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“Taller Evaluacion Econdmica”

Presentacion del taller:

5 minutos
1° parte.- Lectura critica de evaluaciones econémicas publicadas
Exposicion sobre calidad de las evaluaciones publicadas: 10 minutos
Ejemplo sobre aspirina/clopidogrel:

Trabajo personal sobre cuadernillo 15 minutos
Correccion en gran grupo 15 minutos

2° parte.- Evaluaciéon econdémica de nuevos medicamentos. Informe Génesis
Ejemplo sobre diversos medicamentos
Trabajo en grupo sobre cuadernillo 15 minutos
Correccion en gran grupo 15 minutos

3° parte.- Impacto presupuestario

Ejemplo sobre caso practico
Trabajo en grupo sobre cuadernillo 15 minutos
Correccion en gran grupo 15 minutos




¢Como evaluar los aspectos economicos de
un nuevo medicamento?

-Validez interna -Nuestra propia

-Validez externa evaluacion econdmica

-
'i

J Podemos aplicarla?

.

Si Parte No |




TALLER: lectura critica de
estudios farmacoeconomicos

Este taller se basa en los dos articulos siguientes:

Drummond et al: se entrega s6lo como referencia. Un guion de este articulo se
desarrolla a lo largo de este cuadernillo

*Pifiol C et al: Este trabajo servira de base para el taller y debera ser leido
cuidadosamente a lo largo del ejercicio.
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Analisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Piriol
Unidad de Farmacoeconomia ¥ Relaciones Institucionales.

Cuimica Farmacéutica Bayer, 5.A. Barcelona. Espafia.

Resumen Objetive: Fealizar una evaluacion economica del tipo coste-efectividad, desde
la perspectiva del S1stema Nacional de Salud (SN5) espatiol, del uso de acido acetl
salicthico (AAS) a bajas dosis en comparacion con clopidogrel en la prevencion
secundana de nuevos eventos cardiovascularss en pacientes con un mfarto agndo de
miocardio (TAM) previo.

Material v métodos: Con los dates de eficacia del estudic CAPRIE sobre la
mcidencia de nuevos eventos cardiovasculares enun gmpo de pacientes con un LAM
previe, se modelizan las consecuencias sanitaras v economicas del use de dos frata-
mientos: AAS v clopidogrel, en esta mdicacion. El horizonte temporal fue de dos

afes. Los costes utihzados en este analisis se refieren al SNS espafiol para el afio
2004



ORIGINAL ARTICLE

Common Methodological Flaws in Economic Evaluations

Michael Drummond, BSc, MCom, DPhil, and Mark Sculpher, BA(Hons), MSc, PhD

Abstract: Economic evaluations are increasingly being used by
those bodies such as government agencies and managed care groups
that make decisions about the reimbursement of health technologies.
However, several reviews of economic evaluations point to numer-
ous deficiencies in the methodology of studies or the failure to
follow published methodological guidelines.

This article, written for healthcare decision-makers and other
users of economic evaluations, outlines the common methodological
flaws in studies, focussing on those issues that are likely to be most
important when deciding on the reimbursement, or guidance for use,
of health technologies.

The main flaws discussed are: (i) omission of important costs or
benefits; (i1) inappropriate selection of alternatives for comparison;
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Several reviews of published economic evaluations are
not verv encouraging, pointing to numerous deficiencies in
the methodology of studies or the failure to follow published
methodological guidelines.”™!” Some commentators argue
that economic evaluations are inherently more subject to
methodological flaws than clinical trials, which form the
basis of registration decisions for drugs and other technolo-
gies.!! Others argue that the mere existence of substantial
industrial sponsorship for economic evaluation increases the
risk of bias.!*!*

However, the mere fact that deficiencies exist in pub-
lished studies may not mean that the analysts concerned have
failed or been unduly influenced by the sponsors of the study.

W




PRINCIPALES ITEMS A CONSIDERAR
Drummond M et al. Common Methodological Flaws in Economic Evaluations. Medical Care 2005;43:5-14.
Omision de importantes costes o beneficios
Mala seleccion de alternativas para comparacion

Representacion inadecuada de los datos de
efectividad

Extrapolacion inadecuada de los datos clinicos
mas alla del periodo de observacion de los
estudios

Abuso de las asunciones
Inadecuada caracterizacion de la incertidumbre

.




