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Glosario

Analisis de impacto presupuestal (AIP). Herramienta de evaluacion econdmica que cuantifica
el impacto financiero que tendria la incorporacion de una nueva tecnologia en el presupuesto
de un sistema de salud durante un horizonte temporal definido, considerando la adopcion
progresiva de la tecnologia y los cambios en el uso de recursos asociados.

Analisis de sensibilidad deterministico. Técnica que evalla la robustez de los resultados de un
modelo ante cambios en los valores de uno o varios parametros simultdneamente. Puede ser
univariado, cuando modifica un parametro a la vez, o multivariado, cuando modifica varios a la
vez para construir escenarios alternativos.

Brecha diagnéstica. Diferencia entre la prevalencia real de una condicion de salud en la
poblacion y la prevalencia registrada en los sistemas de informacion del sistema de salud,
originada por la sub-deteccion o el sub-diagndstico de casos.

Caso de referencia. Conjunto de supuestos metodoldgicos estandar recomendados para el
desarrollo del AIP en un contexto especifico, que garantiza la comparabilidad entre analisis
elaborados por distintos actores para la misma decision de cobertura. Este manual establece el
caso de referencia para Replblica Dominicana.

Costo de adquisicion. Costo asumido por el pagador por cada unidad de la tecnologia en salud
evaluada, considerando la dosis, frecuencia y duracion del tratamiento.

Costo de administracion. Costo asociado a los requerimientos operativos para la correcta
aplicacion de una tecnologia en salud, incluyendo insumos, infraestructura y personal necesario
para su uso.

Costo de diagnostico. Costo de las pruebas requeridas para confirmar la elegibilidad del
paciente antes de iniciar el tratamiento con una tecnologia en salud especifica.

Costo de monitoreo. Costo derivado de las consultas, pruebas diagndsticas, controles y
procedimientos de seguimiento necesarios para evaluar la seguridad, eficacia y uso adecuado
de una tecnologia durante el tratamiento.

Costos directos médicos. Costos relacionados directamente con la atenciéon en salud del
paciente, incluyendo medicamentos, procedimientos, hospitalizaciones y consultas. Excluyen los
costos indirectos como pérdida de productividad y gastos de transporte del paciente.

Desinversion. Proceso de retirar, parcial o totalmente, el financiamiento publico de tecnologias
sanitarias que ofrecen poco o ningln beneficio en relaciébn con su costo. Se distingue entre
desinversion activa (exclusion formal de una tecnologia cubierta) y desinversién pasiva (no
renovacion de cobertura).

Escenario actual. Situacion hipotética que describe la combinacién de tecnologias, sus
participaciones de mercado y los costos asociados en ausencia de la nueva intervencion.
Representa la practica clinica habitual al momento del analisis.
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Escenario nuevo. Situacion hipotética que describe la combinacion de tecnologias, sus
participaciones de mercado y los costos asociados tras la incorporacién de la nueva
intervencion.

Horizonte temporal. Periodo de tiempo sobre el cual se proyectan los costos e impactos
presupuestales del AIP. Para el caso de referencia de Repulblica Dominicana se recomienda un
horizonte entre 3y 5 anos.

Impacto presupuestal incremental. Diferencia entre el costo total de todas las tecnologias en
el escenario nuevo y el costo total en el escenario actual para un ano dado. Un valor positivo
indica inversién adicional requerida; un valor negativo indica ahorro potencial para el sistema.

Incidencia. Nimero de casos nuevos de una enfermedad diagnosticados en un periodo de
analisis especifico en una poblacion determinada. Se utiliza para estimar la poblacion elegible
en condiciones de salud agudas o los ingresos anuales a la poblacion prevalente de condiciones
cronicas.

Microcosteo. Metodologia de costeo que identifica, mide y valora de forma desagregada cada
uno de los recursos utilizados en la atencién de una condicién de salud o en la administraciéon
de una tecnologia, expresando los costos por unidad de recurso y por evento de salud.

Modelo analitico. Representacion simplificada de la historia natural de una enfermedad y su
relacion con el uso de tecnologias en salud, que permite estimar el flujo de pacientes y los costos
asociados bajo distintos escenarios durante el horizonte temporal del AIP.

Modelo dinamico. Modelo de AIP en el que el tamano de la poblacion elegible cambia a lo largo
del horizonte temporal como resultado de cambios en la incidencia, mortalidad, curacion u otros
flujos de entrada y salida de pacientes.

Modelo estatico. Modelo de AIP en el que el tamafio de la poblacién elegible se mantiene
constante o varia Unicamente por crecimiento demografico, sin que la nueva tecnologia
modifique los flujos de pacientes durante el horizonte temporal.

Participacion de mercado. Proporcion de la poblacion elegible que recibe cada tecnologia
disponible en un ano determinado del horizonte temporal. La suma de las participaciones de
todas las tecnologias en ambos escenarios debe ser igual al 100% en cada ano.

Perspectiva del analisis. Punto de vista en el que se identifican y valoran los costos y beneficios
en la evaluacion econdémica. Determina qué categorias de costos se incluyen en el analisis. El
caso de referencia dominicano adopta la perspectiva del SDSS como pagador.

Poblacion elegible. Subgrupo de la poblacién con la condicién de salud que cumple los criterios
clinicos y de indicacion para recibir la tecnologia evaluada. Se estima a partir del método de
cascada o embudo descendente.

Poblacion objetivo. Poblacién elegible con una probabilidad real de ser tratada, estimada
considerando los criterios de indicacion, las condiciones de uso, la etapa de la enfermedad y los
factores de acceso al sistema de salud.

+

EVTESA MANUAL METODOLOGICO DE ANALISIS DE IMPACTO
SISALRIL PRESUPUESTAL EN SALUD




Prevalencia. NUmero total de personas que tienen una enfermedad o condicién de salud en un
periodo de analisis determinado. Se utiliza para estimar la poblacion base en condiciones
cronicas.

Tasa de descuento. Factor de ajuste que convierte valores futuros a su equivalente en valor
presente. En el AIP no se recomienda aplicar tasa de descuento, a diferencia de las evaluaciones
econdmicas donde su uso es estandar en horizontes superiores a un ano.

Tasa de sustitucion. Proporcion de pacientes que migran del tratamiento del escenario actual
hacia la nueva tecnologia del escenario nuevo en cada ano del horizonte temporal. Es el
parametro central que determina la participacion de mercado de la nueva tecnologia.

Tecnologia sanitaria. Conjunto de medicamentos, dispositivos, procedimientos, vacunas,
sistemas organizativos y programas de salud utilizados en la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacién o cuidados paliativos de condiciones de salud.
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1. Introduccion

La sostenibilidad financiera de los sistemas de salud se ha convertido en un objetivo importante
de la agenda de politica en salud en los UGltimos anos, debido al aumento del gasto en salud por
factores como el incremento de la prevalencia de enfermedades crénicas no transmisibles, el
envejecimiento poblacional, la innovacion tecnolégica en salud, entre otros (1-3).

La sostenibilidad financiera se refiere a la capacidad de los sistemas de salud para financiar su
funcionamiento en el largo plazo sin comprometer la estabilidad ni el acceso equitativo a los
servicios de salud (1,4-6).

En este contexto, surge la necesidad de buscar opciones que permitan optimizar el gasto en
salud, y el Analisis de Impacto Presupuestal (AIP) es una herramienta en la Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (ETS) que permite evaluar la viabilidad econémica de la adopcién de
nuevas tecnologias y su impacto en el presupuesto de los sistemas de salud (7).

Republica Dominicana no cuenta con recomendaciones metodolégicas especificas para el
desarrollo de AIP. Sin embargo, la Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales (SISALRIL) ha
implementado EVTESA, la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

Esta innovadora herramienta responde a la necesidad critica de sistematizar y basar en
evidencia cientifica la inclusion de tecnologias sanitarias dentro del Plan Basico de Salud,
conforme a las directrices establecidas por el Sistema Dominicano de Seguridad Social (SDSS).

La ETS es un proceso que se ha venido desarrollando en Repulblica Dominicana desde 2021
con laincorporacion de SISALRIL a la Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
(RedETSA), donde comenz6 a indagar sobre este proceso y su utilidad.

De esta manera, en noviembre de 2022, mediante la resolucion administrativa de SISALRIL N.o
0010-2022, se institucionalizd el proceso de la ETS para las decisiones de inclusiéon de
cobertura en el Seguro Familiar de Salud (SFS), donde se cuenta con una metodologia explicita
para la recepcién de solicitudes, construccion de informes de tecnologias sanitarias, procesos
transparentes para los analisis de cobertura, financiamiento y la participacion de actores?.

El presente manual ha sido elaborado a partir de las mejores practicas y recomendaciones de
agencias a nivel mundial, como National Institute for Health and Care Excellence (NICE) de Reino
Unido (11), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) de Canada (12),
Institute for Clinical and Economic Review (ICER) de Estados Unidos (13), Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC) de Australia (14), Health Information and Quality Authority
(HIQA) de Irlanda (15) y Haute Autorité de Santé (HAS) de Francia (16).

A nivel regional, se han considerado lineamientos de instituciones como el Centro Nacional de
Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC) de México (17), el Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud (IETS) de Colombia (18,19), el Ministerio de Salud Publica de Ecuador (20),
la Comision de Evaluacion de Tecnologias en Salud (CONETEC) de Argentina (21,22), las
recomendaciones para la elaboracion de evaluaciones econémicas del Ministerio de Salud de

1 En 2022 se publicaron: Documento de Implementacién y Desarrollo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (8); Manual
metodolégico de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (9); y Manual de Priorizacion Institucional de Tecnologias Sanitarias (10).
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Chile (23) y las directrices publicadas por el Ministerio de Salud Ferreira-Da-Silva et al. de Brasil
(24).

Adicionalmente, ISPOR (International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research)
complementa las directrices especificas de cada pais, presentando algunas areas de consenso
con relacion a la presentacion de informes para los AIP (7).

El proposito de este manual es proporcionar un marco de referencia para los investigadores,
que les permita realizar analisis de impacto presupuestal en salud en la Republica Dominicana,
basandose en parametros estandarizados que aborden los principales requisitos
metodolégicos.

Contar con un manual metodolégico de AIP complementa el desarrollo metodolégico en el
campo de la ETS en el pais junto con el Manual Metodolégico de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (9) que contiene el proceso de evaluacion de efectividad y seguridad, y el Manual
metodoldgico de evaluaciones econémicas de tecnologias en salud (25).

De esta forma, se resalta la importancia de tomar este manual en el contexto del proceso de la
ETS como un elemento clave para apoyar la toma de decisiones informada, transparente,
sostenible y basada en la mejor evidencia cientifica disponible.

2. Aspectos conceptuales: analisis de impacto presupuestal
2.1. Definicion del analisis de impacto presupuestal

El Andlisis de Impacto Presupuestal (AIP) es una herramienta que permite cuantificar el impacto
financiero que tendria la incorporacién de una nueva tecnologia para el sistema de salud en un
horizonte temporal definido (26).

Este andlisis proporciona informacion vital a los responsables de la toma de decisiones
sanitarias, ya que puede usarse para para la planificacion presupuestaria o de recursos, o para
estimar cambios en el gasto de un sistema de salud tras la adopcién de una nueva intervencion

(7).
Un AIP puede ser utilizado para varios propdsitos (7,26,27):

e Estimar las consecuencias financieras para una poblacion especifica de la
implementacion de una nueva intervencion o tecnologia.

e Proporcionar datos de asequibilidad sobre innovaciones en atencién médica a un precio
Optimo para una poblacion especifica.

e Servir como una herramienta de planificacion presupuestaria y de servicios que los
responsables de la toma de decisiones puedan utilizar para fundamentar la asignacion
de recursos.

e Proporcionar un marco para que las partes interesadas examinen diferentes supuestos
sobre el impacto potencial de las nuevas intervenciones en salud, los costos del
tratamiento, los factores clave de éxito y la fijaciéon dinamica de precios.
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e Predecir como un cambio en la combinacién de intervenciones utilizadas para una
condicion de salud afecta la trayectoria del gasto en dicha condicion.

e Estimar el impacto de proporcionar a los pacientes acceso ilimitado o restringido a una
nueva intervencién o tecnologia, basandose en los cambios estimados en el uso de los
servicios de salud o en los presupuestos.

e Justificar las solicitudes de fondos adicionales para la atencién sanitaria a los
responsables de presupuestos nacionales o para justificar el aumento de las primas de
seguros.

2.2. Analisis de impacto presupuestal comparado con las evaluaciones economicas

A diferencia de las Evaluaciones Econémicas (EE), como el Analisis de Costo-Efectividad (ACE),
Analisis de Costo-Utilidad (ACU) y Analisis de Costo-Beneficio (ACB), que evallan los costos y los
beneficios en salud, el Analisis de Impacto Presupuestal (AIP) predice el impacto financiero de
la adopcion y difusidon de una nueva tecnologia (7,26,27). Si bien los AIP son tan importantes
como las EE para consolidar una posicion sélida ante la adopcién de una nueva intervencion, y
ambos analisis forman parte de la ETS (28), un AIP no es una EE y se puede desarrollar de forma
independiente o como complemento a una EE completa (7).

