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ANALISIS COSTE-EFECTIVIDAD DEL USO DE TOFACITINIB FRENTE A VEDOLIZUMAB PARA
EL TRATAMIENTO DE LA COLITIS ULCEROSA ACTIVA DE MODERADA A GRAVE EN ESPANA |
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La colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave es una enfermedad inflamatoria cronica de gran impacto socio-

. ANTECEDENTES

econdmicol?. Las alternativas terapéuticas actualmente disponibles incluyen farmacos inmunosupresores,

biologicos anti-TNFa, asi como nuevos farmacos innovadores: vedolizumab (anticuerpo monoclonal anti-a,(3- de

administracion intravenosa), y tofacitinib (farmaco oral inhibidor de la familia de las Janus Kinasas)!.

Dado que tofacitinib y vedolizumab presentan nuevos mecanismos de accion que permiten hacer frente a la

variabilidad en la respuesta de los pacientes, resulta de gran interés evaluar la eficiencia comparada.

a lll. METODOS
Tabla 1. Parametros del modelo Tabla 2: Costes considerados en el modelo (parte 1)
EEEEEEEEEEEEEDR BIO-NA-I.VEIIIIIIIIIIIII Parémetro Valor Parémetro COStes (€)
Se estudiaron 2 subpoblaciones de pacientes con CU activa de Eficacia (Mayo) NMAS Contes d CU activa 1.149 84
. . . . . L ostes de y
z moderada a grave: 1) Bio-naive: pacientes naive al tratamiento con |(CSUERRETREREN | o 5? Remision: 0,87° . Remision 199,53
= L . . . . : 9
O biologicos, y 2) Bio-experienced: pacientes que han sido tratados $ $ Utilidades (EQ-5D) Respuesta: 0,76 estados Respuesta 426,08
< v 9 de salud irugi dimi 26.918,56
- _ bioléq CU activa: 0,41 Coste cirugia (procedimiento) : :
Caracteristicas basales extraidas de los ensayos clinicos OCTAVE 1y 2: et eesssceeeeesssssteessssscsscecsss Mortalidad Poblacion general espafiola® cirugia > 2 afios 194,38
edad promedio de 41,2 afios, 71,93 kg y 59,2% hombres>®. sessnsnnsnBlO-EXPERIENCED ssussnnnsns Mortalidad tras 1,18% (incidencia promedio)* Infeccion grave 5.293,57
cirugia .,
J Infeccion del tracto resp. sup. 3.737,70
1IP¢,- Tofacitinib Vs 5? EQ;F[?: cuest(ijonario EuroQol 5 Dimensiones; NMA: meta- AA (coste Tuberculosis 7.682.64
4 i N - anallSis en red. or
5 Se comparo el tratamiento con tofacitinib vs vedolizumab como se evelrjno)l?'l Tumor 9.842.51
- muestra en la figura 1. En la poblacion bio-naive, tras fallo o intolerancia Figura 1: Secuencias de tratamiento 3 Herpes z6ster 4.450.39
se consider6 una segunda linea de tratamiento con infliximab. comparadas en el modelo Se consideraron los costes sanitarios directos EA agudo relacionado con la infusion  3.462,45
(tablas 2 y 3) y se aplicaron los costes unitarios Reaccion en el lugar de la infusion 3.193,77
)
) locales (€ 2019)12,13_ AA: acontecimientos adversos; CU: colitis ulcerosa; Resp.sup.:
Modelo de Markov con ciclos de 8 semanas, horizonte temporal a toda la vida del paciente y 5 estados de salud a < ’ respiratorio superior; EA: evento adverso.
s
través de los cuales transita una cohorte hipotética de 1.000 pacientes. Los estados de salud son (fig.2): < Los costes de adquisicion se calcularon a partir del precio de venta de laboratorio (PVL)'4 considerando la
%)
. : rr ndien iI0n del 7,5%?*° para tofacitinib y vedolizumab; | preci referencial® en
» Remision (Puntuacion escala Mayo <2, y todas Paciente con CU activa inicia tto é correspondiente deduccion del 7,5%?'> para tofacitinib y vedolizumab; y el precio de referencia'® en caso
. - de infliximab. Las posologias y dosis por ciclo (8 semanas) se extrajeron de las FT3417, Se aplicé una tasa
<
las subpuntuaciones < 1) = .
R ta (disminucién de = 3 v al menos del % de descuento anual del 3% a costes y resultados en salud+e.
» Respuesta (disminucion de =3y m L
0 % > Se calcularon los costes totales y los anos de vida ajustados por calidad generados (AVAC) para cada
30% de la puntuacion Mayo basal) Respuesta -
LLl
» CU activa moderada a severa (Puntuacion * = alternativa terapeutica. Finalmente, la eficiencia comparativa se estimé calculando el ratio de coste-
O . . . . . . .
Mayo = 6) Nuevo @ O efectividad incremental (RCEI), a partir de las diferencias en ganancias de AVAC y de costes, segun la
o tratamiento .
o » Remision tras cirugia (2 linea) formula: COSterota - COSTEvea
8 Cirugia RCEIl = - -
S » Muerte Efectividad,, - Efectividad, .4,

Los pacientes bio-naive pasan a segunda linea de tratamiento si: se
mantienen con CU activa tras la induccion; o si se produce pérdida

de respuesta durante la fase de mantenimiento.

