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Resumen Objetivo: El objetivo de este estudio consiste en identificar y describir lainfor-
macion disponible en laliteratura cientificarelativa al andlisis de farmacos bio-
tecnoldgicos, asi como definir un baremo coste-beneficio que permita una cla-
sificacién de los farmacos biotecnol 6gicos en funcién de su eficiencia.

M étodos: Se realiz6 unablsguedaen MEDLINE (PubMed), mediante el cruce
delostérminos life, year, y saved, de los estudios farmacoeconémicos que eva-
luaran |os farmacos biotecnol égicos expresando |os resultados en afios de vida
ganados (AVG) o afios de vida gjustados por calidad de vida (AVAC). Se ana-
lizaron dichos resultados adoptando un valor umbral limite de 30.000 € -
45,000 €/AVG y/o AVAC y caracterizando € impacto farmacoeconémico de
cada f&rmaco en cada cuadro clinico.

Resultados. Se encontraron 42 estudios, que hacian referencia a 17 de los 77
farmacos biotecnol 6gicos buscados, de los cuales 11 eran vacunas. L os estudios
fueron mayoritariamente estadounidenses, con un 50%; se realizaron en un
40% en poblacion pediatrica; en el 67% solo se recogian costes directos; y en la
mayoria se aplicaban una tasa de descuento del 3%-5%. De las 64 situaciones
clinicas evaluadas a través de los estudios se observd como en una situacién
el farmaco reduce costes (< 0 €/AVG), en 51 es atamente coste-efectivo
(0 - 30.000 €/AVG), en uno es coste-efectivo (30.000 — 45.000 €/AVG) y en
11 casos es dudosamente coste-efectivo (> 45.000 €/AVG).

Conclusiones: No obstante |a favorable calificacion global obtenida, en térmi-
nos de coste-efectividad, de los farmacos biotecnoldgicos, €l nimero de estu-
dios farmacoeconémicos y la cantidad de farmacos evaluados es baja, lo cua
dificulta su adecuada categorizacion. Lainexistencia de datos universalesimpi-
de una adecuada toma de decision respecto del posicionamiento de los farma-
cos biotecnol 6gicos en el contexto terapéutico de nuestro sistema de salud, por
lo que la necesidad de que se realicen més estudios farmacoecondémicos que
evallien dichos farmacos seguin costes/AVG 0 AVAC es esencial.
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Abstract

Saucedo Figueredo y cols.

Palabras clave: Farmacos biotecnologia, afios de vida ganados, afios de vida
ganados ajustados a calidad, eficiencia.

Objective: The am of this study was to identify and describe the information
available in scientific literature of biotechnological drug analysis, as well asto
define a cost-benefit scale which allows a classification of biotechnological
drugs based on their efficiency.

Methods: A search was conducted in MEDLINE (PubMed), crossing the terms
“life”, “year”, and “ saved”, of the pharmacoeconomics studies which evaluated
biotechnological drugs expressing the resultsin life years saved (LY S) or qua-
lity adjusted life years saved (QALY). These results were analyzed adopting a
threshold limit value of 30000€-45000€/LY S and/or QALY and characterizing
the pharmacoeconomic impact of each drug in each clinical situation.

Results: Forty-two studies were found. They referred to 17 of 77 searched bio-
technological drugs, of which 11 were vaccines. The majority (50%) of the stu-
dieswereAmerican and the 40% were carried out in pediatric population. In67%
of the studiesthe direct costswere only considered and in the mgjority of thema
3-5% discount rate was employed. Of the 64 eval uated clinical situationsthrough
the studies, it was observed asin 1 situation the drug reduces costs (< 0€/LY S),
in 51 is highly cost-effective (0 - 30000€/LY S), in 1 is cost-effective (30000 -
45000€/LY S) and in 11 casesisdoubtfully cost-effective (>45000€/LY S).
Conclusions. Despite the favorable global qualification of biotechnological
drugs obtained interms of cost-effectiveness, the number of pharmacoeconomics
studies and the amount of evaluated drugs are low, which makes a suitable cate-
gorization difficult. The nonexistence of universal data prevents a suitable deci-
sion with regards to the place of biotechnological drugsin the therapeutic setting
of our Nationa Health System. Thisisthe reason why furhter pharmacoeconomic
studies are required to eval uate these drugs on the basis of costs/LY Sor QALY.
Key wor ds: Biotechnological drugs, lifeyear saved (LY S), quality adjusted life
years saved (QALY), efficiency.

