Col.legi Oficial de
Farmacéutics de les Illes Balears

CURSO DE ACTUALIZACION EN
ANTICOAGULANTES

Francesc Puigventés
Servei de Farmacia. Hospital Universitari Son EspasésiaPde Mallorca

5 de Junio de 2014

Farmacoeconomia e
impacto economico

Evaluacion y seleccion de medicamentos

Experiencia. He participado en: Avance MADRE 2012
Posicionamiento terapéutico #

ALUACIO
FICACIA
3 ini

Defini
benefi

CFT HUSD/HUSE desde su
creacion (1989-2011)

CFT autonémica de Baleares
desde su creacion (2012)

P
Estimacién
impacto global,
red y AP

= Blsqueda
Sstubios 3
dmie-

Grupo GENESIS SEFH,
fundador (2005) y coordinador
adjunto (desde 2012) SPStrvacionales

] Evaluacién
sqo/beneficio

GCPT representando a
Baleares (desde 2013)




= 7
Guion
e La evaluacién econémica en Espafia

» Evaluacién econdmica: estudios

» Conceptos basicos de farmacoeconomia

» Ejemplo de los anticoagulantes en FA en Baleares

Evaluar para optimizar
en tiempos de crisis

* En un momento en el que coincide un aumento
de la demanda de los servicios sanitarios y una
situacion econdmica delicada es preciso
optimizar los recursos para intentar que
beneficien a la mayor proporcién de usuarios
posible
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Gasto farmacéutico publico en OF (evolucién anual y previsiones)

Gasto farmacéutico en oficinas de farmacia (millones €)

12.500 12.208 -24,8%
43586 periodo 2010-13
10500 9.770
8.8% 8.694
8500 12,3%
-6,0%
6500 2,0%
-3,4%
- 4

2.500
2012 2015

Fuente: Datos 2010-2013, MSSSI, Prevision 2014, Farmaindustria. Pravision 2015, Farmaindustria a partir de
previsiones IMS (Market Prognosis Spain 2012-2017. Rev. Sept. 2013)

farmaind. suia

Gasto farmacéutico total (OF+HS) per capita

Gasto farmacéutico publico total (€ per céapita)

Valor 2013 inferior al de 2005 (295,8 €)

3528€
360 3208 €

2874 €

301,7€
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-8,5%
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-1,7%
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2010 2011 2012 2013 2014 2015
®Gasto farmacéutico hospitalario (€ per capita) ~ Gasto farmacéutico en recetas del SNS (€ per capita)

Fuente: Datos 2010-2013, MSSSI, e INE. P i 2014-2015, F i eINE




El elefante sale de la habitacion !

lustracion: Luis Parejo

El precio de los farmacos es el paquidermo que nadie quiere ver
Algunos medicamentos cuestan miles de euros por paciente
Los costes en investigacion no siempre justifican estas cifras

Necesitamos incluir la evaluacion

econdmica para tomar decisiones

informadas a todos los niveles de
gestion y asistenciales

Asignacion de precios a los nuevos
medicamentos de acuerdo con en el
valor que ofrecen a la sociedad

Fasersy D, Cameron C (I011). VaUe-Ea283 PrTing of FASMECalewsis b COASIS: CODOInes 12 A0SR Ine Rale of Heam
Technoiegy Assescment? Faper § CIANEN Hestn Servizes Resesrch Fouroation

PRECIO BASADO
EN EL VALOR

(Value-based pricing)




COMO necesitamos los informes de
evaluacion de medicamentos

La evaluacién de medicamentos y los seis servidores de Kipling

Economia y salud
!K!_LETISIYF(JRM»\TI\D Afio farzo n® 70

farmacéutica hoy en
ESIS contrapunteada por

(P Elephane's Chlle. Rudyord Kiplng)

Unicos
Vinculantes
Criticos

Con evaluacién economica
— Valor terapéutico afadido
— Estudios farmacoeconémicos

Adaptar estudios de
referencia

« Estudios propios
« Valores umbral de Cei por
(S

Transparentes

T2 Curso de Evaluacion y
Seleccion de Medicamentos

601 20 81 23 o mayo de 2014
Pana de Materca

¢, Cuando y donde se aplica la
evaluacion econdmica actualmente?




Introduccié d’'un medicament al
mercat: normes reguladores

¢ Nivell 1. Agencies reguladores (EMEA, AEMyPS).
Autoritzen el registre i comercialitzacié del medicament

e Nivell 2. Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad:

Decideix el preu i les condicions de finangament

* Nivell 3. Conselleries de Sanitat de les Comunitats Aut onomes:
Financien.
Promouen el seu Us racional: Informacid,

» Nivell 4. Institucions sanitarias assistencials i serve is de salut

Seleccionen medicaments. Guies terapéutiques, Protocols clinics, Sistemes d’ajuda a
la prescricio, Incentivacio, ...

CENESIS Bl iz

« Evaluaciéon en agencia reguladoras
(EMA):
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CENESIS Hi:

e Evaluacion a nivel estatal

D
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Figura 1. MAPAE ACCES0 AL TRATAMENTO

Agerten
s 1

Ley 29/2006

de Garantias y Uso racional de los _!
medicamentos y productos sanitarios ™

Wanciacion selectiva

Sistema Nacionalde Salud se posibilita mediaj
selectiva y no indiscrifqada teniendo en ¢
generales. objetivos y publn mente los siguientes :
Gravedad, duracién, secuelas d€ ologias en las que estan
indicados

a) Necesidades de ciertos colecty

b) Utilidad terapéutica y sog#fl del medicamento’
¢) Racionalizacién del gg<to publico destinado a
d) Existencia de medigaimentos u otras alternativas

afecciones

¢) Innovacion medicamento

terapéutica d

tendra en consideracio)

Ley 29/2006

de Garantias y Uso racional de los !
medicamentos y productos sanitarios

Precio de los
medicamentos segiin

terapéutica

e los medig;

en que’se determine reglamentariamente.

wonstituida por
endientes de reconocido presggi




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

RD

Nam, 98

Sec.|. Pag. 31278

DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURADEL ESTADO

Real Decrato-tey 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sisiema Nacional de_Salud v meiorar la_ealidad v
seguridad de sus prestaciones.

~J

16/2012
de 20 Abril

Cinco. Se modifican los apartados 1 y 2 del articulo 89, que tendréan la siguiente

redaccion

«1. Para la financiacion piblica de los medicamentos y productos sanitarios
sera necesaria su inclusion en la prestacion farmacéutica mediante la
correspondiente resolucion expresa de la unidad responsable del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, estableciendo las condiciones de
financiacion y precio en el &mbito del Sistema Nacional de Salud

Del mismo modo se procedera cuando se produzca una modificacion de la
autorizacion que afecte al contenido de la prestacion farmacéutica, con caracter
previo a la puesta en el mercado del producto modificado, bien por afectar la
modificacién a las indicaciones del medicamento, bien porque, sin afectarlas, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asi lo acuerde por
razones de interés publico o defensa de la salud o seguridad de las

La inclusién de medicamentos en la financiacién del Sistema Nacional de Salud
se posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en
cuenta criterios . objetivos y p ¥, concl los

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que
resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos,

c) Valor é y social del i
del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad

d) Racionalizacion del gasto puablico destinado a prestacion farmacéutica e
impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

e) Exi ia de medic tos u otras terapéuticas para las

7miﬁmas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.
) Grado de innovacion del medicamento.

clinico incremental

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, y con objeto de garantizar el uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Ministerio de Sanidad,

Comision Permanente de Farmacia:
Informes de Posicionamiento Terapéutico

p! de 6n para la
de los de p i
de los medicamentos

Documento aprobado por la Comision

Perm a-del SNS
1 de Mayo de 2013

Ex documetn ha 510 consensuado por b Espaficia de Medicamenos.
Productos Sandarcs, 3 Drecoian General de Cartera Bisca de Sevioos

Sistema Naoenal de Salvd y Farmacia y ios represenanies de Las Comunidades
Autiromas en1a Comisiin Permanects de Farmacia del Sistea Naconal 6e Saud.

[——




Comision Permanente de Farmacia:
Grupo Coordinador de Posicionamiento Terapéutico (GCPT)
17CCAA+ AEMPS + Ministerio

£:1:6.000 000
Hoe—

http://sefapbslesres2013.com/presentaciones/01 CesarHernandez.pdf

Informes de Posicionamiento Terapéutico

2.1.0bjetivo general

El objetivo de la propuesta es el establecimiento de un marco de trabajo conjunto entre
DGCBSF, CCAA y la AEMPS para la realizacion de los informes de posicionamiento
terapéutico de los medicamentos de uso humano, que han de servir como una de las
bases para la financiacién selectiva y, en su caso, fijacion del precios de los mismos y
también como referencia para cualquier actuacion relacionada con la adquisicion y
promocién del uso racional de los mismos.




