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Definicion

analisis comparativo de las acciones
alternativas tanto en efectos sobre la salud
como de efectos sobre los recursos




Definicion

analisis comparativo de Ilas acciones
alternativas tanto en efectos sobre la salud
como de efectos sobre los recursos

Objetivo: Optimizar los recursos disponibles



Consideras el apartado econdmico
necesario para evaluar un farmaco?

S NoO NS/NC



Consideras que somos FH
(potencialmente) expertos en evaluar
farmacos?

S No NS/NC




Sabemos como expertos en
medicamentos interpretar estudios
farmacoeconomicos?

S NoO NS/NC




Sabemos como expertos en
medicamentos el precio de los
medicamentos?

S No NS/NC




Sabemos como expertos en
medicamentos cOmo se establece el
precio de los medicamentos?

S NoO NS/NC



Dénde esta el precio?

£y Creo que no procede
Iigi}I la pregunta

NS/NC NS/NC NS/NC




Criterios para establecer precios



Criterios para establecer precios

Valor?

= PROM por euro gastado?

Si No NS/NC




EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD EN ESPANA

Organizacion.- Responsabilidades compartidas

GOBIERNO CENTRAL
Legislacion basica.
Financiacion.

Ordenacion prestaciones.

Politica farmaceéutica
Salud Internacional.
Formacion Sanitaria.

Coordinacion General
(C.1.SNS)

C.C.AA.
Planificacion Sanitaria.
Ordenacion Territorial.
Salud Publica.

Gestion Sanitaria.
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Fragmentacion de la decision



Stakeholders

Médico Paciente

Prescribe Consume

No consume No paga

No paga : No prescribe
f

Administracion _

Paga Decisor

No prescribe No paga |

No consume No prescribe

No consume
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Launches & Pipeline in Priority Diseases

LAUNCHES PIPELINE
150 100 50 50 100 150

o
o

Cancer 524
Diabetes
Antibiotic

Alzheimer's Disease

HIV Infection
Heart Attack
Depression
Malaria
Osteoarthritis
Stroke
Tuberculosis
Liver Disease
COPD
Neglected Diseases

Source: IMS Institute for Healthcare Informatics, May 2012; Kaplan, W., Laing, R., 2004. "Priority Medicines for
Europe and the World". World Health Organization.




Spending in 2016

Top 20 Classes, 42%

Others, 58%

M speciaity

| Traditional Oncologics

Antidiabetics
Asthma/COPD
Autoimmune
Lipid Regulators
Angiotensin II
HIV Antivirals
Antipsychotics
Vaccines
Immunostimulants
Anti-Ulcerants

Anti-Epileptics

Multiple Sclerosis

Platelet Aggregation Inhibitors
Narcotic Analgesics
Immunosuppressants
Contraceptives
Cephalosporins

Antivirals, excl HIV

ADHD

Top 20 Global Therapy Areas

I, < 63-88Bn

Source: IMS Institute for Healthcare Informatics, May 2012

$48-53Bn
$44-48Bn
$33-368n
$31-34Bn
$22-25Bn
$22-25Bn
$22-258n
$19-228n
$16-188Bn
$15-17Bn
$14-16Bn
$14-16Bn
$14-16Bn
$14-168n
$13-15B8n
$13-15Bn
$13-15Bn
$12-148Bn
$12-14Bn




Top 10 Causes of Death Worldwide

High-Income Middle Income Low Income
CHD (17.1%) Stroke (14.6%) CHD (10.8%)
Stroke (9.8%) CHD (13.4%) LRI (10%)
Lung Cancer (5.8%) COPD (7.6%) HIV/AIDS (7.5%)
LRI (4.3%) LRI (3.3%) Perinatal (6.4%)
COPD (3.9%) HIV/AIDS (3%) Stroke (6%)
Colon CA (3.3%) Perinatal (2.9%) Diarrheal disease (5.4%)
Alzheimer (2.7%) Stomach CA (2.8%) Malaria (4.4%)
Diabetes (2.7%) Lung CA (2.7%) TB (3.8%)
Breast CA (1.9%) Road traffic (2.6%) COPD (3.1%)

Stomach CA (1.8%)

Hypertensive HD (2.6%)

Road traffic (1.9%)




Cuanto.
Proporcion de los

Personas sin

cobertura

Fuera de cartera

de servicios
— azQué
€| ;Quién ests cartera de
cubierto? servicios se
cubre?







Introduccion

LA DEMANDA ES INFINITA mi\ m‘i‘;&;ﬁ
m Wﬁ?ﬂ

LOS RECURSOS SON LIMITADOS



Evolucion gasto sanitario publico. Espana, 2002 - 2012
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onsideraciones




Las Agencias Reguladoras
NO resuelven

cual es el lugar en la
terapéutica de un nuevo
farmaco




El mercado farmacéutico no esta

ITICOS O

t'

10S clen

ter

de salud

regulado por cr



| a oferta...la crea la
iIndustria
farmaceéutica

...el sistema
sanitario y los
profesionales (como
mucho) la modulan.













Tendencia actual

Affordability and
impact on services

Clinical & Cost
effectiveness

Safety, Efficacy &
Quality

‘4th Hurdle’
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Tipos evaluaciones econdmicas

Efectos sobre

Efectos sobre

recursos salud
Minimizacion de costes 3 Similares
Coste-efectividad € unidades de
efectividad
Coste-utilidad £ AVAC
Coste-beneficio & 3




#:?ff Farmacia

- s :

e utawvar s taretioag

ORIGINAL

Evaluacion economica de intervenciones en enfermedades
oncologicas en Espafa: revision sistematica y andlisis comparativo

F, Catala-Lopez***, A, Garcia-Altes*~, E. Alvarez-Martin®, R, Ganova-Maloras®,
C. Morant-Ginestar' y E. Arana*#

Tabla 2 Evolucion del niUmero de estudios de evaluacion economica sobre enfermedades oncologicas publicados en Espana

Periodo
Tipo de estudios 1983-1988 1989-1993 1994-1998 1999-2003 2004-2008 1983-2008
ACB 0 0 0 1 2 3
ACE 0 3 = 16 14 38
ACU 0 0 0 1 6 7
AMC 0 0 1 6 8 15
Totales 0 3 6 24 30 63

ACB: analisis coste-beneficio; ACE: analisis coste-efectividad; ACU: analisis coste-utilidad; AMC: analisis de minimizacion de costes.