Omision de importantes costes o beneficios

Idealmente: todos los costes deberian ser
considerados en el analisis

Pragméticamente: se deben incluir al menos
los costes relevantes

Posibles costes a NO incluir (caso por caso)

- Costes que se repartan por igual entre las dos
alternativas

- Costes de imposible o muy dificil medicion
- Costes de eventos de extremadamente baja

incidencia y cuantia no imporiﬁ




Omision de importantes costes o beneficios

- Ldgicamente, los costes a analizar dependen de:
- El punto de vista del anélisis
- La factibilidad de obtenerlos

» Lbgicamente, es errdneo omitir costes que sélo
afectan a una de las alternativas
- Ejemplos:
- Omision de costes por efectos adversos
 Omision de costes indirectos importantes
* Omision de descuentos




La perspectiva...

Sistema publico de Salud Sociedad
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Aanalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundarxia
tras infarto agudo de miocardio

Cerrrrre Periol
TUnidad de Farmacoeconomia ¥ Relaciones Institucionales.

Ouirmidca Farmacéutica Bayver, S. A Barcelonma. Espaiua.

e ¢Cual es el punto de vista?

e ¢ Qué costes se incluyen?
— Directos:

— Indirectos:

— Intangibles:

Mirar pagina 105: recursos y costes para el ¢



Amnalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Pifiof
Unidad de Farmacoeconomia vy Relaciones Institucionales.

Quimica Farmacéutica Bayver, S.A. Barcelona. Espana.

e Punto de vista: SNS espanol

e Costes Iincluidos

— Directos:
 Tratamiento farmacos a 2 anos

» Coste de los eventos medidos
— |IAM fatal y otros eventos CV => GRDs-Soikos®
— Ictus fatal => asumcion a IAM
— IAM e Ictus no fatales => trabajo de Levy
» Coste de los efectos adversos del tto
— Hemorragia digestiva => GRS-Soikos®

— Indirectos: no se miden
— Intangibles: no se miden




Mala seleccion de alternativas
para comparacion

No seleccion del “gold standard”

Dificultades segun el &mbito geografico
- Uso de carbapenems en ITU en USA
* Uso de ACO en profilaxis de TVP en USA
» Uso de Enoxaparina 30 mg USA/ versus/ 40 mg en UE

+ Dependiente de la perspectiva del estudio
y/o de la finalidad

- Si destinado a financiacion/aprobacion

- Si puro intereés in’relec‘rua’




Aanalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundarxia
tras infarto agudo de miocardio

Cerrrrre Periol
TUnidad de Farmacoeconomia ¥ Relaciones Institucionales.

Ouirmidca Farmacéutica Bayver, S. A Barcelonma. Espaiua.

e . Son adecuadas las alternativas
seleccionadas?




Continuous infusion of lorazepam versus medazolam in patients in the intensive care
unit: sedation with lorazepam is easier to manage and is more cost-effective.

Swart EL, wan Schijndel B3, van Loenen AC, Thijs LG.

Cepartment of Pharmacy, University Hospital Wrije Universiteit, Amsterdam, The MNetherlands,

OBIECTIVE: To evaluate the effectiveness of lorazepam and midazolam for long-term
sedation of critically ill, mechanically ventilated patients. DESIGN: Double-blind,
randorized, controlled study, SETTING: Medical intensive care unit in a university
teaching hospital, PATIENTS: Sixty-four evaluable adult patients admitted to the intensive
care department reguiring mechanical ventilation for =3 days. INTERVENTIOMNS: Patients
were randomized to receive blinded solutions of either lorazeparm or rmidazolam by
continuous infusion, The lowest dose that achieved an adequate sedation was infused,
The maxzirmum dose allowed for each drug was 60 mg/hr for midazolam and 4 mgfhr for
lorazepam, Sedation was assessed initially and at least every & hrs thereafter on a
seven-point scale if the sedation was adequate and every 2 hrs if it was not,
MEASLUREMENTS AMD MAIM RESULTS: Measurements included the score on the sedation
scale, the time between determination of the desired level of sedation and the
achieverment of that level, and plasma concentrations. It is significantly easier to reach a
desired level of sedation with lorazepam than with midazolam. Ko difference in recovery
was found in the 24 hrs after discontinuation of therapy. The fact that there are many
factors influencing midazolam pharmacokinetics may explain the more difficult
management of desired sedation levels, The equipotent dose of 10 mg of midazolam
proved to be 0.7 mg of lorazepam in long-term sedation. The average cost far therapy
with midazolam was approximately ten times more than that with lorazepam.
COMCLUSIONS: Lorazepam is a useful alternative to midazolam for the long-term
sedation of patients in the medical intensive care unit and provides easier management
of the sedation level, Sedation with lorazepam offers a significant cost-savings.

