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INTRODUCCION

Hospital Infanta Cristina, Parla

OBJETIVO

» La esclerosis multiple es una enfermedad neuroldgica crénica que ocasiona un gran deterioro fisico y psiquico. Los tratamientos disponibles
pretenden modificar el curso de la enfermedad, retrasando su progresion y evitando las recidivas.?

 Natalizumab i.v. es un anticuerpo monoclonal que impide especificamente la entrada de linfocitos al sistema nervioso.?

* Fingolimod por via oral es un antagonista 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.®

Estimar el coste por recidiva y por progresion de discapa-
cidad evitada de natalizumab y fingolimod en el tratamiento
de la esclerosis multiple remitente recurrente (EMRR), en
Espania.

METODOS

* Se desarroll6 un modelo de analisis de costes para determinar el coste
anual de tratamiento con natalizumab y fingolimod desde la perspectiva
hospitalaria en Espana.

« El analisis incluyd los siguientes costes directos sanitarios: coste farma-
coldgico, coste de administracion y coste de monitorizacion.

* El coste farmacoldgico se calculé en PVLS-deduccion 7,5%, conside-
rando las posologias indicadas en las fichas técnicas de ambos medica-
mentos:

- Natalizumab (Tysabri®), 300 mg cada 4 semanas por via i.v. (13 inyec-
ciones anuales)

- Fingolimod (Gilenya®), 0,5 mg diarios por via oral (365 administraciones
anuales)

* En el caso de natalizumab se asumio como coste de administracion una
visita a hospital de dia para cada inyeccion. No se considero coste aso-
ciado a monitorizacion de anticuerpos anti-JC para el Sistema de Salud.

* El coste de monitorizacion de fingolimod incluyé electrocardiograma
basal, visita a hospital de dia para primera administracién, vacunacion
frente a varicela (5% de pacientes)® y anualmente, 3 hemogramas, 3 de-
terminaciones de transaminasas y 2 visitas al oftalmologo.

» Se utilizo la tasa anual de recidiva y la proporcién de pacientes con
progresion de discapacidad (definida como incremento de un punto
en la escala EDSS) confirmada a las 12 semanas, indicadas en las
fichas técnicas (tabla 1) como resultados de ensayos frente a pla-
cebo, para estimar el numero necesario de pacientes a tratar (NNT)
para cada parametro.

Tabla 1. Tasa anual de recidiva y proporcién de pacientes

con discapacidad, en ensayos clinicos frente a placebo*

Natalizumab
(Estudio AFFIRM)

Fingolimod
(Estudio FREEDOMS)

Placebo Placebo

Terapia

Terapia

Tasa anual de recidiva

(al cabo de un afio) 0,400

0,180 0,805 0,261

Discapacidad (progresion

confirmada a 12 semanas) 24%

17% 29% 7%

*No se realiz6 analisis de comparacion indirecta entre las alternativas evaluadas

» Se calculd el coste/paciente necesario para evitar una recidiva y el
coste/paciente necesario para evitar una progresion de discapacidad.

* Los costes unitarios (€, afo 2013) de los recursos se obtuvieron de una
base de datos de costes sanitarios.® (Tabla 2)

 Se realizaron analisis de sensibilidad univariantes con:
- 12 inyecciones anuales de natalizumab.™

- consumo desagregado de recursos para 12 administracion de fingoli-
mod (6 horas de supervision por enfermeria, con 2 pacientes simulta-
neos por enfermera, 1 visita de neurdlogo y 1 visita cardiélogo).

- sin considerar recursos para 12 administracion de fingolimod.

Tabla 2. Costes unitarios (€, 2013)

Recurso Coste unitario (€)
Fingolimod (Gilenya®) 28 comprimidos de 0,5mg- PVL® 1.600,00 €
Natalizumab (Tysabri ®) 1 vial de 300mg- PVL® 1.636,85 €
Vacuna Virus Varicela Zoster (Varivax®)- 1 vial 6 42,55 €
Hospital de dia (coste por sesion)® 170,84 €
Electrocardiograma® 24,25 €
Control de transaminasas® 518 €
Hemograma® 4,36 €
Visita al oftalmologo® 39,91 €
Visita al neurologo**® 99,65 €
Visita al cardiologo*? 83,88 €
Coste por hora de enfermeria* °® 20,11 €
* Solo para analisis de sensibilidad

RESULTADOS

« El tratamiento de la EMRR con natalizumab (13 administraciones) su-
pone un coste total anual de 21.904€ por paciente versus 19.599€ con
fingolimod diario. (Tabla 3)

* En ambas alternativas el coste farmacologico es el factor que mas con-
tribuye al coste global.

+ Natalizumab requiere una inversion de 2.221€/afio en concepto de ad-
ministracion, y fingolimod de 306€ anuales para monitorizacion.

« Con natalizumab se precisa tratar 2 pacientes para evitar una recidiva y
8 para evitar progresion de la discapacidad, frente a los 5 y 14 pacientes
necesarios, respectivamente, con fingolimod.

* El coste fue de 40.265€/por recidiva evitada y 182.534€/progresion de
discapacidad evitada con natalizumab, y 89.084€/recidiva vy
279.979€/progresién de discapacidad evitada con fingolimod.

* Los resultados del analisis de sensibilidad realizado (Figura 1) confirman
que la situacién definida en el caso base es un escenario conservador
para natalizumab, al considerar en funcion de la ficha técnica la admi-
nistracion de 13 inyecciones anuales a pesar de que habitualmente en
la practica clinica se administra con periodicidad mensual (12 inyeccio-
nes anuales).

Natalizumab comparado con fingolimod supone menor inversion en términos de coste/recidiva
evitada y coste/progresion de discapacidad evitada, en EMRR.

Tabla 3. Resultados del analisis de coste por paciente.
Caso base (€, 2013)

Diferencia frente

COSTE POR PACIENTE Fingolimod  Natalizumab

a fingolimod

Coste farmacologico (€) 19.292,86 € 19.683,12 € 390,26 €
Coste de administracion (€) 0,00 € 222092 € 222092 €
Coste de monitorizacion (€) 305,68 € 0,00 € 305,68 €
COSTE TOTAL (€) 19.59853 €  21.904,04 € 2.305,51 €

NNT para evitar recidiva 4,5 1,8
Coste por recidiva evitada  89.084,25€  40.264,78 €
NNT para evitar progresion 143 8.3

de discapacidad

Coste por progresion de  279.979,06 € 182.533,68 €

discapacidad evitada
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Figura 1. Resultados del analisis de sensibilidad deterministico

(diferencia de coste total anual)

Diferencia de coste total del caso base (natalizumab vs fingolimod)

2.305,51 €
|
N° de administraciones anuales 62058
de natalizumab (12 inyecciones)
Recursos desagregados para 2.232,49 I
12 administracion de fingolimod
Sin considerar recursos para
12 administracion de fingolimod 261,18
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