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Resumen

Obijetivo: Determinar la contribucion de valor de cabotegravir + rilpivi-
rina, el primer fratamiento antirretroviral inyectable de accién prolongada,
utilizando metodologia de andlisis de decisién multicriterio.

Método: El estudio se desarrollé en dos fases: una prueba piloto y una
fase de extension, con un grupo multidisciplinar més grande. Se seleccio-
naron siefe regimenes de comprimido Unico orales diarios recomendados
en las guias GeSIDA como comparadores. Se utilizé el marco EVIDEM,
compuesto por 12 criterios cuanfifativos y 5 confextuales. los criterios
cuantitativos se analizaron calculando la media y desviacién estandar, y
los cualitativos se analizaron mediante el porcentaje de expertos que con-
sideraron el impacto positivo, neutro o negativo para el Sistema Nacional
de Salud.

Resultados: Un tolal de 35 expertos participaron en el estudio. La
infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana 1 se consideré grave
[media + desviacion esténdar: 3,0 + 1,0], con un tamafio de poblacion
aofectada (2,7 + 1,2) y unas necesidades no cubiertas (2,8 = 1,0) mode-
radas. Las diferencias fueron minimas en los criterios comparativos de
eficacia/efectividad (0,1 = 0,5), seguridad/tolerabilidad (-0,5 = 0,7) y
coste: coste del tratamiento (0,5 + 2,0), otros costes médicos (0,2 + 1,8)
y costes no-médicos/indirectos (0,5 + 1,6). Los expertos observaron una
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Abstract

Obijective: To determine the value contribution of cabotegravir + rilpi-
virine, the first injectable every two months long-acting antiretroviral regi-
men, using mulfi-criteria decision analysis.

Method: The study was developed in two phases. After a small pilot,
a field work study with a larger number of multidisciplinary experts was
carried out. Seven singleablet regimens, currently recommended by the
GeSIDA guidelines, were selected as comparators. EVIDEM methodo-
logy was followed, with a framework composed by 12 quantitative and
5 contextual criteria. Mean and standard deviations were calculated for
quantitative criteria (1 to 5 scale; comparative criteria =5 to +5], whereas
qualitative criteria were analyzed as percentages of experts that conside-
red a positive, neutral or negative impact for the National Health System.
Results: 35 experts participated in the study. Human immunodeficiency
virus-1 infection was considered severe (mean =+ standard deviation:
3.0 + 1.0}, with moderate size of affected population (2.7 + 1.2) and
unmet needs (2.8 = 1.0). Minimal differences were found in compara-
tive efficacy/effectiveness (0.1 = 0.5), safety/tolerability (-0.5 + 0.7),
and cost criteria: cost of the intervention (0.5 + 2.0), other medical costs
(0.2 + 1.8) and non-medical/indirect costs (0.5 + 1.6). Experts percei-
ved an improvement with cabotegravir + rilpivirine long-acting, compared
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mejora con cabotegravir + rilpivirina de accién prolongada en los resul-
tados reportados por los pacientes (2,7 + 1,4). El beneficio terapéutico
(3,5 = 1,2) se considerd moderado-alio. La evidencia de cabotegravir
+ rilpivirina de accién prolongada fue considerada robusta (4,3 + 0,8),
con elevado consenso sobre su futura recomendacion en las guias
(3,2 £ 1,0). En los criterios confextuales, el impacto fue positivo en los
criterios de prioridades de acceso (?1%), objefivo comin (63%) y confexto
politico [60%). El impacto fue neutro en la capacidad del sistema (40%) v
los costes de oportunidad (51%). El resultado promedio de la contribucién
del valor global de cabotegravir + rilpivirina de accién prolongada fue
de 0,34 [escala de =1 a +1), siendo el criterio de resultados reportados
por el paciente el que proporcioné la mayor contribucién de valor (0,04).
Conclusiones: Cabotegravir + rilpivirina de accién  prolongada
aporta un valor afiadido en el manejo del virus de la inmunodeficiencia
humana 1 en Espafia en comparacién con los regimenes de compri-
mido Gnico utilizados actualmente. Los expertos valoraron positivamente
los resultados reportados por los pacientes v el beneficio terapéutico de
cabotegravir + rilpivirina de accién prolongada, considerando que el
beneficio esperado en la adherencia y los problemas relacionados con
el esfigma produciria una mejora en la calidad de vida de las personas
con virus de la inmunodeficiencia humana 1.

