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Modulo 1. Introduccion a la economia de |a
salud y a la evaluacion econdmica de
tecnologias sanitarias. Aplicaciones
actuales en nuestro entorno de la
Evaluacion Econdmica.
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Definicion de la economia de la salud y de la
evaluacion econOmica




PRESUPUESTOS INICIALES.- COMUNIDADES AUTONOMAS

Euros por habitante (*)
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 (™)

COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA 108327 116620 118350 117398 111336 111480  1.006,38

COMUNIDAD AUTONOMA DE ARAGON 126162 131645 139676 141611 137351 137589 120412

PRINCIPADO DE ASTURIAS 124544 126686 143652 151240 143477 144027 139157

COMUNIDAD AUTONOMA DE ILLES BALEARES 105437 111601 114798 106356 105681 109205 105777

COMUNIDAD AUTONOMA DE CANARIAS 124502 135046 139253 134850 119473 123018 121990

COMUNIDAD AUTONOMA DE CANTABRIA 125925 129656 134679 134390 122973 126915 130704

COMUNIDAD DE CASTILLA Y LEON 120550 130348 132971 137473 135300 134712 129071

COMUNIDAD AUTONOMA DE CASTILLA-LA MANCHA 121696 128931 137056 139084 133033 122849 116491
COMUNIDAD AUTONOMA DE CATALURA 120434 124383 131626 { 122034 115714

COMUNITAT VALENCIANA 104195 108470 111091 111905 107780 107081 964,11

COMUNIDAD AUTONOMA DE EXTREMADURA 133925 145746 155811 153019 141711 136575 119167

COMUNIDAD AUTONOMA DE GALICIA 122204 130703 134728 133284 126898 126943 123733

COMUNIDAD DE MADRID 106886 110877 111516 109639 109934 110371  1.096,04

COMUNIDAD AUTONOMA DE LA REGION DE MURCIA 112864 123801 128146 135763 137643 121830 120926

COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA 133240 140761 143826 154926 151378 141895  1.330,40

COMUNIDAD AUTONOMA DEL PAIS VASCO 136585 151493 163267 166654 160497 159125 150035

COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RICJA 133622 126009 124942 127632 119658 113126  1.080,52

(*): Datos de poblacion comrespondientes al padron publicado por el Instituto Nacional de Estradistica.
(**): Cifras provisionales de poblacion.




5 creencias falaces en torno a la economia

Que trata unicamente del dinero.

Que se ocupa unicamente de los costes.

Que trata solamente de aquellos beneficios que contribuyen a
unos mejores resultados econdmicos.

Que esta obsesionada con la eficiencia e ignora otras
consideraciones importantes.

Que esta fuera de la ética permitir que la economia influya sobre
nuestro comportamiento en un terreno humanitario como los
cuidados sanitarios.




Respuestas de A. Williams

" Cuando uno cree que el
analisis economico trata
so6lo del dinero, esta
confundiéndolo con la
contabilidad y las
finanzas.




5 creencias falaces en torno a la economia

1.- Que trata unicamente del dinero.

2.- Que se ocupa unicamente de los costes.

3.- Que trata solamente de aquellos beneficios que contribuyen a
unos mejores resultados econdmicos.

4.- Que esta obsesionada con la eficiencia e ignora otras
consideraciones importantes.

5.- Que esta fuera de la ética permitir que la economia influya sobre
nuestro comportamiento en un terreno humanitario como los
cuidados sanitarios.




Respuestas de A. Williams

= 51 uno plensa que trata
solamente de los costes
deberia informatse
acerca de la existencia del
analisis coste-resultado.




¢{Cuantos recursos necesitamos invertir para
salvar un ano de vida?

Depende....

= Programa de cesacion tabaquica: 430 libras esterlinas por AVAC
= Orlistat: 46.000 libras por AVAC
= Bevacizumab: 63.000 libras por AVAC

= Interferon beta en esclerosis multiple: 190.000 libras por AVAC

En Espafa... | >
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Tabla 4. Coste_efectividad de varias intervenciones
sanitarias en Espana

Intervencion Coste-efectividad  Referencia
(euros por AVG)

Consejo medico vy chicles de nicatina frente

a consejo madico (varones, 65-69 anos) 4. 506 KX
Drotrecogina alfa (activada) frente a tratamiento

estandar Q. 800
Tratamiento hormonal sustitutivo frente a no

tratarmiento (mujeres de 50 anos) 19.564 34
Captopril en HTA (PAD = 105 mimHQ)

(varones de 40 a 49 anos) 25545 a5
Interferan alfa v rivabirina frente a interferon alfa

en hepatitis cronica B leve (pacientes de 60 anos) 38,1820 a6
Lavastatina en hipercolesterolemia (= 200 mgddl)

(varones de 65 a 69 anos) 59,255 a7
Vacunacion neumocdcica frente a no vacunacian

pablacion de 5 a 24 anos 69476 e

Gemfibrocilo en hipercolesterolemia (= 300 mgidl)

tras tratamignto digtético

(varones de 65 a 69 anos) 04, 635 37
Colestipol en hipercolesterolemia (= 200 mgsdl)

tras tratamiento digtético

(varones de 65 a 69 anos) 194,900 a7
AV anos de vida ganados; HTA: hipertencion arterial: PAD: presion arterial dias- [ 9 ]
talica.

Fuente: Sacristan et al. (Gaceta Sanitaria, 2004)




5 creencias falaces en torno a la economia

1.- Que trata unicamente del dinero.
2.- Que se ocupa unicamente de los costes.

3.- Que trata solamente de aquellos beneficios que contribuyen a unos
mejores resultados econémicos.

4.- Que esta obsesionada con la eficiencia e ignora otras consideraciones

importantes.

5.- Que esta fuera de la ética permitir que la economia influya sobre nuestro
comportamiento en un terreno humanitario como los cuidados sanitarios.

(0]
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Respuestas de A. Williams

" En economia los
beneficios incluyen
cualquier cosa que la
gente valore.







5 creencias falaces en torno a la economia

1.- Que trata unicamente del dinero.
2.- Que se ocupa unicamente de los costes.

3.- Que trata solamente de aquellos beneficios que contribuyen a
unos mejores resultados econémicos.

4.- Que esta obsesionada con la eficlencia e ignora otras
consideraciones importantes.

5.- Que esta fuera de la ética permitir que la economia influya
sobre nuestro comportamiento en un terreno humanitario como

[13)
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los cuidados sanitarios.



Respuestas de A. Williams

* Si uno ha comprendido
lo que los economistas
entienden por eficiencia
no puede creer que
nuestra obsesion con ella
sea insensata.




Plano coste-efectividad
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¢Qué nuevas tecnologias debe financiar el
sistema publico?

" Volviendo a nuestro ejemplo....

" Programa de cesacion tabaquica: 430 libras esterlinas por AVAC
= Orlistat: 46.000 libras por AVAC

= Bevacizumab: 63.000 libras por AVAC

= Interferén beta: 190.000 libras por AVAC

= Invirtiendo 190.000 libras se ganan 1 AVAC con el interferén beta. ..
= Con Bevacizumab se ganarfan 3,02 AVACs...
= Con Orlistat se ganarian 4,1 AVACs... [ e J

= Con los programas de cesacion tabaquica se ganarian 442 AVACs




5 creencias falaces en torno a la economia

1.- Que trata unicamente del dinero.

2.- Que se ocupa unicamente de los costes.

3.- Que trata solamente de aquellos beneficios que contribuyen a
unos mejores resultados econdmicos.

4.- Que esta obsesionada con la eficiencia e ignora otras
consideraciones importantes.

5.- Que esta fuera de la ética permitir que la economia influya sobre
nuestro comportamiento en un terreno humanitario como los
cuidados sanitarios.




Cuando la demanda es ilimitada y los recursos no...

¢Como decidimos
a quién van a ir a
parar los recursos?

¢Quién lo decide?




Respuestas de A. Williams

1.- Cuando uno cree que el analisis econémico trata solo del dinero,
esta confundiéndolo con la contabilidad y las finanzas.

2.- S1 uno plensa que trata solamente de los costes deberia
informarse acerca de la existencia del analisis coste-resultado.

3.- En economia los beneficios incluyen cualquier cosa que la gente
valore.

4.- St uno ha comprendido lo que los economistas entienden por
eficiencia no puede creer que nuestra obsesion con ella sea
insensata.

5.- Lejos de resultar poco ética la idea de que la economia influya
sobre el sistema sanitario, lo que de hecho es poco ético es no
permitirle hacerlo.
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cQué propugna la EE y en qué ambito?

( éPor qué evaluar econdmicamente? '

La cuestion es: “;Coémo obtener mejor
valor?”

“No vamos a gastar menos, pero el
darle forma a como conseguir mds
valor para nuestro gasto sanitario
serd la gran cuestion en el futuro”

David Cutler
Economista de la Salud
Universidad de Harvard
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cQué propugna la El

( Incorporar el enfoque social ’

Perspectiva mas frecuente

H, v en qué ambitor?

VS.

ANALISIS DEL VALOR DE LAS
ALTERNATIVAS A EVALUAR




Gestion y evaluacion economica

ANTES HACIAMOS MEDICINA, AHORA GESTTONAMOS
GASTO SAWITARIO

glrot.elpais@gmail com




La evaluacion economica en los paises de nuestro
entorno: la cuarta barrera como instrumento de
seleccion de tecnologias eficientes.




Contexto

- La evaluacion economica de tecnologias
sanitarias (EETS) esta alcanzando su edad
dorada en Europa.

» La principal causa de este florecimiento se debe
al papel impulsor que estan desempefando las
autoridades publicas en su desarrollo, utilizando
estas herramientas como elemento clave en las
estrategias de adopcion y difusion de las
INnnovaciones sanitarias




Contexto

- Como trasfondo opera el deber adquirido por los
responsables sanitarios europeos de conjugar el
acceso a sus ciudadanos a aguellos avances
terapéuticos que ayuden a mejorar su salud con
la sostenibilidad financiera de los sistemas
sanitarios publicos.

- Como consecuencia de ello, varios paises han
vuelto la mirada a la evaluacion econémica como
fuente de informacidn sobre costes y resultados
en salud.

(2]
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].a cuarta barrera o cuarta valla

Eficacia
Calidad
Seguridad

Eficiencia



Acceso al mercado de un medicamento

Seqguridad

Eficacia
Coste- Calidad
efectividad
_ — N
. Es asequible? Y —~
Evaluacion Ensayos clinicos
Analisis de economica

Impacto
presupuestario




¢La cuarta valla-barrera-garantia?




Evaluacion Requerida

e En distintos paises o regiones ya han sido
puestos en practica con mayor o menor
fortuna:

—  Oregdn

— Holanda

— Nueva Zelanda
— Noruega

— Suecia

— Finlandia

— Reino Unido




La Evaluacion Econdmica requerida

CCOHTA
2003

angley et al (USA) Alban et al
(DK) LDI Task Force (USA)
Rovira et al (Spain)
Hannover (Germany)
BESPE (Belgium)
BM] Working Party (UK)
Garattini et al (Italy)
ollege of Economists (France)

NICE
2001

® Obligatoria
® “Recomendada”
® “Voluntaria”




CALIDAD DE LAS EVALUACIONES ECONOMICAS

CCOHTA

Clinical factors dominate economic
evaluations not discussed

(Paus Jenssen et al; PE, 2003)

folfow "
guidelines i
(Anis et al; PE,
2000) AMCP 2 -
Ly R
AT

2002

J
r 249/326 evaluations had serious
| problems o

N
(Hill et al; JAMA, 2000)



Evaluacion Requerida

Pais Apoyo a Apoyo a Acceso al
precio financiacion| Mercado

Australia A 4 4

Canada 4 4 4

Nueva

Zelanda 4 4 4

EE.UU. 2 2 3

Francia 2 2 3

UK 3 3 4

La informacion de evaluacién 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

(2]
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La cuarta garantia en Europa

* Revision del grado de implantacion de la cuarta garantia
en 12 paises de la OCDE (10 UE):

- Paises donde la EE es obligatoria (Finlandia, Paises Bajos,
Reino Unido, Suecia)

- Paises donde es voluntario/recomendado (p.gj. Italia)

* Aquellos en los que no la consideran (al menos
explicitamente) (p.ej. Espaia)

Eficiencia y Medicamentos

Revision de las Guias

de Evaluacion
Econdmica

La Cuarta Garantia




La cuarta garantia en Europa

- Rasgos diferenciadores:

+ Tipos de medicinas
Tipos de decisiones que se pretenden informar
Criterios para formular recomendaciones
Grado de vinculacion de las recomendaciones

Directrices para presentar las evaluaciones economicas
(guidelines)




La cuarta garantia en Europa

+Ti

00s de medicinas
~inlandia: Nuevos principios activos

Holanda: Innovaciones que carezcan de
sustitutivo terapéutico

Suecia: Nuevos medicamentos

Reino Unido: Medicamentos nuevos y
existentes seleccionados:

Probable impacto significativo sobre la
salud, los recursos del SNS u otras
politicas publicas relacionadas con la
salud

[3¢)
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La cuarta garantia en Europa

Oferta Precios cost-plus Techos al volumen Descuentos
Precios de referencia Control de
Precio industrial beneficios

Demanda Copago Prescripcion/utilizacién Presupuestos
Genéricos Lista positiva/negativa cerrados

* Tipos de decisiones a informar:

* Reembolso (lista +/-): Finlandia, Holanda, RU,
Suecia

 Fijacion del precio: Finlandia
* Prescripcion/utilizacion: Reino Unido




La cuarta garantia en Europa

- Criterios para formular recomendaciones:

Finlandia (CFPF): farmacoeconomicos para categoria
basica; adicionalmente clinicos y presupuestarios para
categorias especiales

Holanda (CvZ): clinicos, farmacoeconomicos y
presupuestarios

Suecia (JBF): necesidad, dignidad humana y
farmacoeconomia

Reino Unido (NICE): clinicos, farmacoeconomicos

Juicios de valor cientificos: umbrales
coste-efectividad

Juicios de valor sociales: principios legales, de
procedimiento y de valoracion de la evidencia
disponible




La cuarta garantia en Europa

+ ¢ Se considera la farmacoeconomia?
Solo hay analisis consistentes para Oceania y RU
Analisis de las decisiones historicas de los comités
Umbrales “rigidos” o puntuales:
- Raftery (2001): Reino Unido: 31.000£
* Pritchard (2002): Nueva Zelanda: 20.000$NZ
Umbrales “intervalo” o rango:

+ George et al. (2001): Australia: [42.000$AU —
76.000%AU]

» Towse y Pritchard (2002): Reino Unido:
20.000£-30.000£

» Devlin y Parkin (2004): Reino Unido:
30.000£-45.000£]




La cuarta garantia en Europa

El criterio del NICE

* Aunque el Department of Health (2002) uso6 36.000£, el
NICE no define un umbral preciso, sino un rango.

* Por debajo de 20.000£/AVAC las recomendaciones
estaran basadas en la ratio coste-efectividad

* Por encima de 30.000£/AVAC la aportacion de factores
adicionales (p.ej.,novedad) tendra que ser muy grande]

ection on
ctivenass

Probability of r
grounds of cost imfz n

Increasing cost'QALY (log scake)

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




La cuarta garantia en Europa

» Grado de vinculacion de las recomendaciones:
Finlandia (CFPF): Vinculante

Holanda (CvZ): Consultiva (la decision
corresponde al Ministro de Sanidad)

Suecia (JBF): Vinculante

Reino Unido (NICE): Vinculante para los
medicamentos seleccionados

Desde 2002, obligan a los PCTs a financiar en
el plazo de 3 meses los medicamentos
recomendados

Adherencia de los médicos a las
recomendaciones tiene rango de ‘cuasi-ley’




La cuarta garantia en Europa

* Directrices (guidelines):
Los cuatro paises proporcionan directrices

Homogeneidad formal, pero no tanto en

~rnntanindnc

Suecia

Perspectiva SNS y SS Social
Comparador Todas Habitual

Costes Sanitarios Todos

Resultados Utilidad Utilidad

Descuento 3.5% 3%




NICE to meet




¢, Qué es el NICE?

National Institute for Clinical Excellence

http://www.nice.org.uk/




La regla de decision del NICE

Home Our guidance Using guidance = Getinvolved = Newsroom — About NICE  What is NHS evidence?
Home.., About NICE

Who we are
What we do
BAbout NICE
How we work
NICE wehbsite h Who we are
development
b The National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) is the independent organisation responsible for
Bz providing national guidance on the promotion of good health and the prevention and treatment of ill health,
Tenders Read more about who we are.
Scientific advice I What we do
Quality and Outcomes NICE produces guidance in three areas of health:
FESMEWIIK public health - guidance on the promotion of good health and the prevention of ill health for those working in
Quality standards the NHS, local authorities and the wider public and voluntary sector
R « health technologies - guidance on the use of new and existing medicines, treatments and procedures within
NICE Fellowships the NHS
NICE International clinical practice - guidance on the appropriate treatment and care of peaple 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.

