


Analisis de Impacto Presupuestario
para el Uso del Dispositivo Freestyle Libre®
en Pacientes con Diabetes

Introduccion

la prevalencia estimada de diabetes mellitus (DM) en el
mundo es cercana al 7% y aproximadamente el 80% de los
pacientes con DM vive en paises en vias de desarrollo. En la
Argentina, la prevalencia en sujetos de mas de 18 afios es de
aproximadamente 10% vy se considera que olrededor del 5% del
total de defunciones anuales son atribuibles a esta enfermedad.
Lla DM tipo 1 [DM1) obedece a la falia de secrecion de insulina
por las células beta del pdncreas, debido a que las células
de langerhans son afectadas por mecanismos autoinmunes. Los
pacienfes con DM deben recibir insulina exdgena para lograr
mantener los niveles normales de glucemia. Alrededor del 10%
de las personas con diabetes tiene DM1.

la DM tipo 2 (DM2) se presenta en el Q0% restante de los
pacientes con DMy es la forma mas comin de diabetes en los
adultos. Si bien la mayoria de los individuos con DM2 logra
niveles adecuados de glucemia en respuesta al fratamiento con
hipoglucemiantes orales, la progresién de la enfermedad suele
motivar la necesidad de terapia con insulina para lograr el
confrol metabélico adecuado.

El tratamiento con insulina debe titularse de manera
individualizada, sobre la base de los valores de glucemia;
las fluctuaciones diarias en los niveles de glucosa y los
episodios de hipoglucemia e hiperglucemia se asocian
con consecuencias desfavorables en términos pronésticos.

En la Republica Argentina, la Ley de Diabetes 26914, establece
las normas de provisién de medicamentos e insumos; en la
Resolucion Ministerial N° 1156,/2014 se aprobé la formacion
del Programa Nacional de Prevencion y Confrol de Personas con
Diabetes Mellitus (en el anexo Il del programa se describen los
farmacos e insumos que deben ser suministrados a los pacientes
diabéticos). la cobertura de los medicamentos y reactivos de
diagnéstico para autocontrol serd del 100% vy se deberan
proveer 1500 tiras reactivas (hasta 1800 en casos especiales)
para la monitorizacion de la glucemia, por afio y por paciente.

En los pacientes con DM que reciben insuling, la
automonitorizacién de la glucemia (AMG) representa el
pilar esencial para el tratamiento éptimo destinado a
lograr el control metabélico adecuado.

Los sistemas de monitorizacién continua de la glucosa (SMCG)
representan una alternativa a la AMG; los sensores se adhieren
a la piel y el filamento insertado en el tejido subcutdneo realiza
confroles confinuos de la glucosa infersticial. Este método es
particularmente Util para conocer la curva de la glucemia'y, asf,
tomar decisiones ferapéuticas apropiadas. El paciente, por su
parte, es capaz de identificar los episodios de hipoglucemia
y puede prevenirlos. El SMCG Flash Freestyle Libre® (FSL)
es un dispositivo producido por el laboratorio Abbott, que
se coloca en la parfe posterior del brazo. El sensor fiene
35 mm de digmetro, una aliura de 5 mm y pesa 5 g; efectia
registros continuos de la glucemia, con actualizaciones cada
minufo, que se almacenan en la memoria cada 15 minutos. Llos
valores de las 0ltimas 8 horas quedan guardados sin necesidad
de escaneo por el lector. El dispositivo tiene una vida dfil de
14 dias y no debe ser calibrado por pinchazos capilares
rutinarios. El lector puede almacenar hasta Q0 dias de lecturas
de glucemia, con una vida Uil de alrededor de fres afios.

Ensayos clinicos

Dos ensayos clinicos confrolados, mulficéntricos, no enmascara-
dos vy aleatorizados, confirmaron la eficacia y seguridad del
SMCG con el dispositivo FSL en pacientes con DM 1y DM2, en
comparacién con la AMG con tiras reactivas.

En el estudio IMPACT se evaluaron 241 pacientes adultos con
DM1 y buen control de la glucemia (niveles de hemoglobina
glucosilada [HbA, ] < 7.5%); el estudio se llevé a cabo en
23 cenfros de diabetes en Europa. El principal obijefivo fue
valorar el tiempo durante el cual los pacientes permanecieron en
hipoglucemia (< 70 mg/dl) durante los 14 dias previos a que
se cumplieran los & meses de seguimiento. En el grupo asignado
al uso de FSL se registré una reduccién del 38% en el tiempo en
hipoglucemia, en comparacién con el grupo control. Asimismo,
durante el periodo de seguimiento, el tiempo en hiperglucemia fue
19.1% mas bajo en el grupo de intervencién, respecto del grupo
control; el tiempo de permanencia en hipoglucemia moderada
(< 55 mg/dl) y grave (< 45 mg/dl) durante 24 horas también
fue menor en el grupo de infervencién. la ufilizacién del
dispositivo FSL se asocid con una disminucion del 25.8% en
la frecuencia de eventos leves de hipoglucemia (< 70 mg/dl,
del 41.3% para los eventos moderados de hipoglucemia
(< 55 mg/dl) y de 48.5% para los eventos graves de
hipoglucemia (< 45 mg/dl). los eventos nocturnos leves,
moderados y graves de hipoglucemia se redujeron en 33.2%,
34.9%y 44.9%, respectivamente, en los pacientes que utilizaron