Introduccion

la magnitud y las consecuencias de vivir con virus de la inmunodefi-
ciencia humana 1 (VIH-1) en Espafia siguen siendo imporfantes proble-
mas de Salud Piblica’. Segin las ltimas estimaciones, en nuestro pafs
151.387 personas viven con VIH?, v la incidencia anual de nuevos diag-
nosticos de VIH se ha mantenido por encima de los 3.500 casos durante
los dltimos 10 afios®.

Los avances en el tratamiento antirretroviral (TAR) han convertido el VIH
en una enfermedad crénica, acercando la esperanza de vida de las perso-
nas con VIH (PVIH) a la de la poblacién general*®. Como consecuencia,
las PVIH también tienen un mayor riesgo de sufrir comorbilidades asocia-
das con la edad®’. Por tanto, el manejo clinico de la infeccién por VIH-1
no debe centrarse sélo en el mantenimiento de la supresién virologica, sino
también en el manejo de las comorbilidades (por ejemplo, hipertensién,
infarto de miocardio o deterioro de la funcién renal), el uso de tratamientos
concomitantes {incluidas las interacciones farmacolégicas a largo plazo),
la toxicidad relacionada con el tratamiento y el aumento de la calidad de
vida®?.

Las recomendaciones actuales de las guias GeSIDA para el TAR en
Espaiia se basan principalmente en el uso de regimenes de comprimido
Unico (RCU) orales diarios'®. Actualmente, el TAR consfituye un frafamiento
crénico de por vida, vy los férmacos antirretrovirales innovadores con pau-
tas de dosificacién menos frecuentes y vias de administracién alternativas,
como los inyectables, ofrecen nuevas opciones terapéuticas a estos pacien-
tes, pudiendo mejorar su conveniencia y calidad de vida'.

Cabotegravir + rilpivirina de accién prolongada [CAB+RPV AP) es un
TAR innovador recienfemente auforizado en Europa para el tratamiento
de adultos suprimidos virolégicamente, que serd la primera opcion de AP
inyectable cada dos meses para PVIH'2.

El objefivo de esfe estudio fue determinar la aportacién de valor
de CAB+RPV AP, en comparacion con los actuales RCU orales diarios
recomendados en Esparia, ufilizando el andlisis de decision multicriterio
[MCDA. El MCDA es una herramienta de apoyo a la toma de decisio-
nes sanitarias que permite que las evaluaciones de nuevos medicamentos
vayan mas allé de los criterios clasicos de eficacia, seguridad y cosfe'®.

Métodos

El presente estudio utilizé la mefodologia MCDA reflexiva EVIDEM™,
validada en diversos estudios, para deferminar la contribucién de valor
de medicamentos y toma de decisiones en Espafia". El marco EVIDEM
estimula una discusion multidisciplinar reflexiva y estructurada, a través de
un conjunto de criterios cuantifativos y cualitativos que infegran los funda-
mentfos éficos de la toma de decisiones. Estd estructurado en 5 dominios
cuantitativos con 12 criterios, % 2 dominios contextuales con 5 criterios,
detallados en la tabla 1.

fo current daily oral single-tablet regimens, in patient-reported outcomes
(2.7 + 1.4). Therapeutic benefit of the long-acting regimen was conside-
red moderate-fo-high (3.5 = 1.2). Experts considered the evidence provi-
ded by cabotegravir + rilpivirine long-actingrobust (4.3 = 0.8), with ele-
vated consensus on its future recommendation in guidelines (3.2 + 1.0). In
contextual criteria, most experts considered positive the impact on popula-
fion priorities and access (21%), common goal and specific interests (63%)
and political, historical, and cultural context criteria (60%). Impact was
neutral in systfem capacity and appropriate use (40%), and opportunity
costs and affordability criteria (51%). Result of the weighted global value
confribution of cabotegravir + rilpivirine long-acting was 0.34 (-1 to +1
scale), with Patient Reported Outcomes comparative criterion bringing the
highest added value.

