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Algunas
ideas previas
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USO DE MEDICAMENTOS OFF-LABEL

Oportunidades de tratamiento a pacientes que
carecen o han agotado otras alternativas
terapéuticas

MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Elevado coste + incertidumbre sobre efectividad
clinica (comun a las indicaciones off-label)

MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Indicaciones terapéuticas off-label con el mismo
grado de incertidumbre que el medicamento
bioldgico original
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OBJETIVO 1

Analizar la efectividad clinica de la
estrategia impulsada por el SF de
utilizar medicamentos biosimilares en
toda indicacion off-label

OBJETIVO 2

Cuantificar los  costes  evitados
derivados de esta estrategia como
forma de valorar la eficiencia de la
misma

Objetivos



Metodologia

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

Hospital
Infanta
Leonor

* Observacional retrospectivo

.

 5anos de duracion

* Solicitudes off-label de bioldgicos con
alternativa biosimilar disponible
(rituximab, infliximab y adalimumab)

 Autorizadas por la Direccién Médica



Metodologia

PROCEDIMIENTO AUTORIZACION OFF-
LABEL

 Real Decreto 1015/2009

* Autorizacidon por Direccion Médica

* Informe de evaluacion realizado por el
Servicio de Farmacia

* Medicamentos bioldgicos: propuesta de
utilizacion de biosimilar reflejada en el
informe (estrategia previamente
consensuada con los servicios del hospital)




Tratamiento

Medicamento

N°de ciclos

Duracion

Dosis total acumulada

Respuesta al tratamiento:
respuesta completa (RC),
parcial (RP) o fracaso
terapéutico (F)

Coste




SERVICIO INDICACION NUMERO DE CASOS

DERMATOLOGIA Linfoma B Cutaneo
Anemia hemolitica autoinmune

HEMATOLOGIA - — .
Trombocitopenia inmune primaria

o /
P Enfermedad relacionada con I1gG4
O aC I O n Mielitis transversa
MEDICINA INTERNA

Pénfigo
Polimiositis

39 solicitudes -
Glomerulonefritis membranosa

61,54% mujeres NEFROLOGIA Lupus eritematoso sistémico

Media de edad = 54,87 (+21,11) anos Vasculitis
Encefalitis por anticuerpos anti NMDAr
Esclerodermia

DlSTRI BUCION POR SERVICIOS NEUMOLOGIA Neumonitis por hipersensibilidad crénica

Sindrome antisintetasa
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1; 2,56%\1; 2,56%

Vasculitis

Esclerosis multiple secundariamente

m Hematologia
progresiva

w

B i 1
Reumatologia NEUROLOGIA Ganglinopatia sensitiva autoinmune

11; 28,21% = Neurologia Miopatia autoinmune
5:12,82% ® Medicina Interna Neuromielitis ptica
®m Neumologia PEDIATRIA Osteomielitis no bacteriana

5’ 12,82% 6, 15,38% L Nefrologl,a Enfermedad de Behget

W Pediatria

Dermatomiositis

REUMATOLOGIA Esclerodermia
6; 15,38% — DermatOIOgla Esclerosis sistémica
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Lupus eritematoso sistémico



RESPUESTA OBTENIDA

2;5,13%
B Respuesta

completa

B Respuesta

parcial
15; 38,46%
8:20,51% ® Fracasos

® Pérdida de
seguimiento

: . L
11; 28,21% ® No iniciados

Efectividad

Un 66,67% (26) de os
pacientes obtuvo
beneficio clinico




COSTE DEL TRATAM
RESPUESTA OBT
100000
91801,25
90000
Costes

68618

70000
60000
Coste total solicitudes off-label ~ 239.832,24€ 50000
40000

30000

: _ 6.481.95 20000
Coste medio por solicitud ’
P (+4142,86) € 10000 5294, o252 6238
0
e it d f l RC RP FYPS
OS1ES EVILados reSpeC Oa4d 61 369 24€ m Coste total ' Coste medio por solicitud
medicamento bioldogico de -
| 5 (120,37%)
referencia
Costes evitados =43.862,48€
- - 1.658,63 (+1.010,06) € Costes evitados por tratamiento =
Costes evitados por tratamiento (121,48%) | 687,02 (41.028.84) €

(120,39%)




Conclusiones
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USO OFF-LABEL

Practica habitual que permite a los pacientes
acceder a un tratamiento cuando no existen
otras alternativas terapéuticas. No obstante, la
evidencia cientifica suele ser limitada en cuanto
al beneficio clinico. Cuando el farmaco es un
medicamento biolégico, puede generar una
relacion  coste-eficacia  desfavorable que
dificulta la toma de decisiones
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MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Mejoran la relacion coste-eficacia y facilitan la
toma de decisiones para el acceso a
tratamientos con medicamentos biolégicos en
indicaciones no recogidas en la ficha técnica, lo
gue contribuye a la sostenibilidad del sistema
sanitario. Su facil cuantificacion en costes
evitados hace que pueda ser una estrategia
objeto de programas de ganacias compartidas
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