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1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual fue la frecuencia de uso y costo del tratamiento con adalimumab para
hidradenitis supurativa en Colombia durante el aino 20197



2. INTRODUCCION

La hidradenitis supurativa (HS) es una enfermedad inflamatoria de la piel portadora
de glandulas apocrinas, con un curso intermitente, cronico y un efecto que puede

llegar a ser devastador en la calidad de vida del paciente(1).

La hidradenitis supurativa ha sido tratada por multiples especialidades, lo que ha
llevado a un enfoque muy variable de los signos y sintomas (2), lo que lleva a unas
cifras reportadas de prevalencia que varian desde 0.00033 % hasta 4.1 %(3). En
Colombia entre los afios 2013 y 2017 se reportaron 3,667 casos, lo que permitio
calcular una prevalencia de esta enfermedad de 7.4 casos por 100,000 habitantes

(4).

En Colombia el unico medicamento biolégico que cuenta con aprobacion INVIMA
para el tratamiento de casos moderados a graves de hidradenitis supurativa es
adalimumab, un anticuerpo monoclonal humanizado (Inmunoglobulina humana G1
con regiones variables de cadena ligera y pesada que muestran especificidad por
TNFa humano). Es el medicamento que tiene mayor evidencia cientifica en el
tratamiento de la hidradenitis supurativa y es el unico medicamento bioldgico
aprobado por la FDA (US Food and Drug Administration) y EMA (Agencia Europea
de Medicamentos) para el tratamiento de casos moderados a graves de la

enfermedad(5).

En la actualidad, en Colombia no contamos con estudios acerca de la frecuencia y
caracteristicas del uso de las terapias bioldgicas en el tratamiento de hidradenitis
supurativa en nuestra poblacidon. Disponer de ellos nos servira para conocer el
comportamiento de la formulacién y tener una aproximacion a los costos derivados
de la misma, y ademas, permitira tener datos que en un futuro, puedan ser las bases
de nuevos estudios sobre carga de enfermedad e impacto de estas patologias en la
poblacién colombiana. Este trabajo de investigacion busca llenar esos vacios de

conocimiento. La informacion fue obtenida a través de las bases de datos del



Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, mediante el analisis de la
prescripcion de medicamentos no incluidos en el Plan de Beneficios en Salud (PBS)
teniendo en cuenta que adalimumab es el unico medicamento aprobado por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentacion (INVIMA) para HS,
y que al no estar incluido en el Plan de Beneficios en Salud (PBS), la totalidad de
los pacientes formulados con adalimumab para el tratamiento de HS estan
registrados en la base de datos MIPRES, que hace parte de la bodega de datos del
Sistema Integral de Informacién de la Proteccién Social (SISPRO); teniendo en
cuenta que esta herramienta empezé a ser de uso obligatorio desde abril de 2017
para el régimen contributivo pero hasta marzo de 2018 para el subsidiado, es hasta
el afio 2019 donde ya se encontraba operando para los dos regimenes de afiliacion.
Posteriormente se cuantifico el costo aproximado de la terapia biolégica en HS, por
medio de un analisis indirecto cruzando los datos obtenidos de frecuencia de uso
en MIPRES segun, sexo, edad, régimen de afiliacion, area demografica, con los
datos obtenidos sobre precio promedio de cada biologico en Colombia segun la
base de datos del INVIMA, que es la fuente principal donde se puede encontrar el

precio de medicamentos que reportan los laboratorios en toda Colombia.



3. MARCO TEORICO

La hidradenitis supurativa es una enfermedad inflamatoria de la piel portadora de
glandulas apocrinas con un curso intermitente cronico y un efecto devastador en la
calidad de vida.(1)

La hidradenitis supurativa ha sido tratada por multiples especialidades lo que ha
llevado a un enfoque muy variable de la patologia (2), con unas cifras reportadas de
prevalencia que varian desde 0.00033 % hasta 4.1 %(3). En Colombia entre los
anos 2013 y 2017 se reportaron 3,667 casos, lo que permitid calcular una

prevalencia de esta enfermedad de 7.4 casos por 100,000 habitantes(4).

