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En abril de este aflo se publicd en Biomédica, el
organo de difusion del Instituto Nacional de Salud, una
evaluacion economica del trastuzumab como terapia
adyuvante para el cancer de seno HER, positivo en
Colombia; dicho analisis fue realizado por el Departa-
mento de Farmacologia y Toxicologia de la Universidad
de Antioquia (Medellin, Colombia) en colaboracién
con otros departamentos de salud publica a nivel re-
gional. La conclusion sugiere que la administracion del
trastuzumab durante 12 meses no es una intervencion
costo-efectiva en nuestro pais, afirmacion que podria
tener repercusiones significativas en la atencion de las
mujeres con cancer de seno, en especial, si se considera
gue la utilizacion del monoclonal constituye una reco-
mendacioén IA, basada en el mejor nivel de evidencia.

De igual forma, multiples anélisis de costo-efec-
tividad llevados a cabo en otros paises de referencia
disefiados bajo el modelo de evaluacién del tercer
pagador favorecen el uso regular del trastuzumab en
pacientes con enfermedad temprana y avanzada'. Al
tratarse de un medicamento con gran impacto sobre
los desenlaces primarios que ya se encuentra incluido en
el Plan Obligatorio de Salud (POS) del Sistema General
de Atencion en Salud (SGAS), la informacién presen-
tada por Buendia y colaboradores debe evaluarse con
extrema rigurosidad?.

La validez externa del estudio es controvertible, dado
que empled la perspectiva del tercer pagador cuando el
trastuzumab ya esta incluido en el POS. Desde el 2010,
se han presentado cambios sustanciales en el precio, en
la tasa de cambio y en la incorporaciéon de nuevas tec-
nologias en el sistema sanitario nacional; no obstante,
el estudio no hizo referencia al proceso de actualizacién
del POS, ejecutado por el Ministerio de la Proteccién
Social en ese afo y que avalo la incorporacion al Plan de
beneficios del trastuzumab. Esta decision se basd en un

reporte de la Universidad Nacional, en el cual, tras una
descripciéon de la tecnologia, una revision sistematica
de la literatura y una interpretacion de los resultados
con expertos locales, se recomendo la inclusion del
trastuzumab y su utilizacion sin restricciones para los
pacientes con cancer de seno HER, positivo®. Lo anterior
basado en el impacto presupuestal, herramienta idénea
para mostrar si un sistema de salud tiene la capacidad
para financiar una nueva tecnologia.

El mismo grupo mostré que el trastuzumab como
terapia adyuvante en cancer de seno temprano que
sobreexpresa el oncogén HER; tiene un impacto en
la UPC del régimen subsidiado del 0,859% y en la del
contributivo del 0,707%. Del mismo modo, en cancer
de seno metastasico, el impacto sobre la UPC del contri-
butivo fue del 0,86% y del 0,707% en la del subsidiado.
En el contexto actual, cualquier evaluacion econdmica
deberia agregar valor en términos del impacto eco-
némico de la incorporacién de dicha tecnologia en el
POS, lo que se omite en el texto en cuestion.

Por otro lado, es importante notar que, en la me-
todologia descrita por Buendia y colaboradores, los
costos y las utilidades fueron estimados a partir de la
literatura, tomandolos de estudios anteriores y ajustan-
dolos por la inflacién actual a pesos colombianos. Por
lo tanto, que los costos reportados sean extrapolados
constituye un desliz metodoldgico de fuerza en una
evaluacién econémica como esta, puesto que los costos
son distintos en todos los contextos, evento por el que
debieron utilizarse costos reales y actualizados para el
caso local®. Las recomendaciones sobre la metodologia
reportadas en la literatura y la experiencia internacional
establecen la existencia de factores que hacen que los
datos econémicos no sean facilmente transferibles; por
ejemplo, factores demograficos y epidemiolégicos de la
enfermedad, con amplias diferencias entre los distintos
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paises por la estructura de edad de su poblacién y la
gran variabilidad en la incidencia y prevalencia de las
enfermedades.

La disponibilidad de recursos asistenciales es otro
elemento que no es extrapolable, debido a que la gama
de tratamientos y las instalaciones sanitarias disponibles
en cada entorno difieren significativamente. También
existen variaciones en la practica clinica entre regiones
gue cuentan con las mismas opciones terapéuticas, que,
igualmente, pueden hacer variar el analisis de costo-
efectividad relativo de cada intervencién. A su vez, los
incentivos de remuneracién en cada pafs afectan los
precios o costos relativos. Asi mismo, el emplear valores
de utilidad estimados para otros paises puede generar
inconvenientes para interpretar los resultados en el
ambito colombiano, en especial, porque en el pais no
existen estimados sobre la utilidad.

Varios autores insisten en la relevancia del uso de
datos locales y actuales en las evaluaciones econémicas,
y en la necesidad de indicar los costos unitarios por
separado para aumentar la transparencia del analisis>®.
Aunque en todos los casos es fundamental reportar
las fuentes de los datos y los célculos efectuados
para llegar a la informacién que alimenta el modelo
empleado, este proceso de costos incluidos para la
evaluacion econémica no es descrito con amplitud ni
en la metodologia ni en las tablas de datos del trabajo
de Buendia y colaboradores.

