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Contexto

* El regulador quiere que el gasto publico
sanitario:

— Maximice las ganancias de salud (eficiencia)
— Garantice la justicia distributiva (equidad)
— Se ajuste a la justicia procedimental

* Sin embargo, se encuentra ante una
restriccion presupuestaria:

— El presupuesto es limitado
— Sujeto a usos alternativos

e Maximizacion con restricciones



Contexto

7.2.1 Total health expenditure as a share 7

of GDP, 2007
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7.1.2 Annual average real growth in per capita
health expenditure, 1997-2007

Groece:
Slovak R»eubic1

uxembourg! (1997-2006)

United Kingdom
New Zealand
Iceland’
Maxico'
0ECD
Finland
. Camdz}
ungary
Swodon:
Belgium
Netherlands!
_Australia’
United Statas
Czech Republic!
Denmark!
Portugal' (1997-20062
in

Austria
Japan (1997-2006)
France

No
Switmnr:n'z
Germany

87
85

2 - 6 8 10

Annual average growth (%)



Contexto

7.4.1 Expenditure on pharmaceuticals 7.4.2 Expenditure on pharmaceuticals
per capita, 2007 as share of GDP, 2007
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Millions of 2000 $

Fig

Bio — Mayores Costes |+D (I)

J A. DiMasi et al. / Journal of Health Economics 22 (2003) 151-185
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Bio — Mayores Costes |+D (y Il)

476 JA. DIMASI AND H.G. GRABOWSKI
1,241
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265

Preclinical™ Clinical Total

| Out-of-pocket [ Time [ Capitalized |

* Based on a 30.2% dinical approval success rate
** All R&D costs (basic research and predlinical development) prior to initiation of clinical testing

Figure 3. Pre-approval out-of-pocket (cash outlay) and time costs per approved new biopharmaceutical.”

Manage. Decis. Econ. 28: 469-479 (2007)



Hay menos NEC y ademas mas caras

R&D spending has increased but new molecular entity approvals have not
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*NME (new molecular entity) total is through August 22, 2001. R&D spend for 2000 and
2001 are estimates. Source: Washington Analysis, LLC and PhRMA

Source: Priority Medicines for Europe and the World. WHO. November 2004



Mercado de productos biolégicos

Figura 2. FACTURACION DE LOS BIOFARMAGOS, VACUNAS RECOMBINANTES Y
PRUEBAS BIOTECNOLOGICAS DE DIAGNOSTICO EN LA UNION EUROPEA
EN EL ANO 2005 (MILES DE MILLONES DE EUROS)
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Fuente: Zika eta/(2007F




Mercado de productos bioldgicos

Tabla 2. DATOS DE LAS DIEZ PRIMERAS COMPANIAS BIOTECNOLOGICAS, 2004

Ventas de Crecimiento Cuotade Ventasde
) ) farmacos (%) Mercado farmacos
Ranking = Compania biotecnologicos  $ Constantes (%) biotecnologicos
2003 (millones $) 2003-2004 (%)
1 Amgen 10610 25,1 239 996
2 Genentedh/Roche 6.644 26,7 15 374
3 Johnson & Johnson 6.424 34 145 26,1
4 Lilly 3.325 31 15 26,2
5 Novo Nordisk 3.036 15.4 6.8 n/a
6 Serono 1.486 148 34 n/a
7 Schering Plough 1412 7 32 204
8 Biogen ldec 1333 169 3 n/a
9 Sanofi-Aventis 1.273 514 29 46
10 Wyeth 1.029 60,2 2.3 12
Top 10 36.573 16,4 82,5 n/d
Total 43313 17 100 n/d

n/d = no disponible

Fuente: Hamiiton G. The blotechnoiogy market outiook. Business Insights Ltd. 2005.




Mercado de productos biolédgicos

Figura 1. INGRESOS DE LAS GRANDES COMPANIAS FARMACEUTICAS POR TIPO DE
PRODUCTO. ($ MILES DE MILLONES), 2001-2010
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Fuente:'Blg Pharma’ turmns to blologics for growth. Datamonitor Ltd. 05/2006




Mercado de productos bioldgicos

Figura 2. RATIOS DE CRECIMIENTO ANUAL PARA CADA TIPO DE PRODUCTO Y EN
TRES PERIODOS DIFERENTES (2001-2004, 2004-2007 Y 2007-2010)
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Efficacy, safety, and cost of new anticancer drugs
Silvio Garattini, Vittorio Bertele’
Italian pharmacologists Silvio Garattini and Vittorio Bertele’ note that new anticancer drugs

reaching the Eur()pean market in 1995-2000 offered few or no substantial advantages over existing
prepamtions, yet cost several times—in one case 350 times—as much

BM] VOLUME 325 3 AUGUST 2002 bmj.com



Mas tiempo para Aprobacion (1)

Figure 2: Average time (days) spent waiting for Health Canada to approve new pharmaceutical and
blologlcal medicines, averaged across all new drug-submission classes, 2001-2005
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Mas tiempo para Aprobacion (y Il)
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Figure 2. Clinical development and approval times.

Fuente: DiMasi 2007



Pero menos tiempo para conseguir
financiacion/reembolso

Figure 5: Time (days) spent waiting from Notice of Complicance to positive recommendation by the
Common Drug Review, averaged across all new drug-submission classes, 2004-2005
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Pero si demora en acceso al paciente

Figure 9: Total time (days) spent waiting after a new drug has been developed before patients have access
to new pharmaceutical and biological medicines in Canada, by wait segment, averaged across all new
drug-submission classes, 2004-2005
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IMPACTO EN TIEMPO

~ Gasto/Ingreso

Cuanto antes es

la decision de P
+R, antes se

«Aprobaciones
tardias »

inicia el consumo

Genéricos entran
y hacer bajar los
precios
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Gac Sanit. 2010;24(5):416-422

Original

La priorizacion de farmacos oncologicos en el sistema hospitalario

de Cataluna: estudio cualitativo de casos

Joan Prades ** y Josep M. Borras *®°

* Pla Director d'Oncologia, Departament de Salut, Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Espaiia
® Departament de Ciéncies Cliniques, Universitat de Barcelona, IDIBELL, Barcelona, Espaiia

EMEA

AEMPS |

™
Grado de Hosff)itales I ) )
involucracion CFT \x Hospitales

de los actores — \CFT
CatSaIN
| | | !

[ I | | e
Identificacion necesidades/  Tomade Implementacion SE:SS}I;?"__,%‘OY

Orientacion decisiones

Desarrollo de la politica farmacéutica
Actores: EMEA (Agencia Europea del Medicamento), IF (Industria Farmacéutica), AEMPS (Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitanios), CFT (Comisiones Farmaco-Terapéuticas), CatSalut (Servicio Catalan de Salud)

Figura 1. Roles de los actores en las diferentes fases de priorizacion de farmacos
oncolégicos. Esquema adaptado de Wolfmayr?’.