Cs -Ca
ICER = < 30.000€/QALY

Es -Ea




Proceso de evaluacion del NICE

l

MIZE commissions an independent evaluation and asks for evidence
from rmamufacturers and other stakeholders
{e.g. patient groups, expers and societies)

4

MICE completes an evaluation report arnd produces a provisional
appraisal determinston (AL}

¥

The Appraisal Committes releases a provisional AD for consultaton

i

The Appraisal Committze reconsiders the releass of the final AD
1t the sponsar

l

The Board of Appeal mests to consider fimal amendments before
release of the fimal AD o the MHS and public

TREMNDEZ in Pharmacoiopical Soianoes

Figure 1. Tha Katfional Insiituta for Clindcal Exoa llonoo {NICE] appraisal proonss.




Factores que tiene en cuenta el NICE

* sQué factores tiene en cuenta NICE para emitir una
resolucion favorable (o no) sobre una tecnologia
sanitariar

* Declarados:

* Relacion (incremental) entre el coste y la efectividad
* Prioridad clinica para el NHS

* Grado de necesidad clinica de los pacientes a los que
afecta la consideracion de la tecnologia

* Uso efectivo de los recursos disponibles

* Estimulo a la innovacion

* Equidad




Recomendaciones del NICE

NICE puede ofrecer cuatro tipo de recomendaciones
sobre una tecnologia concreta:

1.Utilizacién sin ninguna restriccion en el NHS para
las indicaciones apropiadas.

2. Uso restringido en el NHS a categorias especificas
de pacientes.
3. Uso restringido a ensayos clinicos y evaluaciones
del producto.

4. No utilizacion en el NHS de Ia
tecnologia evaluada.




Lecciones de NICE

* ¢Cual era el efecto de las recomendaciones de NICE
en sus 1nicios?




ABPI (2002)

Ejemplo 1 Utilizacién de Taxol en pacientes con cancer de mama/ovario
Grafico A — Antes de publicarse la primera evaluacion del Taxol de NICE
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ABPI (2002)

Eiemplo 1 - Utilizacion de Taxol en pacientes con cancer de mama/ovario
Grafico B — Después de publicarse la primera evaluacion del Taxol de NICE
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ABPI (2002)

Ejemplo 2 — Falta de influencia en la prescripcion tras la aparaicién de las guias NICE
Gréafico A: ETS que predice un incremento del consumo de Taxol y Taxotere en canceres
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' ABPI (2002)

Eiemplo 2 — Falta de influencia en la prescripcion tras la aparaicion de las

guias NICE
Gréafico B: ETS que predice un descenso del consumo de Inibidores de la Bomba de
Protones (PPI’s) Enfermedad de reflujo gastroesofagico
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Lecciones de NICE

* ¢Cual era el efecto de las recomendaciones de NICE en
sSus 1N1C10S?

* Evaluacion de resultados promovida y financiada por...

NICE

* Principal conclusion: las guias de NICE apenas varian
por si solas el comportamiento de los profesionales

[5¢)

<

sanitarios.



Lecciones de NICE

* iCual era el efecto de las recomendaciones de NICE?

* Principal conclusion: las guias de NICE apenas varfan por si solas el
comportamiento de los profesionales sanitarios.
* Percepcion del clinico sobre la efectividad de 1a tecnologia

* Apoyo profesional e institucional para el seguimiento de las recomendaciones
(cultura del centro)

*  Financiacion del centro

* Equipos de trabajo

Algunas practicas clinicas si se han visto modificadas en la linea de
las recomendaciones de NICE (en especial algunos medicamentos
prescritos)

* Compromiso del NHS hacia las recomendaciones de NICE




Senas principales de NICE

* Independencia
* Participacion
* Transparencia

* Su cultura evaluativa transciende su ambito y se
transmite al NHS. ..

° ... yaotros paises

* Importante: aplicar la receta a uno oo >

(56
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El proceso continua. ..

Health Technology Assessment 2007 Viol. | 1: Mo 53

An assessment of the impact of the
NHS Health Technology Assessment
Programme

5 Hanney, M Buxton, C Green, D Coulson
and ] Raftery

Decarnber 2007

HHS RE&D HTA Programme




Sefias principales de NICE

* Independencia

* Exigencia metodologica
* Participacion

* Transparencia

* Su cultura evaluativa transciende su ambito y se
transmite al NHS. ..

° ... yaotros paises
* Aplicacion de sus recetas a si misma (autoctritica)

* Factor clave y diferencial: apoyo de los responsables
publicos fuerte, explicito y sostenido en el tiempo




Criterios del NICE

Revelados:
RIEER
(1
(1141
HEALTH ECONOMICS ECONOMIC EVALUATION B
Health Econ. (in press) (1]

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 Devhin® and David Parkin
Clty Heath Economics Centre, Depariment of Economics, Clty University, UK




¢Existe una frontera de aceptabilidad claramente

definidar (I)

+ COSTE

30.000 libras/AVAC

RECHAZO

ADOPCION

(0]
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+ EFECTIVIDAD



¢Existe una frontera de aceptabilidad claramente

+ COSTE

definidar (II)

...€/AVAC

....€/AVAC

ADOPCION

+ EFECTIVIDAD




¢Existe una frontera de aceptabilidad claramente
definida? (I1I)

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 .

: 18, Lapar: h £25000
1 o —— €9250 | : f::;:lzgdscope ernia (recurrent) £2§ o
26, Non-small cell lung (First line) £9475 |4 ICDs £28 500
13 Metiylphenicite. £2900 33 Advanced colorectal 1 £29 000
25 Gemcitabine (First line) £12950 =g Arhns adult 317000
26v Non—gmall cell lung (other) £14000 53 Temozolamide (Second line) £35000
19 Alzheimers , £15000 54 Trastuzumub (combination) £37500
30, Taxane Breast 2 (Second line) £15250 15, Fitiintivie.All £38 000
6 Taxane Breast £15500 5 Rifuzsla £38 750
30, Taxane Breast 2 (First line) £19000 5, Orlistat £46 000
34 Trastuzumub (monotherapy) £19000 4o Laparascope hernia (primary) £50 000
3, e e £20408 o7, Cox II (Routine) £150 000
12 Ribayasi £000 3 Beta interferon £187 000
33, Advanced colorectal 3 £22 500
31 Sibutramine £22 500

35 Arthritis juvenile £22 500




Como fijlamos el valor de un QALY

_TH ECONOMICS
Feon. (2009)
1ed online in Wiley InterScience (www.interscience.wiley.com). DOIL: 10.1002 /' hec. 1481

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

AKERU SHIROIWA®* YOON-KYOUNG SUNG", TAKASHI FUKUDA®, HUI-CHU LANG
SANG-CHEOL BAE" and KIICHIRO TSUTANT*

‘tment of Drug Policy and Management, Graduate School of Pharmaceutical Sciences, The University of Tokyo, Tok)
YDepartment of Rheumatology, The Hospital for Rheumatic Diseases, Hanyang University, Seoul, Korea

riment of Health Economics and Epidemiology Research, School of Public Health, The University of Tokyo, Toky:

ititute of Hospital and Health Care Administration, School of Medicine, National Yang-Ming University, Taipei, T
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DAP por un QALY

Pais

WTP por 1 QALY

WTP €

Japon

Korea

Taitwan

Australia

UK

USA




DAP por un QALY

Threshold values for
cost-effectiveness

in health care
KCE reports 100 C




¢Existe un umbral de aceptabilidad reconocido y aceptado a nivel
internacional?

EXpliCIt ICER threshold range

UK MNICE!S! £20 000 - £30 000 per QALY

Implicit ICER threshold values or ranges based on past allocation decisions

Australia Henry et al. and the AUS$69 900 per QALY
PBACS:

Mew Zealand Pritchard et al. and NZ$20 000 per QALY
PHARMAC?H

Canada Rocchi et al. and the Range of acceptance: dominant to CAN$80 000
CDR™ per QALY

Range of rejection: CAN$31 000 to
CANS$137 000 per QALY

ICER threshold values or ranges proposed by individuals or institutions

USA Weinstein!4¢ $50 000 per QALY

USA Braithwaite et al.%¢ $109 000 - $297 000 per QALY

The The Council for Public €80 000 per QALY

Metherlands Health and Health Care!3%

Canada Laupacis et al. 33 CAN%20 000 to CAN$100 000 per QALY

No ICER threshold values or ranges identified

Finland, Sweden, Norway, Denmark

CDR: Common Drug Review; NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence;
PBAC- Pharmaceutical Benefits Advisorv Caommittee: PHARMAC - Pharmaceutical




NICE y las terapias oncologicas

* En el de las terapias oncologicas, es relev nte citar los r*terlos

ara caS| icar una interv nC|on como life-exten end-of-
reatment , en vigor desde 5 de ener es
la varigble con mayor peso en las decisiones del NICE era

el coste por QALY.

aquellas intervenciones que benefician a acientes terminales
Pl‘l ralos que nQ existen t atplas aél g u coste por QALY sea
uy elevado. Consta de cuatro condiciones:
El tratamiento h% de estar indicado para pacientes con una reducida

esperanza de vida, normalmente inferior a 24 meses;

EX|ste suf|C|ente evidencia para indicar que el trag (Tnto aporta un
tension de la esperanza de vida, normalment menos 3 meses
a Icilona es conr specto a manejo actual en el NH

nglge dlspone de una alternativa con beneficios comparables en el

* De eve modo, ahora el NICE cuenta con una via para recomendar

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/SupplementaryAdvice TACEoOL.pdf, 2009.




Has NICE been nice to cancer?

Maxwell Summerhayes®*, Paul Catchpole®

_"Med[cul Department, Koche Froducts, Hexagon Flace, 6 Faloon Way, Shire Park, Welwyn Garden City ALY 1TW, UK
“Healthears Managemsnt, Roche Products, Hexagon Flacg, 6 Faloon Way, Shire Fark, Weluyn Garden City AL7 1TW, UK

EUROPEAN JOURNAL OF CANCER 42 (2o06) 2BBr-2886

NICE Review Announced v ‘i
March 15 2002

Fig. 1 - Monthly sales of trastuzumab from UK launch.




Financiacion en funcion de efectividad

Drugs attached to a Risk Sharing Scheme (R55)
dr Patient Access Scheme (PAS)

] 1. NICE Approved Drugs

Drug NICE TA - Indication Type of

Scheme -
Cetuximab TAITE Metastatic colorectal cancer C
(Erbitux)

2. NICE Rejected Drugs

A Type of
Drug NICE TA Indication Scheme -
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 fired 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



http://www.devonpct.nhs.uk/

Tratamiento convencional en oncologia

Pacientes con idéentico diagnostico
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Su efecto en las evaluaciones:

Date 28 Auyust 2012
o
Scale Y00%

Cancer drugs rejected
by health watchdog
rise 50% in two years

By Sophie Bortand
Heoith Reporter
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« Se crea un fondo especifico
para la financiacion de los
medicamentos oncoldgicos
de 200 millones de libras.

* En los dos ultimos afos
(2011/2012) las evaluaciones
negativas de productos
oncologicos se han
incrementado un 60%,
mientras que en los dos afios
anteriores (2009/2010) este
porcentaje era del 46%.




El caso sueco

» Creacion del Lakemedelsformansnamnden/ LFN en octubre
del 2002: Pharmaceutical Benefits Board

- Pareciera que lo hacen a proposito...

* Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, IQWIG

(Instituto para la Calidad y Eficiencia de la Atencion
Sanitaria)




El caso sueco

« Creacion del Lakemedelsformansnamnden/ LFN en
octubre del 2002: Pharmaceutical Benefits Board

* Principios rectores
¢ Dignidad humana
® Necesidad y solidaridad
¢ Eficiencia (coste efectividad)
e Beneficio marginal




El caso sueco

The Dental and \Pharmaceutical
Benefits Agency in/Sweden

We promote health and make

the best possible use of society’s
economic resources by evaluating
and taking decisions on the phar-
maceutical products and dental
care procedures that shall be sub-

sidized.

The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) is a central
government agency whose remit is to determine whether a phar
maceutical product or dental care procedure shall be subsidized by
the state. In other words, we strive to create the greatest passible
improvements in health using the tax revenues that are allocated
for medicines and dental care. This responsibility has been assigned
to a central government agency to ensure that benefits are equally
distributed through Sweden.




El caso sueco

http:/Mww.tlv.se/in-english/documents/

Guidelines for
Companies

General guidelines for economic evaluations from the Pharmaceutical
Benefits Board (LFNAR 2003:2)

The Swedish Pharmaceutical
Benefits Board (LFN)

Decided on April 24, 2003,

The Pharmaceutical Benefits Board has published the following general guidelines for economic
evaluations submitted with applications for the inclusion of a medicine in the pharmaceutical
reimbursement scheme. according to paragraph 15 (2002:160) of the law on pharmaceutical
reimbursement.

www.lfn.se Iﬂ‘

P e



http://www.tlv.se/in-english/documents/
http://www.tlv.se/in-english/documents/
http://www.tlv.se/in-english/documents/

El caso sueco

» 107 decisiones sobre reembolso

e82 casos de reembolso sin
limitaciones

eProductos con buena relacidon coste
efectividad (CE) y medicamentos
huérfanos




El caso sueco

- 13 casos de denegacion del reembolso
® Viagra, Cialis y Levitra (disfuncion eréctil): bajo grado de
prioridad (decision apelada ante los tribunales)
e Elidel (dermatitis): beneficio y relacion CE no probadas

e Xyrzal (alergia). No es CE comparados con los medicamentos
geneéricos

e Imigran 100 mg (migrana): No es CE al precio solicitado




El caso sueco

12 casos de reembolso condicionado
e Lantus (DM): coste efectivo en

subgrupos

e _evemir (DM): se requieren datos sobre
eventos de hipoglucemia

® Reductil y Xenical
efectivo en subgru

(obesidad): coste
00S. La promocion e

Informacion de la empresa debe

especificar que de

De ser prescrito solo a

subgrupos especificos (IMC=228 + DM,;

IMC = 35)




El caso sueco

12 casos de reembolso condicionado
(continuacion)

Risperal Consta (esquizofrenia).

Reembolso limitado en el tiempo y
peticion de datos adicionales sobre
nospitalizaciones y calidad de vida

Raptiva (psoriasis): Reembolso limitado
en el tiempo y peticidon de datos
adicionales sobre calidad de vida y
efectividad en tratamientos clinicos
reales




El caso sueco

* Decisiones apoyadas por informacion proveniente de la
evaluacion econdmica (relacion CE)

* La mayor parte de las decisiones del LFN (cambios de
precio) no requieren de estas herramientas

e Contratos de riesgo compartido

* ElI LFN, a diferencia de NICE, debe cumplir con la
directiva de la UE sobre transparencia (procesos < 180

dias)
= http://www.tlv.se/Upload/Genomagangen/review-asthma.pdf

« kIR heggGER SgnaS/ante mas resticiivos que
el LFN

(0]

<
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Diferentes caminos...

NICE LEN-TDL
Financiacién y Financiacion publica Instituto mdependiente | Organssmo dependiente del Muustenio de Sanidad de
01ganizacion financiado Suecia
Participacion Directa, activa, y continuada de diferentes Unicamente de forma indirecta con repesentantes de
agentes (industa, vaversidad, clinicos, la industra
pacientes, etc.)
Transparencia Los resultados v analiss intermedios son Asignacion de trabajo v pasos intermedios no
publicados en cada fase del proceso de transparentes.
evaluacion Publicacion del mnforme final.
Procedimiento Revision exhaustiva de la evidencia. Revision de la informacion aportada por la enndad

Hahitualmente se ENCAIZA 1) analisis paral&lﬂ
a una mstitucion externa al NICE.

Duracion del proceso: 2-3 anos.
Posihilidad de revision

comercializadora. Posbiidad de incorporar otras
fuentes.

Duzacion del proceso: plazo de 180 afios. Posibilidad
de revision

Via de influencia

Indirecta-recomendaciones ¥ guias de
practica clinica

Ditecta-recomendacion sobre Piecio ¥ financiacion

publica al Muusteno de Sanidad sueco

Impacto observado

Primeros adios (1999-2003): bajo
Ultimos ados (2004-): alto

Alto




Mas informacion...