En general, estos célculos deben realizarse de forma
estandar: el costo de un recurso es el producto de dos
elementos, la cantidad total de recurso consumido y
el valor monetario de la unidad de dicho recurso (por
ejemplo, el costo de una hora de trabajo del profesional
de salud, o el costo de un dia de estancia hospitalaria).
De ahi, el analisis de costos requiere de tres procesos
definidos: 1) identificar los recursos: iqué uso de los
recursos es probable en un programa o tratamiento?,
este punto se refiere a listar los recursos por costear; 2)
medir: ;qué volumen de recursos podrian ser usados
en un programa o tratamiento?; y 3) valorar: icual es
el valor de los recursos utilizados?”.

El trastuzumab es un medicamento que tiene el
precio regulado en Colombia por la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(CNPM-DM); en la actualidad, tiene un valor maximo
de recobro registrado en la Circular 4 del 8 noviembre
de 2012, publicada en el Diario Oficial N° 48608; en
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el estudio no hay claridad sobre el uso de esta fuente.
Adicionalmente, tampoco se describe el valor del PIB
per capita empleado para el andlisis, Uinicamente se hizo
referencia dentro de la bibliografia a una consulta en la
pdagina oficial del Banco Mundial para el 2012, mientras
gue en el documento se referencia un ajuste por inflacion
al 2010. Por todo lo anterior, la metodologia genera algu-
nas dudas sobre los resultados del modelo para nuestro
pais, restandole relevancia. Son muchas las limitaciones
de basar nuestra evaluacién econdmica en los resultados
de las consideraciones hechas en otros lugares, motivo
gue hace necesario reconsiderarlos y ajustarlos de forma
meticulosa antes de extrapolarlos®°.

En cuanto a la conclusion, el Unico criterio que usa
el estudio para afirmar que el trastuzumab como tra-
tamiento adyuvante en cancer de mama HER, positivo
no es costo-efectivo en Colombia es la definicién del
umbral propuesto por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) que contempla tres veces el PIB per capi-
ta. Sin embargo, al realizar evaluaciones econémicas
para medicamentos empleados en fases terminales, es
necesario considerar elementos de peso que van mas
alla del costo, ya que en este tipo de escenarios no es
aceptable rechazar los tratamientos que demuestran
ser capaces de extender la vida solo con criterios de
costo-efectividad.

Asi lo argumenta el National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), al admitir que en estos
pacientes es apropiado financiar el uso de tratamien-
tos costo-efectivos que se encuentren por encima del
umbral de referencia". Incluso, es valido considerar la
construcciéon del umbral a partir del gasto que ya se esta
asumiendo (terapia tradicional), puesto que, en este tipo
de enfermedades, la atencion del umbral propuesta por
el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) y la OMS
(de 1y hasta 3 veces el PIB per capita) serd pequena.
Para tomar estas decisiones, algunos paises han comen-
zado a definir nuevos umbrales de costo-efectividad;
conceptualmente hablando, se trata de precisar qué
tantos recursos adicionales esta dispuesta a invertir una
sociedad en salud y calidad de vida agregados, cantidad
que suele definirse utilizando estandares de precios en
dolares'. El costo de la terapia sin trastuzumab en el
estudio publicado es de 75.315 dolares (144.898.528
pesos colombianos), lo que tampoco clasificaria dentro
de la disponibilidad por pagar tomando como referencia
el umbral citado.
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La literatura mundial es enfatica en los beneficios
y la costo-efectividad de este tratamiento. Un estudio
publicado en los Estados Unidos en el 2010 estimé, a
partir de un modelo de Monte Carlo, que el uso de
trastuzumab adyuvante podia prevenir un 38% de
las recurrencias en mujeres HER, positivas, con una
reduccion total en los costos directos e indirectos que
oscilé entre 240 millones y 1,7 billones de dolares'.
En el 2012, estos resultados fueron reiterados en un
estudio publicado en Canada, que evalué una ganancia
de 1,38 anos de vida ajustados por calidad (QALY) y
de 1,17 afnos de vida ganados con una relacion costo-
efectividad satisfactoria. Asi mismo, en Europa se ha
realizado otra serie de evaluaciones de costo-efectividad
con resultados positivos en diversos pafses'*®.

En el Reino Unido, se reportd el andlisis de 239 pa-
cientes en los que se observé una mejoria significativa
de la supervivencia global (SG) a 3 afios en el grupo
tratado con trastuzumab (98,5 vs. 87,6%), al igual
que en la supervivencia libre de recaida (SLR) (90,3 vs.
73,3%)". Otro trabajo efectuado en Suiza mostré un
impacto positivo enlaSG a 10y 15 afios (81,8 vs. 66,1%
y 73,6 vs. 57,0%, respectivamente) junto con un ahorro
de 8.497 euros por cada mujer después de 10 afos de
tratamiento con trastuzumab, y de 9.256 euros a los 15
anos. En Asia, la costo-efectividad del trastuzumab se
establecid en Japon'® y en China', donde se encontrd
que la utilizacién del monoclonal en adyuvancia para
el cancer de seno temprano puede prolongar la vida
en 2,87 afnos, en comparacion con la quimioterapia
convencional, hallazgo que fue costo-efectivo.

Esta informacion favorece a la prudencia e invita a la
reflexién sobre la conduccion e interpretacion de los estu-
dios de economia en salud en cancer hechos en Colombia.
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