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ANALISIS IMPACTO PRESUPUESTARIO

= ;QUE ES?

e Estudio de la variacion que provocara la introduccion de
una nueva intervencion sanitaria sobre el presupuesto
del financiador

e Estimacion cuantitativa de la alteracion prevista en el
gasto sanitario asociado con la introduccion de una
nueva intervencion sanitaria para una patologia/grupo
de pacientes

[poribl]
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= METODOLOGIA

* ESCENARIO ACTUAL

DIFERENCIA

vVersus
entre escenarios
* NUEVO BESCENARIO

(con nueva intervencion sanitaria)

[poribl]



ESCENARIO ACTUAL

Poblacion total

FACTOR
DETERMINANTE

TIPO DE IMPACTO

25

Incidencia + Incidencia
Prevalencia LLEUSELE
' preventivas)
Poblacion con
enfermedad
% diagnosticados + Diagnostico
o,
v % tratados + Tratamiento

Poblacion diana

h A 4

Y

Uso de recursos sanitarios
A.Hosp. A. Amb. A. Farm.

Y

Coste de |la enfermedad

Patron/Manejo + Hospitalizacion
enfermedad + Visitas, pruebas
+ Otros farmacos

Costes unitarios « Nuevo férma[>

NUEVO ESCENARIO

MNUEVA
Poblacion total

Nueva

Poblacion con
enfermedad

MNUEVA
Poblacion diana

NUEVA

Uso de recursos
A.Hosp. A. Amb. A. Farm.

Brosa et al. Pharmacoeconomics Sp Res Art 2005; 2: 64-78 [

DIFERENCIA

Y

IMPACTO
PRESUPUESTARIO

1b]

Nueva

Coste de la enfermedad
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m OBJETIVO

e Estimar presupuesto
° Global

° Por concepto de coste
— Farmacoldgico
— Administracion

Los AIP complementan a los ACE

¢ Los ACE determinan si una estrategia es coste-efectiva

« Los AIP permite la priorizacion de la estrategia en un subgrupo
de pacientes

[poribl]



ANALISIS IMPACTO
PRESUPUESTARIO PARA EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Trabectedina (Yondelis®) en
combinacion con DLP en el
tratamiento del cancer de ovario
recurrente semi-sensible a platino

.....................................................................................................................................................................................
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= OBJETIVO

e Realizacion de analisis de impacto presupuestario
de la utilizacion de trabectedina (Yondelis®) en
combinacion con doxorubicina liposomal pegilada
(DLP) en el tratamiento de mujeres con cancer de
ovario recurrente con sensibilidad intermedia (6-12
meses) a platino, desde la perspectiva del Sistema
Nacional de Salud

[poribl]
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“ Yondngjmﬁ}q
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m Perspectiva:
m Horizonte temporal:
m Tasa de descuento:

m Terapias evaluadas:

Sistema Sanitario
3 anos (2010 a 2012)
3% (Lopez Bastida. Gac Sanit 2010)

Trabectedina + DLP

Carboplatino

Carboplatino + DLP
Carboplatino + gemcitabina
Carboplatino + paclitaxel

DLP
Gemcitabina
Paclitaxel
Topotecan

[poribl]
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m Costes:

m Parametros:

Los costes incluidos se refieren a euros (€) 2010
El modelo considera los siguientes tipos de costes:

* Costes farmacologicos

* Costes de administracion

El modelo evalla los siguientes parametros:
* Poblacion
* Terapias:

- Posologias

- Porcentajes de utilizacion

* Recursos de administracion y costes

[poribl] B
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ASESORIA CON PANEL DE EXPERTOS

= Dr. Gerardo Cajaraville
e Servicio de Farmacia Hospitalaria, Instituto Oncolégico San Sebastian

» Dra. Maria Josep Carreras
e Servicio de Farmacia Hospitalaria, Hospital Universitari Vall D"Hebron, Barcelona

= Dr.Josep M. del Campo

* Dpto de Oncologia Médica, Hospital Universitari Vall d"Hebron, Barcelona

= Dr. Joaquin Montalar
* Dpto de Oncologia Médica, Hospital Universitario La Fe, Valencia

= Dra. M2 Jesus Rubio
* Dpto de Oncologia Médica, Hospital Reina Sofia, Cérdoba

[porib]
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m PARAMETROS CONSENSUADOS CON EXPERTOS

® Epidemiologia (incidencia, tasa de recurrencia, poblacion con
sensibilidad intermedia al platino)

