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Los pacientes con asma grave consfituyen un porcentaje bajo (5-10%)
dentro de la poblacion asmdtica global. Sin embargo, representan el
grupo de pacientes con mayor afectacién en la calidad de vida, morbi-
morfalidad asociada' y consumo de recursos?. El asma se ha convertido
en un problema de salud puiblica a nivel mundial, de magnitud y preva-
lencia crecientes®.

la carga econdémica del asma grave es considerable en términos de
costes directos e indirectos??. Los tratamienfos farmacolégicos constituyen
el componente principal de los gastos médicos directos, debido, entre ofros
factores, a la entrada y disponibilidad en los limos afios de opciones
mds caras, como son los tratamientos biolégicos con anticuerpos mono-
clonales?. Este hecho subraya la importancia de evaluar los costes vy los
resuliados de las diferentes opciones terapéuticas mediante evaluaciones
econémicas® que aseguren la sosfenibilidad de nuestro sisfema sanitario.
Entre las evaluaciones econémicas, los andlisis de coste-efectividad del
asma [ACE| se han considerado esenciales para establecer la opcién del
tratamiento mas eficiente, al evaluar las consecuencias en unidades nao-
turales [como la proporcion de dias sin sintomas, mejoras en el control y
nimero de exacerbaciones), o en términos de medidas de salud basadas
en afios de vida ajustados por calidad (AVAC) o afios de vida ajustados
por discapacidad en una variante de esfos estudios, llamada andlisis de
coste-utilidad (ACUJe.

En Espafia se han publicado cuatro estudios en vida real de ACE sobre
el uso de omalizumab para el tratamiento de pacientes con asma grave”'°.
Los dos primeros estudios”® fueron realizados en muestras pequefias de pa-
cientes. Ambos trabajos muestran, con las limitaciones propias del disefio
lestudios refrospectivos y un reducido nimero de pacientes), que el trata-
mienfo con omalizumab presenté una relacion coste-efectividad incremental
[RCEI) moderada [entre 462,08 € y 5.423,13 €), evaluada por el nimero
de exacerbaciones evitadas vy el incremento clinicamente significativo de
3 puntos en el Test de Control del Asma [ACT). Uno de los estudios” calculd
también el coste por AVAC, que se cifré en 26.865 €. En el tercer estudio
de ACE del tratomiento del asma grave con omalizumab en la préctica
clinica, de MartinezzMoragén?, se incluyeron 186 pacientes tratados en
la Comunidad Valenciana. La evaluacion econdmica se llevé a cabo me-
diante un ACE, calculando la RCEI, comparando los costes vy la efectividad
de los periodos preomalizumab y postomalizumab, en términos de exacer
bacién evitada debida al asma e incremento en el ACT. Para evaluar los

beneficios en salud del tratamiento se realizé un ACU, calculando la ratio
coste-utilidad incremental (RCUI). Se incluyeron cosfes directos (uso de recur
sos sanifarios y farmacolégicos) e indirectos (impacto de la enfermedad en
la productividad laboral segin los datos de gestién y evaluacién econdmi-
ca en el &mbito sanitario), obfeniendo un coste por AVAC de 50.23998 €.
En el estudio de Entrenas'® se analizaron 220 pacientes con asma grave
alérgica® tratados con omalizumab pertenecientes a las comunidades de
Andalucia y Extremadura. Se calculé la RCEl'y se compararon los resulta-
dos del afio anterior y el afio posterior a la incorporacién de omalizumab.

Estos Gltimos trabajos®'°, pese a sus limitaciones, coinciden en que la
infroduccién de omalizumab en el frafomiento del asma grave en la prac-
fica clinica disminuye los costes directos e indirectos con resuliados muy
similares para los RCEI, tanfo para el céleulo por exacerbacién evitada,
como para el céleculo de un incremento de 3 puntos en el ACT evaluados
en euros del afio 2015 y 2016, respectivamente.

La incorporacién de ofros anticuerpos monoclonales, como mepolizu-
mab, al arsenal terapéutico del asma grave complica adn més la toma de
decisiones médicas y la gestién de recursos'!, lo que determina la necesi-
dad de redlizar la evaluacién econémica y del impacto presupuesfario de
este férmaco.

En esta direccién se encuentra el primer frabajo realizado en Espaiia
por Garcia Mochén'? ante la infroduccion de mepolizumab como trata-
mienfo en asma eosinofilica refractaria grave mediada o no por inmunoglo-
bulina E (IgE), en pacientes adulios no controlados con dosis elevadas de
corficoides inhalados (CSI) y agonisfas adrenérgicos de accién prolonga-
da (LABA) y/o corficoides sistémicos (CS), desde la perspectiva del Sistema
Nacional de Salud, cuantificando costes directos en euros de 2018 para

un periodo de tres afios (2018-2020).
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la poblacién estudiada incluyd pacientes mayores de 12 afios con
asma grave refractaria al fratamiento en Espafia. A fravés de los datos del
Instituto Nacional de Estadistica se calcularon los porcentajes de pacientes
con asma grave refractaria al trafamiento que fueron diagnosticados de
asma eosinofilica y la poblacién con asma mediada por IgE candidata
a fratamiento con omalizumab. La finalidad del primer andlisis fue realizar
una evaluacién comparativa para el asma alérgica grave mediada por IgE
tratada con CSI + LABA y/o CS, y este fratamienfo junto a mepolizumab
frente al mismo fratomiento afiadiendo omalizumab. En el segundo andlisis
se incluyd a la poblacion con asma refractaria no mediada por IgE, sin
considerar ofras alternativas a mepolizumab, por lo que se contrasté la
combinacién CSI + LABA y/o CS mds mepolizumab frente a CSI + LABA
y/o CS, sin incluir a los pacientes con asma eosinofilica tratados con oma-
lizumab. Se realizé un andlisis de sensibilidad para las variables [exacer-
bacién clinica relevante, hospitalizacién y asistencia a urgencias), asi como
de los costes de hospitalizacién y asistencia a urgencias.

Se evalud la efectividad por medio de la reduccién anual de exacerba-
ciones relevantes y por subgrupos del recuento de eosinéfilos al usar mepo-
lizumab frente a su alfernativa terapéutica. La estimacién de costes incluyd
costes directos de farmacos y de asistencia en el servicio de urgencias, y
no se incluyeron los costes derivados de la administracion hospitalaria de
medicamentos.

Los resultados de este estudio proporcionan datos para el asma eosi-
nofilica mediada por IgE (30% de la poblacién susceptible), de incremen-
tos de 797 €/paciente/afo de mepolizumab en relacién con omalizumab,
lo que supondria un aumento del gasto piblico entre 2,3 y 4,6 millones
de €/afio, segin el grado de penetracién de mepolizumab en el merca-
do. Si consideraramos el precio mayor nofificado de omalizumab frente a
mepolizumab, la infroducciéon gradual en el Sistema Nacional de Salud o
la sustitucion en el periodo evaluado de tres afios podria llegar a reducir el
gasto en 5 millones de €.

En el caso del asma eosinofilica no mediada por IgE (70% de la po-
blacién susceptible), los costes por exacerbacion evitada son de 15.085 €
(intervalo de confianza [IC] 95%: 12.744,2-19.451,6), mostrando de ma-

nera clara en el andlisis de subgrupos por nivel de eosinéfilos una mayor
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