Entre los factores de riesgo y las comorbilidades asociadas se ha encontrado una
edad de inicio hacia los 20 afos, aunque también se han reportado casos en
mujeres postmenopausicas, siendo mas frecuente en las mujeres con una relacion

hombre mujer 3:1.(6)

La hidradenitis supurativa se caracteriza por la presencia de nddulos cutaneos
sensibles que pueden romperse y dar lugar a abscesos dérmicos, dolorosos y
profundos, que pueden presentar secrecion purulenta. Evolucionan con fibrosis y
contracturas, que pueden generar limitacion funcional en la vida de los pacientes.
Es caracteristico ver comedones en puente. Se localizan mas frecuentemente en

areas de friccion y zonas intertriginosas, ricas en glandulas apocrinas.(6)

Histéricamente la hidradenitis supurativa ha mostrado una predileccion por
personas con obesidad. En recientes estudios se han encontrado tasas reportadas
de obesidad en pacientes con hidradenitis supurativa que varian desde 12 % a 88
%. Adicionalmente se ha sugerido que la gravedad de la enfermedad se
correlaciona con un indice de masa corporal elevado, y las remisiones son mas
frecuentes en pacientes no obesos. Tal vez, pueda deberse a la superposicion de
pliegues en la piel, asi como el estado proinflamatorio y alteraciones hormonales(7).



También se han reportado altas tasas de sindrome metabdlico en pacientes con
hidradenitis supurativa. Es importante destacar que existen datos de inicio mas
temprano de la enfermedad en pacientes con esta comorbilidad. En el caso de la
diabetes, a pesar de que se ha encontrado una asociacion con la enfermedad, no
se relaciona significativamente con una mayor gravedad de la misma. También se
ha documentado una asociacion entre hipertrigliceridemia e hidradenitis supurativa,
y con niveles bajos de HDL. Con respecto a la hipertension arterial no se ha
encontrado una asociacion con la patologia (7).

Se han estudiado otras posibles asociaciones con la hidradenitis supurativa como
el papel que pueden jugar las hormonas, teniendo en cuenta el predominio
femenino, pero no se cuentan con datos suficientes que permitan confirmar esta

asociacion (7).

Segun los habitos de consumo de los pacientes en diversos estudios de se ha
encontrado que el consumo de cigarrillo puede exacerbar la hidradenitis supurativa
llevando también a una enfermedad mas grave, con disminucion en las tasas de
remisién. Con respecto al consumo de alcohol y sustancias psicoactivas, no se
tienen datos, pero se ha encontrado un aumento en la prevalencia de depresion en

las personas con hidradenitis supurativa (7).

Al considerarse la naturaleza auto-inflamatoria de la hidradenitis supurativa, se ha
encontrado que los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal son 9 veces
mas propensos a desarrollar hidradenitis supurativa que la poblacién general, sobre
todo de localizacion perianal o perineal. Asi mismo, se ha encontrado que los
pacientes con hidradenitis supurativa presentan tasas significativamente mayores
de espondiloartritis y que tipicamente puede preceder algunos afios la aparicion del
compromiso articular(7).



La hidradenitis supurativa es una enfermedad inflamatoria del foliculo piloso y

algunos estudios han descrito asociaciones con la tétrada de enfermedades

oclusivas de los foliculos, como acné conglobata, quistes pilonidales, hidradenitis

supurativa y celulitis disecante del cuero cabelludo, observandose como la

manifestacion mas comun los quistes pilonidales de localizacion glutea.

El tratamiento de la hidradenitis supurativa se combina de una parte médica y

cambios en el estilo de vida. Los cambios en el estilo de vida incluyen pérdida de

peso, cesacion del consumo de tabaco y evitar la ropa ajustada para disminuir la

friccion (1).

