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INTRODUCCION OBJETIVO

* Las metastasis 6seas (MO) constituyen una de las complicaciones mas frecuentes del cancer’, con una incidencia elevada en tumores sélidos: hasta el 65-
75% en los pacientes con cancer de mama (CM) y préstata (CP)'.

* Los pacientes con MO tienen un riesgo elevado de experimentar “Eventos Relacionados con el Esqueleto™ (ERES) tales como fractura patologica, compresion
de la médula espinal, radioterapia y cirugia 6sea’. Estos EREs causan una elevada morbilidad, impactando sobre la calidad de vida y la mortalidad de los pa-
cientes'?. Su manejo se ha asociado a un considerable consumo de recursos sanitaros?”.

* Desde los anos 90 los bifosfonatos son &l tratamiento de eleccidon para prevenir estos eventos’ siendo el acido zoledrénico (AZ) de administracion intravenosa,
el mas utilizado en Espana‘.

* Recientemente se ha comercializado denosumab 120 mg de administracion subcutanea, (XGEVA®)®, que ha demostrado superioridad frente AZ en el retraso
y prevencion de EREs?.

METODOS

* Se compard un escenario de referencia (100% de pacientes tratados con
AZ) vs un hipotético escenario futuro (10%, 20% y 30% uso de denosumab
en los anos 2013, 2014 y 2015).

Evaluar el impacto presupuestario de la introduccion
de denosumab para la prevencion de EREs en
pacientes con MO de tumores solidos desde la
perspectiva del Sistema Sanitario espanol.

Tabla 1. Tasa y distribucion de EREs Tabla 2. Costes unitarios

- farmacolégico®!

* El calculo de la poblacion objetivo se basé en datos epidemiologicos Denosumab (XGEVA®) (120 mg 1 vial 1,7 ml solucién) 281,87€
publicados de_la poblacion de pacientes con MO tratgda con.pifosfo- AZ (Zometa®) {4mg 1 vial 5 mi solucion perfusion) 246,63€
natos en Espana: 5.473 (CM), 4.678 (CP) y 2.785 (OTS)® y asumio que el Denosumab 0,49 0,77 0.80 .

93,1% de estos pacientes son tratados con AZ* de acuerdo a la biblio- AZ 0,63 0.95 0.94 AZ (generico) (4mg 1 vial 5 mi solucion perfusion) 159,97€
grafia existente. | | | Razon de tasa (denosumab vs AZ) 0,77 0,82 0,85 te de-administracion

* Se consideraron los siguientes costes directos: farmacolégicos, de admi- . ob Codt T
nistracion, de monitorizacion y asociados al manejo de EREs. S Vg B M = 13,88€

* Los costes de manejo de EREs se calcularon en base al riesgo y la distri- = : AZ. Coste por infusion en hospital de dia 215,65€
bucién de EREs observados en ensayos clinicos’ (Tabla 1). ractura patologica 98,2% 26,8% 314% — -

* Para el calculo del coste farmacologico se considerd el precio de venta Radioterapia dsea 354% 66,1% 975% Andlisis calcemia 7 90€
del laboratorio (PVL) y se aplico el IVA y la deduccidon correspondiente Ciruaia 6sea 4.7% 15% 5.2% : : ’

(7 5%). ga : - 2 Andlisis creatinina sérica 6,25€

* Se asumid un escenario conservador en el que la monitorizacion incluyé un Compresién de la medula espinal 17% 3,6% 5,0% COStE ASOCATO AN MANGIO GO ERESS s
analisis de calcio con cada administracion de denosumab y un analisis de cal- I — Fractura patolog 4,805 79€
cio y creatinina con cada administracion de AZ. . . ogea 2.434'86€
Los costes farmacoldgicos, de administracion y de monitorizacion se cal-  « De forma conservadora, Gnicamente se consideraron costes de adminis- Radioterapia 0sea e
cularon en funcion de las administraciones anuales: 13 para denosumab  tracién y monitorizacién en las dosis no sincronizadas con quimioterapia Comresion de la maduta espinal 8.092.28€
(administrado cada 4 semanas)® y dado que AZ puede administrarse cada intravenosa (64,2%, 68,4% y 52,6% en CM, CP y otros tumores s6lidos Cirugia 0sea 4.364,97€

3 0 4 semanas® se calculo un promedio de 14,47 en funcion del patron de
uso observado en practica clinica en 10 centros espanoles® (60,2% cada 4
semanas, 36,4% cada 3 semanas y 3,4% cada 6 semanas).

(OTS) segun practica clinica en Espana’™).
* Los costes unitarios (€, 2012) se obtuvieron de literatura cientifica® y de
bases de datos nacionales''-*? (Tabla 2).

* Serealizd un analisis adicional donde se considerd una reduccion del pre-
cio de AZ del 40% para reflejar el precio de los geneéricos.

RESULTADOS

* El uso de denosumab supuso ahorros de 2.899.045€ en 2013 (2,8%),
5.793.056€ en 2014 (5,6%) y 8.685.044€ en 2015 (8,4%) respecto al es-
cenario de referencia (Figura 2).

* Cuando se consideré AZ a precio genérico, denosumab supuso ahorros de
1.338.095€ en 2013(1,6%), 2.773.664€ en 2014 (3,1%) y 4.154.703€ en 2015
(4,7%) respecto al escenario de referencia (Figura 3).

* La poblacion objetivo calculada fue de 12.043 pacientes de los cuales
1.205 (10%), 2.408 (20%) y 3.614 (30%) se tratarian con denosumab du-
rante los anos 2013, 2014 y 2015.

* El coste medio anual/paciente ponderado segun el tipo de tumor se estimo
en 6.225,65€ para denosumab; un 27,9% inferior que para AZ (Zometa®;
8.631,34€) y un 15,6% inferior que para AZ geneérico (7.377,44€) (Figura 1).

Figura 3. Coste total durante los anos 2012-2015
(considerando AZ a precio genérico)

Figura 2. Coste total durante los anos 2012-2015
(considerando el precio de Zometa®)

Figura 1. Coste medio anual/paciente por tipo de tumor
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CONCLUSIONES

* (Gracias a la eficacia superior en el retraso y prevencion de EREs, y a las ventajas
en cuanto a administracion y monitorizacion de la funcion renal, denosumab supone
ahorros frente a Zometa® en pacientes con metastasis 6seas de tumores sélidos.

* Aun cuando se considera acido zoledronico a precio geneérico, denosumab su-
pone ahorros para el Sistema Sanitario que aumentan en proporcion a la pe-
netracion de mercado de denosumab.

LIMITACIONES

* Los resultados se calcularon en funcion de tasas de EREs obtenidas en ensayos clinicos, inferiores a las ob-
servadas en practica clinica™ y por tanto subestimando los ahorros totales y el valor de denosumab.

* Al no observarse diferencias significativas, no se incluyeron costes asociados a acontecimientos adversos™.

* El analisis no considerd otros costes directos 0 costes indirectos, ni tuvo en cuenta las mejoras en la calidad
de vida asociadas al retraso del dolor grave observado con denosumab',
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