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RESUMEN

Este trabajo investigativo lleva como propdsito principal realizar el estudio de Costo Efectividad de la
Vacuna Cuadrivalente contra el Virus del Papiloma Humano en comparacion a controles de Rutina
para la Prevencion de Verruga Genital en hombres y mujeres del Ecuador.

Para este fin fue utilizado el método analitico, descriptivo y cuantitativo, tomando en cuenta que este
proyecto es un estudio de efectividad mismo que se baso en tres supuestos, el modelo Markov, costos
de mercado de utilizacion de servicios de salud para la atencion de esta enfermedad y la efectividad de
la vacuna mencionada para la prevencién del VPH cepa 6/11 causante de la verruga genital.

La metodologia del presente trabajo investigativo radica en un andlisis para identificar todos los
beneficios y costes del programa para de esta manera determinar el impacto del programa desde las
posibilidades planteadas.

Los resultados obtenidos en esta investigacion evidenciaron evaluaciones econdmicas, enfocadas a
estimar los beneficios de los programas especificados con el objetivo de fortalecer y mejorar tomas de
decisiones en la aplicacion del costo efectividad de la vacuna tetravalente contra el virus de papiloma
humano, en la implementacion de programas de salud publica.



ABSTRACT

This investigative work takes as its main purpose the study of Cost Effectiveness of the
quadrivalent vaccine against human papilloma virus compared to routine checks for the
Prevention of Genital Warts in men and women of Ecuador.

For this purpose we used the analytical, descriptive and quantitative method, taking into
account that this project is a study of effectiveness same was based on three assumptions, the
Markov model, market costs of using health services for the care of this disease and vaccine
effectiveness for prevention mentioned HPV 6/11 strain causes genital warts.

The methodology of this research work lies in an analysis to identify the benefits and costs of
the program to thereby determine the program’s impact on the possibilities raised.

The results obtained in this research showed economic evaluations, aimed at estimating the
benefits of specified programs in order to strengthen and improve decision making in
implementing the cost-effectiveness of the quadrivalent vaccine against human
papillomavirus, in implementing public health programs.
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CAPITULO 1.

1. INTRODUCCION AL PROBLEMA

A nivel mundial existen mas de 290 millones de mujeres infectadas con el virus del
papiloma humano (VPH) y por tanto es considerada como una de las Infecciones de
Transmision Sexual (ITS) mas comunes en la actualidad. (OMS, 2013). Adicionalmente, el
VPH se cataloga como uno de los principales agentes desencadenantes del cancer cérvico-
uterino. (OMS, 2013). El contagio por verrugas genitales causadas por VPH suelen aparecer
por primera vez en la adolescencia, sobre todo en mujeres, mientras que en hombres su

prevalencia esta sub-registrada. (OMS, 2013).

De las verrugas genitales, el 90% son causados por el VPH 6/11. (Valdivia, 2011). Las
verrugas en las areas genitales, causados por los tipos de VPH 6 y 11 se han asociado también
con verrugas conjuntivales, nasales, orales y de laringe. (Valdivia, 2011). Adicionalmente, los
tipos de VPH 6 y 11 son los principales causantes de condilomas acuminados y de la

papilomatosis recurrente respiratoria. (OMS, 2013).

Los datos regionales para América Latina de estas patologias son escasos; una
investigacion de meta analisis que recopila informacién de América Latina y El Caribe
encontro una prevalencia de VPH es de 81,5% en 160 casos de condiloma acuminado
(\Valenzuela, 2008) y en 53% de 15 casos reportados de papilomatosis respiratoria recurrente,

con presencia de los VPH 16, 6 y Il. (Abarca, 2008).
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La OMS define como estrategia la implementacion de los programas de vacunacién
masiva en nifios y nifias de 9 a 11 afios, para que permitan a los paises, minimizar los efectos
del contagio por el virus del papiloma humano 6/11, conocidos como verruga genital, verruga
anal y verruga perineal tanto en hombres como en mujeres VPH. (OMS, 2013). Las
recomendaciones para evitar la probabilidad de contagio de VPH incluyen: a) programas
nacionales de inmunizacion tanto a mujeres como hombres. b) programas de promocion de
uso de condones para la prevencion de Enfermedades de Transmision Sexual ITS. (CDC,
2010). Sin embargo, cabe precisar que el VPH puede afectar areas que no estan cubiertas por
el condon y como consecuencia no brindan una proteccion completa en contra del mencionado

virus. (CDC, 2010).

Un estudio realizado por la CDC y la Organizacion Mundial de Salud en México, D.F.
determina que las mejoras en deteccion y tratamiento, junto con vacunas mas asequibles,
pueden evitar que las muertes por cancer de cuello se multipliquen por dos. (OMS y CDC,
2015) Ademas determino que el virus es mas comun de lo que se creia, y que, si no se
interviene con fuerza, veremos un incremento sustancial del nimero de muertes de cancer de
cuello de utero. (OMS y CDC, 2015). Estos resultados fueron presentados en una conferencia
convocada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS), el Instituto de Vacunas Albert B. Sabin, y los Centros para el Control y la
Prevencién de Enfermedades de EE.UU. (CDC), en la ciudad de Ciudad de México, D.F., el

12 y 13 de mayo del 2008. (OMS y CDC, 2015).
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Un estudio publicado por investigadores mexicanos en 2003, por ejemplo, revel6 que
entre los afios 1990 y 2000, el cancer de cuello uterino maté en promedio a una mujer cada
dos horas. (Valenzuela, 2008). Las dos vacunas contra el VPH disponibles en la actualidad,
Bivalente (cepas 16/18) y Tetravalente (cepas 16/18 y 6/11), son practicamente 100 por ciento
efectivas para evitar el contagio de las cepas 16/18 del VPH que causan la mayoria de los
casos de cancer de cuello de Gtero, mientras que la vacuna Tetravalente es la Unica que protege
contra las cepas 6/11 causante en un 90% de la Verruga Genital. Sin embargo, no son vacunas
terapéuticas, puesto que no se pueden usar para tratar infecciones ya existentes y por lo tanto

no remplazan los programas de deteccion y tratamiento. (Valenzuela, 2008).

El analisis del VPH y del cancer de cuello uterino que se evalia en México incluye
nuevos datos sobre los efectos potenciales de la vacunacion contra el VPH en seis paises:
Argentina, Peru, Chile, México, Brasil y Colombia. (CDC, 2010). El estudio revela que, si la
vacuna fuese administrada al 70 por ciento de cada grupo o "cohorte de nacimiento” de nifias y
nifios de 12 afios a lo largo de 10 afios seguidos, la inmunizacion contra el VPH evitaria que
medio millon de las nifias vacunadas murieran de cancer de cuello uterino en edades adultas.

(OMS y CDC, 2015).

Sin embargo, desde un punto econdémico el costo es un factor clave para poder hacer
llegar las vacunas contra el VPH a los paises de Latinoamérica y el Caribe (y a otros paises en
vias de desarrollo), dados los problemas de financiacion para gastos de salud que tienen estos
paises. (OMS y CDC, 2015). Un estudio sugiere que el precio de la vacuna contra el VPH que

se usa hoy en EE.UU. (360 doélares para el régimen necesario de tres dosis, la convierte en la
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vacuna infantil mas cara del mundo) y se tendria que bajar considerablemente el precio para
que los paises de Latinoamérica y el Caribe la pudiesen adquirir. (OMS y CDC, 2015). Al
precio actual de 360 ddlares, el costo de la vacunacion contra el VPH durante sélo cinco afios
(cinco cohortes distintas de nacimiento de nifias de 9 a 12 afios) alcanzaria los 4.700 millones
de dolares en los seis paises estudiados. Incluso si el precio descendiese hasta los 50 dolares, 0
a 25 dolares, los costos seguirian siendo elevados: 621 millones de dolares y 290 millones de

dolares, respectivamente. (OMS y CDC, 2015).