Conclusions: Cabotegravir + rilpivirine long-acting provides added
value confribufion to human immunodeficiency virus-1 management in
Spain compared to daily oral single-tablet regimens. Patient Reported
Outcomes and therapeutic benefit of cabotegravir + rilpivirine long-acting
were highly valued by experts, as the expected benefit in adherence and
stigma-related issues would improve overall quality of life for people living
with human immunodeficiency virus-1.

No se pudieron realizar comparaciones directas en el criterio de coste
del tratamiento, ya que CAB+RPV AP no habia sido autorizado en Espaiia
en el momenfo de realizar el estudio, y su precio no estaba disponible. En
su lugar, se calculé el precio promedio de las alternativas, v se pregunté a
los expertos si la referencia de precio para CAB+RPV AP deberia estar en
el rango bajo, medio o alto, con respecto a sus alternativas. Entonces, los
experfos puntuaron el criterio de coste del tratamiento en base a la referen-
cia de precio hipotéfica seleccionada.

la contribucién de valor de CAB+RPV AP se determiné en compara-
cién con siete RCU orales diarios recomendados actualmente en las guias

Tabla 1. Criterios del marco MCDA EVIDEM analizados
en el estudio

Criterios cuantitativos del marco MCDA EVIDEM

Dominio: Impacto de la enfermedad
¢ Gravedad de la enfermedad
e Tamafio de la poblacién afectada
¢ Necesidades no cubiertas

Dominio: Resultados comparativos de la intervencion
e Comparativa de eficacia/efectividad
e Comparativa de seguridad/tolerabilidad
e Comparativa de salud percibida por los pacientes
e Resultados reportados por el paciente (RPPs)

Dominio: Tipo de beneficio de la intervencién
¢ Tipo de beneficio terapéutico

Dominio: Consecuencias econémicas de la intervencién
e Comparativa de coste-consecuencia: Coste del tratamiento
e Comparativa de coste-consecuencia: Otros costes médicos
e Comparativa de coste-consecuencia: Costes no-médicos
e Costes indirectos

Dominio: Conocimiento de la intervencién
¢ Calidad de la evidencia
e Consenso de expertos/Guias de prdctica clinica

Dominio: Contexto normativo
e Prioridades de acceso a la poblacién
® Objetivo comin e intereses especificos
Dominio: Viabilidad
e Capacidad del sistema y uso adecuado de la intervencién
e Costes de oportunidad y asequibilidad
e Contexto politico, histérico y cultural
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GeSIDA en Espafia, debido a que faciliton la adherencia y la calidad
de vida y a su amplio uso: dolutegravir/abacavir/lamivuding, elvitegra-
vir/cobicistat/emtricitabina,/tenofovir alafenamida, darunavir/cobicistat +
emfricitabina/fenofovir alafenamida, rilpivirina/emfricitabina/tenofovir ala-
fenamida, bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida, dolutegravir/
rilpivirina y dolutegravir/lamivuding™®.

Se realiz6 una revision de la literatura siguiendo la metodologia
EVIDEM, para recopilar informacién relevante para cada uno de los cri-
terios incluidos en el marco, estructurédndola en una matriz de evidencia.

La evidencia se obtuvo de bases de datos biomédicas (PubMed/Med-
line), las guios GeSIDA®, planes estratégicos nacionales y regionales de
VIH y SIDA'® v la Unidad de Seguimienfo del VIH del Ministerio de Sani-
dad?3. Los datos clinicos se obtuvieron de los ensayos clinicos de fase Il de
CAB+RPV AP1922 y de los siete RCU alternativos, en pacientes con VIH viro-
légicamente suprimidos (disponibles en material suplementario), las fichas
técnicas y los Informes Publicos de Evaluacién Europea de la Agencia Euro-
pea del Medicamento, y los Informes de Posicionamiento Terapéutico de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El estudio se desarrolld en dos fases. Primero, se realizé un estudio
piloto con un nimero limitado de expertos que puntuaron la matriz de
evidencia y debatieron de forma reflexiva sobre la mefodologia y los resul-
tados obtenidos. Posteriormente, en una fase de extensién, un grupo mds
amplio de experfos puntué la matriz de evidencia validada en la primera
fase, con el fin de recoger la perspectiva de un grupo més grande y afadir
robustez a los resultados.