Como se muestra en la Tabla 1, existen algunas diferencias clave entre los AIP y las EE:

e Las EE no estiman el tamafno esperado de la poblacién de pacientes; sin embargo, este
es uno de los primeros pasos del AlP.

e Las EE informan sobre los resultados en salud, mientras que el AIP solo informa sobre
los costos.

e Las evaluaciones econdmicas presentan los resultados como el valor actual descontado
de los costes en un periodo; el AIP se realiza en horizontes de corto plazo y desde la
perspectiva del pagador, mientras que en las EE depende del contexto y objetivo del
estudio.

e En las EE se realizan analisis de sensibilidad deterministicos y probabilisticos, mientras
que en el AIP se hace analisis de escenarios a partir de la participaciéon de mercado y
analisis deterministico con analisis de extremos (28).
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Componentes

Objetivo

Analisis de impacto
presupuestal

Cuantificar el impacto de una

intervencion en los recursos
consumidos

Tabla 1. Diferencias entre un analisis de impacto presupuestal y una evaluacion economica

Evaluacion Economica en Salud*

Estimar la relacién entre costos y resultados en salud de
diferentes intervenciones

Alternativas

Nueva tecnologia comparado
con tecnologia actual

Dos o0 mas tecnologias

Perspectiva

Pagador

Puede ser desde el pagador publico, pagador privado,
prestador de servicios, paciente o sociedad

Horizonte
temporal

Usualmente esentre 3y 5
anos

Puede ser de corto, mediano o largo plazo

Tasa de
descuento

No se requiere la utilizacién
de una tasa de descuento
para traer a valor presente
los flujos financieros que se
consideren dentro del
horizonte temporal del AIP

En horizontes mayores a 1 ano se requiere aplicar tasa de
descuento para traer a valor presente tanto los costos como
los beneficios en salud futuros

Costos

Costos directos

Pueden ser costos directos o costos indirectos, segin la
perspectiva del estudio

Desenlaces

Costos y ahorros a corto
plazo en servicios de salud

Unidades naturales (AVG), anos de vida saludables (AVAC o
AVAD) o unidades monetarias

Resultados

Costos absolutos y ahorros

Razon Incremental de Costo-Efectividad

COStOSintervencién - COStOScomparador

RICE = — —
Efectividadintervencion — Efectividadcomparador

Umbral

Usualmente no se utiliza

La nueva intervencion sera costo-efectiva si la RICE es igual o
menor al umbral de costo-efectividad (UCE)

Analisis de
sensibilidad

Analisis de sensibilidad
deterministico con analisis
de extremos y analisis de
escenarios

Pueden ser andlisis de sensibilidad deterministicos y
probabilisticos

* Ver Manual metodolégico de evaluaciones econémicas de tecnologias en salud.

AIP: Analisis de Impacto Presupuestal; EE: Evaluacion Econémica, AVG: Afios de Vida Ganados; AVAC: Afios de Vida Ajustados por
Calidad; AVAD: Anos de Vida Ajustados por Discapacidad; RICE: Razon Incremental de Costo-Efectividad; UCE: Umbral de Costo-
Efectividad. Fuente: Adaptado de Garatini y van de Vooren, 2011 (28).
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2.3. Componentes de un analisis de impacto presupuestal

Como se muestra en la Figura 1, el AIP tiene unos pasos fundamentales para su desarrollo,
desde la identificaciéon de las tecnologias en funcién del escenario actual y el nuevo escenario
hasta la estimacion del impacto presupuestal (7).

El primer paso consiste en identificar las tecnologias que se van a evaluar y clasificarlas segln
los escenarios de analisis. En el escenario actual, se deben incluir las tecnologias que ya se
encuentran financiadas, que actualmente se utilizan para el tratamiento de la condicion de
salud especifica que se esta analizando, y cuyo uso puede verse modificado con la inclusion de
una nueva tecnologia, ya sea por sustitucion, complementacion o desplazamiento. Por su parte,
en el nuevo escenario, se debe incluir la nueva tecnologia para la cual se va a estimar el impacto
presupuestal.

En el segundo paso, se debe definir un modelo de analisis que permita representar la historia
natural de la enfermedad y su relacién con el uso de las tecnologias de evaluacion (19).
Adicionalmente, debe permitir incorporar el uso de recursos en salud en un horizonte temporal
definido y las dinamicas de adopcion y participacion de mercado de las tecnologias en ambos
escenarios. El modelo debe seguir los principios de simplicidad, transparencia y flexibilidad (23).

En el tercer paso, se debe estimar la poblacién objetivo partiendo de la poblacién total bajo la
cobertura del pagador, que en este caso es el Sistema Dominicano de Seguridad Social. A partir
de la poblacion total, se debe estimar el nimero de personas elegibles para recibir las
tecnologias de evaluacién, considerando criterios epidemiolégicos, clinicos y operativos. Estas
estimaciones se deben realizar a partir de revision de literatura, analisis de datos
administrativos o consulta a expertos.

En el cuarto paso se deben estimar los costos: i) costos de intervencion, asociados a los costos
de las tecnologias de evaluacion a partir de precios unitarios y frecuencias de uso; ii) costos de
atencién, como consultas, hospitalizaciones, pruebas diagnésticas, entre otros; vy, iii) costos de
utilizacion de recursos asociados a resultados en salud, correspondientes al manejo de los
desenlaces clinicos relacionados con la enfermedad bajo cada escenario de tratamiento.

En el quinto paso, se debe estimar la participacion de mercado. Para esto, se debe determinar
la combinacion de tratamientos en el escenario actual y los cambios durante el horizonte
temporal con y sin la nueva tecnologia, es decir, estimar la distribucion esperada de uso de cada
tecnologia dentro del conjunto de opciones disponibles en ambos escenarios

En el sexto paso se realiza la estimacion del calculo del impacto presupuestal. Para esto, se
debe estimar los costos agregados por escenario multiplicando el nimero de pacientes
estimado que usara cada tecnologia por el costo total de tratamiento correspondiente,
considerando su participacién de mercado y eventos en salud asociados. Luego, se estima el
impacto presupuestal como la diferencia de los costos agregados del escenario nuevo y del
escenario actual. Los resultados se deben presentar de una forma sencilla y Gtil para los
tomadores de decisiones.

Por altimo, los AIP deben incluir un analisis de sensibilidad para evaluar el impacto en las
estimaciones presupuestarias de la incertidumbre en los insumos utilizados en el analisis o la
variabilidad en los sistemas de salud.
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Figura 1. Estructura del analisis de impacto presupuestal

Escenario actual . Factores clave o Escenario nuevo
insumos relevantes

Poblacion total Poblacion total ?
I > e, € v
Poblacion con la enfermedad Poblacion con la enfermeda$
Y e > 3 Tatamirts B v
Poblacion objetivo Poblacion objetivo ?
L 2R =P | deuatamiento nveva tocnologis | €T v
Utilizacion de recursos Utilizacion de recursos ?
I ]
"""""""""" > Costos unitarios D R
Costo total de la enfermedad Costo total de la enfermedad?
(P*Q) PTTTTTTTTTTmTTmmmmsomomsssommoooes (P*Q)
|  DIFERENCIA |

Impacto presupuestal

Fuente: elaboracién propia basado en Sullivan et al., 2014 (7).

A continuacién, se desarrollan las recomendaciones para el caso de referencia de Replblica
Dominicana para cada uno de los componentes del analisis de impacto presupuestal.

3. Recomendaciones generales

Las recomendaciones metodolégicas descritas a continuacion son Utiles y aplicables para el
desarrollo de analisis de impacto presupuestal dentro del contexto del Sistema Dominicano de
Seguridad Social.

3.1. Descripcion de la condicion de salud

3.1.1.Informacion de contexto
Se debe incluir una descripcion inicial en términos clinicos de la condicion de salud.

Para definir el contexto del analisis, es necesario realizar una descripcion general del problema
de salud. Para esto es necesario que se incluyan algunos aspectos como:

e Denominacién clinica y cédigo CIE-10 asociado a la enfermedad.
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e Diagnostico y factores de riesgo.

e Descripcion de la fisiopatologia, progresion y etapas clinicas de la condicién de salud.
e Principales sintomas y complicaciones.

e Esperanza de vida y prondstico.

e Opciones de tratamiento.

3.1.2.Epidemiologia general

Se debe incluir informacion relacionada con la carga de la enfermedad, antecedentes
epidemiolégicos y la relevancia de la condicién de salud.

En este caso, se recomienda incluir informaciéon que permita justificar la importancia de evaluar
esa condicion de salud en términos de los antecedentes epidemiolégicos y la carga de
enfermedad que representa para el Sistema Dominicano de Seguridad Social. Para esto, se
recomienda utilizar datos de prevalencia, incidencia y mortalidad en la poblaciéon a nivel
mundial, regional y nacional, diferenciados por grupos etarios, sexo o regiones segln
corresponda y de acuerdo con la disponibilidad de informacién. Ademas, se recomienda analizar
el comportamiento de estas variables a lo largo del tiempo para entender su tendencia.

Por otra parte, en caso de que exista evidencia, se recomienda utilizar indicadores como Anos
de Vida Vividos con Discapacidad (AVVD), Anos de Vida Potencialmente Perdidos (AVPP), Anos
de Vida Saludables Perdidos (AVISA) o Anos de Vida Ajustados por Discapacidad (AVAD) para
describir la carga de la enfermedad a nivel nacional o internacional.

Para esta informacion se recomienda priorizar fuentes nacionales como informes del Ministerio
de Salud Publica (MSP), estudios epidemiolégicos locales o datos del Servicio Nacional de Salud
(SNS), el Seguro Nacional de Salud (SENASA), las Administradoras de Riesgos de Salud (ARS),
entre otros.

3.2. Tecnologias
3.2.1.Descripcion

Se debe realizar una descripcion detallada de las tecnologias de evaluacion en funcion del
escenario actual y el nuevo escenario, incluyendo informacion relacionada con su indicacion,
uso, frecuencia, efectividad, seguridad y aspectos econémicos.

Para las tecnologias, se recomienda describir de forma comparativa las tecnologias de
evaluacion en funcion de los escenarios, es decir, describir las tecnologias denominadas
comparador (es) en el escenario actual y la tecnologia a evaluar en el nuevo escenario. Es
importante hacer una descripcion del tipo de tecnologias, su impacto, caracteristicas de eficacia
o efectividad y seguridad en términos de los principales beneficios en salud que se esperan del
uso de la tecnologia, y aspectos econdmicos como sus precios, costos de tratamientos, servicios
de salud complementarios, entre otros.
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Comparador (es): escenario actual

Corresponde a las tecnologias en salud que actualmente se utilizan para el tratamiento de la
condicion de salud en la poblacion objetivo que se esta evaluando. Este escenario es conocido
como la practica clinica habitual, en el cual puede existir la estrategia de «<no hacer nada». Los
patrones de tratamiento en la practica clinica habitual estan determinados por mdultiples
factores, incluyendo las regulaciones nacionales, las guias y protocolos clinicos vigentes (y el
grado de adherencia a los mismos), la capacitacion del personal de salud, y las expectativas de
los pacientes. Estos patrones pueden variar significativamente entre regiones, niveles de
atencion y prestadores de servicios, lo que debe ser considerado al modelar escenarios realistas
en un AlP. (26).

Es importante considerar solo aquellas tecnologias cuyo uso se vera afectado por la inclusiéon
de la nueva tecnologia. Se recomienda que sean tecnologias que se encuentren dentro del
Catalogo del Plan de Servicios de Salud (PDSS) o que cuenten con aprobacion de la Direccién
General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) para la patologia de
interés. En caso contrario, resulta necesario consultar los diferentes actores interesados para
justificar esta tecnologia como la practica mas frecuente en Repulblica Dominicana.

Intervencion o nueva tecnologia: escenario nuevo

Incluye la nueva tecnologia que se desea incorporar para resolver el problema de salud para la
poblacion definida y que esté aprobada por un organismo regulador nacional como la DIGEMAPS
o internacional como Food and Drug Administration (FDA)2 o European Medicines Agency (EMA)3,
para la patologia de interés.

En el AIP no se recomienda incluir tecnologias con indicaciones fuera de etiqueta (off-label), es
decir, tecnologias sanitarias que no estan aprobadas para tratar el problema de salud que se
esta analizando (19,23,29).

Dado que tienen algunas limitaciones, como baja disponibilidad de informacién en términos de
costos y pueden incentivar el uso de tecnologias por fuera de sus indicaciones aprobadas por
las entidades internacionales y nacionales. En caso de que exista una peticion especifica para
evaluar el impacto presupuestal de este tipo de tecnologias, se debe justificar claramente la
razon por la cual se van a evaluar, a pesar de no tener aprobacion para la condicién de salud o
subgrupo de poblacién que se esta analizando.

A continuacion, se presentan algunas consideraciones que se deben tener en cuenta segln los
tipos de tecnologias que se evallen en el AIP.

2 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm
3 https://www.ema.europa.eu/en/medicines
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3.2.2.Tipos de tecnologias
Medicamentos

Para los medicamentos, se recomienda describir las siguientes caracteristicas: ATC (Anatomical,
Therapeutic, Chemical classification system), mecanismo de accién, presentacién comercial,
indicacion aprobada en Republica Dominicana, dosificacion, precauciones, contraindicaciones,
entre otros.

Para identificar cuales medicamentos estan aprobados con indicacién para la condiciéon de
salud que se esta evaluando, se debe realizar una blsqueda del Registro Sanitario en
DIGEMAPS. Luego, con el objetivo de identificar otros principios activos pertenecientes al grupo
farmacoloégico de los medicamentos que se quieren evaluar, se debe realizar una busqueda por
grupo ATC en el Centro Colaborador de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la
Metodologia de Estadisticas de Medicamentos (30). Luego, se debe identificar su estado de
financiamiento con recursos plblicos en la cobertura del Plan de Servicios de Salud (PDSS).