Meédicos o sanitarios

No médicos

De morbilidad Suponen perdida de bienestar para el

De mortalidad individuo

Dificil expresarlos en €

De productividad. Impacto medido a través de los estudios de

CVRS



Perspectiva:
Sociedad vs Autoridades sanitarias (sistema de salud)
Coste del farmaco
Costes asociados relevantes
Coste tratamiento Ef. Sec.
Hospitalizacion
Cuidadores

Horizonte temporal:
Periodo mayor al de los ensayos clinicos: extrapolacion.
En enfermedades crdnicas, no hay consenso

Tasas de descuento

Mark Nuijten, Dominique Dubois. Gerry Oster The appropriateness of the cost per QUALY in the decision-making process. Presentacion ppt.
Madrid, Spain. November 5-8, 2011



Que prefieres 100 euros hoy o 200 el
ano gue viene?

hoy ano que viene NS/NC




Que prefieres curarte hoy o el ano que
viene?

hoy aino que viene NS/NC




Ejemplo estudio farmacoecondémico

costes

New Protease Inhibitors for the Treatment of Chronic Hepatitis C

A Cost-Effectiveness Analysis
Shan Liu, SM; Laseen E, Opetano, BSc, BA; Mark Holodnly, MD; Douglas K. Owens, MD, MS: and Jeremy D, Goldhaber-Flebert, PhD

Cost (2010 U.S. dollars), §
Age-specific baseline health care costs
IL-28B testing 371 (186 to B&7)
Treatment (drug and medical care)

PEG-IMF+Rb (FO to F3, 48 wk)
PEG-INF+Rb (F4, 48 wk)

Pls iper weeki+

AEs, standard therapy

AEs, standard therapy, Pl
Retreatment (48 wkig

Annual carg|

HCY mild fibrosis (FO, F1)
HCY portal fibrosis (F2)

HCY bridging fibrosis (F3)
Compensated cirrhosis (F4)
Decompensated cirrhosls

HCC

Liver transplant, first year

Liver transplant, subsequent
Recovered states from FO to F3
Recovered states from F4

32 852 (12 002 to 45 4600

35 814 (15 123 to 52 582)
1100 (781 to 14300
1920 (1344 to 249a)
2686 (1810 to 3361)

83 677 (48 176 to 115 742)

1404 (152 to 4194)
1404 (152 to 4194)
1404 (152 to 4194)
4154 (152 to 4194)

11 108 (5560 to 16 662)
44 224 (22 117 to 66 341)
145 640 (72 825 to 218 455)
25 430 (12 715 to 38 156)
406 (0 to 702)
811 (0 to 20597)




EFECTIVIDAD:
-Positivas:
Ej: Curaciones, AVG

-Negativas:
Ej: Evitar eventos perjudiciales

UTILIDAD:
-AVAC



UE O T 0 Sacond edition &~ Health economics

Ceri Phillips Bsccon) ® A quality-adjusted life-year (QALY) takes into account both the

Msc{Econ) PhD quantity and quality of life generated by healthcare interventions. It
Professor of Health is the arithmetic product of life expectancy and a measure of the
Economics, Swansea quality of the remaining life-years.

University

® A QALY places a weight on time in different health states. A year of
perfect health is worth 1 and a year of less than perfect health is
worth less than 1. Death is considered to be equivalent to 0; however,
some health states may be considered worse than death and have
negative scores.




Efecto sobre la salud en analisis coste-utilidad

La efectividad se ajusta por calidad de vida:

AVAC Anos de vida ajustados por calidad de vida

AVAC = Anhos de vida ganado x

Calidad de vida



Efecto sobre la salud en analisis coste-utilidad

Si existen diferentes estados de salud consecutivos (1, 2, ...., n)
AVAC=AV, U, + AV, U, +...... + AV, _U_

AV = Anos de vida en ese determinado estado de salud
U = utilidad en ese estado de salud

Las diferencias de efectividad de dos tratamientos depende de
dos factores:

1-AV ganados: Diferencia en AV entre el tratamiento Ay el B
2-Utilidades: Estado de salud en que se vive este AV ganados



Utilidades o preferencias

Métodos de estimacion de preferencias

Utilizados en evaluaciones econdmicas.
Utilidad o preferencia: “utilidad es una medida de la preferencia

relativa por un efecto o estado que proporciona un resumen de los
aspectos positivos y negativos de la calidad de vida”

ValordeOal }

0: peor escenario (muerte)
1: mejor escenario (salud perfecta)

2 tipos:

Métodos indirectos: se valora el estado del paciente y luego se asigna el
valor de utilidad.

Métodos directos: se miden directamente las preferencias del sujeto.



Métodos de estimacion de preferencias

Métodos indirectos:

- Cuestionario se valora el estado del paciente.

- Se transforma el estado de salud en un valor Unico (utilidad) mediante una
formula.

- Previamente, valorados en una muestra de la poblacién para asignar a qué
valores de utilidad corresponden cada uno de los estados de salud.

Ej:
Health Utilities Index, Quality of Well-Being, EuroQol.
EQ-5D-3L EQ-5D-5L
Short-Form 36 Health Survey (SF-36)
SF-36 SF-D




Euro Qol EQ-5D-3L

Anexo 1: Cuestionario EQ-5D

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su

estado de salud en el dia de HOY.

Movilidad
* No tengo problemas para caminar

¢ Tengo algunos problemas para caminar
* Tengo que estar en la cama

Cuidado Personal

* No tengo problemas con el cuidado personal
s Tenpo algunos problemas para lavarme o vestirme
¢ Soy incapaz de lavarme o vestirme

Actividades Cotidianas (cj., trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas,

actividades familiares o actividades durante el iempo libre)
* No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

* Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas
¢ Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas

Dolor/Malestar

* No tengo dolor ni malestar
¢ Tengo moderado dolor o malestar
* Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion

* No estoy ansioso/a ni deprimido/a

* Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a
* Estoy muy ansioso/a o deprimido/a

0o

£
Ll
O

O
-
O

HRN

0oo

Para ayudar a la gente o describir lo bueno o malo que
e su estado de salud hemos dibujado una escala pare-
cida a un termometro en ¢l cual se marca con un 100
el mejor estado de salud que pueds imaginarse v con
un 0 el peor estado de salud que pueda imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opi-
nion, lo bueno o malo que es su estado de salud en ¢l
dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde ¢l casi-
llero donde dice «Su estado de sulud hoys hasta ¢l
punto del termémetro que en su opinion mdigue lo
bueno 0 malo que ¢s su estado de salud en ¢l dia de
HOY.

El mejor estado
de salud




Euro Qol EQ-5D-3L

Calculadora de utilidades . http://www.economicsnetwork.ac.uk/health/EQ 5D index calculator.xls

EQ_SD This model estimates the EQ-5D index score for a given health state defined by
the user. Index scores are based on general population valuation surveys that
used TTC or VAS methods in various countries as presented in the book:

Szende, Oppe, Deviin (ed ): EQ-5D Value Sets: Inventory, comparative review,
and user guide .