INDUSTRIA FARMACEUTICA

La version 2 del IPT de
eribulina pierde la Entretanto...
1nformac1on econdmica

jueves, 03 de octubre de 2013/ 10:00

La Aemps modifica el IPT de Havalen c‘b
(eribulina DCI) y le quita la informaci* ‘“\
economica. 0

=] El IPT de eribs" -"0“ Q«
plbsekcs \“‘A -Aemps modificé el IPT de
N eribulina para eliminar la
P $Q 1nfo1 111ac1on economica

viernes, 04 de octubre de 2013 / 15:00

La informacion economica del IPT de eribulina ha desaparecido
en la actualizacion a v2 del documento por la Aemps.

El debate...

Los informes de
posicionamiento terapéutico
excluiran las "valoraciones
econdmicas”

X2 Curso de Evaluacién y
Seleccion de Medicamentos

Sei 20 ol 23 do mayo de 2014
Pwima ca Masorcs
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27 Etapa - Precio y reembolso: Poco predecible y transparente

= - -
( —
AEMPS/CCAA l
IPT/ FIJACION DE PRECIO
Y REEMBOLSO

.

Con excepciones: r —— g ==
AVECES, Ia informacién i —-=
disponible en la web — S——
— — \
y “\
W
cO ‘
R\
A0
‘A, os acuerdos de un
\“ organo colegiado como la
?ﬂ ‘A CIPM acabaron... en ek e i s e o st s Mt W)
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» Evaluacion en hospitales

X2 Curso de Evaluacién y
Seleccion de Medicamentos

661 20 al 23 do mayo de 2014
Parmado
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Anuncios Googlle

Con Sistomas
Alzheimer?

77 Ralni

"TENEMOS EL ARSENAL TERAPEUTICO MAS AMPLIO DE EUROPA"
Los hospitales sélo utilizan entre el 7 y 10% de los
farmacos que se financian en Espaiia

Deja tu
comentario

tuent!

Sistema Nacional Salud

La Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria defiende la financiacion
selectiva de medicamentos en funcion de

su coste-efectividad

MADRID, 21 May. (EUROPA
PRESS) -

Los hospitales esparioles sdlo
requieren entre un 7 y 10 por ciento d \
de los medicamentos que actualmente financia el Sistema Nacional da \“da
Salud (SNS) para cubrir Ias necesidades terapéuticas de sus (ea
pacientes, segun datos de la Sociedad EI“‘"‘A‘M‘J-' . “ o
Hospitalaria (SEFH), entidad que cuenta _‘3\35‘
garantiza Ia financiacion selectiva de.= S \ S e |
criterios de coste-eficacia. \05 AERRAMLENTA UNICA PARA LA INCLUSTON DE NUEVOS

MEDICAMENTOS QUE NO GENERE INEQUIDADES

. ac‘\’o“ e R R S
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ttp://gruposdet

FASIE Crupo de Trabajo  Bases Metodolégicas | Informes Elaborados  Investigacién  Enlaces de Interés  NOVEDADES

GENESIS

Grupo de Trabajo
Pr

I6gicos.

Grupo Coordinador
Grupo GENESIS 2006-11
Cémo participar

Bases Metodolégicas
Modelos de Solictud
Modelo de Informe
Programa MADRE
Intercambio Terapéutico
Evaluacién Compartida

Informes Elaborados

r  Informes Hospitales

FPIT
Medic Homélogos
Proyectos

Enlaces de Interés
Legislacion

NOVEDADES

Esta obra estd bajo una
licencia de Creat

ajo.sefh.es/genesis/genesis ?)

M : : 2005

7
ok

Génesis

rupo de Evaluacion de Novedades,
andarizacién e Investigacion
en Seleccion de medicamentc
AT e i

s

GRUPO DE TRABAJO
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

MADRE-2012

Método de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de
medicamentos

Avance de la
versién 4.0

I
O
0“ _spafiola de Farmacia Hospitalaria
ec SEFH

“srupe de Evaluacion de Novedades y Estandarizacion &
Investigacion en Seleccion de Medicamentos

12



Col.laboraci6 entre hospitals:  GENESIS
(Grupo de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion
e Investigacion en Seleccion de medicamentos)

Genesis logra ser referente
en evaluacion de farmacos

B El grupo de la SEFH elabora 590 evaluaciones de medicamentos en tres anos
B Es modelo de coordinacion e intercambio de informacion entre 39 hospitales

LUCIA GALLARDO

Barcelona &)

La oferta de medicamentos que
llega alos distintos niveles asisten-
ciales es muy amplia, pero sélo un
nimero reducido pueden conside-
rarse verdaderas novedades tera-
péuticas o aportan ventajas signifi-
cativas sobre los disponibles. Por
este motivo, se hace necesario que
los hospitales evalien qué aporta
realmente cada firmaco, para
poder ofrecer al paclente los que
aporten mas ventajas, y posicio-
narlos en los esquemas terapéuti-

= - £l Hospital Universitario Son Durata, de Palma da Mallorca, &5 uno de Ios mas activos en la
cos, siguiendo una metodologia  realizacion de informes sobre evaluacion de medicamentas dentro de Ganesks. El g|0ba|

comtin y compartiendo la infor-

6 Oct 2008

e Evaluacion en CCAA

i
T r— >T Flidods s an_...m.}ﬁ rcabin el Sagnintioy
. ooy Bl oy e
‘Raaiere st > P G Rrstetes Tatantants
“oe g T T
St Emmms CSIAnD Eme By
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1 e
X2 Curso de Evaluacién y
Seleccion de Medicamentos

601 20 81 23 o mayo de 2014
Pana de Materca




Comissio Farmacoterapeutica Autonomica de
Balears

Sl Bl xS e
2
. » Dveccid Assstendsl > Comisdn Famacotersofuica Francesc Puigventos Latarre > | Misito | Msvihados ~ | @
{0 Servei de Salut de les Illes Balears Comision Farmacoterapéutica Todos o ok H[ [B] iscueda wvanzada
Jomhaannh ususrios del sitio -
Documentos Ana Aurela Igiesas Igesias =
« Documentagdn Sestnz Caideron Herman
Adminstratia Semarding Otva Ferko
* Doamentassn téics Cesar icente Sanches
« Prom reursén Francesc Puiguentos Lator
ek 21 e e
Famacoterapeutia Francico vesvor Sorrss
Uistas foracio Bissco Mascara
- Calndario - Jsme Ochogavia Cansyes.
i Soceta Terrasa Fons
. i Laura dnor Jerenes
D Comisién Farmacoterapéutica Marwi Prtefo Bianco
= Discusén ce grups
- ;e
] Papelera de recdaie [ o aciin Usuarios Intranet Corporativa 1303202 20135 iy |
oor Joan Daz Ferretians 5 Agregor ususric
5 Tntanet Corporstia:
" "
@ Agreger nuevo snuncio
X2 Curso de Evaluacién y
Seleccion de Medicamentos

601 20 81 23 o mayo de 2014
Poima de Matoeca

Govern
de les llles Balears

La CFTA estara compuesta por un presidente, un secretatims
adscritos a servicios centrales y 15 vocales: seale®de Ponent,
cinco vocales de Migjorn, un vocal de Tramuntana, unhdea
Llevant, un vocal de Menorca, un vocal de Ibiza-Foremwnt

Sector

Sector Ervissa-
Formentera

Soctor Hasgital Univerutari Son Expases (PONENT) Menorca
Sector Mospital San Udtrer (MIGJORN) 3

Secter Hoapital M.