® Superficie corporal

® Alternativas terapéuticas

® Posologias, duracion de tratamientos

" Porcentajes de utilizacion

® Numero de administraciones y visitas a hospital de dia

® Tasa de filtracion glomerular

[poribl]
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POBLACION

Determinaciéon de
poblacion diana

ESCENARIO
SIN
TRABECTEDINA + DLP

A

[T]

V)
I_:
W,

DIFERENCIA

[porib]
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o)

TERAPIAS

Posologias
N° de ciclos
Administracion

Porcentaje de utilizacion

ESCENARIO
CON
TRABECTEDINA + DLP
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= POBLACION

[poribl]
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POBLACION: ALGORITMO

Algoritmo de poblacidn

Poblacion TOTAL

Poblacidn mujeres

PrevalenciafIncidencia de cancer de avario

i
-

Poblacidn con cancer de ovario {CO)

Proporcidn de casos de CO epitelial

~
-
L

Poblacion con CO epitelial

Proporcion de estadios IV

i
-

Poblacion con CO epitelial, en estadios III/IV

Proporcion de casos recurrentes

i
-

Poblacidn con CO epitelial {III/I¥) recurrente

Proporcion de casos sensibles a platino

-
-

Poblacion diana del AIP @

Proporcion de casos en segmento < 6

F

Segmento <6 meses *

Proporcion de casos en segmento 6-12

|

Segmento 6-12 meses

Proporcion de casos en segmento = 12

F

Segmento =12 meses —
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s DETERMINACION DE POBLACION DIANA

Poblacion de mujeres por rango de edad, Espafia

20-24 afios

25-29 afios

30-34 afios

35-39 afios

40-44 afios

45-49 afios

50-54 afos

55-59 afios

60-64 afios

65-69 afios

70-74 afios

75-79 afios

80-84 afios

85+ afos

2010 2011 2012
2.983.602 3.285.250 3.304.895
[l N
INE
[l N
O (www.ine.es) O

[por

.

b]

Incidencia Cancer Ovario
casos por 100.000

20-24 afios
25-29 afios

30-34 afios
CANCER MONDIAL

Cl5

Cancer Incidence
in five continents

(http://www-dep.iarc.fr/)
70-74 afios

75-79 afos 21,0
80-84 arios 48,5
85 + afios 25,8
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s DETERMINACION DE POBLACION DIANA

Incidencia Cancer Ovario
casos por 100.000

20-24 afios
25-29 afios Proporcion de casos cancer de _ .
io epiteli Thigpen 2004
30-34 afios ovario epitelial ap
Proporcion de estadios II1/IV - 67,000
3639 aos P Expertos
} 40-44 s } Proporcion de casos recurtentes [ 76,009 | Gordon 2001
45-49 afios Casos recurrentes con sensibilidad _
parcial a platino en segmento 6-12
50-54 afios
meses
55-59 afios 23,6
60-64 afios -
65-69 afios 35,1 Foblacion diana AIP
Mujeres con cancer de ovario recurrente con sensibilidad
70-74 afios intermedia a platino (6-12 meses) en Espafia
75-79 afios
80-84 afios 48,5
85 + afios 25,8
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» TERAPIAS

[poribl]
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= ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS:

= Se han considerado las terapias (monoterapia y terapia combinada)

mas representativas de la practica clinica en Espafia

Trabectedina + DLP
Carboplatino

Carboplatino + DLP
Carboplatino + gemcitabina
Carboplatino + paclitaxel
DLP

Gemcitabina

Paclitaxel

Topotecan

[poribl]
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TERAPIAS: PRESENTACIONES Y PRECIOS

Farmaco DCI Carboplatino DLP Gemcitabina Paclitaxel Trabectedina

Nombre comercial generico Caelyx@ generico genérico Yondelic®

Laboratorio Schering Plough Pharmamar

Codigo Nacional 674127

50 | 150 | 450 20 1000 | 200 30 100 150 300 4 0.25 1
mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg
Tvial | Tvial | Tvial | [T [ Tvial | Tvia Tvial | 1vial | Avial | 1vial . AR
EmL | 15ml | 45mL ATV somL | fomL || 5mL | 16.7mL | 25mL | 50 mL vigles via a

FULDriginal 369,86 € 1.199,94 € 47355 € 18006G5€
FUL-RDSR‘U'H}]I TA4€ 2293€ T113€ 369,86 € A0 42€ 1054€ AR 7GE€ 18596€ Z7395€ HATODE 1.199,94 € 47355 € 18006G5€
PVP 1147€ 3442€ 10677€ 57T E ThGRE 1582¢€ BIT0E Z2Z3187T€ 32486€ 60381€ 124585 € F24 46€ 184656 ¢€
PVP-IVA 1193€ 3580€ 1M1104¢€ 43240 € T871€ 1645€ BY05€ 24114€ 337 85€ GZ7O6€ 129568 € 598 95€ Z212151¢€