European
Observatory -

on Health Systems and Policies

ENSURING VALUE FOR

MONEY IN HEAIL'TH CARE Theory versus Practice

The role of health technology assessment

: £ Discussing the Governance of
in the European Union

Health Technology Assessment Systems

Corinna Sorenson, Michael Drummond,
Panos Kanavos

Observatory Studies Series N° 11 By Paul Healy and Dr Meir Pugatch #, STOCKHOLM NETWORK




' D CADTH - Canadian Agancy for
€« C' O cadth.ca

Canadlan Agency for
Drugs and Technologles

in Health Services Prioritias = News * Events «

Seasons Greetings from CADTH

Final reports on
optimal warfarin _ . o | RO e o catin
management | '

now available

CADTH \Wehsite Suvey - Tall
us what vou think

2012 CADTH Symposium

CMAJ Publishes CADTM Paper

Learn More »
4 Previous / Next »

Recent Product Releases Latest News L)

CADTH (,‘urnmuniqud, Volume 1, No, 46

Daoember 09, 2011

Bandea de wntrads -,

perosol-Generating Procedures and Risk of Transmission of Acute
Respiratory Infections i A Systamatic Raview 4

B Gral Hoalth Programs for Hospitalized Inpatfents Clinfcal Evidonce and
Guidelines 4

B Lidocaine Liquid as a Topleal Analgesic for Emergency Room Patiants with
Open Wounds: Clinfcal Effactiveness

CADTH Communiqué, Volume 1, No, 45

\ew More £

Projects in Progress
v Ppeumatic Compression Pumps for Lymphedema (Summary of Abstracts)

v Front-and Lab Automation and Automated Urinalysis: Clinfcal Evidence and Cost

Effectiveness (Reference List)
> Botilini Tox .
Y Microsolt PowrPairt ., o Soparata 3,00 - Ado,,,

SADTH - Canadian A, .,

Showcasing CADTH's Worle in Self
Monitoring of Blood Glucose

Throughout 20102011, CADTH hosted 12
Café Scientifique events across Canada,
presenting evidence and expaert opinion to
more than 600 patiants, care providers, and
dacision-makers about

December 09, 2011

CADTH Work Helps Inform Fraser Health's
Hew Vitamin D Protocol

Vitamin D supplementation has been shown to
reduce the rate of falls and fractures, and it
has ather potentlal health benefits, However,
in Canadian long-term care facilities — where
falls, ..,
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Guidelines for the Pharmaceutical Industry

[q¢ Listen to this page

Part 4 of the Guidelines for the Pharmacsutical Industry on Preparation of Submissions to the Pharmaceutical Bensfits Adwsory Committee

nclading major submissions Nvolving economec analyses: About these Guidelines

ublicatione

Part 4 - About these quidelines

Manud of Rescus

dpsocinted Cont

Process of review

These Guidelines were first released i draft form in
August 1890, Inibally their use was optional and this
panod provided valuable expenence and feeddack.
Constructive and detailad cnticisms of the Dra®
Guigelines were receivad from pharmaceutical

Mk companies, the Austrakan Pharmaceutical

VO T Manufacturers Association and independent experts.
These were reviewed in detall to praduce the first
revision in August 1982

on Nedicines

Austallas Slebutes

In January 1993 it became mandatary for companies
making submission to the PBAC to foow these
Guigelines, Our expenence has expanded greatly and
the current revision draws on the lessons of over 160
SubMISSIONS CONLAINING ECONAMIC evaluations
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Industry
Information an the precaration of
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Scottish Medicines Consortium

SCOTLAND

About SMC SMC Advice Submission Process Public Involvement Scottish Antimicrobial Prescribing Group

Search SMC
Enter search keyword(s) m

Help on how to improve your search.

What we do

The remit of the Scottish Medicines Consortium (SMC) is to provide advice to NHS Boards and their
Area Drug and Therapeutics Committees (ADTCs) across Scotland about the clinical and cost-
effectiveness of all newly licensed medicines, all new formulations of existing medicines and new
indications for established products (licensed from January 2002). Read more on what we do.

SMC Advice

Latest Advice

» alteplase (Actilyse)
» belatacept (Nulojix)

e =i
» dexmedetomidine hydrochloride (Dexdor)

» exenatide twice-daily in combination with insulin Guidelines for Industry » Release of Clinical Checklist
(Byetta) . . In this section you will find Guidelines for the Pharmaceutical to Industry

> pregabahr? qml solgtlon (Lyrica) Industry on our submission process. » Public Partner Recruitment

» tobramycin inhalation powder 28mg (TOBI Podhaler) June 2012

» triptorelin pamoate (Salvacyl) Guidelines for Patient Involvement Groups » New Product Assessment
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oo eteralas s AMCP Guide to Pharmaceutical Payment Methods
Haalth Care Reform 5 Pt @ Fanat

The AMCP Guide to Pharmaceutical Payment Methods 15 3 comprehensive,
factual descnption and analysis of altarmative drug pavment methads and

Implementation

Pokcy Resvurce Center payment benchmarks, It icludes 3 ravaw of the history of payment methods M-c‘:-"
AMCP Postions and benchmarks and thar current application, potential future utility and Pharmacy
Imp3act on manaped care pharmacy, a3 well as other stakeholders in the Practice
AMCP Lettars, Statemetits phammaceutical marketplace and the overall heakth care delivery system. It
S Anatyas also indudes 2 Glossary of payment térms, tables showing whch payers and w
Get Vocal sathings utilize which methods, payment flowcharts to dustrate how the - — 2
monay flows with aach of tha payment systams and examples of payment
CGuide to Phanmaceunoal
calculabons.

Paymeant Metho

In addion to the AMCP? Guide, the resources below also provide information
related to pharmaceutcal payment methods
&= Take Action!
Aass 2011 Educationsl RESOURCES
.“3:'1“(::;“: aaanan = Attributes for Evaluating Drug Pricing and Payment Benchmarks
o On ane 23, 2011, the Board of Drectors of tha Academy approved the attached documant identiying
JOIN AMCP charactenstics of an ideal drug payment benchenark for LS use in evaluating legetstive and regulatory
proposals for atemative pharmacsutical pricing/paymant benchmarks, fsad Mors »

Renew

AMCP Corporate Centar

AMCP Guide to Pharmacentical Payment Mathods - 2007 Comprehensive Edithon
Updats My Profile

AMCP Colde to Pharmaceutical Paymaent Methods - 2007 Executive Edition
Sign Up for AMCP Makngs
{nen-mambars anly)

AMCP Guide to Pharmaceutical Payment Methods - 2009 Update (Version 2.0)
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;Que es una tecnologia eficiente en Espana?




CgAlguna referencia para Espanar

REVISION

/Qué es una tecnologia sanitaria eficiente en Espaiia?

J.A. Sacristan®, J. Oliva®, J. Del Llano®, L. Prieto® y J.L. Pinto®
*‘Departamento de Investigacion Clinica, Lilly S.A. Madrid.
"Fundacion Gaspar Casal. Madnd.

“Universidad Carlos 11l. Madrid.

“Universitat Pompeu Fabra. Barcelona.

Correspondencia: Jose Antonio Sacristan. Dpto. de Investigacion Clinica, Lilly S.A. Avda. de la Industria, 30. 26108 Alcobendas. Madrid.
Correo electronico: sacristan_jose@lilly.com

Recibido: 12 de noviembre de 2001.
Aceptado: 25 de enero de 2002.

(What is an efficient health technology in Spain?)




Numero de estudios en los que se recomienda o no una de las
tecnologias comparadas, en funcion del RCEI

Recomendacion

RCEI por afio de vida ganado (AVG) Sl NO

<6.000 €

6.000-12.000 €

12.000-30.000 €

30.000-60.000 € N=2 0 2
60.000 €-90.000 € N=2 1 1
90.000-120.000 € N=0 0 0
>120.000 € N=1 0 1

Fuente: Adaptado de Sacristdn y col. (2002)




Sacristan JA, Oliva, J, del Llano, J., Prieto, L, Pinto, J.L (2002)

e Aunque en Espana no existe un criterio
oficial de eficiencia, los resultados de este
trabajo sugieren que intervenciones con:

un coste por AVG inferior a 30.000 euros/AVG
se considera eficiente

entre 30.000€ y 90.000€ empiezan a aparecer
dudas sobre la eficiencia




¢, El caso Espanol?

+ COSTE
90.000€/AVG

RECHAZO

30.000€/AVG

ADOPCION

(1)

<

+ EFECTIVIDAD



Ojtto, ojito,. . .
* Estas cifras no reflejan valores sociales

* Potenciales conflictos de interés

* Endogeneizacion del ratio (¢en que se han basado las
recomendaciones de estudios espafioles posteriores?)
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30.000 EUROS POR AVAC

Vicente Ortin

"\ Para la toma de decisiones colectivas sobre cuanto gastar en
' servicios sanitarios conviene saber si los beneficios del cambio tecno-
légico valen lo que cuestan. Contestar esta pregunta requiere informa-
cion sobre costes y beneficios asi como, transformar los beneficios
sanitarios (anos de vida ajustados por calidad -AVAC- ganados, por
ejemplo) en valores monetarios que puedan ser comparados con los
costes. Sobre esta transformacion versa el editorial.

Lo que hasta ahora podemos avanzar, de manera tentativa, sobre
el impacto de la atencion sanitaria en la salud es que: 1) En paises con




ARTICULO DE INVESTIGACION ORIGINAL SharinocoscoRor ics - Spanish Rasearch Aricles 4 (3: 97-107, 2007

© 2007 Adis Data Information BV. All rights reserved.

Valor umbral del coste por afio de vida
ganado para recomendar la adopcion
de tecnologias sanitarias en Espana:
evidencias procedentes de una revision
de la literatura

Erwin De Cock!, Marc Miravitlles?, José Ramon Gonzilez- ]uanatey3,
José Ramon Azanza- Perea*




Tabla |. Coste-efectividad (euros por AVG) del total de intervenciones recomendadas frente a intervenciones no recomendadas

Total (€) Intervenciones recomendadas (€) Intervenciones no recomendadas (€)*
N 65 55 10
Minimo 80 80 24 .876
Maximo 561.985 39.809 561.985
Media 32.700 9.271 161.558
Desviacion estandar 82.985 8.671 163.451
Mediana 8.729 7.073 108.741
1" cuartil 3.736 2.707 55.598
3" cuartil 18.741 11.371 206.029

*incluye las no recomendadas (1) y las poco claras (9)




Tabla Il. Coste-efectividad (euros por AVAC) del total de intervenciones recomendadas frente a intervenciones no recomendadas

Total (€) Intervenciones recomendadas (€) Intervenciones no recomendadas (€)*
N 31 25 6
Minimo 111 1 28.306
Maximo 105.402 21.745 105.402
Media 16.533 6.025 60.314
Desviacion estandar 24.887 5.772 26.538
Mediana 6.269 3.012 55.347
1" cuartil 2.326 1.233 46.610
3" cuartil 14.486 9.249 69.173

* incluye las no recomendadas (1) y las poco claras (5)




X

€ 180.000
€ 165.000
€ 150.000
€ 135.000
€ 120.000
€ 105.000
€ 90.000
€ 75.000
€ 60.000
€ 45.000
€ 30.000
€ 15.000
€0

AVG AVAC

* recomendadas
® no recomendadas




Tabla IV. Umbral coste-efectividad en distintos paises

Valor umbral Referencia
Australia 42-76.000 $ AUS Harris y cols.[*3]
Canada 20-100.000 $ CAN Laupacis y cols.[*4
EEUU 50-100.000 $ EEUU  Grahamy cols.!*4],
Chapman y cols.[43],
Gaspoz y cols.[48]
Reino Unido  20-30.000 £ Towse y cols.l*?]
Paises Bajos  20-30.000 € Casparie y cols.l*’]
Francia 24-36.000 € OECD Health Datal®]
Alemania 25-37.000 € OECD Health Datal“®l
ltalia 21-31.000 € OECD Health Datal*el
Espana 24-30.000 € Pinto y cols.[49],

Sacristan y cols.[®]




Conclusiones: La principal limitacion para poder deducir un umbral de CE a
partir de la literatura publicada radica en que diversos autores hacen referencia a
umbrales arbitrarios. No existe un unico umbral para la disposicion a pagar por
ano de vida ganado ajustado por calidad. Esta revision sugiere que un valor razo-
nable estarfa en el rango de 30.000 a 45.000 €/AVAC. De todos modos, seria
deseable una definicion explicita de la disposicion a pagar de la sociedad
mediante un amplio consenso de todos los interesados.




¢, El caso Espanol?

+ COSTE
90.000€/AVG

RECHAZO

30.000€/AVG

ADOPCION
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Umbrales y coste efectividad incremental aceptable.

En Espaia: El criterio para recomendar la adopcion o rechazo de una intervencion sanitaria en
funcion del coste efectividad incremental no esta definido. En la mayoria de estudios
publicados en nuestro pais los autores recomiendan la adopcion de la intervencion cuando
dicha cifra esta por debajo de 30.000 euros /AVAC

Ref. Sacristan, Oliva et al ;Qué es una tecnologia sanitaria eficiente en Espani? Gac Sanit 2002;16:334-
43

Puig-Junoy J, Peir6 S. De la utilidad de los medicamentos al valor terapéutico afiadido y a la relacion
coste-efectividad incremental. Rev Esp Salud Pudblica 2009; 83: 59-70
http://www.msc.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/resp/revista_cdrom/vol83/vol83 1/RS831C
_99.padr

En el NICE: umbral de referencia 20.000-30.000 libras /AVAC. Situaciones:

e < 20.000 libras /AVAC: Tecnologia aceptada, supone un uso eficiente de los recursos del
NHS.

e 20.000 - 30.000 libras /AVAC: se presta especial atencién al nivel de incertidumbre asociado
con la estimacion, a si se definen correctamente los cambios en calidad de vida proporcionados

por la nueva tecnologia y a su naturaleza innovadora
e > 30.000 libras /AVAC: uso no eficiente de los recursos del NHS, menor probablidad de
recomendacioén de la tecnologia.
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Criterios para situaciones terminales “End-of-life” (EoL)

NICE establecié en 2009 unas recomendaciones sobre los valores umbrales aceptables para
los medicamentos que se indican para tratamientos en el final de la vida (EolL). La razdn de CEl
que el NICE acepta para los tratamientos que cumplen criterios EoL es superior al del resto de
tecnologias: entre 40.000£ a 50.000£ por AVAC ganado (En euros: 50.200 € a 62.800 €)
aproximadamente. Si no se cumplen los criterios EoL, deberia tomarse el valor umbral normal
de los 20.000-30.000 libras/AVAC

Criterios EoL (deben cumplirse todos):

- Esperanza de vida de los pacientes a tratar < 24 meses.

- Aumento de la supervivencia > 3 meses (respecto al tratamiento del NHS actual).

- Inexistencia de tratamientos alternativos con beneficios comparables disponibles en el NHS.

- ElI tratamiento esta indicado para poblaciones de pacientes pequenas (< 7.00C
pacientes/ano)*

* Para el numero de pacientes se tendran en cuenta todas las indicaciones del farmaco.

Si se cumplen los criterios EoL.:

Se estima cual seria el peso adicional que habria que dar a los AVAC ganados, para que el
ICER del farmaco disminuya hasta el umbral considerado coste efectivo para el NICE. Se

reflexiona sobre la magnitud de dicho peso adicional. El Comité decide si dicho PESO es de
una magnitud razonable, para hacer su recomendacion.

También puede considerarse el impacto de dar mayor peso a los AVAC obtenidos en las
ultimas etapas de enfermedades terminales, con el supuesto de que el periodo de prolongacion
de la supervivencia se experimenta en plena calidad de vida similar a la de un individuo sanc
de la misma edad

Ademas, los comités de evaluacion tendran que estar convencidos de que las estimaciones de
la extension de la vida son robustas y se puede demostrar o inferir razonablemente de la
supervivencia libre de progresion y de la supervivencia global (teniendo en cuenta los ensayos
comparativos y la revision de la eficacia), y de que las hipodtesis utilizadas en el modelado de
casos de referencia econdmica son objetivas, plausibles y robustas

1
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Espana versus NICE

Health economic decision-making: a
comparison between UK and Spain

Belen Corbacho® and Jose Luis Pinto-Prades?*$

"York Trial Unit, Department of Health Sciences, University of York, York, UK; * University Pablo
de Olavide, Seville, Spain, and *Yunus Centre for Social Business and Health, Glasgow Caledonian

University, Glasgow, UK




Espana versus NICE

Table 1 Implementation and use of economic evaluation: comparative factors

LI

Spain

Drecsion-ma king prodcess
on the provision of
health care

Mational regulatory body

Informaton on
Cost-effectiveness

Standardized guidelines

The Departnent of Health is
resporsible for allocation decsions

Effectiveness and cost-effectvweness
infomaton s taken into account
when making allocation decsions
MICE prowvide guidance on the

rec ommie nd ation of technologies
that offer good value for money in
England and Wales

The use of economic evaluation is
mandatory since 1999

Cost-effectvwe ness guidance is
applied to all type of newr and
existing technologies

MICE guide to the methods of

e hnology appraisal prowvides with
standardized procedures to be used
by manufactures when subrmitting
evidence o the Insttute

The K approwves the national
catalogue of services and regiocnal
govemments are responsible of
additions to it

Crecisions on phamaceuticals are
coordinated at a natonal level by
the Ministry of Health

Mo trusted national entity that
explicitly conduct CEA to assist the
deciEion-making process

The we of economic evaluation is
not mandatony toguide HTA
deciEion. Oost-effectweness only
applies on a voluntary basis

Economic evaluaton guidelines
have been developed by academic
and HTA researchers to specify
rmethodological standards in the
field rather than a model to be
used when conducting HTA




Espana versus NICE

Table 1 Implementation and use of economic evaluation: comparative factors

LI

Spain

Lisinwestn ent ded BIons

MHS budget framework

MICE appraisal programme &5 set at a

national lewel whilst dsinvestment
decisions are made at a local level

There & a need to asist local
decision-ma kers to detect
disinvestment opportunities
Cost-effective ness approach is the
form of economic evaluation
promoted by MICE. Costing
templates are used to estimate the
financial cost and the health

be nefits of implementing the
Institute's guidance

I here seemed 10 De mone |oCal
input into decision-making and
hence more potential for the use of
cost-effectiveness crteria for both
investment and disinvestment
decsions

BlA plays an important role
informing how to finance allocation
deciions. This type of economic
analysis is often used by HTA
agencies and manufacturers to
inform on efficiency of technologies




La evaluacion economica de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud.
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EE en Espana

Tabla 1

Distribocion por revista de los estodios de evalnacidén econdmica selecci d
Tiuloe de Lla revista Nuamero L]
Fev Esp Econ Salud 29 .
PhammacoEconomics — Spanish Research Arficles 27 .
Informes de Agencias vy Unidades de Evalonacion de Tecnologias 2 .
Med Clin (Barc) 21 .
Gac Sanit 19 .
Farm Hosp 17 .
PharmacoEconomics 16 p
Fev Esp Cardiol 11 R
Amn Med Imterna .
Aten Ponmara .
Fev Clin Esp R
Arch Bronconeumol .
Rev Meuraol .
Waccine

F.ewv Esp Salud Puablica
Aliment Pharmacol Ther
Chn Dmg Invest

Curr Med Fes Opin

Eur J Health Econ

F.ev Esp Fammacoeconomia
Walue Health

Amn Pediatr (Barc)
Gastroenterol Hepatol

J Med Econ

F.ev Esp Enferm Dig

F.ev Esp Feumatol

Cir Esp

Eur Respir J

Farma Climica

Int J Chn Pract
MNefrologia

Acta Otorrinolanngol Esp
Arch Soc Esp Oftalmnol
Enferm Infecc Microbiol Clim
J Chemother

Lung Cancer

Eespar MMed

Support Care Cancer
Wacumas

Oitras revistas™

[p=N=N=N=N=N=N=N=N=N=N=N=0= NN N N N il S R S FE I g oy S -
S AN UNN RO 0 0O WRNWW LW A LO00W RO AR
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=
A
i

b

Totales

3

LivD

#* [El resto de trabajos aparecid en revistas gue publicaron dos o menos arficulos.




