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Alternativas terapéuticas potencialmente equivalentes:
evidencia y practica clinica

ESCENARIOS

ERLOTINIB CETUXIMAB

, _ ) GEFITINIE  PANITUMUMAB
=) Salida al mercado medicamentos homogéneos AEATINGE

. : : (o INFLIXIMAB
—> compiten por un mismo nicho terapéutico
ETANERCEPT
CABAZITAXEL
ABIRATERONA  ADALIMUMAB
ENZALUTAMIDA  ACERT
m) Eficacia por separado: no cuentan con EC RITUXIMAB
comparativos entre si NILOTINIB TOCILIZUMAB
DASATINIB  CERTOLIZUMAB

=> 1 Nuevos medicamentos: patente en vigor y precios elevados
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Ausencia de ensayos
comparativos, evaluacion
o protocolo

Consumo desplazado hacia
farmacos que mantienen la
patente

CARDYL' 40 mg
ATORVASTATINA

Simvastatina Rivastatina Atorvastatina Rosuvastatina

Aomeoderdes

> ARAII
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Curso de Evaiuacidn y
Seleccidn do Medicamentes



Alternativas terapéuticas equivalentes:
Estrategias de gestion

BM/ | 1JANUARY 2011 | VOLUME 342

Getting better value from
the NHS drugs budget

The NHS wastes bilions on “metoo” crugs that corfer little or
no added therapeutic benefit James Moon and colleagues
prepose 3 way to restructure healthcare prescribing to get better
value for money and parsuade ¢rug companias to invest in
developing innovative drugs

Se analizan 5 estrategias sencillas:
1. Sustitucion por genéricos
3. Anticipacion a los genéricos

4. Racionalizacion de las presentaciones de liberacion modificada

5. Racionalizacion de las combinaciones P e
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Alternativas terapéuticas equivalentes:
Estrategias de gestion

A-. NO SE INCLUYE EN LA GFT por ausencia de algunos requisitos basicos (A-1, A-2)
B-1. NO SE INCLUYE EN LA GFT por insuficiente evidencia de eficacia/seguridad
B-2. NO SE INCLUYE EN LA GFT por peor perfil de eficacia/seguridad

C-1. Eficacia y seguridad comparable, NO APORTA mejora en el perfil de coste-

Estrategia incluida en

oooo

CIaSiﬁcaCién GINF efectividad, ni en la organizacién o gestién de los servicios. Por tanto NO SE

, INCLUYE EN LA GFT.
adoptada por GENESIS

U | C-2. Eficacia y seguridad comparable, SE ESTIMA que su incorporacion a los
procedimientos de compra podria suponer ventajas en la gestion. SE INCLUYE EN
LA GUIA COMO EQUIVALENTE TERAPEUTICO a las opciones existentes, por lo que el

I nCI u Idos en Ia G FT farmaco concreto que existira en cada momento sera el que resulte del
procedimiento publico de adquisiciones.
como ATE

D-1. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones especificas.

D-2. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones especificas y con el compromiso
de reevaluacién del mismo tras el periodo que la CFyT estime oportuno.

O E-. SEINCLUYE EN LA GFT sin recomendaciones especificas.

(Hy

La consideracion de ATE, permite:

— Abrir la competencia entre firmacos con exclusividad

» Evitar la deriva a los farmacos gue mantienen la patente

1,_-—3’5

Curso de Evaluacidn y
Seleccidn do Medicamentes




Alternativas terapéuticas equivalentes:
Estrategias de gestion

POSIBILIDADES DE GESTION QUE ABRE LA DECLARACION DE “ATE”

Al facilitar competencia en ofertas = reduccion en factura, abonos, ARC

VENTAJAS:

a) A nivel hospitalario o en plataformas de compras: ventajas en adquisicion
Permite acuerdos ligados al consumo.

b) A nivel comunitario o nacional

Objetivo
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O O

PROCEDIMIENTO




3 FASES

EVALUACION

CRITERIOS ATE

Informe GENESIS:

CONSENSO

- Acuerdos entre:

=* Direccion Médica
=* Farmacia
=* Servicios médicos

> CFT

APLICACION

- Incorporacién a
procedimientos de
gestion: COMPETENCIA

> NEGOCIACION
> PROTOCOLO

e ot S
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EVALUACION

Busqueda bibliografica

}

¢Existen CD adecuadas?