Please enter health state description:

lobility
Self-care
Usual activities

Pain/Discomfort

Anyiety/Discomfort

Select country/survey of interest. | Spain |
TTO Score WAS Score
Spain 0514 | 0,493 |
Results for all countries/surveys:
TTO Score VAS Score
Belgium [ Mot available | [ 0,473 |
Denmark [ 0,582 | [ 0,304 |
Finland [ Mot available | [ 0,368 |
Germany [ 0,701 | [ 0,495 |
Japan [ 0,532 | [ Mot available |
Netherlands [ 0,569 | [ Mot available |
hew Zealand [ Mot available | [ 0,464 |
Slovenia [ Mot available | [ 0,315 |



http://www.economicsnetwork.ac.uk/health/EQ_5D_index_calculator.xls

Euro Qol 5D-5L

The EQ-50-5L descriptve system shoukd ba d. for pie, as fi

The EQ VAS should be scored, for example, as follows:

The Beat health
Laveds of perceived YOu can imagine
. N problems are coded &%
Inder cach hending, please tick the ONE box that bedt deserbes your g
bealth TODAY follows: *  We wauld ke 1o know how good o bad your healt is T
TODAY. [
MOBILITY v This scake is rumband from 0 1o 100, *
| have no problems in walking sbost v o
1 have stighe problens in waking sbout [~ o 100 mwans $ Bast healih you G imsging o g
1 have moderate protlems i walking about aJ .
| have ivere probierms in walking ahow a O Levellls Omeans e it heskth you can ivagine. +
1 bam wnatre 83 walk about Q Q :"_“’?"“ o Markan X on e scale % indicate how your heal#: is TODAY. —
SELF-CARE * Now, piease wote the number you marked on the scale in the -
| have no prohiems wishisg oc dressing mysedf = (n]
| have slighe protéems washing or dressing myself ‘ v Level 2 is ot belaw
: ::w mmmm:@u::@-m YE;« g O codedas For example this
e evene winhing ox dressing m, "

1 sm snable 95 wash o dress eyself a n response should be

8] coded as 77
USUAL ACTIVITIES fo g wark sy, dossseward,
Savedly o leisare sty
1 have 00 problems dolng my ussal activities Q 0 Level 3 is YOUR HEALTH TODAY = 77
1 have slight proliesss doing my usud scuvities =] coded as
1 lave moderate problems doimg my sl activiies v o .9
| have severe problems domg my use activities =] v
1 2 wnabile 9 do my wsaal acty ithes = | =]
PAIN! DISCOMFORT a
| have no pein or discomfors =]
| have stighe pain or discomfon =] Lavel 4 Is
1 lave moderste pais or Gacombon Q 0 Codedas
| harve savers pain o discomfony v Q a4
| have extremse pain or discomfon =] [u]

v
ANXIETY / DEFRESSION o
| mm =0t anxions o depressed =]
| am shghily anviows or depeessed J
| am moderutedy anviow o depresed J
1 am severely maxious or depmesserd =] a Levei 5 is
| am extremely ancous or depeessed v Q coded as

o as

Q

v

This example identifies Ihe heath stale '12345"

NB: Missing values should be coded as ‘999"
NB: If there is & discrepancy between where the respondent has placed the X and the number he/she has
written in the box, administrators should use the number in the box.

NB: There showld be only ONE resy for each o

NB: Missing values can be coded a5 9.

NB: Ambiguous values (e.y. 2 boxes are ticked for & sipe dmansion) showd be frealed @s missing
viluas,




SF 6D (SF-36)

Tabla 4. El sistema de clasificacion de estados de salud SF-6D(SF-36). Brazier et al. (2002)

| Nivel | Funcionamiento fisico | Limitaciones de rol | Funcionamiento social | Dolor | Salud mental \itabdad
1 Sy zalud no le Bmita para | Mo tiene problemas con sy | Su salud mo e dificulta sus | Nofiene dolor. Nunca =& siente muy | Tiene mucha
reglizar  esfuerzoz  intensos | frabajp uw  oiras  acBvidades | aclividades sociales (como nemioso 0 desanimadoy | energia siempre.
{p.gj. comer, levaniar objetos | coBdianas a causa de suw salud | wvisitar @ amigos o familiares) deprimido.
pesados, participar en | fisica o de sus problemas | en ningln momento.
depories agotadores). emocionales.
2 Su salud le limita un poco para | Ha dejade de hacer algunas | Su salud |2 diiculta sus | Tiene  dolor pero no | Se siente muy memioso | Tiene mucha
reglizar esfuerzos  intensos | fareas en su trabajo o en sus | aclividades sociales (como | interfiere com su mabajp | o desanimado y | energia casi
(p.gl. comer, levantar objetos | achvidades cofidianas a causa | visitar @ amigos o familiares) | habitual (fuera de casa o | deprimido solo alguna | siempre.
pesados,  paticipar  en | de su salud fisica. oo alguna ver en las tareas del hogar). VEL.
deportes agofadores).
3 Su salud le limita un poco para | Hace menos de bo que quisiera | Su salud |2 dificulta sus | Tiens dolor gue interfiers | Se siente muy nemvicso | Tiens mucha
reglizar esfuerzos moderados | hacer & causa de  sus | aclividedes sociales (como | un poco con su trabajo | O desanimado y | energia algunas
(p.g. mover una mesa, pasar | problemas emocionales. visitar & amigos o familiares) | habitwal {fuera de casa o | deprimido dlgunas | veces.
la aspiradora o cammar mas dlgunas veces. en lzs tareas del hogar). VECES.
de 1 hora).
4 Su saled e limita mucho para | Ha dejade de hacer algunas | Su salud |2 diiculta sus | Tiene dolor que interfiere | Se siente muy nervioso | Tiens mucha
reglizar esfuerzos moderados | fareas en su trabajo © en sus | aclividades sociales (como | moderadaments con sw | O desanimado y | energia solo
(p.gf. mover una mesa, pasar | acividades cofidianas a causa | visitar @ amigos o familiares) | trabajo habitual (fuera de | deprimido caci siempre. alguna vez.
la aspiradora o caminar mas | de cu salud fisica y hace menos | casi siempre. caza 0 en laz tareas del
de 1 hora). de lo que quissers hacer a hogar).
causa de csus  problemas 3
emocionales. 5
5 Su salud le limita un poco para Su salud le dficultz sus | Tiene dolor que interfiers Munca tiene ;.
bafiarse o vesfirse por i aciividades sociales (como | bastante con su trabajo mucha energia. [
MESITIO. vizitar @ amigos o familiares) | habitwal {fuera de casa o :
siempre. en lzs tareas del hogar). -
B Su sahed le limita mucho para Tiene dolor que inferfiens ]
bafarse o vestrse por s mucho con su  frabajo n
MESITIO. habitual {fuera de casa o i
en las tareas del hogar).

GEas

HET T



Métodos de estimacion de preferencias

Métodos directos:

- Juego estandar.

- Equivalencia temporal.

--equivalencia personas

- Escala de categorias o escala visual analdgica.

Juego estandar

Figura 3. Juego estandar.

Alternativa 1

P

®
1P

Alternativa 2

Estado : I U=P

Considera probabilidades e incertidumbre.
Ventajas: se asemeja a la realidad.

Desventajas: dificil de comprender y posible
contaminacion de los wvalores U. por

aversion/atraccién al riesgo del encuestado.



Consortium ol

onsortium g 2
< 8 Universities ‘
? TS for Global Health

e 9 o
Standard Gamble o 2% 7’ T

’ ’ll
’

The standard gamble is the risk you’re willing to take to achieve
perfect health versus death, against a certain chronic state for a
given period of time. You have 2 choices:

Choice 1: A person is returned to normal health and will live ‘x’ years with
a probability p, or will die immediately with a probability 1-p.
Choice 2: A person will live with a chronic disease for ‘x’ years

The probability ‘p’ refers to the health utility value given for the
chronic state. The gamble refers to the risk that one would be
willing to take to avoid a chronic and debilitating disease.



Time Trade-Off

You have 2 choices:

Choice 1: Imagine living 10 years with a disease.

Choice 2: How many ‘x’ years would this be
equivalent to in full health?

The question is how much time would you be
willing to live in full health as compared with the
specified chronic disease?