EE en Espana

Tabla 2

Evelucion en el numero de estudios de evaluacion economica publicados durante el periodo 1983-2008

Tipo de :
estudios Periodo
1983-1988 | 1989-1993 | 1994-1998 | 1999-2003 | 2004-2008 | 1983-2008

ACH 2 3 2 6 15 28
ACE 2 11 33 102 130 208
ACU 0 2 3 16 52 73
AMC 0 0 9 26 43 18
Totales 4 16 47 150 260 477

[IIOJ

<

ACB: analias coste-beneficio; ACE: analisis coste-efectvidad; ACU: anahs coste-utihdad: AMC: anahsis de pum-
mizacion de costes.



Informes de las AETS Espanolas

Evaluacion economica
de los stents recubiertos
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indicaciones de riesgo
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Oftras iniciativas de interés

- Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos
formado por Andalucia, Pais Vasco, Navarra, Aragon y
Cataluna

* CAEIP---Comissio d'Avaluacié Economica i Impacte
Pressupostari (CAEIP)

« CADIME en Andalucia

« Actividades desarrolladas en el marco de Sociedades
Profesionales y Cientificas




Oftras iniciativas de interés

B Evaluacion de nuevos medicamentos en atencion primaria.

M

| [+ 0O http:/ /www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_atencion_primaria/es_cevim: ] "/Q' Comité Mixto de Evaluacién de Nuevos Medicamen d IQ |

Descargas di..— Bajuicom PorDescargaDirecta.com Apple Yahoo! GoogleMaps Wikipedia Populares¥ Noticias ¥ MANDALAS

{. Osakidetza (g ipy Hmtaan cunkaciPier
2 ) F o 0 Bisqueda

e fles Contacto  Ayuda  Mapa Web [ Introduce texto a buscar B Siagacs
Cludadania Profeslanal Empresa Osakidelza ie responde

= 902 20 30 20

Estés en: Inicio - Profesionales - Farmacia - Cav

Cc e v 0 m e certra vasce O¢ eNITIE) B¢ e ScaaTiny

e CRAMEN IHUrNATRAD euthal 22rtI08
Cevime

Comité Etico de Investigacién Clinica -
Evaluacién de nuevos medicamentos en atencién primaria

Ordenacién farmacéutica = >
Ultimas evaluaciones:
Prestaci6n farmacéutica =
# Dablgatran N°, 193/2012
Farmacovigllancia =
# Udocaina apésitos N,
Farmacoeconomia y evaluacién =
de los ” ¢l de N, 191/2012
Presentacién # Oxicodona/naloxona N°. 190/2012
Ficha de andlisis de impacto
presupuestano
Acceso a Yer documentos
Receta electrénica ’ ::;:mt:; relacionados
Publicaciones
Med! o Vi El obetivo de las fichas “Nuevo Medicamento a Examen” es ooetiva, y concisa sobre los nuevos medicamentos

comercializados en Espafa. Las evaluaciones son realizadas por ef Comité de Evaluacién de Nuevos Medicamentos {CENM) de Euskadi, compuesto por profesionaies
sanitarios del Departamento de Sanidad, de Osakideiza y de la Universidad del Pals Vasco.
El Comité Mxto de E i6n de Nuevos esté formado por los CENM de Andafucia, Aragdn, Catalufa, Navarra y Pals Vasco.

Documentos relacionados

L Procedimlento normalizado de trabajo del comité mixto de evaluacién de nuevos medicamentos (pdf, 238 KB)

P de nuevos en Espafia. Comité Mixto de 6n de Nuevos (CMENM) (pdf, 800 KB)
Ps de la de val. i6n de la ficha de nuevo medicamento a examen (pdf, 200 KB)
A Nuevos principlos activos evaluados por el Comité de 6n de Nuevos (CENM) del Pals Vasco. 2004-2005 (pdf, 630 KB)

A Nuevos princlplos activos evaluados por el Comité de Eval. de Nuevos (CENM) del Pals Vasco. 2002-2003 (pdf, 8 KB)




Oftras iniciativas de interés

Farmacoeconomia y evaluacion econémica de medicamentos %y

| D [+ 0 http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarmO?/es/contenidos/Informacion/farmacoeconomiales_farma/ﬁchas‘r ¢ | (G- Comité Mixto de Evaluacién de Nuevos Medicamen Q) \g;

|« >
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{o o Caia 2 R
A 4 f O [ Rk . Blsqueda
Contacto  Ayuda  Mapa Web [ Introduce texto a buscar [ Sdaiueds
Csakidatza te responde
Cludadania Profesional Empresa 2 90220 30 20
Area de Farmacoeconomia y evaluacién econémica de medicamentos
Cevime
Comité Etico do Investigacién Clinica - Fichas de andlisis de impacto presupuestaro
St hon tica ) El opjetivo de las fichas de andlisis de impacto pr 0 de nuevos g es ofrecer a los profesionales sanitanos del
farmacé = Departamento de Sanidad y de Osaki una via de la i que soore & sanitanc
Frestaciin oy de la CAV, y en especial sobre el de la Direccidn de Farmacia, se estima que puede tener la entrada en & mercado de un nuevo
Farmacovl = 6
iflancia Tanto el informe deto como el modelo de cada andlisis de impacto pr 0 se a icién de los
Farmacoeconomia y evaluacién N profesionales sanitanas previa sobciud.
econémica de los medicamentos
Presentacidn
Ficha de andlisis de impacto
presupuestario
Fichas de andlisis de Impacto presupuestario
Receta electrénica Principlo activo Especialidad farmacéutica Ficha de anélisis de Impacto presupuestario Fecha de elaboracién
Publicaciones 11/04 Dabigatrén Etexilato Pradaxa® Dabigatrén Etexilato (pdf, 128 KB) Noviemore 2011
08/03 Ezetimba Ezetro® Ezetimiba (pdf, 105 KB) Julio 2008
[came Vademéc!
Modicamanioe i 00102 Beclometasana — Formateral Foster®, Formodual® Beclometasona — Formaterol (pdf, 176 KB) Abeil 2009
09/01 Paliperidona Invega® Pallperidona (pdf, 70 KB) Fetrero 2000
Donastia-San ian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Teléfono: 845 019293

Fax: 945 019200 e-mall: a-echeto@ej-gv.es
Fecha de la Uitima modificacion: 01/02/2012




Oftras iniciativas de interés

Resultados
Escenarlo 1: Escenarlo conservador. Se asume un coste de INR de 285 euros, entre paréntesis

se especlfica el Impacto presupuestario asumlendo un coste de INR de 720 euros por paclente
y afio, en costes no-farmacologlcos.

Asunciones:

« Pacientes en ftratamiento con AVK que pasan a dabigatran: 30% el primer afio (incremento
del 20% en los afios posteriores hasta el 2015), fecha en la cual el 61% de los pacientes
estaran en tratamiento con Dabigatran). La incorporacion desplaza proporcionalmente al resto
de alternativas. Se ha estimado asumiendo que se utilice en pacientes: mal control de INR,

inicio nuevos tratamientos y riesgo elevado de ictus.
« Pacientes contraindicacion a AVK que pasan a dabigatran: 30%
Descontada la aportacion del usuario

Numero de paclentes estimado que estaran en tratamlento con dablgatran en el Escenarlo 1:

2011 2012 2013 2014 2015
Acenocumarol 17032 12044 10094 8720 7004
Warfarina 110 78 65 55 44
Dabigatran 0 7865 10080 11690 13600

Los resultados del AIP en el periodo 2012-2015 son:




Oftras Iniciativas de interés

Los resultados del AIP en el periodo 2012-2015 son:

Impacto Presupuestarlo: Costes Farmacéuticos:

(en miles de euros) 2012 2013 2014 2015
Coste Farmacologico SIN Dabigatran 728 739 749 a7
Coste Farmacologico CON Dabigatran 9.558 12.059 13.894 16.068
Impacto Presupuestario Neto +8.830 +11.320 +13.145 +15.311
Impacto Presupuestarlo: Costes No- Farmacéutlcos
{en miles de euros) 2012 2013 2014 2015
Coste No-Farmacologico SIN 20.774 21.009 21.218 21.386
Dabigatran {28.258) (28.579) (28.865) (29.095)
Coste No-Farmacologico CON 21.058 20.433 20.076 19.565
Dabigatran {26.297) (24.824) (23.869) (22.612)
] 284 -576 -1142 -1821
Impacto Presupuestario Neto (-1961) {-3755) (-4996) (-6483)
Impacto presupuestario Global (Costes farmacéuticos + no-farmacéuticos)
(en miles de euros) 2012 2013 2014 2015
) +9.114 +10.744 +12.004 +13.490
Impacto Presupuestario Neto (+6.869) (+7.564) {+8.150) (+8.828)

Bajo este escenario, se ha estimado que el primer afio se podrian evitar 86 casos de ictus/embolismo
sistemico. El ndmero de hemorragias gastrointestinales que se estima que podrian ocurrir es de 145

(ambos datos obtenidos en base al NNT calculado a partir de los resultados del estudio RE-LY).
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Comissio d'Avaluacio Economica
i Impacte Pressupostari (CAEIP)

Una comissio assessora per a |'analisi economica i
dimpacte pressupostari de medicaments que vetlla per
I'eficiéncia dels recursos publics esmercats en la
prescripcio de medicaments.

reada en el si del CatSalut amb la
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d'avaluacio economica | impacte
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ia de dur a terme revisions
farmacoeconomiques dels principals grups
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Otras iniciativas de interés
t CatSalut

Serve Calali
de la Salut

Dictamen de la Comision de Evaluacion Economica e Impacto
Presupuestaric (CAEIP) del Catsalut sobre las estatinas
comerdializadas en el Estado espaiiol®

La revision sistematica de las evaluaciones econdmicas de las estatinas comercializados en
el Estado esparicl muestra, s=gun los autores, que:

Las estatinas son efectivas y, con toda probabilidad, coste-efectivas en la
prevencion secundaria de la enfermedad cardiovascular. Su uso en este grupo de

pacientes ha ser estar impulsado por las administraciones sanitarias y puede
considerarse un criterio de calidad de la atencian.

Las estatinas son efectivas y posiblements coste-efectivas, en prevencién primaria
en pacientes de alto riesgo, aungue su relacion coste-efectividad se vaya hadendo
cada vez mas incierta a medida que disminuya el riesgo.

Dada la inexistenca de evidencias sdlidas de mayor efectividad o coste-efectividad
de unas estatinas frente a otras, a dosis equipolentes, el uso de la presentacion de
menar predo por dosis diaria prescrita ha de ser considerada la opcion mas coste-
efectiva. En el momento actual, esta condicion la cumplen algunas presentaciones
de simvastatina [ de 20 mg y 40 mg).

Teniendo en cuenta la revision sistematica v la evidencia disponible, |a CAEIP considera:

l= 5&|E€I:IDI'| preferente del principio active simvastatina 20 mg v 40 mg por tratarse
de |la opcion mas coste-efectiva, v

gue &l hecho que simvastating 20 mg v 40 mg sea la opdon mas coste-efectiva, y
por lo tanto de seleccion preferente, no ha de suponer en ningln caso descartar
otras altemativas gue puedan implicar, en casos concretos, mejoras en términges
de salud por cualquier motivo que genere una mayor efectividad del tratamiento.

Barcelona, 30 de enero de 2007




Oftras iniciativas de interés

Medicamentos evaluados - CADIME - Centro Andaluz de Documentacion e Informacion de Medicamentos
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Oftras iniciativas de interés
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EVALUACION MEDICAMENTOS DE ESPECIAL IMPACTO

| INFORMES DEFINITIVOS

La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) es la responsable de dirigir y coordinar los grupos de trabajo
que realizan los informes de eficacia, seguridad y eficiencia de los medicamentos de especial impacto en el Sistema
Sanitario Pablico de Andalucia (SSPA).

Estos informes se realizan conforme a una metodologia de trabajo rigurosa, explicita y transparente. Para la elaboracién del
informe de evaluacién, la AETSA cuenta con la participacién y asesoramiento de profesionales de los centros asistenciales del SSPA, de
los centros especializados en evaluacién de medicamentos del SSPA (EASP, CADIME, Centro Andaluz de Farmacovigilancia), de
expertos en economia de la salud y politicas farmacéuticas y de miembros de Comisiones Multidisciplinares de Uso Racional del
Medicamento, asi como de las Sociedades Cientificas, e Instituciones Académicas y de Usuarios que se estime conveniente en cada




Oftras iniciativas de interés

Informe de evaluacién
del medicamento AETSA 2010 Eculizumab (Saiiris®)

RESULTADOS DE LA EVALUACION ECONOMICA

ECULIZUMAB En este apartado se mncluye:

A_Una revision de la Iteratura sobre aspectos economicos.
(SOLIRIS®)

B. Un analisis critico de la informacion aportada por la industna.
Hemoglobinuria paroxistica nocturna C. Un analisis econémico de novo.

Av. U8 13 INNOVSCION am. EQMcio Renta Sevilka
W 41020 Savilla - ESPARA [SPAIN)

SN Telstono -34 355006638, Fax +34 35500677
= Ak L




Oftras Iniciativas de interés

Considerando la estratificacion de los pacientes en funcion del

numeno de

UCH transfundidas en los

12 meses previoz al
tratamiento, se calcularon las diferencias de las medianas de UCH
entre los grupos placebo vy eculzumab a los & meses de

tratamiento.
Mediana UCH | Mediana UCH COSTE POR
UBHFI'I!_’U‘iaSﬂ transfundidas a | transfundidas a Diferencia CADA UCH
tratamiento los & meses los G meses EVITADA LOS
ECULIZUMAB PLACEBO & MESES
4-14 o a J2.781.87 €
15-25 2 10 24 586,25 €
=25 3 18 15 12112867 €
Escenario segln casos susceptibles de ser | Ahorro anual por disminucion UCH
tratados en Andalucia transfundidas
A_Ficha técnica G7.968T7 44 €
B. 16% pacientes con HPN 1034287 €
C. 33% pacientes con HPMN 22 183,30 €
D. Opinion experios clinicos 36.938.83 €
E. Segun ECA TRIUMPH
E.1 4-14 CH requeridos T.8758,70E
E.2 15-25 CH requeridos 11.820,42€
E.3 =25 CH requerdos 13287 08

RECOMENDACIONES

El uso de eculizumab en pacientes con HPN en situaciones donde no
existe evidencia deberia considerarse como experimental. Estas
situaciones actualmente comprenden: pacientes =in fransfusiones
previas, menores de 18 anos, pacientes embarazadas y reinicio del
tratamiento tras la suspension de eculizumab.

Dado que solo existe evidencia sclida de la eficacia de eculizumab

para las variables subrogadas concentrados de hematies
transfundidos y niveles de LDH, estas variables deben guiar los
criterios de seleccion de los pacientes a fratar. Existe evidencia
solida de que los pacientes con mas transfusiones en el afo previo y
mayores niveles de LDH basales presentan mayor beneficio clinico y
mejor relacion de coste-efectividad. Por tanto, éstos deberian ser los
criterios para seleccionar los subgrupos que mas se beneficien del
tratamiento. En el resto de pacientes se recomienda la continuacion
del tratamiento de soporte y monitorizacion.