Estudio de partida:
COMPARACION INDIRECTA AJUSTADA

» iMetanalisis?* =

Elegir la variable principal para
determinar la equivalencia

Determinar el valor delta

Valorar si el fracaso de una primera
linea implica perjuicio grave /
irreversible para el paciente

APLICAR CRITERIOS ATE

v v
Sl— NO A B c D E
Estudio de partida: i
COMPARACION DIRECTA ¢Existen Cl ajustadas o es
posible realizarlas?
v v
Si No

NO DISPONIBLES comparaciones
directas ni indirectas ajustadas

Valorar las siguientes caracteristicas:

* Investigacion clinica equilibrada
» Resultados cualitativamente similares
sSeguridad cuantitativamente similar

» Ausencia de evidencia de beneficios
clinicamente relevantes en eficacia o
seguridad de algun farmaco sobre otro.

O A
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EVALUACION

Ejemplos de esta fase

v’ Erlotinib-gefitinib (cancer de pulmén)
2

v' Farmacos bioldgicos (psoriasis, artritis psoridsica y reumatoide)

No ATE v’ Sunitinib-pazopanib (carcinoma renal metastasico)

g Diferencias relevantes en sequridad
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CONSENSO

1. Reuniones multidisciplinares

Farmacia - Direccion Médica - Servicios médicos

Consideracion de iruio de medicamentos = ATE en determinada

2. CFT

Valida la aprobacion de ATE




00)\'12)KI0N Ejemplos de esta fase

Acuerdos alcanzados en CFT y en reuniones multidisciplinares (HUPR):

Erlotinib-gefitinib  (cdncer de pulmadn)

e Algoritmo de decision cancer de pulmon, consensuado con los oncélogos
* Inclusion de todas las lineas de tratamiento

Farmacos biologicos (psoriasis, artritis psoriasica y reumatoide)

* Criterios de inicio/cambios de tratamiento, inclusién de pacientes

Sunitinib-pazopanib  (carcinoma renal metastdsico)

NO ATE

L W S
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CED

APLICACION

» ACUERDOS - considerados en procesos de adquisicion

» Competencia de proveedores en la negociacién de precios.

» Valoracidon de ofertas = disefio de protocolos de uso

Lugar en terapéutica
de cada farmaco

NUEVO paciente candidato = protocolo

Pacientes ya tratados previamente: hasta falta respuesta / toxicidad

» Seguimiento: cumplimiento de protocolos (desde el SF)

Actualizaciones periddicas segun niveles de evidencia y negociaciones
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Seleccidn de grupos de farmacos
candidatos a ATE

!

Evaluacion
(Informes Génesis)

Acuerdos

multidisciplinares > CFT >  PROTOCOLOS

. . Local '
Procedimientos de Hospital

gestion

Provincial | Pplataformas Provinciales

. . ° HA4 .z
Seguimiento Evaluacion de |la aceptacion de acuerdos

farmacoterapéutico o
* Cumplimiento de protocolos

* Evaluacion econdmica, actualizacion




EJEMPLOS

v Declaracién de ATE aplicada a la Gestidn Hospitalaria

PR

® ®

v Declaraciéon de ATE basada en consenso profesional
I




Farmacos biologicos como ATE en artritis reumatoide

ABA | | ADA || CER ETN | | GOL INF TOC

C ECA que incluyeran farmacos indicados en AR ®

Cl . Estudios pivotales AR moderada-severa
ajustada Aleatorizados, doble-ciego ~ No tto previo con terapia bioldgica
Controlado con placebo Evaluacion eficacia a 24 semanas o préxima