Conmmntivim of 1

{ lll\!f"llh\\}

for Global Health
Person Trade-Off - I e

i

You have to find a point of equivalency:

“How many people cured of condition A is the same as 100
people cured of condition B?” For example, how many people
cured of AIDS is the equivalent of 100 persons cured of TB?

The purpose is to find points of equivalence of different states. In
general, these should be similar across different conditions.

Source: http://www. juliantrubin.com/imageses/scale.gif



Rating or Visual Analog Scale witmnvs \ G

Individuals rank (rating) or place (visual analog
scale) where they think how much a disease
should be rated

(Where would you put on the line pneumonia, cancer,

diabetes, arthritis, a severe cold?)

See Notes



Métodos de estimacion de preferencias

Escala de categorias

Figura 4. Escala de categorias.

Todos los posibles estados de salud intermedios son situados
por los encuestados en los diferentes intervalos de manera
que corresponden con sus preferencias.

Ventajas: senzillez y proporciona una medida de fuerza de
las preferencias.

Desventajas:

- supone que la diferencia entre 0,2 y 0,3 es la misma que
entre 0,8 y 0,9.

- efectos contextuales.



Ejemplo estudio farmacoeconomico
Utilidades

ORIGINAL RESEARCH | New Protease Inhibitors for the Treatment of Chronic Hepatias C

Variable Base Case (Range)

Quality of life*
Age-specific QALY weights
HC\ -specific weights

HCY mild fibrosis (FO, F1) 0.980 (0.700 to 1.000)
SVR after mild fibrosis 1.000 (0.740 to 1.000)
HCY moderate fibrosis (F2, F2) 0.850 (0.660 to 1.000)
SVR after moderate fibrosis 0.933 (0.710 to 1.000)
Compensated cirhosis (F4) 0.790 (0.460 to 1.000)
SWR after cirrhosls 0.932 (0.600 to 1.000)
Decompensated cirrhosis 0.720 (0.257 to 0.913)
HCC 0.720 (0.150 to 0.950)
Liver transplant (during or after) 0.825 (0.636 to 1.000)
Standard therapy annualized decrementt —0.110 {(—0.200 to 0.000)
Triple therapy annualzed decrementt —0.165 (—0.400 to 0.000)

Liver transplant annualized decrementt —0.200 {—0.354 to 0.000)



Modelizacion

Arboles de decision, modelos de Markov,...

2.Variable a emplear para el andlisis:
Para hacer el meta-analisis, emplearemos los resultados de los estudios en PASI7S5.

The primary efficacy outcome was the proportion of participants achieving PASI 75 at
month 6 (week 24-28 were acceptable). We built a decision tree for analysis as shown in
Figure 1.

h

<% PASI 75 achiewed
Muobogx

r “<1 PASE 75 not xchieved
| Patients with moderate |

P
0 WWETE Paaiaia P

<] PASI 75 achiewed
“l\(*\b

1-P
«2 PASIE 735 oot schicwd

Froune 1 Decision tree



Modelizacion

Arboles de decisién, modelos de Markov,...

Annals of Internal Medicine | ORIGINAL RESFARCH
New Protease Inhibitors for the Treatment of Chronic Hepatitis C
A Cost-Effectiveness Analysis

Shan Liu, SM: Lauren E, Cipriano, BSc, BA: Mark Holodnly, MD: Douglas K. Owens. MD, MS: and Jecemy 0. Goldhaber-Fiebert, PhD

Cohort Characteristics Decision Alternatives for Each Cohort Type

<
« Age (40, 50, 60 years) Standard therapy Initiate PEG-IFN+RD
* Sex (male, female) Nean-CC
* Race (white, black) (<
* Race-spedific provalence of (= L Initiate PEG-IFN+RD+PI
IL-288 genotype (CC, non-CC) ot
 Fibrosis stage (FO, F1, F2, F3, F4) Identified CC

1L-288-guided tiple therapy Initiate PEG-IFN+RD




Dos alternativas: Tratamiento control y
tratamiento intervencion

Coste efectividad incremental CEI (ICER)

ANALISIS FARMACOECONOMICO

Tipo de analisis Efectos sobre los recusos Efectos sobre la salud

Coste - efectividad Unidades monetarias Medicamentos que consiguen
Valoracion de costes resultados unicos de la misma
Dinero magnitud, valorando pacientes

controlados, afios de vida ganados...

Cnr - Cre

ICE =
Ent - Efe

(Cnt = Coste nuevo tratamiento)

(Ctg = Coste tratamiento estandar)
(EnT = Efectividad nuevo tratamiento)
(E+g = Efectividad tratamiento estandar)




Ejemplo:

Tratamiento A
Tratamiento B 5 0,9 4,5

Coste efectividad incremental (ICER) — Coste/AVG

vida

Tratamiento A 8 1000
TratamientoB 5 0,9 4,5 1500
Diferencia 0,5 500 1000



Ejemplo estudio farmacoecondmico
Beneficios sobre la salud

New Protease Inhibitors for the Treatment of Chronic Hepatitis C

A Cost-Effectiveness Analysis
Shan Liu, SM; Laseon E, Opeiano, BSc, RA; Mark Holodnly, MD; Douglas K. Owens, MD, MS: and Jeremy D, Goldhaber-Flebert, PhD

Strategy SVR, % Lifetime Risk, % Cost, § QALYs ICER, ICER Excluding
$/QALY IL-28B,
Decompensated HCC Liver $/QALYT
Clrrhosls Transplant
Base case (boceprevir scenarlo)
Mild fibrosis+
Standard therapy B 84 4.7 15 160 456 10.97 - -
IL-28B—guided trple therapy a7 57 32 1.0 177 152 11.24 62 900 -
Uiniversal triple therapy &1 51 25 0g 183 257 11.30 102 &00 J0100
Advanced fibrosisg
Standard therapy 32 230 13.2 4.6 161312 8.84 - -
IL-28B—gulded triple therapy 48 176 101 a6 179 090 838 32 800 -
Universal triple therapy 51 165 95 a3 185 447 9.51 51 500 36300
Telaprevir scenarlo
Mild fibrosis+
Standard therapy B 84 4.7 15 160 456 10.97 - -
IL-28B—guided trple therapy 63 459 28 08 191 559 11.33 &5 800 -
Liniversal triple therapy 70 a9 22 07 203 285 11.44 102 400 91000
Advanced fibrosisg
Standard the rapy a2 230 13.2 4.6 161312 8.84 - -
IL-28B—gulded triple therapy 54 159 a1 a2 193 B05 8.56 45 300 -
Universal triple therapy &l 14.4 8.0 28 206 010 a.78 54 100 47 400

HCC = heparocellular carcinoma; ICER. = incremental cost-effectiveness ratio; IL-28B = intedeukin-28B; QALY = qualirr-adjusted life-year; SYE. = sustained virologic
response.

* Results are weighted averages over race and sex and are based on relarive prevalence of these groups for patients with chronic hepatitis C virus from MHAMNES IIT (Third
Marional Health and Mutrition Examination Survey) dara (white male, 51%; white female, 23%; black male, 17%; and black female, 9%).

T If IL-25B genotyping is unavailable, ICER compares universal triple therapy with standard therapy.

¥ FO, 30%; FI, 41%; and F2, 29%.