G

PMID: 10470750 [PubMed - indexed for MEDLINE]




Representacion inadecuada de los
datos de efectividad

Una evaluacion econdmica debe estar sustentada en
la mejor evidencia de la efectividad comparada

Datos de efectividad de un solo EC...... Sdlo si es el
dnico

= Ideal meta-andlisis, en especial cuando haya
resultados contradictorios en direccion o en
maghitud

Obtencion de datos errdneos
Datos no significativos (estadisticamente)
Datos clinicamente no relevantes

Datos de subgrupos de interés



Aamalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundarxria
tras infarto agudo de miocardio

Cerrrrre Piviof
TInidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institbucionales.

COuimica Farmaceutica Bayer, S..A . Barcelonmna. Espana.

e ¢/ De donde se toman los datos de
efectividad?

e ¢;Qué valor tienen?

o ¢Por gue se utilizan?

(Pagina 103: datos de eficacia para el caso base)



Amnalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Piriol
IUnidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institucionales.

Quimica Farmacéutica Baver, S.A. Barcelona. Espana.

¢, De donde se toman los datos de efectividad?
Estudio CAPRIE

¢,Que valor tienen? Ninguno
Clopidogrel: 9,3% de eventos
Aspirina: 9.0% de eventos
Diferencia relativa: 3.7% (1C95%: -22.1% al12%)

¢,Por qué se utilizan? ¢ quién lo sabe?

.




Extrapolacién inadecuada de los datos clinicos més alla del
periodo de observacion de los estudios

Tres ideas-fuerza

-Solo en pocos casos los beneficios y costes se limitan al
periodo de observacion del estudio

Antibidticos e infecciones

*Incluso en procesos agudos los beneficios y costes (evitados)
pueden durar mds tiempo

Fibrinolisis en el IAM

‘La validez de la extrapolacién depende de la calidad de los
datos epidemioldgicos que la permitan

"Stop and drop"” => El método mds usado

Problema especialmente importante en estudios de coste-
efectividad que miden supervivencia o de coste utilidad

—



Aamalisis de coste-—-efectividad

del acido acetilsalicilico frTrenvte

al clopidosrel e prevencionNn securnndarxria
tras infarto agsudo de Tmiocardio

Crrrrrre PEsiol
TInidcdad de Farrmacoeoonormia 3w Relaciomnes InstitLicionales.

Ouirmica Farmrmaosutica Bayper, S, Barcelornma . Espraiue .

e ¢Cual es el horizonte temporal?
» ¢(Es adecuado?

» ¢Es util para su aplicacion, validez externa?

e ¢Que hubiera pasado si hubieran realizado
un estudio de coste utilidad?

Mi
— pagina 103: ultimo parrafo
— Paaina 105: primer parrafo de la columna derecha



Analisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carmre Piviol
Unidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institucionales.

Ouimica Farmacéutica Baver, S. A, Barcelona. Espana.

¢,Cual es el horizonte temporal?: 2 afos, puesto que era el punto
final del CAPRIE

¢ Es adecuado? Sl y NO, depende.
¢ Es util para su aplicacion, validez externa?. No es muy util

¢, Qué hubiera pasado si hubieran realizado un estudio de coste
utilidad? Hubiera habido grandes diferencias en las relacion
coste/utilidad segun el horizonte temporal elegido




Abuso de las asunciones

Deben ser reducidas al minimo posible

A veces, (farmacos nuevos) reflejan
el grado de incertidumbre

- Todas deben ser incluidas en el
analisis de sensibilidad

* Pueden comprometer la validez y son
la principal causa de falta de

credibilidad )




Amnmalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundarxria
tras inmnfarto agudo de mmiococardio

Cerrrrve Padiol
Tinidad de Farmacoeoconormia »w Relacionmnes InstitLucionales.