Adicionalmente, se pueden realizar bdsquedas en algunas agencias sanitarias internacionales
como la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas
en inglés), la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), el Centro de
Informacién Online de Medicamentos (CIMA), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por
sus siglas en inglés), la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA), el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de Colombia, entre otras (19).

También se recomienda hacer blsquedas de Guias de Practica Clinica (GPC) o protocolos de
atencion a nivel nacional e internacional y revisiones en bases de datos médicas especializadas
como UptoDate®, Dynamed®, Lexicomp®, Micromedex®, entre otras.

Procedimientos, dispositivos, vacunas y otros

Para las tecnologias en salud diferentes a medicamentos, como cirugias, tamizajes, pruebas
diagnésticas, dispositivos médicos, vacunas, entre otros, se debe identificar de manera clara el
proceso clinico con el propdsito de describir detalladamente las caracteristicas que impactan la
atencion del paciente y el beneficio en salud esperado (23).

Algunas de las caracteristicas que se deben describir son: definicion en términos de para qué
sirve la tecnologia, tipo de tecnologia, principales aplicaciones, indicaciones de uso, clasificacion
segln riesgo, principio de funcionamiento, otros suministros necesarios para uso de la
tecnologia, precauciones de uso, eventos adversos, entre otros.

De manera similar al caso de los medicamentos, para los procedimientos, dispositivos, vacunas,
insumos y otros, se debe realizar una busqueda en diferentes fuentes de informaciéon como GPC
o protocolos de atencion a nivel nacional e internacional, bases de datos especializadas y
consulta a expertos clinicos o asociaciones de pacientes.

En el caso especifico de los procedimientos, se debe realizar una consulta del listado de
Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud (CUPS) para identificar los codigos y verificar su
estado de financiamiento con recursos publicos en la cobertura del PDSS. Para las vacunas,
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también puede consultarse el estado de financiamiento en el listado de medicamentos del
PDSS.

En la Tabla 2 se presenta el formato para describir las tecnologias de evaluacion en funcién de
los escenarios.

Tabla 2. Descripcion de las tecnologias

Escenario Nombre de ia Tipo® Codigo* Componentes* Espec_:lflcac[ones?
tecnologia consideraciones

Escenario nuevo

Escenario actual

“Medicamento, procedimiento, dispositivo u otro.

*Codigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) para medicamentos, Cédigo CUPS (Clasificacién Unica de
Procedimientos en Salud) u otro codigo que permita identificar la tecnologia.

*Principio activo para medicamentos u otros componentes de acuerdo con el tipo de tecnologia seleccionada.

°Concentracion, forma farmacéutica, marcas, entre otros.

Fuente: elaboracion propia.

3.3. Poblacion

La poblacion objetivo o elegible para las alternativas de evaluacién y, por lo tanto, susceptible a
ser tratada, se estimara a partir del método de cascada o embudo descendente (funneling down,
por sus siglas en inglés). Para esto, como se muestra en la Figura 2 se calculara primero la
poblacion total, seguido por la poblacion con la condicién de salud o enfermedad y finalmente,
la poblacién objetivo o elegible (26).
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Figura 2. Etapas para estimar poblacion objetivo o elegible

Poblacion total que se Poblacion
podria beneficiardela «——— total
nueva tecnologia

Poblacién
con la _

enfermedad

Datos de incidencia
y prevalencia

Poblacion potencial elegible
para el tratamiento —_— Poblacion
Personas con la indicacion objetivo

Fuente: elaboracion propia basada en Mauskopf et al., 2017 (26).

3.3.1.Poblacion total

La estimacion de la poblacion total esta relacionada con la perspectiva de analisis, en este caso
la poblacion total corresponde a toda la poblacion afiliada al Sistema Dominicano de Seguridad
Social.

Estimar la poblacién total es el primer paso para el calculo de la poblacién objetivo o elegible, y
depende de la perspectiva que se esté considerando en el analisis. En el caso de referencia, la
perspectiva recomendada es la del pagador, entendido como el Sistema Dominicano de
Seguridad Social.

Se recomienda que la poblacién total corresponda al total de personas que son susceptibles de
tener la condicién de salud y de ser beneficiadas con la nueva tecnologia. Para esto, se
recomienda consultar la poblacion total en la Oficina Nacional de Estadistica (ONE) para obtener
datos de la poblacion por anos, sexo, edad y regiones, asi como las proyecciones para estimar
el crecimiento demografico.

En los casos donde se considere una perspectiva diferente a la del SDSS, se recomienda estimar
la poblacion total a partir de la informacion especifica de la poblacion afiliada a la institucion
que se considerara como pagador, ya sea aseguradoras o prestadores de servicios de salud.
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3.3.2.Poblacion con la condicion de salud

Para estimar la poblacion con la condicion de salud se recomienda utilizar medidas de incidencia
y prevalencia aplicadas a la poblacion total.

Para estimar la poblacion con la condicion de salud, se deben aplicar las tasas de prevalencia e
incidencia a la poblacion total. La poblacion con la condicién de salud se podra calcular via
prevalencia o incidencia de acuerdo a la disponibilidad de informacién (19,23).

e Prevalencia: nimero total de personas que tienen cierta enfermedad o factor de riesgo
en un periodo de analisis y que son elegibles para el uso de la nueva tecnologia.

e Incidencia: nimero de casos nuevos de la enfermedad diagnosticados en un periodo de
analisis especifico, que aln no cumplen con criterios de elegibilidad, pero pueden
volverse elegibles en el horizonte temporal definido para el analisis.

Es importante aclarar que, en las condiciones de salud agudas, resulta relevante estimar la
poblacidén con la condicion de salud a partir de la incidencia, es decir, los casos nuevos, mientras
que en las condiciones cronicas es importante conocer tanto los casos actuales (prevalencia)
como los casos nuevos anuales (incidencia). Adicionalmente, debe considerarse la salida de
pacientes como mortalidad, no respuesta al tratamiento, entre otros.

3.3.3.Poblacion objetivo

Para estimar la poblacién objetivo, es necesario estimar un subgrupo de pacientes candidato a
recibir la tecnologia, considerando aspectos como la indicacion, condiciones de uso, etapa de la
enfermedad, factores de riesgo, entre otros.

La poblacion objetivo es la poblacion elegible para la nueva tecnologia con una probabilidad de
ser tratada. Para estimar esta poblacion, se desarrolla el enfoque de cascada o embudo
descendente y se recomienda seguir los siguientes pasos (26):

a. Tamano total de la poblacion.

. Distribucién por edad y sexo en la poblacién.

c. Incidencia anual especifica por edad y/o sexo para una condicién aguda o incidencia y
prevalencia especifica por edad y/o sexo para una condicién cronica.

d. Porcentaje de la poblacion incidente o prevalente con un diagnéstico de la condicién que
esta incluida en la comercializacién con indicacién para la nueva tecnologia (poblacién
elegible).

e. Porcentaje de la poblacién para cada subgrupo especifico de tratamiento (si aplica).

De esta forma, para estimar la poblacion elegible, es importante tener en cuenta aspectos claves
de la tecnologia en salud como indicacion aprobada, condiciones de uso, etapa de la
enfermedad, factores de riesgo, entre otros.

Por ejemplo, en la
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Figura 3 se plantea una nueva tecnologia que consiste en un régimen de tratamiento
antirretroviral para personas con infecciéon por VIH con tratamientos previos y para quienes
actualmente no existe regimenes de tratamiento totalmente supresores.

Para estimar el posible impacto en los presupuestos de la inclusion de esta nueva tecnologia,
se debe estimar la poblacion elegible para el tratamiento con este nuevo régimen. Para esto:

1. Se debe estimar el nimero total de personas dentro del plan de salud.

2. Dado que el tratamiento esta aprobado para personas con infeccion por VIH, se debe
estimar la proporcion de personas dentro del plan de salud que tienen VIH a partir de
datos de prevalencia.

3. De estos individuos, se debe estimar la proporcién de pacientes con diagnéstico que
reciben tratamiento con terapia antirretroviral.

4. Entre los individuos diagnosticados y tratados, se debe identificar aquellos que ya han
pasado por varias lineas de tratamiento y ya no tienen regimenes completamente
supresores disponibles.

5. Se debe dividir la poblaciéon cuyo Gltimo régimen a fracasado (poblacién prevalente)
entre la esperanza de vida media y estimar el nimero de personas elegibles para el
nuevo régimen cada ano (26).

Figura 3. Ejemplo de refinamiento de la poblacion a partir del método de cascada
descendente

1.000.000 de personas afiliadas al plan de
salud

[ Personas con VIH

[ Personas diagnésticadas y tratadas

Personas sin un régimen totalmente
supresor y que fallaron a otros regimenes

Fuente: Mauskopf et al., 2017 (26).

De esta forma, el calculo para obtener la poblacién prevalente que recibe la nueva tecnologia
(régimen, en este caso) es:

Namero de pacientes que actualmente reciben terapia no supresora = poblacion total del plan de salud
* porcentaje de la poblacion infectada por el VIH * porcentaje de pacientes con diagnaéstico y que reciben
tratamiento con antirretrovirales * porcentaje de pacientes con VIH resistente a mdultiples lineas de
tratamiento y que no tienen regimenes completamente supresores disponibles.
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Por su parte, el calculo para obtener la poblacién incidente elegible para el nuevo régimen cada
ano es:

Namero de pacientes recientemente elegibles para el nuevo régimen cada ano = numero total de
pacientes que actualmente reciben regimenes que no son completamente supresores / esperanza de
vida promedio después de comenzar un régimen que no es completamente supresor.

Finalmente, en la Tabla 3 se presenta, en términos generales, las formulas matematicas que
deben utilizarse para estimar la poblacidén objetivo de acuerdo con la condicién de salud que se
esté evaluando.

Tabla 3. Estimacion de la poblacion objetivo

Poblacion
0. Poblacién total (habitantes) - N (1) N N N N N
A. Poblacion con la enfermedad - a% (2) A= N*a% A= N*a% A= N*a% A= N*a% A= N*a%
B. Poblacion con la enfermedad y que B= A*b% B= A*b% B= A*b% B= A*b% B= A*b%
son tratados - b% (2)
Cl=(C+D) | C2=(C1+D1) | C3=(C2+D2) ca=
C. Poblacion con las condiciones de uso  Bno (C3+D3) -
establecidas - ¢% (2) C=Brek SEH L S ELEL - (B2F2) ) apa)
* (O, * (O, * (O
(B*c%) (B*c%) (B*c%) (B*c%)
D. Poblacion objetivo: poblacion tratada
en el es.cenarlo actual.que es D D1 D2 D3 D4
susceptible de tratamiento con la
nueva tecnologia (3)*
Tasa anual de no respuesta (aplica E= E= E= E= E=
para condiciones cronicas) - ec% y (C*ec%)+(D* (C1*ec%)+( (C2*ec%)+(D (C3*ec%)+(D (C4*ec%)+(
ed% (4) ed%) D1*ed%) 2*ed%) 3*ed%) D4*ed%)
Tasa anual de retirada de tratamiento F1= Fo= F3= F4=
: ) . T 5 _ . . "
(intolerancia, toxicidad o muerte) - % F= (C+D)*f% (C1+D1)*f (C2+D2)*% (C3+D3)*f% (C4+D5)*f
(5) % %
Poblacion objetivo: total pacientes e1= G2=(C2+D2) G3=(C3+D3) 4=
que recibirénJeI tre;tamieﬁto por afo G=(C+D) - (C1+D1) - - - (C4+D4) -
* * *
®) OSTED) | OSTET | ogxEaer2) | osx(E3ery) | 00T

* En el caso de las condiciones agudas, la tabla va hasta la letra D.

(1) EI' N puede cambiar a lo largo del periodo por el crecimiento epidemioldgico (proyecciones de la poblacion); (2) Prevalencia o
incidencia anual, especificar si puede cambiar a lo largo del horizonte temporal; (3) Puede ser un porcentaje constante o incremental;
(4) El % de respuesta puede variar gradualmente, ec =% de no repuesta en pacientes que no habian recibido la nueva tecnologia y
ed= % de no respuesta en pacientes que ya recibieron la nueva tecnologia; (5) Si las causas de retirada de tratamiento son varias
se puede desagregar; (6) Se asume que las retiradas se dan a la mitad del ano, por eso se aplica el factor 0,5.

Fuente: elaboracion propia basado en el Manual de AIP del IETS de Colombia (31).
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3.3.4.Fuentes de informacion para estimar la poblacion

Se debe detallar y explicar claramente las fuentes de informacion utilizadas, asi como los
procesos de calculo de la poblacién objetivo. Adicionalmente, se deben priorizar estudios de
buena calidad realizados en la poblacion nacional.

Para estimar la poblacion objetivo, se recomienda realizar una blsqueda de informacion
priorizando fuentes de datos nacionales. En primer lugar, se recomienda realizar una busqueda
de datos epidemioldgicos en diferentes repositorios; el proceso se encuentra detallado en el
Anexo 1.

En segundo lugar, se recomienda realizar una blsqueda de registros poblacionales en las
diferentes fuentes de informacion nacionales e internacionales presentadas en el Anexo 2.
Adicionalmente, en el Anexo 3 se recomienda un formato para reportar la informacion extraida
del Sistema de Informacién Estadistica (SIE-SIMON).

En el caso en que no se logre disponer de informaciéon nacional y se requiera usar datos
internacionales, es importante validar esas aproximaciones con un grupo de expertos.

