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En la tabla 7.1.6 se muestra el ejemplo de |3 tabla de costes del informe de |3 oritavancina (Garcia-Robles et al., 2014).

Tabla 7.1.6. Ejemplo de tabla de comparacidn de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s alternativa/s
Linezolid
Oritavancina Va.ncomicina Bolsas perfusion Tetcoplanlna Daptomicina Dakavanicina
Vial 400 mg Viales1go | 600 mg (2 mg/ml), | Viales 200 mg | Viales 350 mg o Vial 500 mg
500 mg comprimidos 600 0400 mg 500 mg
me
IPPBc sin
bacteriemia
por S. aureus
1200 mg a00mglyy | oneumented 600 me v
mg/kg c/24 horas !
enuna IM (6 mg/kg) la primera
e 600 mg cada 12 durante 7-14
- dosis nica | 1gcada12 : /12 h durante ; semana en
Posologia : h tanto via oral : dias, o hasta la i
mediante horas IV Jdosisy W dosis tnicay
. como IV . desaparicion de la
perfusién posteriormente | . = 500mg IV la
. infeccién. IPPBc "
intravenosa cada 24h o segunda
con bacteriemia
por S. aureus
concurrente: 6 mg/
kg c/24h
Coste dia 29205€ 115€ 716€(V) 215€ 100 € 103,63 €
71,6 € (oral)
Coste
; 859.2€(IV)
cmpiete | 29209€ | qoo | e92€n) | o0 0 i) et
P (12 dias?)
I:dm 1 adm. 20 adm. 24 adm. 12 adm. 10 adm. 2 adm.
Costes
diectos 1€por |\ 47416 | 34814€ | 41784€(v) | 20892¢€ 174.1€ 34,82 €
asocia- | adm.
dost
€ por 74,7 € 747 €
AFC* ¢ (3 determ.) B (3 determ.) ¢ ¢
1.277,04 €(IV)
f
Coste global 293791¢€ 537,34 € 859.2 € (oral) 498,62 € 11741 € 148562 €
Coste
incremental
(diferencial) -1.660,87 € (IV)
cespocioq REF. -2.400,57€ | 2.078.71 € (oral) -2.43929 € -176381¢€ -1452,29 €
la terapia de
referencias”




Tabla7.2.b.2. Ejemplo de tabla de extraccion de datos de un estudio de coste utilidad publicado

Ofatumumab. Resultados del caso base del estudio farmacoecondmico presentado por el fabricante al NICE
Extraidas de referencias (a),(b),(c). Ver en pie de tabla.

- Tipo de estudio: Coste utilidad.

- Fuente de datos: Ensayo clinico Hx-CD20-406.

- Modelizacion: Similar a modelo Markov, basado en transiciones de tres estados: vivo sin progresion, con progresion y
muerte. Se asume tratamiento de ofatumumab durante 6 meses, hasta progresion de la enfermedad o muerte.

- Perspectiva: NHS.

- Poblacion del escenario base: Pacientes con LLC refractaria a fludarabina y alentuzumab. Datos clinicos de 59 pacientes
del ensayo Hx-CD20-406 con dicha condicion y 25 controles.

- Variables principales de resultado: SG y SLP.

- Horizonte temporal: 5 afios.

- Costes incluidos en el estudio: Costes de adquisicion de medicamento, administracién, monitorizacion del paciente,
técnicas de imagen, pruebas de laboratorio, profilaxis de las infecciones y transfusiones y tratamiento de los eventos
adversos.

- Fuente de costes unitarios: NHS. Precio del vial ofatumumab 158 libras (1,58 libras/mg).

- Tasa de descuento aplicada en costes y en resultados de salud: 3,5 % en ambos.

- Valores de utilidad considerados: 0,65 en pacientes con SLPy 0,47 en pacientes en progresion.

- Andlisis de sensibilidad: coste reconstitucion, asuncion tratamiento de 6 meses todos los pacientes, modificacion
resultados HR, delecion cromosomas 11qy 17p, variabilidad calidad de vida (utilidades 0,777 a 0,428 y 0,540 a 0,279).
- Conflicto de interés: Estudio inicial presentado por GSK (a) y revisado por ERG del NICE (b),(c).