En cuanto al tratamiento médico contamos con:

Tratamiento tépico, util en casos leves, clindamicina al 1 %, acido fusidico y
acido azelaico (6).

Intralesionales, en combinacion con otros farmacos, corticoides, utiles en el
manejo precoz de lesiones leves.

Sistémico con antibioticos orales como las tetraciclinas, clindamicina,
rifampicina, cefalosporinas, metronidazol entre otros, que consiguen
disminuir la severidad segun la escala de Hurley. También se han usado
antiandrégenos los cuales pueden usarse en combinacion con los
antibidticos. Isotretinoina también podria usarse en casos leves.
Tratamientos inmunosupresores Yy antiinflamatorios con corticoides
sistémicos a dosis altas, ciclosporina, azatioprina o metrotexato, este ultimo
con menos resultados. A nivel de terapia biolégica se ha usado infliximab,
etanercept, adalimumab, alafecept y efalizumab, de los cuales el unico
aprobado por FSA, EMA e INVIMA es adalimumab(6).

Tratamiento quirargico

Otras terapias las cuales incluyen radioterapia, crioterapia, terapia
fotodinamica, toxina botulinica, laser de CO», entre otros(6).



El adalimumab un anticuerpo monoclonal humanizado (Inmunoglobulina humana
G1 con regiones variables de cadena ligera y pesada que muestran especificidad
por TNFa humano); es el unico medicamento que cuenta con aprobacion INVIMA
para el tratamiento de casos moderados a graves de hidradenitis supurativa. En los
estudios pivotales en fase 3, PIONEER 1 y Il, se encontré que 40 mg semanales de
adalimumab eran eficaces para el tratamiento de hidradenitis supurativa de
moderada a severa en la semana 12 de tratamiento. Los efectos adversos
encontrados fueron leves o moderados, sin evidencia de un mayor riesgo de
eventos adversos graves con adalimumab en comparacion con placebo. También
se encontrd que la proporcion de pacientes con una respuesta clinica en la semana
12 fue significativamente mayor en el grupo asignado a adalimumab semanalmente
que en el grupo placebo. Estos dos ensayos aleatorios que incluyeron pacientes
con hidradenitis supurativa de moderada a grave mostraron que el adalimumab
aumenté sustancialmente la probabilidad de una respuesta clinicamente
significativa en la semana 12, la cual se definié como al menos un 50% de reduccion
de los abscesos totales y el recuento de nédulos inflamatorios y ningun aumento en
los recuentos de abscesos o fistulas drenantes, con o sin tratamiento antibidtico

continuo(8).

En Colombia los medicamentos bioldgicos empleados para el tratamiento de la
hidradenitis supurativa, no se encuentran cubiertos dentro del PBS, y desde el afio
2016 deben ser formulados a través del MIPRES (sistema en linea del Ministerio de
Salud de Colombia en el que se registran en forma obligatoria los medicamentos no
incluidos en el PBS). El adalimumab fue aprobado en 2018 para el tratamiento de

la hidradenitis supurativa moderada a severa.



4. JUSTIFICACION

La hidradenitis supurativa es una patologia poco frecuente, ademas de ser
manejada por multiples especialidades, lo que ha llevado a una gran variabilidad en
su prevalencia reportada en la literatura, entre 0.00033% hasta 4.1%(3). En un
estudio realizado en Colombia, en los que se tomaron los datos de las bases de
datos del ministerio de salud como SISPRO registrados durante los afios 2013 a
2017, se identificaron 3,667 casos con hidradenitis supurativa como el diagndstico
principal. Esto permiti6 calcular una prevalencia de 7,4 casos por 100,000
habitantes, encontrando mayor frecuencia de la enfermedad en mujeres (68 % de
los casos), con una relaciéon hombre-mujer de 2.15 : 1 (4).