Ademas, en el caso que no se identifique ninglin dato en la literatura internacional, la estimacion
de la poblacién objetivo o elegible se debe realizar a partir de una consulta formal en un panel
de expertos de acuerdo con su practica clinica y experiencia en el tema. En este caso, es
importante garantizar la representatividad en el grupo de expertos, hacer trazabilidad de todo el
proceso y dejar claras las limitaciones de este ejercicio.

3.4. Modelo analitico

Un modelo es una representacion simplificada de la realidad que permite explicar la ocurrencia
de un fenédmeno y evaluar el impacto de diferentes variables (32). En el contexto de los AIP, un
modelo de decisiones permite relacionar la historia natural o dinamica de la enfermedad con el
uso de diferentes tecnologias en salud, dando cuenta de los recursos y costos utilizados para el
tratamiento (26).

3.4.1.Estructura y supuestos

El modelo seleccionado debe seguir los principios de simplicidad, transparencia y flexibilidad, y
deben resultar intuitivos o de facil interpretaciéon. Se recomienda utilizar modelos de cohortes
cuyos insumos principales sean la incidencia y prevalencia.

A diferencia de los modelos de evaluacion econémica, los modelos de impacto presupuestal son
generalmente modelos estaticos o de cohortes que utilizan datos de prevalencia y/o incidencia.
Estos modelos permiten estimar el flujo de pacientes que requieren la tecnologia evaluada y
luego costear esos pacientes para obtener el impacto presupuestal en cada escenario. Los
enfoques de modelos de cohorte mas usados son (16,26):
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Enfoque estatico o de cohorte cerrada

En este enfoque, el tamano de la poblacion tratada y la distribucién de pacientes segln los
niveles de gravedad atribuibles a la introduccion del nuevo farmaco no cambian durante el
horizonte temporal del anélisis, o bien se puede asumir que el cambio ocurrird de inmediato.
Por lo tanto, la poblacion de pacientes definida al inicio del analisis no cambia,
independientemente del nimero de anos futuros analizados.

Sin embargo, incluso con un enfoque estatico, el tamano inicial o la distribucion de la gravedad
de la poblacién pueden diferir entre el escenario nuevo y actual. Dentro de cada escenario, la
poblacion es estable (sin embargo, si pueden incluirse las tasas generales de crecimiento
poblacional). Los calculos de costos, uso de recursos y resultados en salud para cada tecnologia
0 combinacion de tratamientos suelen ser bastante sencillos y no suelen requerir técnicas
formales de modelado analitico de decisiones.

Enfoque dinamico o multicohorte abierto

En un enfoque dinamico, el tamano de la poblacién o la distribucidon de pacientes segln los
niveles de gravedad pueden cambiar durante el horizonte temporal del modelo debido a la
introduccién de la nueva tecnologia.

La poblacién de pacientes se define al inicio del horizonte temporal del anélisis, pero puede
cambiar a lo largo de los anos presupuestal analizados como se muestra en Figura 4, donde se
inicia con una cohorte prevalente de pacientes, cada cohorte permanece en el modelo durante
todo el horizonte temporal del analisis (algunos individuos salen por fallecimiento o finalizacién
del tratamiento), y una nueva cohorte se incorpora cada ano.

De esta forma, la poblacion tratada puede crecer o disminuir, y la gravedad de la afecciéon de la
poblacion de pacientes puede mejorar o empeorar con el tiempo.

Los calculos de costos, uso de recursos y resultados de salud para cada farmaco en la
combinacion de tratamientos suelen ser mas complejos de programar en un enfoque dinamico
que en un enfoque estatico y, a menudo, requieren técnicas formales de modelado analitico de
decisiones como arboles de decision o modelos de Markov, explicados en detalle en el Manual
de elaboracion de evaluaciones econdmicas en salud. Estas técnicas permiten el seguimiento
de cohortes anuales y la progresion de la enfermedad a lo largo del horizonte temporal del
analisis.
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Figura 4. Prevalencia e incidencia en un modelo dinamico de 5 aios

Prevalencia de la cohorte + incidencia de la cohorte

Ei

Incidencia de la cohorte

2

|
Incidencia de la cohorte
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|

Incidencia de la cohorte
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- ’ Individuos que salen de las cohortes debido a muerte o fin del tratamiento

Tiempo en tratamiento

|

Incidencia cohorte

d

Fuente: traducido de Mauskopf et al., 2017 (26).

Usualmente, se utiliza una estructura de arbol de decisiones si se requiere el seguimiento de la
progresion de la enfermedad solo durante el primer ano de tratamiento, como en el caso de una
enfermedad aguda. El seguimiento de la progresion de la enfermedad a lo largo del horizonte
temporal del analisis completo puede requerir una estructura de simulacién de Markov o a nivel
de paciente, como en el caso de condiciones crénicas. En el AIP, estos modelos pueden diferir
de los utilizados en EE dado que tienen objetivos diferentes y horizontes temporales diferentes
(19,23). Ademas, los AIP rara vez requieren un enfoque de modelado complejo (33).

En ese sentido, la eleccion del método adecuado para modelar el AIP dependera de la
complejidad de la condicion de salud y las fuentes de informacién disponibles. Cualquiera que
sea el método seleccionado, el modelo debe ser simple, transparente y flexible, y debe ser
programado en un software de facil acceso como, por ejemplo, una hoja de calculo de Excel®.
Se debe presentar de manera explicita la representacion grafica del modelo, los insumos
utilizados y los principales supuestos de tal manera que sea facil de replicar.

En la Tabla 4 se presentan algunos ejemplos de modelos recomendados segln la condicién de
salud y tratamiento.
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Tabla 4. Estructura de modelo recomendada segtin condicion de salud

Condicion de salud

Beneficios de la nueva

tecnologia

Estructura de modelo recomendada

Influenza

Reduccion significativa en
la duracion de los
sintomas.

Modelo estatico

El tamano de la poblacion tratada cada ano no cambiarda como
resultado del nuevo tratamiento, aunque variara de un aino a otro
dependiendo de la fuerza de la epidemia.

La enfermedad ocurre en un tiempo muy corto, por lo que no es
necesario que el modelo incorpore la progresion de la enfermedad.

Escl
recur

erosis mdltiple
rente/remitente

Reduccion en las tasas de
recaida anualizadas y una
progresion mas lenta
medidas utilizando la
Escala Expandida del
Estado de Discapacidad
(EDSS).

Modelo estatico

El nuevo tratamiento no cambiara el tamano de la poblacion tratada
ya que la enfermedad progresa lentamente y la mortalidad no se vera
afectada dentro del horizonte temporal del modelo.

Los cambios en la cantidad de pacientes con recaidas ocurriran
dentro del horizonte temporal del modelo, pero se puede suponer que
esto ocurra inmediatamente.

La progresion mas lenta de la enfermedad para aquellos con
esclerosis multiple recurrente/remitente que inician el tratamiento
tendra un impacto muy pequeno en los costos relacionados con la

afeccion dentro del horizonte temporal del modelo y, por lo tanto, se
puede omitir del analisis del impacto presupuestal.

Cancer en etapas

tempranas

Muestra tasas de
curacién
significativamente
mejoradas.

Modelo dinamico#

Es probable que el nuevo tratamiento reduzca el tamano de la
poblacion tratada porque los pacientes curados no requieren mas
tratamiento (es decir, abandonan la poblacién tratada), mientras que
los pacientes que no logran la curacién pueden requerir mas
tratamiento.

Las recaidas entre los pacientes curados deben incluirse en el modelo
si ocurren dentro del horizonte temporal del analisis.

VIH

Muestra resultados
superiores en pacientes
con mucha experiencia en
tratamientos en la
recuperacion de la
funcién inmune y en el
porcentaje de pacientes
que logran la supresion
virolégica y permanecen
suprimidos a lo largo del
tiempo.

Modelo dinamico

Una mejor recuperacion de la funcion inmunitaria puede mejorar la
gravedad de la enfermedad a lo largo de los anos. La eficacia
virolégica mejorada y prolongada puede retrasar la necesidad de
cambiar de tratamiento y, por lo tanto, la progresion de la
enfermedad.

El retraso en la progresion de la enfermedad puede reducir
indirectamente la mortalidad relacionada con la enfermedad, lo que
podria aumentar el nimero de personas que reciben tratamiento.

Fuente: traducido de Mauskopf et al., 2017 (26).

4 Sj bien la aproximacion propuesta corresponde a un método robusto y conceptualmente ideal, en la practica la toma de decisiones
en los sistemas publicos de salud suele basarse Gnicamente en modelos estaticos, debido a las limitaciones de tiempo y capacidad
operativa para desarrollar modelos mas complejos.
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3.4.2.Perspectiva

La perspectiva debe ser la del pagador, que en este caso es el Sistema Dominicano de
Seguridad Social.

Dado que el AIP es un analisis financiero, la perspectiva del analisis debe ser la del financiador
o encargado del presupuesto. En el caso de Republica Dominicana, el pagador es el Sistema
Dominicano de Seguridad Social. Sin embargo, como se menciona en el Manual de elaboracion
de evaluaciones econdmicas, existen otras perspectivas como la del asegurador, prestador de
servicios de salud o los pacientes.

En ese sentido, para el caso de referencia dominicano, se recomienda la perspectiva del Sistema
Dominicano de Seguridad Social como pagador, la cual implica incluir el valor de todos los costos
directos médicos asociados a las tecnologias evaluadas y los beneficios clinicos obtenidos para
los pacientes. En este caso no se incluyen costos asociados a pérdidas de productividad, gastos
de bolsillo o beneficios obtenidos en otros sectores de la sociedad.

En caso de que se decida adoptar otra perspectiva, los costos y beneficios en salud incluidos en
el anélisis deben ser acordes con la perspectiva seleccionada. Ademas, sera necesario discutirla
y justificarla debidamente.

3.4.3.Horizonte temporal
Se recomienda utilizar un horizonte temporal entre 3 y 5 anos.

Para el horizonte temporal se debe tener en cuenta que, usualmente, los responsables de la
planificacion presupuestaria tienen un horizonte temporal corto y mediano que varia entre 1y 5
anos (7,26). El horizonte temporal debe permitir capturar todos los efectos diferenciales en
términos de costos y ahorros en los escenarios evaluados.

Algunas agencias recomiendan horizontes temporales entre 3 anos (19) y maximo 5 anos
(13,23,26,34,35); sin embargo, se hace la claridad que el horizonte temporal debe definirse
considerando las necesidades del pagador.

Es importante aclarar que un horizonte temporal de cinco anos puede reducir la utilidad del
analisis para algunas entidades con plazos presupuestal mas cortos, pero ayuda a considerar
algunos de los importantes beneficios clinicos potenciales y compensaciones de costos que
podrian no ocurrir de inmediato con la adopcién de una nueva tecnologia, como es el caso de la
vacunacion o tratamientos que prologan la supervivencia (13,19).

De esta forma, si bien la definicion del horizonte temporal depende de las necesidades de
planificacion presupuestaria y el ritmo de difusion de la nueva tecnologia en el mercado, para el
caso de Republica Dominicana se recomienda utilizar un horizonte temporal entre 3 y 5 anos en
el AIP.
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3.5. Uso de recursos y costos

Para el caso de referencia solo deben incluirse costos directos dada la perspectiva. Se
recomienda realizar un microcosteo para incluir los costos asociados a las tecnologias y los
costos de cada evento en salud incluido. Estos costos deben ser diferenciados segln el tipo de
costos.

Siguiendo las recomendaciones del Manual de evaluaciones econémicas de tecnologias en
salud (25), dado que la perspectiva recomendada es la del pagador publico, se deben incluir
solo los costos directos médicos. Ademas, el proceso de costeo de los eventos en salud debe
realizarse siguiendo las tres etapas: identificacion, medicion y valoracion.

3.5.1.1dentificacion

En esta primera etapa se deben establecer todos los eventos generadores de costos y los
recursos utilizados. Es decir, se debe identificar todas las actividades y recursos que es probable
que ocurran dentro del contexto del problema de decision (por ejemplo, teniendo en cuenta la
poblacion objetivo, la perspectiva y el horizonte temporal). Para este ejercicio se recomiendan
estas opciones:

1. Realizar una revision de guias de practica clinica o protocolos de atencién a nivel
nacional o internacionals, recoleccion de la evidencia reportada en la literatura (36,37).

2. Realizar un ejercicio empirico a partir de la informacién disponible en SISALRIL,
particularmente los esquemas 35 y 36 del Sistema de Informacion Estadistica (SIE-
SIMON). A partir de estos, y mediante la seleccidbn del cddigo diagnéstico
correspondiente a la enfermedad de interés, es posible realizar un cruce entre bases de
datos para identificar un conjunto de pacientes atendidos y diagnosticados con dicha
condicion. Para estos pacientes, puede extraerse durante un periodo de un ano el
conjunto de prestaciones recibidas, incluyendo su frecuencia y volumen, lo que permite
caracterizar de manera empirica el uso real de recursos asociados a la atencion de la
enfermedad. Cabe senalar que la solicitud de acceso a esta informacion y la ejecucion
del cruce de esquemas debe realizarse a través del area responsable de la gestion y
administracion de las bases de datos de SISALRIL.

3. Consultar la literatura de evaluaciones econdémicas, los estudios identificados pueden
aportar informacion sobre los recursos tipicamente incluidos en evaluaciones de la
misma condicién de salud, especialmente estudios de paises de la regidén con sistemas
de salud similares.