La vacuna tetravalente contra el VPH, contiene la proteina mayor de la capside viral
L1 de la cepas 6/11,16 /18 del VPH, obtenidas por la tecnologia de ADN recombinante en
Saccharoyces cereviae. (Noruega, 2009, pag. 69). La vacuna ha demostrado ser efectiva en la
prevencion de infeccion persistente por VPH de verrugas genitales en un 99%. (Noruega,
2009, pag. 70) Actualmente y de acuerdo a los estudios encontrados se determina que la

vacunacion en nifios y nifias de 9 a 12 afios permite un efectivo control contra el VPH.

Las vacunas contra el VPH estan autorizadas por la Administracion de Drogas y
Alimentos de los EE. UU. (FDA). La vacuna bivalente contra el VPH (Cervarix) previene dos
tipos de VPH: 16 y 18, los cuales causan el 70% de los canceres cervicales. La vacuna
tetravalente del VPH (Gardasil) previene cuatro tipos del VPH: VPH 16 y 18, asi como
también contra el 6 y el 11, que causan el 90% de las verrugas genitales. (OMS y CDC, 2015)
La vacuna tetravalente también ha mostrado que protege contra los canceres de ano, vagina y
vulva. Solo la vacuna tetravalente esta autorizada para su administracién en los hombres.

(CDC, 2010)
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Una de las estrategias de salud publica que han probado ser efectivas en la prevencion
de enfermedades relacionadas con el Virus del Papiloma Humano, es la vacunacion masiva
implementada en grupos de temprana edad (9 a 11 afios) y administrada en grupos de hombres
y mujeres, por tanto los tomadores de decisiones se basan en estudios de costo-efectividad.

(OMS, 2013).

Desde el mes de Junio del afio 2013, el Ministerio de Salud Publica del Ecuador
implemento el programa de vacunacion de la vacuna bivalente, en nifias de 9 afios, y desde
junio del 2014 el Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas ISSFA implementd el
esquema de vacunacion con la vacuna tetravalente a los 9 afos en nifios y nifias, en los

recintos escolares propios, pero no existen datos publicados.

A nivel de vigilancia epidemioldgica de la autoridad sanitaria nacional, se reportan
240.115 (100%) casos en total de Infecciones de Transmision Sexual, de los cuales 538
(0.22%) casos de Gonorrea, 1.285 (0.53%) casos de Sifilis primaria y secundaria, 2.125
(0.89%) casos de Herpes Genital, otras ITS 232.982 (97.03%) casos, 749 (0.31%) casos de
Hepatitis B, 528 (0.22%) casos de Sida 1.908(0.80%) casos de VIH. No se especifica cuales
son otras ITS a pesar de ser mas del 97% del registro. (Sistema de Vigilancia Epidemioldgica

de enfermedades obligatorias del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2013).

Por otro lado, dentro de las consultas de Morbilidad Ambulatoria del Ministerio de

Salud Publica del Ecuador en el afio 2013, se reportan 1364 casos de enfermedades
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relacionadas con Verrugas Ano- Genitales en hombres y mujeres. (Ministerio de Salud
Publica, 2013), sin embargo se desconoce si éstas estan relacionadas a infecciones de los

subtipos 6/11 de VPH.

Actualmente, en el Ecuador existe escasa informacion econémica y técnica referente al
costo — efectividad de la vacuna contra el virus del papiloma humano en hombres y mujeres.
Si bien existe una experiencia nacional en vacunacion con la vacuna bivalente, no existe

informacién sobre el costo-efectividad de la vacunacion tetravalente.

En este contexto, el presente estudio, propone realizar una evaluacién econdmica de
costo efectividad de la implementacion nacional de un programa de vacunacion masiva en
hombres y mujeres de 9 a 12 afios versus el costo efectividad de la atencion medica mediante
controles de rutina anual por 6 afios, para diagnosticar la verruga genital causada por subtipos

de VPH 6/11.
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CAPITULO 2

2. REVISION DE LA LITERATURA

El presente capitulo esta dividido en dos secciones principales, describira en su primera
seccion la carga de enfermedades de transmisidn sexuales, tipos y consecuencias, asi como la
descripcion de los tipos de VPH vy la carga de enfermedad en mujeres y hombres. La segunda
seccidn describira la situacion de mortalidad y morbilidad de VPH en el Ecuador, la respuesta
institucional y la evidencia en evaluaciones econdmicas de salud de la prevencion primaria de

VPH en verruga genital a través de la vacunacion.

2.1. Justificacion

El VPH representa una de las infecciones de transmision sexual mas comunes en el
mundo. (Carreras, 2007). La familia de los VPH cuenta con méas de 100 tipo virales que en
relacion con su patogenia oncoldgica, se clasifican en tipos de alto y de bajo riesgo
oncolodgico. El paradigma de los primeros lo constituyen los VPH de tipo 16 y 18 y el de los

segundos, los VPH de tipo 6 y 11. (Carreras, 2007).

De acuerdo a Sanabria los tipos de VPH se clasifican en cutaneos y mucosos. Los tipos
de VPH mucosos asociados con lesiones benignas (tipos 6 y 11 principalmente) son conocidos
como tipos de "bajo riesgo" y se encuentra preferentemente en los condilomas acuminados que
afectan a hombres y mujeres, mientras que aquellos tipos asociados a lesiones malignas (tipos

16, 18, 30, 31, 33, 35, 45, 51 y 52, principalmente) son conocidos como virus de "alto
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riesgo". Entre ellos, los VPH 16 y 18 son los oncogénicos mas comunes, gque causan
aproximadamente el 70 % de los canceres cervicales en todo el mundo. (Sanabria, 2009).
Otras clasificaciones menos estrictas incluyen a los tipos 56, 58 y 59, 68, 73 y 82, y los tipos
26, 53 y 66 como probablemente carcinogénicos. (Sanabria, 2009). El virus del papiloma
humano (VPH) esta involucrado en la citologia de varias enfermedades, entre ellas las
displasias del cuello uterino y el cancer de cérvix. (Noruega, 2009). A pesar de las medidas
para la prevencion de transmision de estas infecciones, contintan apareciendo casos, los

cuales son asintomaticos en sus primeros estadios. (Noruega, 2009)

Las recomendaciones para evitar la probabilidad de contagio de VPH incluyen: a)
programas nacionales de inmunizacion tanto a mujeres como hombres. b) programas de
promocion de uso de condones para la prevencion de Enfermedades de Transmision Sexual

ITS. (CDC, 2010)

El 8 de junio de 2006, la FDA aprobo a Gardasil como una vacuna profilactica contra
el virus del papiloma humano (VPH) comercializada por Merck & Co., Inc. Los ensayos
clinicos de la vacuna, realizados entre mujeres adultas con una mediana de edad de 23,
mostraron proteccion contra la infeccion inicial por los serotipos 16 y 18, que en conjunto
causan aproximadamente un 70% de los canceres de cérvix. (Anderson, 2003). Estos serotipos
de virus del papiloma humano (VPH) también causan tumores ano-rectales en hombres y

mujeres. (Anderson, 2003).
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Los estudios de eficacia principales de la vacuna tetravalente se llevaron a cabo en
mujeres y hombres jovenes (de 16 a 26 afios de edad). Entre las personas que no han sido
previamente expuestas a un tipo de VPH para el que existe proteccion, los estudios clinicos
indicaron casi un 100% de eficacia en la prevencion de los pre-canceres de cuello uterino,
cervicales, vulvares y de las verrugas genitales en las mujeres por estos tipos de vacuna; asi
como también demostraron un 90% de eficacia en la prevencién de verrugas genitales y un

75% en la prevencion de pre-canceres anales en los hombres. (OMS y CDC, 2015).

