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Acuerdo de riesgo compartido en el tratamiento ‘Q/’;ge:;dasde
. . Economiade la Salud
con certolizumab pegol en pacientes adultos con
psoriasis moderada-grave:

Andrés Navarro!; Fernando Toledo?!; Eva Vilarrasa?;, Francisco Rodriguez3; Francisco J. Mataix*; Inés Poveda®; Jaime E.
Poquet®; Joaquin Borras®; Luca Schneller3; M2 Angeles Cia* M2 Antonia Mangues?; Rafael Ubeda’; Rebeca Alcala®;
Sergio Santos’; Susana Aceituno®; Francisco Perez8, Maria Soler?8

1. Hospital General Universitario de Elche (Elche); 2. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Universitat Autbnoma de Barcelona (Barcelona); 3. Hospital Vega Baja
(Orihuela); 4. Hospital Marina Baixa (Villajoyosa); 5. Hospital de Denia (Denia); 6. Hospital de Sagunto (Sagunto); 7. Hospital Virgen de los Lirios (Alcoy); 8. Outcomes’10
(Castellon).
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Introduccion




Introduccion

Contexto y justificacion

La psoriasis (PsO) es una enfermedad cutanea inflamatoria crénica, recurrente y mediada inmunolégicamente?!
que afecta aproximadamente al 2-3% de la poblacién espafiola?, y que impacta negativamente en el bienestar

fisico, emocional y psicolégico de los pacientes y de las personas de su entorno3.

= El objetivo de las terapias actuales para el tratamiento de la PsO se centra en la mejora de los sintomas y en

evitar la progresion de la enfermedad?.

= EIPASI (PsO Area and Severity Index) es la herramienta estandar utilizada para medir la actividad de la
enfermedad (porcentaje de superficie afectada)?. El PASI absoluto (valoraciéon de las lesiones con un nimero entre
Oy 72, donde valores altos indican mayor gravedad) es el valor utilizado en la practica clinica habitual para medir

la efectividad del tratamiento?®.

= A partir de un PASI absoluto >10 se considera PsO moderada-grave?.

1. Boehncke WH, et al. Lancet. 2015;386(9997):983-94; 2. Ferrandiz C, et al. Actas Dermosifiliogr. 2014;105(5):504-9; 3. AEDV. Disponible en:

OUTCGMESO https://aedv.es/wp-content/uploads/2020/06/Gui%CC%81a-psoriasis-VFE1.pdf. ; 4. Carrascosa J.M et al. Actas Dermosifiliogr. 2009;100:190-200.; 5. Alcazar et
al. Actas Dermosifiliograficas. 2019;110(7):606-10.



https://aedv.es/wp-content/uploads/2020/06/Gui%CC%81a-psoriasis-VF1.pdf

Introduccion

Contexto y justificacion

En los casos de PsO moderada-grave, la terapia con bioldgicos se ha posicionado como la monoterapia mas

utilizada3b.

= Certolizumab pegol (CZP) es un agente bioldgico anti-TNF-a aprobado y financiado en Espana para el

tratamiento de la PsO en placas moderada-grave en adultos candidatos a tratamiento sistémico.

= CZP ha demostrado elevada eficacia en los ensayos clinicos’?,

= Se han implantado acuerdos (o contratos) de riesgo compartido para valorar la relacion de la practica clinica

habitual y el impacto presupuestario del uso del farmaco.

o U T c o M E s 10 6. Lopez-Estebaranz J., et al. Actas Dermosifiliograficas. 2018;109:631-42; 7. Gottlieb AB et al. J Am Acad Dermatol. 2018; 79 (2):302-14; 8. Lebwohl et al. J Am

Acad Dermatol. 2018; 79 (2):266-76; 9. Gordon et al. Br J Dermatol. 2021; 184(4):652-62.




