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DETERMINACION DEL
PRECIO PARA QUE
CENOBAMATO SEA UNA
ALTERNATIVA COSTE-
EFICIENTE EN ESPANA

La epilepsia es una de las enfermeda-
des neurolégicas cronicas mas comu-
nes, afectando a 50 millones de per-
sonas en todo el mundo. En Espana,
la prevalencia estimada de la epilepsia
es de 5,79 por cada 1.000 habitantes,
lo que corresponde aproximadamente
a 200.000 adultos con epilepsia en
nuestro pais.

El tratamiento convencional para la
epilepsia se basa en la administra-
cion de farmacos anticrisis (o an-
tiepilépticos). Para la mayoria de los
pacientes, el tratamiento con estos
farmacos produce resultados a largo
plazo, ofreciendo a estos pacientes
periodos de tiempo sin convulsiones.
Sin embargo, aproximadamente el
40% de los pacientes con epilepsia,
particularmente aquellos con crisis
de inicio focal, presentan epilepsia
farmacorresistente. La respuesta de

estos pacientes al tratamiento no

se ha modificado sustancialmente
pese a los fArmacos antiepilépticos
aprobados en la tltima década, los
llamados “de tercera generacion”. La
probabilidad de lograr periodos de
tiempo sin convulsiones en pacientes
con epilepsia farmacorresistente se
mantiene en aproximadamente un 4%,
lo que demuestra la existencia de una
necesidad médica no cubierta.

Cenobamato es un farmaco recien-
temente aprobado por la Comisién
Europea, indicado para el tratamiento
de las crisis de inicio focal con o sin
generalizacion secundaria en adultos
con epilepsia que no han sido con-
trolados de forma adecuada, a pesar
del tratamiento previo con al menos 2
farmacos antiepilépticos.

El gran nimero de opciones terapéu-
ticas y el nivel del gasto asociado al
tratamiento subrayan la necesidad de
llevar a cabo evaluaciones econémi-
cas, dado que éstas tienen un papel
relevante en la toma de decisiones.
En este contexto, se llevo a cabo un
estudio con el objetivo de determinar

el precio con el cual cenobamato seria
considerado una alternativa cos-
te-efectiva, en comparacion con los
farmacos antiepilépticos de tercera
generacion (perampanel, acetato de
eslicarbazepina, lacosamida y briva-
racetam) en Espafa. Asi, se realiz6

un andlisis coste-utilidad (costes,
cuantificados en € y resultados en
salud, estimados en afnos de vida
ajustados por calidad-AVAC), a partir
de un modelo de Markov, utilizando la
perspectiva del Sistema Nacional de
Salud (SNS) espaniol, con un horizonte
temporal de 60 afios. En linea con la
indicacion aprobada de cenobamato,
la poblacién incluida en el modelo
fueron pacientes adultos con crisis

de inicio focal que no hubieran sido
controlados con al menos 2 farmacos
antiepilépticos. Un panel de expertos
contribuy¢ a la validacién de algunos
parametros incluidos en el modelo y
aport6 informacién complementaria
sobre la practica clinica en pacientes
con epilepsia farmacorresistente.

Dada la perspectiva empleada en el
analisis, se consideraron inicamente
los costes directos sanitarios. Para

Tabla 1. Resultados del anélisis coste-utilidad. Caso base (precio diario del cenomabato 7,30€).

Costes AVAC Coste incremental AVAC RCUI Cenobamato es *

totales totales de cenobamato incrementalde (€/AVAC)

(€) vs resto de cenobamato

alternativas (€) vs resto de
alternativas

Cenobamato 83.891 11,585
Perampanel 80.409 11,170 3.481 0,415 8.389 Coste-efectivo
Acetato de eslicarbazepina 77175 11,265 6.715 0,320 21.000 Coste-efectivo
Lacosamida 82.842 11,109 1.048 0,476 2.202 Coste-efectivo
Brivaracetam 88.142 10,879 —4.251 0,706 -6.022 Dominante

AVAC: Afio de Vida Ajustado por Calidad

RCUI: Ratio Coste-Utilidad Incremental (coste incremental, en €, por cada AVAC incremental de cenobamato frente al resto de alternativas evaluadas)

* Para un umbral de eficiencia de 21.000 €/AVAC
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la estimacion del beneficio clinico y
teniendo en cuenta que no existen
ensayos clinicos head to head entre
cenobamato y el resto de las alterna-
tivas, se llevd a cabo una compara-
cion indirecta.

Considerando un umbral de eficiencia
de 21.000 € /AVAC, los resultados de
este estudio muestran que, a un precio
diario de 7,30 €, el cenobamato seria
coste-efectivo frente a perampanel,
acetato de eslicarbazepina, lacosa-
mida (ya que su coste por cada AVAC
conseguido seria inferior al umbral

de eficiencia tomado como referencia
en el manuscrito) y, en comparacion
con brivaracetam, seria una estrate-
gia dominante (ya que su coste seria
menor y produciria un incremento en
AVAC). Asimismo, se llevaron a cabo
analisis de sensibilidad deterministi-
cos empleando umbrales de eficiencia
alternativos, 11.000 € /AVAC y 30.000
€ /AVAC; para estos umbrales con un
precio diario de cenobamato de 6,42 €
y 8,09 € respectivamente, cenobamato
seria coste-efectivo.