La terapia bioldgica hace parte de las opciones de tratamiento de esta enfermedad.
Adalimumab es un anticuerpo monoclonal completamente humano contra TNF-a y
el unico aprobado por la FDA (US Food and Drug Administration) y EMA (Agencia
Europea de Medicamentos), asi como el INVIMA en nuestro pais, para la terapia de
hidradenitis supurativa moderada a severa en pacientes adultos después de fracaso

del tratamiento convencional(9).

En Colombia los medicamentos bioldgicos empleados para el tratamiento de la
hidradenitis supurativa, no se encuentran cubiertos dentro PBS, y desde el afio 2016
deben ser formulados a través del MIPRES (sistema en linea del Ministerio de Salud
de Colombia en el que se registran de forma obligatoria los medicamentos no
incluidos en el PBS). El adalimumab fue aprobado en 2018 para el tratamiento de
la hidradenitis supurativa moderada a severa(10).

El presente estudio permite establecer el perfil de uso de terapias biologicas para el
tratamiento de la hidradenitis supurativa en Colombia en el afio 2019, lo que da a
conocer el comportamiento de la prescripcion y una aproximacion a los costos

derivados de la misma.



. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

e Evaluar el panorama nacional de la frecuencia de uso y costos de la terapia
biolégica con adalimumab, para el tratamiento de hidradenitis supurativa en
Colombia durante el afo 2019.

5.2. OBIJETIVOS ESPECIFICOS

Estimar el costo econdmico del tratamiento con adalimumab en pacientes con
hidradenitis supurativa en Colombia durante el 2019.

Estimar el promedio de costo paciente - afio para adalimumab en HS durante el
2019.

Calcular la frecuencia de uso y costo de terapia biolégica segun localizacion
geografica por departamento en Colombia durante el 2019.

Calcular la prevalencia de uso y costo segun régimen de salud (subsidiado o
contributivo) del adalimumab en Colombia durante el 2019.

Cuantificar la frecuencia de uso y costo de la terapia biologica con adalimumab
segun el sexo en Colombia durante el 2019.

Cuantificar la frecuencia de uso y costo de la terapia biologica con adalimumab
segun la edad en Colombia durante el 2019.

Describir caracteristicas demograficas y epidemioldgicas disponibles en

SISPRO de los pacientes con hidradenitis supurativa para el afno 2019.



6. METODOLOGIA

6.1. DISENO DEL ESTUDIO
Estudio descriptivo de corte transversal.

6.2. FUENTES DE INFORMACION

Se utilizaron las bases de datos del Ministerio de Salud (SISPRO, MIPRES) y se
realizé una posterior evaluacion del costo de esta formulacion analizando los precios
reportados de los medicamentos para consulta publica en la pagina web del
INVIMA.

6.3. POBLACION Y MUESTRA

Se analizaron en el estudio el numero total de registros que se obtuvieron de las
bases de datos SISPRO y MIPRES, de la poblaciéon con hidradenitis supurativa
identificada con el codigo CIE-10 para este diagndstico, identificando también el
numero de personas que fueron formuladas con terapia biolégica para esta

patologia.

6.4. CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes con diagnéstico de hidradenitis supurativa identificado con el
codigo CIE-10 para esta patologia (L732) a través de la base de datos
SISPRO.

e Pacientes de todas las edades.

e Pacientes con formulacién de terapia biologica para hidradenitis supurativa a
través de la plataforma MIPRES.



6.5. DEFINICION DE VARIABLES:

Tabla 1: Definicion de las variables.