NT)

X2 Curso de Evaluacion y
Seleccion de Medicamentos

601 20 81 23 o mayo de 2014
Poima de Matoeca
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CFT Autonomica de IB
Cada sector:

Recibe solicitud y actiia como ponente

Documentacion, se basa en:

— Informe Génesis

— Informe complementario de impacto asistencialonémico para IB
— Informe de Posicionamiento Terapéutico (puntual)

Difusion: X\ L
IR . oY
— Guia Clinica, algoritmos C

o R\
— Notas de la direccion del IB salut a la< 0‘\0
— Intranet corporativa share-point X 'o“e

C
Q}l

A

601 20 81 23 o mayo de 2014
— Pana de Materca

X2 Curso de Evaluaciony
Seleccion de Medi

Informes Génesis + Informe complementario
(econémico)

s g 7Aooy o o s S 13

Nuevos anticoagulantes orales en Baleares

Indicaclonss en fibritacién auricular (FA) no valvular y estimacion del
ANTICOAGULANTES ORALES i et
(APIXABAN, DABIGATRAN, RIVAROXABAN)
Prevencion de eventos tromboembélicos en
i con fibrilacio i no valvular
Informe para o gripo GENESIS de (a SEFH

Focha 140872012

R e e e g L —
Aptxabin, Datigatrin, Rvaroxatin.

iaca: Prevenssin g2 eventos TTMOBeMUGIGDs en pIcenles oo

WoiCE

1. Utizaciter de anticosgulentes oraies e 6 alo 3642, g2
2. Uhizacién de 2

Warieuias (FA) plg3
3 Conte mnunl comparado g3
4. Coute Efieacia Incromentat (CER. pigt
B Estimacidn del Inpacto exondmco n 10 Encenarion wigh
. Extimiacin del impacta o salid om0 vigy
7. Eatiion ve coste utilad pusbcaron pég 11
8. Romamen g 14
9, Sumaric; Propuesta de recomendstiones da 1a CFT Autonomica e 18 para € uia
elicar. neguroy eficrnts de Jou hevos ACD "0 16

10, Anexon

g8

£40 de Evaluacién y
Seleccion de Medi

601 20 81 23 o mayo de 2014
Pana de Materca
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Guion

e La evaluacién econémica en Espafia

e Evaluacién econdmica: estudios

» Conceptos basicos de farmacoeconomia

» Ejemplo de los anticoagulantes en FA en Baleares

ECONOMIA DE LA SALUD

una ciencia consolidada

» Estudios farmacoecondmicos

— Sélidas bases metodoldgicas

— Conocimiento cientifico

— Publicaciones

— Catedras de Universidad

— Amplia experiencia en otros paises
— Investigacion

16



X2 Curso de Evaluaciény
Seleccion i

de Medicamentos
0l 20 0 23 o mayo de 2014
Gac Sanit. 2010:24(2):154-170 l---a‘——

Articulo especial
Propuesta de guia para la evaluacion econémica aplicada a las tecnologias
sanitarias

Julio Lépez Bastida®®, Juan Oliva®<*, Fernando Antofianzas¢, Anna Garcia-Altés ™€, Ramén Gisbert ",
Javier Mar# y Jaume Puig-Junoy "

= Servicio Canario de Salud. Unidad de Planificocién y Evaluacion, Santa Cruz de Tenerife. Espaia
® Centro de Investigacidn Biomédica en Red de Epidemiologia y Salud Piblica (IBERESP). Espafla
© Facultad de Ciencios juridicos y Sociales, Universidad de Castilla-La Mancha, Toleda, Espafia

“ Departamento de Economia, Universidad de La Ricja, Logrofio, Espafia

= Agéncia de Salut Péblica de Barcelana, Barcelona Espaila

 Universidad de Vic y Oblikue, Vic, Barcelona, Espaiia

+ ot iy ot . e GUIA Y RECOMENDACIONES

™ Departamentot de Economia y Empresa, Universitat Pampeu Fabra/CRES, Barcelona, Espaiia PARA LA REALIZACION Y PRES.ENTAC|0N
DE EVALUACIONES ECONOMICAS

Y ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

INFORMACIGN DEL ARTfcULO RESUMEN
: — DE MEDICAMENTOS
P e D Slonti H POEE brdeh ara 105, gRdtous. EN EL AMBITO DEL CATSALUT

Recibido el 21 de julio de 2009
Aceptado el 23 de julio de 2009 ;
- ich 3

B e Elth de decision politica y de apoyo de 105 5
Palabras clave: propuestas cayeran en desusa. Sin embargo, lo
Evaluacién econdmica que las nuevas tecnologias sanitarias financiad
de tecnologias sanitarias cuada evidencia de su valor terapéutico y soc|

i actores del sistema requeriran una serie de re

sanitarios y de adopcén de nuevas tecnologi
v o ]

Evaluacion economica:

Dos aspectos basicos

para ayudar a posicionar un nuevo medicamento
(definir precio, financiacion, lugar en terapéutica):

1. Impacto presupuestario
2. Relacion coste-efectividad incremental

Avance MADRE 2012

Posicionamiento terapéutico #

clinico
Eeﬂnidén del

scenario
Analisis de la
evidencia

17



Dos aspectos basicos para ayudar a posicion:

un nuevo medicamento:
Impacto presupuestario y relacion coste-
efectividad incremental

Bajo impacto presupuestario

Cuatro escenarios posibles en funcion de la existencia

RCEI* adecuada

(o ausencia) de incertidumbres sanitarias y econémicas
RCEI* elevada

Alto impacto presupuestario

.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Pdives_professionals/medicaments_farmacia/Acords Risc_Cotf@aisi EPR_castellano_1.0.pd

Evaluacion economica:
El punto clave ?

1.Medicamentos con
evidencias de
equivalencia
terapéutica o
medicamentos
homologos

2.Medicamentos con
evidencias denayor
eficacia(mejor relacion
beneficio riesgo)

18



Evaluacion economica:

Medicamentos equivalentes de eficacia y seguridad

Si varios medicamentos presentan evidencias de que su relacion
beneficio riesgo es equivalente, elegir como medicamento de eleccion
el de menor coste para el sistema de salud

En caso de que alguno presente ventajas de adecuacion, ponderar la

magnitud de esta ventaja con el impacto econémico estimado ,y en su
caso posicionarlo de forma mas o menos selectiva

Medicamentos con evidencias de mayor eficacia o
seguridad

Revisar literatura de estudios farmacoeconémicos publicados, sobre
fodo de fuentes independientes, y ver si son adaptables a nuestro
entorno

Hacer nuestra propia estimacién farmacoeconémica del Coste
Efectividad Incremental y del impacto economico y de beneficios en
salud en nuestro ambito

En base a ello considerar posicionar el farmaco de forma selectiva en
subgrupos de pacientes o para casos especiales.

Guion

e La evaluacién econémica en Espafia

» Evaluaciéon econémica

» Conceptos basicos de farmacoeconomia

» Ejemplo de los anticoagulantes en FA en Baleares

19



Conceptos basicos en estudios
de economia de la salud

...comparando siempre diferencias entre
opciones !

l. 1. Tipos de evaluaciones econémicas.

Efectos sobre Efectos
sobre
recursos salud
* Minimizacién de costes € IGUALES
e Coste-efectividad incremen € unidades de
efectividad
e Coste-utilidad incremental € AVAC
e Coste-beneficio € €

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palma




Il. 2. Medida de los costes y de los efectos en salud

Sobre los recursos: costes
Coste del farmaco
Costes asociados relevantes
Coste tratamiento

Sobre la salud
Eficacia
Efectividad
Seguridad
Calidad de vida

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palma

Diferencias absolutas costes y salud

Costes
Costes diferenciales
Diferenciaen €|CA-CB

Efectos sobre la salud
Diferencia en eficacia{ EA-EB

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palma

21



Coste-efectividad incremental (CEI):
Diferencias absolutas costes / diferencias absoluta s salud
CE| CA-CB
- EA-EB
Responden (curan) Coste
A 60 % 20.000 €
B 40 % 8.000 €
(CA-CB) / (EA-EB) = (20.000-8.000) / (0,6-0,4) = 60 .000 €
. a A . GE‘ v
Cada paciente adicional «curado» nos cocostara 60.000 € = 5: 2'
bafata-
ar®
ne jum de A Ortega 2006. 6° Curso Palma |

Il. 3. Coste-efectividad incremental

Coste-efectividad incremental
CA-CB

EA - EB
)
3t +
O
No adoptar > Dilema
Efectividad
- +

Dlema

o

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm
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Second editin [ Health cconomics

Whatis a
QALY?

® A quality-adjusted life-year (QALY) takes into account both the

Ceri Phillips Bscicon)

Msc(Econ) PhD quantity and quality of life generated by healthcare interventions. It
Professor of Health is the arithmetic product of life expectancy and a measure of the
Economics, Swansea quality of the remaining life-years.

University

@ A QALY places a weight on time in different health states. A year of
perfect health is worth 1 and a year of less than perfect health is
worth less than 1. Death is considered to be equivalent to 0; however,
some health states may be considered worse than death and have
negative scores.