§ F2, 29%; F3, 23%; and F4, 48%.



Consiste en el calculo de los resultados bajo diversas hipotesis en

cuanto al valor de las variables o parametros inciertos.

Implica tres pasos:
- IDENTIFICAR parametros con incertidumbre
- IDENTIFICAR el posible RANGO de valores.

- CALCULAR los resultados con los diferentes valores

Otras alternativas

Analisis de diferentes escenarios: basal, peor y mejor




Ejemplo estudio farmacoecondémico

Discrepancias en las utilidades

New Protease Inhibitors for the Treatment of Chronic Hepatitis C
A Cost-Effectiveness Analysis

Shan Liu, SM; Laseon E, Opeiano, BSt, RA; Mark Holodnly, MD; Douglas K. Owens, MD, MS: and Jeremy D, Goldhaber-Flebert, PhD

Appendix Table 11. Summary of HCV Health State Utility in the Literature

Varlable

Estimation method+

HCY health states
HCY mild fibrosls (FO, F1)&
During standard therapy
SWR after mild fibrosis
HCY moderate fibrosis (F2, F2)
Curing standard therapy
SVR after moderate fibrosis
Compensated cirthosls (F4)
During standard therapy
SVR after cirrhosis
Cecompensated cimhosis
HCC
After |iver transplant

Melernon and
colleagues (37)*

TTO

MA
MA
M
0.853
MA
MA
0.864
MA
MA
0.788
MA
0.825

Sherman and
colleagues (35)

TTO

0.85
MA
MA
0.85
MA
M
0.79
0.86
MA
072
MA
0.81

Chong and
colleagues (36)

5G

079
MA
0.86
Q.79
MA
0.88
0.8
MA
.85
0.6
072
073

Grieve and
colleagues (34)

EQ&ED

0.77
0.66])
0.82
0.66
NA
NA
0.55
NA
MNA
0.45
0.45
0.45

Salomon and
colleagues (15)

5G

0.98
MA
MA
092
MA&
MA
0.a2
MA
MA
0.58
0.55
0.85

Current Analyslst

0.98
0.87
1.00
0.85
0.74
0.9321
079
0.68
0.9321
072
072
0.825

EQ-5D = Euro(al-50; HCC = heparocellular carcinoma; HCY = heparitis C virus; MA = not available; 5G = standard gamble; SWE = sustained virologic response;

TTO = time tradeoff.

* Mumbers were estimated using formula and conversion factors provided for TTO in Table 4 of McLernon and colleagues (37).

T The quality-of-life weight for a given age and HCV disease state is computed as the product of the mean age-specific quality weight obtained from published dara (32, 33)
and the utility associated with the HCV disease state in the model.
¥ Healch state utilities can be measured directly by using such methods as TT'O and the 5G, measured indirectly by using health stare classification systems, such as EC-510,

or estimated from health care expers.

§ In both Sherman and colleagues (35) and Chong and colleagues (36), mild HCV and moderate HCV health stares were combined in the same caregory.
| In Grieve and colleagues (34), they asumed a disutilicy of 0.11 during HCY treatment.
1 Converting 0.86 from 5G in Chong and colleagues (36) to TTO equivalent measure using formula from McLernon and colleagues (37): 0.86 + (0.116 — 0.043) = 0.933.



Coste-efectividad incremental

Coste-efectividad incremental

. CA-CB
EA - EB
bt
8 A +
O
Dilema
) Efecti\:/idad
B +

Dilema
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Cost-effectiveness

_- Threshold
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Claxton K et al. BMJ 2008;336:251-4.
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Cost-effectiveness
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Claxton K et al. BMJ 2008;336:251-4.



Impacto presupuestario

Estimacion del ndmero de pacientes aifio candidatos al tratamiento en el hospital, coste estimado
anual y unidades de eficacia anual

M2 anual de pacientas Coste incremental por Diferencia de eficacia Impacto econdmico Unidades de eficacia
paciente entre medicamentos anual anuales
estudiados
A B D unidades AxB AxD
B

Interpretacion. 5e estima que durante un afo seran tratados un total de xx pacientes con el nuevo

farmaco. El coste anual adicional para el hospital sera de xxxx euros.




Tema y referencia: Dabigatran frente a acenocumarol en FA. Bonet A, et al. Rev Esp Salud Publica 2013; 87:331-342. (1)

Perspectiva: Servicio de Salud.

Horizonte temporal: 1 afo.

Tasa de sustitucion del tratamiento actual: 100 %
Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener. Estudio sin financiacion.

Escenario actual Escenario futuro (Incorporacion Diferencia
(Tratamientos actuales) del tratamiento nuevo) (c)

Acenocumarol e INR Dabigatran 150 mg -
Poblacién total 237.730 habitantes 237.730 habitantes 0
Poblacién enferma 5.889 pacientes 5.889 pacientes 0
Poblacion objetivo o diana 3.726 pacientes 3.726 pacientes 0
Coste de medicamentos en la
poblacién diana (2) 447.092 € 4.456.296 € +4,009.204 €
Otros costes en la poblacion
diana (b) 672.663 € 524,929 € 147.734 €
Coste global enfermedad 1119.412 € 4.981.225€ impacto presupuestario

+3.861.470 €

(a) Medicamento + INR + enfermeria + control hematdlogo.
(b) Coste de ictus, hemorragia intracraneal, hemorragia digestiva e infarto de miocardio asociados a cada tratamiento.
(c) Sustitucion total del tratamiento actual por el nuevo.
Referencia: (1) Bonet A, Gosalbes V, Ridao-Lépez M, Navarro J, Navarro B y Peir6 S. Dabigatran versus acenocumarol para

la prevencion del ictus en fibrilacion atrial. Analisis de Impacto Presupuestario en un departamento sanitario. Rev Esp Salud

Publica 2013; 87:331-342.




Cuatro escenarios posibles en funcion de la existencia (0 ausencia) de Incertidumbres sanitarias y economicas
4 RCEI* elevada

' RCEN adecunda
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Variable 1
Variable 2
Variable 3
Variable 4

Variable 5

Variable 6
Variable 7
Variable 8

—




REVISION

Gac Sanit 2002;16(4).334-43

;Qué es una tecnologia sanitaria eficiente en Espadia?

J.A. Sacristan?, J. Olivac, J. Del Llano®, L. Prieto® y J.L. PintoY
#Departamento de Investigacion Clinica, Lilly S.A. Madrid.

®Fundacion Gaspar Casal. Madrid.
“Universidad Carlos lll. Madrid.
“Universitat Pompeu Fabra. Barcelona.

