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	7. AREA ECONÓMICA




7.1-Coste tratamiento/ día y coste/ tratamiento completo y global. Coste incremental
El coste incremental por paciente es la diferencia entre el coste del tratamiento por paciente de una alternativa y el coste del tratamiento por paciente del tratamiento de referencia

	Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s 

	
	medicamento

	
	Medicamento A 

Presentación
	Medicamento B

Presentación
	Medicamento C

Presentación

	Precio unitario (PVL+IVA) *
	
	
	

	Posología
	
	
	

	Coste día
	
	
	

	Coste tratamiento completo  

o tratamiento/año
	
	
	

	Costes asociados a **
	
	
	

	Coste global  ***
o coste global tratamiento/año 
	
	
	

	Coste incremental (diferencial) **** respecto a la terapia de referencia
	
	
	

	* Para informes de unhospital, valorar precio del medicmento  según ofertas

**Costes asociados: Son costes que podemos considerar además del coste del medicamento estudiado. Por ejemplo otros medicamentos adicionales requeridos, o costes asociados no farmacológicos. Se tendrán  en cuenta cuando sean relevantes. En caso necesario añadir más filas.

***Suma del coste del tratamiento completo + costes asociados.

****Diferencia de coste global respecto al fármaco evaluado


Instrucciones

Costes directos del medicamento y costes asociados:

-Comparación con la terapia de referencia a dosis usuales. Inicialmente solo coste de medicación.  

-Si el empleo del fármaco implica un uso de recursos no farmacológicos importantes se tendrá en cuenta como costes asociados farmacológicos (ejemplo terapia antiemética en la comparación de dos citostáticos) o como costes asociados no farmacológicos.

¿PVL+IVA o precios ofertados?

-En general se emplearán los precios PVL+IVA oficiales para el hospital como base para realizar las comparaciones. 

-Sin embargo dado que la decisión es a nivel de un hospital específico, en este apartado se podrán incluir los datos de precios ofertados o negociados en el momento de redacción del informe, y que el estudio económico sea más real y válido para la toma de decisiones en nuestro centro.

7.2-Coste eficacia incremental (CEI). Datos propios

	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Variables binarias

	Referencia


	Tipo de resultado


	VARIABLE  evaluada
	Medicamento con que se compara 
	NNT (IC 95%) *
	Coste incremental (A-B)
	CEI (IC95%)

	Referencia  x


	Principal
	xxxx
	xxxx
	N (Ninf-Nsup)
	(A-B) €uros
	(A-B) x N

(A-B) x N inf

(A-B) x N sup

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	

	Referencia  y
	Principal
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	

	Se presenta el resultado de CEI base según el NNT calculado en el apartado 4.2 y del coste incremental  o diferencial  del apartado 7.1


Interpretación: Según los datos de eficacia del ensayo xx y el coste del tratamiento, por cada paciente adicional  que se cure, viva, (etc) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI  entre xx € y xx€.

	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Variables continuas

	
	VARIABLE  evaluada
	Eficacia de A 
	Eficacia de B
	Diferencia de eficacia (IC95%)
	Coste incremental
	CEI (IC95%)

	Referencia
	xxx
	Ef A  unidades
	Ef B unidades
	Ef A – Ef B = 

D  (D inf-D sup)
	A-B
	(A-B) / D

(A-B) / D inf

(A-B) / D sup

	Los datos de eficacia se extraen del apartado 4.1 y las de coste incremental o diferencial del apartado 7.1


Interpretación: Según los datos de eficacia del ensayo xx y el coste del tratamiento, por cada paciente adicional  viva un año adicional (etc) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI entre xx € y xx €..

	Instrucciones


La  tabla anterior permite presentar el CEI partiendo de los datos del apartado 4.2  (Eficacia) y del apartado 7.1 (Coste incremental o diferencial).

En general se presentará el resultado del CEI según el resultado principal del ensayo pivotal. Según el interés de la evaluación pueden calcularse datos adicionales: 

El esquema permite presentar  en líneas diferentes:

-CEI de subgrupos

-CEI procecedentes de datos de eficacia de más de un ensayo.

Y también análisis de sensibilidad:  

-Basados en  los IC95% del NNT del apartado 7.1

-Costes incrementales basado en PVL+IVA o en descuentos ofertados

En el caso de variables contínuas (ejemplo medianas de tiempo de supervivencia), no puede calcularse el NNT y el CEI se referirá a la variable de eficacia que se estudia. El modelo de presentación de resultados es el de la tabla siguiente
	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Variables continuas

	
	VARIABLE  evaluada
	Eficacia de A 
	Eficacia de B
	Diferencia de eficacia (IC95%)
	Coste incremental
	CEI (IC95%)

	Referencia
	xxx
	Ef A  unidades
	Ef B unidades
	Ef A – Ef B = 

D  (D inf-D sup)
	A-B
	(A-B) / D

(A-B) / D inf

(A-B) / D sup

	Los datos de eficacia se extraen del apartado 4.1 y las de coste incremental o diferencial del apartado 7.1


En esta tabla, los datos de eficacia se trasformarán en unidades que nos sean utiles para la evaluación, por ejemplo para cálculo de CEI en base a la variable de meses adicionales de supervivencia expresarlo en años de vida ganados de supervivencia ( AVG)

Nota: Fórmulas para el cálculo del CEI

El CEI, es el coste económico que supone el conseguir una unidad de efecto adicional sobre la salud, al cambiar de una alternativa a la siguiente.  En el caso más habitual que es tener variables binarias, babitualmente lo calculamos a partir del NNT y su IC 95%

	Cálculo coste eficacia incremental (variables binarias)

	Coste Eficacia incremental = (Coste por paciente de opción a – Coste por paciente de opción b) / (Eficacia de a –  Eficacia de b)*.  

