	GENESIS-SEFH

Programa MADRE versión 4.0  

Instrucciones de ayuda  
	Versión:
	4.0

	
	Fecha:
	10-12-2012

	
	Páginas:
	2


Formulario 9_1
	9. AREA DE CONCLUSIONES.


9.1 Resumen de los aspectos más significativos respecto a la alternativa y propuestas

A) Aspectos clínico-terapéuticos

· Beneficio clínico comparado: eficacia/efectividad, seguridad/tolerabilidad, inconvenientes del tratamiento actual y necesidades no cubiertas.

· Subgrupos de pacientes con beneficios/riesgos diferenciales frente a la media

· En caso de beneficios y riesgos cuantificables se recomienda calcular el LHH = (1/NNT)/(1/NNH)
· Otra posibilidad es calcular beneficios y riesgos por 1000 pacientes tratados.
B) Aspectos relacionados con la evaluación económica

· Coste eficacia incremental e impacto presupuestario
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A) Aspectos clínico-terapéuticos

En caso de beneficios y riesgos cuantificables calcular el LHH = (1/NNT)/(1/NNH), o beneficios y riesgos por 1000 pacientes tratados

Ejemplos (Informe GENESIS de Ticagrelor 2012): 

Estimación de la relación beneficio/riesgo de ticagrelor por cada 1000 pacientes tratados.
a) Según los datos globales del ensayo PLATO; por cada 1000 pacientes tratados con ticagrelor en vez de con clopidogrel se evitarán 10 muertes por causas vasculares y 11 IM no fatales, pero se producirán 15 hemorragias de las cuales 7 serán sangrados graves no relacionados con CBAC, 61 pacientes padecerán disnea y en 5 deberá suspenderse el tratamiento por dicho motivo.

b) En los pacientes con SCA e intervencionismo planificado por cada 1000 pacientes tratados con ticagrelor en vez de con clopidogrel se evitarán 8 muertes por causas vasculares, 13 IM y 10 trombosis de stent, pero se producirán 18 hemorragias mayores o menores no relacionados con CBAC.

Otra forma de valorar la relación beneficio/riesgo es mediante  el LHH (likelihood to be helped versus harmed) que define el número de pacientes que se beneficiarán de un tratamiento por cada paciente perjudicado, y se calcula como LHH = (1/NNT)/(1/NNH); en  nuestro caso, el valor sería:

a) Datos globales: (1/56)/(1/142) = 2,5, es decir, por cada 2,5 pacientes que obtuvieran un resultado primario de eficacia (muerte de origen cardiovascular + IM + ictus) tendremos 1 que paciente sufriría un sangrado mayor no relacionado con CBAC. 

b) En los pacientes con SCA e intervencionismo planificado: (1/61)/(1/57) = 0,9 es decir, por cada 0,9 pacientes que obtuvieran un resultado primario de eficacia (muerte de cualquier origen + IM + ictus) tendremos 1 paciente que sufriría un sangrado mayor o menor no relacionado con CBAC

B) Coste, coste-eficacia incremental e impacto presupuestario.

Resumen del apartado de evaluación económica. En su caso propuestas concretas de precio de adquisición del medicamento (en base a valores umbral de coste utilidad por AVAC, criterio EoL u otros) y de uso eficiente.

Ejemplos (Informe GENESIS de Ipilimumab 2012): 

Incluso reconociendo el papel que  ipilimumab  puede desempeñar en el tratamiento del melanoma metastásico, su desfavorable relación coste efectividad incremental (CEI) obliga a buscar fórmulas de financiación alternativas. Desde este punto de vista, pueden realizarse varias aproximaciones:
a) Aumento (relativo) de la efectividad

Cuando hablamos de aumento relativo de la efectividad englobamos dos aspectos podemos considerar, por ejemplo, la aplicación del tratamiento a subgrupos de pacientes en los que el beneficio clínico sea máximo. De esta forma se mantienen los costes (numerador) pero se consigue disminuir el CEI al aumentar las unidades de efectividad (denominador).
b) Disminución del coste de adquisición

Si se aceptan los parámetros NICE descritos previamente para los medicamentos oncológicos usados en situaciones terminales (ver tabla anterior) y respetamos los AVAC originales, es posible calcular el precio de venta para que el coste por AVAC se sitúe entre 49.200 € y 61.500 € (valores según umbral EoL): El precio por vial de 200 mg de ipilimumab (IVA incluido) debe situarse entre xxxx €  y xxxx €. 

c) Programas de riesgo compartido
La implementación de programas de riesgo compartido, en los que el coste es proporcional los “éxitos” del tratamiento al obtener un descuento en los pacientes no respondedores.
