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Poblacién Basica InFraestructura y Tecnologia
Distritos DOTACION DE INFRAESTRUCTURA BASICA
AGS 5ur de Sevilla 38.355 Camas de hospitalizacion instaladas 1.291
Aljarafe 90.069 Puestos de Hospital de Dia Médico / Quirtrgico 284
Sevilla 426.500 Box consultas de urgencias 32
Total 554.924 Puestos de reanimacion cardiopulmonar 8
Camas y sillones de observacion de urgencias 96
Recursos EConomicos esesss Quirdfanos de cirugia programada 45
) Quiréfanos de cirugia de urgencias 9
CAPITULO |. Gastos de personal 253.252.452 € Camas de reanimacion postquirdrgica / despertar -
CAPITULOS Il y IV. Bienes Corrientes, Salas de dilatacion 9
Servicios y Subvenciones 263.578.696 € Puestos de monitorizacion obstétrica / observacion 5
TOTAL RESURSOS ECONOMICOS 516.831.147 € pastparto
Paritorios 4
Farmacia: 99.937.087 € Locales de consultas a6

Hospital Universitario
Virgen del Rocio



Afectados de Hemofilia 'A" | 1355
Afectados de Hemofilia'B' | 284 4
Afectados de VonWillebrand | 344 ‘q.as
Portadoras | 435 Censo Fedhemo

Otros déficits raros de la coagulacion | 738 20 1 5
Familiares | 1319

0 Afectados de Hemofilia ‘A" I Afectados de Hemafilia 'B'

o Afectados de Von Willebrand - Portadoras

B Otros déficit raros B Familiares

de coagulacidn

Cada afno se diagnostican en Espafia entre 20y 25 nu  evos
casos de hemofilia



HEMOFILIA A: TRATAMIENTO

Objetivo: evitar la aparicion de hemorragias
graves y otras complicaciones

Concentrados de Factor VIII plasm atico

Factor VIl recombinante



EL GASTO FARMACEUTICO HOSPITALARIO EN ESPANA 2016
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Avances tecnoldgicos (SEGURIDAD) pFVIII

Cribado serologico del plasma de los donantes

Doble inactivacion viral (solvente/detergente + cal  or)

Purificacion (m etodos cromatograficos/inmunoafinidad)

Tabla 1:

® Permitir la eliminacion de todos los virus, incluidos los virus sin Criterios de
cubierta. - optimizacion

* Mo generar necantigenicidad en el producto tratado. de los métodos

* Mo precisar la adicion de materiales que posteriormente deban de inactivacion
retirarse. wviral, segun

¢ Ltilizar aditivos que no sean mutagenicos. Drohan

* MNo provocar perdida de producto,

® Ser aplicables al final del proceso o a la proteina final.

® Ser adaptables a diferentes escalas de produccion industrial.
® Serrapidos vy aplicables a muchos tipos de productos.

® Requerir controles sencillos.

® Ser economicos y de facil aplicacion.
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]
Avances Tecnolégicos: FVIII recombinante

Purification Cation exchange FVIlis further purified using a negatively
chromatography column  charged chromatography resin
I A positively charged filter removes DNA
DNA removal Charged filtration (negatively charged)
ﬂ In the theoretical case of enveloped
Virus inactivation Chemical inactivation viruses being present, these would be
(solvent/detergent) inactivated through chemical disruption of
ﬂ their surrounding lipid membrane
Main purification step removing
Affinity ourification VilISelect™ essentially all host cell proteins, using a
yp chromatography column  non-animal derived FVIIl affnfy ligand
chromatography resin

ﬂ Pores with a size of approximately

20 nm have the capability to capture all
Nanofiltration pathogens based on size, including any
(Planova 20™) theoretically present small non-enveloped
viruses (e.g. parvoviruses), disrupted

ﬂ enveloped viruses, prions etc.

The FVIII product is concentrated and

Virus removal

Anion exchange

Polishing product purity is polished using a
chromatography column positively charged chromatography resin
. Size exclusion The FVIII prqduct |s_formu|ate_d by buffer
Formulation exchange using a size exclusion

chromatography column chromatography column
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INCIDENCIA DEL DESARROLLO DE INHIBIDORES

B High-Titer Inhibitors
604

404

Recombinant factor VIII
LI LILLALL L L. [ | [ | [ ]

20_ L1 L1 1 1 1

Plasma-derived factor VIII

Development of High-Titer Inhibitors
(% of patients)

Exposure Days



ALTO IMPACTO
ECONOMICO




Situacién en el H. VIRGEN DEL ROCIO

ASPECTOS FARMACOECONOMICOS



Ul Hospital U Virgen del Rocio
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Aspectos destacables

Aumento en la utilizacion de FVIII recombinante,
modulado en los ultimos anos

Fluctuaciones en el consumo de factores por
paciente (episodios hemorragicos)

Incremento en los costes de adquisicion,
modulado en los ultimos anos

Desarrollo de inhibidores (tto. inmunotolerancia)

Implementacion de estrategias de contencion del
gasto



Contencion del incremento del gasto

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

No se obtendra mayor beneficio en el control de las
hemorragias

No hay evidencia de que disminuya la incidencia de transmision
de enfermedades infecciosas

Mayor riesgo de desarrollo de inhibidores

Se incrementa el gasto un 50% (30.000 €/afio por paci ente)



Contencion del incremento del gasto

Utilizacion preferente de pFVIIl procedente del
fraccionamiento de los excedentes de plasma humano

BOCM  BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID &2

B.O.C.M. Nim. 196

VIERNES 17 DE AGOSTO DE 2012 Pag. 79

I. COMUNIDAD DE MADRID
D) Anuncios

Consejeria de Sanidad
SERVICIO MADRILENO DE SALUD

21 RESOLUCION de 1 de agosto de 2012, de la Viceconsejeria de Asistencia Sani-
taria, por la que se hace publica la convocatoria de licitacion por procedimien-
to abierto, mediante criterio precio, del contrato de servicios denominado
“Fraccionamiento industrial de plasma humano proveniente del Servicio Madri-
lefio de Salud para la obtencion de derivados plasmdticos de uso terapéutico” .