ODuirmica Farmacséutica Bayer S A Barcelona. Espasa.

e ¢;Queé asunciones se realizan?

e :.S0Nn correctas?

e ¢;Son muchas/pocas?

Mirar pagina 106: primer parrafo



Amnalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Piviol
IUnidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institucionales.

Quimica Farmacéutica Baver, S.A. Barcelona. Espana.

¢, Qué asunciones se realizan? Los costes de la fase
aguda del ictus y de otras situaciones se asume que son
los mismos que los del IAM

¢, Son correctas? Depende

¢, Son muchas/pocas? Son pocas comparado con otros
trabajos
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Amnalisis de impacto presupuestario en el tratamiento de la
hepatitis por virus C en un hospital

M. A . Casado Gomez. L. Alvarez-Rubio'. S. Miré Manero?, E.L. Marifio Herndndez?, M. Buti Ferret*

Pharmacoeconomics & Qutcomes Research Iberia. Madrid.

Servicios de ‘Farmacia v *Apararo Digestivo. Hospital General de 1" Hospirtaler de Liobregar. Barcelona.
Unidad de Farmacia Clinica v Farmacorerapia. Departamento de Farmacia v Tecnologia Farmacéutica.
Facultad de Farmacia. Universidad de Barcelona.

‘Servicio de Heparologia. Hospital Vall & Hebron., Barcelona

Asunciones —En el modelo 1, ambos peg[EN se han considerado
como equivalentes terapéuticos con la misma eficacia,

.E] AlP'se ha basado en las siguientes asunciones o pre- seguridad, reduccion de dosis, discontinuaciones y dura-
MISas: cién de tratamiento (24 semanas para genotipos 2 y 3; 48

—La pablacién objeto de estudio es la misma para semanas para genofipos 1 y 4).
ambas combinaciones farmacoldgicas (modelos 1 y 2) —En el modelo 2, igualmente ambos pegIFN se han
Por tanto, presenta la misma distribucién de pesos y considerado como equivalentes terapéuticos, pero se ha
genotipos en las dos alternativas evaluadas. considerado que al 13% de los pacientes se les realiza un

—No existen diferencias en el nimero y gravedad de los ajuste de dosis por acontecimientos adversos durante el
acontecimientos adversos, Por tanto, no se han considerado fratamiento, a partir de la semana 14, en funcidn de los
los costes asociados con el fratamiento o monitorizacidn de datos del hospital.
los acontecimientos adversos (modelos 1 y 2).

—Ambas estrategias tienen la misma duracién del tra- —La discontinuacion de la semana 12 se realiza en la
famiento que se basa a su vez en los genotipos de los  semana 16 tras la comunicaci6n al paciente de los resul-
pacientes (modelos 1y 2). tados analiticos correspondientes a la semana 12,

TNa al sandala 1 assbas asadDA fa has ameadaosda



PROBLEMAS CON EL ANALISIS DE
SENSIBILIDAD

- Los parametros elegidos no se justifican.

* Se puede dar apariencia de solidez a un trabajo omitiendo “mover”
parametros en el anélisis de sensibilidad

- El rango o magnitud de la variacion no se justifica.

Se puede calcular la magnitud de variacion para hacerla tan pequefia
como nos permitan no variar el resultado.

» La magnitud del efecto clinico o de la probabilidad de un evento
clinico no debe variarse mas alla del intervalo de confianza al 95%.

» Oftros pardmetros como los costos deben variarse mas
abundantemente.

- Analisis univariante.
» El mayor problema del anélisis de sensibilidad actual

* No se tiene en cuenta el efecto combinado de la vari
parédmetros al mismo tiempo

ion de varios




Aamalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundarxria
tras infarto agudo de miocardio

Cerrrrre Piviof
TInidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institbucionales.

COuimica Farmaceutica Bayer, S..A . Barcelonmna. Espana.