“Utilidad”

Es una medida de la efectividad:

-en afios de vida ganada (AVG en inglés
LYG)

-en afos de vida ajustados por la calidad
(AVAC, eninglés QUALY )

se emplean en los llamados estudios de
“coste-utilidad”.
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[l. 2. Medida de los efectos

Analisis de coste-utilidad

* La efectividad se ajusta por calidad de vida

*AVAC Afos de vida ajustados por calidad de vida

AVAC = Afios de vida

Calidad de vida

Utilidad:

- Representa preferencias

“utilidad es una medida de la preferencia relativa por un efecto o
estado que proporciona un resumen de los aspectos positivos y
negativos de la calidad de vida”

-valordeOal

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palmp

[l. 2. Medida de los efectos

Métodos directos

Escala de categorias o de puntuacién o visual o dégica

Muerte Buena salud

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm

il
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[l. 2. Medida de los efectos

Analisis de coste-utilidad

Si existen diferentes estados de salud
consecutivos (1, 2, ...., n)

AVAC = AV, U; + AV, U, + ...+ AV, U

AV = ANnos de vida en ese determinado
estado de salud
U= utilidad en ese estado de salud

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm

il

Il. 4. Aspectos metodologicos: arboles de decision

Curacion Cl E1
————— .

Tratamiento A p=0,6

No curacion c2 E2

o #

Curacion

C3 ES

Tratamiento B

No curacion

C4 E4

CA=C1x0,6+C2x04

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm

il
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Il. 4. Aspectos metodoldgicos

Coste en miles de €
Curacion C1= 18

0=0,6 E= 12 anos

Tratamiento

No curacion .

L m C,=6 E,=4 anos
Curacion ~

Tratamiento p=0,8 C,=9 E;=9 anos

No curacion .
— C,=4,5 E,=6 anos
C,=18x0,6 + 6x0,4= 13,2 & 12x0,6 + 4x0,4 = 8,8
Cs=9x0,8+4,5x0,2=8,1 = 9x0,8 +6x0,2=8,4

il

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm

Resultados del analisis de coste-efectividad
C,-Cs  13,2-8,1
EA' EB 8,8 - 8,4

= 12,75

12.750 € por aino de vida ganado (AVG)

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm

il
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Il. 4. Aspectos metodoldgicos

Resultados del analisis de coste-utilidad

C.-Cq 13,2-8,1

= 3,31
AVAC,-AVAC;, 7,4-5,86

3.310 € por ano de vida ganado
ajustado por calidad de vida
(AVAC)

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palmp

Il. 4. Aspectos metodoldgicos

Modelos de markov

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palmp
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Metodos de estimacion de preferencias

\> X4

Métodos de estimacion de preferencias

Métodos indirectos:

- Cuestionario se valora el estado del paciente.

7i
CUESTIONARIOS DE
SALUD

«SF-36

< ﬂ {
« EuroQol-5D T

\J7J

28



Euro Qol EQ-5D-3L

Anexo 1: Cuestionario EQ-5D

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su

estado de salud ¢n el dia de HOY.

Movilidad

* No tengo problemas para caminar
+ Tengo algunos problemas para caminar
# Tengo que estar ¢n la cama

Cuidado Personal

* No tengo problemas con el cuidado personal

* Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
« Soy incapaz de lavarme o vestirme

ooo

0
|
O

Para ayudar a la gente a deseribi o bucho o malo que £l mejor estado

ex su estido de salud hemos dibujado una escal pare- do salud
cidi a un lermémetro en o cusl se mares con un 100 Imaginable
el mejor estado do salud que pueds imaginarse y con

un 0 ¢l peor estado de salud que pueda imaginare -
No gustaria que nos indicara en evta escala, en su opi- k3
nidn, Jo bueno o mala que e su cstado de salud en el

dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde ol casi- 9%
Hero dande dice «Su estado de salud hoys hasta ¢l L
punto del termémetro que en su opinion indique lo

bueno o mak que e s estado de valud en ¢l dia de o
HOY.

Actividades Cotidianas (cj.. trabajar, estudiar, hacer las tarcas domésticas,

actividades familiares o actividades durante ¢l tiempo libre)

 No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas ] x
* Tengo algy pars realizar mis scti o | +
* Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas O g
Dolor/Malestar ES
 No tengo dolor ni malestar ]

* Tengo moderado dolor o malestar (] 3
* Tengo mucho dolor o malestar O 3
Ansiedad/Depresion x
* No estoy ansioso/a ni deprimido/a O

* Estoy moder ansioso/a o O

+ Estoy muy ansioso/a o deprimido/a (] =

Tabla 4. El sistema de clasificacion de estados de salud SF-6D(SF-36). Brazier et al. (2002)

Nivel Funcionamiento fisico Limit derol Fi ial Dolor Salud mental Vitabdad

1 Su salud no le Imita para | No tiene problemas con tu | Su salud no le dficulta sus | No tiene doior. Nunca se sients muy | Tiene mucha
realizar intensos | trabajo u ofras  actvidades sociales (como nenvioso 0 desanimadoy | energia siempre.
(pej. comer, levantar objetos | cofidianas a causa de su salud | visitar 2 amigos o familiares) deprimido.
pesados, participar en |fisica o de sus problemas | en ningin momento.

2 Su salud le mda un poco para | Ha dejado de hacer algumas | Su salud le dificuta sus | Tene dolor pero no | Se siente muy nenioso | Tiene  mucha
realizar esfuerzos intensos | tareas en su trabajo o en sus | actividades socidles (como | interfiere con cu babajo |0 desanimado  y | emergia  casi
(p.gj. comer, levantar objetos | actvidades cotidianas a causa | visitar a amigos o familiares) | habitual (fuera de casa o | deprimido sdlo aguna | siempre.

,  paicipar  en | desusalud fisica stio alguna vez. enlas areas del hogar) vez
deportes agotadores).

3 Su salud le limita un poco para | Hace menos de ko que quisiera | Su salud je dificuta sus | Tiens doior que interfiere | Se ciente muy nenicso | Tiene  mucha
realizar esfierzos moderados |hacer a causa de sus | aclividades sociales (como |um poco con su trabaio | o 1 y | energia algunas
(p.6j. mover una mesa, pasar emocionales. visitar a amigos o familiares) | habitual (fuera de casa o | deprimido algunas | veces.
la aspiradora 0 caminar mis algunas veces. enlas tareas del hogar). veces.
de 1 hora).

4 Su salud le limita mucho para | Ha dejado de hacer algunas | Su salud le dficulta sus | Teene dolor que interfiere | Se siente muy nenioso | Tiene mucha
realizar esfuerzos moderados | tareas en su trabajo o en sus | aclividades sociles (como | moderadamente con su | o desanimado  y | energia sdlo
(p.gj. mover una mesa, pasar | achvidades cotidianas a causa | visitar a amigos o familiares) | trabajo habitual (fuera de | deprimido casisiempre. | alguna vez.
la aspiradora 0 caminar mis | de su salud fiica y hace menos | casi siempee. casa o en lac tareas del
de 1 hora). de lo que quisera hacer a hogar).

causa de sus  peobiemas E
emocionales. 3

5 Su salud le limita un poco para Su salud le dficulta sus | Tiene dolor que interfiers Nunca tiene -
bafiarse o wvestrse por Si actividades sociales (como | bastante con su trabajo mucha energia.
mismo. visitar a amigos o familiares) | habitual (fuera de casa o r

sempre. enlas tareas del hogar) =

3 Su salud le limta mucho para Tiene dolor que interfiere
bafiarse o westrse por si mucho con su frabajo n
mismo. habitual {fuera de casa o

en las tareas del hogar). 3
3
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FUCIONAMIENTO

FISICO FUCIONAMIENTO SALUD
Nivel 2 SOCIAL MENTAL
Nivel 3

£ t 2

VITALIDAD
LIMITACIONES DOLO Nivel
ROL Nivel
Nivel 3

1-FF2-LR3-D0O2-SM3-VI4

1-0.015 - 0.038 - 0.018 -
0.078 - 0.157 =
0.694
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Metodos de estimacion de preferenciag

Métodos directos:

- Juego estandar.
- Equivalencia temporal.

- Escala de categorias o escala visual analégica.

Juego estandar

Figura 3. Juego estindar.

P Buena
salud

Alternativa 1

L Estado: I U=P |
I iva 2

:
[ |

Considera probabilidades e incertidumbre.
Ventajas: se asemeja a la realidad.
Desventajas: dificil de comprender y posib

contaminacion de los valores ;U por
aversidn/atraccion al riesgo del encuestado.

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palma

\>KJ

D

Métodos de estimacion de preferencias

Escala de categorias

Figura 4. Escala de categorias.