Las mujeres pueden ser vacunadas en un rango de edad de entre 9 y 26 afios, aunque

las mujeres menores de 9 afios, no formaron parte del ensayo clinico. (Gaceta, 2009)

2.2. Planteamiento del problema

2.2.1. Estudios de la prevalencia de verruga genital en América Latina.

En América Latina, los programas de prevencién de enfermedades de transmision
sexual estan enfocadas principalmente al género femenino, sin la participacion del género
masculino en este problema de salud pablica. Los estudios epidemioldgicos sobre lesiones
benignas relacionadas con la infeccion por el virus del papiloma humano (VPH) son escasos
en América Latina. En un estudio realizado en 342 pacientes consecutivos con lesiones
sospechosas de verrugas genitales en México, fueron sometidos a una biopsia confirmatoria y

GP5 +/ GP6 +/- de VPH en el tejido congelado.
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En 261 (81%) de los casos, el diagnostico fue confirmado por histopatologia y el VPH
se detectd en el 90,6% de los hombres y el 87,7% de las mujeres. VPH 6 fue el tipo mas
comun en las mujeres (62%) y en los hombres (56%), seguido por el VPH 11 (20%). Co-
infeccién con estos dos tipos se produjo en el 7% y el 12% de las mujeres y los hombres,
respectivamente. VPH 16 ocup0 el tercer lugar en prevalencia, con un 16% de los pacientes en

dar positivo. (Hernandez, 2013) .

Otros resultados de este estudio sugieren que el 25% de los casos dio positivo para
multiples genotipos de VPH. Aunque el VPH 6 y VPH 11 fueron los principales tipos
detectados no se encontro diferencias observadas entre hombres y mujeres. Se encontrd mas
etiologia de VPH 11 en Verruga genital en comparaciéon con los informes anteriores, que
muestra una variabilidad de la distribucion de VPH en Verrugas genitales a través de las

poblaciones. (Hernandez, 2013).

Esta informacién Mexicana de datos referenciales es valiosa en América Latina para
futuras estimaciones de la carga de la Verruga genital en hombres y mujeres, y muestra el
potencial beneficio que se puede obtener mediante la vacunacion profilactica contra los tipos

de VPH 6 y 11. (Hernandez, 2013).

Un estudio desarrollado en Argentina determina que cada afio se diagnostican
aproximadamente 4000 casos nuevos de CCU (Céancer Cérvico Uterino) y mueren alrededor
de 1800 mujeres a causa de esta enfermedad. Su tasa de incidencia en 2008, fue de

17.5/100.000 mujeres y la tasa de mortalidad, ajustada por edad, de 7.4 muertes/100.000
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mujeres (segun estimas de la IARC, Agencia Internacional para a Investigacion sobre el
Cancer). En la gréafico 1 se observa la tasa de mortalidad por CCU estandarizada por edad (por

100.000 mujeres). Afios 2001 a 2009 en Argentina. (Ministerio de Salud de Argentina, 2011).

Gréfico 1. Tasa de mortalidad por CCU estandarizada por edad (por 100.000 mujeres). Afios 2001 a 2009 en
Argentina.

*
+
.

Tasas x D00LDO0 majeres

2001 M 1003 1004 H05 1006 2007 2008 1010

Fuente: (Ministerio de Salud de Argentina, 2011)
Elaborado por: Investigador

Se evalud la eficacia de la vacuna bivalente en dos estudios clinicos controlados, doble
ciego, randomizados (HPV-001/007 y HPV-008) que incluyeron un total de 19.778 mujeres
entre los 15 y los 25 afios de edad al enrolamiento. El estudio clinico HPV-001/007 se realizd
en Norteamérica y Latinoamérica. Incluyé poblacion presumiblemente no expuesta a los tipos
oncogenicos del VPH antes de la vacunacion. El estudio clinico HPV-008 se realizé en
Norteamérica, Latinoamérica, Europa, Asia, Pacifico y Australia. La poblacién enrolada
estaba constituida por mujeres con evidencia de infeccion con VPH pasada y/o en curso.

(Ministerio de Salud de Argentina, 2011).
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Los resultados de eficacia para los objetivos finales histol6gicos asociados con VPH-

16 y/o VPH-18 observados en el estudio HPV-001/007. Los datos incluyen a la cohorte total,

esto es, a todas las mujeres que recibieron al menos una dosis de la vacuna. A continuacion se

muestran en la tabla 1;

Tabla 1. Eficacia de la vacuna

VPH -16/18 Vacuna Grupo control % Eficacia
Punto final Bivalente (Sal de aluminio) (1C 95%)
N =481 N =470
Numero de casos
NIc2+Y 0 9 100% (51,3;100)
NIC1+? 0 15 100% (73,4;100)

(1)
(

neoplasia intraepitelial cervical grado 2 y lesiones de alto grado
2 neoplasia intraepitelial cervical grado 1y lesiones de alto grado

Fuente: (Ministerio de Salud de Argentina, 2011)

Elaborado por: Investigador

La eficacia contra las anormalidades citologicas causadas por VPH 16/18 fue 96,7%

(IC 95%: 87,3-99,6). La eficacia contra la infeccion persistente con VPH-16/18 fue 98,2% (IC

95%: 89,5- 100) y 96,9% (IC 95%: 81,4-99,9) para cuando se usa la definicion de 6 y 12

meses, respectivamente. (Ministerio de Salud de Argentina, 2011).

Los tipos de VPH 6 y 11 son los principales causantes de las verrugas genitales o

condilomas acuminados y de la papilomatosis recurrente respiratoria. Los datos regionales de

estas patologias son escasos; una meta-analisis que recopila informacién de América Latina y

El Caribe encontrd una prevalencia de VPH de 81,5% en 160 casos de condiloma acuminado.
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(Valenzuela, 2008) Y en 53% de 15 casos reportados de papilomatosis respiratoria recurrente,

con presencia de los VPH 16, 6 y II.

2.2.2. Estrategias de prevencion de VPH en el Ecuador

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador desde Junio del 2013, demostro su interés
al implementar el programa nacional de vacunacion contra el VPH administrando la vacuna
bivalente (cepas 16/18) a la poblacion femenina de 9 afios de edad, en los establecimientos de
educacion publica, enfocando su atencidn en prevencién contra el Cancer cervical, sin tomar

en cuenta la prevencion de verruga genital tanto en hombres como en mujeres.

Uno de los problemas que podria aumentar la posibilidad de contraer el virus papiloma
humano de verruga genital causada por VPH cepa 6/11, es el relegar al sexo masculino de las

intervenciones de salud publica que se enfocan exclusivamente en las mujeres.

