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7.3. Evaluaciones economicas
bropias
v’ Seleccion del tipo de EE
v’ Presentacidn de resultados
v’ Supervivencia
v Utilidades

v AVACs
v" Analisis de sensibilidad.
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7.3. Evaluaciones econémicas propias

Contexto:

Informes de evaluacidn para su posicionamiento en la practica clinica en CFT
Poco tiempo, no suficiente para elaborar EE compleja

Probable

v'Hacer EE sencilla: Resultados en salud de EC + Costes (farmacos + otros sencillos)

v'Adaptar una EE publicada (resultados en salud de la publicacién (AV, AVAC, etc.)
+ costes de nuestro contexto.

Propia: datos publicados + datos propios (en ocasiones adaptacion de EE
publicada).
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v' Seleccidn del tipo de evaluacién econémica

Tabla 7.3.0.1. Resultados diferenciales de interés entre los tratamientos comparados (se indican aqui los resultados que se
pueden utilizar en la evaluacion econdmica)

. : Diferencia
Tratamiento Tratamiento . .
A B entre Ay B Referencia Supuestos asumidos
y su IC95%

Variable principal del ensayo
clinico (indicar variable)

Variable de resultado en
meta-andlisis si los hay
(indicar variable)

Supervivencia (afios de
vida, utilizando o no
extrapolaciones)

Utilidad
AVAC

Se pueden afadir tantas lineas como variables de resultados se consideren importantes y diferentes entre los
tratamientos, incluyendo variables no solo de eficacia sino también de seguridad.

Los datos de eficacia y seguridad generalmente podran obtenerse de los apartados de eficacia y seguridad del
informe de evaluacion del medicamento y de otras evaluaciones econdmicas publicadas.
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v' Seleccidn del tipo de evaluacién econémica

Variable de resultados en salud:
De eleccion:

* Preferible AVAC

* Sino, AV

Alternativa, si no se dispone de AVAC o AV:

e Variable mas relevante

* Sino recoge todos los beneficios relevantes: varias variables relevantes

* Sisolo se diferencian de manera clinicamente relevante en una de las
variables: esa variable

Si el resultado principal del EC no es la supervivencia, pero ésta puede ser determinada,
hacer EE con variable principal + AV / AVAC estimados en el estudio/informe de calidad.
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v' Seleccidn del tipo de evaluacién econémica

ATE AMC

No ATE

Disponemos o podemos calcular AVAC—— ACU
No AVAC ACE

No estudio comparativo y no Cl de calidad No EE

Dar tabla costes y resultados en salud con cada una de las alternativas
No realizar analisis incremental ni coste-efectividad incremental.
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v’ Seleccion del tipo de evaluacion econémica

Subgrupos por variables clinicas

Tabla 7.3.0.2. Subgrupos de interés que se pueden considerar en la evaluacién econdmica

VARIABLE || Testde Pre- Plausibilidad L
Subgrupos Resultados interaccion | especificacion de e Consistencia
evaluada e vas biolagica
(p) subgrupos
e OsidNO sIONO
Ref. x subgrupo 1 = SIUNO [DUDOSO | ]DUDOSO
- siNO sIINO
Subgrupo 2 - SIVNO [1DUDOSO |1 DUDOSO
- LsINO sIONO
Rt y Subgrupo 1 - SIINO [1DUDOSO | 1DUDOSO
' - OsiONO  |OSIONO
Subgrupo 2 - SIHINO [1DUDOSO |[1DUDOSO

Los datos de eficacia se extraen del apartado 4.1.

*Si estan en valores absolutos, presentarlo también en valores relativos y viceversa.

** Se considera interaccion significativa p<0,05, aunque puede considerarse un valor de p<0,1 (Sun X et al., 2010).
*** Para que los subgrupos presenten mayor fiabilidad deben estar pre-especificados y no realizados “post-hoc”.

