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RESUMEN

INTRODUCCION: Dos estudios epidemiologicos de esclerosis multiple (EM) la describen como de bajo riesgo
en Colombia. Hay, sin embargo, nuevos sistemas de informacion que permiten una aproximacion mds precisa.

OBjETIVO:Estimar la prevalencia nacional de EM, asi como por regiones del pais, y analizar los costos de los
farmacos usados en Colombia.

MATERIALES Y METODOS: Se obtuvieron datos del Registro Individual de Prestacién de Servicios de Salud
(RIPS), con el codigo diagndstico G35X para esclerosis multiple, tomando los diagnésticos confirmados nuevos
y repetidos entre 2009 y 2013, por sexo, grupo etatio y departamento. Para el analisis de medicamentos se
us6 la base de datos Sismed del 2014, incluyendo los farmacos disponibles en Colombia: interferén beta-1A,
interferén beta-1B, acetato de glatiramer, natalizumab, fingolimod y mitoxantrona.

REsSULTADOS:Segun los RIPS, en Colombia se atendieron, en el periodo 2009-2013, un total de 3.462 personas
con diagndstico de esclerosis multiple. La prevalencia nacional pata el petiodo fue de 7,52/100.000, con las cifras
mas altas en Bogota (16,25), donde se atendieron 1.213 pacientes, seguido de los departamentos del Quindio
(13,03) y Risaralda (11,18). L.a mayor proporcion de pacientes se encuentra entre los 50 y 54 afios de edad, y las
mujeres representan mas del 70%. Adicionalmente, en 2014 se invirtieron 86.000 millones de pesos (43 millo-
nes de doélares) en medicamentos para esclerosis multiple, lo que equivale a cerca de 25 millones por paciente.

ConcLusiON: Colombia podtia ser un pafs con riesgo intermedio para esclerosis multiple, una enfermedad que
acarrea altos costos para el sistema de salud.

PALABRAS CLAVE: Colombia, costos de medicamentos, economia, epidemiologifa, esclerosis multiple, pre-
valencia (DECS).

SUMMARY

INTRODUCTION: Two local epidemiological studies describe Colombia as low risk for multiple sclerosis (MS).
New information systems, which allow for a more accurate approximation, are currently available.
OBJECTIVE: To estimate the national prevalence of MS, as well as by regions, and to analyze national drug costs.

MATERIALS AND METHODS: We obtained data from the Individual Registry of Health care provision (RIPS),
with the diagnosis code G35x for multiple sclerosis, taking the confirmed new and repeated diagnoses between
2009 and 2013, by gender, age group and geographical location. For the analysis of medications, we use the
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database SISMED 2014 searching for all drugs available in Colombia: interferon beta 1A, interferon beta 1B,
glatiramer acetate, natalizumab, mitoxantrone and fingolimod.

REesuLTs: According to the RIPS, 3,462 patients with diagnosis of MS contacted the health system in Colombia
during the period 2009-2013. The national prevalence for the period was 7.52 / 100,000, with the highest figure
in Bogota (16.25) with 1213 patients, followed by Quindio (13.03) and Risaralda (11.18). The largest proportion
of patients were in the 50 to 54 years age group, and 70% were women. Additionally, in 2014 Colombia spent
COP $ 86 billion pesos (43 million US dollars) for MS drugs, around US$12,500 per patient/yeat.

Concrusion: Colombia is a country with intermediate risk for MS, a disease that implies a high direct cost

for the health system.

KEY WORDS. Colombia, drug costs, economic, epidemiology, multiple sclerosis, prevalence (MeSH).