Introduccion

La hiotecnologia agrupa a toda aquella técnica
gue emplea a los organismos vivos 0 algunos de sus
componentes para hacer o modificar productos,
mejorar plantas o0 animales, o desarrollar microorga-
nismos para usos especificodl. Entre los productos
desarrollados mediante biotecnologia estan los far-
macos biotecnolégicos, constituidos por proteinas
expresadas y producidas con métodos de ingenieria
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genética y tecnologia de recombinacién de ADN,
pero también anticuerpos monoclonales producidos
por tecnologia de hibridacién, vectores (virus, molé-
culas lipidicas) para la transferencia genética, frag-
mentos de anticuerpos, moléculas antisentido y vec-
tores lipidicos paralaformulacién de farmacog?3.

A partir de la aprobacion para uso médico de la
primera proteina recombinante (insulina) hace algo
mas de 21 afios, e ndimero de farmacos de origen
recombinante regi strados en algunaregién del mundo
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excede de 1001, y &l niimero de farmacos en desarro-
llo esde cercade 500!°. En 2006, |osfarmacosrecom-
binantes experimentaron un incremento de ventas, en
EEUU, del 20%, muy superior al registrado por los
farmacos convencionales, que fue del 8%. A pesar de
que los farmacos biotecnol 6gicos representan Unica-
mente € 15% del total de farmacos, se espera un
incremento para los proximos afios (18%)(61. Ademas,
seconsideraque e 57,9% delos nuevosfarmacos bio-
tecnol dgi cos aportaran avances terapéuticos, frente al
37,5% delosfarmacos convencionaled?. Si seestrati-
ficapor lasdiferentes éreasterapéuticas, esenlaonco-
logia donde van dirigidos la mayoria de los futuros
farmacos biotecnolégicos; un 18% de los farmacos
oncol 6gicos aprobados en el periodo 1990-2005 tie-
nen origen biotecnol égico, por encimadel restot.

L osférmacos biotecnol 6gicostienen, en laactuali-
dad, una gran diversidad de indicaciones, dirigidas
principalmente a tratamiento de enfermedades graves
o crénicas paralas que hace pocos afios no sedisponian
de tratamientos eficaced?. La complejidad de los pro-
cesos de investigacion, desarrollo y fabricacion de los
farmacos bi otecnol 6gi cos hace quelos costes sean con-
siderablemente més altos que los de los medicamentos
tradicionales?®. Todo ello contribuye a que & gasto
farmacéutico de los hospitales, debido al uso de dichos
férmacos, seasuperior a 10%, incluso cuando el nime-
ro de productos empleados seareducidol!.

El aumento del gasto, junto con la limitacion de
los recursos disponibles, crealanecesidad de llevar a
cabo andlisis farmacoecondémicos de los farmacos
biotecnol 6gicod*4l.

El objetivo de este estudio consiste en identificar
y describir lainformacion disponible relativaa anég
lisis de farmacos biotecnolégicos a través de una
revision sistemética de la literatura cientifica, asi
como definir un baremo coste-beneficio que permita
una clasificacion de los farmacos biotecnol 6gicos en
funcién de su eficacia.

Material y método
Ladetecciony seleccion de originales se hareali-

zado a través de multiples blsquedas repetidas en la
base de datos MEDLINE (PubMed) (intervalo marzo
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de 2002-diciembre de 2007) delosarticulosdelengua
inglesay espafiolacon cadauno delos diferentes pro-
ductoshbiotecnol égicos. Enlatablaadjuntaserecogen
los productos biotecnol 6gicos investigados clasifica-
dos segln la clasificacion anatomica (Tabla 1). Las
busquedas se han realizado segin la denominacion
comun inglesa utilizada en |a base de datos MEDLI-
NE, cruzando el nombre del producto con los térmi-
nos life, year y saved, y sin otras restricciones que €l
intervalo de estudio. De los articulos encontrados se
seleccionaron solamente aquellos trabajos que con-
sistian en estudios farmacoeconémicos originales y
que presentaban resultados expresados como costes
por afio de vida ganado (AVG) o afios de vida gjusta-
dos a calidad de vida (AVAC). Ademés, se revisaron
las referencias de los articulos seleccionados por si
pudiera haber algun articulo que fueradeinterés.

