial y avanzada. Se consideraran
pacientes con las diferentes definiciones diagnésticas
adoptadas por los estudios seleccionados, y con edad de inicio
de sintomas posteriores a los 45 afios.

Intervencién: La(s) intervencion(es) a evaluar dependera(n) de
los resultados obtenidos en el informe de seguridad y
efectividad. Dicho informe evaluara las siguientes tecnologias:

e Levodopa mas inhibidor de la DOPA descarboxilasa
(benserazida).
e Pramipexol en monoterapia o en terapia combinada con

levodopa.

¢ Rasagilina en monoterapia o en terapia combinada con
levodopa.

¢ Rotigotina en monoterapia o en terapia combinada con
levodopa.

Comparadores: El (los) comparador(es) a evaluar
dependera(n) de los resultados obtenidos en el informe de
seguridad y efectividad. Dicho informe evaluara las siguientes
tecnologias:

e Todas las intervenciones anteriormente descritas.
e Bromocriptina.
¢ Ropirinol en monoterapia o en terapia combinada con

levodopa.

e Selegilina en monoterapia o en terapia combinada con
levodopa.

¢ Biperideno en monoterapia o en terapia combinada con
levodopa.

¢ Amantadina en monoterapia 0 en terapia combinada con
levodopa.

Desenlaces:

Afos de vida ajustados por calidad

Progresion de la enfermedad

Retraso de aparicién de las complicaciones motoras
Tiempo sintomético (tiempo en off)

Horizonte temporal

En el caso base se evaluara un horizonte temporal de 10 afios,
de acuerdo a la historia natural de la enfermedad.
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Perspectiva

Se empleara la perspectiva del sistema de salud colombiano, es
decir, seran incluidos los costos médicos directos asociados al
uso de las tecnologias en salud que son objeto de la evaluacién
y los beneficios en salud percibidos directamente por los
pacientes.

Tasa de descuento

Se empleara una tasa de descuento del 5% tanto para los
costos como para los desenlaces de efectividad. Se llevaran a
cabo andlisis de sensibilidad con tasas de descuento de 0%,
3,5%, 7%y 12%.

Desenlaces y
valoracion

De acuerdo con las recomendaciones del manual metodolégico
del IETS, en esta evaluacién se propone emplear los AVAC
(afos de vida ajustados por calidad) como medida de
desenlace. La informacién de las ponderaciones de utilidad se
obtendra de la literatura. En caso que no sea factible emplear
AVAC, se emplearan otros desenlaces, que seran justificados
en el informe.

Costos

Se tendran en cuenta todos los costos asociados a las
tecnologias evaluadas y a los desenlaces en salud incluidos en
el modelo de decisién planteado. Se utilizaran como fuentes de
informacion bases de datos institucionales de validez nacional,
consulta directa y otras fuentes, tal como lo estipula el manual
metodolégico del IETS

Modelo de
decisiones

Se disefiard un modelo de decisién analitico a partir de la
revision de literatura econdémica existente, los resultados de la
evaluacién de efectividad y seguridad elaborada por el IETS y la
consulta a expertos clinicos y otros actores del sistema de salud
relacionados con las tecnologias e indicacion de interés.

Presentaciéon de
resultados

En el caso de tecnologias no dominadas, se calcularan las
razones incrementales de costo-utilidad o costo-efectividad.
Para efectos de interpretacion, y de acuerdo con las
recomendaciones del manual metodolégico del IETS, se
realizaran comparaciones entre la razén incremental y 1 PIB per
capita y 3 PIB per capita en Colombia de acuerdo con las
estimaciones actuales del Banco de la Republica.

Analisis de
sensibilidad

Se evaluard la incertidumbre en las estimaciones mediante
analisis de sensibilidad univariados y probabilisticos. Los
resultados de las simulaciones de Montecarlo se presentaran
mediante un diagrama de dispersion en el plano de costo-
efectividad y los resultados del andlisis de sensibilidad
probabilistico mediante curvas de aceptabilidad.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org

www.iets.org.co

ia que promueve Confianza




|
| B
F v 3

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org

Preguntas para consulta

¢Cudl es la prevalencia o incidencia de la enfermedad de Parkinson inicial y
avanzada en Colombia? Por favor, adjunte las referencias.

¢ Conoce estudios observacionales sobre efectividad o seguridad o registros de
pacientes con enfermedad de Parkinson inicial y avanzada en Colombia? Por favor,
adjunte los estudios o cite las fuentes.

¢Dispone de evaluaciones econdémicas para las tecnologias e indicacion de interés
gque no se encuentren publicadas en revistas indexadas? Por favor adjunte los
estudios.

¢,Cudl es la calidad de vida relacionada con la salud, medida a través del instrumento
EQ-5D, en pacientes con enfermedad de Parkinson inicial y avanzada (informacion
local o internacional)? Por favor, adjunte los estudios o cite las fuentes.

¢Existen consideraciones especiales de costos o efectividad que considere
pertinente incluir en esta evaluacion econémica?

Nota: la informacién suministrada serd evaluada por el grupo desarrollador de la evaluacion
econdmica y sera incluida de acuerdo con la pertinencia que determine el Instituto de
Evaluacién Tecnoldgica en Salud -IETS.
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