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Farmacia: 99.937.087 €



Cada año se diagnostican en España entre 20 y 25 nu evos 
casos de hemofilia



HEMOFILIA A: TRATAMIENTO

Objetivo: evitar la aparición de hemorragias 
graves y otras complicaciones

• Concentrados de Factor VIII plasm ático

• Factor VIII recombinante



EL GASTO FARMACÉUTICO HOSPITALARIO EN ESPAÑA 2016



Tomado de Nieves Sobrino

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

•Doble inactivación viral (solvente/detergente + cal or)

•Purificación (m étodos cromatográficos/inmunoafinidad)





Avances Tecnológicos: FVIII recombinante









INCIDENCIA DEL DESARROLLO DE INHIBIDORES



ALTO  IMPACTO  
ECONÓMICO



Situación en el H. VIRGEN DEL ROCÍO

ASPECTOS FARMACOECONÓMICOS
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• Aumento en la utilización de FVIII recombinante, 
modulado en los últimos años

• Fluctuaciones en el  consumo de factores por 
paciente (episodios hemorrágicos)

• Incremento en los costes de adquisición, 
modulado en los últimos años

• Desarrollo de inhibidores (tto. inmunotolerancia)

• Implementación de estrategias de contención del 
gasto

Aspectos destacables



Contención del incremento del gasto

Evitar el paso a rFVIII en pacientes que vienen sie ndo 
tratados con pFVIII durante años:

� No se obtendrá mayor beneficio en el control de las 
hemorragias

� 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 paci ente)



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 descendió un 40%



Contención del incremento del gasto

Consideración de los distintos preparados de Factor  
VIIIr como ALTERNATIVAS TERPÉUTICAS 
EQUIVALENTES (ATE)

ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS EQUIVALENTES: 

Fármacos diferentes en su estructura química, pero de los 
que se espera, en una determinada indicacion y en 
pacientes de determinadas caracteristicas, una EFICACIA 
TERAPÉUTICA y un PERFIL DE SEGURIDAD similares, de 
manera que la seleccion de cualquiera de ellos es 
perfectamente valida, por lo que deberia hacerse en base a 
otros criterios (eficiencia, comodidad posologica, …)



ADVATE



HUVR: 3 pacientes switch � - 18% consumo en UI (- 17% en €)











Procedimiento Negociado (exclusividad) de ATE

La industria farmacéutica está dispuesta a concurrir , 
habitualmente:
• No se pone en riesgo el carácter “no exclusivo” de su 
medicamento (ante terceros)

Aceptación por parte de los prescriptores:
• Siempre que sea una decisión participativa

Pacientes:
• No reciben mensajes negativos



Procedimiento Negociado Provincial (Sevilla): 

FACTOR VIII RECOMBINANTE para inicio de tratamiento  o 
cambios,  cuando no existan factores clínicos que c ondicionen la 
elección, en pacientes con hemofilia A

Oferta adjudicada: 0,416 €/UI (- 24% respecto a PVL)



PARTICIPACIÓN EN ENSAYOS 
CLÍNICOS

Impacto Econ ómico



ENSAYO CLINICO EN FASE IIIB MULTICENTRICO, CON UN S OLO 
GRUPO DE TRATAMIENTO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y 
TOLERANCIA DEL TRATAMIENTO PROFILÁCTICO CON EMICIZU MAB 
EN PACEINTES CON HEMOFILIA A QUE PRESENTAN INHIBIDO RES

Nº pacientes incluidos: 1
Gasto evitado: 4.393 €/mes

ENSAYO MULTICENTIRO, ALEATORIZADO, ABIERTO Y CONTRO LADO 
PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA ADMINIST RACION 
DE CONCIZUMAB EN PROFILAXIS EN PACIENTES CON HEMOFI LIA A 
Y B E INHIBIDORES

Nº pacientes incluidos: 2
Gasto evitado: 34.862 €/mes



ESTUDIO DE FASE III, MULTICÉNTRICO Y SIN ENMASCARAM IENTO 
PARA EVALUAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD, LA 
FARMACOCINÉTICA Y LA FARMACODINÁMICA DEL EMICIZUMAB  
ADMINISTRADO CADA 4 SEMANAS EN PACIENTES CON HEMOFI LIA 
A.

Nº pacientes incluidos: 3
Gasto evitado: 16.100 €/mes

ENSAYO CLINICO DE FASE III, ALEATORIZADO, MULTICENT RICO Y 
ABIERTO PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y 
FARMACOCINETICA DE EMICIZUMAB PROFILACTICO, EN 
COMPARACION CON LA AUSENCIA DE PROFILAXIS EN PACIEN TES 
CON HEMOFILIA A SIN INHIBIDORES

Nº pacientes incluidos: 7
Gasto evitado: 94.206 €/mes



ENSAYO CLÍNICO DE FASE III, MULTICÉNTRICO, ABIERTO Y DE UN 
SOLO BRAZO PARA EVALUAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD Y  LA 
FARMACOCINÉTICA DE LA ADMINISTRACIÓN SUBCUTÁNEA DE 
EMICIZUMAB UNA VEZ A LA SEMANA EN PACIENTES PEDIÁTR ICOS 
CON HEMOFILIA A CON INHIBIDORES

Nº pacientes incluidos: 1
Gasto evitado: 13.509 €/mes

ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO, MULTICÉNTRICO, ABIERTO  DE 
FASE III PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y 
FARMACOCINETICA DEL RO5534262 PROFILACTICO FRENTE A  LA 
NO PROFILAXIS EN PACIENTES CON HEMOFICIA A CON 
INHIBIDORES

Nº pacientes incluidos: 2
Gasto evitado:  17.874 €/mes



Total Gasto Evitado: 180.944 €/mes

(2.171.328 €/año) 



CONCLUSIONES

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

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

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

•La participación en EECC, además de 
contribuir a la innovación, puede tener un 
impacto positivo en el gasto 



Muchas 
gracias!