Se recogieron sistematicamente los siguientes
datos: nombre del autor, pais y afio de publicacion;
farmaco, posologia, duracion de tratamiento, enfer-
medad, tipo de poblacion, tipo de estudio farmacoe-
conémico, disefio del estudio, efectos, horizonte
temporal del estudio, tipo de costes (directos y/o
indirectos), tasa de descuento, andlisis de sensibili-
dad y resultados. Larecogida de resultados se realizé
por duplicado por dos autores por separado. En caso
de duda, los datos se pusieron en comun entre todos
los autores para dirimir las diferencias.

De los resultados obtenidos en cada estudio, se
tomo el valor resultante relatado como resultado del
estudio en coste/AVAC en lamoneday afio de estudio.
Paradl calculoy equiparacion delosdiferentesestudios
se utilizé el valor de cambio medio a euros de 2007.
Estos valores serelativizaron al valor umbral limite de
30.000 €-45.000 €/ AVG y/o AVAC proporcionado
por la literatura”, que se considera € umbra limite
para adoptar nuevas tecnologias. En este trabgjo, se ha
adoptado una clasificacion del nivel de eficiencia de
cadafarmaco, consistente en 4 categorias (Tabla 2).

Resultados
El modo de blsgqueda sistemética ha permitido

detectar y evaluar 42 estudios, con 17 farmacos de
origen biotecnolégico, para 17 procesos y 64 situa
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Tabla 1: Farmacos de origen biotecnoldgico potencialmente evaluables

A10A INSULINAS Y ANALOGOS
Insulina Humana

Insulina Lispro

Insulina aspart

Insulina glulisina

Insulina glargina

Insulina detemir

A16AB ENZIMAS
Agalsidasa alfa
Agalsidasa beta
Idursulfasa
Imiglucerasa
Laronidasa
Galsulfasa

BO1AC ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS
Abcximab

01AD ANTITROMBOTICOS: ENZIMAS
Alteplasa

Drotrecogina alfa

Reteplasa

Tenecteplasa

BO1AE INHIBIDORES DE LA TROMBINA
Bivalirudina

Desirudina

Lepirudina

B02BD FACTORES DE LA COAGULACION SANGUINEA
Eptacog alfa activado

Nonacog alfa

Octocog alfa

Moroctocog alfa

B03X OTROS PREPARADOS ANTIANEMICOS
Darbepoetina alfa

Eritropoyetina alfa

Eritropoyetina beta

G03GA GONADOTROFINAS
Coriogonadotropina alfa
Folitropina alfa

Folitropina beta

Lutropina alfa

HO1A SOMATOTROPINAY AGONISTAS
Somatotropina
Sermorelina

HO1AX OTRAS HORMONAS LOBULO ANTERIOR APOFISIS
Y ANALOGOS
Pegvisomant

HO4AA HORMONAS GLUCOGENOLITICAS
Glucagon

HO5AA HORMONAS PARATIROIDEAS Y ANALOGOS
Hormona paratiroidea
Teriparatida

JO7A VACUNAS ANTIBACTERIANAS
Haemophilus influenzae B

Vacunas meningocdcicas

Neisseria

Antineumocdcicas

Antipertusis

JO7B VACUNAS ANTIVIRICAS
Antihepatitis A

Antihepatitis B

Antihepatitis Ay B

Antivaricela

Antirotavirus

Papilomavirus

Influenza

LO1XC ANTICUERPOS MONOCLONALES
Alemtuzumab

Bevacizumab

Cetuximab

Ibritumumab tiuxetan

Rutuximab

Trastuzumab

Palivizumab

LO3AA FACTORES ESTIMULANTES DE COLONIAS
Filgrastim

Pegfilgrastim

Lenograstim

Sargramostim

Molgramostim

LO3AB INTERFERONES
Interferén alfa 2a
Interferén alfa 2b
Interferén beta la
Interferén beta 1b
Interferén gamma 1b
Peginterferén oza
Peginterferén ayg