Tabla 1. Coste-efectividad {en pesetas por afio de vida ganado)

del total de intervenciones en las que hubo algun tipo

de recomendacidn

Tabla 2. NUmero vy porcentaje de estudios en los que los

autores recomiendan o no una de las tecnologias comparadas,
en funcién de los distintos puntos de corte del cociente

coste-efectividad

Intervencion

Interyencicn

Limite coste-gfectividad

Total recomendada no recomendada
N 44 40 4
Media 2.358.993 1.403.521 11.913.710
DE 4232724 2.3949 522 3465.657
Mediana 910.225 867 .241 8728 161
Cuartil 25 381.97¢7 370,793 6,800,459
Cuartil 75 1.565.766 1.323.090 19,212 500
Rango 76.954-21 844 600 76.954-14.850.000  §.354.053-21.844 600

Recomendacitn

Sf No

M%) (%)

= 1,000,000 pasetas por 4o de vida ganado
1.000.000-2.000,000 pesetas por ano de vida ganado
2.000.000-5,000,000 pesetas por ano de vida ganado
5.000.000-10.000,000 pesetas por afio de vida ganado
10.000.000-15,000,000 pesetas por afio de vida ganado
15.000.000-20.000,000 pesetas por afio de vida ganado

= 20,000,000 pesetas por afo de vida ganado

24 (100) 0
10 (100) 0
500y 0
o 2
1(50) 1
0 0
0 1

(0]

de recomendacion. Los autores recomendaron la adopcidén
de todas las intervenciones sanitarias con un coste-efectivi-

dad inferior a 30.000 euros (5 millones de pesetas) por AVG.

Por encima de esa cifra no se aprecid ninguna tendencia.



GUIA Y RECOMENDACIONES
PARA LA REALIZACION Y PRESENTACION
DE EVALUACIONES ECONOMICAS
Y ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO
DE MEDICAMENTOS

EN EL AMBITO DEL CATSALUT

MARZO 2014

La informacié de les variables recollides en aquest annex respon a valors
predeterminats per cada organitzacié que hauria de poder identificar les seves
preferéncies o disponibilitat a pagar amb referéncia a I'impacte pressupostari global i a
la relacid cost-efectivitat incremental en funcié als limits considerats com a
acceptables per l'organitzacio.

Els percentatges d'impacte pressupostari considerats son unicament un exemple. En cada
entorn d'aplicacié s'han de fixar els que |'organitzacio considen adequats. Aixi mateix, els
intervals de CEIl considerats sén els utilitzats en el Sistema Nacional de Salut del Regne Unit i
es detallen en aquesta taula a mode d'exemple. Aquest valor ha de ser determinat també en
cada ambit d'aplicacid,

D. IMPACTE PRESSUPOSTARI DEL MEDICAMENT | VALOR DE LA RELACIO COST-

EFECTIVITAT INCREMENTAL: aquest apartat nomeés incorpora informacié valida en cas
d'inexisténcia d'incerteses o desconeixement de I'impacte economic i/o d'efectivitat

O 0 (baix: < deif 0,5% del pressupost global anual de

D11 i medicaments)
h PRI peNER oS O 1 (mig: entre el 0,5% i I''% del pressupost global anual de
global per a :
. medicaments)
I'organitzacio
0O 2 (alt: superior a I'1% de la despesa global anual de
medicaments)
0O 0 (<a50.000 per AVAQ 0 AVG en medicaments
0.2 RCEI (relacié cost oncologics i < a 30.000 per AVAQ o AVG en la resta)
efectivitat incremental) O 1 (entre 50.001 | 70.000 euros per AVAQ o AVG en

oncologics i entre 30.001 | 50.000 per a la resta)
0O 2 (superior a 70.000 euros per AVAQ o AVG en
oncoldgics i a 50.000 en la resta )

del medicament



Guia de evaluacion economica
e impacto presupuestario en los informes

de evaluacion de medicamentos
Gt Podetica

NOVIEMBRE DE 2016.
INCLUYE ACTUALIZACION DEL AREA ECONOMICA DEL PROGRAMA MADRE 4.0.
PROYECTO DE INVESTIGACION FINANCIADO MEDIANTE LAS AYUDAS A LOS GRUPOS DE LA SEFH 2014-15.

AUTORES:

Ana Ortega Eslava

Roberto Marin Gil

M? Dolores Fraga Fuentes
Eduardo Lépez-Briz
Francesc Puigventds Latorre

genesis

Crupo de Bvsiuocsdn de Novedodes,
Estondarizociin e Ivessigocion




Tabla 7.3.2.2. Anélisis de coste-efectividad cuando la variable de eficacia/seguidad es una variable binaria
Descripcion Coste Coste ;
. dela Eficacia | Eficacia por por Fuste Razon'CP S
Variable NNT . . incre- efectividad
VARIABLE deA deB paciente | paciente ment [ ncrenentaIIRCEN
evaluada con A con B
Ref. | Principal EA EB 1/(EA - EB) CA CB CA-CB | (CA-CB)x NNT
X ' P unidades | unidades € € €
Secundaria 1
Secundaria 2
Principal
$Ef' Secundaria 1
Secundaria 2
Ref = referencia
Los datos de eficacia se extraen del apartado 5.2 del programa MADRE vy de la tabla 7.3.0.1, y los de coste incremental o
diferencial del apartado 7.1

Interpretacién: Segun los datos del estudio/informe xx sobre sobre |a eficacia de los tratamientos Ay By la diferencia
de costes, si se trata a los pacientes con A en lugar de con B costard XX € que un paciente adicional viva, responda,
no progrese, no tenga efectos adversos, etc. (especificar la variable evaluada).



Tabla 7.3.2.6. Ejemplo de andlisis de coste-efectividad cuando la variable de efectividad es una variable binaria

Descripcion Coste Coste Cost Razén Coste-
. dela Eficacia | Eficacia por por - eficacia
Variable . NNT : ; incre- -
VARIABLE de IR de RP paciente | paciente o incremental
evaluada conlR | conRP (RCEI)
15.717 € por un
Principal | 2 OLPalaS24 | gaer | 40w | 213 | 20739€ | 14360€ | 7.379¢ | Paciente mas liore
semanas de progresion a las
24 semanas
Furman
RR 393.434 € por un
Secundarial | % SGalafio 92% 80% 833 | 61.591€" | 14.360€ | 47.231€ | paciente mas vivo
al afio
Tasa de
Secundaria 2 respuesta 74,5% 14,5% 1,67 | 61.591€ | 14360€ | 47.231€ 78.875€
global al afio

IR: Idelalisib + Rituximab; RP: Rituximab + Placebo
3Coste de 24 semanas de tratamiento

bcoste de un afno de tratamiento




Tabla 7.3.2.7. Ejemplo de andlisis de coste-efectividad en diferentes subgrupos cuando la variable de efectividad es una

variable continua
Eficacia Coste por | Coste por Coste Razén Coste-
VARIABLE | Eficaciade del Dif.de | paciente | paciente troa eficacia
evaluada crizotinib | compa- | eficacia con con el mocikal incremental
rador crizoti-nib | comparador (RCEI)
Crizotinib vs a?xi.tlsizseed/e
docetaxel o SLP 0,64 afios | 0,25af0s | 0,39 afos | 36.541€ | 7.802€ 28739€ | progresién
pemetrexed
ganado
PROFILE 83.769 €/
1007 Vs tocefael ano libre de
: (42% de los SLP 0,64 afos | 0,22 anos | 0,42 afos | 36.541 € 1.358 € >
Shaw AT et aclerted 35.182 € | progresion
al., 2013 P ganado
Vs pemetrexed a?'mi‘(l)iﬁ?eed/e
(58% de los SLP 0,64 afios | 0,35afos | 0,29 afos | 36.541€ | 12468€ | 24073 € s
acientes) UGS
P ganado




Coste-utilidad:

\;
valor Umbral
AVAC?
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«Presentar un EC sin evaluacion economica es
como un escaparate sin precios»

Smith R. BMJ 2002; 325: 1124




lunes, 24 de febrero de 2014

El valor y el precio: sofoshuvir

Coste de Adquisicidén Mayorista (WAC) 28.000 doblares USA el envase de 28
comprimidos, es decir 1000 délares cada pastilla, en euros, 728 euros
cada pastilla.