6 | Politica Sanitaria

EL GLOBAL, 29 de noviembre al 5 de diclembre de 2010

La SEFH denuncia que no existe equidad
en el acceso a los medicamentos

M José Luis Poveda alert6 a Sanidad del riesgo de que convivan 17 niveles de accesibilidad distintos, uno por region
M Existen desigualdades palpables entre comunidades en dreas como Oncologla, VIH y enfermedades raras

EMC .
IMadrid 1)
Las normativas y estrategias que
han implementado las comunida-
des auténomas para controlar el
gasto sanitario pueden compro-
meter la equidad en el acceso a los
tratamientos y, por extension,
afectar a lasupervivencia y calidad
de vida de los pacientes Asi lo
denuncié la Sociedad Espanola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH),
que solicité al Gobierno la crea-
cién de un Comité de Utilidad
Terapéutica a nivel nacional. A
este respecto, su presidente, José
Luis Poveda, mostré el desconten-
to del colectivo ante las distintas
medidas de optimizacién del gasto
que implementan algunas autono-
mias y avis6 del riesgo de que en
un futuro puedan convivir 17

regiones con 17 niveles de accesi-
bilidad a los medicamentos

El PP pide en

el Senado un

marco estable
para el genérico

C.R.

Madrid i
Cuando el grupo de Entesa
solicité la comparecencia de
Aeseg en el Senado lo hizo con
preocupacién, ya que buena
parte de la industria farmacéu-
tica espafiola estd en Catalufa.
Tras el discurso del director
general de la patronal, Angel
Luis Rodriguez de la Cuerda,
todos los grupos confimmaron
que hay mucho por hacer para
promover el consumo de gené-
ricos, pero el PP pidié, ademas
un marco estable para el sec-
tor, “sin cambios y regulado-
nes de precios cada seis meses
y reales decretos cada tres o
cuatro”.

Porque, como explicé Rodri-
guez de la Cuerda, pese a ser
unsector comprometido con el
empleo, la [+ y la productivi-
dad, Espafiaestd alacoladela
UE en consumo por iniciativas
de precios cortoplacistas, retra-




Biosimilars and Follow-On Biologics:

The Global Outlook, 2009-2024

= ST
US, Msjor
European
Markets
bxpired  bipred  PrevnanPrevena pneumococcal conjugate vaccine, Wyeth) Vacone 272
bpired bpred  AcpdhalstardMocxdNowin (human insulin, Novo Nordek) Irsuin 233
bpired bipred  fwonex (nterferon beta- 13, Biogen ided) Interieron 2.20
bxpired bapred  Rebif {nterferon beta-1a, Mesck KGaA) Interieron 154
bxpired  Bapred  NeoRecormon/Epogin {epoetin beta, Roche) Erghroposetn 168
bpired bipred  Estaferon@etaseron (interferon beta- 16, Byer) Interieron 167
bxpired bapred  Pegasys (pegintesferon alfa-2a, Roche) Interieron 152
bxpired  bapred  Genotropn/Nutropin (somatropin, PizenGenentech/Rochedipzen)  Growth hormone 134
bpired  Bipred  Humulin (human nsuin, £5 Liky) Ircadin 1.06
Dedared 2011 Lovenox (enoxaparin, Sanofi-Aventis) Heparn product 400
unenforcesble
2008 00 Enbrd {stanescept, Wyeth/Amgen) NP 6.23
2010 00 AnnspiNepo (drbepoetn dfa, AngenXyowa Hakdo Kiin) Enythroposetin 358
2010 014 Lants {nsubn dargne, Sanchi-Aventis) Ireadin 358
2012 bpred Mm[mmw {epoctin s, Amgenllobnscn & Erghropoietn 507
2013 bpred Neupogen/Gian lgrasim, Amgen/Kyowa Hakko Kirin) Sland l-2drug 148
2013 00 Humalog and Humalog Max Graulin lspeo, E5 Lily) Ireadin 1.74
2014 M4 Remicade (nfoomab, Johrson & Johrson/Schering-Plough! Maonodonal antbody  6.71
Mitssbishi Tanabe)
2014 04 Herceptn frxstumsmab, GenentechRoche) Monodonal antbody  4.72
014 04 Wog and NovoMaNovolog Mix {nasiin aspart,  Insudin 182
2015 W13 MabTheryRitwan (ritwimab, Genentech/Biogen idec/Roche) Maonodonal antbody 549
2015 015 Neubsts (pedfilgastin, Amgen/Kyowa Hakko Kirin) (Sland Il-2drug 345
015 W15 Gandasil (human papilomavinus wacane, Merck & CoJf Vacone 247
Sanchi-Aventis'0l)
015 015 Smages (palverumab, Astraleneca) Maonodonal antbody 154
015 016 Erbitux {oetwomab, B LilyEnstol-Myers SquibbMerck KGal) Monodonal antbody  1.57
2017 M8 Humira (adaslmumab, Abbott) Monodonal antbody 4353
017 M08 lucents (ranbiunab, GenentechRoche/Novarts) Maonodonal antbody 1,78
017 N9 fwstn (beacrunsh, Genentech/Roche) Monodonal antbody 482

Source visiongan, 2000



Impacto Presupuestario



Impacto Presupuestario

» Es el "estudio de la variacién que sobre el presupuesto del
ente financiador de una nueva intervencion sanitaria
provocara la introduccion de la misma™.

« Diferente y complementario a los estudios de evaluacion
economica

Estos nos indican si una tecnologia es eficiente o no de acuerdo a un
umbral de eficiencia previamente determinado

Lo adecuado es incluir en el impacto presupuestario solo aquellas
tecnologias y medicamentos previamente determinados como
eficientes

* El estudio de impacto presupuestario nos ayudara a decidir si
podemos asumir o no el aumento del gasto.
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Principles of Good Practice for Budget Impact Analysis:
Report of the ISPOR Task Force on Good Research Practices—
Budget Impact Analysis

Josephine A. Mauskopf, PhD,' Sean D. Sullivan, PhD,? Lieven Annemans, PhD, MSc,’ Jaime Caro, MD,*

C. Daniel Mullins, PhD,* Mark Nuijten, PhD, MBA, MD,* Ewa Orlewska, MD, PhD,” John Watkins, RPh, MPH,?
Paul Trueman, MA, BA’

'RTI Health Solutions, Research Triangle Park, NC, USA; *University of Washington, Seattle, WA, USA; ’IMS Health, Brussels, Belgium;

“Caro Research, Concord, MA, USA; *University of Maryland, Baltimore, MD, USA; “Imta, Erasmus University, Rotterdam, The Netherlands;
"Centre for Pharmacoeconomics, Warsaw, Poland; ®Premera Blue Cross, Bothell, WA, USA; *York Health Economics Consortium, York, UK

AR“CULO DE REVISION Pharmacoaconomics - Spansh RBossarch Afides 2 (2 64-78, 2006

£ 2005 Acs Deto Infornation BV, All nghis resorvad.