Como fórmula alternativa recomendada: 

Coste Eficacia  incremental = NNT x (Coste por paciente de opción a – Coste por paciente de opción b) 


*Expresado en probabilidad y no en porcentaje. Si se trata de variables continuas, aplicar la fórmula de la tabla de CEI para variables continuas, que se presenta un poco más arriba.

Para variables continuas hay que referirlo a la unidad de eficacia en que se exprese el resultado del ensayo clínico ( Ej: años de vida ganados,  etc)

7.3 Estimación del número de pacientes año candidatos al tratamiento en el hospital coste estimado anual y unidades de eficacia anual.

	Estimación del número de pacientes año candidatos al tratamiento en el hospital, coste estimado anual y unidades de eficacia anual

	Nº anual de pacientes
	Coste incremental por paciente
	NNT
	Impacto economico anual
	Unidades de eficacia anuales

	A
	B
	C
	A x B
	A/C

	Nota: Pueden añadirse más filas, para expresar los resultados pos subgrupos de pacientes o si se restringen las condiciones de uso.  En este caso serán diferentes el n nº anual de pacient4s, el NNT y por tanto el impacto económico anula y las unidades de eficacia anuales.


Interpretación. Se estima que durante un año serán tratados un total de xx pacientes con el nuevo  fármaco. El coste anual adicional para el hospital será de xxxx euros. El número estimado de pacientes obtendrán beneficio durante el periodo de un año será de xx ( definir variable evaluada en el ensayo pivotal)  
Coste anual adicional para el hospital:

Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de xxxx:  Impacto global y sobre % del presupuesto: xxxx
Instrucciones

Debemos estimar el número de pacientes candidatos al tratamiento en el hospital durante un periodo, por ejemplo de un año. Para ello se parte de la información y registros disponibles, estimación realizada e la solicitud de inclusión,   junto con las indicaciones y condiciones de uso previstas del nuevo medicamento. 

Así obtenemos el gasto adicional previsto en el hospital a partir de la introducción del nuevo fármaco, así como de los beneficios esperables sobre la salud de los pacientes durante el mismo periodo de tiempo, por ejemplo un año 

Estimar el impacto económico y resultados sobre la salud nos ayuda a dimensionar cuales serán los costes y beneficios esperables  sobre la salud  en un ámbito concreto (ejemplo nuestro hospital) y en un  tiempo concreto (ejemplo un año), nos ayuda a dimensionar lo que aporta el nuevo medicamento.

En ocasiones el impacto estimado se debe realizar por servicios, de interés sobre todo para estimar si puede afectar de forma importante el presupuesto de dicho servicio y tenerlo previsto a nivel de seguimiento presupuestario. 

En caso de variables continuas:

	Estimación del número de pacientes año candidatos al tratamiento en el hospital, coste estimado anual y unidades de eficacia anual

	Nº anual de pacientes
	Coste incremental por paciente
	Diferencia de eficacia  entre medicamentos estudiados
	Impacto economico anual
	Unidades de eficacia anuales

	A
	B
	D unidades
	A x B
	A x D

	Nota: Pueden añadirse más filas, para expresar los resultados pos subgrupos de pacientes o si se restringen las condiciones de uso.  En este caso serán diferentes el n nº anual de pacient4s, la diferencia de eficacia  y por tanto el impacto económico anula y las unidades de eficacia anuales.


7.4 Estimación del impacto económico sobre la prescripción de atención primaria 

	ESTIMACIÓN DEL IMPACTO EN EL  ÁREA 

	Medicamento 
	Pvp envase 
	Dosis dia  (DDD)
	Coste DDD
	Diferencia coste DDD

	A 
	
	
	
	d

	B 
	
	
	
	

	IMPACTO ECONOMICO DE SUSTITUIR A POR B

	Total de DDD B  durante año: N .          Diferencia de coste por DDD: d

	Impacto económico en 1 año de la sustitución total:  N x d 

	Impacto económico en 1 año de la inducción de un 5%: (Nxd) x 5 %


Instrucciones:

Para tratamientos de prescripción al alta en los que el coste más relevante es el ambulatorio, se hará una estimación del impacto año de la posible inducción. 

Para ello se calculara la diferencia en el coste medio por DDD del posible medicamento sustituido, se calculará el coste por DDD del nuevo medicamento y se hallará la diferencia en coste por DDD. Se multiplicará la diferencia de coste por el nº total de DDD consumidas al año (estimación del impacto de la sustitución total) y por un porcentaje pequeño, por ejemplo 5%, de las DDD totales (estimación de una pequeña inducción). 

	EJEMPLO DE LA ESTIMACIÓN DEL IMPACTO EN EL ÁREA 

	MEDICAMENTO 
	PVP ENVASE 
	DOSIS DIA 
	COSTE DDD 
	DIFERENCIA COSTE DDD 

	A 
	44,9 e 
	1 g cada 24 h 
	4,5 
	2,96 

	B 
	6,17 e 
	500/8 h 
	1,54 
	

	IMPACTO ECONOMICO DE SUSTITUIR A POR B 
Total de DDD B (1500 mg) durante año: 676.109 
Diferencia de coste por DDD: 3 euros 
Impacto económico en 1 año de la sustitución total: 3*676.109=2.028.327 euros (337.485.216,22 pts) 
Impacto económico en 1 año de la inducción de un 5% : 3*33.805=101.415 euros (16.874.036 pts) 
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