* ¢Es univariante o multivariante?

« ¢Cuantas variables se incluyen?

e ¢/ Cuales son esas variables?

Mirar:
e« pagina 106: segunda columna
« Tablalll




Amnalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Piviol
IUnidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institucionales.

Quimica Farmacéutica Baver, S.A. Barcelona. Espana.

* ¢ Es univariante o multivariante? Univariante
o ¢Cuantas variables se incluyen? 6 variables

e ¢ Cuales son esas variables?
— Cambio en los costes de los eventos agudos
— Cambio en la tasa de complicaciones de la HDA
— Cambio de aspirina de 300 mg a 100 mg
— Cambio de pensionistas a activos
NO DA LOS RESULTADOS
DEL ANALISIS DE SENSI




Analisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Piriol
Unidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institucionales.

Quimica Farmacéutica Bayer, S.A. Barcelona. Espana.

CALCULO DE COSTE INCREMENTAL
* Incidencia eventos: ?
« Diferencia absoluta del riesgo= ?
e NNT =2

 Diferencia de costes unitarios: ?
e NNT x diferencia coste = ?

Coste por evento evitado = ??7??

Mirar datos en tabla IV



Amnalisis de coste-efectividad

del acido acetilsalicilico frente

al clopidogrel en prevencion secundaria
tras infarto agudo de miocardio

Carme Piriol
IUnidad de Farmacoeconomia v Relaciones Institucionales.

Quimica Farmacéutica Baver, S.A. Barcelona. Espana.

Incidencia eventos: 9,3 versus 9.0
Diferencia absoluta del riesgo= 0.3
NNT =100 0 3 = 334

Diferencia de costes unitarios; 2.942 — 1.515=1.427
NNT x diferencia coste = 1.427 x 334 = 476.618

Coste por evento evitado = 476.618 Eurg




EVALUACIONES PUBLICADAS

+ Validez externa . Disefo del estudio

- Transparencia en costes
* Moneda
» Fecha cdlculo
» Si hay/no ajuste por inflacion, cambio de moneda...

- Diferencias entre paises
Cis-Atracurio

- Transparencia en datos demogradficos y epidemioldgicos

- Edad media poblacidn, incidencia enfermedades,
caracteristicas pacientes, estilo de vida...

- Diferencias entre paises .

Programas de inmunizacion, screening y tto de
enfermedades son mds coste-efectiva en paises de
incidencia mayor

-



ELEMENTOS PARA EL
DEBATE

¢, Quée utilidad tienen para cada uno de vuestros
hospitales los estudios farmacoecondmicos
publicados?

— ¢,Se consideran en la evaluacion?

— ¢ Se valora en ellos la validez externa?

— ¢ Se valora en ellos el sesgo de patrocinio?
— ¢,Qué principales defectos se encuentran?

e




IX Curso

Evaluacion y Seleccion de Medicamentos
Sevilla, 24 al 28 de Enero de 2011

Hugpital Universitaria Vienen del Raela, Savillz

Hospetal Universitari Son Durets, P2lma de Meliona

Govern
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Hospital Universitan Son Dureta

“Taller Evaluacion Econdmica”

Presentacion del taller:

5 minutos
1° parte.- Lectura critica de evaluaciones econdmicas publicadas

Exposicion sobre calidad de las evaluaciones publicadas: 10 minutos
Ejemplo sobre aspirina/clopidogrel:

Trabajo personal sobre cuadernillo 15 minutos
Correccic arr grapo +5+nd

2° parte.- Evaluaciéon econdémica de nuevos medicamentos. Informe Génesis
Ejemplo sobre diversos medicamentos

Trabajo en grupo sobre cuadernillo 15 minutos
Correccion en gran grupo 15 minutos

3° parte.- Impacto presupuestario

Ejemplo sobre caso practico
Trabajo en grupo sobre cuadernillo 15 minutos
Correccion en gran grupo 15 minutos




Como hacer evaluacion
economica en el hospital

Hacer evaluaciones economicas
POr N0sSotros mismos

.