Principios, métodos y aplicaciones
del analisis del impacto presupuestario
en el sector sanitario

M. Brosa', R. Gisbert'?, |. M. Rodriguez® y |. Soto*
1 Oblikue Consulting, S.L.

2 Universitat de Vic

3 Medtronic, S.A.

4 Pfizer, S.A.



Principios Basicos

Perspectiva — Normalmente financiador
Horizonte temporal - Anual
Poblacion y subgrupos

Escenarios a comparar:

Tratamiento habitual v. Nuevo tratamiento
Costes — De acuerdo a la perspectiva

Analisis de sensibilidad



FACTOR
TIPO DE IMPACTO NUEVO ESCENARIO
ESCENARIO ACTUAL DETERMINANTE

NuUEva
Poblacion total Poblacion total
Incidencia - Inudencn
Prevalencia (intervenciones
Y preventivas)
Poblacion con HuE Poblacion con
enfermedad enfermedad
% diagnosticados + Diagnéstico
Y % tratados + Tratamiento

NuUEva

Poblacion diana Poblacion diana

Patron/Manejo
enfermedad

Y
Uso de recursos sanitarios NUEva Uso de recursos
A.Hosp. A.Amb. A.Farm. A.Hosp. A. Amb. A. Farm.

Costes unitarios + Nuevo farmaco l
Y
Nueva
Coste de la enfermedad | Coste de la enfermedad
DIFERENCIA
IMPACTO

PRESUPUESTARIO

Fuente: Brosa et al.



7.3. Estimacion del numero de pacientes/ano candidatos al tratamiento en el hospital,
coste estimado anual y unidades de eficacia anuales.

Estimacion del numero de pacientes/ano candidatos al tratamiento en el hospital, coste
estimado anual y unidades de eficacia anuales

N° anual de Coste NNT Impacto Unidades de

pacientes incremental por economico anual | eficacia anuales
paciente

A B C AxB AIC

Nota: Pueden anadirse mas filas, pars expresar los esultados pos subgrupos de pacientes 0 si se estnngen Bs
condicones de uso. En este caso seran diferentes eln f anuslde pacientés, el NNT y portanio el impscio econdmico
anul ylas undsades de eficacia anuales

Interpretacion. Se estima que durante un afio seran tratados en nuestro hospital un total de xx
pacientes con el nuevo fammaco. El coste anual adicional para el hospital sera de xxxx euros.
El numero estimado de padentes que obtendran benefido durante el periodo de un afno sera
de xx (definir la variable evaluada en el ensayo piyotal)

Coste anual adicional para el hospital:
Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de xxxx: Impacto global y
sobre % del presupuesto: Xxxx

Para calculo de unidades de eficacia anuales y variables continuas, ver instrucdones

Fuente: Grupo GENESIS




FArM Hosp

Costes del tratamiento del cancer colorrectal Vol. 31. N-° 1, pp. 67-72, 2007
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Fig. 1. Evolucién del coste, expresado a PVL y en euros, por ciclo de quimioterapia en el cancer de colon metastasico. El coste de cada ciclo esta calcu-
lado en base a un paciente estandar con 70 kg de peso y 170 cm de altura. (SC = 1,8 n7’). No se han tenido en cuenta costes de administracién, medi-
cacién adyuvante, monitorizacién o tratamiento de la toxicidad, ni la frecuencia o duracién de los esquemas.



ORIGINAL BREVE

Impacto presupuestario de los nuevos farmacos
para el tratamiento del cancer colorrectal

M. Julieta Corral, Ana Clopés, Matilde Navarro, Josep Ramon Germa

y Josep Maria Borras

Institut Catala d Oncologia-Hospital Duran i Reynals. L'Hospitaket de Llobregat. Barcelona.
Espana.

Fuente: Medicina Clinica 2007

FUNDAMENTO Y oBJETIVO: Evaluar el impacto
presupuestario de los nuevos farmacos para
el tratamiento del cancer colorrectal, como
son los anticuerpos monoclonales cetuximab
y bevacizumab y el oxaliplatino en adyuvan-
cia, para el sistema publico catalan en el ano
2006.

MeTopo: En estadios avanzados se evalué el
impacto en el presupuesto para farmacos de la
incorporacion de cetuximab y bevacizumab
con respecto al tratamiento considerado estan-
dar (FOLFIRI —irinotecan, fluorouracilo y acido
folinico- y FOLFOX —oxaliplatino, fluorouracilo
y acido folinico-). En el tratamiento adyuvante
por estadios II-11l se evalu6 el impacto presu-
puestario de la utilizacion del esquema FOL-
FOX con respecto a la combinacién de fluorou-
racilo con acido folinico.

ResuLTApos: En estadios avanzados la introduc-
cion de los nuevos tratamientos supone un
coste incremental de 27,9 millones de euros.
En adyuvancia, la introducciéon del FOLFOX
supone un coste incremental de 18,3 millones
de euros, que dependera notablemente del nu-
mero de pacientes diagnosticados.
ConcLusiones: El impacto sobre el presupuesto
sanitario publico en Cataluna sera de gran
magnitud, mas audn si se tiene en cuenta que
los farmacos considerados son sélo un ejem-
plo.




TABLA 1

Impacto presupuestario de la introduccion de nuevos farmacos para el tratamiento del cancer colorrectal avanzado
y adyuvancia por estadios II-111

Protocolo Coste mensual Duraclén del tratamlento = Coste total
de farmacos (€)" (meses)” e N de paclentes | ;. tarmacos (€)
Tratamlento enfermedad avanzada
Tratamlento estandar
12 linea: FOLFIRI 1.203 9 10.824 2.038 22.064.316
22 linea: FOLFOX 1.382 4 5529 1.019 5.635.304
t0fal tratamionto ectandar 22090220
Nuevas opclones de tratamiento
Pauta 1
1.2 linea: FOLFIRI 1.203 9 10.824 917 90928042
2.2 linea: FOLFOX 1.382 4 5.529 459 2.535.887
3.2 linea: cetuximab + Irinotecan 4869 3 14.606 229 3.349 599
Total pauta 1 15.814.428
Pauta 2
1.2 linea: bevacizumab + FOLFIRI 3.270 10 32.697 1.121 36.658.383
2.2 linea: FOLFOX 1.382 4 5.529 561 3.099.417
Total pauta 2 39.757.800
tn R R72 228
Impacto presupuestario en farmacos 27.872.608
Tratamlento adyuvante estadios |I-111
Tratamlento estandar
5-fluorouracilo + acido folinico 36 6 217 2.262 491 686
Nuevas opclones de tratamiento
FOLFOX 1.382 6 8.294 2.262 18.759.094
Impacto presupuestario en fArmacos 18.267.408

3Superdicle corporal = 1,7; kilos = 70; preclo de venta de laboratorio (4% IVA Incluldo) en Espana para el ano 2006. "Tiempo mediano hasta la progresion de la enfermedad.
FOLFIRI: Innotecan, fluorouraclio y acido folinico; FOLFOX: axaliplatino, fluorouraclio y acido folinico.