PVL-IVA T95€ 2385€ T308€ JB465€ 5244€ 10096€  5799€ 19340€ 29011€ 53022€ 1.247 94 € 497 69€ 187263 €

Presentaciones

9% utilizacion 50,00% | 25,00% | 25,00% | | 50,00% | | | 25,00% | 2500% | 2500% | 2500% | | | | 000% | 100,00%

PRECIO/mg 0,020 € 1,859 € 55,497 € 1.728,624 €




ANALISIS IMPACTO PRESUPUESTARIO J

TERAPIAS: POSOLOGIAS y NUMERO DE CICLOS

Posologia por ciclo
Trabectedina 0,88
DLP 24,56

N? de ciclos
6,30

Carboplatino 6,00

3,10

6,00

Carboplatino 5,00
DLP 30,00

Carboplatino 5,00 n° estandar de ciclos
gemcitabina
Carboplatino : ( 6 C|C|OS)

paclitaxel

DLP

Gemcitabina

Paclitaxel

Topotecan

Superficie corporal = 1,68 m? o
[ N~ S | I b]
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= TERAPIAS: ADMINISTRACION

= En la administracion de la quimioterapia se ha considerado la siguiente
premisa:

= 1 administracion = visita al hospital de dia de oncologia

[poribl]
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Yondelis )

TERAPIAS:

Trabectedina
DLP

| Carhoplatino |

Carboplatino
DLP

Carboplatino
gemcitabina

Carboplatino
paclitaxel

| DLP |

| Gemcitabina |

| Paclitaxel |

| Topotecan |

COSTES

Fcoldosis N*® de dosis
maq por ciclo

DOSIS
TOTALICICLO

COSTE
FCOLOGICOICICLO

COSTE
FCOLOGICO TOTAL

COSTE ADMON
TOTAL

1.48 1
41,26 1

750,00

625,00
50,40

625,00
1.680,00

625,00
254,00

7743

1.680,00

134 40

6,72

2

1.48
41,26

750,00

625,00
50,40

625.00
3.360,00

525,00
254,00

77 A3
3.360,00
134,40
20,16

B A
o i ¥ N

If\u—é “.r i

k

255560 €
705,81 €

15,00 €

12,50 €
862,14 €

12,50 €
173,24 €

12,50 €
546,66 €

1324 54 €

173,24 €

24990 €

1.118,82 €

19.568 44 €

90,00 €

B.247 BB €

1114 45 €

3.354 98 €

7.947 24 €

1.03945 €

1.499 42 €

6.712,94 £

1.254,00 €

1.254,00 €

125400 €
2.508.00 €
1.254,00 €

1.254,00 €
250800 €
125400 €

3.762,00 €
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TERAPIAS: Utilizacion en CaOVA recurrente de
sensibilidad intermedia a platino (ILP 6-12)

SIN TRABECTEDINA + DLP CON TRABECTEDINA + DLP

Trabectedina
DLP

Carboplatino

Carboplatino
DLP

Carboplatino
gemcitabina

Carboplatino
paclitaxel

DLP

Gemcitabina

Paclitaxel

Topotecan

2010 2011 2012 2010 2011 2012
0,0% : : 9,0% 12,0% 15,0%

100,0%  100,0%

[porib]
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» RESULTADOS

[poribl]
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EXPRESADO EN PVL SIN TRABECTEDINA + DLP CON TRABECTEDINA + DLP
RESULTADOS TOTALES 2010 2011 2012 2010 201 2012

Impacto presupuestario total | 1.717.791,35 €[1.692.816,74 €[ 1.667.352 30 €| | 2130.23616 €| 2.232. 311,86 €] 2.324 145 98 €
Coste farmacolbgico 1.318.050 77 €| 1208896 78 €| 1279357 94 € 1730504 58 €| 1.838.39191€| 193615162 €
Coste administracion 389973157 €| 39391996 € 387.994 36 € 39973157 € 3893919 086€| 387994 36€

Incremento total <= 412.444.81 €| 539.495,13 €

% incremento 24.01% ] 39,39%
Coste farmacolégico 412444 81 € 53049513 € 656.793,68 €
% 31,29% 41,53% 51,34%
Coste administracion 0,00£€ 0,00€ 0,00€