El panel de expertos de ambas fases estuvo compuesto por un grupo
multidisciplinar incluyendo médicos especialistas en VIH, farmacéuticos
hospitalarios, evaluadores/gesfores sanitarios, enfermeria y representantes
de asociaciones de pacientes, con el objetivo de cubrir el amplio especiro de
agentes implicados en el manejo de la enfermedad y en la evaluacion
de los medicamentos desde una perspectiva social. El panel se selecciond
en base a unos requisitos de experiencia definidos para cada perfil.

El panel de expertos del esfudio puntué lo matriz de evidencia MCDA en
base a la informacion presentada. La escala de puntuacién para los criterios
no comparafivos estaba entre O y +5, y para los criterios comparafivos entre
-5y +5. los criterios contextuales se evaluaron segin si representaban un
impacio positivo, neutro o negativo para el Sistema Nacional de Salud (SNS).

Se realizé una prueba ANOVA de dos vias para andlizar las diferen-
cias enfre las puntuaciones de las dos fases del estudio, incluyendo en el
andlisis todos los criterios cuantitativos, excepto el coste de la infervencion
[ya que la puntuacién estaba subrogada a una evaluacién cudlitativa). Se
realizé la prueba de Sidék para comparaciones multiples, para evaluar las
diferencias en las puntuaciones medias de cada criterio entre las dos fases.

las puntuaciones de los criterios cuantitativos se presentaron como
media, desviaciéon estandar (DE) y rango. En los resultados del dominio
Resultados comparativos de la infervencién se obtuvieron los resultados de
las siefe comparaciones y se calculé el valor promedio.

Para determinar la contribucion de valor de CAB+RPV AP, se utilizé la
ponderacién de cada criterio asignada por 98 evaluadores regionales espa-
foles?. La contribucién de valor (VCx) se calculd como el producto de la
ponderacién (Wx) y las puntuaciones normalizadas (Sx). La contribucién de
valor global de CAB+RPV AP es el resultado de sumar la contribucion
de valor individual de cada criterio cuantfitativo.

La puntuacién de los criterios cualitativos se mostrd en una escala numé-
rica, correspondiente a =1, Oy +1 cuando el impacto se consideréd nega-
fivo, neutro y positivo, respectivamente, y los resultados se ajustaron para
presentarse como porcentajes de expertos que considerd cada opcion.

Resultados

Las puntuaciones de las dos fases del estudio se analizaron primero por
separado y, posteriormente, se agruparon para el andlisis final, ya que no
se enconfraron diferencias esftadisticamente significativas entre las puntua-
ciones medias de las dos fases para ninguno de los criterios analizados
(prueba ANOVA de dos vias: p > 0,05; prueba de Sidak: p > 0,05 para
todos los criterios comparados).

Un total de 35 expertos participaron en el estudio: 10 en la fase piloto
y 25 en la fase de extensién. El panel final incluyd 8 médicos especialistas
en VIH, 6 farmacéuticos hospitalarios, 6 evaluadores/gestores sanitarios,
8 enfermeras y 7 representantes de asociaciones de pacientes. Un experto
de la segunda fase [representante de pacientes) prefirid no puntuar el domi-
nio Resultados comparativos de la intervencion debido a su falta de expe-
riencia en la evaluacion de datos clinicos.

los resultados se muestran en la figura 1. la infeccion por VIH-1 sigue
esfando considerada como grave (media + DE: 3,0 + 1,0), ya que todavia
se necesita un fratamienfo crénico y las PVIH desarrollan mas comorbi-
lidades que la poblacion general. El famafio de la poblacion afectada
(2,7 + 1,0) y las necesidades no cubiertas (2,8 + 1,0] se consideraron
moderadas, principalmente debido a la falta de un tratamiento curativo y @
las necesidades de los pacientes, incluyendo el estigma social y la falta de
afencién a los problemas de salud mental y emocional.

En la evaluacion comparativa con las siefe alternafivas de TAR oral
diario, los expertos percibieron la comparativa de eficacia/efectividad de
CAB+RPV AP como no inferior (0,1 = 0,5], con una percepcion similar de la
comparativa de seguridad/tolerabilidad (0,5 + 0,7), aunque ligeramente
inferior, debido a la presencia de efectos adversos en el lugar de inyeccién.