Se busca el minimo tiempo x en estado de buena  Figua 5 Equivalencia temporal.
salud por el cual el entrevistado estaria dispuesto a
cambiar un tiempo t en el estado de salud i. Alternatina 2

Ventajas: facil de entender y considera duracién y

calidad de vida.

Desventajas: puede no reflejar de manera real las
situaciones de decisiébn de un individuo por un
tratamiento que implica incertidumbre.

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palma

Todos los posibles estados de salud intermedios son s
por los encuestados en los diferentes intervalos de m
que corresponden con sus preferencias.

Ventajas: senzillez y proporciona una medida de fuerzasy
preferencias.
Desventajas:
- supone que la diferencia entre 0,2 y 0,3 es la misma
entre 0,8y 0,9.

- efectos contextuales.

Equivalencia temporal

Buena salud

Alternativa 1
Estado. U;

Ui=x/t

U, = Unlidad de estado Tiempo

\J7J

ado
hnera

e la

que
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Ejemplo estudio farmacoecondémico

Utilidades

ORIGINAL RESEARCH | New Protease Inhibitors for the Treatment of Chronic Hepatits C

Variable Base Case (Range)

Quality of life*
Age-specific QALY welghts
HCV-specific welghts

HCV mild fibrods (FO, F1) 0.980 (0.700 to 1.000)
SVR after mild fibrosis 1.000 (0.740 to 1.000)
HCV moderate fibrosis (F2, F3) 0.850 (0.660 to 1.000)
SVR after moderate fibrosls 0.933 (0.710 to 1.000)
Compensated cirhosis (F4) 0.790 (0.460 to 1.000)
SVR after cirthosls 0.933 (0.600 to 1.000)
Decompensated cirrhosls 0.720 (0.257 t0 0.913)
HCC 0.720 (0.150 to 0.950)
Liver transplant (during or after) 0.825 (0.636 to 1.000)
Standard therapy annualized decrementt —0.110 (-0.200 to 0.000)
Triple therapy annualized decrementt —0.165 (—0.400 to 0.000)
Liver transplant annualized decrementt —0.200 (-0.364 to 0.000)

. 4. Aspectos metodologicos

Resultados del analisis de coste-utilidad

C.-Cs 13,2-8,1

= 3,31
AVAC,-AVAC;, 7,4-5,86

3.310 € por ano de vida ganado
ajustado por calidad de vida
(AVAC)

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm

o
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¢, Cuanta mejora aportan los nuevos farmacos?
En la realidad las ganancias suelen ser muy modestas

= Many new medicines offer modest benefits

= Manufacturers’ assessments of lifetime health
gain for 256 medicines

¢ 27% NO health gain
+ 20% >0 but 0.1 QALY

+ 25% >0.1 but <0.5 QALY

+ 15% >0.5 but 1.0 QALY

+ 13% >1 QALY

+ median 0.14; mean 0.59 QALYs

Umbral aceptable de Coste Efectividad
Incremental por AVAC

33



Umbral aceptable de Coste Efectividad
Incremental por AVAC

NICE:
20.000 £/ AVAC

30.000 £/ AVAC, en
determinadas
indicaciones

Probability of rejection on
grounds of cost ineffectiveness

En Espafa:
¢30.000 €/ AVAC ? A

EQOE(I)EOL(J)U$/AVAC ; Increasing cost/QALY (log scale)
¢50. .

Relation between likelihood of a technology being considered as cost
ineffective plotted against the log of the incremental cost
effectiveness ratio

Criterios para situaciones terminales
“End-of-life” (EoL)

EI NICE acepta un umbral superior al resto de tigias (enero 2009):

Criterios EoL:

-Esperanza de vida de los pacientes a tratar <e2ésn
-Aumento de la supervivencia > 3 meses.

-Inexistencia de tratamientos alternativos.

-Grupo de pacientes a tratar reducido (< 7.000epées/afio).

*Financiacion especifica del NHS: fondo complemeatde 200 millones de £ anuales
Cancer Drugs Fund.

40.000-50.000£*

(50.000-62.000 €) k‘ 7‘
PN ettt 0 rence
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Definicion de valores umbral de coste utilidad en nuestro
Propuesta de O. DelgaddMPIto:

L) o "
Valores umbrales en diferentes tipos de medicamento
300.000€
" </s0000
Ultra-huérfanos
[ 200.000 ¢ - 300.000¢ g
— [y cUn AVAC es un AVAC ?

200,000
¢ ¢ camblos..l q s
H ' ¢ Diferentes en funcion
& . oz
S situacion ?
» | " EJ: EoL, Huérfanos, Ultrahuérfanos

100.000 £ <7000 pac.

Criterios End of Life (Eol) — Huérfanos S— oo
137 pac.
40,000 £ - 50.000 £
150,000 € - 62500 €) 30.000 £ - 40.000 £ 20,000 £ - 30,000 £
$0.000€) -4 (37.000€ 50,000 €] (25,000 € -37.000€)
f:'
02 129 ]
Prevalencia por 10.000 habitantes
Ref: Olga Delgado: Propuestas y estimaciones
X2 Curso de Evaluacién y
s R s Seleccion de Medicamentos

Sei 20 &l 23 de mayo de 2014
P co Matorca

II. 4. Aspectos metodologicos

PERSPECTIVA TEMPORAL

PUNTO DE VISTA DEL SISTEMA DE SALUD O DE LA SOCIEDA D
;AJUSTE TEMPORAL

El mé&s habitual: descuento o actualizacion

El valor actual (VA) de la cantidad X disponible dentro de n afios, siendo t
el tipo de descuento en tanto por unoes: VA= X/ (1 +t)".

ANALISIS DE SENSIBILIDAD

3 pasos:

- identificar parametros con incertidumbre

- identificar posible rango de valores

-calcular los resultados con diferentes valores del parametro

diferentes escenarios : mas probable, peor y mejor

Adaptado de A Ortega 2006. 6° Curso Palm
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Alerta con los estudios farmacoeconémicos

Muchas asunciones
sujetos a muchos sesgos

= 7
Guion
La evaluacién econémica en Espafia

Evaluacion econémica

Conceptos basicos de farmacoeconomia

Ejemplo de los anticoagulantes en FA en Baleares
— Impacto presupuestario y en salud
— Anadlisis de Coste Efectividad Incremental (AVACS) pblicados

36



Informes Génesis + Informe complementario
(econémico)
Estimaciones Enero 2013

s e

Nueves anticoagulantes orales en Baleares

(F4)
impacto sconémice

o 00, caton scire coste de e en a incieacsin FA que es aign mencr &
stgatin fapeas 8 %) 'y el loima 48 evaliscisn de ioh Aueios ACOS puETcadd oo i
AETEA"

5o han reaikzado Giverans Asurciones, Comio 84 @iprese a4l icferme y aigunas de fan

e sec meioradan. Pers conskderamos qus lon daos pessentadod son de
108 nusvop ACOu ¥ sor ponte

Estimaciones Enero 2013

A. Costes dos de tr con AVK y ACOs

P

Tabla 2. Comparacion de costes del tratamiento evaluado frente a otras alternativas

Precio unitario (PVP+IVA) por comprimido o capsula, dosis indicada en FA
Dabigatran (Pradaxa) Rivaroxaban (Xarelto) Acenocumarol (Sintrom) | Warfarina (Aldocumar)

%lﬂ E g‘ﬁggé“ Oomgﬁgg 303€* comp. 4mg 0116 € comp. 10mg 0,143 €
ps 110mg  1.639€° comp. 1mg 0.027 € comp. 5 mg .090 €
comp. 3mg 0075 €
comp. 1mg 039 €

*1,639 € Catalogo BOT plus 4-01-2013

Datos Junio 2014

Principio [Comp Unidades [Precio [Coste/dia |Coste/afio
activo Marca Dosis/unid |envase  [PVPiva€ [Comp/dia € € H
lAcenocumarol [Sintrom |4 mg 20 2,67 0,5 0,07,
IAcenocumarol [Sintrom 11 mg 60) 1,8 2 0,0

\Aldocumar {10 mg. 40 5,7 0,2 0,0

laldocumar |5 mg 40 3,59] 1 0,09

\Aldocumar 3 mg. 40 3 1,5 0,11

JAldocumar |1 mg 40| 1,58 5 0,20

Eliquis 5 mg 601 90,8 2] 3,0.

