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INTRODUCCION OBJETIVO

* El cancer de prostata (CP), con 30,7 casos por 100.000 varones, s el de mayor prevalencia en hombres en Espana’.

* Un 65-75% de los pacientes desarrollan metastasis éseas (MO), que se asocian a eventos denominados “Eventos Relacionados con el Esqueleto” (EREs) Estimar la eficiencia de denosumab (120 mg,

como son las fracturas, compresion de la meédula espinal, cirugia y radioterapia osea. subcuténeo) frente AZ (4 mg, intravenoso) para la
* Los EREs afectan la calidad de vida de los pacientes? y suponen un elevado consumo de recursos y costes sanitarios®, prevencion de EREs en hombres con CP y MO
* Los bifosfonatos, y en concreto el acido zoledronico (AZ) utilizado en Espana en el 93,1% de los pacientes?’, son el tratamiento de eleccion utilizado hasta la desde Ia perspectiva del Sistema Sanitario espaﬁol.

fecha para prevenir y retrasar los ERES®.
* Denosumab 120 mg de administracion subcutanea (XGEVA™F, ha mostrado mayor eficacia vs AZ en la prevencion y retraso de EREs en pacientes con CP y MO'.

METODOS

¢ Se desarrolld un modelo de Markov con ciclos de 4 semanas y dos estados ¢ Se consideraron 10s siguientes costes directos:
de salud: “en tratamiento™ y “muerte” para estimar costes y beneficios a ~ farmacolégico (PVL#+IVA-deduccion 7,5% %)
largo plazo (200 ciclos). '

Tabla 2. Costes unitarios

Coste farmacolégico®'®

* Las probabilidades de transicion y el riesgo y distribucion entre ERES se dia) Denosumab (XGEVA®) {120 mg 1 vial 1,7 nﬂs?ludOn) o101€
obtuvieron de un ensayo clinico de denosumab vs AZ en mas de 1.900 pa- — monitorizacién (denosumab=> andlisis de calcemia; AZ- andlisis de AZ (Zometa®) (4mg 1 vial 5 ml solucion perfusion) 246,63€
cientes’® (Tab|a 1 ). creatinina Y Calcemia) AZ (Ww} (4mg 1 vial 5 ml solucion qusiM} '59,97€

sozpe - manejo de EREs
Tabla . Tasa disribucion de ERES”
Y * Los costes unitarios (€, 2012), se obtuvieron de la literatura y de bases i ———

Costes unitanios (€. 201 2!

- administracion (denosumab-> inyectables; AZ-> infusion en hospital de

de datos acionles (b . DensnaCosl o yecin st e

Denosumab 0.77 « Los costes de administracion y monitorizacion se calcularon en funcion de AZ. Coste por infusidn en hospital de dia 215,65€

AZ 0' %5 las administraciones anuales: 13 para denosumab (en base a |o recomen- Coste de monitorizacion™

dado en ficha técnica)® y 14,47 para AZ (segun pautas observadas en prac- Andli i
Razon de tasa de ERE (denosumab vs AZ) 0,82 tica clinica: 60,2% cada 4 semanas, 36,4% cada 3 semanas y 3,4% cada 6 sis calcemia

— — " semanas). Andlisis creatinina sérica 6,25€
Distribucion de s por tipo
B - ' ini i Coste asociado al manejo de EREs®

De forma conservadora solo se consideraron costes de administracion y
Fractura patoldgica 26,8% monitorizacion en dosis no sincronizadas con quimioterapia intravenosa Fractura patoldgica 4.825,79€
Radioterapia 6sea 66.19% segun lo observado en practica clinica (68,4%)". Radioterapla 6sea 2 434 86€
o * El valor basal de utilidad (0,68) se obtuvo del ensayo clinico pivotal de deno- Compresion de la médula espinal 8.002.28€
Ciuga dsea 1.9% sumab en CPS, y los decrementos en calidad de vida asociados a EREs de Ciru p‘ b3aa i 4364 97€
Compresion de la méduta espinal 5,6% un estudio time trade off'. g e