En todos los casos, se debe realizar un ejercicio de validaciéon con expertos clinicos para que: i)
en los casos donde se tomé referencias internacionales, el ejercicio de identificacion quede
adaptado al contexto de Republica Dominicana y ii) en los casos donde se tomé evidencia local,
exista consistencia con lo que reportan los datos y la practica clinica real. Adicionalmente, cabe
mencionar que el proceso de identificacion se puede realizar a partir de un caso tipo, partiendo

5 Se pueden consultar a las diferentes Sociedades Médicas si existe una guia de practica clinica para esa condicién. También se
puede hacer una consulta en la pagina de RedETSA.
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desde cero con la ayuda de dos 0 mas expertos clinicos, aunque es un ejercicio mas dispendioso
permite realizar un proceso de identificacion fiel a la practica clinica.

De esta forma, se deberan identificar todos los recursos utilizados para la implementacion de
las tecnologias evaluadas, asi como los recursos para el tratamiento de los eventos en salud
definidos en el modelo de decisiones. Adicionalmente, en determinadas circunstancias se
pueden excluir los costos que son comunes a todas las tecnologias que se estan comparando,
es decir, puede que se identifiqguen recursos que se usan tanto en la intervencién como en el
comparador y son iguales en términos de cantidad, tiempo y duracién por lo que incluirlos no
tendra impacto en el calculo final de la diferencia de costos entre las alternativas de evaluacion
(38). Finalmente, los costos que no estén relacionados con las alternativas de evaluacion no
deben ser incluidos en el analisis (38).

3.5.2.Medicion

Esta etapa consiste en determinar las cantidades en unidades fisicas que se consumen en las
categorias de costos (dias de estancia hospitalaria, nimero de consultas, nimero de
procedimientos, dosis de medicamentos, horas, entre otros). Debe realizarse de la forma mas
desagregada posible. Los datos sobre el uso de los recursos se pueden obtener de la literatura
o mediante la recopilacion de datos primarios. Las fuentes incluyen ECAs, metanalisis (que
sintetizan datos de varias fuentes), guias de practica clinica, datos administrativos y consulta a
expertos clinicos a través de las sociedades médicas (ver Anexo 8). La calidad, validez y
relevancia de estos datos en la perspectiva del sistema de salud dominicano deben describirse
claramente (38,39).

A continuacion se presenta como realizar el calculo de las unidades fisicas de cada categoria de
costos: medicamentos y procedimientos u otros(36)8.

Medicamentos

Para calcular las dosis de los medicamentos es necesario considerar el horizonte temporal para
el cual se va a realizar la estimacion. De esta forma, a partir de |a literatura o consulta a expertos
a través de las sociedades médicas se debe: 1) extraer la informacién de dosis recomendada,
por ejemplo 100 mg; 2) frecuencia de administracion, por ejemplo, cada 12 horas y 3) tiempo
de duracion del tratamiento, por ejemplo, durante 5 dias. Esto daria un total de 1.000 mg por
paciente.

Es importante tener presente la forma de administracién del medicamento, si es continua, por
ciclos 0 esquemas, o tiene interrupciones. En el anexo 5 se presenta el formato de la tabla para
el reporte de la medicién de dosis de medicamentos.

6Consultas, analiticas y/o estudios de iméagenes diagnésticas, dispositivos o insumos médicos.
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Procedimientos u otros

Para identificar la frecuencia de uso de los procedimientos, consultas, pruebas diagnésticas,
dispositivos o0 insumos médicos es necesario hacer busquedas en guias o protocolos de atencion
0 a partir de la consulta a expertos definir dichas frecuencias. Para cada recurso identificado se
debe determinar: (1) la frecuencia de uso por evento clinico, por ejemplo, una prueba de
creatinina por cada dia de hospitalizacién; y (2) la frecuencia periédica de uso, por ejemplo, una
consulta de control cada tres meses durante el horizonte temporal. Cuando ambos tipos de
frecuencia aplican al mismo recurso, deben calcularse por separado y sumarse al total.

Adicionalmente, cuando las tecnologias de evaluacion corresponden a vacunas es importante
definir la tasa de desperdicio.

3.5.3.Valoracion

Esta etapa consiste en asignar un precio a los recursos utilizados. Esta estimacion debe reflejar
adecuadamente el comportamiento de los precios desde la perspectiva que se esté evaluando.
Adicionalmente, se debe tener en cuenta la incertidumbre asociada a estas estimaciones
mediante el uso de valores medios, inferiores y superiores. A continuacién se presenta como
asignar el precio a partir de bases administrativas de Replblica Dominicana a cada categoria
de costos: medicamentos y procedimientos u otros? (36).

3.5.3.1. Costos unitarios

Para estimar los costos unitarios o precios de las tecnologias de evaluacion, asi como las
tecnologias incluidas en el tratamiento de los eventos en salud, es necesario diferenciar por el
tipo de tecnologias. Ademas, es importante resaltar que todos los precios deben expresarse en
valores anuales. A continuacién, se presentan las principales fuentes de informacion para
estimar los costos unitarios.

Medicamentos

Para los precios de medicamentos se propone explorar las siguientes opciones donde 1 es la
opcion ideal y mas recomendada:

1. Solicitar la base de datos a la industria, en la medida que es la mejor aproximacién a los
precios de mercado. En esta base se debe seleccionar el principio activo del
medicamento que fue identificado y calcular el precio por Unidad Minima de
Concentraciéon (UMC) a partir de la concentracion del medicamento y el precio. Luego,
se debe calcular los precios inferior, medio y superior por UMC para los registros de ese
medicamento.

2. En caso de que no sea posible obtener la informacion de medicamentos mediante la
solicitud formal a SISALRIL, se sugiere emplear los datos disponibles en el Sistema de
Informacién Estadistica (SIE-SIMON), siguiendo la misma metodologia utilizada para

"Consultas, analiticas y/o estudios de imagenes diagnésticas, dispositivos o insumos médicos.
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procedimientos y demas prestaciones. No obstante, es importante considerar que los
valores de medicamentos reportados en SIE-SIMON pueden presentar una gran
dispersién. Por ello, se recomienda trabajar con una variacion de +25%.

3. Silos datos del SIE-SIMON no permiten hacer una estimacién, se recomienda hacer una
solicitud directa a las ARS, es decir, solicitar el precio promedio pagado a las cuatro o
cinco ARS mas grandes del pais.

4. En caso de no obtener informacion de las ARS, se recomienda realizar una consulta
directa a las a farmacias y distribuidoras especializadas mas representativas de
Republica Dominicana.

5. Finalmente, la Ultima opcién es tomar precios internacionales de referencia. Para
nuevas tecnologias sin precio local establecido, puede usarse como referencia el precio
techo regulado por ANVISA en Brasil, disponible publicamente en
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos, realizando
las conversiones cambiarias correspondientes (40) (ver Anexo 6).

Nota: en el caso de las nuevas tecnologias puede hacerse la solicitud del precio propuesto para
la incorporacion a la industria.

Procedimientos, dispositivos, vacunas y otros

Para los precios de los procedimientos, consultas, pruebas diagnosticas, dispositivos o insumos
médicos se propone seguir los siguientes pasos:

1. Budsqueda y extraccion de datos en el Sistema de Informacién Estadistica (SIE-SIMON).
Se debe filtrar en el esquema 35 el cédigo de diagnéstico CIE-10 relacionado con la
condicion de salud que se esta evaluando, y luego extraer la informacién del esquema
36 para el Gltimo ano disponible. Esta base contiene los procedimientos incluidos en el
Plan de Servicios de Salud.

Luego, se deben filtrar los procedimientos a partir del cédigo “Cobertura nimero”
definido en el PDSS.

2. Debido a la alta dispersion que presentan los valores entre regimenes, se recomienda
solo seleccionar los datos del régimen contributivo.

3. Apartir de la variable “Servicios” donde se reporta el nimero de prestaciones realizadas
de esa cobertura y la variable “Monto Total” se calcula el costo unitario de ese
procedimiento realizando una divisiébn del monto total por el nlimero de servicios
prestados. Para el analisis de sensibilidad, se recomienda realizar una variacion de
+25% de este valor.

En caso de no lograr obtener informacion de procedimientos a partir de las bases de datos
administrativas se recomienda explorar las siguientes opciones:
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1. Realizar una solicitud de precios (precio promedio) a las Administradoras de Riesgos de
Salud (ARS). Se recomienda hacer la solicitud en las cuatro o cinco ARS mas grandes del
pais.

2. En caso de no recibir respuesta de las ARS se debe considerar solicitar informacion a
los Prestadores de Servicios de Salud (PSS) (36).

3. Consulta de precios internacionales en otros paises, realizando las conversiones
cambiarias correspondientes (40) (ver Anexo 6).

Todos los precios deben estar expresados a precios del afo en el cual se desarrolla la evaluacion
econdmica (36), por lo que de ser necesario, deben ser traidos a valor presente teniendo en
cuenta el dato de inflacion con la férmula de valor presente (ver Anexo 6).

En el Anexo 5 se presentan los formatos de la tabla para el reporte de la valoracion de
medicamentos, procedimientos y otros.

3.5.3.2. Costos totales

Para estimar los costos totales asociados a los diferentes eventos de salud incluidos en el
analisis es necesario incluir aquellos costos que son relevantes de acuerdo con la perspectiva
recomendada. Para ese ejercicio de microcosteo se recomienda utilizar el formato de la Tabla 5
para cada evento en salud, donde se incluye el nombre del recurso, codigo del recurso,
frecuencia de uso, nimero de unidades que se requiere anualmente, costos unitarios y costos
totales.

Tabla 5. Costos totales de un evento en salud

Nombre del evento en salud

Unidad Frecuencia Valor Valor Valor Valor Valor Valor
Nombre | Codigo* de Cantidad | unitario unitario unitario total total total

de uso (%)

medida minimo medio maximo minimo medio maximo

Total

*Codigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) para medicamentos, Codigo CUPS (Clasificacion Unica de
Procedimientos en Salud) u otro cédigo que permita identificar la tecnologia; el valor total corresponde a la multiplicacion entre el
valor unitario, frecuencia de uso y cantidad.

Fuente: elaboracion propia.

Adicionalmente, se recomienda diferenciar los costos por categorias como se muestra a
continuacion (19,26):
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Costos de adquisicion

Comprende los costos asumidos por el pagador por cada unidad de la tecnologia en salud
evaluada. Para estos costos es necesario especificar la dosis, frecuencia y duracion del
tratamiento para determinar el costo total. Ademas, se debe incluir si existen acuerdos de
precios como acuerdos de riesgo compartido. También pueden considerarse otros componentes
como costos de distribucion, promocion y margenes de intermediacion (26).

Costos de administracion

Son los costos relacionados con los requerimientos operativos para la correcta administracion
o aplicaciéon de una tecnologia en salud. En el caso de los medicamentos, aplica para las formas
de aplicacion del medicamento, como infusiones o requerimientos de salas, personal
capacitado, entre otros. En el caso de los dispositivos, es importante especificar si se requiere
salas de cirugia o ambulatorias (26). Estos recursos se pueden identificar a partir de GPC y
protocolos de atencion, asi como de consulta a expertos.

Costos de diagnéstico

Estos costos corresponden a los costos de pruebas diagnésticas para confirmar la elegibilidad
del paciente antes de iniciar el tratamiento con una tecnologia en salud especifica. Se
recomienda incluir estos costos solo cuando aplican a una subpoblacion especifica, los
resultados implican costos adicionales como es el caso de los falsos positivos o falsos negativos,
o aplican solo para pacientes incidentes, como ocurre en algunas condiciones crénicas (26).
Similar a los casos anteriores, las principales fuentes para identificar estos costos son las GPC,
fichas técnicas de las tecnologias, protocolos de atencidn y consulta a expertos.

Costos de monitoreo

Corresponde a los costos derivados de consultas, pruebas diagnésticas, controles, terapias y
procedimientos de seguimiento necesarios para evaluar la seguridad, eficacia y uso adecuado
de una tecnologia en salud. Estos costos se pueden identificar en GPC, protocolos de atencién,
fichas técnicas y consulta a expertos. Es importante considerar estos costos especialmente en
tratamientos que requieren seguimiento o monitoreo intensivo (26).

Costos de eventos adversos o complicaciones

Hace referencia a los costos derivados del tratamiento de eventos adversos, efectos
secundarios o complicaciones clinicas relacionadas con el uso de una tecnologia en salud. Para
su inclusion en el AIP, se deben seguir los siguientes pasos (26):

1. Seleccionar eventos relevantes: se deben identificar los eventos clinicamente
significativos y econdmicamente relevantes, es decir, que tengan una probabilidad de
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ocurrencia mayor a 1 % y que tengan un impacto econémico importante en términos de
su frecuencia y severidad.

2. Estimar probabilidades de ocurrencia: para obtener las probabilidades de ocurrencia se
recomienda realizar una revision sistematica de efectividad y seguridad como se
muestra en el Anexo 4.

3. Realizar una caracterizaciéon del evento: definir el proceso en términos de consumo de
recursos que se deben incluir para el tratamiento del evento y las implicaciones que
puede tener dicho evento como la modificacion, suspensidon o sustitucion de la
tecnologia que se esta evaluando.

4. Estimar costos: cuantificar el costo de los recursos necesarios para el manejo de los
eventos, estimar costos unitarios y luego costos totales.

Costos relacionados con desenlaces

En esta categoria se incluyen los costos que se derivan de variaciones en los desenlaces o
resultados en salud, es decir, se incluyen cuando una tecnologia presenta eficacia o efectividad
distinta en comparacion con las demas.

Estas diferencias en eficacia o efectividad pueden generar reducciéon o aumento en el uso de
servicios de salud como hospitalizaciones, consultas o tratamientos adicionales. Por ejempilo,
una tecnologia mas efectiva en el control de sintomas en pacientes con artrosis de rodilla puede
reducir el riesgo o retrasar la necesidad de una cirugia de reemplazo de rodilla que tiene un
costo elevado.

