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L h fili úLa hemofilia en números:

• En el mundo: 400.000 personas padecen Hemofilia A o Bp p

• En España: cerca de 3.000 

• La incidencia de la Hemofilia A es de 1 de cada 5.000 varones nacidos 
(87%); en el caso de la Hemofilia B es de 1 de cada 30.000 (13%).

45% de las personas con hemofilia son graves (< 1% de factor de 
coagulación)

10% d d ( t l 1 l 5% d f t )10% moderados (entre el 1 y el 5% de factor) 

45% restante son leves (entre el 6 y el 30%). 

•©2012 Federación Española de Hemofilia



Cada año se diagnostican en España entre 20 y 25 nuevosCada año se diagnostican en España entre 20 y 25 nuevos 
casos de hemofilia



HEMOFILIA A



TRATAMIENTO

Objetivo: evitar la aparición de hemorragias 
graves y otras complicacionesgraves y otras complicaciones

• Concentrados de Factor VIII plasmático

• Factor VIII recombinante



Avances tecnológicos (SEGURIDAD) pFVIII
•Cribado serológico del plasma de los donantes 

•Doble inactivación viral (solvente/detergente + calor)•Doble inactivación viral (solvente/detergente + calor)

•Purificación (métodos cromatográficos/inmunoafinidad)



rFVIII

Eliminación de proteínas exógenas













Conversion factors between rFIX and pdFIX of 1.5 for single 
doses and 2 for prophylactic dosing can be applied



N tá l i l ti d FVIII i fl d i i t• No está claro si el tipo de FVIII influye decisivamente 
en la aparición de inhibidores. Hay datos que sugieren 
una mayor incidencia con FVIII recombinante

• La frecuencia de desarrollo de inhibidores parece 
comparable en PUP y PTP. Hay datos que sugieren que 
los pacientes naive pueden tener más riesgo.

• Son necesarios grandes estudios observacionales post-
autorización y registros internacionales con 
estandarización de criterios clínicos y analíticosestandarización de criterios clínicos y analíticos



FACTORES DE RIESGO 

• Intensidad del tratamiento inicial

• Tipo de tratamiento (profilaxis vs “a demanda”).







ANALISIS FARMACOECONOMICO



Hospital U Virgen del Rocío
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2012: 9 % del gasto total del hospital



Motivos

• Aumento progresivo en la utilización de FVIII 
recombinanterecombinante

• Fluctuaciones en el  consumo de factores por 
i t ( i di h á i )paciente (episodios hemorrágicos)

• Incremento en los costes de adquisición

• Desarrollo de inhibidores (tto. inmunotolerancia)

• Implementación de estrategias de contención del• Implementación de estrategias de contención del 
gasto



C t d l t i tComponentes del coste por paciente:
• Severidad de la enfermedad (déficit de FVIII)( )

• Frecuencia y gravedad de los episodios hemorrágicos

• Modalidad de tratamiento:

 Profilaxis (niños y adolescentes) ( y )

rFVIII 180.000 €/año

T t i t d d ( d lt ) Tratamiento a demanda (adultos)

pFVIII / rFVIII 90.000 €/año



1.650 hemofílicos tratados con FVIII en España

Coste rFVIII: 0,6 €/ UI

Coste pFVIII: 0,4 €/ UIp ,

HUVR 

Año 2006:  9.199.750 UI (+3%): 5.721.132 € (+45%)

Cambio “masivo” de pFVIII a rFVIII



C t ió d l i t d l tContención del incremento del gasto
Evitar el paso a rFVIII en pacientes que vienen siendo 
tratados con pFVIII durante años:

 No se obtendrá mayor beneficio en el control de las 
hemorragiasg

 No hay evidencia de que disminuya la incidencia de transmisión 
de enfermedades infecciosas

 Mayor riesgo de desarrollo de inhibidores (¿?)

 Se incrementa el gasto un 50% (30.000 €/año por paciente)g ( p p )



Contención del incremento del gasto
Utilización preferente de pFVIII procedente del 
fraccionamiento de los excedentes de plasma humano 

COSTE:  aprox. 50%  respecto al preparado comercial

HUVR: el gasto en pFIX en 2012 ha descendido un 40%HUVR: el gasto en pFIX en 2012 ha descendido un 40%



C t ió d l i t d l tContención del incremento del gasto

C id ió d l di ti t d d F tConsideración de los distintos preparados de Factor 
VIIIr como ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS 
EQUIVALENTESEQUIVALENTES









C t ió d l i t d l tContención del incremento del gasto
Consideración de los distintos preparados de Factor 
VIIIr como A.T.E.
• Concurso Centralizado de Determinación de Tipo (año 2007)

• Procedimiento Negociado a nivel local
ANEXO V

LOTE MEDICAMENTO 
PML  

(EUROS)

95
Factor VIII recombinante de 2ª o 3ª 
generación, inyectable 1000 UI. 680,000

Procedimiento Negociado en HUVR: 

Oferta adjudicada: 584 € (-7,25% respecto a PVL)





Erradicación de Inhibidores: Inducción de 
I t l i (ITI)Inmunotolerancia (ITI)



Erradicación de Inhibidores: Inducción de 
I t l i (ITI)
Pauta: 200 UI/Kg/sem

Inmunotolerancia (ITI)

C t i dCostes asociados:

r-FVIII: 500.000 €/año

VWF-FVIII : 300.000 €/año



CONCLUSIONESCONCLUSIONES

La hemofilia A representa un importante• La hemofilia A representa un importante 
impacto sanitario y presupuestario          
(alto coste, tratamiento indefinido)(alto coste, tratamiento indefinido)

• El tratamiento con pFVIII es la opción más 
costo-efectiva (pacientes tratadoscosto-efectiva (pacientes tratados 
previamente)

La consideración de los distintos rFVIII• La consideración de los distintos rFVIII 
como E.T. (pacientes de inicio) puede 
mejorar la eficienciamejorar la eficiencia

• La utilización de VWF/FVIII en los 
tratamientos de ITI tiene un importantetratamientos de ITI tiene un importante 
impacto en los costes



Gracias!


