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Coste-efectividad de dabigatran

en el tratamiento y prevencion secundaria
de la enfermedad fromboembodlica venosa
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Introduccion y Objetivo:

La enfermedad tromboembaolica vencsa (ETV), es una enfermedad de eticlogia mullifactonal caractenzada por
la formacion de un trembo en el sislema venose y que incluye la trombosis venosa profunda y la embolia
pulmanar. La ETV se puede ocasionar en ¢ contexdo de una lesion endotelial, una estasis venosa yfo una
hipercoagulabilidad, y sus faclores de resgo pueden ser transitonos o cronicos. Tras un episodio de ETV, la
probabilidad de sufrir un evento recurrente es supenior a lo largo ded primer ano’, y en 10 afios, casi of 40% de
los pacientes habran tenido una recurrencia®, Las complicaciones que suelen acompanar a la ETV, producen
un importante deterioro en la calidad de vida de los pacientes asi como enormes cosles sociales y econdmicos
siendo un importante problema para la salud piblica en Espana (se estima en 66.5 millones de €°). Por todo
ello, es necesario instawrar un tratamiento y prevencion secundaria oplimos de la ETV para poder reducir la
¢ga socioeconomica que produce.

El objetivo del presente lrabajo ha sido estimar la razon coste-efectividad incremental de dabigatran frenle a
warfarina‘acenocumared y rivaroxaban en ol tratamiento y prevencion secundana de la ETV.

Material y méetodos:

Se elabord un modelo de Markov de ciclos mensuales para un honizonbe temporal de loda la vida del paciente
(60 afos) y que simula la histona natural de la enfermedad para wna cohorte de 10.000 pacientes. La
estructura del medelo se presenta en la Figura 01.

La duracion del tratamiento se definio de hasta & meses después de padecer una trombosis venosa profunda
{TVF) 0 embolia pulmonar (EP), mientras |a duracion de la prevencion secundana fue de 18 meses, por la que
¢l Iratamiento sequido de prevencion secundana se prolongo hasta 24 meses, La diferencia de efectividad de
los Iratamientos se midid en afos de vida ganades (AVG) v afos de vida ajustades por calidad (AVAC). Los
datos de eficacia v sequridad provienen de los ensayoes clinicos frente a warfaring/ acenocumarel*® y de los
metandlisis de comparaciones indirectas enbre anticoagulantes orales de accion directa (ACODs)'™. Las
probabilidades de Wransicion entre eventos, se obluvieron de los estudios RE-COVER®, RE-COVER® 1|, RE-
MEDY®, RE-SONATE® metanalisis y datos publicados en la literabura®®, Los costes se expresan en euros de
2015. Los costes farmacologicos por dia utiizades son de 1,94€ para dabigatran, 3 88€ los pnmeros 21 dias
de tratamiento y 1,94€ para el resto del tralamienlo y prevencion segundaria para nivaroxaban y 0,08€ para
warfarina/acenocumarel. Se asumieron los precios actuales de dabigalran y de rivaroxaban ya que estos
medicamentos no estan incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para esla
indicacion.

Los resulftades clinicos y de costes se han oblemdo para las comparaciones de dabigatran con cada
comparador (warfaninafacenocumarel y nivaroxaban). Los resultades se presemtan como  diferencias
incrementales de costes por lipo de evento, AVG y AVAC ganados. Se presentan los ratios coste-efectividad
incrementales (RCEI) deterministicas y probabilistices medios para cada una de las epciones.

Resultados:

Resultados versus warfarinalacenocumarol:

* En la indicacion de tratamiento y prevencion secundama y para un penodo de 24 meses, dabigatran
presentd menos eventos mortales debido a ETV recurrente que warfarina/acenocumarel. 5e observd un
incremento del coste de dabigatran frente a warfannafacenocumarel de 285 € en toda la vida del paciente y
se gencro una ganancia de 0.021 afes y 0,0542 AVAC (Tabla 01). Bajo una disponibilidad a pagar (DAP)
de 30000 €AVAC, ol analisis probabilistico obtuvo un RCEl medio de 10.796 &AVAC mostrando una
probabilidad de ser coste-efective en el 93% de las ocasiones (Tabla 02).

Resultados versus rivaroxaban:

» Para un periodo de 12 meses, dabigatran se asocid con un menor nimero de EP no mortales, menos
eventos hemomagicos y menos casos de hiperdension pulmenar tromboembdlica cranica (HPTEC)
Ademas, dabigatran generaria una ganancia de 0,0013 AVAC (Tabla 01) ¥ un ahoro de costes por los
eventos hemorragicos, EP recurrentes y HPTEC evitados. El andlisis delerministico mostrd que en
terminos de calidad de vida dabigalran fue dominamte. En el analisis probabalistico, resulte también
dominante con una probabilidad de ser coste-efectivo del 81% al considerar una DAP de 30.000 €/AVAC
{Tabla 02).

Resultados versus dabigatran solo en tratamiento:

=  Asimismo, el uso de dabigatran en tratamiente y prevencion secundaria resulta también dominante en
comparacion con realizar solo tratamiento, sin prevencion (placebo) con una probabilidad de sor coste-
efectivo del 71% al considerar una DAP de 30.000 €/AVAC para un periodo de 12 meses (Tabla 02),
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TABLA 01 . Diferenca incremental de eventos por 10,000 pacenies da dabiqgalran ve. comparadores an
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TABLA 02, Razrin cosle-alectividad incremental delerministica y probablisica da dabsgatrdn en tratameento y
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Conclusiones:

Los resultades farmacoecondmicos obtenidos muestran que dabigatran
podria ser una alternativa coste-efectiva frente a warfarina/acenocumarol
segun los umbrales de coste-efectividad habituales en Espaiia.

En comparacion con rivaroxaban, dabigatran ha presentado superiondad
en la indicacion de tratamiento seguido de prevencion secundaria de la
ETV.

La probabilidad de que dabigatran en tratamiento y prevencion secundana
sea coste-efectivo es del 93%, 81% y 71% frente a warfarina/
acenocumarol, rivaroxaban y fratamiento seguido de placebo

respectivamente.
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