Para incluir estos costos, se deben seguir los siguientes pasos (26):

e Contar con evidencia clinica robusta, es decir, que los estudios clinicos como ECAs, RSL
0 metaanalisis permitan demostrar diferencias significativas en eficacia y efectividad. Si
se cuenta con esta evidencia se pueden estimar probabilidades de ocurrencia en el
escenario actual y en el nuevo escenario a partir de los resultados de una revision
sistematica de efectividad y seguridad realizada como se detalla en el Anexo 4.

e Definirtemporalidad en el cambio de los desenlaces, es decir, al momento de realizar la
extraccion de la informaciéon es importante tener claridad de que esas probabilidades
sean anuales y si el cambio es constante o aumenta gradualmente,

e Estimar los costos: se deben cuantificar los costos asociados al manejo de esos
desenlaces como manejo de complicaciones evitadas de acuerdo a la informaciéon de
eficacia o efectividad de la tecnologia.

3.6. Participacion de mercado

La participacion de mercado debe ser el nivel de introduccion de la nueva tecnologia en
el horizonte temporal seleccionado. Se deben tener en cuenta aspectos como el grado
de sustitucion y complementariedad con alternativas de tratamiento existentes en el
escenario actual.
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Las distribuciones de mercado de las tecnologias se construyen a partir de caracteristicas
propias de las tecnologias en salud y del comportamiento del mercado. Si bien no existen
fuentes de informacion estandar para estimar cambios en la participacion de mercado de las
tecnologias, es necesario justificar y documentar de manera transparente en términos de las
fuentes de datos y los supuestos utilizados para calcularlas. Algunas fuentes para calcular la
participacion de mercado son (7,16,26):

e La practica actual, observada a partir de los datos de volumen de ventas o consumo.

e Investigacion de mercado.

e Extrapolaciones y prondsticos a partir de modelos de difusion.

e Observaciones realizadas a partir de la introduccion en el mercado de una tecnologia
similar.

e Datos de la introduccién de la tecnologia en otro pais.

e Consulta a expertos.

En todos los casos, estas fuentes de datos no son exhaustivas, y por esta razéon, la definicion de
la participacion de mercado es considerado uno de los elementos criticos en el AIP. Por lo tanto,
es fundamental que la seleccion de la poblacién incluida en el analisis sea coherente con la
utilizada para la estimaciéon de las participaciones de mercado, las cuales deben estar
justificadas y probadas mediante analisis de sensibilidad (26). Ademas, es necesario discutir su
evolucion y las razones que las sustentan para poder proporcionar informacion creible y
confiable.

El anélisis de participacion de mercado se puede realizar bajo dos enfoques: i) incremental,
escenario en el que una fraccion de la poblacidon migra progresivamente a la nueva tecnologia,
mientras el resto continda con el tratamiento actual. Este enfoque refleja la realidad mas
frecuente: una nueva tecnologia no reemplaza instantaneamente a la existente, sino que gana
participacion de mercado de forma gradual a lo largo del horizonte temporal; ii) adopcién total,
escenario en el que toda la poblacion elegible recibe la nueva tecnologia desde el primer afo,
lo que equivale a una sustitucién completa e inmediata del tratamiento actual. Este segundo
enfoque no es una proyeccion realista, y usualmente es usado como una estimacion del impacto
maximo posible que sirve como limite superior de referencia para el tomador de decisiones.

Para el caso de referencia de Replblica Dominicana, se recomienda que el AIP se estructure
como un analisis incremental, dado que es el enfoque que mejor refleja el comportamiento real
de la difusién tecnolégica en el SDSS. No obstante, cuando la tecnologia bajo evaluacion podria
generar una sustitucion rapida se recomienda presentar adicionalmente el analisis de adopcién
total como escenario extremo dentro del analisis de sensibilidad multivariado. En ambos casos,
el enfoque utilizado debe declararse explicitamente en el informe.

En la Tabla 6 se presenta el formato en el que se debe calcular la participacién de mercado en
ambos escenarios y la evaluacién a través del tiempo.
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Tabla 6. Participacion de mercado

Escenario actual ® Escenario nuevo ™V
Tecnologia Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5 | Anol | Ano2 | Ano3 | Aho4 | Ano5
Tecnologia a
(Nueva) - - - - - %ay | Wary, | %ati, | %atis | %ags
Tecnologia b %b{ | %bf; | Wby, | %bfis | Wbiis | %bY | %bl | %bfh, | %bls | %blis
Total 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100%

%al': participacion de mercado de la (s) tecnologia (s) nuevas a incluir en el escenario nuevo.
%b{: participacion de mercado de la (s) tecnologia (s) incluidas en el escenario actual.
Fuente: elaboracion propia.

3.7. Calculo del impacto presupuestal y presentacion de resultados

Los resultados del analisis del impacto presupuestal deben presentar los costos totales
en el escenario actual y en el nuevo escenario, y la diferencia en costos entre los dos
escenarios para cada uno de los anos del horizonte temporal seleccionado. Los
resultados deben presentarse de manera detallada y estructurada. Se debe proponer
una presentacion agregada y desagregada por poblacion total, subpoblaciones, por
intervencion y por categorias de costos.

Los resultados del AIP se deben presentar de manera clara y detallada. Los resultados deben
presentarse desagregados por anos y acumulados para el horizonte que fue analizado. En la
Tabla 7 se presenta un formato para presentar los resultados del AIP en términos de los costos
totales de las tecnologias en cada escenario por ano. Los costos totales son la suma de cada
una de las categorias de costos. Es por esto por lo que, también se recomienda desagregar los
costos totales en las categorias correspondientes: costos de adquisicion, de administracion, de
monitoreo, de diagnéstico, eventos adversos o complicaciones y desenlaces en salud.

El calculo del impacto presupuestal (IP) se calcula como la diferencia entre los costos totales de
todas las tecnologias evaluadas en el escenario actual y el escenario nuevo para cada uno de
los anos analizados.

Si el resultado del IP es positivo, indica que se debe realizar un esfuerzo financiero adicional
para la incorporacién de la nueva tecnologia; si es negativo, implica que la nueva tecnologia
genera ahorros en el presupuesto. En ese sentido, los resultados pueden presentarse, en el
primer caso bajo un enfoque de inversion que analiza la implementaciéon de una nueva
tecnologia, en el segundo caso, bajo un enfoque de optimizacion donde analiza una posible
redistribucion de recursos hacia otras necesidades del sistema de salud (41).
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Tabla 7. Presentacion resultados caso base

Escenario actual ® Escenario nuevo (V)

Tecnologia Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Costo total de la
tecnologia a - - - - - CTal | CTal,, | CTal,, | CTal; | CTal.,
(Nueva)

Costo total de la

teonologia b CTbA | CTbA, | CThA, | CTbAs | CTbA, | CTBY | cThY, | CcTbY, | CTbY, | CTbY.,

Costos totales

de todas las
tecnologias CTTA CTTA, CTTA, CTTA, CTTA, CTTN CTTHN, CTTH, CTTH; CTTH,
(CTT)
Impacto
presupuestal IP; IPyyq 1Py, 1P, 1Py

(IP)

Donde IP, = CTTY — CTT#. Fuente: elaboracion propia.

Todas las estimaciones se recomienda realizarlas en Microsoft Excel® como se detalla en el
Anexo 7.

3.8. Analisis de incertidumbre

Se deben realizar analisis de sensibilidad deterministicos (univariados y multivariados).
Se deben realizar analisis sobre los parametros mas importantes del AIP, como el
tamano de la poblacion, la participacion de mercado y los rangos de precios de la nueva
tecnologia.

Al igual que en las evaluaciones econdmicas, los AIP también tienen incorporada la
incertidumbre en los parametros, dado que no se puede calcular con total certeza los efectos
esperados de una intervencion (26,32). En ese sentido, para garantizar la robustez de los
resultados del AIP, es fundamental realizar un analisis sistematico de la incertidumbre asociada
al modelo y a sus parametros, debido a que la incertidumbre puede originarse en la variabilidad
de los valores utilizados como medias de prevalencia e incidencia, precios de las tecnologias,
frecuencias de uso, y participacion de mercadog, asi como de los supuestos estructurales del
modelo analitico, incluyendo proyecciones de la participaciéon de mercado y duraciéon del
tratamiento (26).

Dado el tipo de incertidumbre asociada a los AlP, se recomienda realizar analisis de sensibilidad
deterministicos, que consisten en evaluar la sensibilidad de los resultados debido a cambios en
los valores de parametros individuales o un conjunto concreto de parametros. Se recomienda
realizar los siguientes enfoques (7,26):

8 (La proyeccion de la participacion de mercado es un ejercicio con alta incertidumbre, que impacta en los analisis de impacto
presupuestal; por tanto, se debe incorporar este aspecto en el analisis de sensibilidad» (23).
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Analisis de sensibilidad univariado

El analisis univariado consiste en modificar un parametro a la vez dentro de un rango plausible,
manteniendo todos los demas en sus valores del caso base, con el objetivo de identificar cuales
parametros tienen mayor influencia sobre el resultado del AIP. Los parametros que deben
incluirse son (como minimo): el tamano de la poblacién elegible, el precio unitario de la nueva
tecnologia, la participacion de mercado en cada ano del horizonte temporal, y la frecuencia de
uso de los principales recursos incluidos en el costeo. Los rangos de variacion deben justificarse
a partir de los valores minimos y maximos reportados en la literatura, o los limites de los
intervalos de confianza de los parametros epidemioldgicos utilizados. Los resultados del analisis
univariado deben presentarse mediante un grafico de tornado que muestre, de mayor a menor,
el impacto de cada parametro sobre el resultado del AIP, lo que permite identificar visualmente
cuales son las fuentes de incertidumbre mas criticas y priorizar los esfuerzos de recoleccién de
datos adicionales.

Analisis multivariado y construcciéon de escenarios

El analisis multivariado modifica simultdneamente varios parametros criticos para representar
escenarios alternativos coherentes del comportamiento del mercado y del sistema de salud. Se
recomienda construir al menos tres escenarios: el caso base, el escenario optimista y el
escenario pesimista. El caso base utiliza los valores mas probables de cada parametro, que son
los mismos empleados en el resultado principal del AIP. El escenario optimista combina los
valores de los parametros que, actuando conjuntamente, producirian el menor impacto
presupuestal posible dentro de rangos. El escenario pesimista hace lo inverso, combinando los
valores que producirian el mayor impacto presupuestal posible dentro de rangos igualmente
plausibles.

Es importante subrayar que los escenarios optimista y pesimista no son simplemente los
extremos matematicos de los rangos de cada parametro aplicados simultdneamente, ya que
esa combinacion produciria resultados implausibles. Deben construirse de forma que cada
escenario cuente una historia coherente. Por ejemplo, el escenario pesimista podria reflejar una
situacion en que la nueva tecnologia tiene un precio mas alto del esperado debido a dificultades
en la negociacion, su adopcién es mas rapida de lo proyectado porque los clinicos la perciben
como claramente superior, y la poblacion elegible resulta ser mayor que la estimada porque la
brecha diagnéstica se cierra mas rapido de lo previsto. Esta narrativa de escenario debe
presentarse en el informe del AIP junto con los valores numéricos de los parametros utilizados,
para que el tomador de decisiones pueda evaluar la plausibilidad de cada situacion.

Finalmente, cuando el analisis univariado identifigue uno o dos parametros que dominan
claramente la incertidumbre del resultado, se recomienda presentar adicionalmente un analisis
bidimensional que muestre el impacto presupuestal acumulado bajo distintas combinaciones
de valores de esos dos parametros.

Finalmente, dado que en la mayoria de los casos no se cuentan con distribuciones de
probabilidad asignadas a los parametros, como es el caso de las proyecciones en la
participacion de mercado, no se recomienda realizar analisis de sensibilidad probabilisticos.

+

EVTESA MANUAL METODOLOGICO DE ANALISIS DE IMPACTO
SISALRIL PRESUPUESTAL EN SALUD




3.9. Conclusiones y discusion

Se debe presentar una conclusion general del estudio en términos de los resultados del
caso base y el analisis de sensibilidad. La discusion tiene que contemplar las
limitaciones del estudio, recomendaciones y sus implicaciones éticas.

Para las conclusiones y discusién, se debe iniciar con el resultado del caso base y analizar las
posibles variaciones que se observaron en los resultados del analisis de sensibilidad. Luego,
debe presentarse la discusion en torno a las principales limitaciones del estudio en términos
técnicos relacionadas con la disponibilidad y calidad de la informacioén incluida, la historia
natural de la enfermedad, la poblacidon, el modelo analitico, la participacién de mercado, entre
otras.

Por Gltimo, se debe finalizar con las principales recomendaciones derivadas de los resultados
del estudio y sus implicaciones éticas.

3.10. Desinversion

Identificar si los resultados permiten establecer tecnologias potenciales candidatas a
desinversion o estimar el ahorro potencial derivado de la reduccion o eliminacion del
uso de una tecnologia especifica.

La desinversién en salud es el proceso de retirar (parcial o totalmente) el financiamiento de
tecnologias que se consideran de poco o ningln beneficio en relaciébn con su costo, lo que
permite reducir el desperdicio (42). Si bien existe evidencia sobre los diferentes métodos,
aplicaciones y casos relacionados con el proceso de desinversion, no hay claridad sobre un
procedimiento sistematico para llevar a cabo la desinversion de las tecnologias (43,44). En ese
sentido, el AIP podria constituirse como una herramienta clave para sustentar decisiones de
desinversioén, ya que no solo es un insumo para evaluar la viabilidad financiera de nuevas
tecnologias en salud, sino que también podria proporcionar informacién que permita priorizar
intervenciones o tecnologias en salud candidatas potenciales a desinversion (45-47).