En dreas donde existe incertidumbre de la eficacia del eculizumab
medida ésta en resultados en salud (p.e. eficacia en la reduccion de
la incidencia de eventos tromboticos) se recomienda que se

establezea un acuerdo de riesgos compartidos con el laboratorio
fabricante.
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Fecha publicacién: 15/02/2006
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Fecha publicacién: 10/02/2006
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Grupo GENESIS

Seleccion de medicamentos

en los hospitales

Circuito y modelo de
evaluacion de farmacos
en un hospital

= Solicitud
= Informe de evaluacion
« CFT: Decision
= Aprobacion: si, no,
= Equivalente
= Condiciones de uso

BN

Guias Farmacoterapéuticas

Guias de Intercambio
Terapéutico

Guias Terapéuticas
Guias y protocolos clinicos




-. Area economica

A ECONOMICA

ste tratamiento / dia y coste del tratamiento completo. Coste increm
racion con la terapia de referencia o alternativa a dosis usuales,

7.2.a-Coste Eficacia Incremental (CEl). Datos propios.
L
1 | Coste Eficacia Incremental (CEl)
Variables binarias
_| | Referencia Tipo de VARIABLE Medicamento | NNT {IC 95%) | Coste CEIl {IC95%)
1 resultado evaluada con que se * incremental
a2 compara (A-B)
Referencia x Frincipal M M0 M (Minf-Msup) | (A-B) €uros (A-B)x N
(A-B) x M inf
t A-B) x N su
.nto/afl | Estimacion del namero de pacientes/afio candidatos al tratamiento en el hospital, coste
sociac estimado anual y unidades de eficacia anuales
MN® anual de pacientes | Coste incremental por | NMT Impacto economico Unidades de eficacia
pbal = paciente anual anuales
jobal trf |A B C AxB AIC
rreme Mota: Pueden anadirse mas filas, para expresar los resultados pos subgrupos de pacientes o si se restringen las
alat \ condiciones d_e uso. En e_ste n:_asn seran diferentes el n n® anual de pacientds, el MNT v por tanto el impacto econdmico
anula y las unidades de eficacia anuales.

[144J



Medidas y actuactones

. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DEL ESTADO

5403 Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
sequrnidad de sus prestaciones.




Medidas y actuaciones

«Articulo 89 bis. Criterfos fundamentales de inclusion en la prestacion
farmacéutica.

1. Corresponde al Gobiemo establecer los criterios y procedimiento para la
fijacion de precios de medicamentos y productos sanitarios financiables por el
Sistema Nacional de Salud, tanto para los medicamentos de dispensacién por
oficina de farmacia a través de receta oficial, como para los medicamentos de
ambito hospitalano, incluidos los envases clinicos, o dispensados por servicios de
farmacia a pacientes no ingresados.

2. Para la decision de financiacion de nuevos medicamentos, ademas del
comrespondiente analisis coste-efectividad y de impacto presupuestario, se tendra
en cuenta el componente de innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles
por modificar el curso de la enfermedad o mejorar el curso de la misma, el
pronodstico y el resultado terapéutico de la intervencion y su contribucién a la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo resultado en salud,
contribuye positivamente al Producto Intenor Bruto.

3. Se tendran en consideracion los mecanismos de retorno (descuentos
lineales, revision de precio) para los medicamentos innovadores.

4. La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos tendra en
consideracion los analisis coste-efectividad y de impacto presupuestario._»




Medidas y actuaciones

awArticulo 90 bis. Del Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

1. El Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica del Sistema MNacional de
Salud es el organo colegiado, de caracter cientifico-técnico, adscrito a la unidad
ministerial con competencia en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, encargado de proporcionar
asesoramiento, evaluacion y consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento
de la evaluacion economica necesaria para sustentar las decisiones de la Comision

\nferministerial de Precios de los Medi I
2. El Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica del Sistema MNacional de

Salucl estara cnrrpuestu por un numero maximo de 7 mremhms deagmdns por la

pmfesmnalea de reconocido pr&shgm con Expenerﬂa ytrayectma acredrtadas en
____eyaluacion farmacoecondmica

3. Asimismo, en funcion de los asuntos que se debatan, podran asistir a las
sesiones del Comité los evaluadores del drgano competente en materia de
medicamentos y productos sanitarios que hayan elaborado las evaluaciones de los
medicamentos y productos sanitarios objeto de debate.

4. En todo caso, la creacion y el funcionamiento del Comité Asesor de la
Prestacion Farmacéutica sera atendido con los medios personales, técnicos y
presupuestarios asignados al organo al que se encuentre adscrito_»




Tipos de evaluacion
economica

Alvaro hidalgo




Ohjetivo del estudio |

Andlisis de la perspectiva
Andlisis de las alternativas
Horizonte temporal

- -y
Estimacion de los costes | ... -
------ - e
------ Métodos | - Medida de los resultados

Identificacion

Cuantificacion Ensayos clinicos RESPHESta .
Valoracién Practica clinica habitual Supervivencia
Meta-analisis Calidad de vida
Costes directos vs. indirectos Modelizacién PROs

Costes sanitarios vs. no sanitarios

Tasa de descuento

Tasa de descuento Tino de analisis l

Minimizacion de costes
Coste-efectividad
Coste-utilidad
Coste-beneficio

- -

Umbral de eficiencia
Analisis de sensibilidad




Evaluacion economica:
tareas principales

>

Identificar
Medir
Valorar
Comparar

_

Costes

y
Consecuencias

(de por lo menos
dos alternativas
consideradas)

[171]
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Costes de medicamentos oncologicos

o

Coste farmacoldgico

Coste de preparacion de la medicacion

Coste de premedicaciéon y/o medicacién concomitante

Coste de administracion

Coste de manejo de acontecimientos adversos asociados

COSTE TOTAL

Coste de manejo de la enfermedad

- Ingresos hospitalarios
- Visitas / consultas médicas
- Pruebas analiticas / procedimientos diagndsticos

[172J
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'

Identificacion
Cuantificacion
Valoracion

Costes directos vs. indirectos
Costes sanitarios vs. no sanitarios

Tasa de descuento

Objetivo del estudio

Andlisis de la perspectiva
Analisis de las alternativas
Horizonte temporal

Respuesta
Supervivencia
Calidad de vida
PROs

Tasa de descuento




Medidas de resultados: dos tipos de medidas

* Los resultados de una intervencion clinica se pueden medir desde dos
aproximaciones diferentes:

Objetivos: la medicina nacié sobre la base de objetivos binarios
(curacién/no curacion) pero, sobre todo a lo largo del siglo XX, dio
un salto importante con la incorporacion de objetivos cuantitativos
(medicion y control de parametros bioldgicos de la enfermedad),
cuya importancia en la clinica es innegable e insustituible.

Subjetivos: sin embargo a finales del pasado siglo cobra especial
importancia la medicién de los resultados en salud percibidos por
los pacientes (los "patient reported outcomes", los PRO, de los
anglosajones) en todos los dambitos de la medicina tanto por
razones sociales, politicas como médicas




Medidas de resultados: métodos objettvos

http://www.healthmetricsandevaluation.org

CAUSES OF PREMATURE DEATH
Years of life lost (YLLs) quantify premature mortality by weighting younger deaths more than older deaths.

Ranks for top 25 causes of YLLs 1990-2010, Spain

# YLLs in thousands # YLLs in thousands
(% of total) Rank and disorder 1990 Rank and disorder 2010 (% of total) % change
A7 (14 10%) 1 Tschemic heart disease T Tschemic heart disease 0% 17
|2 Stioke 2 Stioke A11 (7 5% 7
|3 Road injury 3 Lung cancer 364 (6.7%
4 Lung cancer 4 Colorectal cancer 232 (4.3%
5 COPD 182 (3.3% 16
BE7r |
161 (2./% olorectal cancer hosis 1 X 28
142 (2.4% 8 Other cardio & circulato — 8 Road injury 150 (2.7%) 61
142 (2.4% 9 Stomach cancer 9 Breast cancer 128 (2.3%) 7
137 (2.3%) 10 Breast cancer 10 Other cardio & circulaiory 123 (2.3%) 13
135 (2.2%) 11 Lower respiratory infections = 11 Lower respiratory infections  |123 (2.2% 9
o T2 s . 2 DR P Fr—
193 (2.0% 13 Seli-harm *>.—{13 Seli-harm 114 (2.1% 4
115 (1.9% 14 Congenital anomalies \ 14 Stomach cancer 99 (1.6%) 31
102 (1.7% 15 HIV/AIDS L 15 Pancreatic cancer 88 (1.6% A1
33 (1.4% 16 Chionic kidney disease 16 Liver cancer |s4 (1.5%) i3
1(1.2% 17 Liver cancer _ 1.5%) 50
B (1 % T8 Bheumatic heart discase ) =3
T 5% 19 Brain cancer %)
59 (1.1% 20 Preterm Dirth complications | 20 Cardi 70 (1.3%)
0 (1.2%) 21 Leukemia <21 Leukemia 67 (1.0%) 2
52 (1.0% 22 Panciealic cancer 22 Bladder cancer |65 (1-2%) 13
9 (1.0% 23 Bladder cancer 23 Congenital anomalies [64 (1.2%) 7
o/ (0.99% I e cancer ney cancers 1%
26 Cardiomyopathy ., 27 HIVIAIDS
27 Hypertensive heart disease %, ~29 Preterm birth complications
37 Kidney cancers 33 Rheumatic heart disease




Medidas de resultados: métodos objettvos

* La medida concreta que se utilice dependera del tipo de
intervencion sanitaria a evaluar, en general, resultara mas
congruente con los fundamentos de la evaluacion econdmica
escoger aquellas unidades que tienen un impacto mas directo
en el bienestar de las personas.

* Para entender lo que queremos decir, resulta util pensar en la
atencion sanitaria, sus resultados y el bienestar derivado como
los elementos de una funcidn de produccion de salud.




Expresion en onco-hematologia

* Supervivencia media (OS)

* OS: Tiempo transcurrido desde el momento del
diagnostico o desde la asignacion del tratamiento
hasta la muerte




Proportion of patients surviving

1.00 =

0.90 -
0.80 -
0.70 -
0.60 -
0.50 -
0.40 -
0.30 -
0.20 -
0.10 -

0.00

Time in years



Expresion en onco-hematologia

* Resultados subrogados:

Supervivencia libre de progresion (PFS): tiempo desde
aleatorizacion hasta que el paciente progresa en su
enfermedad o recae o muere por cualquier causa

Tiempo hasta progresion (TTP): tiempo desde
aleatorizacion hasta que el paciente progresa en su
enfermedad o recae o muere por motivo relacionado
con la patologia




Expresion en onco-hematologia

TTP (ITT population)

PFS (ITT population)

Sunvival distribution function
B & ® & & =

Supervivencia libre de progresion (PFS) Tiempo hasta progresion (TTP)




Manejo de resultados
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Medidas de resultados: métodos subjetivos

« Definicion de resultados reportados por los pacientes

Patient Reported Outcomes Measure:

“Un PRO es cualquier informe del
estado de salud de un paciente, que
proviene directamente del paciente,
sin interpretacion de la respuesta
del paciente por parte de un médico

o cualquier otra persona”.

Health Qual Life Outcomes 2006; McKenna SP, BMC Med 2011




_ Instrumentos para medir la CVRS

Unidad de medida: Afios de vida ajustados por calidad
(AVAC 6 QALY5s)




Instrumentos especificos de CV]

RS en oncologia

AQEL Assessment of Quality of life at the End of Life FLIE Functional Living Index - Emesis
ARTQ Attitudes to Randomised Clinical Trials Questionnaire GIVIO GIVIO questionnaire
BFI Brief Fatigue Inventory GLQ-8 GLQ-8
BIS Body Image Scale HQLI Hospice Quality of Life Index
BPD Brief Pain Diary for ambulatory patients with advanced cancer [IDS IlIness Distress Scale
Care-Notebook Care Notebook KPS Karnofsky Performance Status
CARES Cancer Rehabilitation Evaluation System LASA-S Linear Analogue Self-Assessment-Selby
CASC Comprehensive Assessment of Satisfaction with Care MAC Mental Adjustment to Cancer Scale
CPNS Cancer Patient Need Survey MANE Morrow Assessment of Nausea and Emesis
CQOLC Caregiver Quality of Life Index-Cancer MDASI MD Anderson Symptom Inventory
CRFDS Cancer-Related Fatigue Distress Scale MMQL Minneapolis-Manchester Quality of Life instrument
CTSQ Cancer Therapy Satisfaction Questionnaire MPAC Memorial Pain Assessment Card
ECOG Performance The Miami Pediatric Quality of Life Questionnaire: Parent
Status Eastern Cooperative Oncology Group performance status scale |[MPQOL |Scale
EORTC QLQ-C30 EORTC Quality of Life Questionnaire - Core Questionnaire MSAS Memorial Symptom Assessment Scale
ESAS-r Edmonton Symptom Assessment System Revised NA-ACP  [Needs Assessment for Advanced Cancer Patients
Functional Assessment of Chronic lliness Therapy Measurement
FACIT System NEQ Needs Evaluation Questionnaire
FACT-G Functional Assessment of Cancer Therapy - General NEST Needs at the End-of-Life Screening Tool
FLIC Functional Living Index: Cancer NV5 Osoba Nausea and Vomiting Module
FLIE Functional Living Index - Emesis PACA Palliative Care Assessment
GIVIO GIVIO questionnaire PACIS Perceived Adjustment to Chronic Iliness Scale
GLQ-8 GLQ-8 PDI Psychological Distress Inventory
PedsQL™
Cancer
HQLI Hospice Quality of Life Index Module [Pediatric Quality of Life Inventory™ Cancer Module
IDS Iliness Distress Scale PNAT Patient Needs Assessment Tool
KPS Karnofsky Performance Status QL Quality of Life
LASA-S Linear Analogue Self-Assessment-Selby QOL-CA  |Quality of Life Cancer Scale
MAC Mental Adjustment to Cancer Scale QOL-RTI |Quality of Life Radiation Therapy Instrument
MANE |Morrow Assessment of Nausea and Emesis QQ-q Q(uality)-Q(uantity) questionnaire
MDASI |MD Anderson Symptom Inventory QUAL-E  |Quality of Life at the End of Life Measure
MMAQL |Minneapolis-Manchester Quiality of Life instrument RSCL Rotterdam Symptom Checklist
MPAC Memorial Pain Assessment Card SCFS-6 Schwartz Cancer Fatigue Scale
MPQOL The Miami Pediatric Quality of Life Questionnaire: Parent Scale [SCI Subjective Chemotherapy Impact scale
MSAS Memorial Symptom Assessment Scale SCNS Supportive Care Needs Survey
FACT-G Functional Assessment of Cancer Therapy - General SDS Symptom Distress Scale
FLIC Functional Living Index: Cancer SFSS Structural-Functional Social Support Scale
TIQ Therapy Impact Questionnaire




Instrumentos especiticos de CVRS en oncologia

X " GSRS Gastrointestinal Symptom Rating Scale - original interviewer-administered version
Digestive system neoplasms - - -
QLI-CP Quality of Life Index for Colostomy Patients
Genital neoplasms, Female |UFS-QOL [Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life questionnaire
EPIC Expanded Prostate Cancer Index Composite
PC-QolL Prostate Cancer Quality of Life scale
) PROSQOLI |Prostate Cancer Specific Quality of Life Instrument
Genital neoplasms, Male - -
QOLM-P14 |Quality of Life Module - Prostate 14
UCLA-PCI  [UCLA Prostate Cancer Index
UCLA-PCI-SFJUCLA Prostate Cancer Index Short Form
EORTC QLQ-
H&N35 EORTC Quality of life - Head and Neck Cancer Module
HNQOL Head and Neck Quality of Life instrument
Head and Neck neoplasms LORQv3 Liverpool Oral Rehabilitation Questionnaire (version 3)
LPSQ Liverpool-PEG-Specific Questionnaire
NDII Neck Dissection Impairement Index
UW-QOL |University of Washington Quality of Life Instruments
XQ Xerostomia-specific Questionnaire
Liver neoplasms EORTC QLQ-[EORTC Quality of Life Questionnaire - Hepatocellular Carcinoma / Primary Liver Cancer
HCC18 Module
EORTC QLQ-
Lung neoplasms LC13 EORTC Quality of Life Questionnaire - Lung Cancer Module
FACT-L Functional Assessment of Cancer Therapy - Lung
LCSS Lung Cancer Symptom Scale
Nervous system neoplasms Norfolk ) ) ) ) )
QOL-NET |Norfolk Quality of Life - Neuroendocrine Tumor Questionnaire
Ovarian neoplasms EORTC QLQ- . . . . .
0oV28 EORTC Quality of Life Questionnaire - Ovarian Cancer Module
. EORTC QLQ-
jiigstatic Neoplasms PR25 EORTC Quality of Life Questionnaire - Prostate Module
1 . EORTC QLQ-
Qe Cervical Neoplasms CX24 EORTC Quality of Life Questionnaire - Cervical Cancer Module




Instrumentos especiticos de CVRS en oncologia

4

EORTC QLQ-C30 (version 3

We are interested in some thingz about yoa and your health. Pleaze anzwer all of the questions yourself by
circng the mumber that best applie: to you. There are no *rght® or "wrong® answers. The information that you
provide will remain strictly confidential.