En el Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de la autoridad sanitaria nacional, se
reportan 240.115 (100%) casos en total de Infecciones de Transmisién Sexual, de los cuales
538 (0.22%) casos de Gonorrea, 1.285 (0.53%) casos de Sifilis primaria y secundaria, 2.125

(0.89%) casos de Herpes Genital, otras ITS 232.982 (97.03%) casos, 749 (0.31%) casos de
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Hepatitis B, 528 (0.22%) casos de Sida 1.908(0.80%) casos de VIH. No se especifica cuales
son otras ITS a pesar de ser mas del 97% del registro. (Sistema de Vigilancia Epidemioldgica
de enfermedades obligatorias del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2013). Por otro
lado, dentro de las consultas de Morbilidad Ambulatoria del Ministerio de Salud Publica del
Ecuador en el afio 2013, se reportan 1364 casos de enfermedades relacionadas con Verrugas
Ano- Genitales en hombres y mujeres. (Ministerio de Salud Pablica, 2013), sin embargo se

desconoce si éstas estan relacionadas a infecciones de los subtipos 6/11 de VPH.

A continuacion en la tabla 2, se presenta datos del Instituto Nacional de Estadisticas y

Censos del Ecuador, que hacen referencia sobre la distribucion de Verrugas genitales por

Provincias y frecuencia en hombres y mujeres.

Tabla 2. Estadisticas segun provincias en el Ecuador sobre verrugas (venéreas) ano genitales A63.0:

Provincia Quinquenio
2013 | 2012 | 2011 | 2010 | 2009 Total

Azuay 13 3 4 5 8 33
Bolivar 4 8 101 4 6 34
Cafiar 1 3 7
Carchi 10 6 oo 3 22
Cotopaxi 6 3 2| g 1 20
Chimborazo 3 9 6 2 6 26
El Oro 5 ! 8 6 3 29
Esmeraldas 3 9 9 7 2 30
Guayas 43 A T 82 365
Imbabura 9 ! 5 4 3 28
Loja 8 3 / 4 25
Los Rios 2 3 3 o 1 11
Manabi 36 ! 151 14 10 82
Morona Santiago 2 ! ! 2 7 13
Napo 2 1 2 5
Pastaza 2 1 3 6 5 17
Pichincha 80 52 5] o8 44 289
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10

Tungurahua 3 16 4 52
Zamora Chinchipe 3 8 3 3 2 14
Sucumbios 6 5 1 12
Orellana 6 1 1 8
Santo Domingo de los Tséchilas 38 28 7 5 4 82
Santa Elena 2 3 2 3 1 11
Exterior 2 1 1 4
190
Total 291 202 336 200 1219

Fuente: (Instituto Nacional de Estadisticas y Censos, 2014)
Elaborado por: Investigador
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Se puede determinar que en el Ecuador, las provincias mas afectadas con verrugas (venéreas)

ano genitales son Guayas con 365 seguido de Pichincha con 289 personas. A la vez se

establece que existe un namero menor a 10 en las provincias de Orellana, Napo y Cafar, en

los afios 2009 -2013.

A continuacion se muestra la frecuencia general de personas con verrugas ano — genitales con

su respectiva tasa y su poblacién:

Tabla 3.Frecuencia General de personas con verrugas ano genitales

Ao Frecuencia | Tasax 100,000 hab | Poblacién nacional

2013 291 2,0 14801554

v (venéreas) 2012 202 1,4 14602470
errugas (venéreas

anogenitales A63.0 2011 336 2,3 14403544

2010 190 1,3 14204900

2009 200 1,4 14005449

Fuente: (Instituto Nacional de Estadisticas y Censos, 2014)
Elaborado por: Investigador

Se puede determinar que en el Ecuador en el afio 2011 se presenté mayor incidencia de

personas con verrugas ano genitales, mientras que en el 2010 la incidencia fue de 190, con una
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tasa de 1,3. A continuacion se muestra en la tabla 3, la frecuencia general de personas con

verrugas ano — genitales en hombres y mujeres:

Tabla 4. Frecuencia de hombres y mujeres con verrugas ano genitales
Afios

Hombre Mujer Total
2013 83 208 291
2012 78 124 202
2011 76 260 336
2010 93 97 190
2009 58 142 200
| Total Quinquenio 388 831

Fuente: (Instituto Nacional de Estadisticas y Censos, 2014)_
Elaborado por: Investigador

Se puede determinar que entre hombres y mujeres la mayor cantidad de personas con verruga
ano genitales en los afios 2009 al 2013 fueron de mujeres con un total de 831, en el afio 2013

en hombres se presenta una cantidad menor a 100.

2.2.3. Estudios de Costo - efectividad de prevencion primaria contra VPH con verruga

genital en América Latina

En Colombia un estudio realizado en el 2012, se compard los costos y efectividad de
tres estrategias utilizadas contra el cancer cervical (CC) y genitales verrugas: (1) La deteccion
de CC; (li) La vacuna bivalente contra el VPH 16/18 afiadido al cribado; (lii) La vacuna

tetravalente contra el VPH 6/11/16/18 afadido al cribado. (Aponte, 2013) .

Este estudio, disefia el Modelo de Markov, con el fin de simular la historia natural de la
enfermedad a partir de los 12 afios de edad (vacunacion) hasta la muerte. Las probabilidades

de transicion fueron seleccionadas o ajustadas para coincidir con el perfil de la infeccion por


http://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=search&rurl=translate.google.com&sl=en&u=http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMHT0021883&usg=ALkJrhjso2ReELpCgKwZVUnNw4_hOYBskA
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=search&rurl=translate.google.com&sl=en&u=http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMHT0022704&usg=ALkJrhi5IybpRKBVKl9OqWfwrubjmHDbmg

29

VPH en Colombia. Una revision sistematica se llevé a cabo a fin de obtener valores de
eficacia para las dos vacunas, asi como para las caracteristicas operativas de la prueba de la
citologia. Se utilizd la perspectiva social. La efectividad se mide en nimero de afios de vida

ajustados por discapacidad evitado (AVAD). (Aponte, 2013)

A los precios comerciales reportados para 2010, las dos vacunas mostraron ser
alternativas no rentables en comparacion con la estrategia de cribado existentes. Los analisis
de sensibilidad mostraron que los resultados se ven afectados por el costo de las vacunas y sus
valores de eficacia, por lo que es dificil determinar con certeza cual de las dos vacunas tiene el
mejor perfil de costo-eficacia. Para ser vacunas ‘rentables’ deben costar entre 141y 147 USD
por nifia vacunada como maximo. Pero a precios mas bajos, como los recomendados por la
OMS o el precio de otras vacunas en Colombia, la vacunacién contra el VPH podria ser

considerado muy rentable. (Aponte, 2013)

Se llegd a concluir que la vacunacion contra el VPH podria ser una alternativa
conveniente para la prevencion de CC en Colombia. Sin embargo, el precio de la vacuna debe
ser menor para que esta estrategia sea rentable. También es importante tomar en cuenta la
voluntad de pago, impacto presupuestario, y las implicaciones de los programas, con el fin de
determinar la pertinencia de un programa de vacunacién en este pais, asi como que la vacuna

se debe seleccionar para su uso en el programa. (Aponte, 2013).