G

Nuestra propia
evaluacion economica

"INFORMACION MEDICAMENTO
Modo de adqu’ts’w’uéw

“EVALUACION EFICACIA

/ 1.- Costes
‘EVALUACION DE LA SEGURIDAD

2.- Diferencia de
* BVALLLACION ce e costes
3.- Coste-eficacin

4 .- Coste eficacia

neremental




Costes

— COSTES DIRECTOS
» Coste de adquisicion

e Costes directos no farmacoldgicos (personal
sanitario, equipamiento, transporte...)

Infliximab vs etanercept/Adalimumal

— COSTES INDIRECTOS

e Costes laborales por pérdida de jornadas de
trabajo

— COSTES INTANGIBLES
e Dolor, sufrimiento




CASOS QUE NOS ENCONTRAMOS:

 Tras evaluar eficacia (E.C vs tto estandar).
— lgual eficaz-> diferencia de coste
— Mas eficaz-> NNT, coste eficacia incremental

— Menos eficaz (no se analiza habitualmente)
 Todos los pacientes
 Determinados pacientes mas eficaz

 No hay EC vs tto estandar
— EC del medicamento en estudio y de los

vs comparador comun )

tandar




Coste por NNT

Bevacizumab en mCCR:

— NNT=9 para que al cabo de un ano haya un paciente
adicional vivo

— 9 pacientes tratados x 29.790 € = 268.110 €

— Por tanto el coste de conseguir un paciente
adicional con supervivencia a un ano es de unos
270.000 €

.




DECISION FINAL

\‘I/




Ejemplo 1 de Coste Eficacia incremental :
Calculo

C,
£y

Ce
Eg

CEl =

Medicamento A: 6.000 € Eficaciade A: 5% curaciones
Medicamento B: 3.000 € Eficaciade B: 2 % curaciones

CEl =(6.000 € - 3000 €) / (0,0 5-0,02)
= 3000 €/0,03 =100.000 €/ 1 paciente

.




Ejemplo 1 de Coste Eficacia incremental :
Calculo

C,
£y

Ce
Eg

CEl =

Medicamento A: 6.000 € Eficaciade A: 5% curaciones
Medicamento B: 3.000 € Eficaciade B: 2 % curaciones

CEl =(6.000 € - 3000 €) / (0,0 5-0,02)
= 3000 €/0,03 =100.000 €/ 1 paciente

* Me cuesta 100.000 € adicionales por cadeg

paciente adicional que se cura ’ |
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TALLER: 2° PARTE

Temsirolimus
en cancer renal avanzado

Este ejercicio consiste en.
1. Imaginar que se esta realizando la evaluacién econémica del informe de
una Comisién de Farmacia sobre este Farmaco
2. Utilizar los contenidos seleccionados de un informe original del Hospital
Universitario Virgen del Rocio que figuran en este cuadernillo como
informacién
3. Rellenar la parte final de este cuadernillo




IX Curso

Evaluacion y Seleccion de Medicamentos
Sevilla, 24 al 28 de Enero de 2011

Hugpital Universitaria Vienen del Raela, Savillz

Hospetal Universitari Son Durets, P2lma de Meliona

Govern

:fi -';ZI."."_I'_:Fj--.C:Eiﬁ_L[- i—i[\)\/\.:)‘_ de les llles Balears

Hospital Universitan Son Dureta

“Taller Evaluacion Econdmica”

Presentacion del taller:

5 minutos
1° parte.- Lectura critica de evaluaciones econémicas publicadas
Exposicion sobre calidad de las evaluaciones publicadas: 10 minutos
Ejemplo sobre aspirina/clopidogrel:

Trabajo personal sobre cuadernillo 15 minutos
Correccion en gran grupo 15 minutos

2° parte.- Evaluaciéon econdémica de nuevos medicamentos. Informe Génesis
Ejemplo sobre diversos medicamentos

Trabajo en grupo sobre cuadernillo 15 minutos
Correccion en gran grupo 15 minutos

parte.- Impacto presupuestario
Ejemplo sobre caso practico

Trabajo en grupo sobre cuadernillo
Correccion en gran grupo

15 minutos
15 minutos




Calculo del impacto

presupuestario

'




Impacto presupuestario

e ODbjetivo:
— estimar las consecuencias economicas
— de la adopcion y difusion de una nueva tecnologia sanitaria (farmaco)

— para una determinada institucion sanitaria

e Diferente y complementario al CEl
— dado que los recursos son limitados

Pueden existir circunstancias en que:
— CEl indica que la tecnologia es eficiente

— El impacto presupuestario es demasiado elevado

...y viceversa > ¢SOLUCION??
e Estima la capacidad de asumir o no el aumento del gasto

pmll.