Figura 1. Resuliadlos de la puntuacion de criterios cuantifativos de CAB+RPY AP en comparacion con las 7 alternativas orales de regimenes de comprimido dnico diarias.

Gravedad de la enfermedad

5 -4 -3 2

1 5 35

Tamafio de la poblacion afectada —— 2,7 1,2 0 5 35

Necesidades no cubiertas —— 2,8 1,0 1 5 35

Eficacia/efectividad —— 0,1 0,5 -1 2 34

Seguridad/tolerabilidad —— -0,5 0,7 -2 1 34

Resultados reportados por los pacientes (RPPs) —8— 27 1,4 0 5 34
Tipo de beneficio terapéutico —e— 3,5 1,2 0 5 35

Coste del tratamiento — 0,5 2,0 -4 5 35

Otros costes médicos — 0,2 1,8 -3 5 35

Costes no-médicos/Costes indirectos — T 0,5 1,6 -2 5 35

Calidad de la evidencia —— 43 0,8 2 5 35

Consenso de expertos/Guias de préctica clinica —e— 3,2 10 1 5 35

Puntuacién de valor

DE: desviacion estandar; Min: minimo; Max: maximo; n: nimero de participantes; RPPs: resuliados reportados por los pacientes.

| Media | _DE | Min_| Max | _n
3,0 1,0
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Los experfos percibieron que CAB+RPV AP presenta un mejor perfil de resul-
tados reportados por los pacientes [RPP) que las siefe alternativas orales de
RCU (2,7 £ 1,4), argumentando una mayor preferencia por el fratamiento
y satisfaccién por parte de los pacientes. Los expertos percibieron que, a
pesar del riesgo de sesgo porque la preferencia de tratamiento y la satis-
faccion se estableciera por pacientes incluidos en el ensayo clinico, es un
aspecto importante que podria favorecer la prescripcion de CAB+RPV AP.

Los participantes consideraron que la intfroduccién de CAB+RPV AP ten-
dria un impacto neutro en el coste del tratamienfo, en comparaciéon con las
siefe alternativas orales de RCU (0,5 + 2,0). El impacto de CAB+RPV AP en
los criterios de ofros cosfes médicos y costes no médicos/indirectos fambién
resulté neutro (0,2 + 1,8 y 0,5 = 1, 6, respectivamente].

los expertos consideraron el beneficio terapéutico pofencial como
moderado-alio (3,3 = 1,2, especialmente en pacientes con poca adhe-

rencia o muy afectados por el estigma asociado al VIH. la calidad de
la evidencia de CAB+RPV AP fue considerada alta, y similar a la de las
siete alternativas orales diarias de RCU (4,3 + 0,8), existiendo un elevado
nivel de consenso en que CAB+RPV AP serd recomendado en las guias de
practica clinica espafiolas (3,2 = 1,0).

La puntuacion de los criferios se ponderd para estimar la contribucion de
valor global de CAB+RPV AP frente a las siefe alternativas orales de RCU
diarias (Figura 2A). El resuliado fue de 0,34 (escala entre =1 y +1). En los
criterios de enfermedad, la mayor contribucién al valor global la produjeron
la gravedad de la enfermedad, el fipo de beneficio terapéutico y el consenso
de expertos/guias de préctica clinica, con una puntuacién de 0,05 cada
uno. En los criferios comparativos, el valor afiadido se centré en los RPP, con
una puntuacion de 0,04. La contribucién de valor de CAB+RPY AP frente @
cada RCU individualmente fue similar a la contribucién global (Figura 2B).

Figura 2. Resuliados de la contribucién de valor de CAB+RPY AP en base a los criterios cuantitativos. A] Contribucién de valor ponderada global de CAB+RPV AP
en comparacion con los siete RCU. B) Contfribucién de valor ponderada individual de CAB+RPV AP en comparacién con cada uno de los siete RCU.