En México otro estudio, examind los resultados de salud potenciales y costo-

efectividad de la vacuna tetravalente contra el VPH 6/11 y 16/18, mediante la estrategia de
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vacunacion en la poblacién mexicana utilizando un modelo de transmisién dindmica de tipo
multi-VPH. (Elbasha, 2007). Suponiendo practicas similares de deteccion cervical con o sin
vacunacion, se analizé el incremento de costo-efectividad de la estrategia de vacunacion para
las mujeres de 12 afios de edad, con o sin vacunacién masculina. (Elbasha, 2007). La
estrategia més eficaz era la vacunacion a los 12 afios de edad, ademés de un programa de catch
up entre 12 a 24 afnos que abarca ambos sexos, mediante la vacuna contra VPH 6/11/16/18 por
estar relacionados con el cancer de cuello uterino y con la incidencia de verrugas genitales,
observando que se redujo entre un 84% al 98% durante el afio 50 después de la introduccion
de la vacuna. La relacion costo-efectividad incremental en los analisis primarios oscilaron
entre 3.000 ddlares (US) por cada afio de vida ganado ajustado a la calidad (AVAC) mediante
la estrategia de vacunacion a mujeres y de $ 16,000 / QALY al afiadir la vacunacion

masculina. (Elbasha, 2007).

En Chile, se observo una reduccién significativa en la incidencia de cancer de cuello
uterino y la mortalidad por esta enfermedad, debido a la implementacién de un programa de
cribado bien organizado. Sin embargo, se ha sugerido que la inclusién de la vacunacién contra
el virus del papiloma humano (VPH) para mujeres adolescentes jovenes puede ser el mejor
prospecto, para reducir aun mas la carga del cancer de cuello uterino. Este estudio de costo-
efectividad compara las dos vacunas contra el VPH disponibles en Chile y fue realizado para

apoyar la toma de decisiones sobre la aplicacién de la vacunacién contra el VPH universal.

De igual forma, se usa el modelo de Markov estéatica existente, para evaluar el efecto

de la deteccién y vacunacion. Este analisis incluye la epidemiologia de los tipos de VPH de
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bajo riesgo que permite la comparacion entre los ultimos datos de proteccion cruzada en dos
vacunas contra el virus de papiloma humano (VPH-16/18 de la vacuna con adyuvante AS04 y
la vacuna contra el VPH-6/11/16/18), los costos de tratamiento para el cancer de cuello
uterino, los costos de la vacuna y el 6% de descuento por la salud econémica como directriz

para Chile. (Gomez, 2014).

Los resultados de la proyeccion de la relacion incremental de costo-utilidad (ICUR)
y de la relacion costo-efectividad incremental (ICER) para el VPH-16/18 de la vacuna fue de
$116 Estados Unidos (US) ddlares por afio de vida ajustados por calidad (AVAC) ganado o $
147 por los afios de vida (LY) , mientras que el ICUR / ICER proyectado para el VPH-
6/11/16/18 de la vacuna fue 541 Ddlares por AVAC ganado 0 $ 726 por LY salvos. Se estima
que la introduccion del programa de prevencion del Cancer cervical mediante cualquier
vacuna contra el VPH es muy rentable (por debajo del producto interno bruto 1X [PIB] per

capita, 14,278 ddlares). (Gomez, 2014).

En Chile, la incorporacion de la vacuna con adyuvante AS04 VPH-16/18 al existente
programa de cribado, domind la incorporacion de la vacuna contra el VPH-6/11/16/18. En los
resultados del analisis de sensibilidad probabilistico muestran que se espera que la vacuna con
adyuvante AS04 VPH-16/18 sea dominante y en el 69,3% y el 77,6% de ahorro de costos.

(Gomez, 2014).

Este estudio concluye que la adicion de cualquier vacuna contra el VPH para el

actual programa de cribado cervical de Chile sera ventajosa. Sin embargo, este modelo de
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costo-efectividad muestra la vacunacién para las cepas VPH-16/18 domind a la vacuna contra
el VPH-6/11/16/18. Mas alla del contexto de Chile, los datos de este ejercicio de modelacion
pueden apoyar la politica sanitaria y la toma de decisiones relativas a la introduccién de la

vacunacion contra el VPH en recurso similar en la region. (Gomez, 2014).

Un estudio realizado por Fonseca en Brasil, evalud la relacion costo-efectividad de la
vacuna tetravalente contra el VPH en Brasil, utilizando un modelo de transmision dinamica
para evaluar los efectos sobre CC y verrugas genitales. (Fonseca, 2013). Estima que el ICER
de la estrategia de vacunacion vario de US $ 448 a US $ 698 / AVAC al considerar
Unicamente la vacuna bivalente contra el VPH (16/18) para el control de la CC. El estudio
también reporté un mejor resultado, cuando se considera el efecto de la vacuna tetravalente
para controlar CC y las verrugas genitales (US $ 219 a US $ 450 / AVAC). Estos datos
sugieren que, si se considera el beneficio adicional de la vacuna, un perfil mas favorable

costo-eficacia se puede lograr. (Fonseca, 2013).
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CAPITULO 3

3. METODOLOGIA

3.1 Objetivo

El objetivo del presente estudio es determinar el costo efectividad de la vacuna
cuadrivalente contra el virus del papiloma humano, en comparacién a controles de rutina para
la prevencion de verruga genital causada por VPH Cepa 6/11 en hombres y mujeres en el

Ecuador.

3.2. Supuestos y bases del analisis

Siguiendo las mejores practicas para evaluaciones econémicas, el presente proyecto es
un estudio de costo efectividad basado en tres supuestos de efectividad: 1) un modelo de
Markov previamente publicado por (Elbasha E. , 2008) usando una cohorte de nifias de entre
9-11 afios de edad, para simular la transicion de la enfermedad de verruga genital causada por
VPH (Elbasha, 2007). 2) los costos de mercado de utilizacion de servicios de salud para la
atencion de esta morbilidad, previamente publicado por Roldés & Bustamante 2014; y 3) la
efectividad de la vacuna cuadrivalente para la prevencion de las cepas 6/11 para la verruga

genital.
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Cada uno de estos componentes estan detallados a continuacion.

3.2.1. Modelo Markov (Elbasha, 2007)

El modelo Markov es el método estandarizado para representar la historia natural de la
enfermedad y permite calcular la esperanza de vida por estado de salud, asi como la ocurrencia
de sucesos con implicaciones en términos de costos o efectividad (Drummond, O’Brien,
Stoddart, & Torrance, 1997). El modelo simula el cambio entre estados de salud (sano y
enfermo) de manera exhaustiva y mutuamente excluyente. La probabilidad de transicion
depende del estado en el que se encuentre el individuo en cada momento. En condiciones
normales, el modelo reproduce el curso natural de la enfermedad producida en este caso, por

la presencia de las cepas 6/11 VPH.

Las probabilidades de transicion entre los diversos estados de contagio, recuperacion y
vacunacion, y las probabilidades de permanecer en el mismo estado de salud en cada ciclo,
siendo asi los pacientes susceptibles, infectantes o resistentes. Si aplicamos el programa de
vacunacion en la poblacion, hace que parte de los individuos que eran susceptibles pasen a ser
resistentes, y con ello se reduce la posibilidad de contagio al decaer el nimero de contactos

entre susceptibles e infectantes.

Una cadena de Markov es una sucesion de ensayos similares u observaciones en la cual

cada ensayo tiene el mismo ndmero finito de resultados posibles y en donde la probabilidad de
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cada resultado para un ensayo dado, depende sélo del resultado del ensayo inmediatamente

precedente y no de cualquier resultado previo.