Med Clin (Barc). 2007:129(4):134-6 135



Evaluacion economica



La Evaluacion economicade TS

Para poder tomar decisiones
adecuadas en un contexto de escasez
de recursos es necesario conocer no
soOlo la efectividad de sus tratamientos
SINO Su coste.

Para ello es necesario que exista una
evidencia sobre los AEE.

32



;. Cual es el objetivo que se persigue?

reduccion del gasto
aplicacion de sanitario

criterios de
racionalidad

S correcta asignacion de
economicos

recursos



2

Qué propugna la EE y en qué ambito?

* Afadir a las condiciones de eficacia, seguridad y calidad
(basicas para la aprobacion de una tecnologia sanitaria)

* ...un cuarto elemento: eficiencia (balance entre el coste
y el valor terapéutico o social en términos relativos)

* Ligar este elemento al precio de la tecnologia y/o a su
financiacion publica



Accesibilidad financiera para la nueva tecnologia

Analisis de EE e IP

Seguridad

Calidad

Eficacia
Coste-
Impacto efectividad
presupuestario ~—
N(Qﬂo f\nélisis de
podemos a
eficiencia

permitir



Aprendiendo en cabeza

dajena. ..



Lecciones compartidas

* Ontario (Canada), Australia, Suecia e Inglaterra y Gales

— La relaciéon coste-efectividad suele venir determinada por la
efectividad

— Los criterios de racionalidad econémica no siempre van a
reducir el coste

— El precio es sélo un componente del gasto

GT, = P;x Q;



REQUERIMIENTO DE EVALUACIONES
ECONOMICAS

Guias existentes

R
R % (

CCOHTA W

2003 B ¢ g?

AMCP
2002

Langley et al (USA)

Alban et al (DK) LDI
Task Force (USA)
Rovira et al (Spain)
Hannover (Germany)
BESPE (Belgium)
BMJ Working Party (UK) : _
Garattini et al (ltaly) : Pb“gatone

College of Economists deseable

(France) ® “Voluntaria”




CALIDAD DE LAS EVALUACIONES ECONOMICAS
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Evaluacion Requerida

Pais Apoyo a Apoyo a Acceso al
precio financiacion| Mercado

Australia 4 4 4

Canada 4 4 4

N ueva

Zelanda g g g

EE.UU.

Francia

2

2

3

UK

3

3

4

La informacion de evaluacidon econdmica... 0 = no se requiere; 1 = tiene poca importancia es esa area;
2= tiene cierta importancia en esa area; 3 = juega un papel importante; 4 = juega un papel muy

importante es ese area
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BAbout NICE

kWho we are

The National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) is the independent organisation responsible for
providing national guidance on the promotion of good health and the prevention and treatment of ill health,
Read more about who we are,

I What we do

NICE produces guidance in three areas of health:

public health - guidance on the promotion of good health and the prevention of ill health for those working in
the NHS, local authorities and the wider public and voluntary sector

health technologies - guidance on the use of new and existing medicines, treatments and procedures within
the NHS

clinical practice - guidance on the appropriate treatment and care of people with specific diseases and
conditions within the NHS,

The booklet NICE: our guidance sets the standard for good healthcare explains more about NICE and the
types of guidance we produce,
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Published online in Wiley InterScience (www.interscience.wiley.com). DOL 10,1002 hec. 864

Does NICE have a cost-effectiveness threshold and what other
factors influence its decisions? A binary choice analysis

Nancy Devlin* and David Parkin

City Hedth Economics Centre, Department of Economics, City University, UK
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El uso de los AEE en Europa

El criterio del NICE * Aunque el Department of
Health (2002) usé

36.000£, el NICE no

! _— define un umbral preciso,
& o sino un rango.
£ + Por debajo de 20.000£/
53 AVAC las
: recomendaciones estaran
WA basadas en la ratio coste-
o efectividad
Increasing cost ALY (g cak) ¢ Por encima de 30.000£/
e st o v e <% AVAC la aportacion de
effectiveness ratio factores adicionales

(p.€j.,novedad) tendra que
ser muy grande]



The cost-effectiveness threshold under uncertainty

— certain cost per QALY
\ -.—-uncertain cost per QALY: ‘proven therapy’ threshold
------------------------ uncertain cost per QALY: ‘benefit of the doubt’ threshold
" ~
Probability
of
Rejection

, Costper QALY gained




Table 3. NICE decisions ranked by incremental cost-
effectiveness ratio (ICER)

Guidance  Technology ICER
number

39 Smoking £430
28 Topecetan Yes £1000
5 Cytology £1100
38 Asthma inhalers £5000
3 Taxane Ovarian £8271
12 Glycoprotein £9250
26, Non-small cell lung (First line) £9475
13 Methylphenidate £12 500
25 Gemcitabine (First line) £12950
26y, Non-small cell lung (other) £14000
19 Alzheimers £15000
30, Taxane Breast 2 (Second line) £15250
6 Taxane Breast £15500
30, Taxane Breast 2 (First line) £19000
34 Trastuzumub (monotherapy) £19000
15, Zanamavir At Risk £20400
14 Ribavarin £20 500
33, Advanced colorectal 3 £22 500
31 Sibutramine £22 500
35 Arthritis juvenile £22 500

NICE

I8, Laparascope hernia (recurrent) £25 ()
+ Stents £25 (i)
11 1CDs E28 500
LL W Advanced colorectal |1 £29 (W)
b Arthritis adult £3] (i)
23 Temozolamide (Second line) £315 000
34 Trastuzumub (combination) E37T 500
15, Lamamavir All L£3K ()
20 Riluzole £38 750
22 Orlistat £46 000
15, Laparascope hernia (primary) £500 W)
27 Cox 11 (Routine) £ 1500 (NMH)
32 Beta interferon £ 187 (MM}




Decisiones tomadas por el NICE en sus evaluaciones
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*Solo hasta septiembre

Evaluacion finalizada - Recomendados . Actualizados . Sélo para . No recomendados

sin publicar investigacién
EL GLOBAL Fuente: Elaboracion propia a partr de datos del NICE

Fuente: El Global 2010



HEALTH ECONOMICS
Health Econ. (2009)
Published online in Wiley InterScience (www.interscience.wiley.com). DOI: 10.1002/hec. 1481

INTERNATIONAL SURVEY ON WILLINGNESS-TO-PAY (WTP)
FOR ONE ADDITIONAL QALY GAINED: WHAT IS THE
THRESHOLD OF COST EFFECTIVENESS?