Eliquis __ [5mg 100 117,99 2 2,3

Pradaxa [110mg 60 90,8 2) 3,03

Pradaxa  [150mg 50 90,86 2 3,03]
[Rivaroxaban _ [Xarelto  [20mg 100 212,38 1 2,12

[Bot Plusconsultado 5/06/2014

ivaroxaban __[Xarelto 20 mg 28] 24,8 3,03 ugq




Estimaciones Enero 2013

B. Costes de monitorizacion del INR en los pacientes tratados con AVK en Baleares

Tabla 3-2. Costes de monitorizacion de INR en Baleares (1)
De acuerdo a los dalos de gasto en consumibles generados en Baleares afio (Nov 2011-Oct 2012

médico y de enfermeria de los centros de salud
(2) Consumos de tiras reactivas para coaguiémetros, datos anuales Mallorca y Menorca: 12 meses (Nov 2011 a O
(3) Coste aproximado reactivos en determinacion en hospital

Balerares refenda a su poblacion,

Determinaciones en Estimacion del numero de | Coste medio de [ Coste anual Coste
Baleares en 12 inaci al la & porpaciente (| global para
meses pacientes con AVK en la INR por mediade 13 | IB salut
indicacion de FA (47.1%) coaguidmetro determ/afio) 2012
Mallorca y Menorca 159.420 75.087 determinaciones 280€(N) 210244 €
coaguldmetros determinaciones (2)
Maliorca y Menorca | Venosa (aprox 20 % | 9286 determinaciones 02€(3) BEE 1877 €
hospital &n Hosp| {aprox +20% en Hosp)
Ibiza y Formentera 100 % en hospitales 11600 determinaciones 02€ BEE 2321¢€
Hospital (4) (100%)
TOTAL BALEARES 96.082 determinaciones = 214442 €
(1) Determinacion tiempo de protrombina: E1 coste incluye la tira reactiva (2.74 € ) y lanceta (0,06 €), En e mismo esta

incorporado |a amertizacion de los coaguiometros que son cedidos por el suministrador de las tiras. No incluye el coste del tiempo

c12012) IBsalut

(4) En Ibiza los controles de INR se realizan en laboratorio del Hospital, la n se ha estimado suponiendo misma tasa que resto de

Segun datos de Baleares (Tabla 2.2), en base al consumible utilizado, el coste anual de

monitorizacion del INR es
-En Centros de Salud (por coagulémetro en sangre capilar y media de
controles/afio) resulta un coste de consumibles 36,4 €/afo.y paciente,
-En el hospital el coste de consumible es de 6,5 €/afio y paciente.

13

~Costes referenciados en la bibliografia, que incluyen tiempo de los profesionales

sanitarios ademas del consumibles (segin una ponderacion de INR por ca
(coagulometro) y venosa (Hospital) 383 €/afo y;:rat:ierlte9

pilar

Estimaciones Enero 2013

Pacientes en Baleares

Tabla 1, Pacientes tratados con anticoag orales en Baleares.

Afios 2009 y 2012. Datos extraidos de GAIA. Afo 2012 son del periodo 2011 a Jul 2012)
PACIENTES 2009 % aumento
Acenocumarol 10112 11925 179
Warfarina 1632 1976 211
Total AVK 11744 13901 18.4
Apixaban 21

Dabigatran 305

Rivaroxaban 81

Total nuevos ACOs 0 407

Total Anticoagulantes orales 11744 14308 21,8
IMPORTE 2009 aumento
Acenoccumarol 181385 219311 209
Warfarina 35837 47340 321
Total AVK 217222 266651 22,8
Apixaban 3501

Dabigatran 135448

Rivaroxaban 22178

Total nuevos ACOs 0 161127

Total Anticoagulantes orales 217222 427778 96.9

Veren anexo 1 tablas complementarias de recetas y gasto generados por anticoagulantes en 12 meses
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Estimaciones Enero 2013

Posibles escenarios

Se asume que en la actualidad hay 7000 paciente en IB en tratamiento anticoagulante por FA
no valvular.
Se plantean varios escenarios: Estimacion si el 100 %, el 25% o el 10% de los pacientes en

tratamiento con AVK pasan a ser tratados con Dabigatran, (tabla 5)

Tabla 5. Estimacion del impacto economico en IB. solo en base a costes de medicacion.

Pacient | Coste incremental (1) (2) (3)

es con econdémico | econdmico | econémico

FAY En IB solo | (medic+INR | (medic +INR

AVK en medic, consum IB) | biblio) (3)

1B (2) (4) (4
Escenario 1(100 %) | 7.000 .085€ (1049 € 702€ con INR) | 7.595.000 7.343.000 914000 € |
Escenario 2 (25 %) | 1.750 .085 € (1049 € 702€ con INR) 1.898.750 1.836.000 .228.500 €
Escenario 3 (10 %) | 700 .085 € (1049 €. 702 € con INR) 759.500 734.300 491.400 € |
(1) La estimacion se realiza en base al precio actual de Dabigatran para la dosis de 150 mg/12h o Rivaroxaban 20

mg. Ver consideraciones apartado 3 .(2) Coste INR solo consumible en IB. (3) Coste INR en base a bibliografia.
(4) Aprox. un 8% mayor con los datos actualizados de coste de dabigatran

Estimaciones Enero 2013

Escenario 2: Solo los pacientes que no se controlan pasan a nuevo ACO. Es decir se
considera pasar de warfarina o acenocumarol a dabigatran solo aquellos pacientes con un mal
control del INR a pesar de todos los esfuerzos (incluida una buena adherencia comprobada).

Tabla 6. Estimacion del imp icoen IB 0 especifico 2
Pasar de warfarina o acenocumarol a nuevo ACO, solo aquelios pacientes con un mal control del INR a pesar de todos

los esfuerzos, descartando mal cumplimiento y otras causas solucionables (1)
acientes con FA y AVK en IB, no Coste incremental impacto economico | Impacto economico

controlados a pesar de todos los en IB solo medic, (3) | en IB medic + INR (3)
esfuerzos

Escenanio 2 (10 %) | 700 pac 1.085€ 759.500 € | 734.300 €2 491.400 €
) (1049 € a 702 € con INR)

(1) Se considera plausible que ello puede ocurrir en aproximadamente el 10 % de todos los pacientes actualmente en
tratamiento por AVK
(2) Tambien puede ser razonable pensar que hasta un 15 % los pacientes no estan en rango (TRT 65%) a pesar de
todos los esfuerzos incluyendo una buena adherencia terapéutica. En este caso el impacto econdmico del escenario 2
podria ser un 50 % mayor: 1.050 pacientes, 1.139.000 € (solo medicamentos) y 1.101.000 a 737.000 €

+INR). (3) * Aprox. un 8% mayor con los datos actualizados de coste de dabigatran




Estimaciones Enero 2013

Escenario 3. Los pacientes que recomienda el protocolo de utilidad terapéutica de la

AEMPS. Sep 2012
Tabla 7. Escenario 3. Sumario de estimacion del impacto econdmico en 1B, protocolo AEMPS
Ver en anexo 3 calculos detallados
Indicacion AEMPS Incidencia Impacto en 18 por | Euros (1)
aiig
3.1-Pacientes con aniecedentes | 0.74% en RELY 52 pacientes 56400 € |
«de hemorragia intracraneal (HIC) Con criterios clinicos de AEMPS: ;7 Pendiente de valorar pend criter clinicos
-En IB: 7000 x 0.74% pac/afio= 52 (3) | cniterios clinicos (2)
3.2-Paclentes con icws Con Ictus isquemico o AIT en RELY 140 pacientes 151.900 €
isquémico que presenten 19,8% de los pacientes. Pendiente estimar % pend criter clinicos
criterios clinicos y de -En B 7000x19,8%=1385. Con que cumpien crilerios
neureimagen de alto riesgo de criterios clinicos de AEMPS: £10% de | clinicos. Si 10%. x
HiC, los anteriores? (3) 19,8% aprox. 140 (2)
-HAS-BLED=3:7.91% Si 7,91% x 12,5%
-lctus: 12.5% aprox 69
3.3-Pacientes en ratamiento con Laincidenclaesde 1,42a 1,25% en 31 a 35 pacientes 33.635 €a37.975€
AVK que sufren episodios RELY (0,71 a 0,63 por % pac aiio)
wromboembolicos arteriales -En 18 5000 x (0,63 % -0, 71 %) =
graves a pesar de buen control a 33 candidatos en el er afio (3)
de INR
. 4-F en con | Laincidenciaesde 2,24 22,29 112-114 pacientes 124.000 €
AVK que han presentado 9%/ario (global -hem gast).
episodios hemorragicos graves a | -En I8 5000 x (2,24% -2,29 %) = 112-
pesar de un buen control de INR 114 pacientes (3)
TOTAL Aprox 340 Aprox 370.000 € *
pacientes
(1) Coste incremental selo medicacion (1.089 €/ano) (2) Pendiente de valorar con precision, sobre todo indicaciones 1y 2
(3) Datos del 1er afio, considerar que se pueden acumular en anos sucesivos (4) "Aprox. un 8% mayor con los datos
actualizados de coste de dabigatran.