Variable Definiciéon variable | Tipo de variable

Numero de medicamentos Numero de | Cuantitativa
medicamentos # numero atenciones
formulados

NUmero de personas Numero de personas Cuantitativa

a las cuales se les | # numero de personas
formuld cada
medicamento
Cantidad total formulada |Numero total de  Cuantitativa
férmulas de # numero de férmulas en
medicamentos para | total
cada condicion
Precio del medicamento Precio por cada  Cuantitativa- variable de
unidad segun la  razon
presentacion del
medicamento
reportado por los
laboratorios en
Colombia y
disponible en la
pagina del INVIMA

Geografia Departamento en el | Cualitativa
cual se realizé la Se organizaran de acuerdo
prescripcion con los 32 departamentos
Diagnéstico principal Cadigo CIE 10 Cualitativa

relacionado con
hidradenitis

supurativa



Grupo etario Se organizo en Cualitativa

grupos quinquenales | # casos por grupo

como lo presentan quinquenal
los datos de SISPRO
y MIPRES.
Sexo Masculino o Cualitativa
femenino 1.Masculino
2. Femenino
Tipo de régimen De acuerdo con los @ Cualitativa
diferentes regimenes 1. Contributivo
del SGSSS 2. Subsidiado
Adalimumab Anticuerpo Cuantitativo:
monoclonal 1. Si
humanizado contra el 2. No

factor de necrosis

tumoral

6.6. ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 un analisis de la base de datos de SISPRO por cédigos CIE-10 en los
registros de los RIPS, y se hizo un conteo del numero total de casos y se calculo la
prevalencia de hidradenitis supurativa en Colombia para el afio 2019. Los datos se
analizaron por sexo, grupos quinquenales, régimen de afiliacion al sistema de salud,

y localizacion geografica (departamento).

A través de los cubos de informacion de SISPRO que tiene para MIPRES, se tuvo
en cuenta el diagnostico relacionado con hidradenitis supurativa en el CIE-10, donde
se analizé para adalimumab la frecuencia de uso en hidradenitis supurativa,

teniendo en cuenta la cantidad total formulada, numero de personas formuladas,



analizando los datos segun edad, sexo de los pacientes, régimen de afiliacion, sea
subsidiado o contributivo y area geografica (departamento) donde fue formulado el
medicamento. Se obtuvo la informacién sobre el precio promedio en Colombia de
los biolégicos usados para hidradenitis supurativa, teniendo en cuenta la base de
datos del INVIMA. Posteriormente se estimé el costo econdmico de la terapia
biolégica en hidradenitis supurativa, a través del analisis indirecto al cruzar los datos
obtenidos de frecuencia de uso (MIPRES) y costo promedio de cada medicamento
(INVIMA).

La informacion recolectada se consignd en una base de datos de Excel. Se realizo
inicialmente una descripcion de los datos obtenidos con medidas de resumen en
frecuencias y porcentaje para variables cualitativas y medidas de tendencia central

con promedios y dispersion para variables cuantitativas.



7. ASPECTOS ETICOS

Al no tener intervencion directa sobre individuos o sus historias clinicas y que el
analisis se baso en las bases de datos pertenecientes al Ministerio de Salud de
Colombia, se considera como un estudio sin riesgo de acuerdo con la Resolucion
008430 de 1993 del Ministerio de Proteccion Social y se realiz6 bajo los
lineamientos de la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM)
en la que se dictan los principios éticos paras las investigaciones médicas en seres
humanos.



8. RESULTADOS

En Colombia en el afio 2019 fueron atendidas 7,742 personas con diagnostico de
HS, lo que permite calcular una prevalencia de la enfermedad de 15.3 casos por
100,000 habitantes, teniendo en cuenta que la poblaciéon de Colombia estimada
para ese ano por el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE)
fue de 50.374.478 habitantes. La HS fue mas frecuente en mujeres (68.7 % de los
casos), con una relacion mujer : hombre de 2.21 : 1. Los pacientes jévenes son en
quienes se documentd una mayor frecuencia de presentacion, con la mayor
prevalencia en el grupo de 25 a 29 ainos, con 27 casos por 100,000 habitantes,
seguido de los grupos de 35 a 39 y 30 a 34 afios, con 25y 24 casos por 100,000
habitantes respectivamente (Figura 1). Al calcular la prevalencia de la enfermedad
por departamentos, encontramos que Antioquia es el departamento de mayor
prevalencia (36.4 casos por 100,000 habitantes), seguido de Atlantico (26.1 casos
por 100,000 habitantes), Caldas (24.1 casos por 100,000 habitantes) y Bolivar (22.7
casos por 100,000 habitantes) (Figura 2).