TAKERU SHIROIWA®*, YOON-KYOUNG SUNG", TAKASHI FUKUDA®, HUI-CHU LANGY,
SANG-CHEOL BAE" and KIICHIRO TSUTANI*

“Department of Drug Policy and Management, Graduate School of Pharmaceutical Sciences, The University of Tokyo, Tokyo, Japan
YDepartment of Rheumatology, The Hospital for Rheumatic Diseases, Hanyang University, Seoul, Korea
“Department of Health Economics and Epidemiology Research, School of Public Health, The University of Tokyo, Tokyo, Japan
nstitute of Hospital and Health Care Administration, School of Medicine, National Yang-Ming University, Taipei, Taiwan



Pais WTP por 1 QALY WTP €

Japon JPY 5 millones € 42 500
Korea ROK 68 millones € 46 130
Taiwan NT$ 2.1 millones € 51 950
Australia AU$ 64 000 € 44 700
UK £ 23 000 € 26 550
USA US$ 62 000 € 48 600




Threshold values for
cost-effectiveness
in health care

KCE reports 100 C

Federaal Kenniscantrum voor de Gezxondheidszorg
Cantre fodaral d'expertize des solns do santa
Balgtan Health Care Knowledge Centre
2008




Evaluacion econémica de medicamentos
biolégicos

« Estos preparados superan, con mucho, el 15% del
gasto farmacéutico de los hospitales, aun cuando el
numero de productos cuyo empleo esta aprobado es
reducido.

* Los costes asociados a la investigacion, desarrollo y
fabricacion de los farmacos de origen biotecnologico
suelen ser sensiblemente mas elevados que los de los
productos tradicionales.

*Por eso son muy sensibles a la evaluacion economica



Evaluacion econémica de medicamentos
biolégicos

* La evaluacion de medicamentos biotecnologicos se
realiza a diferentes niveles: ademas de la valoracion
para el registro y financiacion a un nivel macro, los
productos tambien son estudiados en los niveles meso
Yy micro por asociaciones profesionales, comisiones y
profesionales.



Evaluacion econémica de medicamentos
biologicos

Marco actual de los productos
biotecnolégicos segun los estudios
farmacoeconémicos disponibles

Susana Clemente Bautista, Luis Mendante Barrenechea y José Bruno Montoro Ronsano

Servicio de Farmacia. Haospital Universitario Vall d'Hebron. Barcelona. Espana.

-

Med Cin (Barc) 2003;120(13):458-504



Evaluacion econémica de medicamentos
biologicos

Manor inferés Cosie Lineas C-U
) |
Aternativas menos o
efcientes

.....
—~

*
Utildad

Alternativas mas
eficenies

3

Mayor inferés

20.000 §/AvAC
45.000 $/AVAC
100.000 §$/AVAC

Orentsciones pars B 3dopcion de nuevas ratsmenios o fecnolioghss.

: 3fios de vids 3jusisdos 3 calidsd.

TABLA 1

Caracterizaclén genérica del Impacto farmacoeconémico

de cada farmaco en cada Indicacién clinica®

Categorias YAVG
Raduocion de costes < OSAVE
Altamente coste-alectiva 0-20.0008/AVG
Coste-afectiva 20.001-40 CO0SVAVG
Duccsamente coste-alactiva 40.001-60 . CO0&VAVE
No coste-gdactiva > 80.001SVAVGE

Sag0n www.meckonic.comachycinc bvioihoroynsiane Mimi (oo kado of 0820001,

.05 valores 5@ prasentan an ddlares estadounidenses. AVG: afo de vica ganado.




Evaluacion econémica de medicamentos
biologicos

TABLA 2

Relacién de farmacos blotecnolégicos y enfermedades

encontrados en los articulos revisados

Famaces

Enfermedad

Interferon

Abcldmad

PalMzumab
Imiglucerasa®

Vacuna de i3 hepalits B
Entropoyetina (EPOC)
Figasirim (G-CSF)
Altepiasa

Hepatitls C oronica

Heapatitls B cronica

Meanoma cutdneo

Leucemts mielogénica cronica
Linforna no hodghdniano
Infervencion coronaria parcutanes
ek

Virus respiraorio sincitial
Endermecad ce Gaucher
Proflaxs e k3 hepatts B
Insuficiencia renal cronica
Profilaxs ce k2 neutropenta febrl
Intarto 3guco de minCardo

"Daks axrapocos ce @ aguceaa (Irmaco no recombinania).

33 (52%)

11 (17%)

14 (22%)

B Ahorro de costes

B Altamente coste-efectiva
B Coste-efectiva .
O Dudosamente coste-efectiva
O No coste-efectiva

Fiﬁ 2 Distibucion ge (3s Sfuscones cihicss esiudisdss segon coste por
aflo de vids gansdo (AVG).



Evaluacion econémica de medicamentos

biologicos

TABLA 3

Situaclones clinicas de farmacos blotecnolégicos donde se produce un ahorro de costes
Firmaco Enfermedad Foblackin Dasls T PE Eficacla Resuttados
IFN-a™ | Hepatitis B cronica activa | Nifos traspiantados (2 aNos) 10 MUNTY samana = 16 semanas 35 ancs 30% AZS3AVG
IFN-a™ | Hepatitis B cronica activa | NiNos no frasplantados (2 ancs) | 10 MUATY Semans = 16 semanas 35 ancs 30% 2153/AVG

TT: tlempo de txamientn; PE: proyoccion daf ofacio.




