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Objeie

e La esclerosis multiple es una enfermedad neurolégica crénica que ocasiona un gran deterioro fisico y psiquico.’ Estimar el coste anual del tratamiento de la esclerosis
e | os tratamientos disponibles pretenden modificar el curso de la enfermedad, retrasando su progresién y evitando

las recidivas.’ multiple remitente recurrente (EMRR) con natalizumab y

¢ Natalizumab i.v. es un anticuerpo monoclonal que impide especificamente la entrada de linfocitos al sistema nervioso.® . . . . . o
o , pomer e mpite &b > e _ ! fingolimod, desde la perspectiva hospitalaria en Espafia.
e Fingolimod por via oral es un agonista de receptores S1P1, de ganglios linfaticos del sistema nervioso central.*

Los posibles efectos cardiovasculares observados, exigen que se realice una estrecha monitorizacion de la primera
administracion.®

¢ Se desarrollé un modelo de andlisis de costes para determinar el coste Tabla 1. Tasa anual de recidiva Tabla 2. Costes unitarios (€, 2011)

anual de tratamiento con natalizumab y fingolimod desde la perspectiva

hOSpIta|aI’Ia en ESpaﬁa Tasa anual de recidiva (a| cabo de 1 aﬁo) Recurso Coste unitario (€)
¢ En el analisis se incluyeron los siguientes costes directos sanitarios: . Fingolimod (Gilenya ®) 28 comprimidos de 0,5mg- PVL® 1.600,00 €
coste farmacoldgico, coste de administraciéon y coste de monitori- _P'aceb° *Tera 1a
zacion. ' Natalizumab (Tysabri ®) 1 vial de 300mg- PVL® 1,636,85 €
o ] R Natalizumab 0,805 0,261
¢ El coste farmacoldgico se calculd con las posologias indicadas en Ve Vool ey BT 7 el 1350 €
las fichas técnicas de ambos medicamentos: Fingolimod 0,400 0,180 ’
¢ Natalizumab (Tysabri®), 300 mg cada 4 semanas por via i.v. (13 in- Hospital de dia (coste por sesion)' 137,59 €
yecciones anuales)® . .
e Fingolimod (Gilenya®), 0,5 mg diarios por via oral (365 administra- e Los F:ostes en 9PVL se calcularop a_partlr del PVP-IVA del Catélogo de Electrocardiograma 2034 €
ciones anuales)’ Medicamentos® y los costes unitarios de bases de datos de recursos
sanitarios.' (Tabla 2) Control de transaminasas® 4,93 €

¢ En el caso de natalizumab se asumié como coste de administracion -
. . ] . -, ¢ Todos los costes se expresaron en euros (€) del afio 2011.
una visita a hospital de dia para cada inyeccion. Hemograma 1 6,93 €
* Se realizaron analisis de sensibilidad univariantes modificando:

¢ El coste de monitorizacion de fingolimod incluyé electrocardiograma

basal, visita a hospital de dia para primera administracion, vacunacién ¢ Numero de administraciones anuales de natalizumab (12 inyecciones Vil ol @i eloge 57,88 €
frente a varicela (5% de pacientes) y anualmente, 3 hemogramas, 3 anuales).” _ | VT 0455 €
determinaciones de transaminasas y 2 visitas al oftalmélogo. e Coste farmacoldgico aplicando deducciones del 7,5% del RD8/2010." ISita al neurologo ’
. , . * Recursos asociados a 12 administracién de fingolimod: - B
¢ Con latasa de recidiva indicada en las fichas técnicas (tabla 1) se es- o ) _ _ ] Visita al cardiologo™® 59,69 €
timo tanto el nimero necesario de pacientes a tratar (NNT) como el * 6 horas de supervision por enferme,na, con 2 pacientes IS|muIta-
coste/paciente necesario para evitar una recidiva. neos por enfermera, 1 visita de neurdlogo y 1 visita cardiologo. Coste por hora de enfermeria* ® 19,08 €

¢ Sin considerar recursos para 1% administracion de fingolimod.

* Solo para el andlisis de sensibilidad.

Resultados

e El tratamiento de la EMRR con natalizumab (13 administraciones) su- Tabla 3. Resultados del analisis de coste por paciente.
pone un coste total anual de 23.068€ por paciente versus 21.129€ con Caso base (€, 2011)
fingolimod diario. (Tabla 3)

Figura 1. Resultados del analisis de sensibilidad deterministico

(diferencia de coste total anual)

e En ambas alternativas el coste farmacoldgico es el factorquemascon- |
tribuye al coste global. COSTE POR PACIENTE ~ Natalizumab  Fingolimod SR f atal!zumb N de administraciones anuales H
. . . ., - frente a fingolimod de natalizumab (12 inyecciones)
* Natalizumab requiere una inversion de 1.789€/afio en concepto de ad- R T
ministracién, y fingolimod de 271€ anuales para monitorizacion. Coste farmacoldgico (€) 21.279,05€  20.857,14¢€ 42191€ Deduceion (PVL-7.5%) de RD B/2010 "
¢ Con natalizumab se precisa tratar 2 pacientes para evitar una recidiva, Coste de administracion (€) 1.788,67€ 0,00€ 1.788.67€ 1
con un coste de 42.404€ /por recidiva evitada, frente a los 96.039€ /re- I -
cidiva y los 5 pacientes que necesita fingolimod. Coste de monitorizacion (€ ) 0,00€ 271,43€ 271,43€ " azergtlr:;?faggs:%f?;(;?“r?}irg B
* Los resultados del analisis de sensibilidad realizado (Figura 1) confirman COSTE TOTAL (€) 23.067,72€  21.12857¢€ 1.939,15€
que la situacion definida en el caso base es un escenario conservador para NNT ) 5 . Sin considerar recursos para F
natalizumab, al considerar en funcion de la ficha técnica la administracion 1 administracion de fingofimod
de 13 inyecciones anuales a pesar de que habitualmente en la préactica cli- Coste por NNT ~ 42.403,90€  96.038,95€ 8 g = = =

nica se administra con periodicidad mensual (12 inyecciones anuales).
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