PRECIO BASADO ¢
EN LOS COSTES

PRECIO BASADO
EN EL VALOR

(Value-based pricing)
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A Secret Revealed: Why Drugs Cost What
They Do

By Jessica Wapner

Posted: April 20, 2011

Few are the people who have not wondered why drugs cost what they do and,
when the price tag has a pinch, sighed with axasperation. We've all read
countless reports on the time- and resource-consuming labor of ressarch and
developrnent (PDE). Elaborata studies have beoen done to count up (and debunk)
all the dollars spent on creating new drugs, Even reports enumerating all the
varicus pharma expenses still explain the price of prescription drugs by looking
at what companies spend. And we've all read (or had cur own) complaints: if
cnly drug companies would advertise less, the price would go down. If only drug
companies stopped wining and dining physicians, the price would go down. If
cnly CEOs waren't so graady. But here's the thing: none of this explains the price
of medications.

So what is the great, big secret about why drugs cost what they do? Read on.

Dirugs cost what the market will bear. It's that simple. Drug prices are setf at

whatever the marlet will bear.

S0 what does that mean? It means that if no one purchased a drug that cost 3,
then the price would be lowerad. Prices are set at exactly—and I mean exactly—
at what the consumer/insurance infrastructure is able to carry.
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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

8240 Resolucién de 19 de julio de 2013, del Instituto Nacional de Gestién Sanitaria,
sobre revision de precios a aplicar por los centros sanitarios del Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria en Ceuta y Melilla, por las asistencias prestadas
en los supuestos cuyo importe ha de reclamarse a los terceros obligados al
pago o a los usuarios sin derecho a la asistencia sanitaria de la Seguridad
Social, asi como por los servicios prestados por el Centro Nacional de
Dosimetria y por la reproduccion de documentos de la biblioteca de la entidad

gestora.
1.1.1.420| 477 |Procedimiento quirurgico no extensivo no relacionado con diag.principal. 10.038,06
1.1.1.421| 478 |Oftros procedimientos vasculares con cc. 9.252,59
1.1.1.422| 479 |Otros procedimientos vasculares sin cc. 6.452,02
1.1.1.423 | 480 |Trasplante hepatico y/o trasplante intestinal. 76.119,46
1.1.1.424 | 482 |Traqueostomia con trastornos de boca, laringe o faringe. 17.849,48
1.1.1.425| 491 |Procedimientos mayores reimplantacion articulacion & miembro extr.superior. 8.939,59
1.1.1.426 | 493 |Colecistectomia laparoscopica sin explorac. Conducto biliar con cc. 4.372,04
1.1.1.427 | 494 |Colecistectomia laparoscopica sin explorac. Conducto biliar sin cc. 3.032,75
1.1.1.428| 530 |Craneotomia con cc mayor. 35.602,13
1.1.1.429| 531 |Procedimientos sistema nervioso excepto craneotomia con cc mayor. 19.720,10
1.1.1.430| 532 |Ait, oclusiones precerebrales, convulsiones & cefalea con cc mayor. 5.087,07
1.1.1.431| 533 |Otros trast. Sistema nervioso exc. ait, convulsiones & cefalea con cc mayor. 8.446,22
1.1.1.432| 534 |Procedimientos oculares con cc mayor. 9.797,35
1.1.1.433| 535 |Trastornos oculares con cc mayor. 5.725,56
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Asignacion de precios a los nuevos
medicamentos de acuerdo con en el
valor que ofrecen a la sociedad

Husereau D, Cameron C (2011). Value-Based Pricing of Pharmaceuticals in Canada: Opportunities to Expand the Role of Health
Technology Assessment? Paper 5. Canadian Health Services Research Foundation.

PRECIO BASADO
EN EL VALOR

(Value-based pricing)
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Disminucion del coste del tto
Escalonamiento, capping

Seleccion de subgrupos de pacientes
con beneficio maximo

Contratos de riesgo compartido



AN P74 20.000-30.000£/AVAC
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

'A ‘\‘ r:;?g:,l bnnsitietgtﬁi;c;:j (I;|renajlth and Clinical Excellence (2008a). Guide to the Methods of Technology Appraisal.
50.000 — 100.000 $/AVAC

20.000-100.000 $ CAN/AVAC

Basado en el estandar: coste anual de didlisis supuesto para los pacientes con insuficiencia
Laupice et al. Canada 1990.

renal cronica. Desde 1982 (ino ajustes por inflacién!)
50.000 - 80.000 €/AVAC _

Quantification of the Potential Impact of Cost-effectiveness Thresholds on Dutch Drug
Expenditures Using Retrospective Analysis. Value in Health. Volume 13, Numé (2010) _

- - 500.000 SEK/AVAC

A Comparison of Benefit Cost and Cost Utility Analysis in Practice: Divergent Policies in Sweden LARS
HULTKRANTZ AND MIKAEL SVENSSON . Karlstad University Working Papers in Economics 2012/ 1
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Coste-efectividad < 30.000 €/AVG



En Espafa existe un estudio para la estimacién del umbral de coste-efectividad incremental por AVAC desde la
perspectiva centrada en la oferta encargado por el Ministerio de Sanidad al Servicio de Evaluacion del Servicio
Canario de la Salud basado en un calculo empirico (gastos sanitarios poblacionales y su relacién con los resultados
de salud) que estima que el UCEI por AVAC promedio en Espana es de 21.023 € y recomienda emplear un rango de
entre 20.000 € y 25.000 € (Vallejo-Torres et al., 2015).

Otros estudios realizados desde la perspectiva de la oferta nos dan unos resultados para Espafa de 11.000 € a
15.000 €/AVG (Puig-Junoy & Merino-Castellé, 2004). Por otro lado, la estimacién para nuestro pais realizada por los
expertos del Centre for Health Economics de la Universidad de York es de 13.227-15.531 $ por AVAC de 2013, lo
que equivaldria a 10.000-12.000 € /AVAC (Woods et al., 2015).

De acuerdo con ello, la propuesta de umbrales de referencia orientativos a emplear en los informes GENESIS hasta
no disponer de nuevos estudios dimensionados a nuestro ambito, sera la siguiente:

- De forma general, el valor de referencia de UCEI por AVAC sera de 21.000 €/AVAC lo que viene a sustituir
el umbral de 30.000 €/AVAC comunmente utilizado hasta la actualidad. Se recomienda realizar analisis
de sensibilidad tomando como referencia un umbral de rango superior de 30.000 €/AVAC y uno de rango
inferior de 11.000 €/AVAC.