Evaluacion econémica de medicamentos
biologicos

TABLA 4
Sltuaclones clinicas de farmacos blotecnolégicos altamente coste-efectivas
Firmaco Entormocad Poblaciken Dosis hag PE (af0s) |Encacia (%) Resuitades
IFN-a'® HB cronica activa Pediatnca trasplantada (2 afos) 10 MU/rmPsemana = 16 semanas 35 6 $5.650 AVG
IFN-a'® HB cronica activa Pediatrica no trasplantada (2 anas) 10 MU/ semana = 16 semanas 35 3 $16.017 AVG
IFN-a!= HB cronica activa Pediatnca traspiantada (12 anos) 10 MU/MESemana = 16 semanas 35 30 $510 AVG
IFN-a!= HB cronica activa Pediatnca trasplantada (12 anos) 10 MU/TESemana = 16 semanas 35 & $12.877 AVG
IFN-a'* HB cronica activa Pediatrica no trasplantada (12 afos) | 10 MU/mPsemana = 16 semanas 35 30 $2.389 AVG
IFN-a'* HB cronica activa Aduta trasplantada (25 anos) 10 MU/ mPsemana = 16 semanas 35 30 $834 AVG
IFN-a!® HB cronica activa Aduta no trasplantada (25 anos) 10 MUTPsemana = 16 semanas 35 30 $3.071 AVG
IFN-a'® HC cronica Aduta (40 ahos) 3 MLVG veces semana 24 sernanas 30 20 19.1105VAVG; 5.6253/AVAC
IFN-a'® HC cronica Aduta (40 anos) 3 MUVG veces semana 24 frente 3 48 semanas 30 20 15.E355AVG; B 2503/AVAC
IFN-a'” HC cronica Pediatrica (10 afos) 3 MUVG veces semana 24 semanas 58-71 Z0163/AVAC
IFN-a'” HC cronica Pediatnica (10 anos) 3 MUV veces semana 48 semanas 58-71 1.7733/AVAC
IFN-a'™* HB cronica Aduta (25-35 afos) 10 M3 veces samana 16 semanas Ko 335 Atz progresion y mortalicad 4.440 libeas
esterlinas/AvVG; 1.090 lbras/AVAC
IFN-a'* HC aronica Aduta (25-35 anos) 3 MUV veces semana 26 semnanas 30 25 Baja progresion y mortalidad 8 855 libeas
esterlinasiAVG; 506 lioras/AVAC
IFN-a!® HC cronica Aduta (25-35 anes) 3 MLVG veces semana 26 semanas 30 25 A3 progresion y mortalicad 2.142 libeas
esterlinasiAvVG; 525 liras JAVAC
IFN-a'® HC oronica moderacs Aduta (25-35 anos) 3 MUV veces semana 26 semnanas 30 3.327-13.836%
Lamivuaina/ HB cronica Aduta 100 mg24 W10 MU 52 semanas/é meses 70 E33FVAVG; 73STAAVAC
IFN-oc™ 3 veces semana
IFN-™ HB cronica Aduta 10 MU 3/semanas =16 semanas 70 2470 SAAVG; 2.527 SAIAVAC
IFN-™! Melanoma cLtaneo Aduta |ro;4c%|:;'r‘-. leC‘,(. oe 4 meses + 48 semanas 9 16.467SAVG
v v
5 veoes semana) +
mantenimiento
(B0% 02 17,3 MU
S.C. 3 veoes semana)
IFN-2D7 Linforna no hodgkiniano Aduta (52 anos) 6 12.000-17 C00SVAVAC
Abcixman™ PCl Aduta 0,25 mg/kg + 0,125 12 horas 4.000-7 CO0OSVAVG; 4. 0003/AVAC
KE min
Abchimans Sant Aduta C,.{?ﬂ%xg +0,125 12 horas 1 6.2133/AVG (abcbornab + stenf frente placebo
pYKE min stenh)
Abchman™ Sant Aduta 0,25 mg/kg + 0,125 12 horas 1 5.2913/AVG (abcbornab + stenf frente
_kgkg min abchimad + angloptastia baldn)
Abchdiman= PCI Aduta 0,25 mgkg + 0,125 12 horas 2875-14.7653/AVG 0 AVAC
pKgmin
vacuna VHE™ | Proflaxs VHE (universal Ninos paquenos 3 ol 15.5008{canVAVG
frente a cribaco)
vacuna VHET | Proflaxs VHE Recién nackios 3 ol 3.3323AVG
Vacuna VHE® | Profilaxs VHE Ninos (10 anos) 3 osls 13.5389AVG
Vacuna VHE® | Profilaxss VHE (30% Ninos (2 3 13 ahos) 3 osls 16 meses 11.5255/AVG
nieccion)
vacuna VHE™ | Proflaxs VHE 95 d-SB}"S‘IASS()pGIS«es en desarrolio con PIB
<7811
Vacuna VHE® | Profilaxs VHE 95 6.091-8.527$/AVG (paises con renta aka)
Aleplasa/ 1AM Aduta 100 mg (90 miny 1 dosis 2 135438
estraptoc ® 1,5 MU (60 min)
Aleplasa/ 1AM anterior Aduta (> 75 anos) o mg 1 dosls 1 134108
estrepioc ™
Aleplasal 1AM inferior Aduta (> 75 anos) 100 mg 1 dosls 1 16.246%
estrepioc ™
Aleplasa/ 1AM Aduta 100 mg 1 dosls 1 70.128FF
estreploc @

T7T: liempo da baamiantn; FE: proyeocion ool afoctn; VHE: virus de & hopatts B; HB: hapmttis 8; HC: hopatiis C; PCI: intarvencion coronarl parcusinaa; |AM: nfarto aguco ce miocarcic; AVG: 3% ce vida grnaca; AVAC: aho da vica ajusiado por calidad.

N00Hd SOT 30 WNLN OOHVIN “T¥13 'S VISLLNVE LUNINITD

-~
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Evaluacion econémica de medicamentos
biologicos

TABLAS
Situaclones clinicas de utllizaclén de farmacos blotecnolégicos coste-efectivas
Famaco Esformedad Fodlackn Dosis L PE (Ahos) Eficacla (%) Resuitados
IFN-a* HEB cronica activa Pegatrica 10 MUsTS/ = 16 semanas 35 [ 33.5253AVG
(12 anos) Semana
no traspiantada
IFN-a* HE cranica activa Aoulta (25 anes) | 10 MUsT/ = 16 semanas 35 & 22 08B3/AVG
trasplantada semana
IFN-™ HC cronica activa Aoulta 3 MWV 3 veces/ 24 semanas 32 40 clrrosks, 33.2303/AVG
{clrrosis) semana 75 no cirrosis
IFN-a + Ribavirina/ | HC cronica no tratada | Aculta (30 anos) 12 meses 43frente 3 19 | 15.741 E/AVAC
IFN-ac™
IFNahidroxurea® | Leucemia mielogénica | Aculta 5 MUUTE 3 veces/ 26.5003/AVG/34. 8003
cronica semana AVAC (90% calldad
de vida)
IF Neg® HE cronica Aoulla 10 MU veces/ 16 semanas 30 35 Baja progresion
(25-35 anos) semana ¥ mortaiicad
7.128 IirasiAvG/
1.103 Nbras/AVAC
Paldzumab™ VRS Prematurns* 15 n?');g.-‘.losls 4 (5) meses 55 33.0003/AVG
(4 [5] cosls)
(5kp)
GLSFT Profilaxs newtropenia | Aoulta 7 dosis/cicio Maxdmo 5 ciclos Sl e 50% ce paclentes
{cancer de mama) reciben G-CSF
despueés del cicko 2
- 34 2973AVG
GLSFT Profilaxs newtropenia | Aoulta 7 dosisicicho Maxmo 5 ciclos Solo sl se aaministra en
{cancear ge mama) C350 02 neutropenta
- 21 673AVG
GLsF= Profilaxis neutropenia
{linforna no
hodgkinino) 33.0003VAVG
AReplasy
esreptocinass™ | 1AM Aoulta 100 1\&(‘90 mny 32.6783/ANG/
1.5MU 36.4023/AVAC

TT: fampo ce xamientn; FE: proyeccion ool afacko; HE: hepatits B; HC: hepamt C: VRS: vinus respiratorio sinctinl WM: Infario agudo ce miocarcia; AVG: 200 ca vica gamado; AVAC:
3% ce vida ajustado por cicad. 23-32 samanas oe pescitn, 2 28 dixs con O, en UCL mes ce aka UCI septiembm-noviemibre.