Pleaze &l in your mitials: | |
Your birthdate (Day, Moath, Year: [ T
Tdm&egfy-h stlalalaegl

‘gmf A ® &

bagonsmme" 1 2 3 4

2 Doywhm taking a Jogg walk? 1 2 3 4

3. Do you have any trouble taline a short whlk outside of the house? 1 2 3 4

4. Do you need to tay in bfd or a chaif’during the day? 1 2 3 4
5. Do you need help with G drezsi, j

yourzelf or uzing the todet? 1 2 3 4

During the past week: N

6. Were you hinuited in doing either your work

7. Were you binxited in pursuing your hobbiez or
letsuze time activites?

8. Were you short of breath?

§. Have you had pam?

10. Did you need to rezt?

11. Have you had troable sleeping?
12. Have you fek weak?

13. Have you lacked appetite?

14. Have you fekt naseated? 1 2 3 4
15. Have you vonited? 1 2 3 4
16. Have you been constipated? 1 2 3 4

3 40 »
"' gansad you finmsial diffculiin? / )
For the following questions please ci
best applies to you

-
=]
-
F

between 1 and 7 that

29. How would you e your overall health during the past 4 ”
1 2 5 4 5 6 /

Very poor

30. How would you rate your overall quality of hife during the past week?

1

Very poor

€ Oupyright 1078 FORTC Qualty of L4e Group. Allrighta smervad. Verdem 410

O
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SGRQ: version espafola

DESCRIPCION
DEL INSTRUMENTO

Cuestionario Respiratorio
St. George (CRSG)

Version espanola del St. George Respiratory
Questionnaire (SGRQ) 1992, adaptada por
M. Fesrer, J. Alonso y JM. Antd 1993:

Institut Municipal d Investigacio Médica (IMIMAMAS)
Unidad de Investigacion en Servicios Sanitarios
cDoctor Aiguader, 80 E-08003 Barcelona

Tel. (+34) 93 225 75 53, Fax (+34) 93 221 40 02
www.imim.es

" v Municps!




SGRQ: version espafola

Parte 1

A continuacién, algunas preguntas para saber cuantos problemas respiratorios ha tenido durante el dltimo anio. Por favor,
marque una sola respuesta en cada pregunta.

1. Durante el iltimo ano, he tenido tos

O La mayor parte de los dias de la semana Parte 2
O Varios dias a la semana

 Unos pocos dias a la semana Seccién 1
O Sélo cuando tuve infeccién en los pulmones o bronguios

O. Nada en shsoluto 9. cCohmo describiria usted su condicion de los pulmones? Por favor, marque una sola de las siguientes frases:

(O Es el problema mas importante que tengo
(O Me causa bastantes problemas
O Me causa pocos problemas

Seccién 7 (O No me causa ningtin problema

16. Nos gustaria saber ahora como sus problemas respiratorios afectan nomalmente su vida diaria. Por favor, marque
cierto si aplica la frase a usted debido a sus problemas respiratorios:

No puedo hacer deportes O JUGAr. ... ..o i aiies i ameen aaeees aaeees [:I D
No puedo salir a distraerme odivertirme... ... e D D
No puedo salir decasapara irde compras.. ...t ciiiiciiereeeeeee eeaeeen I:] D
No puedo hacer el rabajo de 18 CASA........... oo wrueesreeesreaessnsessees sosesseresassaseees ] ]
No puedo alejamme muchodelacamaolasilla.......... D D

Calculo de las Puntuaciones

Se puede calcular una puntuacion para cada una de las escalas del cuestionario y
también una puntuacion global. Para ello se suman los pesos correspondientes a los
itemes contestados positivamente de cada escala se multiplica por 100 y se divide por la
suma de los pesos de todos los itemes de Ia comespondiente escala. El rango de
posibles puntuaciones va de O (no alteracion de la calidad de vida) a 100 (maxima
alteracion de la calidad de vida).




La UTILIDAD

La salud se puede reducir a 2 componentes;
Cantidad de Vida (Y),
Calidad de Vida (Q),

Cualquier estado de salud se puede expresar como una
combinacionde QeY; U (Q)Y)

Los individuos prefieren:

vivir mas anos en peor calidad de vida, o
menos anos en mejor calidad de vida,

La salud de un sujeto se puede medir como la suma de la
calidad de vida durante los anos que dura su vida.

U(QY)=U(Q)xY

<



Estado de Salud

AVAC/QALY = Ano de Vida Ajustado por Calidad

1=1x1
QALY

UQY)=U(Q)xY

Estado de Salud

B

ANoS

O = Muerte

1 = Salud perfecta




Estimacion de AVAC

* Supervivencia (tiempo)
* En cada estado de salud
* En cada ciclo

* ajustada por utilidad (bienestar percibido)
* lgual a Afos de vida ajustados a calidad (AVAC)

t (afios) x u = AVAC




Supervivencia ajustada a calidad en cada ciclo (anual):

Utilidad en t: Utilidad en ciclo i:
2S(i) * u, S(i) * u,

= [NICIAL
= [NTERMEDIO
—— ABSORBENTE

O —T0 5 0D < < S MO®T v

1 ciclo

Horizonte temporal (t)




Supervivencia ajustada a calidad en cada ciclo:

0,5*0,8+0,4*0,5=0,6 7\
Uin): 0,8 Uiniy: 0,5

e

ciclo inicial intermedio  absorbente AVAC

0 1 0 0 /
1 0,5 0,4 o1 06 4~
2 0,5 0,2 0,3 0,5

3 0,3 0,2 0,5 0,4

4 0,3 0,2 06 0,3

5 0,2 0,1 0,7 0,2

6 0,2 0,1 0.7 0,2

7 0,1 0,1 0,8 0,1

8 0,1 0,1 08 0,1

9 0,1 0,0 0.9 0,1

[EEY
o

0,1 0,0 0,9 0,1




EQ-5D: Descripcion 5 Level (Niveles)

El instrumento esta disefiado para administrarse por correo, o ser
autoadministrado con supervision. Consta de 4 partes:

Primera: descripcion del estado de salud actual (HOY) en cinco dimensiones;
movilidad
cuidado personal
actividades cotidianas
dolor/malestar y
ansiedad/depresion

El entrevistado debe elegir entre cinco niveles de gravedad;
No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas.
Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

No puedo realizar mis actividades cotidianas

Cada respuesta se codifica como 1, 2, 3, 4 0 5 respectivamente, Con estos
datos se establece el estado de salud del individuo mediante un nimero o
vector de 5 digitos (uno por cada dimensién estudiada) — 3125 estados de
salud con lo que se gana en sensibilidad respecto al instrumento de tres niveles




EQ-5D 5L: Descripcion

Health state | Description Valuation
1111 No problems 1.000
11221 No problems walking about; no problems with self-care; some problems with 0.760

performing usual activities; some pain or discomfort; not anxious or depressed

22222 Some problems walking about; some problé-rﬁs washing or dressing self; 0516
some problems with performing usual activities; moderate pain or discomfort;
moderately anxious or depressed

12321 No problems walking about; some problem;\..vashing or dressing self; unable 0.329
to perform usual activities; some pain or discomfort; not anxious or depressed

21123 Some problems walking about; no problems with self-care; no problems 0.222
with performing usual activities; moderate pain or discomfort; extremely
anxious or depressed

23322 Some problems walking about, unable to wash or dress self, unable to perform | 0.079

usual activities, moderate pain or discomfort, moderately anxious or depressed

33332 Confined to bed; unable to wash or dress self; unable to perform usual -0.429
activities; extreme pain or discomfort; moderately anxious or depressed




Utilidad

Ejemplo de Calculo de QALYS

Salud
perfecta
A
1.0 Tratamiento
0.7
¢ Control

0.4
0.0 . Meses

0 meses 6 meses 12 meses

[211]
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Ejemplo de Calculo de QALYS

Salud
petfecta
A
1.0 Tratamiento
07 /
Fc?: e Control
o
-
0.4
0.0 Meses
0 meses 6 meses 12 meses




Ejemplo de Calculo de QALYS

QALYs (Control) = (1 * 0,40) + [(0,5 * 0,24)/2]
+ (0,5 *0,24) = 0,58 QALY

QALYs (Tto) = (1 * 0,40) + [(0,5 * 0,47)/2] +
+(0,5*0,47) + [(0,5 * 0,06)/2] = 0,77 QALY




Tipos de evaluacion econdmica

Para clasificar los distintos tipos de evaluacion econdmica
podemos plantear dos cuestiones:

1. éSe examinan tanto los costes como las consecuencias
de una alternativa?

2. éSe comparan dos o mas alternativas?




¢Se examinan dos 0 mas opciones?

Clasificacion de los distintos tipos de evaluacion econémica

¢ Se examinan costes y resultados?

NO

Si

Si

NO
Se examinan Se examinan
solo los sélo los
resultados costes

2. Evaluacion parcial

1.A  Evaluacion parcial 1.B

Descripcion de costes
y resultados

Descripcién Descripcién
de resultados de costes

Se examinan Se examinan
sélo los sélo los
resultados costes

3.A Evaluacion parcial 3.B

Descripcién
de resultados

Descripcién
de costes

4. Evaluacién econémica
plena.

«Analisis de minimizacion
de costes.

«Analisis coste-efectividad.

«Analisis coste-utilidad

«Analisis coste-beneficio




Tipo de analisis Medida de los Medida de los
costes efectos
AMC Unidades Efectos equivalentes
monetarias
ACE Unidades monetarias Unidades clinicas
ACU Unidades monetatrias AVAC (QALY)
ACB Unidades monetarias Unidades

monetarias




Analisis de Minimizacion
de Costes




;Cuando emplearlo?

* Se utiliza cuando existe un resultado de interés
comun entre las alternativas consideradas.

* Misma efectividad de las alternativas, pero costes
diferentes.

* Este tipo de analisis suele realizarse tras ensayos
clinicos que han concluido que dos tratamientos
son igualmente eficaces para una determinada
condicion clinica.

[225]
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Analisis de Minimizacion de Costes

I\/IedicamentoA| I\/Iedicamento E|

e

Costes Resultado Costes Resultado
(A) =X (B) =X

El medicamento elegido es el que ofrece menores costes:
Comparar A con By elegir opcion con el menor coste.

{226]
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0jo!

* No solo se trata de costes farmacologicos
* |dentificar todos los costes posibles:

* Administracion

* Formacion

* Monitorizacion

* Costes indirectos para el paciente

* Otros?




Regla de decision AMC

» A igualdad de efectividad de dos
medicamentos, la eleccion del
medicamento de menor coste es la regla
de decision.

» Se aplica un criterio de eficiencia claro
en la seleccion de la intervencion




Analisis de Minimizacion de Costes

* Es el método mas simple y s6lo debe utilizarse cuando se
demuestra que no existen diferencias entre los efectos
de las opciones comparadas, en cuyo caso se
seleccionaria la mas barata.

* La dificultad que presenta es la misma que para todas las
evaluaciones econdmicas: la medicion correcta de los
costes.

* A veces el problema es que se da por sentado la
equivalencia entre dos tratamientos de manera errénea.




Ventajas e inconvenientes

= Ventaja:
Muy sencillo

® Inconvenientes

Necesidad de idéntica efectividad en todas las
circunstancias, mismos riesgos y efectos
secundarios para el mismo padecimiento.

Relevancia limitada en la investigacion empirica y
en la toma de decisiones.

[230]

<



Fjemplo de Analisis de Minimizacion de Costes

ANALISIS FARMACOECONOMICO DEL
TRATAMIENTO CON TELITROMICINA O
CLARITROMICINA DE PACIENTES CON
NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA
COMUNIDAD

Carlos Rubio-Terrés 1 Josep M. Cots 2, Alfonso Dominguez-Gil 3,
Amadeo Herreras !, Fernando Sanchez Gascoén 4,

Joanne Chang °, Antoni Trilla ©

! Departamento Cientifico, Aventis Pharma, SA, Madrid; 2 Grupo de Enfermedades Infecciosas (GERMIAP), Societ
Catalana de Medicina Familiar i Comunitatia-SCMFIC; 2 Servicio de Farmacia, Hospital Clinico Universitario,
Salamanca; * Servicio de Neumologia, Hospital V. de la Arrixaca, Murcia; > Health Economics & Research of
Outcomes. Aventis Pharma. Bridgewater. USA; ¢ Seccién de Epidemiologia Hospitalaria y Evaluacion de Servicios
Sanitarios, Hospital Clinic, Barcelona.

Rev Esp Quimioterap, Septiembre 2003; Vol.16 (No 3): 295-303
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Fjemplo de Analisis de Minimizacion de Costes

« Comparar la eficiencia (la eficacia en
relacion con los costes) del tratamiento con
Telitromicina (TEL) o Claritromicina (CLA)
de pacientes con neumonia adquirida en la
comunidad (NAC), desde la perspectiva de
la Sociedad.




MODELO FARMACOECONOMICO

» Analisis farmacoeconomico retrospectivo
» Modelo: arbol de decisiones, deterministico

- Estimacion de la eficacia de los tratamientos a
partir de un ensayo clinico (EC) aleatorizado,
doble ciego y paralelo

- Estimacion de las reacciones adversas de los
antibioticos a partir de revisiones sistematicas de
la bibliografia y de su tratamiento a partir de
guias espafolas de actuacion clinica




MODELO FARMACOECONOMICO

» Estimacion de la utilizacion de recursos a
partir del EC, un panel de expertos clinicos
espanoles, guias espanolas de actuacion
clinica y de la bibliografia

- Costes unitarios estimados a partir de la
base de datos de costes sanitarios
espanoles (Soikos, 2001)

» Horizonte temporal: 10 dias de tratamiento
(EC)




Ensayo clinico HMR 3647 A/3006*

Item TEL CLA
Dosis diaria(mg) 800 1.000
Numero de dias de tratamiento 10 10

Numero de pacientes (eficacia) 162 156
Numero de pacientes (toxicidad) 221 222
Curacion clinica (n,%) 143 138
Curacion bacterioldégica (n,%) 25 27

* Tellier G et al. ICAAC 2000 (Abs: 2227).
Se hizo un ANALISIS DE MINIMIZACION DE COSTES

[235]

<



MODELO FARMACOECONOMICO

Curacion
0,883
Curacion
: < Inareso hospitalario 0,947
Telitromicina A (2° antibibtico) | sequndo
0,421 1 Fracaso
Primer (3er antibiodtico)
Fracaso A 0,053
gg%tgirgtiiecréto 0,117 | Siaue tratamiento Curacion
empirico de argbulqt(_)ylp 0,947
(2° antibiodtico)
la NAC ® Sequndo Fracaso
C] 0.579 T Inareso Hospitalario
' (3er antibiotico)
<]
0,053
Curacion -
0,885
Curacion 4
; f i Inareso hospitalario 0,833
Clarltromlcma:) (2° antibistico) 1 sequndo
0.5 < Fracaso =
Primer (3er antibiodtico)
Fracaso o 0,167
0,115 Siaue tratamiento Curacion
ambulatorio 0,833
(2° antibiotico) o5 Seaundo Fracaso
05 T Inareso Hospitalario
' (3er antibiotico)

<]

0,167



COSTES ESTIMADOS

Adquisicion de los antibioticos iniciales (TEL, CLA)

Cambio del tratamiento antibiotico por ineficacia o
reacciones adversas (RA)

Ingresos por ineficacia o RA
Tratamiento de las RA (leves-moderadas)

Consultas habituales y extras en AP por ineficacia o
RA

Pruebas (diagnosticas, microbiologicas) habituales y
extras por fracaso terapéutico

Jornadas laborales perdidas (costes indirectos)

[237]
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COSTES UNITARIOS |

Recurso (n®°, tipo)

Telitromicina (10 comprimidos de 400 mg)
Claritromicina (21 comprimidos de 500 mg)
Amikacina (1 vial de 125 mg)
Amoxicilina-clavulanico (1 vial de 1g-200mg)
Teicoplanina (1 vial de 200 mq)

Tetraciclina (20 comprimidos de 250 mqQ)
Cefuroxima (12 comprimidos de 500 mg)
Levofloxacino (10 comprimidos de 500 mqQ)
Sulfametoxazol-trimetoprim

(20 comprimidos de 800/160 mg)
Ceftriaxona (1 vial de 2 g)

euros
2000
35,10
45,58
2,58
4,34
30,46
2,62
27,21
43,85

3,35
36,90




COSTES UNITARIOS I

Recurso (n°, tipo) euros
2000
Rehidratacion oral (solucion de 500 ml) 2,13
Metoclopramida (60 comprimidos de 10 mqQ) 3,83
Paracetamol (12 comprimidos de 500 mg) 2,08
Amoxicilina (12 capsulas de 500 mg) 2,50
Hospitalizacion (Neumologia) (1 dia) 302,63
Hospitalizacion (Medicina Interna) (1 dia) 242,70
Consulta de medicina general (1) 8,96
Test bioquimico completo (1) 13,00
Ecografia abdominal (1) 54,21
Radiografia de térax (1) 16,79
Examen de esputo, tincion Gram (1) 3,72
Cultivo convencional de esputo (1) 12,66
Hemocultivo (1) 16,95

Coste medio por horalaboral (1) 8,12




DISTRIBUCION DE COSTES EN UN
PACIENTE CON NAC*

Concepto

Antibidticos

Ingresos hospitalarios
Reacciones adversas
Consultas médicas
Pruebas

Costes laborales

TOTAL

* CASO BASICO. Euros 2000 (%). Los costes incrementales negativos indican el ahorro por

TEL

101,11
144,63
0,50
13,88
30,38
17,79

308,29

CLA Diferencia
73,30 27,81
188,73 -44,10
1,20 - 0,70
13,94 - 0,06
30,08 0,30
24,25 - 6,46
331,50 - 23,21

paciente en cada paciente tratado con telitromicina en lugar de claritromicina.