el dispositivo FSL, respecto del grupo control. No se observaron
efectos adversos asociados con el uso del dispositivo.

En el estudio REPLACE se andalizaron 224 pacientes adultos con
DM?2 tratados con esquema intensivo de insulina. El grupo control
fue asignado a monitorizacién glucémica con tiras reactivas, en
fanto que el grupo de intervencién utilizo el sistema FSL. El criterio
principal de valoracion fue la diferencia en los niveles de HbA, _
a los 6 meses. Aunque no se registraron diferencias significativas
enfre los grupos en esta variable, se comprobé una reduccién de
la HbA, _en los pacientes de menos de 65 afios, a favor del grupo
de FSL [0.53% + 0.09%), respecto del grupo control {0.20%
+0.12%). Asimismo, en el grupo de FSL se observé una reduccion
del 43% en el tiempo en hipoglucemia leve (< 70 mg/dl), del
53% en el tiempo de hipoglucemia moderada (< 55 mg/dl) y
del 64% en el tiempo de hipoglucemia grave (< 45 mg/dl). El
fiempo en hipoglucemia nocturna y el nimero de eventos de
hipoglucemia también favorecieron al grupo de intervencién:
27.7%, 44.3% y 45% menos eventos de hipoglucemia leve,
moderada y grave, en orden respectivo. No se registraron
efectos adversos asociados con el uso del dispositivo.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), en su disposicién
6054/16, aprobé la comercializacién del dispositivo FSL
en la Argentina, para todos los pacientes con DM1 y
DM2 a partir de los 4 afios, con indicacién de realizar

ﬂ AMG, con el objetivo de reemplazar la medicién capilar.
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En el presente estudio se realizé un andlisis de impacto presupues-
tario [AIP] en salud para la cobertura del FSL como SMCG en
pacientes con DM1 y DM2 con necesidad de fratamiento con
insulina, desde la perspectiva de los subsectores de la seguridad
social y el sector privado de salud.

Métodos

Para el AIP se consideraron cuatro componentes principales,
cuya combinacién permite esfimar el impacto presupuesfario
neto asociado con la utilizacién del dispositivo FSL, en términos
del financiador, a partir de 100 000 individuos con cobertura.
Estos componentes son los siguientes:

o la estimacién de la poblacion con DM1 y DM2 candidata a
utilizar FSL o firas reactivas.

o la fasa de difusién o participacion de mercado del dispositivo
FSL, respecto de las tiras reactivas.

e los costos vinculados con la adquisicion de las fecnologias,
los costos médicos directos relacionados con el abordaje
de la DM1 y la DM2, vy los costos de los eventos de salud
asociados con la enfermedad (hipoglucemia leve, moderada
y grave|

o los costos generados por el trafamienfo de los eventos
adversos asociados con fecnologias.

Se estimé el impacto presupuestario derivado de la cobertura del
FSL por parte del financiodor, desde la perspectiva del subsector
de lo seguridad social y de la afencién médica privada de
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Figura 1. Marco analitico del modelo de anélisis de impacto presupuestario (sobre la base propuesta por el laboratorio y las modificaciones

introducidas por el equipo de investigacion).

DM1y DM2, diabetes mellitus tipo 1y 2 respectivamente; AMG automonitorizacion de la glucemia; FSL, FreeStyle Libre.
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Figura 2. Esquema de la determinacion de las poblaciones elegibles y sus escenarios para la DM1 y la DM2 y sus respectivas fuentes.

DM1, diabetes mellitus tipo 1; DM2, diabetes mellitus tipo 2; NHS, National Health Service, NICE, National Institute for Health and Care Excellence; HGO, hipoglucemiantes orales.