LO4AA AGENTES INMUNOSUPRESORES SELECTIVOS
Adalimumab

Anakinra

Basiliximab

Daclizumab

Efalizumab

Infliximab

Etanercept

R0O3DX OTROS PARA ENFERMEDAD OBSTRUCTIVA,
USO SISTEMICO
Omalizumab

RO5CB MUCOLITICOS
Dornasa alfa
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Tabla 2. Clasificacion del nivel de eficiencia de los farmacos
evaluados en este estudio

€/AVG

< 0/AVG 0 AVAC

0 - 30.000/AVG o AVAC
30.001 — 45.000/AVG o AVAC
> 45.000/AVG o AVAC

Categorias

Reduccion de coste
Altamente coste-efectivo
Coste-efectivo
Dudosamente coste-efectivo

ciones clinicas (Tabla 3). Se destacaque 11 delos 17
férmacos son vacunas (65%).

Del total de farmacos biotecnol dgicos buscados,
tan solo presentan estudios farmacoecondmicos que
evalUan sus resultados en coste por AVG y/o AVAC,
17 delos 77, es decir, un 20%.

Los datos recogidos sisteméticamente tras la
revision de los articulos son los siguientes. El 50%
de los estudios son estadounidenses; el 26% euro-
peos, y € resto se distribuyen entre Japén, Canada,
Australia, India, Méico y Colombia. El 40% de la
poblacion sobre la que se realizan los estudios es
pediatrica. En la mayoria de los estudios se aplican
modelos probabilisticos en € andlisis de decision
(Markov, Monte Carlo,...). El horizonte temporal del
estudio esvariable, y puede oscilar desde |os 6 meses
hastala esperanza de vida de las personas. El 67% de
los estudios tienen en cuenta tan sdlo los costes
directos, excluyendo, por tanto, los indirectos. La

mayoria de los estudios aplican una tasa de descuen-
to (3%-5%). Veintisiete situaciones clinicas presen-
tan sus resultados como coste/afio de vida ganado
(AVG), 33 situaciones expresan sus resultados como
coste/afno de vida ganado gjustado a calidad de vida
(AVAC), 4 situaciones muestran sus resultados tanto
en coste/AVG como en coste/AVAC.

L os resultados de los estudios se expresan en la
moneda utilizada en €l estudio correspondiente. La
transformacién en una Unica moneda (euros) podria
restar o0 enmascarar informacion, ya que no sélo se
estaria alterando el valor de las cifras, debido a la
inflacion, sino también datos del entorno socioeco-
némico del pais. Por este motivo, como cada situa-
cion clinica queda referenciada en la bibliografia, se
puede saber €l afio en que se harealizado el estudioy
asi extrapolar los datos.

Las situaciones clinicas —clasificadas segin la
tabla de categorias mencionadas anteriormente
(Tabla 3)— son las siguientes: en una situacion €l
f&rmaco reduce costes, en 51 es atamente coste-
efectivo, en una es coste-efectivo y en 11 casos es
dudosamente-coste-efectivo (Figura 1).

El usodeFVllar (factor VI activado recombinan-
te) en hemorragiaintracerebral a dosis de 80 mcg/kg
hasta resol ucién de sangrado esla Unica situaciéon cli-
nicaen laque sereduce el coste (Tabla4).

Tabla 3. Relacion de farmacos biotecnoldgicos y enfermedades/procesos encontrados en los articulos revisados

Farmaco Procesos

Trastuzumab Céancer de mama

Rituximab Linfoma no Hodgkin agresivo

Peginterferén alfa-2b Hepatitis C crénica

Palivizumab Prevencién de bronquiolitis por VRS en cardi6patas

Vacuna hepatitis A

Vacuna hepatitis B

Vacuna hepatitis A/B

Vacuna gripe

Vacuna neumococo

Vacuna Haemophilus influenza tipo b
Vacuna varicela zéster

Vacuna papilomavirus

Vacuna rotavirus

Vacuna meningococo (tetra/monovalente)
Vacuna pertussis

Drotrecogina alfa a

Factor Vlla-r

Factor Vlla-r

Profilaxis hepatitis A

Profilaxis hepatitis B

Profilaxis hepatitis A/B

Profilaxis gripe

Profilaxis neumonia/otitis
Profilaxis meningitis y neumonia
Profilaxis herpes zéster y neuralgia postherpética
Profilaxis cancer cervical
Profilaxis rotavirus

Profilaxis meningococo

Profilaxis tos ferina

Sepsis grave y fallo multiorganico
Hemofilia + Inhibidor

Hemorragia intracerebral

© 2008 Adis Dutu Information BV. All rights reserved.