También es importante destacar que, de las 7,742 personas atendidas con
diagnostico de HS en Colombia en 2019, 4,798 pertenecian al régimen contributivo
y 2,708 al régimen subsidiado, lo que corresponde al 61 % y 34 % respectivamente.
El 5 % restante pertenecian a grupos especiales y particulares.

Al revisar las bases de datos del aplicativo MIPRES, se encontré que en Colombia
en el afno 2019 se formuld adalimumab a 385 pacientes con diagndstico de HS, lo
cual corresponde al 4.97 % de la poblacion con diagnéstico de HS. El grupo de edad
con mayor poblacion formulada con esta terapia fue el grupo de 30 a 34 afos,
seguido de los grupos de 35 a 39 afos y 20 a 24 afos, con 62, 60 y 59 personas
respectivamente, encontrando solo un paciente menor de edad formulado con
adalimumab en el grupo de 10 - 14 anos (Figura 1). También encontramos que 81

% de las formulaciones de este tipo de terapia se realizaron en el régimen



contributivo y 19 % restante en el régimen subsidiado de afiliacion. Adicionalmente
se reporté que 71 % de la formulacion se realizé en mujeres y 30 % en hombres.

En Colombia contamos con dos farmacéuticas que comercializan el adalimumab,
AbbVie con su producto Humira® y Amgen con su producto Amgevita®. De este
ultimo solo se obtuvieron datos de su costo en el informe publicado por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social para el cuarto trimestre de 2019. Humira se encuentra
en el mercado en la presentacion de caja por dos jeringas prellenadas de 40 mg /
0.8ml con un valor de $ 758 USD ($ 2.487.000 pesos colombianos); por su parte
Amgevita cuenta con una presentacion igual de dos jeringas de 40 mg / 0.8ml, la
cual tiene un costo de $ 371 USD ($ 1.217.000 pesos colombianos)(11).

Segun los estudios pivotales del uso de adalimumab en HS, la dosis del
medicamento es 160 mg a la semana 0, 80 mg a la semana 2, y luego 40 mg
semanal desde la semana 4 (8), lo que permite estimar que un paciente con HS
requiere en un ano 56 jeringas de 40 mg del medicamento, incluyendo la terapia de
induccion, es decir 28 cajas de dos jeringas prellenadas de 40 mg / 0.8ml. De
acuerdo con los datos encontrados de la cantidad de pacientes formulados con
terapia biolégica en 2019 para HS, se estima que el costo aproximado de esta para
hidradenitis supurativa en el 2019 se encuentra entre 3.713.710 y 8.171.240 USD,
como se relaciona en la tabla 1, dependiendo si recibieron en ese mismo afno la
terapia de induccién. Se presenta este rango de costo puesto que el registro de la
plataforma MIPRES no permite diferenciar pacientes que hayan iniciado
recientemente el tratamiento con adalimumab, o que lo vengan recibiendo desde

afnos anteriores al 2019.



Figura 1. Prevalencia de hidradenitis supurativa y tratamiento con adalimumab
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Figura 2. Distribucién geogréafica de los pacientes con diagndstico de HS en
Colombia en el afio 2019
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Tabla 2. Relacién de costos y numero de pacientes con HS tratados con

adalimumab.
Terapia Numero de Porcentaje. Costo Costo persona/
bioldgica. pacientes. persona/ aiio ano - Costo
- Costo total/aio
total/ano (Amgevita caja
(Humira caja x X 2 jeringas
2 jeringas prellenadas)+
prellenadas)
Adalimumab 385 4,97% 21.224 USD - 10.388 USD —
con terapia de 8.171.240 USD | 3.999.380 USD
induccion.
Adalimumab sin 385 4,97% 19.708 USD - 9.646 USD —
terapia de 7.587.580 USD | 3.713.710 USD
induccion

*Asumiendo que el paciente recibié manejo por un afo.
*Precio promedio de dolar en 2019: 3.282 COP.