ECA independientes

ACRS0 mm) A=15%

1 ™™ A o o
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Resultados (ACR50) de la comparacion indirecta de CER frente
a alternativas

RAR (IC95%)
-

-30
Infliximab Golimumab Abatacept Tocilizumab Adalimumab Etanerce pt

ADA, ETN, INF, ABA, TOC, GOLy CER
Similar balance beneficio/riesgo en AR = ATE




Reuniones Reumatologia
interdisciplinares Farmacia
AR Direccion Medica

|
Aceptacion como ATE en =) C FT

s f1C2CI2YS 2000 20 e

+ ventajoso a nivel de gestion economica

NEGOCIACIONES CON LABORATORIOS

Y % e e i
1 O F
L N
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EJEMIPLOS: Gestion

NEGOCIACIONES CON Promover -~ A nivel hospitalario

LABORATORIOS competencia \ A nivel plataforma provincial
AR Ofertas en “RAPPEL”, con descuentos por crecimiento (abono contable)
NEGOCIACION -
Mejor oferta: ETN Crecimiento Bonificacion
6% 5%

CLiNICO
* Nuevos: Algoritmo
* Cambios: se propone un n? reducido con
el que se pueda alcanzar el objetivo

Impacto econdomico importante




Reuniones Reumatologia
interdisciplinares Farmacia
AR Direccion Medica

Aceptacion como ATE en - C FT

s E1C2CI2,YS 2000 20 e

+ ventajoso a nivel de gestion econdmica

NEGOCIACIONES CON LABORATORIOS

|
PROTOCOLOS

cion o lo Gestion

bE A el

& N K
A
D
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ELABORACION DE PROTOCOLOS

A quién tratar?

INICIO / CAMBIO Solicitud de inicio/cambio de terapia biologica en pacientes con AR

+ No se ha conseguido objetivo terapéutico (DAS28<2.6):
= Tras tto con 2 FAME al menos 3 meses (monoterapia o combinacion)
= Uno de ellos: MTX a dosis maxima

+ Suspensidn de alguno de los FAME por toxicidad o intolerancia.

+ Progresion significativa de las lesiones radiograficas en los 2 ultimos afos.

INCLUSION

Fracaso/RAM Fracaso/RAM Fracaso/RAM  Fracaso/RAM  Fracaso/RAM

N N NN

ETN CER/GOL || GOL/ CER TOC ABA INF

Dosis y frecuencia ajustadas a ficha técnica

ADA no entro en negociacion. AR

14! Y
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SEGUIMIENTO

Cumplimiento del protocolo

* Adecuacion

_ SI  Seguimiento cada 12 meses
. ¢ Efectivo y seguro?
* Pacientes >
6 meses

NO | Cambio de tratamiento

Reuniones bisemanales multidisciplinares

Actualizacion: Segun evidencia

Segun negociaciones, previa aceptacion en reuniones

L W o
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Ejemplos de declaracion de ATE
basada en el CONSENSO PROFESIONAL

Documento de consenso sobre posibles equivalentes
terapéuticos en equinocandinas

4. CONCLUSIONES FINALES

1. Micafungina, caspofungina y anidulafungina son equivalentes
terapéuticos en el tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes
adultos no neutropénicos.

2. Micafungina y caspofungina son equivalentes terapéuticos en el
tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes adultos y pediatricos

neutropénicos.

3. Caspofungina y micafungina son equivalentes terapéuticos en el
tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes pediatricos, no en
neonatos.