A)
Gravedad de la enfermedad

Tamano de la poblacién afectada
Necesidades no cubiertas
Eficacia/efectividad
Seguridad/tolerabilidad
Resultados reportados por los pacientes (RPPs)
Tipo de beneficio terapéutico
Coste del tratamiento
Otros costes médicos
Costes no-médicos/Costes indirectos
Calidad de la evidencia
Consenso de expertos/Guias de practica clinica
Total
-1,0 -0,8
B)

Contribucién de valor comparado con Triumeqg®
Contribucién de valor comparado con Genvoya®
Contribucién de valor comparado con Symtuza®
Contribucién de valor comparado con Odefsey®
Contribucién de valor comparado con Biktarvy®

Contribucién de valor comparado con Juluca®
Contribucién de valor comparado con Dovato®
Contribucién de valor promedio

-1,0 -0,8

0,05
0,04
0,04
0,00
-0,01
0,04
0,05
0,01
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0,01
0,05
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Contribucién de valor de CAB+RPV AP
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En los criterios contextuales (Figura 3, el 1% de los expertos percibié
que CAB+RPV AP esfaba alineado con los intereses y objetivos del SN,
ya que podria contribuir a reducir el estigma vy la discriminacién asociados
al VIH, mejorar la privacidad de algunos pacientes y facilitar la adherencia
al tratamiento. Los expertos (63%) también estuvieron de acuerdo en que no
se esperan grandes obstéculos para el acceso de las PVIH a CAB+RPV AP.

La mayoria de los expertos consideraron que el sistema esté preparado
para implantar y garontizar el uso adecuado de CAB+RPV AP, con un
impacto positivo (34%) o neutro (40%). También coincidieron en que no
se esperan grandes costes de oportunidad ni problemas de asequibilidad
[impacto neufral 51%), y en que el contexio politico, histérico y cultural
tendré un impacfo positivo en la incorporacion de CAB+RPY AP, ya que
las mejoras en la atencion a las personas con VIH cuentan con apoyo
institucional y politico (impacto positivo 60%).

Discusion

El objetivo del estudio fue determinar la contribucién de valor de CAB+RPV
AP, el primer régimen de AP inyectable cada dos meses, en comparacion
con los antirretrovirales orales RCU recomendados actualmente para el trata-
miento del VIH-1 en Espafia, mediante un MCDA reflexivo realizado por un
panel multidisciplinar de expertos. El desarrollo de una fase de extension con
un mayor nimero de expertos se llevd a cabo para aumentar la fiabilidad
lenfoque testretest] y robustez de los resultados del estudio. No se encon-
traron diferencias estadisticamente significafivas en ninguno de los criterios
analizados y las reflexiones de los expertos fueron consisfentes entre las dos
fases. El debate reflexivo MCDA realizado durante la fase piloto permitié
completar la informacién esencial para comprender y debatir los resultados
obtenidos. De esta manera, se pudo determinar de forma holistica el valor de
CAB+RPV AP en el contexto especifico de su evaluacion en Espafa.

Un amplio panel de expertos, incluyendo los principales agentes impli-
cados en el manejo del VIH y en la evaluacién de férmacos desde una
perspectiva social, defermind que CAB+RPV AP aportard valor al trata-

Figura 3. Resultados de CAB+RPYV AP en los criterios contexiuales.

mienfo del VIH-1, en comparacién con los actuales alternativas orales de
RCU recomendadas en Espaiia. El criterioc que mds contribuyd al valor
global de CAB+RPV AP fueron los RPP, considerando la preferencia de
los pacientes por el régimen inyectable de AP frente al tratamiento oral
diario, y la safisfaccién de los pacientes con el fratamiento mostrada en
los ensayos clinicos, dos aspectos que podrian mejorar la calidad de vida
de los pacientes. Durante el debate reflexivo se sefiald que los resuliados de
preferencia y safisfaccién incluidos en la matriz de evidencia podrian haber
esfado sesgados a favor de los regimenes de AP, ya que procedian de
datos del desarrollo clinico de CAB+RPV AP'??2. Sin embargo, se debe
fener en cuenta que la preferencia de los pacientes también podria ser
la principal razén para prescribir CAB+RPY AP, una vez esté disponible!”.

los resultados de los criterios de eficacia/efectividad, seguridad/tole-
rabilidad y costes mostraron una contribucién limitada al valor global, sugi-
riendo un alfo grado de similitud entre CAB+RPV AP v las siete alternativas
orales de RCU en estos criterios. la comparativa de seguridad/tolerabili-
dad recibié una puntuacion ligeramente inferior debido a la posibilidad de
que se produzcan reacciones en el lugar de la inyeccion, inherentes a una
inyeccion intramuscular y que, por fanfo, no se producen ni nofifican con
las alternativas de RCU orales. Los expertos reconocieron que esos efectos
adversos eran leves y se resolvian en poco tiempo. Si bien en la actualidad
no existe un Gnico método para medir la adherencia, debiéndose recurrir
a la utilizacién de varios combinados, con un enfoque individualizado y
multidisciplinar®®, los expertos han sefialado que el régimen CAB+RPV AP
tiene potencial para mejorar la adherencia de las PVIH.