Los motivos de su éxito son varios: en primer lugar, su facilidad para representar
matematicamente los elementos clinicos y epidemiolégicos de la enfermedad de una forma
tanto rigurosa como sencilla de entender; y en segundo lugar, la disponibilidad de programas
como Excel y Data-TreeAge, que resuelven el calculo matricial y que permiten a los
investigadores interesados abordar estos proyectos sin necesidad de grandes recursos. Su
calidad depende de la calidad de los pardmetros que se han introducido, y en algunas

ocasiones, la falta de datos representa un serio problema para la validez del modelo.

Los modelos de Markov son especialmente Utiles para la representacion matematica de
la historia natural de las enfermedades que cursan con estados de salud que cambian en el
tiempo y que presentan eventos debidos a la exposicion a riesgos’ Entre esos riesgos se pueden
citar la muerte y las complicaciones clinicas de cualquier tipo. En estos modelos, los
individuos solo pueden permanecer en un estado concreto incluido dentro del conjunto finito

de los estados de Markov definidos.

Los modelos de Markov hacen un uso discreto del tiempo consistente en que el modelo
avanza mediante incrementos de tiempo fijos, llamados ciclos de Markov. La duracion ideal
del ciclo deberia ser el intervalo de tiempo mas cortd clinicamente significativo, siendo lo

habitual que se utilicen ciclos anuales.
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En cada ciclo el paciente lleva a cabo una transicién de un estado a otro en funcion de
las probabilidades especificadas para el estado y el ciclo en que se encuentra. Estas
probabilidades se denominan «probabilidades de transicion». En la vida real los riesgos
cambian con el tiempo, ya que las tasas de muerte, eventos cardiovasculares o cancer
aumentan con la edad. Los modelos resuelven este punto definiendo las probabilidades
mediante férmulas que incorporan la tasa en funcién de la edad, y modificando esta de forma
automatica en cada ciclo. Desde algunos estados, como la muerte, no hay transicion posible, y
por eso se llaman «estados absorbentes». EI modelo funciona hasta que todos los individuos

estan en el estado absorbente o hasta que se alcanza el horizonte temporal del estudio.

La utilizacion de los modelos de Markov de tipo probabilistico requiere la integracion
de conceptos provenientes de la economia, la epidemiologia, la estadistica y la clinica.
Algunas etapas del proceso, como la construccién y el procesamiento del modelo, la gestion
de los riesgos absolutos y relativos, y el manejo de las distribuciones estadisticas, suelen
plantear mayores dificultades, pero son necesarias para que el modelo reproduzca la

enfermedad de forma valida. (Mar, 2010).

En el proceso descrito, las probabilidades de transicion cambian con el tiempo, es
decir, hay una matriz de transicion distinta para cada tiempo de observacion. Es lo que ocurre
en los contagios virales, donde la probabilidad de estar sano sera 0, susceptible, infectante y
finalmente muerte 1. Para el analisis de esta secuencia de variables aleatorias X1, X2, X3..., se

aplican férmulas tales que el valor de X n es el estado del proceso en el tiempo n. Si la
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distribucién de probabilidad condicional de X n+1en estados pasados es una funcién de En por

si sola, entonces la formula es (Joaquin Fombona, 2009):

P(Xn+1=in+1/X0=1i0,...,Xn=1in) =P (Xn+1 =in+1/Xn

donde xi es el estado del proceso en el instante i.

Los resultados del estudio sugiere la siguiente secuencia de transiciones de la

enfermedad (Elbasha, 2007):

Tabla 5. Resultados del estudios, sugiere la siguiente secuencia
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Infoction &11/16/18

Death Death Death

Fuente: (Elbasha, 2007)
Elaborado por: Investigador

3.2.2 Costos de aplicacion de un programa de vacunacién nacional; y costos de

diagndstico, tratamiento y seguimiento (Roldos, 2014)

A continuacion se resume el estudio realizado en el 2014, sobre la estimacion de los
costos en la administracion de servicios de salud, desde una perspectiva del sector privado y

valores de mercado, para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de la verruga genital
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causada por VPH. Este estudio se focalizd en los gastos en mujeres, y se asume para el

presente estudio que el costo del ciclo de tratamiento para hombres es igual.

El estudio arriba mencionado, analiz6 los costos en los tres momentos de tratamiento:

diagndstico, tratamiento y seguimiento. Cada uno de ellos se detalla a continuacion:

Diagnostico

Los costos de diagnostico, son aquellos de rutina para el diagnostico de las verrugas
genitales genital causada por VPH cepas 6/11. Estas visitas son de caracter clinico, realizado
mediante el historial clinico, la inspeccion visual y vulvoscopia en nifias con aplicacion de

acido acético o peneoscopias en nifios.

Las verrugas genitales pueden ser confirmadas por biopsia, lo que podria estar indicado
si 1) el diagndstico es incierto; 2) las lesiones no responden a la terapia estandar; 3) si la
enfermedad empeora durante el tratamiento; 4) si la lesion es atipica; 5) si él o la paciente ha
disminuido la inmunidad; o 6) si las verrugas son pigmentadas, induradas, fijas, presentan

sangrado o se hallan ulceradas. (CDC, 2010).

En el estudio realizado por Roldés & Bustamante 2014, llegan a un consenso de los
recursos de la practica clinica y de mercado con sede en locales utilizados pertenecientes al
costo de las enfermedades relacionadas con el VPH y las verrugas genitales en Ecuador, con

una muestra de profesionales ecuatorianos de las ciudades de Quito, Guayaquil, Cuenca y
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Portoviejo, seleccionados al azar a nivel nacional, con experiencia en enfermedades de VPH y

con especialidad en tracto genital inferior.

Los resultados de este estudio, sugieren que:

1. El método de diagndstico de preferencia de los médicos especialistas en Ecuador es la
colposcopia seguida de la biopsia con un estudio histopatoldgico. La simple
observacion fue el método menos preferido para el diagndstico de las verrugas
genitales. La colposcopia requiere una sola consulta médica en la mayoria de los casos
y un promedio de 18 minutos. Los suministros medicos utilizados durante el
diagnostico incluyen: acido acético al 5%, espectaculo vaginal, solucién Monsell,

gasas, pinzas, y un instrumento de colposcopia.

La biopsia con un estudio histopatoldgico requiere un promedio de 2 visitas para el
diagnostico. La primera visita médica se utiliza para la consulta y la toma de la
muestra, mientras que la segunda visita médica se utiliza para la revelacion del analisis
de la muestra. En promedio cada cita médica tarda 30 minutos. Los suministros
médicos utilizados son: muestra de recipiente de recogida, formol, jeringas, anestesia
local, y las soluciones anticoagulantes. El costo del estudio histopatoldgico se paga
directamente al Médico Patélogo como parte del costo de la consulta.

Los costos de cada método diagndstico en la tabla 6.

Tabla 6. Costo del Diagndstico de Verruga genital por diferentes métodos
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Costo
Promedio Costo Promedio  promedio de
namero de Promedio de  Tiempo promedio de de tiempo en insumos
visitas costo de visita  visita médica (min) Consultorio+ médicos Total

Vulvo-
Colposcopia 1 43 18
(5-900)* $ 5,94 $ 75,00 $123,4
Biopsia 2 43 30
(10-780)* $19,80 $92,00++ $196,8
Simple 1 43 12
observacion
(36-100)* $ 3,96 $ 40,00 $86,5

Tratamiento

Fuente: (Roldos, 2014)

Elaborado por: Investigador

El estudio sugiere, que los especialistas médicos prefieren utilizar los tratamientos

farmacol6gicos para tratar las verrugas genitales usando &cido tricloroacético (ATA) e

Imiquimod en orden de preferencia. ATA se ve favorecida por el bajo coste de la medicacion

prescrita, sin embargo requiere de 5 aplicaciones con el especialista.