* Se aplico un descuento anual del 3% sobre costes y beneficios' .
¢ No se observaron diferencias signiﬁcativas entre los tratamientos en cuanto e Se realizd un analisis de sensibilidad prObabiliStiCO con 1.000 simulacio- * Se analizé un escenario alternativo en que se considero una reduccion

a supervivencia global’, por lo que la esperanza media de vida se estimé nes de Montecarlo en el que se variaron los siguientes parametros: cos- del 40% en el precio de AZ, debido a la finalizacion del periodo de pro-
en 2,24 anos a partir de datos agregados del ensayo que compara ambas tes, tasa y distribucion de EREs, tasa de mortalidad y las desutilidades teccion de patente de Zometa®.
alternativas y utilizando una distribucién gamma para extrapolar la super- asociadas a cada ERE.

vivencia mas alla del horizonte temporal del estudio.

RESULTADOS

* Denosumab resultd una opcion dominante en los dos escenarios estudiados al asociarse a mayores beneficios clinicos: 0,041  « En el analisis probabilistico, denosumab permanecio dominante en el 99,6% de simulaciones (Figura 1).
Anos de Vida Austados por Calidad (AVACs) adicionales y 0,348 EREs evitados, y a ahomros de 5.477€ frente a AZ a coste

actual (Zometa®) y de 2.782¢€ frente a AZ geneérico (Tabla 3).
2 & il v ) Figura 1: Representacion de las 1.000 simulaciones en el plano coste-efectividad: denosumab vs Zometa®

Tabla 3: Resultados denosumab vs AZ (Zometa® y genérico)

"
enosumab
NOSUMAD VS | CLW.OU_' ................... e T .
Zometa® | Denosumab AZ generico | . ;
AVACs 1,271 1,229 1,271 1,229 7 | :
AVACs ganados 0,041 0,041 ) | o I
4+ -
NGmero de EREs 1,614 1,962 1,614 1,962 2
1 (&' | .
EREs evitados 0,348 0,348 e -€3.000,00 -
Coste total asociado 13.778,60€ ] 19.255,49€ 13.778,60€ 16.560,91€ e
Coste farmacolégico 7.874,34€ 7.669,00€ 7.874,34€ 4.974,42€ g G B00000 oo 1
Coste de administracion 265,23€ 4.586,72€ 265,23€ 4.586,72€ c‘g B
Coste de monitorizacion 119,43€ 288,20€ 119,43€ 288,20€ T 3
Coste de manejo de EREs 5.519,61€ 6.711,57€ 5.519,61€ 6.711,57€ St DU DN [ feeeersencsriegren
Coste incremental 5.476,89€ 2.782,31€ |
' . €9.000,00 i :
Coste por AVAC ganado Dominante Dominante
Coste por ERE evitado Dominante Dominante -61100000;- ................... | G | | B :
PN TN . » " — | -0,0200 0,0000 0,0200 0,0400 0,0600 0,0800 0,1000
Cs: Anos de Vida Ajustados por Calidad, AZ: Acido Zoledronico, ERES: Eventos Relacionados con el Esqueleto Incremento de AVACS

LIMITACIONES CONCLUSIONES

* Los resultados se calcularon en funcion de tasas de EREs obtenidas en ensayos clinicos, inferiores a las obser-

vadas en practica clinica™ lo cual puede infraestimar los ahorros que genera el tratamiento mas eficaz, en este Denosumab resulta una Opcion dominante (mas efectiva y menos COStosa) Versus

caso denosumab. acido zoledronico, incluso en su version generica, para la prevencion de EREs en
* Al no observarse diferencias significativas en los costes de manejo de los acontecimientos adversos en los pa- hombres con cancer de prostata y metastasis 0sea, puesto que reduce el numero

clentes tratados con denosumab o AZ™, no se Incluyeron en el analisis. de EREs que sufren los pacientes e incrementa su calidad de vida, con unos costes
* No se considerd el ahorro o la mejora en la calidad de vida asociada al retraso en la progresion del dolor y el de manejo inferiores.

menor uso de analgésicos observado con denosumab'®, ni se incluyeron otros costes directos o indirectos.
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