Argentina. Se asumié que los costos del afio base no se modifican
en el transcurso del tiempo, es decir que no se fuvo en cuenta la
inflacion.

la tasa de difusién de dicha tecnologia es estimé en un 20% en
los pacientes con DM1 en el afio 1, y en un 50% al quinto afio
de andlisis. Para los pacientes con DM?2 insulinodependientes,
la tasa de difusion del FSL se estimd en el 15% en el primer
afio, y en 40% de los pacientes en el afio 5. Se tuvieron en
cuenta pardmetros epidemiolégicos, clinicos (eficacia, adhesién
y efectos adversos] y econémicos asociados con la DM1 y la
DM?2 a partir de una revisién bibliografica en PubMed y LILACS,
y de los datos de la tercera Encuesta Nacional de Factores de
Riesgo 2013, entre ofras fuentes. Cuando no se identificaron
estimaciones locales para los pardmetros epidemiolégicos de
inferés, la estimacion se efectué de manera indirecta por medio
de lo adaptacién de datos internacionales, para lo cual se conté
con el asesoramiento de un experto epidemidlogo y una experta
local en diabetes. Cuando no se encontraron estimaciones
locales de costos, tasas de uso o cantidades consumidas de
recursos sanitarios, los costos de eventos de salud asociados con
la DM1 y la DM2 se estimaron con el método de microcosteo.
Con la colaboracién de una especialista en diabefologia se
crearon fres esquemas esfandarizados de terapia para cada fipo
de diabetes; en cada uno se incluyeron los tres fdrmacos que se

prescriben con mayor frecuencia, con distinfas combinaciones
y dosis. Se consideraron los costos de los medicamentos de
uso ambulatorio en tres fuentes de informacién: Kairos, Alfabeta
y el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM] de la
ANMAT. Para la estimacién de los costos de adquisicién de las
fecnologias por parte del financiador de la salud, se ufilizoé el
precio de venta al piblico (PVP) para el caso del FSL y el precio
de salida de laboratorio (PSL) para las tiras reactivas.

Se consideraron cuatro escenarios posibles de cobertura de FSL
a nivel local, con diferentes criterios de amplitud o restriccién
para la indicacion y la cobertura del dispositivo; dos de ellos
fueron aplicables a pacientes con DM1 y los ofros dos, a
pacientes con DM2.

El primer escenario de poblacién corresponde a todos los
pacienfes con DM, independientemente de su control
metabdlico. El segundo escenario de pacientes con DM1 fue
definido a partir de los criterios de indicacién establecidos
por la agencia briténica National Institute for Health and Care
Excellence (NICE). En esfte grupo se consideran los pacientes
con niveles de HbA,_iguales o superiores al 8.5% o con
hipoglucemias incapacitantes, los pacientes que efectian mas
de 8 mediciones diarias de glucemia con firas reactivas, y
aquellos con antecedente de mas de 2 internaciones por afio
por hipoglucemia o cefoacidosis, entre ofros criferios.



la poblacién objetivo que conforma el primer escenario de
pacientes con DM2 fue definida a partir de los criterios de
inclusion del estudio REPLACE, es decir pacientes con DM?2
insulinodependientes que reciben multiples inyecciones diarias
de insulina [ya sea en forma exclusiva o en combinacion con
hipoglucemiantes orales) y que tienen mal confrol metabdlico.
En el Gltimo escenario se evaluaron pacientes con DM2 fratados
nicamente con insulina y que presentan mal control metabélico.
A partir del modelo, el pardmetro de eficacia del FSL consistié
en lo reduccién porcentual en el nimero de eventos de
hipoglucemias graves, moderadas y leves en pacientes con
DM1 y DM2, a partir de los resultados de los estudios IMPACT
y REPLACE, respectivamente.

Resultados

Se presenfan los resultados de impacto presupuestario de
las tecnologias a nivel paciente-afio y a nivel de poblacion
candidata a recibir las fecnologias por afio para el caso del
proveedor de salud, en el ambifo social y en el sector privado
para cada uno de los escenarios definidos. Con andlisis de
sensibilidad deferministico se establecieron las consecuencias de
la variacién individualizada de los parémetros clave del andlisis
[epidemiolégicos, clinicos, econdmicos) en los resuliados de
impacio presupuestario neto. En los AIP, el costo estimado de las
firas reactivas se considerd como PSL al equivalente al 39% de
descuento del PVP, en tanto que para el FSL se considerd el PVP
sin ningun descuento.

Escenario amplio para la DM1

Clobalmente, el impacto presupuestario del FSL fue leve vy
semejante en la seguridad social y el secfor privado de salud.
En la seguridad social, lo potencial incorporacién del FSL
implicd un pequefio aumento de costos, y en el sector privado
se comprobd un incremenfo de cosfos relativamente menor
derivado de su incorporacién, como consecuencia de los costos
mds elevados vinculados con las hipoglucemias prevenidas en
el secfor privado en relacién con la seguridad social.

Desde la perspectiva de la seguridad social [paciente-afio), el

en las cafegorias de tiras reactivas, lancetas, hipoglucemias
graves y no graves, costos adicionales para las categorias de
adquisicién del disposifivo FSL y eventos adversos asociados
con la tecnologia. Los resultados del modelo se observan en la
tabla 1.