+ Estimado del costo anual si el medicamento hubiera estado aprobado desde el

01.01.2019
USD: délares estadounidenses.
Fuente: Banco de la Republica de Colombia

(https://www.banrep.gov.co/es/estadisticas/trm).




9. DISCUSION

La hidradenitis supurativa ha sido tratada por multiples especialidades, lo que ha
llevado a un enfoque muy variable de los signos y sintomas (2), lo que lleva a unas
cifras reportadas de prevalencia que varian desde 0.00033 % hasta 4.1 % (3). En
nuestro estudio encontramos que en Colombia en el afio 2019 se reportaron 7,742
casos, lo que permitié calcular una prevalencia de esta enfermedad de 0.015 %,
siendo esta mas baja que la reportada en otros paises como Estados Unidos, donde
se encontré una prevalencia de 0.1 % (12), Australia 0.67 % (13), y Brasil 0.41 %
(14), incluso continua siendo mas baja que en paises asiaticos como Corea del Sur
que reportd una prevalencia de 0.06 %, sin embargo, en este ultimo se encontrd
que era mas frecuente en hombres que en mujeres, con una relacion mujer a
hombre de 1 : 1.6 (15), diferente a los encontrado en otros paises donde fue mas
frecuente en mujeres, como fue el caso de nuestro estudio en Colombia donde la
relacion mujer a hombre fue de 2,21 : 1, y Estados Unidos también con una

frecuencia 2 veces mayor en mujeres que en hombres (12).

Con respecto a las edades de los pacientes afectados por esta patologia, en nuestro
estudio encontramos una mayor prevalencia en adultos jévenes, y una importante
disminucién de esta en adultos mayores. Esta caracteristica ha sido encontrada
también en un estudio publicado en 2012, donde se realizé un analisis de bases de
datos de pacientes con seguro médico en PharMetrics en 2007 en Estados unidos,
el cual informé un aumento de la prevalencia desde los 18 a 29 afos, con 0.079 %
de la poblacion, y que se mantiene en el grupo de 30 a 44 afos, y posteriormente

desciende en los pacientes de 45 a 64 afos, a 0.050 % (16).

En cuanto al uso de adalimumab para el tratamiento de HS, encontramos en nuestro
estudio 385 pacientes con esta prescripcion, lo que corresponde al 4.97 % de los
pacientes con HS, siendo este porcentaje mayor comparado con un estudio
observacional retrospectivo realizado en Estados Unidos entre los afios 2008 y
2014, en el que se incluyeron pacientes desde los 12 afios de edad, y en el cual se



documentd que menos del 2 % de los pacientes con HS recibian terapia bioldgica
con adalimumab, sin embargo, es importante destacar que la recoleccion de los
datos de dicho estudio se realizé antes de la aprobacién FDA de adalimumab para
HS en 2015. Este estudio analizé los datos de reclamos administrativos de las bases
de datos de reclamos y encuentros comerciales de IBM Watson Health MarketScan
(Comercial), Medicare Supplemental (Medicare) y Multi-State Medicaid (Medicaid),
que contienen informacion meédica y de medicamentos recetados para pacientes

hospitalizados y ambulatorios de varios estados (17).