PharmucoEconomics - Spahish Research Articles; 5 (4), 2008

Prohibida su reproduccion.



124

Saucedo Figueredo y cols.

Distribucion de las situaciones clinicas estudiadas seglin coste/AVG y/o coste/AVAC

1%

B Reduccion de costes
B Altamente coste-efectiva
O Coste-efectiva

O Dudosamente coste-efectiva

Fig. 1. Distribucién de las situaciones clinicas estudiadas segun coste/AVG y/o coste/AVAC

Entre las situaciones clinicas descritas atamente
coste-efectivas se destaca € empleo de ciertas vacu-
nas en ciertos grupos de riesgo: vacuna de la hepati-
tis B en poblacién en riesgo de contraer VIH, en
nifios viethamita-americanos y en neonatos de
madres con HbsAg positivo; vacuna de la hepatitisA
en nifios de 12-23 meses; vacuna de la hepatitis A/B
frente a la vacunacion de VHB para profilaxis de
hepatitis A en presos y poblacién que acude a clini-
cas de enfermedades de transmision sexual (ETS);
vacuna de la gripe en nifios y en adultos con edad
superior a50 afios; vacuna de Haemophilusinfluenza
tipo B en nifios menores de 2 afios; vacuna del papi-
lomavirus en nifias de 12-14 afios; vacuna del rotavi-
rus en nifos vietnamitas de menos de 5 afos de edad;
vacuna del meningococo C (monovalente) en pedia-
tria; vacuna antineumocdcica en nifios y en adultos
de edad superior alos 65 afios; vacuna de la tos feri-
na en €l total de la poblacién; peginterferén alfa en
hepatitis C crénica en adultos con genotipo |; trastu-
zumab en carcinoma de mama con HER2+; rituxi-
mab en linfoma de Hodgkin no agresivo; albumina
en pacientes con shock séptico; drotrecogina afa
activada en pacientes con sepsis grave mas fallo mul-
tiorganico; factor VII activado recombinante

(FVllar) en pacientes hemofilicos y en pacientes con
hemorragia intracerebral a dosis de 40 y de 160
mcg/kg hasta resolucién de sangrado (Tabla5).

Como situacién coste-efectiva se observa el uso
de drotecogina afa en pacientes con sepsis grave
mas fallo multiorganico (sin clasificacion por edad
y/lo APACHE). Segin Angus y cols. solo seria ata-
mente coste-efectivasi |a poblacion dianadel estudio
fuera mayor de 25 afios y con un APACHE de 14
(Tabla 6).

Por dltimo, entre las situaciones clinicas no cos-
te-efectivas se observa el empleo de trastuzumab en
cancer de mama con sobreexpresion HER2 cuando la
duracién del tratamiento se prolonga hasta progre-
sion de la enfermedad; palivizumab en profilaxis de
VRS en nifios con cardiopatias congénitas; la vacuna
de la gripe cuando la poblacion diana son nifios sin
riesgo de 12-17 afios; vacuna del rotavirus en nifios
de menos de 59 meses en EEUU; vacuna del menin-
gococo tetravalente en pediatria; vacuna de varicela-
herpes zéster en profilaxis de herpes zéster y neural-
gia postherpética en pacientes mayores de 60 afios;
vacuna antineumocdcica en nifios de menos de 2
anos; vacuna del papilomavirus en mujeres de 26
afos (Tabla 7).