El costo del tratamiento

se incluye en el costo de la consulta médica. Por otro lado, los pacientes que reciben

Imiquimod como tratamiento farmacoldgico, incurren en un costo en medicamentos prescritos

de $ 107 USD en promedio, ademas de los costos de la consulta médica. En pacientes bajo

tratamiento con Imiquimod, se necesitara 2 consultas médicas para completar el tratamiento.

(Tabla 7)

Tabla 7. Costo del tratamiento farmacologico de la Verruga genital

Costo del Tratamiento farmacologico de la Verruga genital

Tratamiento por Paciente en Consulta
Externa
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Tiempo Costo promedio Costo
] promedio de NUmero de de tiempo en promedio
Tratamiento consulta médica Consultas Consultorio de consulta Medicacion
Farmacolégico (min) Médicas Médico+ médica prescrita Total
Acido Tricloroacetico
(4;,2400)* 10 5 $16,50 34 n/a $ 186,50
Imiquimod
(2;120)* 10 2 $6,60 43 107.0 $199.60
5-Fluoracilo
(2; 10)* 15 2 $9,90 36 n/a $ 81,90

Fuente: (Roldds, 2014)
Elaborado por: Investigador

El costo medio total del tratamiento quirtrgico, en caso de requerir, es de USD $295.

Estos costos incluyen el pago por servicio para las consultas médicas (un promedio de $ 45

por consulta), suministros médicos, el costo de depreciacion de los equipos médicos y el costo

proporcional de los gastos operativos y administrativos de los consultorios médicos.

Seguimiento

De acuerdo a los costos anteriormente detallados, los costos de las consultas médicas

de seguimiento para los pacientes tratados con métodos farmacoldgicos tuvieron un costo total

promedio de $ 85 USD y $ 65 USD para los pacientes que recibieron tratamiento quirdrgico.

Estos costos incluyen: los costos de las visitas médicas, suministros médicos y el costo

proporcional de los gastos operativos y administrativos de las oficinas medicas.

En resumen, los resultados finales del estudio, concluyen que los costos ahorrados por

tratamiento son de entre $ 395y $ 484 USD por paciente.

3.2.3. Efectividad de la VVacuna cuadrivalente
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La vacuna tetravalente profilactica (tipos 6/11/16/18) fue aprobada por la Food and
Drug Administration de los Estados Unidos en 2006. En este trabajo se presenta un modelo
matematico, no lineal, determinista y estructurado por edad, de la dindmica de transmision del
VPH y la aparicion de la enfermedad en una poblacion estadounidense estratificado por sexo y
grupo de actividad sexual. EI modelo puede evaluar tanto las consecuencias epidemioldgicas y
la rentabilidad de las estrategias de vacunacion alternativas en un entorno de deteccién del

cancer cervical organizado en los Estados Unidos. (Elbasha, 2007)

Los resultados sugieren que la vacuna tetravalente contra el VPH profiléctica puede: (i)
reducir sustancialmente la incidencia de la enfermedad, (ii) aumentar la supervivencia entre
las mujeres, (iii) mejorar la calidad de vida de hombres y mujeres, (iv) ser rentable cuando se
administra a mujeres mayores de 12 a 24 afios, y (v) ser rentable cuando se implementa como
una estrategia que combina la vacunacion de los hombres y los mujeres antes de los 12 la
vacunacion con un 12 a 24 afios de programa de vacunacion de puesta al dia de edad. (Elbasha

E., 2008).

Aunque es posible gue la vacunacion de los hombres con la vacuna tetravalente
pueda ofrecer beneficios de salud, que son directos para los hombres e indirectos para las
mujeres; el programa de vacunacién en la poblacién de ambos géneros produce el efecto
“herd inmunity” o efecto rebafio, que se refiere al incremento de la proteccion indirecta de

la poblacion no vacunada dado por la poblacion que ya esta inmunizada. (Elbasha, 2007).
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3.3 Disefo del analisis de Costo-Efectividad

Los estudios de costo-efectividad son utilizados para identificar, medir y valorar los
costos y los resultados de las intervenciones de los cuidados de salud. La Evaluacion
Econdmica EE se encarga de identificar las diferencias entre costos y resultados entre varias
opciones. Compara los costos y beneficios de dos o mas intervenciones alternativas
(Robinson, 1993). Las evaluaciones economicas pueden definirse como el andlisis
comparativo de cursos alternativos de accion en términos de sus costos y consecuencias”
(Haddix, Teutsch, y Corso, 2003). Ejemplos de otros tipos de evaluaciones econdémicas
completas incluyen: andlisis de costo beneficio, analisis de costo efectividad y el andlisis
costo-utilidad. Las evaluaciones economicas identifican diferentes modelos y anélisis de
diferentes tratamientos y sus probabilidades de éxito asociados, costos y consecuencias para la

salud (Evers et al., 2005).

El presente estudio propone realizar un estudio de costo-efectividad, que evaluara dos

alternativas.

1. La primera alternativa es “no hacer nada” donde no se administra la vacuna pero se
monitorea el desarrollo de enfermedad mediante el control rutinario, con el propoésito de
disminuir la incidencia y prevalencia de la verruga genital, cuantificando en el primer
escenario: el control rutinario con los requerimientos financieros econdmicos, las actividades
médicas especificas de examen fisico visual y vulvoscopia para nifias 0 peneoscopia para

nifios, los insumos necesarios para examinarlos y medir el impacto en seis afos.



45

2. En el segundo escenario: se cuantifican los requerimientos econdémicos para
implementar el programa de vacunacion masiva, seguido de las actividades necesarias para
convertir estos recursos en productos (vacunas), administrarlos a la poblacion objetivo y medir
el impacto de la implementacion del programa en seis afios, ya que las investigaciones de
seguimiento por este lapso a personas vacunadas, no muestran evidencia de que la proteccion

disminuya con el tiempo. (CDC, 2012)

Se realizard una estimacion de los costos de la implementacion de un programa de
vacunacion nacional. EIl estudio de costo-efectividad utilizara los siguientes datos de costos
previamente descritos, asi como las transiciones de enfermedades del modelo Markov
previamente publicado, ajustando a las variables sociales demograficas y de enfermedad del
Ecuador:

e La poblacion a ser vacunada corresponde aproximadamente 161.376 nifias y
nifos de 9 a 11 afos, y 165.116 nifios, siendo un total de 326.492
preadolescentes. (Roldos, 2014)

e Dos dosis de la vacuna tetravalente por cada individuo.

e Costo de mercado a nivel estatal de 11 ddlares cada dosis a través del Sistema
de Compras a Gran Escala de la Organizacion Panamericana de la Salud.
(Roldés, 2014)

e Cobertura del 90% a nivel nacional.

e Costos de tratamiento de la Verruga genital en hombres o mujeres, que en

consenso en Panel Delphi de $395 por episodio (Roldos, 2014).
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Las variables sociales y demogréficas del presente estudio se describen en el siguiente

cuadro:

Tabla 8. Costo — efectividad, variables sociales y demogréficas

DATOS NACIONALES
ECUADOR 2013

DATOS DEMOGRAFICOS POBLACION TOTAL 15740000
POBLACION DE MUJERES DE 9 ANOS DE EDAD 161376
POBLACION DE HOMBRES DE 9 ANOS DE EDAD 165116