COSTE: aprox. 50% respecto al preparado comercial

HUVR: el gasto en pFIX en 2012 descendié un 40%



Contencion del incremento del gasto

Consideracion de los distintos preparados de Factor
VIIir como ALTERNATIVAS TERPEUTICAS
EQUIVALENTES (ATE)

ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS EQUIVALENTES:

Farmacos diferentes en su estructura quimica, pero de los
que se espera, en una determinada indicacion y en
pacientes de determinadas caracteristicas, una EFICACIA
TERAPEUTICA 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, ---)




Haemophilia (2009), 1-4 DOL 10111 1).1365-2516.2009.02079.x

ORIGINAL ARTICLE

Efficacy assessment of a new clotting factor concentrate in
haemophilia A patients, including prophylactic treatment
ADVATE

Annual FVIII consumption per kg and
annual number of joint bleeds before and after
switching to the new albumin-free recombinant
factor concentrate were similar in all patients. In
conclusion, rAHF-PFM is equally effective as other

clnttmg factor concentrates for prophylactic treat-
ment in severe haemophilia.

(rAHF-PFM, Advate®)



s w z MIMISTERIO agencia espanocla da

ﬂ DE SANIDAR SENC'OS SOCIALES n"u.e dicamentos y
H ‘5 E IGUALDAD . productos sanitarios
e =

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

. . . CONCLUSION
Informe de Posicionamiento |
.. Efmoroctocog alfa es un medicamento eficaz v seguro en el
Terapéutico de efmoroctocog alfa tratamiento v la profilaxis de la HA tanto en nifios como en adultos
(El(}cta®) en hemofilia A previamente tratados.

Tiene unas caracteristicas PK diferentes a los medicamentos
autorizados, con una vida media algo mas prolongada, pero que no
se traducen en un cambio sustancial en los regimenes de tratanuento.

Efmoroctocog alfa proporciona alguna ventaja respecto a un
menor numero de inyecciones semanales en el régimen de profilaxis.
Para el tratamiento a demanda y en cuugia efmoroctocog alfa no
proporciona minguna ventaja respecto al arsenal disponible.

CONSIDERACIONES FINALES DEL GCPT

La eleccion entre efinoroctocog alfa v las alternativas se basara
fundamentalmente en criterios de eficiencia.

HUVR: 3 pacientes switch - - 18% consumo en Ul (- 17% en €)
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Procedimiento Negociado (exclusividad) de ATE

La industria farmaceutica esta dispuesta a concurrir ,
habitualmente:

* NO se pone en riesgo el caracter “no exclusivo” de su
medicamento (ante terceros)

Aceptacion por parte de los prescriptores:
» Siempre gue sea una decision participativa

Pacientes:
* No reciben mensajes negativos



Procedimiento Negociado Provincial (Sevilla):

FACTOR VIII RECOMBINANTE para inicio de tratamiento o
cambios, cuando no existan factores clinicos que ¢ ondicionen la

eleccion, en pacientes con hemofilia A

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




PARTICIPACION EN ENSAYOS
CLINICOS
Impacto Econ dmico




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

N° pacientes incluidos: 1
Gasto evitado: 4.393 €/mes

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

N° pacientes incluidos: 2
Gasto evitado: 34.862 €/mes



ESTUDIO DE FASE IIl, MULTICENTRICO Y SIN ENMASCARAM IENTO
PARA EVALUAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD, LA
FARMACOCINETICA Y LA FARMACODINAMICA DEL EMICIZUMAB
ADMINISTRADO CADA 4 SEMANAS EN PACIENTES CON HEMOFI LIA
A.

N° pacientes incluidos: 3
Gasto evitado: 16.100 €/mes

ENSAYO CLINICO DE FASE Ill, 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

N° pacientes incluidos: 7
Gasto evitado: 94.206 €/mes



ENSAYO CLINICO DE FASE lll, MULTICENTRICO, ABIERTO Y DE UN
SOLO BRAZO PARA EVALUAR LA EFICACIA, LASEGURIDAD Y LA
FARMACOCINETICA DE LA ADMINISTRACION SUBCUTANEA DE
EMICIZUMAB UNA VEZ A LA SEMANA EN PACIENTES PEDIATR ICOS
CON HEMOFILIA A CON INHIBIDORES

N° pacientes incluidos: 1
Gasto evitado: 13.509 €/mes

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

N° pacientes incluidos: 2
Gasto evitado: 17.874 €/mes



Total Gasto Evitado: 180.944 €/mes

(2.171.328 €/ano)



]
CONCLUSIONES

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

El tratamiento con pFVIII es la opcion mas
costo-efectiva (pacientes tratados
previamente)

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

La participacion en EECC, ademas de
contribuir a la innovacion, puede tener un
impacto positivo en el gasto




Muchas
gracias!