Identificar y especificar los motivos de su eleccion
Para el calculo de la RCEl interesan las diferencias absolutas, interesan diferente riesgo

basal y/o diferente efecto relativo.
También puede haber subgrupos por diferencias en uso de recursos/costes
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v’ Seleccion del tipo de evaluacion econémica

Subgrupos por costes/recursos consumidos diferentes

Tabla 7.1.1. Costes de la terapia con el medicamento y con las diferentes alternativas

Medicamento A Medicamento B Medicamento C
Presentacion Presentacion Presentacion

Precio unitario (PVL+IVA) *

Posologia

Coste por dia o por ciclo

Coste tratamiento completo **
o tratamiento/afo

Costes directos asociados ***

Coste global ****
o coste global tratamiento/ano

Coste incremental (diferencial) *****
respecto al medicamento evaluado
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v Presentacion de resultados

Tabla 7.3.2.1. Andlisis de coste-efectridad cuando la vanable de efectnadad es una vanable continua
Descripadn Coste Coste Cost Razdn Coste-
Variable dela Eficacia | Eficacia | Diferencia por por — efectividad
VARIABLE de A de B | deeficaca | pacente | pacente el incremental
evaluada conA con B {RCET}
» EA EB EA - EB CA CB |ca<B|, ,.
et Principal unidades | unidades | unidades £ £ g ||CACBI/(EAES]
X .
Secundana 1
Secundana 2
Principal
$Ef' Secundaria 1
Secundana 2
Ref = referencia
Los datos de eficacia se extraen del aparado 5.2 del programa MADRE y variables recogidas en la tabla 7.3.0.1 y los de coste
incremental o diferencial del apartado 7.1,
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v Presentacion de resultados

Tabla 7.3.2.3. Anilisis de coste-efectnadad en diferentes subgrupos cuando [a vanable de eficacia es una vanable continua

Descripcidn Coste | Coste .
dela | Efcaca | Eicada | Diersnca| por | por | “am"ﬁﬁtj
VARIABLE | deA | deB | deeficacia | paciente | paciente ml . E'“"“d“l oCEl
evaluada conA | conB incremental {RCE
Todos los EA EE EA-EB CA CB |CACB| .
e pacentes unidades | unidades | unidades | € i ¢ | [CALE)/(EAEE)
X
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Todos los
REF. | pacentes
Y [Subgrupo 1
SuDeTUpo 2

Los subgrupos identificados en analisis post hoc se analizaran junto con el
analisis de sensibilidad.
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v Presentacion de resultados

Tabla 7.3.3.1. Analisis de coste-utilidad
Razdn Coste-
AVAC AVAC | Dwferencia | Coste porpaciente | Coste por paciente Coste eficacia
con A con B de AVAC con A con B imcremental incremental
(RCEI
Ref (CA-CB) /
Ref.
Y
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v’ Supervivencia

Media vs Mediana

 Bibliografia (criticos)

e Extrapolacion sencilla

* Cruzamiento de pacientes
(AIT, AS)

Probabilidad de supervivencia

0o

0 10 20 0 4

Tierp o en meses
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AVAC = AV1 x Ul +AV2x U2 +AV3 x U3 +.......+ AVn x Un

Utilidad: Bibliografia
v Fuentes
v" Valoracidn critica

v AVAC

Bibliografia
v Fuentes
v" Valoracidn critica
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v’ Analisis de sensibilidad

Tabla 7.3.41. Razdn coste Efcacia Incremental (RCE). Andlisis de sensibilidad con ofras posibles vanables, modelos o
supuestos

Indicar aqui e resultado basal del npﬂljtad::- 7.3.2.1, el que sea nuestro resultado

RCEI RESULTADO BASAL principal

Rango de variacion de la RCEl media o mas probable con

Vanable. modelo o supuesto Valor utilizado en &l nueva varable : el
alternativo anlisis basal Medio oprobales | 2 MEV3VaTEble’ mimimoy
{miinimo-maximo)

IC95% del resultado

Coste del farmaco

Dwracidn de tratamiento

Mumero de ciclos de tratamiento
(oncologia)

Costes de monitonzaodn

Otro tipo de coste (e). con
descuentos)

Incluyendo otros costes

Eficacia medida como AVG

Eficacia medida como unidad de
efectvidad
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v’ Analisis de sensibilidad

Tabla 7.3.4 1 Razdm coste Eficacia Incremental (RCEIL. Analisis de sensibilidad com ofras posibles wvariables, modelos o
supueshos