Figura 2: Estructura del modelo

Cirugia: se considera una tasa anual del 1,44%" y se incluyen las complicaciones post-quirdrgicas.

Las eficacias comparadas se obtuvieron de un meta-analisis en red (Network Meta-Analysis: NMA) en el que se

incluyeron estudios con datos disponibles de la fase de induccion y/o

Las utilidades se obtuvieron de la literatura®:1,

mantenimientos.

Los eventos adversos graves considerados son aquellos recogidos en las ficha técnica (FT) de producto3#4 (tabla 2).

V. RESULTADOS

En la poblacion Bio-naive a bioldgicos tofacitinib resulta dominante frente a vedolizumab (tabla 4). Mientras

gue la ganancia en AVAC es similar entre ambas alternativas, el tratamiento con tofacitinib genera un ahorro

por paciente de 23.815,58€ frente a vedolizumab. Ademas, reduce costes en todas las partidas evaluadas

(adquisicion, administracion, estados de salud y AAS).

El ASP reflejo que tofacitinib tiene una probabilidad de ser coste-efectivo del 82,5% frente a vedolizumab.

Tabla 4: Resultados poblacion Bio-naive

< | Comparacion: Tofacitinib Vedolizumab Incremental

% Coste adquisicion 35.635,81€ 57.250,42€ -21.614,61€
Coste administracion 3.374,21€ 5.312,54€ -1.938,33€
Costes asociados al estado de salud 141.323,18€ 141.328,32€ -5,14€
Costes de AA 1.251,26€ 1.508,76€ -257,49€
Costes totales 181.584,46€ 205.400,03€ -23.815,58€
AVAC 11,9439 11,9437 0,00014
RCEI DOMINANTE (menos costosa, mas efectiva)

AA: acontecimientos adversos; AVAC: afos de vida ajustados por calidad de vida; RCEI: ratio coste-efectividad incremental.

V. CONCLUSIONES

Desde la perspectiva del SNS espanol, el tratamiento con tofacitinib resulta una alternativa

dominante (menos costosa y mas efectiva), en comparacion a vedolizumab para el

convencional o a terapia biologica.
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tratamiento de la CU activa de moderada a grave, tras fallo o intolerancia a terapia

a EL ASP reflejo que tofacitinib tiene una probabilidad de ser coste-efectivo del 90,6% frente a vedolizumab.
LL
U - 5 . -
E Tabla 5: Resultados poblacion Bio-experienced
E POBLACION BIO-EXP
% Comparacion: Tofacitinib Vedolizumab Incremental
c“§ Coste adquisicion 8.351,09€ 18.123,27€ -9.772,18€
m Coste Administracion 0,00€ 907,22€ -907,22€
Costes asociados al estado de salud 152.294,67€ 152.796,87€ -502,20€
Costes de AA 261,92€ 517,87€ -255,95€
Costes totales 160.907,67€ 172.345,23€ -11.437,56€
AVAC 11,06 11,02 0,042
RCEI DOMINANTE
AA: acontecimientos adversos; AVAC: afos de vida ajustados por calidad de vida; RCEI: ratio coste-efectividad incremental.
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Il. OBJETIVO

Se realizé un analisis coste-efectividad con el objetivo de evaluar, desde |la perspectiva del

Sistema Nacional de Salud (SNS) espanol, la eficiencia del uso de tofacitinib frente a
vedolizumab en el tratamiento de la CU activa de moderada a grave en dos subpoblaciones de
pacientes: tras fallo o intolerancia a terapia convencional (bio-naive) y tras fallo o intolerancia

a tratamiento con un farmaco biologico (bio-experienced).

Se analizo la incertidumbre del modelo con analisis de sensibilidad probabilisticos (ASP), considerando un
umbral de disponibilidad a pagar de 25.000 €/AVAC?°.

Tabla 3: Costes considerados en el modelo (parte 2)

Costes Coste por ciclo de Coste por ciclo de

Terapia Caracteristicas

unitarios (€) induccion (€) mantenimiento (€)
Infliximab - BSM 1 vial 100mg 402,21 4.339,64 1.446,55
Coste del o 56 capsulas 5mg 762,20
tratamiento!4/ Tofacitinib - 3.048,80 1.524,40
56 capsulas 10mg 1.524,40
Vedolizumab 1 vial 300mg 3.206,05 9.618,15 3.206,05
Costes de Infliximab - BSM IV - 787,86 262,62
administracién®s Vedolizumab \Y - 481,47 160,49

BSM: biosimilar: IV: intravenoso

En poblacion Bio-experienced, tofacitinib resulta una opcion dominante frente a vedolizumab (tabla 5). El
tratamiento con tofacitinib genera un incremento de 0,042 AVAC y un ahorro de 11.437,56€ por
pacientes frente vedolizumab. Ademas, genera ahorros en todas las partidas evaluadas (adquisicion,

administracion, estados de salud y AA).
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