Comentario

En este trabajo se pone de manifiesto
la necesidad de llevar a cabo evalua-
ciones econdémicas, como soporte a
la toma de decisiones, que nos per-
mitan disponer de informacion sobre
la evidencia econémica de los nuevos
medicamentos, con el fin Gltimo de
poner a disposicion de los pacien-
tes nuevas terapias para un mejor
control de su enfermedad. De hecho,
en los tltimos tiempos, las evaluacio-
nes economicas han sido una de las
herramientas adoptadas por el SNS
espanol y, prueba de ello, es la puesta
en marcha del proceso piloto de los
Informes de Posicionamiento Tera-
péutico (IPT). En aquellos IPT selec-
cionados en este programa, se estan
realizando evaluaciones econémicas
(analisis coste efectividad, analisis
coste-utilidad, analisis de minimiza-
cion de costes y analisis de impacto
presupuestario) con el objetivo de in-
cluir sus resultados en la financiacién
selectiva de estos medicamentos.
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Ademas, recientemente, se ha pu-
blicado una noticia relacionada con
el hecho de que, previsiblemente, el
Ministerio de Sanidad solicitara a los
laboratorios farmacéuticos la realiza-
cion y presentacion de evaluaciones
econdmicas de forma generalizada,
que posteriormente revisara, para su
incorporacion en las decisiones de
fijacion de precio y financiacién. Sin
embargo, actualmente en Espafa la
realizacion de evaluaciones farma-
coecondmicas esta lejos de ser una
practica completamente extendida.

Los resultados de este estudio estan
en linea con los de la evaluacion
econdémica del IPT de cenobamato,
demostrandose asi en ambas apro-
ximaciones que cenobamato es una
opciodn coste-efectiva frente a las
alternativas terapéuticas “de tercera
generacion” e incluso podria llegar

a ser dominante frente a algunas de
ellas. A diferencia de los paises de
nuestro entorno, en Espaiia no se ha
definido oficialmente un umbral de
eficiencia. Sin embargo, en este es-
tudio se emplea un umbral de 21.000
€ /AVAC, en linea con las recomen-
daciones de la Guia de Evaluacion
Econémica del grupo GENESIS, de
la Sociedad Espanola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH). Considerando
dicho umbral, cenobamato con un
coste diario de 7,30 € se posicionaria
como una alternativa coste-efecti-
va frente a perampanel, acetato de
eslicarbazepina, lacosamida y como
una alternativa dominante en compa-
racion con brivaracetam.

Angel Calleja M, Navarro A, Serratosa JM,
Toledo M, Villanueva V, Subias Labazuy

S et al. Determination of the economi-
cally justifiable price of cenobamate in

the treatment of focal-onset seizures in
adult patients with drug-resistant epilepsy
in Spain. Expert Rev Pharmacoecon
Outcomes Res. 2022; 22(7): 1127-36. DOI:
10.1080/14737167.2022.2107507.

VALOR Y PRECIO

DE LOS FARMACOS
MULTIINDICACION
INDICADOS PARA EL
CANCER EN EE. UU,,
ALEMANIA, FRANCIA,
INGLATERRA, CANADA,
AUSTRALIAY ESCOCIA

Una de las areas terapéuticas con
mayor nivel de innovacion es la on-
cologia. Es frecuente que muchos de
los farmacos antineoplasicos cuenten
con varias indicaciones aprobadas. Ello
unido a los tltimos avances que se esta
produciendo en el area oncohema-
tologica, con la llegada de las CAR-T

o la medicina de precision, pone de
manifiesto la necesidad de compati-
bilizar el acceso a estas innovaciones
con la racionalizacion del gasto, asegu-
rando la sostenibilidad de los sistemas
sanitarios. De hecho, la llegada de
farmacos oncologicos multiindicacion
ha aumentado en los tltimos afios (en
2018, un 75% de los farmacos oncolo-
gicos aprobados tenian varias indica-
ciones), siendo el “valor” en cada una
de estas indicaciones diferente.

Este estudio analizo el valor y precio
de los medicamentos contra el cancer
con multiples indicaciones en EE.UU.,
Alemania, Francia, Inglaterra, Canada,
Australia y Escocia. El objetivo princi-
pal de este articulo fue determinar el
valor clinico y econémico, en relacion
con el tamaro de la poblacion objetivo
en cada una de las indicaciones. Asi,
para cada uno de ellos se analizaron
los ratios coste-efectividad incremen-
tales (RCEI), los afios de vida ajustados
por calidad (AVAC), los afios de vida
ganados (AVG), y la prevalencia de la
enfermedad. Se incluyeron un total de
100 indicaciones oncologicas corres-
pondientes a 25 medicamentos.

Con el fin de evaluar el beneficio
diferencial de cada farmaco en cada
indicacion, en los paises incluidos en
este estudio, se consideran distintas
aproximaciones indirectas de precio
por indicacion. En particular, Alema-
nia, Francia y Australia utilizan los pre-