IMPACTO DEL HOSPITAL

Impacto presupuestario= costes unitarios x consumo:

Impacto del hospital = A x B

A.- Nimero de pacientes afio candidatos al tto en el hospital
B.- Coste incremental por paciente/afio

.




Coste incremental e impacto presupuestario

Gafni A, Birch S. Editorial. CAMJ 2003;168:849-51

Supuesto: el hospital tiene 20 millones para gastar

Farmaco | AVACS Coste Coste/AVAC
A 360 18 mill. 50.000
B 312 16 mill. 51.300
C 76 4 mi 52.600
D 20 2 mill. 100.000

’U
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V. Impacto presupuestario

Para el hospital

N° anual de |Coste NNT Impacto Unidades de
pacientes incremental economico eficacia

por paciente anual anuales
A B C A XB A/C

Nota: Pueden afiadirse mas filas, para expresar los resultados pos subgrupos
de pacientes 0 si se restringen las condiciones de uso. En este caso seran
diferentes el n n° anual de pacient4s, el NNT y por tanto el impacto econémico
anula y las unidades de eficacia anuales.

Interpretacion. Se estima que durante un afio seran tratados en nuestro hospital
un total de xx pacientes con el nuevo farmaco. El coste anual adicional para el
hospital sera de xxxx euros. El niUmero estimado de pacientes que obtendran
beneficio durante el periodo de un afio sera de xx (definir la variable evaluada
en el ensayo pivotal)




Metodologia ISPOR

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research

Perspectiva - "la del que paga la factura”
Horizonte temporal
normalmente anual
Poblacion y subgrupos
Escenarios a comparar:

el esquema terapéutico actual vs el nuevo esquema
(como cambia debido a la introduccion del nuevo farmaco)

Costes
segun la perspectiva
Analisis de sensibilidad
desde lo mas optimista a lo mas pesimista

the ISPOR Task
7:10:336-47

Mauskopf et al. Principles of Good Practice for Budget Impact Analysis
Force on Good Research Practices - Budget Impact Analysis. Value in Hea



Metodologia ISPOR

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research

« Datos: tan basados en la evidencia como sea posible
— Tamanfo y caracteristicas de la poblacion
— Esquema terapéutico actual y su coste
— Esquema terapéutico nuevo y su coste

— Uso y coste del uso de otros servicios sanitarios derivados de cada
esgquema terapéutico

 Diseno:
— Modelos de Markov

— Simplificar lo maximo posible - credibilidad y transparencia

the ISPOR Task
7:10:336-47

Mauskopf et al. Principles of Good Practice for Budget Impact Analysis®
Force on Good Research Practices - Budget Impact Analysis. Value in Hea



Metodologia ISPOR

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research

CURRENT ENVIRONMENT ]| KEY FACTOR IMPACT ON NEW ENVIRONMENT

Total Population
J 4 Incidence J

Incidence .
| prevalence B (For pr_eventlve —— l

interventions) ew

Total Population

2)

Sick Population

Sick Population
J
| % diagnosed % + Diagnosis l g
treated + Treatment S
_New 3
Target Population Target Population
J + Hospitalization J
Current way of + MD visits, diagnostic
treatment tests ——
Resources Uti |1zatlon + Other therapies New o
(Hospital, Amhulaturv Resources Utilization
R . (Hospital,
. New therapy or
l Unit costs procedure Ambulatory Rx)
New
Cost of lliness e —— Cost of Illness J

Budget Impact

Mauskopf et al. Principles of Good Practice for Budget Impact Analysis: Report of

Task Force on
Good Research Practices - Budget Impact Analysis. Value in Health 2007;10:336-47.

d from Brosa et al.



Y ahora vamos a practicar...