Para esto, se recomienda que los investigadores realicen un analisis y discusiéon en los casos en
que el AIP permita: a) identificar tecnologias que, al compararse con nuevas tecnologias,
representen una carga financiera significativa sin aportar mejoras en resultados en salud; o b)
estimar el ahorro potencial derivado de la reduccién o eliminacién del uso de una tecnologia
especifica. Esto permitira visualizar el impacto econémico de la directo de la desinversion.

En estos casos, similar a lo que se propone en el Manual de evaluaciones econémicas de
tecnologias en salud (25), se recomienda:

1. Revisar si en el pais existe informacion que permita establecer si la tecnologia es
relevante, modificable y cuantificable?, lo cual estaria cubierto si el resultado del AIP son
ahorros potenciales.

9Estos criterios apuntan a que la informacion disponible permita medir la frecuencia de uso de la tecnologia candidata
para determinar el nivel de desperdicio, el esfuerzo que deberia realizar para reducir dicha frecuencia y cuantificar
los costos asociados.
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2. Realizar una busqueda rapida de evidencia internacional que respalde la decision de
considerar que esa tecnologia sea candidata.

Después de realizar este proceso, se debe establecer si los investigadores recomiendan o no

considerar esas tecnologias como candidatas potenciales a desinversion, con su debida
justificacion.

3.11. Resumen del caso de referencia para Repiblica Dominicana

Criterio Recomendacion

Se recomienda realizar una descripcion detallada de las tecnologias de evaluacion
Tecnologias de | en funcién del escenario actual y el nuevo escenario. Se debe incluir informacion

evaluacion relacionada con su indicacion, uso, frecuencia, efectividad, seguridad y aspectos
econémicos.
. La perspectiva debe ser la del pagador, que en este caso es el Sistema Dominicano
Perspectiva . .
de Seguridad Social.
Horizonte . - . ~
temporal Se recomienda utilizar un horizonte temporal entre 3 y 5 anos.

e Laestimacion de la poblacion total debe estar relacionada con la perspectiva
de analisis, en este caso la poblacion total corresponde a toda la poblacion
afiliada al Sistema Dominicano de Seguridad Social.

e Para estimar la poblacion con la condicién de salud se recomienda utilizar
medidas de incidencia y prevalencia aplicadas a la poblacion total.

e Para estimar la poblacion objetivo es necesario estimar un subgrupo de

Poblacion pacientes candidato a recibir la tecnologia a partir de aspectos como la
indicacion, condiciones de uso, etapa de la enfermedad, factores de riesgo,
entre otros.

e Se debe detallar y explicar claramente las fuentes de informacién utilizadas,
asi como los procesos de calculo de la poblacion objetivo. Adicionalmente, se
deben priorizar estudios de buena calidad realizados en la poblacion
nacional.

e El proceso de costeo debe seguir las recomendaciones del Manual de
evaluaciones econémicas de tecnologias en salud (25).

e Para el caso de referencia solo deben incluirse costos directos dada la
perspectiva.

Costos e Serecomienda realizar un microcosteo para incluir los costos asociados a las
tecnologias y los costos de cada evento en salud incluido.

e Estos costos deben ser diferenciados segln el tipo de costos: adquisicion,
administracion, monitoreo, diagnoéstico, manejo de eventos adversos o
complicaciones, y eventos relacionados con la condicién de salud.

La participacion de mercado debe ser el nivel de introduccién de la nueva tecnologia
Participacion de | en el horizonte temporal seleccionado. Se deben tener en cuenta aspectos como

mercado grado de sustitucién y complementariedad con alternativas de tratamiento existentes
en el escenario actual.

+

EVTESA MANUAL METODOLOGICO DE ANALISIS DE IMPACTO
SISALRIL PRESUPUESTAL EN SALUD




Criterio Recomendacion
Los resultados del anélisis del impacto presupuestal deben presentar los costos
totales en el escenario actual y en el nuevo escenario y la diferencia en costos entre
los dos escenarios para cada uno de los anos del horizonte temporal seleccionado.

Resultados Los resultados deben presentarse de manera detallada y estructurada. Se debe
proponer una presentacion agregada y desagregada por poblacion total,
subpoblaciones, por intervencién y por categorias de costos.

Se debe realizar analisis de sensibilidad deterministicos (univariados y multivariados).

Analisis de Se debe realizar analisis sobre los parametros mas importantes del AIP como el

incertidumbre tamano de la poblacién, participacion de mercado y rangos de precios de la nueva

tecnologia.

Se debe presentar una conclusién general del estudio en términos de los resultados
del caso base y el analisis de sensibilidad y la discusion tiene que contemplar las
limitaciones del estudio, recomendaciones y sus implicaciones éticas.

Identificar si los resultados permiten establecer tecnologias potenciales candidatas a
Desinversion desinversion o estimar el ahorro potencial derivado de la reduccién o eliminacion del

uso de una tecnologia especifica.
Fuente: elaboracion propia.

Conclusiones y
discusion

4. Reflexiones finales

Estas recomendaciones permiten construir un caso de referencia para el desarrollo de analisis
de impacto presupuestal para Republica Dominicana. La construccién de este manual esta
basada en la revision de literatura académica de evaluacion de tecnologias, partiendo del libro
de Mauskopf et al.,, 2017 (26), y en las recomendaciones que se han desarrollado a nivel
internacional por instituciones como NICE (11), CADTH (12), ICER (13), PBAC (14), HIQA (15),
HAS (16), ISPOR (7), CENETEC (17), IETS (18,19), Ministerio de salud de Ecuador (20), CONETEC
(21,22), Ministerio de Salud de Chile (23) y Ministerio de Salud de Brasil. (34).

Este manual ha sido objeto de revision por expertos internacionales. En su estado actual
constituye una versién para consulta y validacion nacional, que debe ser discutida con los
principales actores del sistema de salud dominicano (sociedades médicas, administradoras de
riesgos de salud, prestadores de servicios, organizaciones de pacientes, academia y tomadores
de decision del SDSS), antes de su adopcién como documento normativo definitivo. Una vez
completado este proceso de validacion nacional, la version final deberéa revisarse cada cinco
anos para incorporar los avances metodolégicos que sean pertinentes y actualizar los
parametros especificos del contexto dominicano que asi lo requieran.

En el Anexo 9 se presenta una recomendacion del formato de informe para la presentacién de
analisis de impacto presupuestal en Replblica Dominicana.
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6. Anexos
Anexo 1. Métodos para blsqueda de literatura de datos epidemiolégicos

Adicional a la busqueda de registros poblacionales a nivel nacional e internacional, se
recomienda realizar una busqueda con términos claves relacionados con la condicién de salud,
la frecuencia de la enfermedad y términos relacionados con incidencia, prevalencia, entre otros,
en los siguientes repositorios:

e MEDLINE
e EMBASE
e LILACS

Se recomienda hacer trazabilidad a los protocolos de bldsqueda utilizados en cada repositorio.

En el proceso de seleccion, se recomienda priorizar los estudios que estimen métricas asociadas
con la frecuencia de la enfermedad, como estudios de registros poblacionales, estudios
recientes y con informacion actualizada para reflejar de una mejor manera el estado actual de
la condicién de salud, estudios nacionales o regionales (Latinoamérica) y estudios con buena
calidad.

Para extraer la informacion a partir de la literatura, se recomienda seguir el siguiente formato.
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Tabla para extraer informacion epidemiologica

Estimacion
de
frecuencia
dela
enfermedad

Caracteristicas Indicador
Titulo del Ano de de la poblacion Pais o Poblacion (prevalencia,

estudio estimacion (sexo, edad, region total (N) incidencia,
factor de riesgo) €asos)

Fuente: elaboracion propia basada en IETS, 2023 (19).

Anexo 2. Bases de datos para el calculo de la poblacion

Las siguientes bases de datos son recomendadas para extraer informacién relacionada con la
frecuencia de la condicién de salud.

Bases de datos nacionales

e Estadisticas demograficas de la Oficina Nacional de Estadistica (ONE).

e Sistema de Informacion Estadistica (SIE-SIMON), esquemas 31, 32, 33, 34 y 36.

e Consultar base de datos adicional con las sociedades médicas de acuerdo con la
condicion de salud que se esta evaluando.

Bases de datos internacionales

e GLOBOCAN (The International Agency for Research on Cancer - IARC):
http://globocan.iarc.fr/Pages/online.aspx

e Orphanet: http://www.orpha.net/consor/cgj-bin/Education.php?Ing=ES

e Global Health Observatory - GHO (WHO):
http://www.who.int/gho/publications/world_health_statistics/en/

e Situacién de Salud en las Américas (OPS):
https://www.paho.org/uru/index.php?option=com_content&view=article&id=756:situa
cion-salud-americas-indicadores-basicos&ltemid=434

e [Institute for Health Metrics and Evaluation - IHME (University of Washington):
https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/

Anexo 3. Datos a partir de bases de datos nacionales

Para obtener datos relacionados con la condicion de salud a partir de informacién nacional, se
recomienda utilizar el esquema 36 del Sistema de Informacion Estadistica (SIE-SIMON). Este
esquema permite hacer un seguimiento a los diagnésticos de los afiliados del SFS y permite
calcular el nimero de personas atendidas segln un diagnéstico principal (CIE-10) y reporta
datos relacionados con sexo, afiliacion, edad en anos, periodo de analisis, entre otros.
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http://globocan.iarc.fr/Pages/online.aspx
http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education.php?lng=ES
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En ese sentido, se recomienda seguir los siguientes pasos:

1. Seleccionar los cédigos de diagnéstico CIE-10 asociados a la condicion de salud que se
va a evaluar.

Validar y justificar la eleccion de estos codigos.

Consultar por esos codigos en el esquema 36 de SIE-SIMON.

Desagregar la consulta por nimero del plan, sexo, edad y anos disponibles.

Validar la consistencia de la informacion de estos registros con un grupo de expertos
clinicos y la informacién obtenida en la literatura.

k0N

A continuacion, se presenta un formato en el que se recomienda extraer la informacién extraida
de esta base de datos.

Tabla para el reporte de frecuencia de la condicion de salud a partir esquema 35 base de
datos SIMON

CIE-10 Plan
codigo Sexo Total general
principal

Ndmero

Total

CIE-10: Clasificacion Internacional de Enfermedades en su décima edicion.
Fuente: elaboracion propia basada en IETS, 2023 (19).

Anexo 4. Blsqueda de literatura sobre la frecuencia de los eventos en salud

En caso de no tener una evaluacién econémica previa, se recomienda realizar el proceso de
bldsqueda y extraccion de informacion descrito en el Manual metodoldgico de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (9) y el Manual de evaluaciones econémicas de tecnologias en salud (25)
para obtener la informacién sobre las probabilidades de ocurrencia de eventos en salud. Para
ello, se recomienda seguir los siguientes pasos:

1. Construccion del protocolo de blsqueda

A partir de la pregunta PICO y el alcance del AIP, se debe realizar un protocolo para asegurar la
transparencia del proceso de blsqueda. Este protocolo debe incluir los términos MeSH vy
términos libres relacionados con la condicién de salud, alternativas de evaluaciéon y desenlaces
definidos, asi como los operadores booleanos para la relacién entre términos.
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2. Blsqueda de la evidencia

Se debe disenar una estrategia de blsqueda que se adapte a cada una de las bases de datos

indexadas:
e MEDLINE
e EMBASE
e LILACS
e CENTRAL
e DARE
e RedETS
e BRISA

Otras fuentes:

e Health Tecnology Assesment Database
e NHS Evidence

e McMaster Health Systems Evidence

e Trip Database

e Registro de Ensayos Clinicos.gov

Adicionalmente, se debe realizar una busqueda manual de literatura gris y en bola de nieve en
motores de blsqueda de Google, teniendo en cuenta los principales términos de referencia para
la enfermedad y la intervencién. Se sugiere utilizar la lista de chequeo PRESS para la revision
por pares de la estrategia de blsqueda.

3. Tamizacion de la evidencia

El proceso de seleccion se puede realizar con la ayuda de sotfwares como Rayyan® o
Covidence® con el proposito de asegurar la trazabilidad del proceso.

Se debe realizar un formato tanto para la tamizacioén por titulo y resumen como para la seleccién
por texto completo. La tamizacién debe realizarse al menos con dos revisores de forma
independiente, revisando los titulos y resimenes. Posteriormente, se debe llevar a cabo por
duplicado la seleccion de estudios por texto completo para verificar su elegibilidad.

En caso de cualquier desacuerdo, debe resolverse mediante discusion y consenso entre los
revisores, con la participacion de un tercer revisor si no se llega a un acuerdo. Todo el proceso
debe ser resumido en el flujograma PRISMA.
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Flujograma de identificacion, tamizacion y seleccion de estudios de efectividad y seguridad

c
Ne)
‘O Referencias identificadas en las bases Referencias identificadas a través
8 de datos de literatura gris
E PE—
= N= N=
(@)
=) |
Referencias seleccionadas por titulo o Referencias excluidas
resumen  —
c N=
‘-g N=
© |
N . ]
c Referencias seleccionadas por texto Referencias excluidas
(] completo
— r— N=
N=
|
- Referencias incluidas para evaluacion Referencias excluidas
\O de calidad T—
8 \o
D N=
o I
Referencias seleccionadas para el
analisis
N:

c
\O
%)
>
o
c

Fuente: elaboracion propia.