4. Caspofungina y micafungina son equivalentes terapéuticos en el
tratamiento empirico de la neutropenia febril con sospecha de IFl, o
neutropenia persistente en pacientes hematologicos adultos y pediatricos.
Ambas deberian reservarse para aquellos sindromes clinicos en los que la
IFI mas probable sea Candida spp'’. porque no son el tratamiento de
eleccion de la aspergilosis invasora® g la experiencia con ambas en el
tratamiento de esta IFI es muy reducida™*°,

Lad N
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Servicio Andaluz de Salud
et el CONSEJERIA DE SALUD

CRITERIOS DE LA COMISION ASESORA CENTRAL
PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE

Actualizacion: 15 de Abril de 2016

TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA
« Medicamentos: interferon beta, interferon beta 1a peqgilado, acetato de glatiramero, :{Zsloﬁgfligc&;ﬁe’die 1(2)2
teriflunomida y dimetifumarato. erosis Mdltiple", que estara
lo relacionado con la mejor
« Seleccion:
En pacientes no tratados previamente con inmunomoduladores, los farmacos de primera
linea se consideran opciones validas de tratamiento. ()

+ Recomendaciones:
En pacientes con EMRR sin elevada actividad ni acumulo de discapacidad asoclada a
las recaidas, se considera una opcion el cambio de inmunomodulador, previo al paso a cuado de los Medicamentos
tratamiento de segunda linea. En cualquier caso, esta decision debe ser una opcion del
neurologo prescrptor, tomando en consideracion los aspectos clinicos y de eficiencia.

i susceptibles de tratamiento
tros farmacos que puedan
como de los protocolos de
TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA 5n de medicamentos que se
ia recogida en la “Guia para

. : i . 1 Farmacoterapéutica” de la
+ Medicamentos: natalizumab, fingolimod y alemtuzumab. ndalucia.

» Seleccion: Los medicamentos de segunda linea, salvo contraindicacion o
condicionantes especificos de los pacientes candidatos, se consideran opciones
validas de tratamiento. por lo que la seleccion del farmaco debe llevarse a cabo por
el médico prescriptor, siguiendo criterios de eficacia, seguridad y eficiencia.

Lsd N
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Ejemplos de declaracion de ATE
basada en el consenso profesional

=l ®  MINISTERIO bl CONCLUSION
S q DE SAMIDAD, SERVICIOS SOCIALES moedicamentos y
1 " EIGLALDAD ® productod sanitaries Ixekizumab se considera una opcion terapéutica con una elevada

eficacia a corto y medio plazo v un perfil de seguridad adecuadamente
caracterizado. Ademas, su perfil de inmunogenicidad es relativamente
bajo.

Es por tanto una alternativa terapéutica a otros biolégicos en

. . . segunda linea de tratamiento de pacientes con psoriasis tras
lllfﬂrl]'lf.' dE PﬂSIﬂlﬂﬂﬂmIEﬂtﬂ respuesta inadecuada, contraindicacion o intolerancia a tratamientos

r . - . 1 | PUVA.
Terapéutico de ixekizumab (Taltz®) convencianaies o FLY o
Ademas, en pacientes con una psoriasis extensa, grave e

en el tratamiento de la pSﬂl‘iﬂ sis en incapacitante, que requiere un abordaje con farmacos biologicos
pl acas desde el inicio, ixekizumab podria ser una opcion adecuada.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

IPT, 54/2016
Versidn 1

Fecha de p
CONSIDERACIONES FINALES DEL GCPT

En la seleccion de ixekizumab u_otros farmacos de elevada

eficacia en esta indicacion, sera necesario considerar criterios de
eficiencia.

A X
Lad S
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El analisis sistematizado de ATE...

®» Soélida base cientifica y de consenso profesional

VALOR CIENTIFICO-TECNICO a comparaciones de la practica habitual

® Estrategias de ATE a nivel de CCAA y de hospitales
Mejorar eficiencia en SELECCION DE MEDICAMENTOS.

®» COMPETENCIA de productos exclusivos: ofertas, acuerdos: T IMPACTO ECONOMICO

®» ANULA el DESPLAZAMIENTO del consumo a fdrmacos con patente mas reciente

Permite una verdadera MINIMIZACION DE COSTES:
J coste de tratamientos sin afectar a la calidad