Estimaciones Enero 2013

patientes con FA | Costes:
y tratamiento con | 7,6 millones de € /afio

Tabla 9. Estimacion del namero de i al H v unidades de eficacia
anuales para la %m de IB
pacientes Unidades O eficacia datos RELY
[ESCENARIO T | Pacient ANUALES
7.000 Beneficios esperables
Todos los - 42 Ictus y embolismos sistémicos (NNT 168)

- 20 lctus hemarragicos (NNT 345) y
- 30 Hemorragias intracrangales graves (NNH 230)
- 28 muertes de causa cardiovascular
Riesgos esperables:
+ 35 Hemoragias gastrointestinales grave (NNH 200)
+ 13 infartos de miocardio (NNH 544)

EN PERSPECTIVA TEMPORAL VIDA DEL PACIENTE *
Beneficios esperables

- 153 Iclus Isquémico ¥ — 39 embolismos sistémicos

- 419 Hemoragias intracraneales o Iclus hemonagicos

- 206 muertes por cualquier causa

Riesgos esper:

+ 316 Hemonagias extracraneales

=+ 181 infartos de miocardio

pesardetodos | fuera de rango, TRT 65%)
jos esfuemosno | Costes: 760.000€/afio

1050 pacientes (15%)
adherentes y con niveles
fuera de rango. TRT 65%)
Costs 139.000€/aiio
[ESCENARIOS | Paciemes

3.1 Candidatos 52
Protocolo AEMPS | 3.2 Candidatos 1386->140
33 Candidatos 312 35
Incluye ef 2.4 Candidatos 112-114
escenano 2mas | Toal aprox 340 pacientes

ESCENARIO 2 Pacientes: ANUALES
Pacientes 700 pacientes (10 % Con niveles fuera de rango
adnerentes que a | acherentes y conniveles | - 12a-22 ictus

(eficacia RAR 3.1 % de warfarina vs no tratamiento, NNT 32, y
1.7% AAS v o fratamienta Hart 1999, NNT 64) )
-3 hemorragia intracraneal (NNH 250)

18 a-33ictus
-AHIC

[TANUALES

Escasa diferencia en ictus. Posible impacto en HIC

Pacientes

Pacienles conFA | 875a 1750 (1170 con AAS
actualmente sin | + 580 sin nada)
tratamienta o con | Costes: ;
AAS 950,000 a 1.900.000 E/aito

ios

supuestos oel Costes:

presenie 370.000 €/aiio

ESCENARIO 4 ANUALES

-8 3-18 ictus (NNT 64)
-8.a-18 ictus (NNT 32)
Total - -18 3 -36 ictus.
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- Impacto econémico en IB:
Estimacion si el 100 %, el 25% o el 10% de los pacientes en tratamiento con AVK pasan a ser
tratados con dabigatran o rivaroxaban

Tabla 5. Estimacion del impacto economico en B, solo en base a costes de medicacion.
Pacient | Coste incremental (1) (2) (3} Impagln_ Impar:ln_ Impar_;lo‘

En IB solo | (medic+INR | (medic +INR
medic, consum IB) | biblio) (3)
2) (4) 4)

1.085 € (1049 € 702 € con 7.343000€ | 4914000€
Escenario 2 (25 %) 1.085 € (1049 € 702€ con || 1.836.000 € -228.500 €
Escenario 3 (10 %) 1.085 € {1049 € 702 € con INR) 759.500 € 734 300 € 01.400 €
(1) La estimacion se realiza en base al precio actual de Dabigatran para la dosis de 150 mg/12h o Rivaroxaban 20
mg. Ver consideraciones apartado 3 .

(2) Coste INR solo consumibie en IB. (3) Coste INR en base a bibliografia (4) Aprox. un 8% mayor con los datos
actualizados de coste de d an

Escenario 1{100 %)

- Impacto econémico en IB, escenarios especificos, solo en medicacién (ver apartado 5)
- Escenario especifico 1: 7,595,000 € /afio
(todos los pacientes a nuevos ACOs)

- Escenario especifico 2: 759.500 €/afio a 1.139.000 €/afio
(Fuera de rango de TRT a pesar de todos los esfuerzos, incluyendo buena adherencia)

- Escenario especifico 3: 365.000 €/afio.
(condiciones especificas del protocolo AEMPs)

- Escenario especifico 4: 950,000 a 1.900.000 €
(pacientes que cumplen criterios pero actualmente no tratados con AVK)

Estimaciones Enero 2013

- Estimacion impacto en salud en IB (ver tabla 8)

Debe dimensionarse los beneficios potenciales de dabigatran en FA en Baleares, en relacién a
laincidencia de eventos cerebrovasculares que se producen en la poblacién en general

-En Mallorca Ia incidencia es de 157 eventos cerebrovasculares/afio por 100.000 hab
mayores de 17 afios (estudio Iberictus). Ello representa que producen unos 1.400 ictus
o AlTs/afio en IB.

- Segun el INE, en el afio 2009 hubo 2.606 altas por enfermedad cerebrovascular y 509

muertes por el mismo motivo, en nuestra comunidad auténoma
- De los ictus aproximadamente un 10 % tiene un origen cardioembélico por FA

-Los beneficios que se obtendrian derivados de emplear Dabigatran a todos los
pacientes con FA tratados AVK (escenario 1), serian del orden 42 Ictus y embolismos
sistémicos menos al afio, 20 Ictus hemorragicos menos y 30 Hemorragias
intracraneales graves menos. Por el contraric aumentarian en 35 al afio, las
hemorragias gastreintestinales graves y en 13 los infartos de miocardio. Globalmente
se produciria 28 muertes menos al afo de causa cardiovascular,

- Con los escenarios 2 y 3 se pueden alcanzar beneficios para la salud de un orden

similar al del escenario 1, con un impacto econémico mas moderado

-Estudios de coste utilidad publicados; Muestran que dabigatran es Cosie efective segin
del RELY Juanatey 2012) Pero no puede considerarse una
de i fici en términos de coste-utilidad (coste por AVAC), para el

subgrupo de pacientes con buen control del INR, si se consideran los umbrales de
disponibilidad a pagar por AVAC habitualmente usados. (Informe AETSA 2012}
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Pacientes en tratamiento anticoagulante en Baleares

Fuente: GAIA y Receta Electronica
Datos: actualizados a Septiembre 2013

TOTAL
14.419 pacientes

AVK. Nuevos ACOs
13.729 pacientes 690 pacientes
Afio 2013 Envases Importe Afio 2013 Envases Importe
WARFARINA 9.459 31.132 DABIGATRAN
IACENOCUMAR ETEXILATO 2.232 207.912
oL 61.683 161.170 RIVAROXABAN 1.152 98.538
TOTAL 71.142 192.302 APIXABAN 118 10.983
TOTAL 3.502 317433

95,2% pacientes
37,7% importe

4,8% pacientes
62,3% importe
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Pacientes en tratamiento anticoagulante en Baledeps2013

Pacientes en tratamiento con nuevos anticoagulantes orales
Indicacién Pacientes

Profilaxis de TVP en cirugia electiva de prétesis de camleearodilla. 126
Indicaciones para FA no valvular anteriores a nota intdena CFTA

316
(marzo 2013)
Indicaciones para FA no valvular recogidas en nota int€feA (marzo
248
2013)
FA no valvular con antecedentes de hemorragia intracraneal 20
FA no valvular con ictus isquémico y alto riego de HIC 20
FA no valvular en tto previo con AVK y mal control de INR 113
FA no valvular en tto previo con AVK con episodios hemorragicos 9
graves
FA no valvular en tto previo con AVK con episodios 10
tromboembélicos arteriales graves a pesar de buen control de INR
FA no valvular con hipersensibilidad o contraindicaciornvVK A 38
FA no valvular para adelantar cardioversion eléctrica progda 38
Total 690

Pacientes en tratamiento anticoagulante en Baleares (Sep 2013)

18,26%

M Profilaxis de TVP en cirugia electiva de protesis de cadera o de rodilla

® Indicaciones para FA no valvular anteriores a nota interna de la CFTA (marzo 2013)

9
35,94% ® Indicaciones para FA no valvular recogidas en nota interna CFTA (marzo 2013)