INTRODUCCION

Tradicionalmente se ha considerado que Colombia tiene
una baja prevalencia de esclerosis multiple (1-4), para el
afio 2000 se estim6 una prevalencia en cinco departamen-
tos del pafs que variaba entre 1,48 y 4,89 por cada 100.000
habitantes (1), mientras que en Bogota la prevalencia para
el 2002 se estimé en 4,41 por cada 100.000 habitantes (2).
Hsta prevalencia es mds baja que en paises del hemisferio
norte como Escocia (con 150 y mas por 100.000 habitan-
tes), Islandia (con 92), o Canada (donde diversos estudios
muestran prevalencias entre 55 y 248 por 100.000), o paises
del hemisferio sur como Uruguay (con 30) o la isla austra-
liana de Tasmania (68 por 100.000) (5). La razén de si esta
baja prevalencia en el pais es el resultado del subregistro,
o es debida al gradiente de latitud norte-sur, sigue siendo
debatida (3, 5).

A pesar de la brecha de prevalencias con paises sub-
tropicales, el espectro clinico de la esclerosis multiple en
Colombia es, segtn el estudio de Toro et al. (3) similar al
encontrado en Europa y Norteamérica. En los pafses lati-
noamericanos la forma de presentacién mas frecuente es la
recaida-remision, con sintomas motores como la presenta-
cién mas comun, seguida de neuritis optica (4).

Debido al compromiso neuroldgico que conlleva, la
esclerosis multiple se considera una enfermedad incapaci-
tante, que compromete la calidad de vida en aspectos tanto
fisicos como emocionales y sociales del paciente y de sus
cuidadores (6, 7). El estado de leve discapacidad encontrado
en poblacién latina es mas prevalente que en otros paises,
dicha diferencia puede deberse a factores ambientales, rela-
cionados con las técnicas de diagnostico, estructura socioe-
condémica y facilidad de acceso a los servicios de salud (4).

Se ha encontrado que los alelos HLA-DRB1 contribuyen
a la susceptibilidad a la esclerosis multiple en colombianos
portadores, lo que es concordante con otros estudios (8). A
pesar de ello, la diversidad genética y racial de la poblacién

colombiana dificulta la asociacién genética con el complejo
de enfermedades tipo esclerosis multiple (3).

Pese a su baja prevalencia en regiones del trépico, la
esclerosis multiple es una enfermedad que acarrea costos
elevados para el sistema de salud, no solo en términos de
medicamentos, sino ademas en recaidas y gastos adicionales
a la rehabilitacién (9). Tres paises latinoamericanos: Brasil,
Argentina y Colombia, la catalogan como una enfermedad
de alto costo, el cual vatia segin la fase de la enfermedad
en la que se encuentre y puede variar entre US$6.511 y
US$77.938 por paciente al afio. Como ocurte en otras con-
diciones, los costos difieren de un pafs a otro (10).

A pesar de que se han publicado dos estudios epidemio-
légicos de esclerosis maltiple en el pais (1, 2), la prevalencia
en algunas zonas principalmente rurales ain no ha sido
estudiada (3). El presente estudio busca establecer el estado
actual de la esclerosis multiple en Colombia, realizando una
estimacion de la prevalencia de la enfermedad, asi como
un analisis de los farmacos mas empleados y el costo que
representan para el sistema de salud colombiano.

MATERIALES Y METODOS

Este estudio tiene dos componentes, el primero fue reali-
zar una estimacion de la prevalencia de la esclerosis multiple
en Colombia y el segundo analizar los farmacos utilizados
en el tratamiento para la enfermedad en nuestro pais.

Para el calculo de la prevalencia de la enfermedad en
Colombia se llevé a cabo una consulta del Sistema de
Informacién de la Proteccién Social (Sispro), cuya fuente
principal es el Registro Individual de Prestacion de Servicios
de Salud (RIPS), creados pata reunir y centralizar la infor-
macién concerniente al sistema de salud. Algunos articulos
publicados en revistas indexadas (9, 11) han utilizado los
RIPS para diferentes propositos. La consulta incluyé el
cédigo diagndstico G35X: esclerosis multiple; se utilizd
como filtro diagnéstico “confirmado nuevo” y “confirmado
repetido”, y se analizaron los aflos 2009 a 2013. Adicional-
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mente, se discriminaron los datos por departamento, sexo
y grupo etario. Para estimar la prevalencia se usaron, como
denominador, los datos poblacionales del Departamento
Nacional de Estadistica (DANE), obtenidos a partir de su
péagina en Internet (www.dane.gov.co).