CARACTERISTICAS

DE LOS CONTROLES

DE RUTINA
POBLACION CON COBERTURA 90%
NUMERO DE CONTROLES DE RUTINA EN 6 ANOS 6
POBLACION SIN COBERTURA 10%
EDAD DE INICIO DE CONTROL DE RUTINA 10 ANOS
SENSIBILIDAD PARA LA DETECCION DE VERRUGA GENITAL 50%
PRUEBA POSITIVA ESTIMADA CON ACIDO ACETICO 90%

FACTORES

PREDISPONENTES
INICIO DE RELACIONES SEXUALES 17 ANOS
NUMERO DE COMPANEROS SEXUALES 15

PARAMETROS PARA

ESTIMAR LA

EFICACIADE LA

VACUNA
PREVALENCIA DE VPH 6/11 15%
EFECTIVIDAD DE LA VACUNA CUADRIVALENTE EN LA
PREVENCION DEL VPH 6/11 95%
INCIDENCIA DE VPH 6/11 EN HOMBRES Y MUJERES 100 A 500
CASO0S/100000 HAB 44000
INDICE DE CONFIANZA 95%
TIEMPO ESTIMADO DE PROTECCION INMUNOLOGICA 6 ANOS

Elaborado por: Investigador

El total de los costos de la implementacion del programa vacunacién seran posteriormente

deducidos de los costos ahorrados de la prevencion de la enfermedad.

El Modelo de Transmisiones de Elbasha, utiliza las siguientes variables:

e Poblacion susceptible.



Poblacion con infeccion aguda.

Poblacion crénicamente infectada.

Poblacién con recuperacion de inmunidad parcial.
Poblacién aguda reinfectada.

Poblacion crénicamente reinfectada.

Poblacidn tratada cronicamente infectada.
Poblacién tratada cronicamente reinfectado.

Grado de la infeccion.

Los parametros usados por Elbasha incluyen:

Los nuevos casos de la poblacion.

Tasa poblacional de jubilacion o muerte.

Tasa de Contacto.

La recuperacion de la infeccion aguda.

La recuperacion de la infeccion cronica.

Tasa de progresion a infeccion cronica.

La susceptibilidad relativa de la poblacion recuperada.
Tasa relativa de recuperacion de la reinfeccion aguda.
Tasa relativa de la recuperacion de la reinfeccién crénica.
Tasa relativa de progresion a la reinfeccion cronica.

Tasa de tratamiento de la poblacién infectada cronicamente.

Tasa de tratamiento de la poblacién a infectarse cronicamente.

Tasa de curacion por tratamiento.

47
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e Tasa poblacional de fracaso del tratamiento de la infeccion cronica.

e Tasa poblacional de fracaso del tratamiento de infectarse crénicamente.
e Tasa de inmunidad decreciente.

e Infectividad relativa de la poblacién infectada crénicamente.

e Infectividad relativa de la poblacion a infectarse de forma aguda.

e Infectividad relativa de la poblacién a infectarse cronicamente.

e Infectividad relativa de poblacion tratada.

3.4 Definicion de efectividad — modelo de costo efectividad

Ambas alternativas, seran basadas en la misma unidad de efectividad (resultado). Las medidas
de efectividad de ambas alternativas, son la reduccién de la prevalencia de verrugas genitales

—reduccion de morbilidad por verrugas genitales; y costos ahorrados en atencion en salud.

3.5 Tipos de analisis

Los programas de salud y administracion de salud publica a menudo utilizan las
evaluaciones econémicas y simulaciones para ayudar a la toma de decisiones para asignar

recursos, priorizar programas o intervenciones y minimizar costos.

3.5.1 Analisis costo — efectividad existente entre los costos de una intervencion y la

medida de efectividad de la intervencion
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Los costos de la intervencion Cl son todos los gastos en que se debe incurrir al elegir la
alternativa, por tanto el analisis se basa en la relacion de costo efectividad CE existente entre

los costos de una intervencion y la medida de efectividad de la intervencion El.

3.5.2 Formula

CE = CI/EI

CE: Costo Efectividad
Cl: Costos de Intervencion

El: Efectividad de una Intervencion

En la evaluacion econdémica los resultados son distintos para cada una de las
alternativas analizadas, ya que implican diferentes probabilidades de transicion y costos, y
permiten calcular la razén costo-efectividad incremental (RCEI). (Mar, 2010). La formula para

su obtencioén es:

Ca—Cp
Es — Ep

RCEI =
RCEI: Costo — efectividad incremental
Ca: Costo del objeto de estudio

Ea: Efectividad del objeto de estudio

Cg: Correspondientes a la alternativa estandar de comparacion.
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Eg. Efectividad como afio de vida ajustado ganado (Mar, 2010)

3.6 Perspectiva del Estudio

Los analisis de costo-efectividad pueden ser realizados desde diferentes puntos de
vista, tales como la sociedad, el pagador directo o paciente, la aseguradora o el Ministerio de
Salud del Ecuador. Cada uno de estos puntos de vista tomara en cuenta diferentes costos, tales
como: los costos indirectos por perdidas de productividad, los costos directos no médicos,
tales como: el costo del transporte, la reduccion en los ingresos dados por la incapacidad, y los
costos medicos como: honorarios del médico, de la auxiliar de enfermeria, el valor de los

insumos médicos, entre otros.

Este estudio tendra la perspectiva de la sociedad. La metodologia consiste en identificar
todos los beneficios y los costes del programa y en indicar si el impacto potencial del
programa se considerara un impacto positivo o negativo desde cada una de las perspectivas.

(Garcia, 2009, pag. 69)

CAPITULO 4
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CONCLUSIONES

La importancia de las evaluaciones econdmicas en el &mbito de la salud, radica en tres
razones fundamentales:1) Sin un analisis sistematico, es dificil identificar claramente las
opciones mas relevantes. 2) Permite analizar los puntos de vista asumidos desde el individuo
como paciente, el grupo etario a quien va dirigido, a la comunidad y sociedad en general y, a
los tomadores de decisiones del Ministerio de Salud Publica Nacional. 3) Conocer las medidas

y la magnitud de la incertidumbre en salud.

Las evaluaciones econdmicas buscan estimar y comparar los beneficios de los
programas analizando dos o maés alternativas con sus costos y consecuencias, para que en

conjunto se establezcan tomas de decisiones politicas nacionales de salud publica.

Asi mismo, en el Ecuador, las deficiencias de los sistemas de estadisticas y censos ,
ausencia de estimaciones precisas de variables epidemioldgicas, limitaciones de la cobertura
de los registros y la escasa recoleccion - tabulacién de datos estadisticos, y un limitado analisis
sobre el costo — efectividad de la vacuna tetravalente contra el virus del papiloma humano son
aspectos que deberian fortalecerse para mejorar la toma de decisiones en materia de

implementacion de programas de salud publica.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda impulsar estudios relacionados con el objetivo de mejorar la calidad de
vida de las personas, como medidas y politicas preventivas de salud pablica que vele por el

bienestar del ser humano.

Realizar estudios de costo-efectividad de distintos programas de vacunacion en
hombres y mujeres para identificar, medir y valorar los costos y los resultados de las
intervenciones de los cuidados de salud, para generar una cultura de salud preventiva que
estime variables epidemioldgicas precisas, con escasa limitacion de la cobertura de los

registros acerca de las vacunas.

Socializar y difundir el contenido presente en los espacios de salud para mantener
informada a las personas sobre la importancia de la salud preventiva en todo programa de

salud publica en torno a la vacunacién contra el VPH.
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