8,06% ® FAno valvularcon antecendentes de hermorragia
: 8,06% intracraneal

® FAno valvularcon alto riego de HIC

15,32%

® FAno valvularen tto previo con AVKy mal control de
4,03% INR
3,63% 45,56% ® FAno valvularcon antecendentes hemorragicos graves.
= FAno valvularen tto previo con AVK con episodios
tremboembalicas

® FAno valvularcon hipersensibilidad o contraindicacion
aAVK

m FAno valvular para adelantar cardioversion electrica
programada
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Impacto econémico

Ene-Dic 2013

BO1AAO3
BO1AA07
BO1AEQ7
BO1AFO1
BO1AF02

Total Receta

WARFARINA
ACENOCUMAI
DABIGATRAN
RIVAROXABAI
APIXABAN

47.597,81
245.488,82
314.338,70
158.337,45

24.581,12

790.343,90

174.037.602,80
0,45%

L 5
=2
"3
w4

=5

Total 790.344 €
(0,45% del Gasto 2013 en O.F

« ESTUDIOS FARMACOECONOMICOS
PUBLICADOS
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Dos aspectos basicos :
Impacto presupuestario y relacion coste-
efectividad incremental

Cuatro escenarios posibles en funcion de la existencia (0 ausencia) de incertidumbres sanitarias y economicas
RCEI* elevada
Bajo impacto presupuestario Alto impacto presupuestario
RCEI* adecuada
T G pars 1 dehuion B e ton e bt e EPR oo clarebi tarscaner ot e Cooatod =]

http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/P e

rofessionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_CotffBaidsi EPR_castellano_1.0.pd

ESTUDIOS FARMACOECONOMICOS PUBLICADOS
Coste Efectividad Incremental (AVACS)

C. London New Drugs Group
APC/DTC Bnefing Document Auqust 2011 Dabigatran etexilate for stroke prevention in patients with atnal fibrillation

Table 9 - Incremental cost per QALY for dabigatran 150mg compared to warfarin

TR Incremental cost per QALY for dabigatran 150mg compared to
warfarin

<56.9% £32,800

S5 65.4% | £5.165

63 2.4% | £29,365

>72.4% Warfarin dominates lower cost and higher QALYs

Study total £12,640

D. Coste efectividad Rivaroxaban

ERG del NICE
Final appraisal determination. May 2012

Perspectiva: NHS

Horizonte temporal: toda la vida del paciente

Edad media de la cohorte 73 afos

Costes, los de RU y considerando un coste de monitorizacion fijo para warfarina de 242 Libras
Resultados: El CEl de rivaroxaban versus warfarina es de 29.537 libras/AVAC

Estudio realizado por la compaiiia farmacéutica y revisado por el ERG del NICE. Datos clinicos:
Poblacion SoT del ensayo ROCKET

45



ESTUDIOS FARMACOECONOMICOS PUBLICADOS

A- Estudio publicado en la Rev Esp Cardiol
Gonzalez-Juanatey JR et al Andlisis coste-efectividad de dabigatran para |a prevencion de ictus y embolia sistémica en
fibrilacion auricular no valvular en Espaiia. Rev Esp Cardiol. 2012; 65(10):901-910

Perspectiva del SNS. Horizonte temporal la vida del paciente. En base los resultados del
ensayo RELY. Resultados del estudio: Dabigatran es coste efectivo segun criterio de
<30.000 €/AVAC para el escenario 1

Analisis sensibilidad: No coste efectivo si el horizonte temporal es de 5 afios o de 10 afios. Y en
caso de RR de ictus isquémico de Dabivs W > 1

Tabla 6
Resultados del anilisk idad por afio de vida ajustade por calidad ganada por packenie

Escenario 1 (dabigatran frentr @ worfarin, FE-1Y

Wararina 1475 1678 3190 10343 1113 BAS 4851 028 17581
— Dabamin 8457 3409 2027 1510 1139873
Escenario 2 (dabigatrdn frente & patrdn de prescripeidn)
Patrén de prescripsin  2.178 3889 3358 9426 12 832 5769 0341 14118
Dabigatrin 8357 3409 2977 1510 10987

AVAC: ahos de vida ajustados por calidad: AV(G: ahos de vida ganados: RCEE razén de coste-clectividad incremental: REAY: Rendomized Puatuntion of Long-term

an| 3
© En eurws de 2010

ESTUDIOS FARMACOECONOMICOS PUBLICADOS

Analisis coste-efectividad de apixaban frente a acenocumarol
en la prevencioén del ictus en pacientes con fibrilacién auricular
no valvular en Espaiia

*Gonzalo Baén Esquivias, *Ginds Escolar Albadalejo, *José L “Lourdes B 1 Marina Ds Sal o, ‘Dario Rublo-Roded
“Zarlos Rublo-Termis

. mioscon _In€. Barcelona. *Hospital Universiario Ramdn y Cajal. Madrid ‘Dpto. Economia da i Salud. Bristol-Myers Squbb Espata
:m\rfn-mmm\wﬂmmd'“mﬂm"“m “Madrid. Phizer Espaio. Macrid. *Health Vakus. Madrid

£s0afiola do Cardiologia 2013, Valencia Espana, Octutee 24-26, 2013, CO-4043-2

Tabla 2. Resultados del andlisis de coste-efectividad de apixaban frente a acenocumarol.

F del SNS Apixaban A Diferencia
Afios de vida 9,037 3,850 0.187
Afios de vida ajustados por su calidad (AVAC) 6,424 5230 0194
Costes lotales 18.029€ 15.541€ 2488 €
Coste por AVG 13.305€

Coste de ganar un AVAC 12825€

Perspectiva de la sociedad® Apixaban Acenocumarol Diferencia
Afios de vida 9,037 8,850 0,187
Aos de vida ajustados por su calidad (AVAC) 6,424 6230 0194
Costes lotales 2.193€ 21367 € 1826 €
Coste por AVG 9.765 €

Coste de ganar un AVAC 4412€

* Incluyendo los costes directos no sanitarios por ayuda al paciente dependiente por ictus. Abreviaturas: AVAC: afo de
vida ajustado por la calidad vida; AVG: afio de vida ganado; SNS: Sistema Nacional de Salud

46



ESTUDIOS FARMACOECONOMICOS PUBLICADOS

Cost-effectiveness analysis of apixaban versus
rivaroxaban for prevention of stroke in patients with
non-valvular atrial fibrillation in Spain

Cristina Canal Fontcuberta’, Ginés Escolar Albadalejo’, Lourdes Botagén Nicolds', Marina De Salas-Cansado', Daric Rubio-Rodriguex’, Carlos Rublo-Terrés®
*Bristol-Myors Squibb Espania. Madrid. Haspanl Clinic. Barcelona. Plizer Espana. Madnid. “Hea th Value. Madrid
ISPOR 13 th Annual Europesn Congress. Dublin, Ireland, November 2.6, 2013, PCVA60.

Table 2. Cost-effectiveness analysis results for apixaban 5 mg b.i.d. versus rivaroxaban 20 mg q.d.

J o NHS P i Apixaban Ri Difference
— Life years 9.037 8975 0.062
[ Quality adjusted fife years (QALYs) 6424 6315 0.049
Total cost 18,029 € 17814€ 115€
Cost per LYG 1855€
Cost of QALY gained 2347¢€
Societal Perspecti Apixab Ri b Difference
Life years 9,037 8975 0.062
RGNS o il . 8 st Quality adjusted life years (QALYS) 6424 6315 0.049
AC; ankoosgulant, CINM, cinically. relevars son major (dleed) Total cost 29,193€ 2044 € 241 €
Cost per LYG Apixaban is Gominant
Cost of QALY gained Apixaban is dominant

Abbreviations: NHS: National Health System. QALY quaity agsked iife year. LYG: Life yoar gained

Lo nuevo que viene:

Impacto presupuestario y relacion coste-efectividacemental

(+ incertidumbre)

El modelo cataldn de pago por resultados y sus siete decisiones

e bles enfuncién de

. RCE elevada
Grado e ocenichamiee eyl cosie-dectuidad | oo de It Hicacin AN

Pago tradicional
con descuento

Pago tradicionsl
con descuenta yio
regulacion de acceso

tellano_1.0.pd




Resumen/Conclusiones

Estudios técnicos de ayuda a la toma decisiones
— Gestion ( hay que incorporarla sin demora !)
— Asistencial> posicionamiento terapéutico
Para un uso eficiente de recursos
— Pago por valor terapéutico aportado
— Priorizar para producir mas salud
Para el sostenimiento del sistema
Para la mejora de la financiacion.... ya que:
— La eficacia es la que es
— Los precios son negociables \
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