- Enlos medicamentos EoL se empleard idéntico valor general de 21.000 €, ante la ausencia de estudios en
nuestro medio que justifiquen unos umbrales diferentes de los de referencia general. Para el analisis de

sensibilidad, en el rango superior se utilizaran los valores empleados hasta el momento segun MADRE 4.0
(50.000 €£/AVAC), y en el rango inferior 11.000 €/AVAC

Hay que ser conscientes de que, al revelar el umbral de UCEI, la industria tenderd a buscar precios en torno al
mismo (endogeneizacion). Cuando el precio por AVAC adicional iguala el limite maximo de la disponibilidad a pagar
por el SNS, resulta que todo el excedente (bienestar) que supone la innovacién va a parar a manos del fabricante
(Puig-Junoy & Peiré, 2009).

Por tanto, mientras siga vigente el actual sistema de regulacion de precios, consideramos adecuado adoptar para
nuestros informes los umbrales mejor documentados en nuestro dmbito y los rangos antedichos para el anélisis de
sensibilidad.
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Health and Clinical Excellence




Criterios para situaciones terminales
“End-of-life” (EolL)

El NICE acepta un umbral superior al resto de tecnologias (enero

2009 40.000-50.000£*

Criterios EoL: (50.000-62.000 €)

-Esperanza de vida de los pacientes a tratar < 24 meses.
-Aumento de la supervivencia > 3 meses.

-Inexistencia de tratamientos alternativos.

-Grupo de pacientes a tratar reducido (< 7.000 pacientes/afio).

*Financiacion especifica del NHS: fondo complementario de 200 millones de
f anuales Cancer Drugs Fund.

' A
' I Natlonal Institute for

Health and Clinical Excellence



El AVAC relativo

“The rationale behind this approach is simply that society cares about the absolute loss of quality of life and
duration of illnesses. That is, larger losses of quality of life are more important than smaller losses. Longer
durations of disease are more important than shorter durations of disease. Diseases which cause very
premature death are more important than those which cause less premature death.”

EL NICE realiza una consulta para cambiar los métodos
de evaluacién de tecnologias sanitarias y el “famoso”
umbral de £30,000

Recientemente, el Instituto MNacional para la
Excelencia Clinica (NICE por sus siglas en inglés) ha
presentado un documento de consulta para introducir
cambios en sus wmétodos de valoracion de
tecnologias sanitarias, Enfre las propuestas, se
menciona la revisién de algunos parametros de la National Institute for

) Health and Clinical Excellence

farmula que se utiliza para decidir cuales
medicamentos  son  financiados por el sistema
sanitario del Reino Unido.

Esta nueva propuesta tambien introduce una recomendacion para replantear el techa
manetario por Ao de Yida Ajustado por Calidad [2vAC) ganado, que se encuentra ahora
entre las £20,000 y £30,000, L3 recomendacian es elevar el limite superior, de manera que
el nueva rango se ubique entre las £20,000 y £50,000 por AYAC ganado.



El AVAC relativo

IE GENERAL CONDITION INPUTS Dats from the Technology Appraisal RAE M
technology appraisal Disease  International classification of diseases (ICD) [Average Total QALYs for population | QALYs expected Proportional Absolute
code |age not treated with new without the
(ICD) intervention (undiscounted) disease
Column A B c E F G (»ColumnE & H (»Column 1/ I (=Column G -
Expected QALYs Column G) Column F)
worksheet) =

Advanced breast cancer (TA 34) Cs0 Maignant necplasm of breast 58 0.57 212 a7% 21
Metastatic melanoma (TA268) Cc43 Malgrant melanoma of skin 56 0.90 2386 96% 23
Non small cell lung cancer (TA 152) Cis Maignant neoplasm of brotchus and ung 60 1.00 205 a5% 20
Metasiatic renal cell carciroma (TA 178) Cs4 Malignant neoplasm of kidney, except renal pelvis 60 1.24 205 94% 19
Metasiatic colorectal cancer (TA212) ci8 Malignant necpiasm of colon 60 1.31 205 94% 19
Metastatic prostale cancer (TA259) Ca1 [prostate cancer] 62 0.88 14.0 94% 13
Myelofivrosis (TAZE3) Coa Other leuksemsas of specified call type 65 1.49 16.7 91% 15
Multipie mysloma 2nd subsequant relapse (TA 171) cs0 Muliple myeioma and malignant piasma cell neoplasms 82 1.72 189 a1% 17
Redapsing remilting multiple sciarosis (TA 254) G35 Mulliple sclerosis 37 3.99 40.7 a0 37
Chronic mysloid leukemia (TA 241) ca2 Myeloid leukaemia 56 245 236 90% 21
Metastalic ovarian cancer (TAZ84) Cs6 [malignant neapiasm of avary) 58 3.49 212 B4% 18
Alzheimer's disease ( TA 217) G330 Alzheimer's diseass 7 1.58 B.7 82% 7
Severs meumatoid athrilis (TA225) M6 Other rheumaiond arthritls 50 5.36 286 81% 23
Idhopathic pulmonary fibresis (TA282) J84 Other intersiitial puimonary diseases 66 3.13 16.0 80% 13
Chyonic heart tailure (TA 267) 50 Heart fadure 60 418 205 80% 16
Psoriatic arthriis (TAZ220) M6 Other rheumator! arthritis 7 7.01 311 % 24
Stroke (TA 264) 63 Cerabyal infacclion 68 3.7 146 75% 1"
Pariferal anenal disease (TA223) 173 Other peripheral vascular disesses 66 5.00 16.0 B66% 1
Diabelic macular cadema (TA301) H3i5 Other retinal disorders 63 7.16 18.2 61% 11
Acute coronary syndromes (TA236) 120 Angina pactoris 70 6.28 133 53% 7
Diabetes type Il (TA263) En Norvinsulin-dependent disbetes medilus 58 1.2 220 49% 1
Osteosarcoma (TA 235) c4a0 Malignant necplaam of bone and articular cartitage of limbs 14 331 64.2 4B% 31
Alrial Rurilation (TAZ75) M3 Alriai fitrillation and Buller 74 10.6 46% 5
Hepatitis C (TA252) B17 Other acute viral hepatitis 44 338 32% 1"
Severe asthma (TA 278) J45 Asthma 43 3438 2% 10
VTE (treatment / sec prev) (TA261) i82 Other venows embolism and thrombosis 56 236 13% 3
Average displaced treatment in NHS displ 9% 2.1

IMPORTANT NOTE FOR INTERPRETATION

The conditions listed in this table have been selected based on the Technology Appraisal guidance produced by NICE over the past years, for which an estimate of the (undiscounted Jexpected QALYs gained without the new intervention was available from

the ecanomic model.

These should therefore be seen as ILLUSTRATIVE ONLY, and will not be used in future technology appraisals solely on the basis of inclusion in this table.

The QALYs gained without the new intervention have mostly been taken directly from the models produced by the company in their original submission. These do not include those that have resulted from exploratory analyses by ERGS, or those that relate

directly to the most plausible ICER accepted by Committee. The average age of pecple with the condition at the time of conside ration of the new intervention has also been taken from the economic model, where available.
QALYS expected without the disease are taken from life tables provided by the Department of Health, applying an age -corrected utility, and uprating for survival expectations over time.
THE EXCEL FILE AND SUPPORTING SPREADSHEETS ARE AVAILABLE ON REQUEST FROM lynn.woodward @nice.org.uk AFTER SIGNING THE RELEVANT UNDERTAKING
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El tiempo...NO es oro

El oro no vale nada
El tiempo es vida

J.L. Sampedro (1917-2013)