Evaluacion econémica de medicamentos
biologicos

TABLAG
Situaclones clinicas de utilizacién de farmacos blotecnolégicos dudosamente coste-efectivas

Farmaco Enfermedad Podiacka Dosks 111 PE (aheos) | Eflcacla (%) Reseitades
IFN-@!® HE cronkca acliva Aduta 25 aN0s)
trasplantada 10 MU/ semana =16semanas| 35 & 51.2328AVG
IFN-e-20™ HC cronica modesada-cirrosss | Aduta 3 MU 3 vecessemana 24 seenanas 30 55.3465VAVG
Agluoarass™ | Gaucher Aduta 2,3 Ulkg 3 vecessamana | 4-13 meses 12 49 CO0SVAVAC
Vacuna HB™ Profllaxs VHB Aduta 54 5245AVG

TT: Sempo de tratamiento; PE: proyeccion dal alacho; HE: hapatiis B, HC: hagatitis C; VHE: virus de & hapatiis B; AVE: 20 de vid2 gerado; AVAL: 3% ce vida ajustaco por caldad.
po Y P2 B




Evaluacion econémica de medicamentos bioldgicos

TABLAT
Condiclones clinicas de utllizacién de farmacos blotecnoldgicos no coste-efectivas
Firmaco Enfermecad Poblacion Dosis v PE (ahos) | Eficacla %) ResuRados
IFN-a® HB cronica activa Aduta 3 ML 3 vaces/ 24semanas | 32 40 dmoss, | 71.950 $AVG
(enfermecad no semana 75m
awvarzada) clrrosis
PalMumab® | VRS Prematures 23-32 semanas 15 mg/kg/oosts 4 (5) mases 55 110000 SVAVG
de gestacion, = 28 dizs en UCI | (4 [5] doss) (S kg)
con Oy, mes de aita de UCI
diclembre-agosto
PalMumad™ | VRS Prematuros 23-32 semanas 15 m%'xg.-msls 4 (5) meses 55 160.000 S/AVG
de gestacion, < 28 diasen UCI| (4 [5] doss) (S kg
con O, mes de ata de UCI
septiembre-noviembre
PalMumab® | VRS Prematures 23-32 semanas 15 mgkg/oosls 4 (3) meses 55 440,000 SVAVG
de gestaclon, < 28 dias en UCI| (4 [5) doss) (S kg)
con Oy, mes de aita de UCI
diclembre-agosto
PalMuma™ | VRS Prematures 33-36 semanas 15 mg/kg/oosts 4 (5) mases 55 110000 SVAVG
de gestacion, = 28 diss en UCI| (4 [5] oosk) (5 kg)
con Oy, mes de ata de UCI
septiembre-noviambre
Palvzumad® | VRS Prematuros 33-36 semanas de |15 mgkg/oosts 4 (5) mases 55 300000 SYAVG
gestacion, = 28 diss en UCI (4 [5]) doss) (S kg)
con O, mes de ata de UCI
diclembre-agosto
PalMuma™ | VRS Prematures 33-36 semanas 15 mg/kg/oosts 4 (3) meses 55 430000 SAVG
de gestaclon, < 28 dias en UCI| (4 [5] doss) (S kg)
con O, mes de ata de UCI
septiembre-noviembre
PalMuma™ | VRS Prematures 33-36 semanas 15 mg‘ B/oosls 4 (5) meses 55 1.200.000 $/AVG
de gestaclon,«< Z8 dizs en UCI | (4 [3) doss) (S kg)
con O, mes de ata de UCI
dickembre-agosto
Alglucerasa®* | Gaucher Aduta €0 UUKg cada 4-13 meses 10 147.000 S/AVAC
2 samanas
Alglucerasa®s | Gaucher Aduta 30 Ulkg caca 4-13 meses 11 75.000 $/AVAC
2 samanas
EPO® IRC Aduta 8.000 Ullsemana 137.000 S/AVAC
G-CsF Profiaxss neutropants | Aduta 7 dosis/ciclo Maamo 5 Sl el 100% pacientes
febrl (Canoar mama) cicks recheG cespues oa
cich 2: 254.9253AVG
Vacuna VHB™ | Proflaxs VHE® Ninos (10 anos) 3 doss 97.600% Can
Viacuna VHBX | Profilaxss VHE®D Ninos (12 anas) 3 doss 184 800% Can

TT: Sampo de tratamiento; FE: proyaccidn dal afacio; VHE: wus de .':Etr.: B; H2: hopatiis B; HC: hapatts C; FCI: intarvencion coromaria parcutina; |AM: infario aguco de miocar
dio; AVG: %0 de vida gRrado; AVAG: 2o ca vida ajesiaco por calidac, *Oatos axdrapolbies 2 b Imiglucarasa, qua &= o producio recombinants; Suniversyl ool 2 oriodo pragario con
PMUNZacin ca racian nackoos ce madres de HbsAR positivas.



Evaluacion econémica de medicamentos
biolégicos

* Independientemente de las limitaciones metodologicas, es
importante sin embargo destacar que en la mayoria de las
situaciones clinicas evaluadas (72%) se ha observado una buena
relacion coste-efectividad en el empleo terapéutico de los
productos de origen biotecnoldgico.

* Este hecho es tanto mas significativo al tratarse, en muchos casos,

de enfermedades sin un tratamiento farmacoldgico previo
establecido.
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Evaluacion econdmica de medicamentos biologicos

* La comparacion de alternativas terapéuticas en base al precio por
dosis ofrecera siempre una vision muy sesgada del impacto
economico.

* Utilizando como ejemplo ilustrativo el caso de la artritis
reumatoide, segun un estudio con datos de 2004 un paciente
atectado por esta patologia generaba unos costes directos en
servicios sanitarios, en términos medios, por un valor de entre

2.300 y 13.500 dolares.
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Evaluacion econdmica de medicamentos biologicos

* En un estudio posterior, se estimaba el coste indirecto derivado de
esta patologia (pérdidas en productividad y absentismo laboral)
resultando ser entre 10.000 y 16.000 dolares por afio.

* Asumiendo un coste total anual para el agente financiador de un
farmaco biotecnologico de entre 16.000 y 20.000 dolares, desde
una perspectiva mas amplia de impacto social la relacion coste-
efectividad del farmaco podria ser adecuada..
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Evaluacion economica de medicamentos biologicos

* Los tarmacos biotecnolégicos constituyen la punta de lanza en la
innovacion de la terapéutica farmacologica. La evaluacion
economica del impacto de su implantacién en la practica clinica es,
no obstante, un requisito importante en la medida que su coste
directo de adquisicion es elevado.

* Sorprende, por esta razon, el limitado namero de estudios
farmacoeconomicos disponibles y la heterogeneidad de la
metodologia empleada en los mismos: los estudios de evaluacion
economica de tecnologias sanitarias, para poder ser empleados en
la toma de decisiones, deben estar dotados de una metodologia de
evaluacién adecuada.
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NICE vy las terapias oncologicas

En el caso de las terapias oncoldgicas, es relevante citar los criterios para
clasificar una intervencion como life-extending, end-of-life treatment , en
vigor desde 5 de enero de 2009. Hasta entonces, es cierto que la variable
con mayor peso en las decisiones del NICE era el coste por QALY.