En los criterios contextuales, se considerd que el tratamiento del VIH-1
con CAB+RPV AP esfaba alineado con las prioridades del SNS y que no
se esperan grandes barreras de acceso al farmaco para los pacientes. La
mayoria de los expertos consideraron que el SNS espafiol estaria prepa-
rado para el correcto uso y manejo del fdrmaco en el ambito hospitalario
y que disponer de una opcién alfemativa de TAR con una adminisfracion
innovadora serfa positivo para fodos los pacientes.
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En Espafia, la evaluacion de la contribucion de valor de los fratamientos
sigue baséndose en gran medida en criterios de eficacia, seguridad y coste?,
aunque el uso de MCDA en la foma de decisiones sanitarias ha aumentado en
los dltimos afios?. Los evaluadores y decisores esparioles ya han considerado
el uso de los marcos MCDA como una herramienta Gfil para la evaluacién y
toma de decisiones sobre medicamentos®. Por ejemplo, Guarga et al. desarro-
llaron un marco MCDA para evaluar el valor de los medicamentos huérfanos
en el Servicio Cataldn de Salud”. También Alvarez-Romén et al. determinaron
la contribucién de valor de emicizumab en el tfratamiento de la hemofilia A
y Zozaya et al. el valor de dos farmacos biolégicos en enfermedades infla-
matorias cronicas dermatolégicas?. La principal limitacion de esfos estudios
fue el reducido nimero de expertos que participaron en la evaluacién de los
farmacos. Jiménez ef al. superaron esfa limitacion, aumentando el nimero de
experios mediante una segunda fase online?”. En contraste, el presente estudio
involucré un panel muliidisciplinar de 35 expertos, siguiendo un enfoque de
testretest que afiade fiabilidad y solidez a los resuliados obtenidos.

Esfte estudio tiene algunas limitaciones que deben mencionarse. En primer
lugar, no puede excluirse el riesgo de sesgo en la seleccion del panel de exper
fos, aunque se definieron criterios estricios para la seleccién y participacién de
los expertos. Ademés, los resuliados de las dos fases del estudio fueron consis-
fentes, lo que indica que es poco probable que los resultados cambien con un
panel de expertos diferente. Otra limitacién fue que el precio de CAB+RPV AP
no estaba disponible en el momento en el que se realizd esfe estudio. Para
minimizar su impacio, se pregunié a los expertos sobre el rango de cosfe ufili-
zando como referencia el precio promedio de los siete RCU orales diarios, para
después poder contestar al criterio sobre el coste del fratamiento en base a su
anferior respuesia, por lo que no se esfiman grandes cambios en este criterio
una vez esté disponible. Por dlimo, a pesar de involucrar un panel de expertos
mayor que el de ofros estudios, podria argumentarse que el nimero de expertos
en foma de decisiones que participd fue relativamente pequefio. No obstante,
los comités de evaluacion de medicamentos tampoco estén compuestos por un
nimero elevado de evaluadores con responsabilidad en la toma de decisiones.

Este es el primer estudio que ufiliza la metodologia MCDA para evaluar
la contribucion de valor del TAR en Espafia. Se necesitaria de investigacion
adicional en el futuro para incrementar el uso de la metodologia MCDA
para la toma de decisiones sanitarias.

Desde el punto de vista de la sociedad espafiola, CAB+RPYV AP pro-
porciona una contribucién de valor afiadido al manejo del VIH-1, en com-
paracion con las alternativas actuales de RCU oral diarios. Los expertos
valoraron positivamente los RPP y el beneficio terapéutico de CAB+RPV AP,
considerando que el beneficio esperado en la adherencia y los problemas
relacionados con el estigma produciria una mejora en calidad de vida.
Lla metodologia MCDA reflexiva ha demostrado ser una herramienta il
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