Escenario restringido (NICE) para la
diabetes mellitus tipo 1

En términos del financiador, la introduccion de dispositivos
FSL fue mas favorable en este escenario, en comparacién
con el anterior (amplio, de DM1). Lla incorporacion del FSL
se asocié con un ahorro neto para el financiador, pero esfe
ahorro fue mayor en el secfor privado, respecto del sector
publico, como consecuencia de los mayores costos vinculados
con las hipoglucemias que se evitaron en el secfor privado, en
comparacion con el de la seguridad social.

Escenario amplio y restringido para la
diabetes mellitus tipo 2

Segun el andlisis de sensibilidad deterministico, los factores de
mayor influencia en los resullados de impacto presupuestario
son:

o El costo de adquisicion de las tecnologias (FSLy firas reactivas).

e la eficacia del FSL, en relacién con la reduccién porcentual
del nimero de eventos de hipoglucemias graves, moderadas
y leves.

e la cuota de mercado esperada del FSL en relacion con las
firas reactivas en el mercado local.

Los resultados de impacto presupuestario asociados
con el cambio de estos parametros fueron siempre
inferiores al 4.7%, en relaciéon con el costo total
vinculado con el tratamiento actual de la diabetes en

. L los cuatro escenarios aplicados de cobertura. \
uso del FSL genera ahorros en relacion con la automonitorizacion

Tabla 1. Impacto presupuestario de la cobertura del FSL a nivel del financiador y del sector privado.

Financiador de la seguridad social Sector privado de la salud
CT gestion actual enfermedad CT gestion actual enfermedad

Costo incremental: Costo incremental: Costo incremental: Costo incremental:

Escenario amplio
para DM1

$4261 665* 0.39% $4 261 665* 0.04%
Escenario restringido Ahorros netos de: Ahorro del: Ahorros netos de: Ahorro del:
(NICE) para la DM1 $1 779 244* 0.93% $2 875 502* 1.45%
Escenario amplio Costo incremental: Costo incremental: Costo neto: Costo incremental:
para la DM2 $65 565 593 * 3.49% $60 173 038* 3.13%
Escenario restringido Costo incremental: Costo incremental: Costo neto: Costo incremental:
para la DM2 $20 566 661* 3.49% $18 875 120* 3.13%

*En el acumulado a 5 anos.
En todos los escenarios se consideran los costos de adquisicion para las tiras reactivas (a PSL equivalente al 39% de descuento del PVP, y FSL a PVP sin descuento alguno).

CT, costo total; DM1, diabetes mellitus tipo 1; DM2, diabetes mellitus tipo 2; PSL, precio de salida de laboratorio; PVP, precio de venta al publico.



Discusion

En el estudio se analizdé el impacto presupuestario de la
incorporacién del FSL a la monitorizacién de la glucemia en
pacientes con DM 1y DM2 en Argentina. Los resultados sugieren
que la incorporacion del FSL podria implicar un ahorro o un costo
neto para el financiador, segin el escenario vy la perspectiva de
andlisis (seguridad social o sistema privado de salud).

En particular, el FSL generd ahorros nefos en el presupuesto del
financiador de la seguridad social y del sector privado de salud
en el caso del escenario restringido (NICE) de DM1, mientras
que la cobertura del dispositivo se asocid con un pequefio
costo incremental en la seguridad social y en el sector privado
de la salud en el escenario de DM1 amplio, asi como costos
incrementales en el presupuesto del financiador de la seguridad
social y del secfor privado en los dos escenarios de DM2. Sin
embargo, al comparar el uso del FSL en el escenario amplio de
DM1 y en ambos escenarios de DM2, con respecto al escenario
restringido de DM1, el costo incremental fue inferior al 4%.
Sin duda, cuando el financiador pueda acceder a un costo

de adquisicion del dispositivo inferior al PVP, los resuliados de
impacto presupuestario serén mas favorables al FSL, a juzgar
por el andlisis de sensibilidad deterministico. Llos resultados
obtenidos deben ser interpretados con cautela en el confexto
macroecondémico actual vy en relacién con la evolucidn de los
precios relafivos del dispositivo, respecto de las tiras reactivas y
del abordaje de la enfermedad.

Los datos obtenidos son sumamente valiosos para los
financiadores de la salud, ya que permitirian asignar
los recursos presupuestarios de la manera més eficiente
posible, y para todos los profesionales involucrados en
la asistencia de pacientes diabéticos.

Se requieren estudios locales de rentabilidad que consideren
los beneficios en salud (afios de vida ganados y afios de vida
ganados ajustados por calidad) a mediano y largo plazo de los
fecnologias analizadas.
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