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Introduccion

La enfermedad renal crénica (ERC) se define como la presencia de dano estructural o alteracion de la funcidn renal que persiste mas de 3 meses?.
Afecta al 15,1% de la poblacion adulta2, pero existe un alto infradiagnéstico?
Esta asociada a un alto riesgo de hospitalizaciones, reingreso y mortalidad, que se acentla con la presencia de comorbilidades?

Presenta una alta carga clinica y econdmica para el SNS, especialmente por la terapia renal sustitutiva (TRS) 4
et s . . , . . Variable principal compuesta® ——
Empagliflozina, anadida a terapia estandar (TE), ha demostrado ser una opcion eficaz en la —_—
reduccidén de progresion de la enfermedad* o mortalidad cardiovascular, con un buen 2 8 %
RRR

perfil de seguridad en pacientes con ERC frente a placebo anadido a TE, en el ensayo ..,
en progresion de la enfermedad

EMPA-KIDNEY>. renal* o muerte por causa CV °
En marzo de 2024, se incorporé a la financiacion del Sistema Nacional de Salud la nueva HR 0,72

. et s (95% IC 0,64, 0,82)
indicacion de empagliflozina para ERC. 0<0,001

Objetivo

El objetivo es evaluar la relacion coste-efectividad y coste-utilidad de empagliflozina en pacientes adultos con ERC para el SNS espaiiol.

(*) Progresion de la enfermedad definida como pérdida de funcion renal (reduccion sostenida de 240% de la TFGe desde el inicio o una disminucion sostenida a <10 ml/min/1.73 m2), enfermedad renal terminal
(definida como inicio de dialisis cronica o trasplante renal) o muerte renal. | Acrénimos: CV: cardiovascular; ERC: Enfermedad Renal Crénica; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; RRR: reduccion riesgo relativo;
SNS: Sistema Nacional de Salud; TE: terapia estandar. Referencias: 1. Chapter 1: Definition and classification of CKD. Kidney Int Suppl (2011).2013;3(1):19-62; 2. Gorostidi et al, Nefrologia (Engl Ed). 2018;38(6):606-15
(ENRICA); 3. Escobar et al, Nefrologia (English Edition). 2021;41(6):670-88; 4. CKD burden Nefrologia. 2022;42(1):65-84; 5. EMPA-KIDNEY Collaborative Group. N EnglJ Med. 2023;388(2):117-27.
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Metodologia

W Modelo de progresion de la ERC —

Modelo de Markov con 18 estados de salud
definidos segun la clasificacion KDIGO (TFG

'H’H\ Poblacion incluida

En pacientes adultos con ERC (cony sin
diabetes) elegibles al ensayo EMPA-KIDNEY*

o
v,

‘ ‘ Comparadores

Se comparo empagliflozina + TE**

frente a placebo + TE**

y ACRU)
o
Horizonte temporal @ Perspectiva ] % Costes incluidos
T ‘o
40 afios en ciclos anuales para capturar Perspectiva del Sistema Nacional de Salud Costes sanitarios directos: farmacologicos***,

los resultados y costes en salud a lo largo

de toda lavida del paciente

(SNS)

TRS y manejo de eventosy complicaciones.

Descuento anual del 3%.

Resultados

AVG, AVAC, costes totales, RCEly RCUI

Analisis de subgrupos: Pacientes con ERC cony sin
DMZ2. Analisis de escenarios: Horizonte temporal (3,
30y 50 anos); ecuaciones de riesgo para TRS;

umbral de TFGe para estimar riesgo de TRS

|||| Anélisis de sensibilidad

Analisis de sensibilidad determinista
univariante (OWSA)
Anadlisis de sensibilidad probabilistico (PSA)
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(*) pacientes con TFGe =220y <45 mL/min/1,73m2;0 TFGe 245 y <90 mL/min/1,73m2 con ACR =200 mg/g (**) Tratamiento con dosis apropiada de un inhibidor del sistema renina-angiotensina (iSRA): IECA y ARAII, bajo
el criterio del investigador podian incluirse pacientes con contraindicacion de iSRA o no tolerado. (***) en PVL | Acrénimos: ACRU: cociente albimina/creatinina en orina; AVAC: Aios de Vida Ajustados por Calidad,;
AVG: Aiios de Vida Ganados; DM2: Diabetes Mellitus tipo 2; ERC: Enfermedad Renal Crénica; TFGe: Tasa de Filtrado Glomerular estimada; KDIGO: Kidney Disease: Improving Global Outcomes; PVL: Precio de Venta

Laboratorio; RCEI: Ratio Coste — Efectividad Incremental; RCUI: Ratio Coste — Utilidad Incremental; TE: Terapia estandar; TFG: Tasa de filtracion glomerular; TRS: Terapia Renal Sustitutiva.
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Resultados Conclusiones

En un horizonte de 40 anos, los pacientes tratados con empagliflozina pasaron menos tiempo en estadios

mas avanzados de la enfermedad e iniciaron mas tarde el TRS en comparacién con placebo. Empagliflozina es una opcidn

Aunque el coste del tratamiento farmacoldgico fue mayor para empagliflozina, éste se compensé con los terapéutica dominante para el

ahorros en costes, principalmente asociados al retraso de la progresion de la ERC e inicio de TRS. tratamiento de la ERC frente a

Comparado con TE, el tratamiento con empagliflozina resultd en un incremento en la supervivencia en AVG placebo,ambos anadidos a TE.

(+1,10) y AVAC (+0,99), mientras que supuso un ahorro en costes sanitarios directos de 8.125€ /paciente.

+1,10 -8.125€ La utilizacion de
+0,99 @ B Placebo+TE empagliflozina en pacientes
ol ) ; ; :
10,1 o N Empagliflozina +TE con ERC se espera que mejore
< ©
8,25 ® S los resultados en salud y la
7,26 Costes — Costes sanitarios * . .
sanitarios * calidad de vida de los
pacientes, y que disminuya el
uso de recursos en Espana.
Coste Coste farmacolégico
farmacoldgico
AVG AVAC Costes

Las ratios de coste-efectividad y coste-utilidad incrementales fueron inferiores a 0, resultando ser empagliflozina una terapia dominante frente a

placebo. Los resultados fueron consistentes en todos los escenarios analizados vy los analisis de sensibilidad confirmaron la robustez de los resultados.

(*) Costes TRSy enfermedad renal terminal, acontecimientos adversos, complicaciones, monitorizacion | Acrénimos: AVAC: Ahos de Vida Ajustados por Calidad; AVG: Afos de Vida Ganados; ERC:

Enfermedad Renal Cronica; TE: Terapia estandar; TRS: Terapia renal Sustitutiva.
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