ANALISIS DE SENSIBILIDAD

Analisis TEL CLA Coste incremental
Caso base 308,29 331,50 - 23,21
Analisis de sensibilidad

Costes minimos 228,67 234,18 - 5,51
Costes maximos 401,75 447,20 - 45,45
Antibidticos de rescate

segun opinion de expertos 321,20 345,19 - 23,99
Exclusion de los costes

indirectos 290,51 307,25 - 16,74

Euros 2000 (%). Los costes incrementales negativos indican el ahorro por paciente en cada paciente tratado con telitromicina en
lugar de claritromicina.




ANALISIS DE LOS RESULTADOS

* En el caso basico, en un paciente con NAC tratado con
TEL se produciria un ahorro de 23,21 euros, en
comparacion con CLA.

+ A pesar del mayor coste de adquisicion de TEL, el coste
de la enfermedad seria mayor con CLA debido a que la
tasa de hospitalizacion y la probabilidad de un segundo
fracaso terapéeutico fueron mayores con CLA en el EC
HMR 3647 A/3006 (arbol de decisiones).

« Con CLA se producirian mayores gastos por ingresos
hospitalarios debidos a fracasos terapéuticos y mayores
costes indirectos.




Debilidades del modelo

La eficacia se estimo6 a partir de un solo EC
comparativo disponible

La utilizacion de recursos se estimo
parcialmente a partir de guias de actuacion
clinica y de la opinion de un panel de
expertos, debido a la no disponibilidad de
algunos datos en el EC o a la necesidad de
simular la practica clinica en Espafa

El EC no fue naturalistico (efectividad) sino
de eficacia




Fortalezas del modelo

e La mayoria de las estimaciones de utilizacion de recursos
se hizo a partir de los resultados de un EC aleatorizado, doble
ciego, no mediante estimaciones tedricas

e Se hicieron analisis de sensibilidad que confirman la
estabilidad de los resultados del caso basico

e Los aspectos clinicos del modelo fueron validados por un
panel de expertos clinicos espafnoles

e Los resultados concuerdan en lo fundamental con los de
estudios previos realizados en Espana *

* Bertran et al. Enferm Infecc Microbiol Clin 2000; 18: 445-
451; Noble et al. Rev Esp Farmacoeconomia 1997; marzo:
17-26.

[244]

<



CONCLUSION

- Un mayor coste de adquisicion
no Implica necesariamente un
mayor coste de la enfermedad.




Ventajas e inconvenientes del

AMC

m Ventaja:

= Muy sencillo

®m Inconvenientes

» Necesidad de idéntica efectividad en todas las
circunstancias, mismos riesgos y efectos
secundarios para el mismo padecimiento.

= Relevancia limitada en la investigacion
empirica y en la toma de decisiones.




Analisis de Coste
Efectividad




Analisis Coste Efectividad

* Compara los efectos positivos y negativos de dos o mas
opciones de tratamiento con farmacos.

* Los costes se valoran en unidades monetarias

* Los beneficios en la unidad de efectividad elegida.

Es aplicable cuando los efectos de los farmacos
comparados tienen un nivel de efectividad distinto pero
comparten los mismos objetivos terapéuticos vy, por lo
tanto, pueden medirse en la misma unidad de efectividad.




Medidas de efectividad:
ejemplos
0 % de reduccidén del colesterol
O casos exitosamente tratados
0 % de hospitalizaciones evitadas
o0 Dias de dolor evitados
0 Casos evitados (# de ataques de asma evitados)
o Cambio en tasas de infeccion
0 Reduccion mmHg en Presion arterial diastélica

0% Reduccidon mortalidad

0 La mas frecuente: Ailos de vida ganados




Ventajas e inconvenientes

= Ventajas:

Comparar medicamentos con diferente
efectividad y diferentes costes.

Util en elecciones que conciernen medicamentos
alternativos para una misma categoria
terapéutica.

® Inconvenientes:

La medida de efectividad debe ser |la misma en
ambos medicamentos.

No funciona para comparar medicamentos
destinados a diferentes usos terapéuticos.




Analisis de Coste Efectividad

I\

Costes (A) Costes (B)

wi
N @

P

Tratamiento A Tratamiento B

. Cual elegir... y como?

<



Por lo tanto...

®*  No es conveniente usar C/E.

La regla de decision clave es |a

Razon Incremental de Coste-Efectividad:

(CB-Ca)/(EB-EA)

Es la cantidad de Euros adicionales que costaria
obtener una unidad adicional de Efectividad st
cambiamos TA por TB.




Comparacion de dos tratamientos

COSTES EFECTOS
TRATAMIENTO A 300 euros 10 meses de
vida prolongada
TRATAMIENTO B 180 euros 9 meses de

vida prolongada

C/E (A) = 300/10 = 30 euros/m.v.p.

C/E (B) = 180/9= 20 euros/m.v.p.

RCEI (A)/(B) = (300 —180) / (10 — 9) = 120 euros/m.v.p. adicional




Ejemplo 1

‘ COSTES ‘ ‘ EFECTOS
TRATAMIENTO A 5 afios de
150 euros )
( referencia ) vida prolongada
9 afos de
TRATAMIENTO B 195 euros _
vida prolongada
10 afios de
TRATAMIENTO C 450 euros _
vida prolongada
4 afios de
TRATAMIENTO D 180 euros _
vida prolongada




Ejemplo 1

C adicional ‘ E adicional
TRATAMIENTO A N N\ |

( referencia )

d
TRATAMIENTO B “ 45 eul ©
1ados

TRATAMIENTO C “ 3¢ afios de
/}_I I vida_ganados

-1 anos de
TRATAMIENTO D “ 50 euros ‘ _
vida ganados




PLANO COSTE-EFECTIVIDAD

+ Coste Tratamiento C

Tratamiento D

Tratamiento B

- Efectividad + Efectividad




PLANO COSTE-EFECTIVIDAD

+ Coste

DESCARTADO: Mas coste y

Tratamiento C
menos efectividad

Tratamiento D

Tratamiento B

- Efectividad + Efectividad

- Coste




PLANO COSTE-EFECTIVIDAD

+ Coste

Tratamiento C

+ Efectividad




EJEMPLO PLANO COSTE-EFECTIVIDAD

+ Coste

Obtenemos una mayor

efectividad adicional

Tratamiento B

+ Efectividad




RESUMEN

TRATAMIENTO A

( referencia )

‘ TRATAMIENTO D

Mayor coste y menor
beneficio que el

Tratamiq

‘ TRATAMIENTO C

‘ TRATAMIENTO B

Mejor que el
tratamiento A pero

menos
Produce mayor

Beneficio por unidad
Econdmica invertida
MAS EFICIENTE




Ejemplo 2

4 tratamientos excluyentes para una misma enfermedad.

Tratamiento Coste ($) Efectividad (AVG) C/E

A 4 600 16.4 $281/AV G

E 8,600 17.1 $A03/AV G

C 10,000 17.9 $I59/ANV G
—— s

1) ¢Tratamiento(s) dominado(s)?




Ejemplo RCEI (2)

Tratarniento | Coste adicional (8) E adicional ECEI

A 4,600 164

W

C 1,400 0.8

iQué tratamiento eliminamos?




Ejemplo RCEI (3)

Volvemos a calcular RCEI de los tratamientos.

Tratarmiento Coste adicional () E adicional ECEI
iy 4 a00 164
. 5,400 1.2

* Si escogemos C cada AVG adicional nos cuesta $3 600.

* Si no estamos dispuestos a gastar $3 600 por AVG, implementamos Ay
obtenemos 16,4 AVGs por $4 600.

* S1 estamos dispuestos a gastar $3 600 por AVG o mas, implementamos C
y obtenemos 17,9 AVGs por $10 000.

[263]
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*Decision depende del valor que le damos a un AVG y de nuestro
presupuesto.



EJEMPLO

ARBOL DE DECISIONES:
CLARITROMICINA

DOSIS UNICA FRENTE A
REGIMEN

CONVENCIONAL




* Paciente presenta pneumonia

* Dos posibles tratamientos
Claritromicina de accion modificada (1 x dia)
Claritromicina convencional (2 x dia)

* Supuestos
La eficacia y la tolerabilidad es la misma

El coste de claritromicina de accion modificada es
mayor

Claritromicina de accion modificada mejorara el
cumplimiento = mayor efectividad




Costes y eficacia

Clari Clari
Dosis unica convencional

Coste del 15€ 12 €
tratamiento

Coste 15€ 15€
complicaciones

Cumplimiento 94% 45%

Eficacia dado 90% 90%
cumplimiento

Eficacia dado no 56% 56 %
cumplimiento




Arbol de decisién

Cara clitaca {:] ]
Cruplir eficaria ¢
Cimmplirl Complicaciones
(lari unicia ! ! - <] elledio + oClaril
o Cura clitaca Clasil
No Curmplr O ficaria <] ¢
. H Croraplicaciones
Eilfﬁm i £ ” <] clvledio + oClaril
mﬂD Zara clitaca | oClai
- C
Chargpliv . Hracia
p U Lir? Complicaciones _ _
(C'lar correncional " <] chiedio + cClari?
U iZura clitica _
Mo Curapliv 5 <] oClai2
8 Cormplicaciones _ _
<] chledio +cClari2
#




Calculo de costes

Chura clinica 4
Crureplix - 1900 15.00£€
16,50 €] c
/ 0,940 e an:mnes{]
R S PP 0,100 s
: Chura cliniea
\Hu:u Churaplir "y ET — 0560 <] |15,00€
paciente 0 060 = --..ﬂ]icacinnesi:] p—
Ol neu.mn:lruaD _ . 0440 ,
Clan corrvencional : 16,31 € s el
Churaplir 000 <] [12,00€,P = 0,405
13,5067
/ 0,450 e hcaclnnes{] S
C]ﬂ.ﬂ Cﬂmmmnﬂl{:} |:|,1|:||:| ’ st T s
l631¢€ (Cura clirdca
\Hn:u Chureplir <560 <] |12,00€,F = 0,308
0,550 Spptials licaciones
N ——< 2106, P= 0,242




Calculo de la efectividad por Tx
Clari Clari
dosis ihica | convencional

Prob. paciente
curado

0,94 (0,9) +
0,06 (0,56) =
0,8796

0,45 (0,9) +
0,55 (0,56) =
0,713

Medida de Efectividad: Prob. Paciente curado (o Esperanza de
curacion, o Porcentaje esperado de pacientes curados)

[269]
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Analisis de CE incremental

Tx C E C E RCEI
(-a+) incr. | incr. | (Ci/Ei)

Clari

conven | 16.31 | 0.713

cional

Clari

Dosis | 16.81 [ 0.879| 0.5 | 0.17 | 2.94

unica




Conclusiones

* Claritromicina dosis Unica mas costosa
gue claritromicina convencional.

* Claritromicina dosis Unica mas efectiva
gue claritromicina convencional.

* RCEIl = 2.94 Euros por paciente curado
adicional si se reemplaza
claritromicina convencional por
claritromicina de dosis unica.




Ejemplo 2

ARTICULO DE INVESTIGACION ORIGINAL Pharmacosconam s - Sparish Research Arfeles 2 (3): 101-110, 2005

& 2006 Adis Data Infornation By, All rights resened,

Analisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Piriol
Unidad de Farmacoeconomia y Relaciones Institucionales.

Quimica Farmaceutica Bayer, S.A. Barcelona. Espafia.




* Se plantea la utilizacion de dos farmacos en la
prevencion secundaria de eventos cardiovasculares
en pacientes con un IAM previo:

AAS a bajas dosis (Adiro ®)
Clopidogrel (Plavix ®)

* ACE desde la perspectiva del SNS del uso de estos
medicamentos en la prevencion secundaria de
nuevos eventos cardiovasculares en pacientes con un
infarto agudo de miocardio (IAM) previo.

* El objetivo del analisis es determinar cual de los dos
tratamientos es mas coste-efectivo.




Para construir el modelo

* Costes directos

* Medida de efectividad: porcentaje de pacientes libre
de eventos cardiovasculares

* Eventos cardiovasculares incluidos:

Ictus (fatal o no fatal)
IAM (fatal o no fatal)
otras muertes vasculares

* Efecto secundario posible para todos los pacientes
sobrevivientes: Hemorragia digestiva (HD)

* Horizonte temporal: dos afnos
* Todas las probabilidades tomadas de estudio CAPRIE




Costes

Tabla ll. Costes de los eventos (euros de 2004).

Coste Coste seguimiento
Eventos agudo (2 afios)
Infarto agudo de miocardio {[AM)
Mo fatal 9678 10.625
Fatal 5112 -
lctus
Mo fatal 6.363 15.382
Fatal 5112 -
Otras muertes de causa vascular 5112 —
Hemorragia digestiva 2.050 —
Sobre el consumo de recursos por paciente (€ 2004 Clopidogrel AAS

Coste del farmaco 1538 bl




Efectividad

Tabla IV, Resultados del caso base,

Impacto Clopidogrel Acido acefsalico

Sobre la salud
Pacientes con eventos (%) 53 50




LARR .
{60’@\/ ‘(e\/ No evento < 0N,94HD = 1 538
Coste O\,o'\DLO\O@ 0,907 o 2050+1538 1538+6
medio NoD o 15382
2942€ s o<°'88 NED__ 5050+
o Fas—< 5110
a /No HD - 1538+96
0,94
IAM g%gFatal HD e .
o N 2050+1
511241538
IAM Otras muertes vasculares
a0 < 5112+1538
N R
nggento g<
Coste L 6242050
medio / sz

1515€

Eventa

IAM

0,090
0,61

<

0,24

No Fatal
<0,81 \\ HD

No Fatal
O<o,87 AN HD

Otras muertes vasculares

0,08
Fatal 4
0,19

No HD

/0,92

0,08

Fatal
0,13




Resultados

E
Tx C (€) (Proporcion de C/ E
eventos evitados)
AAS 1515 0.910 1664.8
Clopidogrel 2049 0.907 3243.66

o AAS es estrategia dominante

o Analisis incremental de CE no necesario




Analisis de Coste
Utilidad




ACU

* Técnica basada en la conversion de los resultados
finales de efectividad en unidades comunes.

* Resultados clinicos medidos en anos de vida
ajustados por calidad de vida (AVAC o QALY)
ganados.

* Se trata de un ACE en el que el resultado se ajusta
con medidas referentes a la calidad de vida del
paciente.




Medicion de resultados en ACU

* QALYS combinan cantidad y calidad de vida

* Calidad de vida se calcula a través de la preferencia o
“utilidad” que asignan los pacientes (o el publico en
general) a los estados de salud producidos por los
tratamientos.




QALYs

* Un QALY pondera el tiempo que la persona pasa
en diferentes estados de salud.

* Un ano de salud perfecta equivale a 1 QALY.

* Un ano de salud menos que perfecta vale menos
que 1 QALY.

* La muerte se considera equivalente a 0 QALYs.

* Algunos estados de salud pueden considerarse
peores a la muerte y tener valores negativos.

[282]
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Ejemplo grafico

2a 1

Quality
of life

weights

Intervention 4

QALYs gained

J'ntenLnﬂnn B

Death 1

Time

Death 2

2b 1

Quality
of life

weights

QALYs
gained

No intervention

QALY lost
Intervention
QALY
gained
Death 1 Death 2

Time

Figure 2a. Comparison of two different treatments. Figure 2b. Comparison between treatment and non-treatment of a
condition with a poor proanosis




Ventajas QALYSs

°*  Permiten sumar todos los efectos de un medicamento sobre
morbilidad y mortalidad.

*  Permiten comparar medicamentos con diferentes efectos y
con diferentes usos terapéuticos.

*  Evita restricciones de medidas de efectividad (ej: coste por
mm de Hg reducido)

. geflejlar(}I preferencias de los individuos sobre dimensiones
e salud.

* Muchas sensibilidad para captar diferencias en calidad de
vida en pacientes con enfermedades cronicas.

[284]
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Limitaciones QALYs

Baja sensibilidad cuando se comparan dos medicamentos con
mismo uso terapéutico y efectos similares.

Baja sensibilidad al comparar medicamentos para infecciones
agudas.

Baja sensibilidad en evaluacion de medicamentos para tratar
problemas de salud poco severos.

Cuestionable si un QALY debe valer lo mismo para todos.




