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Un estudio muestrala
coste efectividad de las
terapias CAR-T

e El andlisis muestra que esta terapia proporciona cinco
veces mejores perspectivas en términos de AVAC

CARMEN M. LOPEZ
I Madrid

Laterapia de células T con receptores de
antigenos quiméricos (CAR-T), esta
ofreciendo resultados no sélo en la
practica clinica, también a nivel econo-
mico. Asi se desprende de un estudio
presentado en la ultimaReunién Anualde
la Asociacion Americanade Hematologia
(ASH), que tuvo lugar en San Diego hace
unas semanas.

Enun contexto enqueel valorreal delos
medicamentos se miraconlupa, los datos
de este trabajo revelan que las terapias
CAR-T mejoran losresultados ensaluden
mayor medida que otros tratamientos
para canceres no hematoldgicos y
hematoldgicos. Esta mejora se combina
con diferencias significativas en el coste
por afios de vida ajustados por calidad
(AVAC).

Para elaborar este estudio, los autores
analizaron las innovaciones de los
ultimos 20 afos.

Larealidad es que laterapia CAR-T esta
suponiendo un enfoque novedoso en
oncologia, sin embargo, la balanza de la
sostenibilidad no ha dejado nunca de

estaren el horizonte. Para avalar su coste
efectividad, James Baumgardner, PhD
Precision Health Economics, y su equipo
disefnaron un estudio para responder a
tres preguntas. ;Cuales son las tenden-
cias de la ultima década en AVAC, y su
coste incremental por AVAC para las
innovaciones contra el cancer reciente-
mente aprobadas? ;Como se diferencian
las innovaciones para los canceres
hematol6gicos de las de otros tumores en
términos de estatendenciade valor? Y por
ultimo, ;como se comparalaterapia CAR-
T conlas innovaciones actuales?

El analisis mostré que esta terapia
proporciona cinco veces mejores
perspectivas en términos de afos de vida
ajustados por calidad que otros trata-
mientos dentro de la hematologia.

Ademas, losinvestigadores observaron
que las diferencias en el coste por AVAC
entre laterapiacon células CAR-Ty otros
tratamientos no alcanzaron significacion
estadistica.

“En conclusion, la terapia CAR-T fue
significativamente mejor en términos de
calidad incremental en comparacion con
otros tratamientos”, afirmo el investiga-
dor principal. Sinembargo, observé quela

Los resultados ofrecen otro punto de vista en cuanto al perfil de coste eficacia.

evidencia sugiere que las CAR-T y otras
intervenciones hematoldgicas son al
menos similares en valor alos tratamien-
tos para los canceres no hematoldgicos.

Para Baumgardner la introduccion de
estanuevaterapiarepresentaunaruptura
importante con la tendencia que se ha
visto reflejada en otros trabajos estudia-
dosy proporciona unarentabilidad similar
aotras innovaciones.

El autor principal considera para los
profesionales estos resultados ofrecen
otro punto de vista en cuanto al perfil de
coste eficacia.

Actualmente existen dos terapias
CART-T aprobadas en Estados Unidos y
Europa: Kymriah (tisagenlecleucel), de
Novartis; y Yescarta (axicabtagene
ciloleucel), de Gilead.

Hace unas semanas Sanidad
anunciaba la financiacion de Kymriah en
el SNS, aunque se desconoce el acuerdo
alcanzado en materia de precio. En
septiembre el NICE britanico otorgd finan-
ciacion paralaterapia CAR-T de Novartis
en el NHS. El precio anunciado entonces
—sin contar con los descuentos acorda-
dos entre ambas partes— fue de 282.000
libras. El precio de la terapia en Estados
Unidos esta establecido en 373.000
dolares por paciente.

A principios de octubre Yescarta logré
financiacion por parte del NICE en Reino
Unido con un precio anunciado de
300.000 libras por paciente sin contar
descuentos. En Estados Unidos el precio
de estaterapia, delafarmacéutica Gilead,
esde 373.000 dolares.
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mision Nacional de los Mercados y de la Compe-

tencia (CNMC) emitié un informe sobre el proyecto
de Real Decreto de financiacion de productos sanitarios
para pacientes no hospitalizados que esta siendo trami-
tado por el Ministerio de Sanidad.

Tal y como se indica en el propio proyecto, el principal
objetivo del nuevo Real Decreto es actualizar el régimen
juridico aplicable a los productos sanitarios financiados.
Paraello, el proyecto prevé aplicar a los productos sanita-
rios un régimen muy similar al existente para la financia-
cion de los medicamentos.

Aunque la patronal de empresas de tecnologia sanitaria
(Fenin), el Consejo General de Colegios Oficiales de Far-
macéuticos (CGCOF) y la Federacién de Distribuidores Far-
macéuticos (Fedifar) han anunciado la presentacion de
alegaciones al proyecto de Real Decreto, en el informe de
la CNMC se exponen un buen nimero de recomendacio-
nes sobre el nuevo texto normativo que seria conveniente
que fueran tomadas en consideracion por el Ministerio de
Sanidad.

Una de las cuestiones en las que mas incide el informe
es en sefalar las importantes diferencias que existen en-
trelos productos sanitarios y los medicamentos, tanto por
lo que respecta a su naturaleza, como a su regulaciony al
funcionamiento y peculiaridades de los respectivos mer-
cados en los que se comercializan.

Debido a tales diferencias, la CNMC plantea que podria
ser conveniente que los productos sanitarios no estuvie-
ran sometidos al mismo sistema de financiaciony fijacion
de precios que los medicamentos, sino a uno adaptado a
las caracteristicas de los productos sanitarios, en el que

Unas semanas antes de terminar el afio 2018, la Co-

seintrodujeran medidas parafavorecerlacompetenciaen
el mercado.

Aunque, como es natural, lasreflexiones delaCNMC es-
tan enfocadas a cuestiones relativas a la defensa y pro-
mocién de la competencia, la idoneidad de aplicar a los
productos sanitarios una regulacion sobre financiacion
que esta desarrollada pensando fundamentalmente en los
medicamentos, también puede generar dudas razonables
desde otros puntos de vista. Asi, cabe plantearse silas im-
portantes diferencias existentes en la regulacion general
aplicable alos medicamentosy los productos sanitarios (por
ejemplo, el hecho de que para que un laboratorio pueda co-
mercializar un producto sanitario no necesite ser titular de
una autorizacion de comercializacion del producto similar
ala que es necesaria para los medicamentos) pueden dar
lugar a que el sistema financiacion que prevé el proyecto de
Real Decreto genere dificultades practicas o efectos no de-
seados, en cuestiones tan relevantes como quienes deben
ser los ofertantes de los productos al SNS, el inicio de oficio
del procedimiento de financiacion, la aplicacion de los mar-
genes establecidos para la distribucion o, incluso, al res-
pecto de la determinacion del precio de los productos.

En definitiva, tal y como se expresa en el informe de la
CNMC, apesar de que no cabe duda de laconvenienciade
actualizar algunos aspectos de la normativa aplicable a
los productos sanitarios, es necesario que el contenido de
las nuevas normas sea disefiado con cautela, de forma
que sea acorde a las peculiaridades de esta tipologia de
productos y que no se limite a trasponer de forma mimé-
ticalaregulacion aplicable alos medicamentos, cuya apli-
cacion alos productos sanitarios puede ser problematica
en algunos casos.