Indicar agqui el resultado basal del apartado 72321, & que sea nuestro resuftado

FCEl RESUILTAD BASAL P
principal

Ft.ar‘:gudevaﬁa:dﬁn de la RCEl media o mas probable con

“Warable, modelo o supuesto “Walor uhhzado en =l muewva variable = E
alternativo anslisis basal redio o probable® la nuewa variable: (minimo ¥
[minémo-mSsamo) IMEXETIO)

Otro modo de exdrapolar Lz
SUDSMIVENCIS

Diatos de kla vanable *00¢ obtenida de
obra fuemnt=

Sl se ajusta por 2 cruzameento de
pacientes entre los tratamientos
Considerando otro hornzonte
temporal

Aplicando la tasa de descusento
Peor w mejor escenario posible de
todas las wansasbles para el nuewva
tratamiento

indicar segin prnocada si es un rango de warisacidn y = valor medio o m&as probable es el utlizado en el analisis basal. Reflisjar
Snqui sodo miinireo v mdsdinmo o ecstremos del intervalo de oonfianeza. 5 el valor medio o mss probable o == ha otilizado =m
=l analizis bassal ndicar agui Sste vy =l intervalo de vanacidn. S oo se disporss de un valor indicar ese walor sin merealo de
WEiSCH G,

Si subgrupos relevantes para el posicionamiento, AS para toda la poblacién y para
cada uno de los subgrupos, tantas tablas o graficos como subgrupos haya.

Analisis univariante o multivariante
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v’ Analisis de sensibilidad

El analisis de sensibilidad expresa como cambian los resultados con respecto a:

1. Laincerbdumbre en el valor de las vanables o pardametros introducidos en el modelo.

Basados en los IC 95% del MNT, para vanables binanas, o en el IC 5% de |a vanable de resultado para
las vanables continuas.

Costes incrementales calculados con diferentes rangos de dosis. Cuando existen diferentes posibles
pautas posoldgicas, deberan uhilizarse para el calculo basal las dosis utilizadas en el ensayo clinico del
que vamos a sacar los datos de resultados de eficacia, porgue para esa pauta habremos obtenido los
resultados que estamos usando. 51 cambian las dosis los resultados pueden cambiar.

Calculos con otros posibles valores o rangos de recursos consumidos diferentes al farmaco.

2. El uso de otras variables de medida de resultado, de otros métodos o de otros modelos.

Costes incrementales basados en costes con descuentos en lugar de PVLHVA

Otros costes unitanos de los recursos consumidos.

Diferentes formas de medir la efectvidad o los resultados en salud.

Diferentes modos de extrapolar la supervivencia.

Utilizacidn de valores de alguna vanable provenientes de otra fuente diferente a la del analisis basal.
Inclusion de otros posibles costes no incluides en el analisis basal.

3. El uso de otro horizonte temporal

4. El cambio en otros supuestos asumidos u otras vanables
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v’ Analisis de sensibilidad

genesis

Analisis de sensibilidad deterministico unhvarante
- 37644 €

.-""-r.

7
»

Costes no farmacoldgicas (0-1.256) MEl

AWCs parackas {00, 3-0,.568) I7 B _ 1231 A63E

T

A2.088€

Duracian cricotinib {7, 7-10,5 mmes) F &1.370€

a A0 0000 BN A0 LN 00D L0010 D0

EAVAC

Figura 7.3.4.1. Ejempleo de diagrama de tornado del ejemplo de crizotinib de la tabla 7.3.4.2.
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v’ Analisis de sensibilidad

Deterministico: Silos extremos < URCEI, no cambia la decision

Si algun extremos > URCEI decision con incertidumbre, determinar qué variable hace que la
RCEI sobrepase estos valores y dejarlo explicito en conclusiones.

Si la incertidumbre en algunos parametros hace cambiar la decision se recomienda:

v’ Revisar si puede recogerse la variable que afecta a la decision de forma mas precisa.

v’ Reflejar esta incertidumbre en las conclusiones.

v" Valorar la posible existencia de subgrupos con diferente conclusion.

v' Recomendar la evaluacidn de resultados, en especial de la variable con incertidumbre
que influye en la decisidn, y volver a analizar una vez se conozcan mas resultados.

v’ Valorar el IP de la decisidn, ser mas cautos en decisiones con IP alto y estan basados en
gran incertidumbre.
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