En el analisis del uso de medicamentos se utilizé la base
de datos Sismed, en la que se hizo la busqueda de los far-
macos empleados y disponibles para el manejo de esclerosis
multiple en Colombia en el afio 2014: interferén beta-1A,
interferén beta-1B, acetato de glatiramer, natalizumab,
fingolimod y mitoxantrona. Se tomaron todas las ventas
realizadas tanto en el canal institucional de laboratorio como
en el canal comercial que, en medicamentos de alto costo,
representan el total de las ventas nacionales.

RESULTADOS

La consulta de la base de los RIPS mostré un total
de 3.462 pacientes atendidos con diagnéstico presuntivo
o confirmado de esclerosis multiple en Colombia entre
los afios 2009 y 2013, lo que representaria una preva-
lencia media para el periodo de 7,52 por cada 100.000
habitantes.

La proporcién mayor de pacientes, segin su grupo
etario, se encuentra entre los 40 y 50 aflos de edad, con una
prevalencia estimada de 24,64 por cada 100.000, mientras
que la poblacién joven entre la primera y segunda década
de la vida presenta las cifras mas bajas, principalmente en
la edad infantil (Tabla 1). Las regiones con mayores tasas de
esclerosis multiple son: Bogotd, Quindio y Risaralda, mien-
tras que las de tasas mds bajas son Putumayo, la Amazonia,
Chocé, yla isla de San Andrés sin casos reportados en este

periodo (Tabla 2, Figura 1).

Al evaluar el comportamiento de la enfermedad segun
el sexo, las mujeres representaron el 70,4 % de todos los
pacientes diagnosticados, con una razén mujer/hombre
promedio para los cinco afios de 2,38 mujeres por cada
hombre.

Por medio de la base de datos Sismed se pudieron
estimar los costos farmacolégicos para el afio 2014, encon-
trando que se invirtieron 85.990.322.849 pesos colombia-
nos, equivalentes a 42.952.209 doélares estadounidenses
a la tasa de cambio media para 2014 de USD1 = $2.002,
en medicamentos para esclerosis multiple en el pafs. El
interferén beta-1A es responsable del 32% de este costo
total (Tabla 3).

Tabla 1. Pacientes atendidos con diagnostico principal de esclerosis multiple segiin grupo etario entre 2009 y 2013

Grupo etario 2009 2010 2011 2012 2013 Total Pacientes Prevalencia
0Oa4 2 3 5 11 0,26
5a9 6 2 16 0,37
10a 14 8 9 8 6 6 29 0,66
15a19 22 25 16 26 27 90 2,06
20 a24 41 58 66 62 51 169 4,13
25a29 89 89 82 99 117 295 8,00
30a34 99 101 135 146 160 403 12,13
35a39 125 147 158 171 186 489 16,34
40 a 44 152 166 179 225 209 552 18,93
45 a 49 147 176 207 225 233 606 21,95
50 a54 127 166 212 218 204 583 24,64
55a59 72 130 120 161 164 422 22,23
60 a 64 49 68 95 108 97 275 18,63
65 a 69 21 37 52 57 57 161 14,58
70 a 74 10 27 28 32 30 103 12,11
75a79 5 12 13 11 13 45 7,39
80 0 mas 7 8 12 12 8 44 7,18
Total 980 1.219 1.391 1.570 1.565 3.462 7,52

La columna del total de pacientes no corresponde a la sumatoria, sino al numero de personas atendidas en algin momento del quin-
quenio. La prevalencia se calcula con la poblaciéon media del periodo como denominador.
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Tabla 2. Numero de pacientes atendidos y prevalencia
estimada de esclerosis miltiple entre los afios 2009 y 2013
por departamentos en Colombia

