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Objetivos

La hipodtesis de esta investigacion es que el coste de los medicamentos oncoldgicos se asocia positivamente con su valor terapéutico y con el coste de otras alternativas de
tratamiento, de acuerdo con los criterios de financiacion publica espafioles.

*El objetivo de este trabajo es determinar la relacion de variables clinicas y econdmicas con el coste de los medicamentos oncoldgicos en Espaifa.

Métodos

Se realizd un analisis retrospectivo del coste/ano por paciente de todos los medicamentos oncoldgicos aprobados en Espana desde 1998 hasta julio de 2012. Se calculo el
coste en la fecha de la primera autorizacion, desde la perspectiva hospitalaria (PVL) y utilizando el menor coste/mg de las presentaciones existentes.

*Se consideraron las siguientes variables explicativas:
Clinicas: mejora % en la eficacia medida como supervivencia libre de progresion (SLP) o supervivencia global (SG), tipo de ensayo (fase II/fase III), existencia de
alternativas terapéuticas, nueva clase terapéutica (nivel 4 ATC) y forma de administracion (oral/intravenosa).
«Econdmicas: coste/ano de la alternativa terapéutica de referencia (ATR).
«Otras: afno de autorizacidn, tipo de cancer y su incidencia.

*Se aplicaron los siguientes criterios de exclusion: administracion no sistémica, medicamentos pediatricos, duracion del tratamiento inferior a 2 meses e informacion no
disponible.

Se realizaron analisis descriptivos del coste/ano y bivariados (correlaciones y diferencias de medias) entre log(coste/ano) y las variables explicativas. Se ajustdé un modelo
de regresion para explicar el log(coste/ano) en funcidon de las variables explicativas mas relevantes.

Resultados

*El coste/afio medio (mediano) [desviacion estandar] de los 27 medicamentos analizados fue de 45.733 € (40.384 €) [34.969 €] (Figural).

El log(coste/ano) mostrd correlaciones estadisticamente significativas (pvalor<0,10) con el log(coste/ano) de la ATR (+0,62; pvalor=0,03), con la mejora % en la SLP
(+0,48; pvalor=0,05) y con la mejora % en la SG (+0,43; pvalor=0,08) (Tabla 1).

‘El log(coste/ano) medio fue significativamente mayor en aquellos medicamentos aprobados con datos de fase II (pvalor=0,04), sin alternativas de tratamiento
(pvalor<0,01) y que constituyen una nueva clase terapéutica (pvalor=0,08) (variables consideradas proxies del grado de innovacion). Los medicamentos de administracion
intravenosa también presentaron un log(coste/ano) mas alto (pvalor=0,06) (Tabla 2).

‘No se encontraron asociaciones significativas, aunque éstas si que presentaron el signo esperado, entre el log(coste/ano) y el ano de autorizacion, el tipo de cancer o su
incidencia.

*El modelo de regresion explica el log(coste/ano) en un 79%, a partir del log(coste/ano) de la ATR (pvalor=0,01) y de la mejora % en la SLP (pvalor=0,01) (Tabla 3).
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Conclusiones

El coste de los medicamentos oncoldgicos se asocia positivamente con el coste de la ATR, con la mejora % en la eficacia y con otras variables relacionadas con el grado de
innovacion. La existencia de estas asociaciones no habia sido estudiada aun en nuestro pais para los medicamentos oncoldgicos.

*Una gran parte del coste de los medicamentos oncoldgicos se puede explicar mediante la mejora en la eficacia y el coste de la ATR. Estos resultados se corresponden con
los criterios de financiacion publica (satisfaccion de las necesidades especificas de ciertos colectivos, utilidad terapéutica, racionalizacion del gasto publico, existencia de
otras alternativas para las mismas afecciones y grado de innovacion) ya establecidos en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, y en la Ley 29/2006, de 26 de julio.
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