Introduccion
Acuerdo de riesgo compartido (ARC)

Dispensacion y control en el
servicio de farmacia

‘ hospitalaria

[
Registro electrénico de
los datos de vida real
(plataforma PsOLight)

Valoracién de la reposicion
del farmaco*

Valoracion de

Prescripcion de
CZP

la respuesta
clinica (PASI
absoluto)

L ] _— L] L ] »

Visita basal

Visita de seguimiento

*Se reponen las unidades utilizadas cuando se cumplen alguno de los siguientes criterios:

= Fallo terapéutico en la semana 12-16 (PASI absoluto >3 si naive a biolégicos; PASI absoluto >5 si fallo previo)

= Desarrollo de eventos adversos que obliguen a la suspension del farmaco

PASI: PsO Area and Severity Index
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Objetivo

Determinar la proporcion de pacientes con ’

PsO en placas moderada-grave tratados

con CZP que alcanzan el valor objetivo de

PASI absoluto a las 12-16 semanas sujeto &
a un acuerdo de riesgo compartido.
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Métodos




Métodos

Disefio y poblacidn

Analisis descriptivo de datos retrospectivos de pacientes adultos tratados con certolizumab
pegol en la indicacion PsO en placas moderada-grave.

Se analiz6 la base de datos del ARC con pacientes incluidos en 7 hospitales.

Se verificd que los pacientes cumplian los siguientes criterios:

- Prescripcion de CZP de acuerdo a la Ficha técnica autorizada

- Pacientes naive o con fracaso previo a un unico biolégico

- Pacientes cuya respuesta hubiera sido evaluada a la semana 12-16
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Métodos

Variables y analisis

Visita

basal

Fecha de la visita (dd-mm-aaaa)

12/16

semanas

Género (Hombre/Mujer)

Fecha de visita (dd-mm-aaaa)

Edad (afnos)

PASI absoluto

IMC (kg/m?)

Fecha de discontinuaciéon (dd-mm-aaaa)

Presencia de comorbilidades articulares/
no articulares (Si/ No)

Motivo de discontinuacion

Devolucién del farmaco (Si/No)

Fecha del diagnostico (dd-mm-aaaa)

Naive a biologicos (Si/No)

PASI absoluto

Se realizo un analisis descriptivo de los datos
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Resultados

Descripcion de los pacientes

Se incluyeron 35
pacientes con PsO en

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
placas moderada-grave

gue iniciaron (N=35) » :
tratamiento con CZP Edad (anos) (Media [DE]) 38,4 (11,6)

sujeto al ARC IMC (Kg/m2) (Media [DE]) 26,1 (5,1)
Tiempo diagnosticados (anos) 14,8 (7,5)
Naive a bioldgicos (%][n]) 60,0 (20)
Presencia de comorbilidades articulares (%[n]) 22,9 (8)
Presencia de comorbilidades no articulares 18,2 (6)
(%[n])

Hombres MUJeres

20% 80%
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Resultados

Evolucion del PASI absoluto

14
11,9 (6,4)
12 Esto supone una reduccién media de
10 9,9 puntos en el PASI absoluto en 12-16
semanas (reduccion del 77,4%).

8

6

4

2 2,0 (2,8)

0

Visita basal Visita seguimiento®

* Se realiza a las 12-16 semanas segun criterio del dermatdlogo
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Resultados
Objetivo de PASI absoluto y resultados del ARC

El 88,6% (31/35) de los pacientes
alcanzaron el objetivo PASI absoluto a
las 12-16 semanas

En el 11,4% (4/35) se repuso el farmaco

El 75,0% (3/4) de los pacientes que no
alcanzaron el objetivo PASI continuaron
con el tratamiento
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Conclusiones

M

M
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Los datos recopilados en una muestra reducida en el contexto del acuerdo demuestran
gue CZP reduce el PASI absoluto aproximadamente un 80,0% a las 12-16 semanas
con respecto a su valor basal.

La efectividad de CZP en practica clinica real en el tratamiento de pacientes con
psoriasis moderada-grave a las 12-16 semanas, coincide con los resultados de los

ensayos clinicos.

El ARC favorece la evaluacion de resultados en salud en vida real y reduce la
incertidumbre del impacto econdémico del uso del farmaco.
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