Departamento Pacientes Prevalencia
Bogot4, D. C. 1213 16,25
Quindio 72 13,03
Risaralda 104 11,18
Boyaca 134 10,56
Caldas 91 9,28
Atlantico 190 8,11
Valle del Cauca 308 6,95
Antioquia 419 6,82
Santander 137 6,78
Cundinamarca 141 5,60
Meta 43 4,84
Cesar 47 4,80
La Guajira 37 4,37
Cauca 57 4,28
Narifio 70 421
Magdalena 51 4,20
Huila 44 4,01
Coérdoba 62 3,85
Norte de Santander 49 3,74
Tolima 51 3,66
Sucre 27 3,30
Bolivar 64 3,19
Casanare 7 2,11
Caqueta 8 1,76
Arauca 4 1,60
Putumayo 5 1,51
Amazonia* 4 1,23
Choco 5 1,04
San Andrés 0 0,00
Total general 3.462 7,52

* La Amazonia comprende: Amazonas, Guainia y Vaupés

B Quintil 1
B Quintil 2
7 Quintil 3
© Quintil 4

Quintil 5

Figura 1. Distribucién de la esclerosis multiple en los
departamentos de Colombia por quintiles de prevalencia
en los afios 2009 a 2013

Quintiles de prevalencia: Q1 (mas de 8,0); Q2 (4,5-
7,9); Q3 (3,8-4,4); Q4 (1,7-3,7); Q5 (1,6 0 menos) por
100.000 habitantes.

Tabla 3. Venta de farmacos relacionados con esclerosis
multiple en Colombia 201

(Los costos se expresan en délares estadounidenses:
USD1 = $2.002)

Medicamento Total en pesos  Total en délares
Mitoxantrona 187.018.709 93.416
Interfer6n beta-1A

27.885.307.176 13.928.725

Interferén beta-1B

20.497.885.550 10.238.704

Glatiramero 4.584.650.545 2.290.035
Natalizumab 9.288.333.989 4.639.527
Fingolimod 23.547.126.881 11.761.802
Total 85.990.322.849 42.952.209
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DISCUSION

El presente estudio determiné que la prevelancia de
esclerosis multiple en Colombia podria ser mas elevada de
lo que han estimado estudios previos, y que el pais podria
encontrarse en riesgo intermedio, con una prevalencia nacio-
nal de 7,52 por cada 100.000 habitantes. Kurtzke considera
zonas de riesgo intermedio aquellas entre 5 y 15 por cada
100.000 habitantes (12). Al comparar esta prevalencia con la
de otros paises latinoamericanos, se encuentra que naciones
como Argentina (con prevalencia de 13,6-19,6 por 100.000),
Brasil (16,0) Chile (11,7) y Cuba (10,0) reportan mayores
prevalencias que la nuestra, mientras que Pera (7,7) tiene
una prevalencia similar, y tanto Ecuador (3,2) como México
(1,6) cuentan con las més bajas de la region (4).

Analizando la distribucién de esclerosis multiple por
departamentos, se encontrd la mayor prevalencia en Bogota;
segun este trabajo, la prevalencia es cuatro veces mas alta
que la encontrada en el 2007 (2), lo cual puede deberse a
la movilizacién de la poblaciéon desde mdltiples regiones
de pais a centros especializados de mayor nivel. En orden
decreciente, las tasas mas altas se encuentran en Quindio y
Risaralda. Por otro lado, departamentos de la regién amazo-
nica como Putumayo y Amazonia se encuentran dentro del
quintil més bajo, asi como el departamento de Choco, en la
costa pacifica. Es dificil hacer una asociacion de prevalencia
en otras regiones de Colombia, en departamentos de la
Region Caribe las prevalencias oscilan entre los quintiles Q1
a Q4, mientras que en otros ubicados en la regién pacifica
se encuentran entre los quintiles Q2 a Q5.

Asimismo, se encontré mayor prevalencia en mujeres
comparada con la obtenida en la poblacién masculina,
con una razén de 2,4:1, comportamiento epidemiolédgico
comun en diferentes enfermedades autoinmunes (2, 13),
un metaanalisis mostré mayor riesgo de mortalidad estan-
darizado en mujeres, siendo de 3 comparado con hombres,

que es de 2,5 (13).

