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INTRODUCCION

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad cro-
nica causada por desmielinizacion inflamatoria y
dano axonal.’

Un subgrupo de pacientes presenta formas agresivas
de la enfermedad o de rapida evolucién, que precisan
de alternativas farmacologicas de gran eficacia.?

Matalizumab (Tysabri®, Biogen)® y fingolimod (Gilenya®,
MNovartis)* estan indicadeos en el tratamiento de la EM
remitente recurrente (EMRR) muy activa, o de evolu-
cion rapida.

OBJETIVO

Eslimar la relacion cosle-efeclividad incremental (RCEI)
de natalizumab versus fingolimod en el tratamiento de pa-
cientes con EMRR de alla aclividad con evolucion rapida
desde |la perspectiva del Sisterna Nacional de la Salud.

METODOS

Se disefid un modelo para estimar la relacién coste-

efectividad de natalizumab versus fingolimod en el
tratamiento de EMRR de alta actividad de evolucion
rapida, definida por 2 o mas recidivas incapacitantes
es un afo, y con 1 0 mas lesiones realzadas con ga-
dolinio en la resonancia magnética (RM) craneal, en
pacientes sin tratamiento previo para la EM.5®

Se empled un horizonte temporal de 2 afos, coinci-
dente con la duracién de los ensayos clinicos aleato-
rizados de donde se obtuvo la efectividad.

En ausencia de esludios de comparacion directa, la
reduccion relativa de la tasa anual de broles en el
subgrupo de pacientes definido®®, se estimé a partir
de |la tasa de brotes en 2 aios de los ensayos clinicos
donde natalizumab vy fingolimod se comparaban con
placebo, que avalaron la indicacidn en ese subgrupo
de pacientes. (Tabla 1).

Tabla 1. Tasa de broles y reduccibn refativa vs placebo a los dos afos
de estudio

Natalizumab® Fingolimod®

Tasa anualizada de broles en pacienles con 1,46 0.74
EMRR de alta actividad de evolucion rapida

Niomero de pacientes en grupo placebo 61 37

Reduccion refativa de lasa de brotes vs. placebo  B1% 67 %

El analisis incluyd coste farmacolégico, coste de ad-
ministracidon, coste de monitorizacion y de manejo de
brotes.

El coste farmacoldgico se calculdé en PVL-deduccion
7,.5%°, segun posologia indicadas en ficha técnica®*:

" Matalizumab, 300 mg cada 4 semanas por via i.v.
(13 perfusiones anuales).

" Fingolimod, 0,5 mg diarios por via oral (365 admi-
nistraciones anuales).
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Como coste de administracion se considerd una
visita a hospital de dia para cada perfusion de natali-
zumab y una supervision médica de 6h en la primera
administracion de fingolimod.*

El coste anual de monitorizacién incluyd 4 visitas a
neurclogia y una RM. Adicionalmente, en pacientes
tratados con fingolimod, un analisis de funcién hepa-
tica y un recuento celular cada 4 meses, un test anti-
varicela zoster con vacunacion al 5% de pacientes® y
una visita a oftalmologia en el periodo de dos afos.*

Los costes unitarios (€, ano 2014) se obtuvieron de
hases de datos nacionales™ y de literatura,” (Tabla 2).

Se realizd un analisis de sensibilidad probabilistico
(ASP) con 1.000 simulaciones de MonteCarlo.

Tabla 2. Costes unitarios (€, 2014)

Fingolimod (Gilenya®) 28 comprimidos de 0.5mg- PVL"  1.600,00€
Natalizumab (Tysabei®) 1 vial de 300mg- PVL' 1.636,85€
Vacuna Virus Varicela Zoster’ 37.53€
Coste perfusidn fairmaco (V2 hora a 2 horas)™ 156,10€
Manejo de un brote" 1.934,18¢€
Coste 6h de supervision médica™ 209.38€
Visita al oftaimddogo™ 40,03€
Visita al neurélogo™ 90,05€
Recuento celular completo™ 22.50¢€
Funcion hepatica (AST, ALT y bilirrubina)* f.07€
Resonancia magnética™ 231.23¢€
Determinacibn de anticuerpos antivaricela 26ster™ S

RESULTADOS

En pacientes con EMRR de alta actividad de evolu-
cion rapida, natalizumab evitaria un total de 1,92
brotes por paciente, versus 1,59 brotes con fingoli-
mod, en dos anos.

El coste total fue de 45.600€ por paciente con natali-
2zumab, y 41.874€ con fingolimod. El coste farmacolé-
gico supuso el 86% del coste total para natalizumab y
el 92% para fingolimod. (Figura 1).

Se estimo una RCEIl de 11.200€ por brote evitado adi-
cional con natalizumab comparado con fingolimod.

En el ASP, natalizumab resulld una estrategia domi-
nante vs fingolimod en 24,6% de las simulaciones y
una opcion mas efectiva en el 86,6%. (Figura 2),

El valor de RCEI fue inferior a 14.000€/por brote evita-
do en el 54,6% de los casos.

Figura 1. Resultados del coste a 2 afos en caso base (€, 2014)
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Figura 2. Resultados del ASP
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CONCLUSIONES

+ La falta de un umbral de disponibilidad a pagar por
brote evitado no permite establecer el marco
coste-efectividad de los resultados obtenidos para
natalizumab.

- Sin embargo, natalzumab, por su mayor eficacia en la
reduccion de brotes, podria considerarse una alternati-
va eficiente en comparacion con fingolimod, en el
subgrupo de pacientes con EMRR de alta actividad.

Referencias

L Pogizami M, of 3, Eur J Kol 2008370022

2. Garcii-Mering A, o &l Heurclogia, 2003 280E305-2

3. Ficha Woraca de nataruerad [Tysabell. il smaumanoa ey
4. Ficha boeaca e Brgolmod (Gl g wanusmanonpam
5, Devorahere Vot 3l Lancet Mourol. 20121 14202

B, Hotctwreon M ol 3l J Mool 2000 50 0015

7. BOT Plgry 2.0, hilp oy pociall 3 oom

f. Rl A0 0. Mg e boo.as

B, Salfieras L of ol Wed Macroleod bmemuncd 2005107 308-31
1L e, Filfip: v odlige com

11, Casacto W, of 3 BMC Fleglh Servaois Feuearch, A000E: 143

Confliclo de Intereses

Exbe estudio ha sido financisdo por Biogen

P, Ramirez-Boix y J, Martinez son empleadas de Biogen,

L Ohyagiez. M, Echave y M. Gomez Barrera son empleados de PORIB, una condulion

rspecializada on Evaluacidn Econdmica de Tenologies Sanilanas, qua ha necibido financiaciin

thr Biogen para of desarrollo do este proyecho.

K00V Jornadas de Economia
de la Salud. 17-19 junio 2015