Farmaco
Farmaco A B Mejor

COSTES (1)(6) Ofatumumab Cuidado de Incrementos (2)
soporte

Coste del tratamiento con

ol firmaco estudio original | 30454 £ 0f Coste incremental del tratamiento con farmaco en estudio

original 30.454 £

(3)
Cqs.te waldilod) faaieais ESE0 TR Coste incremental por paciente en estudio original 33.898 £
original (4)
Mejor
EFECTOS (1) Ofatumumab [Cuidadode | Incrementos (2)
soporte
AV 1,611 afos 0,922 afios | Incremento AV por paciente: 0,689 AV ganados




Tabla 7.2.b.2. Ejemplo de tabla de extraccion de datos de un estudio de coste utilidad publicado

AVAC 0850AVAC  [0,497AVAC |{Incremento AVAC por paciente: 0,353 AVAC ganados

Utilidad media calculada

0,527 0,539
()

RATIO DE COSTE EFECTIVIDAD INCREMENTAL (1) RCEI

Seglin GSK a precio definido 96.028 £/AVAC ganado

Caso hase Segtin GSK a precio Patient Access Scheme 38.421 £/AVAC
ganado

Otros escenarios de interés. El ERG del NICE concluye que el CEI més plausible se

Se presentan el rango de valores de ICER obtenido, segtin | encuentra entre més de £60.500 y mas de £81.500 por AVAC

valoraciones del ERG del NICE (b,c) ganado

(1) Datos expuestos en la publicacion del caso base.

(2) Diferencia entre farmaco A (ofatumumab) y opcion B (Mejor cuidado de soporte)

(3) Coste del tratamiento con el farmaco de estudio y del comparador (en este caso no hay farmaco de comparacion solo
mejor cuidado de soporte y es ).

(4) Coste global de los recursos de cada opcion presentado en el estudio (coste tratamiento con el farmaco + costes total de
otros recursos)

(5) Relacion AVAC/AV

(6) Se presentan los resultados en libras seglin las fuentes originales, se recomienda traducirlas a euros segtin cotizacion.

Referencias:

() NICE: Single technology appraisal. Ofatumumab, (Arzerra) for the treatment of chrionic lymphocytic leukaemia in patients
who are refractory to fludarabine and alemtuzumab,28 Jan 2010. Glaxo Smith Klein UK
hitps://www.nice.org.uk/guidance/ta202/documents/chronic-lymphocytic-leukaemia-ofatumumab-manufacturers-
submission?

(b) Hoyle M et al. Ofatumumab, (Arzerra) for the treatment of chrionic lymphocytic leukaemia in patients who are refractory
to fludarabine and alemtuzumaby: a critique of the submission from GSK. Peninsula Technology Assesment Group. Exeter
Univ. 6 apr 2010. Com NIHR HTA programe. NICE. Pp 133
hitps://www.nice.org.uk/guidance/ta202/documents/ofatumumab-arzerra-for-the-treatment-of-chronic-lymphocytic-
leukaemia-in-patients-who-are-refractory-to-fludarabine-and-alemtuzumab-a-critique-of-the-submission-from-gsk2

(c) Issue date: October 2010. NICE technology appraisal guidance 202 Ofatumumab for the treatment of chronic
lymphocytic leukaemia refractory to fludarabine and alemtuzumab. Single technology appraisal process.
https://www.nice.org.uk/guidance/ta202/resources/ofatumumab-for-the-treatment-of-chronic-lymphocytic-leukaemia-
refractory-to-fludarabine-and-alemtuzumab-82600185835717




Los estudios farmacoeconémicos publicados se revisaran tanto para valorar la calidad de los estudios en si mismos
(validez interna) y el grado de aplicabilidad de sus resultados a nuestro hospital (validez externa), como para orientar
la realizacion de nuestros propios estudios. Un aspecto importante es también valorar la robustez de los resultados,

es decir, estudiar el analisis de sensibilidad del estudio.