La esclerosis multiple ha mostrado aumento del riesgo
de mortalidad comparado con la poblacién general con
un riesgo, de por lo menos el doble (13-16); se estima que
alrededor de la mitad de los pacientes mueren por causas
relacionadas directamente con la enfermedad (14). El
padecer comorbilidades como la diabetes o enfermedad
pulmonar crénica aumentan el riesgo (15), y el riesgo de
estas comorbilidades se incrementa con la edad (14). La
forma progresiva primatia est asociada con la supervivencia
mas corta (10).

La esclerosis multiple ha sido catalogada como una
enfermedad de alto costo para el sistema de salud (7, 9, 10,
17). En el afio 1998 fue la entidad mas costosa, con un valor
recobrado para el Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga)
de USD19.591.366; y el interferén beta-1A recobré cerca de

US$8.437.499, convirtiéndolo en el segundo medicamento
mas costoso para el sistema de salud ese afio (17). En el
2014 el costo de los medicamentos para esclerosis multiple
sobrepasé los USD42 millones, un incremento atribuible al
ingreso de nuevas tecnologias, por un lado, y a un creciente
nimero de pacientes diagnosticados.

Se identificé al interferén beta-1A como el farmaco
mas recobrado dentro del grupo evaluado, dado que es un
medicamento de primera linea sugerido por gufas de practica
clinica latinoamericanas por reducir significativamente la
mortalidad (7, 14, 18, 19). Cabe aclarar que estas estimacio-
nes de costos corresponden unicamente a los farmacos, y
no incluyen otros costos directos de la enfermedad como
rehabilitacién, hospitalizacion por recaidas, gastos por parte
del paciente y su familia, o costos indirectos como produc-
tividad perdida del paciente y su cuidador.

Una estimacion de los costos que representa el trata-
miento de esclerosis multiple por paciente para el sistema
de salud colombiano, realizada en 2011, tuvo en cuenta los
costos directos de recaidas y rehabilitacion. Este estudio
mostr6 que los costos de la enfermedad exceden hasta 75
veces el costo promedio anual de aseguramiento de salud en
el pafs, aunque estos variaron segun la fase de la enfermedad
9). Costos elevados para el sistema de salud también se
reportan en paises como Argentina y Brasil, y aumentan pro-
porcionalmente ala severidad de la enfermedad (10). Pese a
ello, una revision sistematica del estado latinoamericano de la
enfermedad revela importantes barreras administrativas en
Colombia que dificultan el acceso a pruebas diagnésticas y
medicamentos, al igual que ocurre en paises como Argentina
y Uruguay especialmente en areas rurales (3).

CONCLUSION

Este estudio permiti6 realizar una estimacién general
de la prevalencia de esclerosis multiple en Colombia, inclu-
yendo a regiones del pafs nunca antes estudiadas, a partir
de los datos obtenidos en la base de datos oficial RIPS. LLa
limitacién que tiene este tipo de bases de datos es la proba-
bilidad de un subregistro que subestime un porcentaje de la
poblacién no diagnosticada o diagnosticada erréneamente,
sobre todo en zonas apartadas donde el acceso a la salud
sigue siendo limitado. Asumimos que este subregistro sea
menor para esclerosis multiple que para otras condiciones,
ya que al ser una enfermedad de alto costo se requiere el
diagnéstico certero a fin de tener acceso a medicamentos.
Tampoco se tiene certeza sobre los criterios empleados en
cada caso para su diagnéstico. Es probable que una propor-
ci6én de estos tengan otras condiciones neurolégicas como
neuromielitis Optica, cuya sintomatologia con frecuencia se
confunde, y cuya diferenciaciéon mediante la medicion de
anticuerpos antiacuaporina 4 (20) aun no se ha extendido
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en nuestro pafs. Por otro lado, es preciso estudiar con mayor
detalle la distribucion de prevalencias en las diferentes regio-

nes el pais, asi como realizar estudios de costo-efectividad

especificos para esclerosis multiple en el pafs que sirvan de

gufa a la hora de tomar decisiones en la practica médica.
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