En otro estudio retrospectivo realizado en Alemania, se tomaron los datos de todos
los pacientes en tratamiento para HS del departamento de dermatologia,
venereologia y alergologia del Hospital Universitario de Wurzburg entre el 01 de
enero de 2017 y el 31 de diciembre de 2017, incluyendo 304 casos de los cuales 13
pacientes recibieron adalimumab (Humira). Se encontré que este medicamento fue
el principal generador de costos con un maximo de hasta 40.041,8 USD (44.846,91
euros) por paciente tratado en un lapso de un afio(18), siendo esto casi el doble del
costo del medicamento anual por persona en nuestro pais si nos referimos a

Humira.

En un estudio realizado en Grecia publicado en 2018, se encontré que el costo neto
por inyeccion fijado por el Ministerio de Sanidad griego, y habiendo deducido todos
los descuentos obligatorios segun establece la legislacion es de 347,44 euros(19),
lo que corresponde a 413,6 USD de acuerdo al promedio del precio del ddlar en
2018(20). Teniendo en cuenta que con la terapia de induccién un paciente requiere
56 jeringas al afo, el costo estimado por paciente seria de 23.162 USD al afio, valor
mayor que el precio estimado por nuestro estudio en Colombia. Esto podria deberse
a que en nuestro pais el precio de los medicamentos biologicos esta regulado por
el estado, lo que puede llevar a que el valor de estos sea menor al comprarlo con
Grecia, sin embargo, no existen a la fecha estudios publicados en el mundo donde
se evalué la frecuencia de uso de adalimumab para HS y los costos que genera al



sistema de salud de cada pais, lo cual no nos permite contrastar los resultados, y
se destaca este como la primera publicacion de este tipo a nivel mundial.

Con el fin de poder brindar las herramientas para la toma de decisiones a largo plazo
en el panorama actual, donde ya se cuenta con aprobacién INVIMA para el uso del
biosimilar Amgevita para HS moderada severa, se realizé un estimado del costo por
persona afno y en total afio si los pacientes recibieran este medicamento desde el
inicio, el cual tiene un costo menor, que generaria una disminucién de
aproximadamente el 50 % en los costos que se generan al sistema de salud

colombiano.

Durante la realizacion del estudio se encontraron como limitantes que es posible
que exista un subregistro de la enfermedad secundario al poco conocimiento de la
misma por parte de los médicos de atencion primaria, y como consecuencia la
inclusion de la HS bajo otros diagndsticos, esto reflejado en la baja prevalencia en
departamentos con mas area rural. Otra debilidad de nuestro estudio es el no poder
diferenciar cuantos pacientes recibieron terapia de induccion en el 2019, y tampoco
era posible diferenciar entre los que recibieron Humira o los que recibieron
Amgevita, por lo cual los costos son un estimado y no una cifra exacta. Sin
embargo, consideramos como una fortaleza de este estudio que es muy poco
probable que exista un subrregistro con respecto a la prescripcién de adalimumab,
puesto que el costo del tratamiento con terapias biologicas es muy alto y
practicamente ningun paciente asume de su propio recurso econdémico el valor del
tratamiento, entonces la totalidad de los pacientes con HS que requieran de
tratamiento biologico acudiran al sistema de salud para recibir el tratamiento
bioldgico, y en todos los casos se requerira del diligenciamiento de la plataforma
MIPRES, en un pais de un poco mas de 50 millones de habitantes y cobertura casi

universal en salud.



10. CONCLUSIONES:

Este es el primer estudio realizado en Colombia y el mundo sobre la frecuencia de
uso de terapia bioldgica para HS y los costos que genera al sistema de salud del
pais, empleando las bases de datos oficiales del Ministerio de Salud y Proteccion
Social. Este estudio evidencia que la prevalencia de HS en Colombia es menor a la
del resto del mundo, y que el costo de la prescripcion adalimumab es menor que en
otros paises como es el caso de Grecia y Alemania. Hacen falta mas estudios que
permitan hacer un analisis sobre la costo-efectividad del adalimumab para
hidradenitis supurativa en nuestro pais, y como impactaria esto en la calidad de vida

de los pacientes.
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