Validez interna: Existen numerosas listas-guia publicadas para realizar esta valoracion, entre las que se recomiendan
las siguientes: Lopez Bastida et al., 2010; Puig-Junoy et al., 2014; Drummond et al.,2005.

Tabla 7.2.b.4. Propuesta de lista de verificacion breve para la valoracion de la calidad de un estudio farmacoecondmico

Definicion del problema de decision

Comentarios
1. Poblacion objetivo [SIINO[INO SELEN PARTE
¢El estudio establece claramente la poblacion objetivo? [SIINOCINO SELEN PARTE
:Se identifican subgrupos y estan justificados
2. Comparadores [SIINOINO SELEN PARTE
¢Se identifican todos los comparadores? [SIONOLNO SELJEN PARTE
¢Se incluye como comparador la opcién mas apropiada? [SIONOINO SELEN PARTE
:Se justifica claramente la eleccion?
3. Ensayos incluidos/excluidos [SIINOCINO SELEN PARTE
;La estrategia de bisqueda es adecuada y esta reportada? [SIINOINO SELEN PARTE
¢Los ensayos seleccionados incluyen los tratamientos comparados?
4. Medidas de resultados
¢Se incluyen las medidas de resultados clinicamente més relevantes? [SIINOCINO SELEN PARTE
¢Son variables finales? [SIINOINO SELEN PARTE
Si son variables intermedias. ¢Estd justificado su uso? [SIINOLINO SELEN PARTE
5. Riesgo de sesgo
<Se identifica alglin riesgo de sesgo? [SIINOCINO SELEN PARTE
Si se hace algun ajuste ;se justifica? [SIINOINO SELEN PARTE
Perspectiva del estudio
a : Comentarios

éSS;aczr;:ﬁca la perspectiva adoptada? 751 INO TNO SE TEN PARTE
Financiador [SIENO :NO SELEN PARTE

. . [SIINONO SELEN PARTE
Ambas, separadas y diferenciadas

Horizonte temporal

¢El horizonte temporal es adecuado?

| CSICNO ONO SEEN PARTE | Comentarios

Costes aplicados

¢Se justifica y es adecuado el andlisis elegido?

¢Se presentan de manera adecuada los resultados?
¢Se miden de manera adecuada los resultados?
¢Aplican un umbral para establecer la decision?

S in éndel dos v | " Comentarios
icngjizt());a informacion de los recursos consumidos y los costes 751 INO TNO SE TEN PARTE
o . . [SIINONO SELEN PARTE
:Se ajustan los costes a la perspectiva elegida?
Tipos de evaluacion y medidas de resultados
Comentarios

USINOLINO SETJEN PARTE
[SIUINO LNO SE [EN PARTE
SIUNO LNO SEEN PARTE
[SIUINOLNO SE [EN PARTE




Tabla 7.2.b.4. Propuesta de lista de verificacion breve para la valoracion de la calidad de un estudio farmacoecondmico

Tasas de descuentos
:Se aplican tasas de descuentos a costes y beneficios? JSICNO CNO SELEN PARTE | Comentarios
Modelos de decision empleados
. - . Comentarios
SES ilecsizz ((jjeelqr:z ;:l sg)llquen técnicas de modelaje ;se detallan los “S1NO INO SETEN PARTE
, P . ' JSITNO CNO SE CEN PARTE
¢Son plausibles?
Tratamiento de la incertidumbre
g : P o Comentarios
g?ier erzlalﬁiaalssg aadn;clIuSzI:\Sd:)js .552 Sclg::]s?jgran |os aspectos con LSIINOTHOSELENIPARTE
incerh’dumt;rie im ortantes.; ’ USIONOLINO SELEN PARTE
, P ' s JSITNO CNO SE LEN PARTE
:Se presentan con detalle los resultados de este analisis?
Transferibilidad
¢Pueden aplicarse los costes a nuestro medio? TSIINO ”NO SEJEN PARTE | Comentarios
;Pueden aplicarse los resultados en salud a nuestro medio? JSITNO CNO SE CEN PARTE
Conflicto de intereses
¢Se indica fuente de financiacion? JSICNO CNO SE LEN PARTE T
:Se declara el conflicto de intereses? SICNO UNO SE LEN PARTE