Tabla 4. Situaciones clinicas de farmacos biotecnoldgicos donde se produce un ahorro de costes

Farmaco Enfermedad Poblacion Dosis TT PE Efecto Resultados
Factor Vlla-r® Hemorragia Poblacién general 80 mcg/kg  Hasta resolucion  Episodio (90 Supervivencia -—1,67 $/AVG
intracerebral (media 70 afios) sangrado dias supervivencia) (afos): 6,12
(sin tratamiento),
7,80 (80)

TT: Tiempo de tratamiento; PE: proyeccion del efecto.
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Tabla 6. Situaciones clinicas de farmacos biotecnolégicos coste-efectivas

Farmaco Enfermedad Poblacion Posologia TT PE Efectos Resultados

Drotrecogina Sepsis grave Pacientes UCI Estudio 96 h Esperanza 6% reduccion  48.800 $

alfa a4 + fallo PROWESS; de vida mortalidad IAVAC
multiorganico 24 mcg/kg/h (28 dias)

TT: Tiempo de tratamiento; PE: proyeccion del efecto.

Lasituacion clinicadel uso de la vacuna antineu-
mocacica en nifios segin el estudio de Claesy cols.
difieren delos resultados obtenidos por otros autores,
quienes la clasifican como atamente coste-efecti-
val>l, Este hecho se debe en parte aque € estudio de
efectividad se basa exclusivamente en los pacientes
vacunados y no incorpora € efecto multitud, que
consiste en que el efecto beneficioso de la vacuna-
cion no solo afecta a los pacientes vacunados sino
gue también afectaal conjunto de la poblacion.

Discusion

En los dltimos afios, los sistemas de salud se
enfrentan a un nuevo escenario, caracterizado por la
aparicion de farmacos obtenidos por la aplicacion de
nuevas tecnologias, de alto coste, y por lalimitacion,
cada vez mas evidente, de los recursos disponibles.
La situacion del sistema sanitario espafiol, al igual
gue la de muchos paises, ha sufrido cambios profun-
dos, debido fundamentalmente a la aparicion de una
gran cantidad de medicamentos de alto costey a la
limitacion de los recursos disponibles. Esta circuns-
tancia obliga tanto a los profesionales sanitarios
como a las ingtituciones sanitarias a establecer
mecanismos de toma de decisiones exigentes. De ahi
la creciente importancia que adquiere la evaluacion
econdmica como herramienta de decision.

Un punto de reflexion es la cantidad de recursos
gue la sociedad esta dispuesta a invertir por una uni-
dad de salud o beneficio. Por e momento, no existe
un valor umbral Unico para la disposicién a pagar en
Espafia. Segln la literatura, el rango propuesto por
De Cock y cols. parece adecuado. Asi, puede estable-
cerse un limite de 30.000-45.000 € por AVG y/o
AVAC. En un estudio anterior, este rango fue de
20.000-40.000 $ por AVG y/o AVACI®, Este incre-

© 2008 Adis Dutu Information BV. All rights reserved.

mento se fundamenta bésicamente en la mayor con-
cienciade lasociedad sobre laprioridad delasalud y
ladisponibilidad de recursosy en la pérdida de valor
absoluto de lamoneda.

Segun lainformacion disponible (Tabla 5; Figura
1), los farmacos biotecnol 4gicos constituyen un gru-
po de farmacos €ficiente, al compensar, en general,
su elevado coste de adquisicion con un beneficio en
términos de salud igualmente elevado. Esto hace que
se puedan adoptar la mayoria de farmacos biotecno-
l6gicos como agentes terapéuticos, ya gque estarian
dentro de los limites que €l sistema sanitario podria
|legar afinanciar.

No obstante, larevision sisteméticade laliteratu-
raindica que tan solo un 20% de los farmacos biotec-
nolégicos comercializados tienen publicados estu-
dios farmacoecondmicos que eval Gen su resultado en
términos de AV G y/o AVAC en los Ultimos 5 afios. Si
se excluyen las vacunas, para €l resto de biotecnol 6-
gicos tan sélo un 7,8% de €ellos poseen estudios far-
macoecondmicos. De estos datos facilmente se dedu-
ce que éste 7,8% son hiotecnolégicos de uso en
asistencia hospitalaria, por lo que lainclusion de far-
macos en las guias o formularios farmacoterapéuti-
cos se realiza sin una evaluacion econémica (coste-
efectividad, coste-utilidad) debido a la escasa
informacion disponible. En cambio, las vacunas, las
cuales se aplican a conjunto de la poblacion y, en
determinados casos, a ciertas subpoblaciones (gru-
pos de riesgo), disponen de evaluaciones farmacoe-
condmicas que avalan su eficiencia o ineficiencia.