Se recomienda priorizar la inclusién de estudios de alta calidad relevantes a la revision. Si se
identifican revisiones sistematicas (RSL), seran seleccionadas como la fuente de informacion.
Ante la ausencia de RSL, se priorizaran los ensayos clinicos aleatorizados (ECA).

4. Evaluacion de la calidad de la evidencia

Se debe realizar la evaluacion del riesgo de sesgo de las referencias incluidas. Para esto, se
sugiere utilizar las herramientas acordes al tipo de estudio incluido: ROBIS para revisiones
sistematicas, RoB 2.0 para ECA, ROBINS-I para estudios no aleatorizados de intervenciones,
QUADAS-2 para estudios primarios de exactitud diagnostica, New Castle-Ottawa para estudios
observacionales o AGREE Il para guias de practica clinica.
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5. Extraccion y sintesis de evidencia

Se debe construir una matriz de extraccion estandarizada que debera ser validada antes de
iniciar la extraccion. Se extraeran todos los datos necesarios (probabilidades, tasas,
proporciones, OR, RR, HR, diferencia de medias, razén de tasa de incidencia, reduccién absoluta
del riesgo, reduccion del riesgo relativo, likelihood ratio, entre otros) de los estudios con menor
riesgo de sesgos. En caso de no contar con una medida resumen del efecto y si con estudios
primarios no combinables, se debera presentar un rango de los efectos con base en lo reportado
por dichos estudios. Los resultados se sugiere presentarlos mediante perfiles de evidencia
GRADE.

Ejemplo matriz de extraccion

Total
Desenlace Tecnologia N.o pacientes Intervalo

0 evento de Poblacion pacientes incluidos Tlpq els Valor de Tiempo  Fuente
medida*

en salud evaluacion expuestos en el confianza
estudio

*Probabilidades, tasas, proporciones, Odd ratio, Riesgo relativo, Hazard ratio, diferencia de medias, razon de tasa de incidencia,
reduccién absoluta del riesgo, reduccion del riesgo relativo, likelihood ratio, entre otros. Fuente: elaboracion propia.

En el Manual metodoldgico de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias se proporciona orientacion
detallada con respecto a la evaluacion de efectividad y seguridad de las tecnologias
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Anexo 5. Formatos para calculo de frecuencia de uso de los recursos

Si bien el ejercicio de costeo puede abordarse desde diferentes metodologias, lo mas importante
radica en justificar y detallar claramente la metodologia de costeo y las fuentes de informacion

utilizadas (36). A continuacién, se presentan los formatos de las tablas para el reporte del
proceso del costeo.

Tabla para la medicion de dosis promedio de medicamentos

Nombre del Principio Dosis Fuente Unidad . Frecuencia de Via de
recomendada en de Dosis

medicamento activo . (Autor/Ano) . administracion administracion
la literatura medida

Fuente: elaboracion propia.

Tabla para la valoracion de medicamentos

L Concentracion Unidad Cantidad Valor Valor Valor Valor Valor Valor
Nombre del Principio
y forma de

Frecuencia ) . - -
o (dosis unitario  unitario  unitario total total total
de uso (%)

medicamento activo L . - . . - . P
farmacéutica medida total) minimo medio maximo minimo medio maximo

Fuente: elaboracién propia.

Tabla para la valoracion de procedimientos u otros

CUPS (si Descripcion Ll Frecuencia de Ll Ll Ll Ll

. o o o Valor total
aplica) del CUPS de uso (%) Cantidad unitario unitario unitario total

. - . " . maximo
medida minimo medio maximo minimo

Fuente: elaboracion propia
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Anexo 6. Conversion de precios internacionales a pesos dominicanos

Cuando se utilicen precios de referencia internacionales, como por ejemplo los precios techo de
ANVISA en Brasil expresados en reales brasilenos (BRL), es necesario tanto convertir la moneda
como ajustar por inflacién antes de incorporarlos al modelo. La conversién cambiaria transforma
el valor entre monedas, mientras que el ajuste por inflacion corrige el poder adquisitivo de una
moneda a lo largo del tiempo. Para realizar este proceso correctamente se recomiendan los
siguientes pasos, siguiendo la metodologia descrita por Turner et al., 2019 (40):

1. Identificar el ano del precio de referencia:

Se debe determinar el ano al que corresponde el precio de ANVISA u otra fuente internacional
utilizada. Este ano sera el punto de partida del ajuste.

2. Clasificar los recursos:

Los medicamentos son en su mayoria recursos transables, es decir, se comercializan
globalmente y sus precios responden a dindmicas internacionales mas que a la inflacién local.

Por su parte, los procedimientos como consultas, hospitalizaciones y mano de obra son recursos
no transables, es decir, sus precios reflejan la economia local. Esta distincion es clave porque
determina el método de ajuste por inflacion mas apropiado.

3. Ajustar por inflacién segln el tipo de recurso:

Para recursos transables (medicamentos, equipos importados) se recomienda convertir primero
el precio a délares estadounidenses (USD) usando el tipo de cambio del ano del precio de
referencia, y luego actualizar a precios del ano de la evaluacion usando la tasa de inflacion de
Estados Unidos. Este método es mas apropiado para recursos transables porque sus precios
estan globalmente referenciados en USD. Asi:

Precio en USD (aio de referencia)
= Precio en BRL/ Tipo de cambio BRL/USD (afio de referencia)

Precio en USD (afio de evaluacion)
= Precio en USD (aio de referencia)
* (IPC EE.UU. ano evaluacién /IPC EE.UU.aho referencia)

Precio en DOP (afio de evaluacién)
= Precio en USD (afio de evaluacion)
* Tipo de cambio USD/DOP (aiio de evaluacion)
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Para recursos no transables (servicios, mano de obra local) se recomienda ajustar primero por
inflacion en la moneda local usando el deflactor del PIB o el IPC del pais de origen, y luego
convertir a DOP usando el tipo de cambio del ano de la evaluacion.

Precio en USD (afio de referencia)
= Precio en BRL X (IPC Brasil ailo evaluacién
<+ IPC Brasil afio referencia)

Precio en DOP (afio de evaluacién)
= Precio en BRL (aio de evaluacién) / Tipo de cambio BRL
/DOP (aio de evaluacion)

4. Fuentes de datos para la conversion y el ajuste:

Los tipos de cambio deben obtenerse del Banco Mundial (Official Exchange Rate, disponible en
https://data.worldbank.org/indicator/PA.NUS.FCRF).

Para el tipo de cambio USD/DOP se puede usar adicionalmente el Banco Central de Republica
Dominicana (www.bancentral.gov.do).

Los IPC estan disponibles en el Banco Mundial (Disponible en
https://datos.bancomundial.org/indicador/FP.CPL.TOTL.ZG).

5. Andlisis de incertidumbre:

Los precios obtenidos mediante referenciacion internacional, incluso después de la conversion
y el ajuste por inflacién, contienen incertidumbre adicional derivada de diferencias en regulacién
de precios, margenes de distribucién, negociaciones contractuales y condiciones de mercado
entre paises.

Por esta razon, deben incluirse en el andlisis de sensibilidad deterministico con una variacién
de £25% sobre el valor convertido, y debe declararse explicitamente en el informe que el precio
proviene de una fuente internacional con las conversiones aplicadas.

Ejemplo conversion de precios internacionales

Suponga que un medicamento tiene un precio techo en ANVISA de BRL 500 en el afno 2022 y el
aho de la evaluacion es 2024.

Dado que es un bien transable, necesito estos datos:

e Tipo de cambio en 2022: BRL 5,20 por USD 1
e Tipo de cambio en 2024: USD 1 por DOP 60.
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e EIIPC de EE.UU. en 2022: 108
e |PCde EE.UUen 2024: 114

De esta forma aplicamos las formulas:

Precio en USD (2022) = 500 /5,20 = USD 96,15
Precio en USD (2024) = 96,15 * (114 /108) = USD 101,49
Precio en DOP (2024) = 101,49 x 60 = DOP 6.089

El precio de es medicamento para Republica Dominicana en el ano 2024 es de DOP 6.089.

Anexo 7. Herramienta en Excel

Para el calculo del impacto presupuestal es necesario hacer uso de una herramienta. En este
caso, se recomienda hacer uso de Microsoft Excel®, ya que es una de las herramientas mas
frecuentemente usadas para este tipo de analisis.

Algunas de las ventajas de usar Excel son la flexibilidad y la posibilidad de desarrollar modelos
personalizados, transparentes e interactivos. Es un software familiar y ampliamente utilizado, y
el lenguaje de macros en Visual Basic permite automatizar aspectos relacionados con los
modelos y analisis de sensibilidad (26).

En ese sentido, para el uso de Excel en el calculo del impacto presupuestal se recomienda lo
siguiente:

1. Las hojas de calculo utilizadas o los cédigos de las macros en Visual Basic deben ser
claros y replicables. Se recomienda hacer uso de notas aclaratorias sobre los calculos
que se estan realizando.

2. Todos los insumos utilizados deben ser referenciados, y los calculos realizados deben
ser explicitos.

3. Hacer uso de los comentarios o notas en las celdas de célculo para detallar el proceso.

4. Usar un texto descriptivo en las celdas contiguas a los célculos explicando el proceso.

5. Construir un manual de usuario para el uso de la herramienta.

Para el caso de referencia de la Republica Dominicana, se tiene como propésito construir una
herramienta en Excel® a partir del ejemplo practico presentado en el libro de Mauskopf et al.,
2017 (26), que sirva como base o punto de partida para el desarrollo de todos los AIP y que sea
de facil adaptacion segln la condicion de salud y las tecnologias que se esperan evaluar.
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Anexo 8. Procesos de participacion

En América Latina se ha avanzado fuertemente en los principios de buenas practicas para el
desarrollo de las ETS, incluyendo la participacion de los actores claves en el sistema de salud
como uno de los cinco principios identificados (48). En los analisis de impacto presupuestal en
salud es importante involucrar en el proceso a los siguientes actores claves (49,50):

e Profesionales de la salud

e Expertos clinicos y sociedades médicas

e Academia

e Pacientes o representantes de pacientes (cuidadores, familiares), y organizaciones de
pacientes

e Tomadores de decision

e Industria farmacéutica

Estos actores pueden participar en diferentes momentos del AIP, teniendo en cuenta el alcance.
Algunos momentos en los que pueden participar los actores son: definicion de la poblacién
objetivo, identificacion y medicion de costos, validacién del modelo de analisis acorde la historia
natural de la enfermedad, definicion de la participacion de mercado y socializacién de
resultados, entre otros (36,50).

Los actores que son necesarios en el proceso son los expertos clinicos a través de las
sociedades médicas, se requiere contar con al menos la participacion de dos (2) expertos
clinicos y se recomienda que se realicen como minimo dos (2) espacios con los expertos clinicos,
un espacio donde se aborden temas mas de contexto del ejercicio que se esta realizado y validar
informacion relacionada con la tecnologia, poblaciéon e historia natural de la enfermedad y un
segundo espacio donde se aborden temas mas técnicos como los ejercicios de validacion de
microcosteo y definicion de participacion de mercado. Y finalmente, si es posible, se recomienda
realizar un espacio final para presentacion y discusion de resultados.

En el marco de la transparencia, se recomienda realizar una declaracién de conflictos de interés
por parte de los actores (36). Adicionalmente, después de cada reunién se debe levantar un
acta con el detalle de la participacion de cada uno de los actores en el proceso, la cual servira
de insumo para las fuentes de informacion usadas en aspectos metodolégicos como calculo de
la poblacién objetivo, costos, modelo y participacion de mercado.
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Anexo 9. Formato de presentacion de un informe de analisis de impacto presupuestal

Para el informe de analisis de impacto presupuestal en salud se recomienda seguir la siguiente
estructura:

Resumen del AIP

Componente Recomendacion

Tecnologias de evaluacion

Perspectiva

Horizonte temporal

Poblacién

Costos

Participacion de mercado

Resultados

Analisis de incertidumbre

Conclusiones y discusion

Desinversion

1. Introduccion: debe incluir un planteamiento del problema, necesidad insatisfecha y
alcance del estudio.

2. Descripcion de la condicién de salud
a. Contexto
b. Epidemiologia general de la condicién de salud

3. Descripcion de las tecnologias de evaluacion
a. Intervencion (es) (escenario nuevo)
b. Comparador (es) (escenario actual)

4. Metodologia

a. Perspectiva

b. Horizonte temporal

c. Estructuray supuestos del modelo

d. Poblacion objetivo
a. Bulsqueda de la poblacion
b. Caélculo de la poblacion

e. Uso de recursos y costos
a. Usoy costos de recursos asociados a las tecnologias
b. Descripcion del tratamiento
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Dosis y frecuencias
Precios y costos totales de las tecnologias
Uso y costos de recursos asociados a los eventos en salud
Descripcion de los eventos en salud
a. Probabilidades de ocurrencia de los eventos en salud
b. Dosis, frecuencias y consumo de recursos
c. Preciosy costos totales de los eventos en salud
f. Participacion de mercado

S oo

Resultados

a. Resultados del caso base
b. Analisis de sensibilidad

Discusion y conclusiones (incluida desinversion)
Referencias

Anexos

a. Anexo 1. Blsquedas de literatura para el calculo de la poblacion
Anexo 2. Blsquedas de literatura de la frecuencia de eventos en salud
Anexo 3. Registros de la poblacion en bases de datos
Anexo 4. Detalle del costeo
Anexo 5. Informe de procesos de participacion
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