%

0,00% 0,00% 0,00%

S
RESULTADOS POR PACIENTE

Impacto presupuestario total be04 45 € b4 E h2B2 73 € 6.950.09 € 17531 € 7.363,67 €
Coste farmacologico 4300209 € 417504 € 405343 € 5645 93 € 590913 € 613438 €
Coste administracion 130416 € 126617 € 1.229 30 € 130416 € 126617 € 122930 €

Incremento total
% incremento
Coste farmacoldgico

1.345,64 € 1.734,10 € 2.080,94 €
24 U7 a1.07 70 39, 39%
1.345,64 € 1.734,10€ 2.080,94 €
31.29% 41, 53% 51,34%
0,00 € 0,00 € 0,00 €
0.00% 0,00% 0,00%

Coste administracion

| 1b]
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-
Yondielis
Impacto total
2.500.000 € = & %
m Impacto presupuestario total o 3 ¥
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N
Yondelis

trabectedn

Impacto por paciente

()
8.000 € 3 5
. s @ 2
m Impacto presupuestario total <3 E R
L o !
Coste farmacologico 3 ~
7.000 € Coste administracion © w
w i
w w 2 S
[Te] 2] o —
3 y @ 2 8 ©
6.000 € 3 N ® g 0
s 3 N ©
o I
o
W
5.000 € 2 @ ®
g S 2
¥ < S
<
4.000 € -
3.000 € -
w w w w
2.000 € - Q ~ S Q ~ S
< o il ! 5 8
§ © N & N N
— - ~ — —
1.000 € -
0€ +
2010 2011 ‘ 2012 2010 2011 2012
SIN TRABECTEDINA+ DLP CON TRABECTEDINA + DLP
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Ve
 Yondelis -
‘____________-_—-——1
Incremento total Incremento por paciente
Incremento
mmm Incremento
__ 0% i _ 0,
700.000 € — —&— % incremento 656.79368€ | 45% 2.500 € - —&— % incremento 45%
2.080,94€ - 40%
4 0,
600.000 € — 539.495,13 € o 2.000 € +
500.000 € — . 1 30%
412.44481 € -+ 30% 1.500 € - 134564
400.000 € — 1 206 1 250
24,01%
9 : 1+ 20%
300.000 € — + 20% 1.000 € +
1 150% 1 15%
200.000 € — -
+ 10% 500 € + 10%
100.000 € — o 1 504
0€ L 0% 0€ 1 : 0%

2010

2011 2012

[poribl]

2010

2011

2012
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= ANALISIS DE SENSIBILIDAD

m Modificacion de los parametros con mayor incertidumbre o mayor
posibilidad de influir en los resultados

= Tasa de descuento
= Precio de paclitaxel

= N° de ciclos (estandar vs especificos)

[poribl]
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s RESULTADOS ANALISIS DE SENSIBILIDAD

EXPRESADO EN PVL INCREMENTO IP TOTAL ESCENARIO CON TRABECTEDINA vs SIN TRABECTEDINA

Tasa de descuento

Precio paclitaxel
(descuento comercial)

N® de ciclos

3,0%
0,0%
5,0%

0,0%
90,0%

ciclos estandar

2010
412444 81 €

2011
53943513 €

2012
656.793,68 €

412444 81 €

555 679,98 €

636.792 41 €

412444 81 €

52921903 €| -

632.011,26 €

412444 81 €

53943513 €

656.793,68 €

43958874 €

584 077,28 €

709487 50 €

412444 81 €

53949513 €

656.793,68 €

ciclos especificos [EEKEY SRR

[poribl]

bB5. 71541 €

716.322 66 €
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s CONCLUSIONES (I):

® Losresultados de este AIP muestran que laincorporacion de la
estrategia terapeutica con trabectedina en combinacion con DLP
para el tratamiento de mujeres con cancer de ovario recurrente (6-
12 meses), en Espaina, en las condiciones consideradas en el
analisis, se asocia con incrementos anuales del presupuesto de
entre 1.346€ y 2.081€ por paciente.

® Considerando que el nimero de mujeres susceptibles de
tratamiento sea de 307, 311y 316 paralos anos 2010, 2011y 2012
respectivamente, esto implicaria un incremento del presupuesto
total a nivel nacional de 412.442€ a 656.794 € para el periodo de
estudio.

[poribl]
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s CONCLUSIONES (ll):

® Laausenciade valores de referencia para las decisiones en
materia de implantacion de tecnologias sanitarias dificulta la
interpretacion de los resultados.

® Estos resultados deben ser interpretados junto a los beneficios
en salud (eficacia/efectividad) que aporta la nueva terapia
evaluada.

[poribl]
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