De este modo, ahora el NICE cuenta con una via para recomendar
aquellas intervenciones que benefician a pacientes terminales para los
que no existen terapias, aunque su coste por QALY sea muy elevado.
Consta de cuatro condiciones:

El tratamiento ha de estar indicado para pacientes con una reducida
esperanza de vida, normalmente inferior a 24 meses;

Existe suficiente evidencia para indicar que el tratamiento aporta un
extension de la esperanza de vida, normalmente de al menos 3 meses
adicionales, con respecto al manejo actual en el NHS;

No se dispone de una alternativa con beneficios comparables en el NHS;

El tratamiento esta aprobado o indicado para reducidos grupos de pacientes

MAS INFORMACION: NICE, Appraising life-extending, end of life treatments. National Institute for Health and Clinical
Excellence: http://www.nice.org.uk/media/88A/F2/SupplementaryAdviceTACEoL.pdf, 2009.




Has NICE been nice to cancer?
EUROPEAN JOURNALOF CANCER 42 (2006) 2881-2886
Maxwell Summerhayes®*, Paul Catchpole®

fMedical Department, Roche Products, Hexagon Place, 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City AL7 1TW, UK
“Healthcare Management, Roche Products, Hexagon Place, 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City AL7 1TW, UK

NICE Review Announced v \1
March 15 2002




Drugs attached to a Risk Sharing Scheme (RSS)
dr Patient Access Scheme (PAS)

# 1. NICE Approved Drugs
Drug NICE TA - Indication Type of
Scheme -
Cetuximab TA176 Metastatic colorectal cancer C
(Erbitux)

2. NICE Rejected Drugs

N Type of
Drug NICE TA Indication T
Cetuximab TA118 — rejected Metastatic colorectal cancer- | D
(Erbitux) pretreated

3. Drugs currently not reviewed by NICE

Indication Type of
Drug Scheme -
Bevacizumab First line treatment of metastatic colorectal cancer — F
(Avastin) negative ACD, NICE appraisal expected May 2010,

changes to patient access scheme submitted to NICE

4. Type of Scheme’

A — payment of a fixed sum for a patient commencing on a regimen irrespective of actual
costs incurred

B — reimbursement of initial phase of treatment

C - reimbursement of treatments after an agreed period

D — reimbursement for treatments that do not result in anticipated benefits

E — discount applied to the total monthly cost

F — other

Fuente: http://www.devonpct.nhs.uk/ - Julio 2010




Tratamiento convencional en oncologia

Pacientes con idéntico diagnostico
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Estrategia Medicina personalizada

Pacientes con idéntico diagnostico
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KRAS en el Cancer de Colon Metastasco (4)

Las Guidelines de la NCCN (National Comprehensive Cancer Network)
incluyeron en 2009 la recomendacion de analizar KRAS antes del

inicio de la terapia

Practice Guidelines
in Oncology - v.2.2009

Colon Cancer

Guidelines Index
Colon Cancer Table of Contents
Staging, Discussion, References

TREATMENT

Unresectable synchronous liver

only or lung only metastases

« Systemic therapy!
(FOLFIRI or FOLFOX
or CapeOXVt
bevacizumabWor FOLFIRI

or FOLFOX or CapeOX"# |

cetuximab [KRAS wild-
type gene only]9or
FOLFOXIRI [category 2B]))

« Consider colon resection®
only if imminent risk of
obstruction or significant
bleeding

Re-evaluate for
conversion to
resectable®
every 2 mol

Synchronized or
Converted to .

resectable® of colon and

metastatic cancer

Remains
unresectable

}

See Chemotherapy for
Advanced or Metastatic
Disease (COL-C)

staged resection®

ADJUVANT THERAPY
(6 mo preferred)

Active chemotherapy
regimen for advanced
disease (See
Chemotherapy for
Advanced or Metastatic
Disease (COL-C)*

(category 2B) >

or

Consider observation
or shortened course of
chemotherapy, if patient
received neoadjuvant
therapy

SURVEILLANCE

If patient stage IV, NED:

e CEAevery 3 mox 2y, then
every6 mox3-5y

« Chest/abdominal/pelvic CT
scanevery 3-6 mox2y,
then every 6-12 mouptoa
totalof 5y

¢ Colonoscopy@iniy
except if no preoperative
colonoscopy due to
obstructing lesion,

colonoscopy in 3-6 mo
» If abnormal, repeatin1y
» If no advanced

adenoma, "repeatin 3y,
then every 5 y*

Recurrence
(See COL-9)
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Recomendacion de ASCO:
Determinar KRAS en todo paciente con CCRm

JOURNAL OF CLINICAL ONCOLOGY ASCO SPECIAL ARTICLE

American Society of Clinical Oncology Provisional Clinical
Opinion: Testing for KRAS Gene Mutations in Patients
With Metastatic Colorectal Carcinoma to Predict Response

Se debe analizar el estado mutacional del gen KRAS en todos
los pacientes con CCRm que son candidatos a recibirun
tratamiento basado en anticuerpos anti-EGFR, ya que es un
factor predictivo de la respuesta al tratamiento. Los pacientes
con tumores KRAS nativo presentan una mejor tasa de
respuestas y una mayor supervivencia libre de progresion que
los pacientes con mutaciones en los codones 12y 13 del gen
KRAS.

Opinién Clinica de la Sociedad Americana de Oncologia
Médica (ASCO).5

hal

1ond,

ASCE

Allegra C et al. JCO 2009.21.9170



Ventajas de la Medicina personalizada

Aumento de la calidad de vida del paciente
* Mayor tasa de respuesta al farmaco y mayor supervivencia
* Evita ttos. no efectivos y altamente agresivos innecesarios que deterioran la salud
del paciente

Reduccidn de los efectos adversos debidos

* Deteccion de riesgo de toxicidad del farmaco
* Dosis mas efectivas, ajustadas al metabolismo del farmaco en cada paciente

Posible reduccidon de los costes del sistema sanitario

Industria Farmacéuticas
* Acceso a nuevas indicaciones en 12 linea
* Rescate de farmacos no coste efectivos en poblacién general
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Desventajas de la Medicina personalizada

* Introduccidon de nuevas tecnologias en la practica clinica
* Necesidad de informacion/formacion de la comunidad sanitaria
* Protocolos de tratamiento mas complejos
* Necesidad de andlisis de marcadores de respuesta/toxicidad

* Mayor complejidad del proceso de desarrollo.
* Necesidad de desarrollo de marcadores de respuesta/toxicidad
* Co-desarrollo Farmaco-Diagndstico
* Incorporacion de empresas de diagnostico al desarrollo de farmacos
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