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Comentarios al borrador de decreto “por la cual se reglamenta parcialmente el articulo 72 de Ia
Ley 1753 de 2015”.

Inciso final del articulo segundo que establece que el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra
postular ios medicamentos que cuenten con registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA a los cuales les serd aplicada las disposiciones
contenidas en el presente decreto.

Tal situacién genera en primer lugar una inestabilidad juridica frente a la aplicacion de las normas,
ademas, de potenciales perjuicios para los pacientes que fienen acceso a un fratamiento con algiin
medicamento que posteriormente va a ser sujeto de lo previsto en este decreto.

Articulo 5. Clasificacion del valor terapéutico de medicamentos.
En relacion con la definicion de las categorias de valor expresamos los siguientes comentarios:

1. El valor terapéutico de una tecnologia no puede limitarse a desenlaces clinicos intermedios o
finales. La definicién de valor terapéutico debe considerar variables relevantes como la calidad
de vida, preferencias de pacientes, adherencia, carga de la enfermedad, grado de innovacion,
necesidades insatisfechas, entre otros, los cuales no se encuentran reflejados en las categorias
que presenta el borrador del decreto : '

2. Existe incertidumbre sobre el mecanismo que se utilizara para determinar el valor terapéutico de
las tecnologias en salud dado que el IETS aiin no ha publicado la metodoiogia que servira de
insumo para dar cumplimiento a lo establecido en el presente articulo

3. Las categorias 1y se centran en la sobrevida global como desenlace fundamental para
determinar el valor terapéutico de las tecnologias en salud. No obstante, se sugiere no emplear
la significancia estadistica de este deseniace en el proceso de clasificacién de valor terapéutico,
en virtud de las dificultades metodologicas que representa su medicion:

* Usuaimente la sobrevida global es un desenlace secundario en los ensayos clinicos para
terapias en hemato-oncologia. es posible que se presenten entrecruzamientos
(crossover) entre e grupo expuesto y el grupo control en los ensayos clinicos por razones
éticas, hecho que dificulta demostrar diferencias estadisticamente significativas

4. Serecomienda emplear la Sobrevida libre de progresion en la determinacion del valor terapéutico
de nuevas terapias farmacol6gicas en hemato-oncologia toda vez que representa el desenlace
primario en los estudios clinicos de este tipo de enfermedades




= Publicaciones cientificas recientes explican como aquellos estudios que logran un
beneficio significativo en términos de Sobrevida libre de progresién, podrian demostrar
diferencias significativas en Sobrevida global, una vez se complete el niimero necesario
de eventos en los brazos de tratamiento®
= El argumento mas importante para considerar la Sobrevida libre de progresiéon como un
desenlace sub-rogado de la Sobrevida global, radica en que la progresién del cancer y
las metéastasis representan el curso ominoso principal que lleva al paciente a la muerte
por enfermedad maligna. Entre mas tiempo tome el paciente en progresar de su
enfermedad mayor serd la prolongacién de su vida®
5. El desenlace de sobrevida global es especifico de las terapias farmacolégicas para hemato-
oncologia y su extrapolacion a ofras patologias no es relevante, particularmente para
enfermedades huérfanas donde el objetivo terapéutico es acelerar la recuperacion y manejar o
reducir la carga de enfermedades, todas ellas direccionadas a la mejoria de la calidad de vida
del paciente
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