-




Calcule el impacto presupuestario

de los nuevos farmacos para el tratamiento del cancer
colorrectal avanzado

 Perspectiva

Responsables sanitarios de una Comunidad Autonoma

* Horizonte temporal

Anual

e Poblacion

5270 casos nuevos en un afio de CCR de los cuales:
— 26% enfermedad avanzada - 68% QT paliativa - 932 pagientes
— 60% estadio lI-l1ll = Cia. radical > 35% recidi

TOTAL QT paliativa - 2.038 paci

1.107 pac.



Calcule el impacto presupuestario

de los nuevos farmacos para el tratamiento del cancer
colorrectal avanzado

——| 5.270 casos nueos

Tratamiento estadics 1-111 Tratamiento estadio 1V
21% la%

Tratamiento CCR avarzacdo: —
2. 038 paclentes

Tratamknto actual Tratamients con
45% nuevos farmacos 558%
FOLFIRI: | Pautal :| Pauta 2 |
2022 packntes
505
Linea 1 FOLFIRI: Bevacizumab + FOLFIRI:
FOLFC. 917 pacientes 1.121 paclentes
1019 packentes
l 50% B0%
¥
FOLF Cix- FOLFC:
Linea 2 420 pacientes 551 pacientes
| =
Cetucimab + CPTL1:
Linea 3 220 pacientes

Fig 1. Faulss fergpeulicgs ¥ pacienies en & cdncer colorrer sl suanzsdo. OFT1I: imncfecdn FOLARRE iminofe-

can, Huoroura o p oido fodico; FOLFOX coafiplafineg, Sucroorsofo oo fdinico,



Impacto presupuestario de la introduccion de nuevos farmacos para el tratamiento del CCRa

Protocolo Coste mensual | Duracion del | Coste del tto (€) N° de pacientes Coste total de
de farmacos (€) | tto (meses) farmacos (€)
Tratamiento estandar
1% linea FOLFIRI 1.203 9
2% linea FOLFOX 1.382 4
Total tratamiento estandar (A) - - -
Nuevas opciones de tratamiento
Pauta 1
12 linea FOLFIRI 1.203 9
22 linea FOLFOX 1.382
37 linea cetuximab + irinotecan 4.869 3
Total paufa 1 - - -
T
12 linea bevacizumab + FOLFIRI 3.270 10
2% linea FOLFOX 1.382 4

Total pauta 2

Total nuevas opciones de tratamiento (B)

Impacto presupuestaro en farmacos (B - A)




Impacto presupuestario de la introduccion de nuevos farmacos para el tratamiento del CCRa

Protocolo Coste mensual | Duracion del | Coste del tto (€) N° de pacientes Coste total fcos (€)
de farmacos (€) | tto (meses) Coste mensual x Utilizar el esquema | Coste del tto x n® de
duracién tto pacientes
Tratamiento estandar
12 linea FOLFIRI 1.203 9 10.824 2.038 22.064.316
22 linea FOLFOX 1.382 4 5.529 1.019 5.635.304
Total tratamiento estandar (A) - - - 27.699.620
Nuevas opciones de tratamiento
Pauta 1
12 linea FOLFIRI 1.203 9 10.824 917 9.928.942
22 linea FOLFOX 1.382 5.529 459 2.535.887
3?2 linea cetuximab + irinotecén 4.869 3 14.606 229 3.349.599
Total pauta 1 - - - 15.814.428
T e
12 linea bevacizumab + FOLFIRI 3.270 10 32.697 1.121 36.658.383
22 linea FOLFOX 1.382 4 5.529 561 3.009.417
Total pauta 2 - - - 39.757.800
Total nuevas opciones de tratamiento (B) - - - 55.572.228
Impacto presupuestaro en farmacos (B — A) - 27.872.608




Cuestiones

» ¢Cual es el incremento en el impacto
presupuestario?

| > +101%

o Sila CCAA dispone de un presupuesto
de 30M de €, ¢ quée decisiones se
podrian tomar ante esta situacion?

ORIGINAL BREVE

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

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

Institut Catala d'Oncologia-Hospital Duran | Reynals. L'Hospitalet de Liobregat. Barcelona.
Espana.



Graclas!!!

maria.espinosa.sspa@juntadeandalucia.es
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