ANALISIS COSTE UTILIDAD

Costes (A) tilidad (A) | [ Costes B) | || utitided (B)

Opcion A Opcion B




Ejemplo ACU

Tx COSTE QALYs
A $1500 3.6

B $1000 1
Incremento $500 2.6

RCUI= S500 / 2.6 QALYs = $192.31 por QALY ganado

[287]
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¢;Cuanto se debe pagar por 1 QALY
ganado?

* Sociedad paga via impuestos. Por lo tanto,
discusion.
* Pero no existe consenso universal...




EJEMPLO ACU

ANALISIS DE COSTE-UTILIDAD DE LA CIRUGIA DE REDUCCION DE
VOLUMEN PULMONAR (CRVP) PARA PACIENTES CON ENFISEMA
PULMONAR SEVERO




Pacientes con EPOC que presentan enfisema pulmonar severo.
Dos opciones:

* Cirugia de reduccién de volumen pulmonar (CRVP)
* No cirugia (tratamiento conservador)

Horizonte temporal de dos afios
Perspectiva del NHS

(REF: Young et al. (1999), “Lung Volume Reduction Surgery (LVRS) for chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) with underlying severe emphysema”. A
West Midlands Development and Evaluation Committee Report. Department of

Public Health and Epidemiology, University of Birmingham.)




Muerte < 30 dias

C=7190

AVACs=0.01

C=12750

AVACs=0.40

C=12110

AVACs=1.38

C=15989

AVACs=0.80

0.03
Muerte > 30 dias
0.1
CRVP
Paciente’con upervivencia . Mejora en calidad de vida
enfis 0.97 0.7
upervivencia
0.9 O
No hay mejora en
calidad de vida
Muerte 0.3
0.4
upervivencia

C=5560
AVACs=0.40

C=11120

0.6

AVACs=0.80




Muerte < 30 dias

C=7190

0.03

CRVP

Paciente con \upervivencia )

0.97

Muerte

Muerte > 30 dias

AVACs=0.01

C=12750

Mejora en calidad de vida C=12110

AVACs=0.40

AVACs=1.21 )

No hay mejora en

calidad de vida

AVACs=1.38

C=15989

0.3

AVACs=0.80

C=8896 04

AVACs=0.64

upervivencia

C=5560
AVACs=0.40
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Muerte < 30 dias C=7190
0.03 AVACs=0.01

Muerte > 30 dias C=12750

0.1 AVACs=0.40

C=13221.6

AVACs=1.13 ejora en calidad de vida C=12110

0.7 AVACs=1.38

No hay mejora en
calidad de vida C=15989

0.3 AVACs=0.80

C=55060

C=8896 AVACs=0.40

AVACs=0.64

upervivencia C=11120

0.6 AVACs=0.80




Muerte < 30 dias C=7190
0.03 AVACs=0.01

C=13040.6 Muerte > 30 dias

C=12750
0.1 AVACs=0.40

AVACs=1.096 C=13221.6

CRVP AVACs=1.13

Mejora en calidad de vida C=12110
0.7 AVACs=1.38

Paciente con

enfisema

(S)ugp. No hay mejora en
' calidad de vida C=15989
Muerte 0.3 AVACs=0.80
0.4 C=5560
C=8896 ' AVACs=0.40
AVACs=0.64
' i (295]
upervivencia e

P AVACs=0.80 @



Muerte < 30 dias C=7190
0.03 AVACs=0.01

Muerte > 30 dias C=12750
0.1 AVACs=0.40

AVACs=1.096

CRVP ‘ ) en calidad de vida ~ C=12110
Paciente con y AVACs=1.38

enﬁsema Sup Comp arar
0.97
estas dos
: y mejora en
No OPClOﬂ@S ad de vida C=15989

3 AVACs=0.80

C=55060
AVACs=0.40

C=8896
AVACs=0.64

upervivencia C=11120
AVACs=0.80

0.6




Analisis CU incremental

Interven Utilidad C .

cion Coste (AVACs) | incr. Uincr.| RCUI
No
CRYP 3896 0.64 - - -
CRVP |13040| 1.096 |4144| 456 | 9089




Conclusiones

* CRVP mas costosa que No CRVP.

* CRVP tiene mayor coste-utilidad que No
CRVP.

* RCUI = £ 9089 por AVAC: cada AVAC adicional
ganado con la cirugia cuesta 9089 libras

esterlinas.

(Recordad que se trata de costes y AVACs en un horizonte de dos afos
solamente)




Modelizacion en
farmacoeconomia




'MODELOS EN EE

* Representacion o esquema teorico, generalmente en forma
matematica, que permite hacer simulaciones de procesos
sanitarios complejos relacionados con el uso de productos,
tecnologias, servicios sanitarios o medicamentos.

* El modelo se construye mediante estimaciones obtenidas a
partir de los datos disponibles o publicados de

Eficacia, Efectos Adversos (EECC, meta-analisis, registros)

Costes de las alternativas comparadas (revision bibliografica,
datos de utilizacidon de recursos, guias de practica clinica,
paneles de expertos).

<



"MODELOS EN

FARMACOECONOMIA

Informacion imperfecta

Ejemplos

Ausencia de ensayos clinicos

Falta de estimadores de NO-
Tratamiento

Multiples fuentes de evidencia
Datos de efectividad a corto plazo

Datos de otros paises

En ausencia de modelos:

Toma de decisiones implicitas

Papel de expertos

Asunciones y juicios de valor ocultos

Transparencia limitada

Con modelos:

Toma de decisiones explicitas
Integracién formal de evidencias
Refleja incertidumbre en los inputs
Indica la probabilidad de equivocarse

Proceso transparente




MODELOS: TIPOS

., Qué modelo deberia usar? Modelos Dindmicos

A

. S| 1 Necesito modelar individuos ?

¢, Interaccion importante? l

Simulacion Eventos
NO Discretos

A 4

; i ) NO
¢ Necesito modelar eventos recurrentes? — 7= ,
S| Arbol de Decision
¢, El modelo requiere representar muchos NO
estados de salud? Modelo de
Markov
Sl

. L4 . - .
< Modelo de Simulacién individual
Burton P et al. Modeling in the economic evaluation of of healthcare, selecting the appropiate approach. J Health Serv Res Policy. 2004; 9: 110-118. @




Horizonte temporal

¢Qué buscamos en un modelo de Markov?

La supervivencia en cada estado de salud y en cada ciclo

Estado inicial Estado intermedio Estado absorbente

CVRS (AVAC)
Coste (€, S,...)
CVRS (AVAC)
Coste (€, S,...)
Coste (€, S,...)

Su pervivnenJ:ia KAJG)
Supervivencia (AVG)




¢Como evolucionan los pacientes?

Identificar diferentes estados de salud

- Situaciones significativamente diferentes del paciente en cuanto a
situacion clinica y/o utilizacién de recursos

Estado inicial: Estado intermedio:
paciente estable paciente en progresion
Estado absorbente:
paciente muerto




Modelos de Markov

Y

G

J Modelos de transicion entre estados (de salud)

1 Permiten simular procesos tanto en el corto como en el largo plazo
L Horizonte temporal dividido en ciclos de igual duracion

L Conjunto finito de estados de salud mutuamente excluyentes

L Probabilidades iniciales y matriz de probabilidades de transicion

CADENAS DE MARKOV: Probabilidades de transicidon constantes en el tiempo:
PROCESOS DE MARKOV: Probabilidades de transicion variables en el tiempo

L Analisis de cohortes permite obtener un valor esperado del modelo

 Representacion del modelo mediante arbol de decision




Modelos de Markov: representacion grafica

Transiciones
permitidas A
Estados l
Saliud
l (E formedad R Nudos
Salud nterm de transicion

Nudo de -
Markov Muerte

\ C
1 -
Enfermedad

Muerte Enfermedad
Nudos
de azar

Muerte Estado

absorbente \A /
Figura 1.—Posibles representaciones grificas de los modelos de Markov.
A: como drboles de decision. B: como diagramas en cascada.
C: como diagramas de influencia. —

Farm Hosp 2000;24(4):241-247




Modelos de Markov

=  SIMULACION DE COHORTES:

> Una cohorte hipotética de pacientes empieza el modelo en
cualquiera de los estados de la enfermedad y evolucionan durante la

duracion del modelo.

> Este calcula la proporcion de la cohorte en cualquiera de los estados
en un momento del tiempo, la duracion media en cada estado y el
coste de los recursos sanitarios usados.

» Una vez toda la cohorte llega al estado absorbente, se estiman los

resultados economicos y en salud por paciente.




t=0
t=1
t=2
t=3

Modelos de Markov

Estado inicial

Est Salud 1

Est Salud 2 Est Salud 3 Est absorbente




Analisis de sensibilidad: métodos

ANALISIS DE
— SENSIBILIDAD
1 ANALISIS DE SENSIBILIDAD UNIVARIANTE
SIMPLE
z - ANALISIS DE
ANALISIS ] ANALISIS DE SENSIBILIDAD SENSIBILIDAD
CUALITATIVOS: 2 ¢UMBRAL MULTIVARIANTE
gENIe;:SifIgE\D _| ANALISIS DE SENSIBILIDAD DE
4_3 CESCENARIOS/EXTREMOS
1
INTERVALOS DE CONFIANZA DEL RATIO COSTE-
4 \EFECTIVIDAD INCREMENTAL
CUASI INTERVALOS DE CONFIANZA
i
/| EXPANSION DE SERIES DE TAYLOR
ANALISIS ELIPSE DE CONFIANZA

ESTADISTICO DE L

METODO DE FIELLER
INCERTIDUMBRE < 5 ¢

METODO DE MUESTREO REPETITIVO
(BOOTSTRAP) NO PARAMETRICO

6 ANALISIS DE SENSIBILIDAD
PROBABILISTICO - SIMULACION DE
MONTECARLO




Analisis de sensibilidad: métodos

ANALISIS DE SENSIBILIDAD MULTIVARIANTE: DIAGRAMA DE TORNADO

Edad del paciente ]
(75-50 anos)
L 1]

Riesgo relativo
(0,7-0,9)

Tasa de descuento
(0-5%) -
Coste farmacologico
clopidogrel (<10 a +10%) [
I
I

Uso de recursos
(+10a-10%)

Costes sanitarios
(+1 D a -1 UD}'{n}

0 5000 10000 15000 20.000 25000  30.000
Razon coste-efectividad incremental (€/AVG)

Analisis de la relacion coste-efectividad a corto y largo plazo de clopidogrel anadido a terapia
estandar en pacientes con sindrome coronario agudo en Espafa. Rev Esp Cardiol.
2005;58:1385-95.




* Las variables no cambian de una en una...
* Cambian todas a la vez en la vida real

Simulacion de resultados, de acuerdo con los valores que
podrian tomar en la realidad = Analisis probabilistico




Analisis de sensibilidad: métodos
5. Método de muestreo repetitivo (BOOTSTRAP)

No parte de suponer una determinada distribucion del estimador
del ratio coste-efectividad incremental.

Analisis empirico de un elevado numero de submuestras obtenidas
mediante la eliminacion de casos al azar:

1. remuestreo al azar en los pacientes del grupo control -> se
recalculan los costes y efectividad para dicha muestra;

2. idem con grupo tratado;
3. calculo del ratio coste-efectividad incremental;

4.  este proceso se repite al menos 1.000 veces.
5. Calculo del IC de la media

Util cuando las distribuciones son asimétricas o cuando el tamano
de la muestra no es grande.

Med Clin (Barc) 2004;122(17):668-74




Analisis de sensibilidad: métodos

6. Analisis de sensibilidad probabilistico

El analisis de sensibilidad probabilistico utiliza simulaciones que
permiten modificar todos los parametros al mismo tiempo asi como
generar intervalos de confianza al 95% sobre las ratios coste-
efectividad.

Asigna rangos y distribuciones a las variables sometidas a
incertidumbre y modeliza programas que son utilizados para
asignar de forma aleatoria valores probables a las variables, a fin
de determinar el grado de confianza que puede ser atribuido a cada
opcion, mediante técnicas de decision analitica.

Este tipo de tratamiento de la incertidumbre es aconsejable cuando
cabe la posibilidad de que las ratios coste-efectividad sufran
importantes cambios o exista sospecha de que los parametros son
interdependientes




6. Analisis de sensibilidad probabilistico
SIMULACION DE MONTECARLO

>

Analisis de sensibilidad: métodos

Una cohorte de pacientes hipotéticos pasa, uno por uno, a travé
de los diferentes estados del modelo, con un generador de

nimeros aleatorios, que determina lo que le ocurre al paciente e
cada ciclo del modelo.

Se resumen todas las variables de resultado para ese paciente
se procede con la simulacion de un nuevo paciente en el estado
inicial y asi, sucesivamente, con cada uno de los pacientes de la
cohorte.

Los resultados agregados de todos los pacientes de la cohorte
permiten la obtencion de valores promedio para los distintos
parametros estudiados, asi como medidas de dispersion de los
mismos.

Presenta la ventaja de poder aplicarse a pacientes que se hallan
en un determinado estado y cuyos antecedentes previos son
distintos, asi como a supuestos mas complejos (variacion de la
probabilidad de transicion de ciertas poblaciones).

<



Analisis de sensibilidad: métodos

SIMULACION DE MONTECARLO

Enfermedad

Gemess

. SIU aclon de montecario



Analisis de sensibilidad: métodos

IC anélisisrde sensibilidad
SIMULACION DE MONTECARLO

X <=98.6 X <=598.17

0.0035 2.5% 97.5%

Mean = 349.5544

HHHHIHH
530
Values in £

0.003 { oo

0.0025

0.002

500 700 900 1100 1300
Valuesin £

0.0015 +

0.001

0 [l
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Analisis de sensibilidad: métodos

Resultados Simulacion de montecarlo
Aplicacién: Curva de aceptabilidad coste-efectividad

1,900 — 0
: )
!
= 1,400
(7]
o
@) 900
IS
S 400 -
E s = ’4—
5 200 i E N
O ") »°
= )2
600 _ 14
I /I ) 1.0 T I T T T T T T
1100ttt T T T 2000 6,000 10,000 14,000 18,000

-0.230 -0.030 0.170 0.370

Willingness to Pay

[392J
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Incremental Effectiveness



Analisis de sensibilidad probabilistico

(se necesita disponer de microdatos sobre pacientes)

*  En el caso de evaluaciones econoémicas basadas en ensayos
clinicos:

*  Tanto los costes como los efectos se determinan a partir de una
muestra de datos de los pacientes del estudio (microdatos: datos
individuales, sin agregar)

*  Los efectos (los costes) no son estimaciones, sino medias con
una varianza y una distribucion estadistica asociadas

* M¢étodos estadisticos para obtener muestras repetidas a partir de
la informacion anterior (método del bootstrap)
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Probabilidad de que el nuevo medicamento sea

coste efectiva (eficiente) vs competidores

—
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Ahora vosotros. ..
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Ahora vosotros. ..

Probabilidad de que latecnologia de

tratamiento vs control sea eficiente
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Ejemplo A
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Ejemplo B
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Modelos de Markov

* Cuando los arboles de decision estandar
son complejos o demasiado largos.

- Utiles para enfermedades con eventos
gue ocurren de manera repetida en el
tiempo y/o enfermedades crénicas.

*No hay “ramas”, sino estados de salud.

* El horizonte temporal se divide en ciclos
de igual longitud (ej. semana, mes, ano).




Modelos de Markov

* Al final de cada ciclo, el paciente puede
permanecer en el mismo estado de salud
O moverse a un nuevo estado con una
probabilidad p

* Debe haber un estado absorbente (ej
muerte) con p=1

* Cada estado de salud tiene asociados
utilidad (efectividad) y costes




Conclusiones




Conclusiones

* Recursos destinados al gasto farmaceéutico
son limitados.

* Racionalizar su consumo y priorizar la
asignacion de estos recursos a las opciones
gue presenten mayor beneficio por unidad
de recurso utilizado.




Conclusiones

* La evaluacion econdmica es un analisis comparativo
entre dos o mas tratamientos.

* Compara costes y beneficios en salud y permite
priorizar tratamientos que ofrecen una mejor
relacion coste-resultado.

* El analisis de coste-efectividad (ACE) es la evaluacion
economica mas utilizada en el campo de la salud.




Conclusiones

* El coste efectividad de un medicamento nunca es en términos
absolutos sino siempre respecto a los tratamientos existentes
(términos incrementales).

* El analisis de coste-utilidad (ACU) es un tipo de ACE en el que los
beneficios de las tecnologias sanitarias se miden en anos de vida
ajustados por calidad (QALYs).




Conclusiones

* La razon coste-efectividad incremental indica el
dinero que costaria cada unidad de beneficio
adicional si reemplazaramos un medicamento por
otro mas eficiente.

* No existe una regla Unica para determinar si ese
gasto por unidad adicional de beneficio merece |la
pena o no.

* Consenso general en ACU es utilizar tratamientos
cuya RCEIl sea menor a 30,000 euros.




Conclusiones

* La evaluacion econdmica no pretende
ser la unica herramienta para decidir
sobre la asignacion de los recursos
sanitarios (existen valores sociales y
politicos).

* Es solo una herramienta mas en la toma
de decisiones que proporciona
informacion sobre costes y beneficios
de las alternativas estudiadas.
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