Una posible explicacion del mayor nimero de
estudios realizados con vacunas es la propia necesi-
dad de que se lleven a cabo, debido a que al ser apli-
cados sobrelapoblacion en general, latomade deci-
sién sobre su utilizacion la llevan a cabo los
organismos estatales o autondmicos competentes,
basandose principalmente en criterios de coste-efec-
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tividad. Esto difiere de lo que ocurre con €l resto de
los f&rmacos biotecnol dgicos, en los que la toma de
decision sobre su utilizacion o no esta en manos del
médico prescriptor o de las correspondientes comi-
siones de farmacia de cada hospital o centro sanitario
y se basan mas en criterios de eficacia o efectividad.

Es importante destacar también que en el método
de busqueda no se han considerado bases de datos
como EMBASE, indice Médico Espariol y Econlit,
gue pudieran permitir detectar alglin estudio més, del
ambito europeo. Este hecho podria suponer un sesgo
de seleccion. Sin embargo, debido a sistemade bls-
queda seriado con el nombre de cada principio activo
y las palabras year, life, y saved, muy laborioso y
costoso econdmicamente, se decidio no redlizarlo en
cada una de las bases de datos, superando este sesgo
al revisar lasreferencias de los articul os inicialmente
encontrados.

Por otro lado, no se han incluido otras palabras
claves diferentes de year, life, o saved porque €l obje-
tivo del trabajo era seleccionar aguellos articulos en
gue se proporcionara € dato concreto de AVG o
AVAC. Afadir otros términos, hubiera generado con-
fusion en la seleccion de los articul os.

La metodologia utilizada en las diferentes eva-
luaciones es muy heterogénea, 1o cual dificulta su
comparacion y lainterpretacion de los resultados. Es
el caso de la vacuna antineumocécica y de la drote-
cogina, en este trabajo, bajo parecidas circunstancias
0 situaciones, quedan clasificados en diferentes cate-
gorias. Hay que tener en cuenta, ademas, que la vali-
dez de los resultados de las evaluaciones farmacoe-
condmicas depende de la cdidad de los datos
utilizados para redlizarlas. Tampoco debe olvidarse
gue muchos de los datos empleados en el andlisis se
extraen de ensayos clinicos, hechos en condiciones
ideales y con sujetos diana, que difieren de manera
importante de la situacién real de utilizacién del
farmaco.

Con respecto a los resultados obtenidos en el
andlisis de los estudios farmacoecondmicos |levados
a cabo anteriormente, puede observarse como una
mayoria de los farmacos de |os que se encontraron
estudios que evaluaban su coste-efectividad no eran
vacunas (IFN, abciximab, inmunoglucerasa, eritro-
poyeting, filgastrim, alteplasa, palivizumab), salvo la

© 2008 Adis Dutu Information BV. All rights reserved.

vacunade |la hepatitis BI52. Excepto palivizumaby la
vacuna de la hepatitis B no se encuentran en este
segundo estudio datos sobre su coste-€eficacia, lo que
podria deberse alafalta de necesidad de reval oracion
al haber quedado ya categorizados.

En comparacion con el trabajo anterior publica-
dot®, se apreciacomo ladistribucion de las situacio-
nes clinicas estudiadas seglin coste por AVG y/o
AVAC se mantiene. Si previamente la suma de situa-
ciones definidas como ahorro de costes, altamente
coste-efectivasy coste-efectivas eraun 72% del total,
en €l actual, es del 83%.

Los datos de este estudio muestran que los far-
macos biotecnoldgicos constituyen un ventajoso
arsenal terapéutico debido a su coste-efectividad. Sin
embargo, esta apreciacion podria estar sesgada debi-
do ala elevada proporcion de estudios farmacoeco-
nGmi cos Con vacunas, o necesariamente representa-
tivos del grupo de farmacos biotecnolégicos, asi
como a un sesgo de seleccion-publicacién, basado en
la suposicion de que la gran mayoria de los estudios
farmacoecondmicos en los que los resultados obteni-
dos no hayan sido favorables en cuanto a coste-efec-
tividad del farmaco, no se hayallegado a publicar.
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