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sobre la carga economica que se asocia a la perdida
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Antecedentes

« La hepatitis C cronica (HCC) por genotipo 1 es la forma mas frecuente de infeccion por el virus de la
hepatitis C (VHC) en todo el mundo y representa el 69,3 % de todos los casos de HCC en Espafia.?

« Lasrecomendaciones europeas actuales recomiendan el uso de sofosbuvir, como base del tratamiento,
asociado a otros farmacos, incluyendo no solo antivirales de accion directa sino también PEG-IFN y
ribavirina. Sin embargo, el tratamiento con PEG-INF y ribavirina a menudo no tiene éxito y se asocia a
acontecimientos adversos molestos para los pacientes.**

» Los pacientes con HCC pueden presentar un deterioro significativo de su productividad laboral (que se
manifiesta en forma de un mayor absentismto y presentismo), un mayor deterioro en las actividades no
laborales, una mayor utilizacion de recursos sanitarios y una menor calidad de vida relacionada con la
salud que la poblacion general.*®

+ El tratamiento eficaz del VHC puede atenuar el deterioro laboral que se asocia al VHC y reducir el uso de
recursos sanitarios, a la vez que proporciona una mejor calidad de vida al individuo.*

« Laasociacion ledipasvir/sofosbuvir (LDV/SOF), el primer régimen completamente oral en un solo comprimido
sin IFN ni RBV para el tratamiento de la HCC, muestra una elevada eficacia incluso en pacientes con
tratamiento anterior, con cirrosis compensada y/o después del trasplante.™!

Objetivo

Desarrollo de un modelo econdmico para evaluar el impacto del tratamiento con LDV/SOF sobre la productividad
laboral asociada a la infeccion por el virus de la hepatitis C de genotipo 1 en Espafa.

Métodos

« Este modelo de analisis de costes incorpora datos epidemiologicos y economicos y observa los costes
de productividad asociados al VHC en el puesto de trabajo durante un periodo de 1 afio. Se comparo a
pacientes con VHC GT1 tratados con regimenes que contenian LDV/SOF con pacientes con VHC GT1 no
tratados, para evaluar los costes totales de productividad perdida que se ahorran al tratar a todos los
pacientes con el genotipo del VHC mas frecuente (GT1) en Espafa.

« El numero total de personas
infectadas por VHC en la
poblacion activa espafola se
calculo a partir de la tasa de

Tabla | - Datos del andlisis de casos base

_ Poblacion espafiola > 25 afios 34.926.363 [12]
empleo entre pacientes CON  'prevalencia de la viremia por VHC 1,00 % [13]
HCC y del % de prevalencia [prayalencia del GT1 69,30 % [13, 14]
de la viremia por VHC en la  Empleo (pacientes con VHC) 53,60 % 15]
poblacion espafiolademasde  'Costes laborales medios por hora 21,10 € 16
25afios de edad (se establecid  |pfa de trabajo al afio 222,80 17
un intervalo de edad que se Horas por dia de trabajo 7,70 [17]

corresponde con el del estudio

de prevalencia) (Tabla I). ho tratados | tratados

+« En el escenario con %de pacientes que consiguen la RVS 0% 91,82 %

tratamiento, el numero 'RVSenelbasal

de pacientes con VHC que Absentismo 3,54 % 3,54 % [18]
trabajan se estratific segun Presentismo 9,12% 9,12%

pacientes que consiguenuna  S€consiguelaRVS

respuesta viroldgica sostenida Absentismo n/p 2,97 %

(RVS a las 12 semanas) y Presentismo n/p 7,34 %

pacientes que no consiguen /P -noprocede

una RVS (tratados frente a no tratados respectivamente). Las tasas de RVS de pacientes espafioles que
reciben tratamiento con LDV/SOF se obtuvieron a partir de un analisis de pacientes europeos incorporados
a los ensayos clinicos ION (Tabla I).

« Las medidas de absentismo (% de tiempo que se pasa fuera del trabajo) y de presentismo (% de tiempo
que se pasa en el trabajo sin poder trabajar) se calcularon mediante los datos del indice de Actividad y
Productividad Laboral (WPAI) recogidos en los ensayos ION (especificos de la poblacién europea) y se
usaron para obtener un total de horas de trabajo perdidas por paciente a partir de una media de “horas
de trabajo al afo” (Tabla I). Se asumid que estas tasas permanecian sin cambios desde el valor basal en
pacientes que no consiguen la RVS.

+ El coste de lashoras detrabajo totales perdidas por paciente se calculé utilizando un sueldo medio diario
+ otros beneficios (costes laborales) (Tabla I).

« Los costes de productividad totales de los pacientes con VHC no tratados y tratados se calcularon
multiplicando el coste de las horas de trabajo totales perdidas por paciente por el nimero de pacientes
en cada escenario.

+ Sellevo a cabo un analisis de sensibilidad para evaluar el impacto de un descenso del 20% (1) en los costes
laborales y en las tasas de empleo segln el estadio de fibrosis (2) (Tabla Il):

* En (1) el salario se redujo un 20% para considerar la posibilidad de que los ingresos medios/la mediana
de los ingresos de los pacientes con VHC puedan ser inferiores a los de la poblacién general.

* En (2) las tasas de RVS, las tasas de empleo y las tasas de absentismo y presentismo se obtuvieron
por separado para participantes europeos cirréticos y no cirroticos en los estudios clinicos ION y cada
subgrupo se analizo por separado.

« Se comparo elimpacto del tratamiento con LDV/SOF (se consigue la RVS a las 12 semanas) con un escenario

sin tratamiento, asumiendo una tasa de RVS del 0% para los pacientes sin tratar.

Tabla Il - Datos del analisis de sensibilidad

IMPACTO DEL SALARIO

Valor Fuente

Costes laborales medios por hora - un 20
% inferiores alos de la poblacion general

ESTADIO DE FIBROSIS
|  sincirrosis |  Concirrosis___|Fuente

16,88 € [16]

Distribucion de pacientes 83,78 % 16,22 % 18]
% de pacientes con empleo 65,22 % 41,13 %
tratados tratados | tratados | tratados
% de pacientes que consiguen la RVS 0% 94,11 % 0% 81,60 %
RVS en el basal
Absentismo 2,84 % 2,84 % 7,81 % 7,81 % [18]
Presentismo 8,47 % 8,47 % 13,14% 13,14 %
Se consigue la RVS
Absentismo n/p 2,78 % n/p 4,41 %
Presentismo n/p 6,77 % n/p 11,66 %
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Resultados

Caso base 579.660.982 €

600

+ Seestimountotal de 349.264 pacientescon HCC en Espafa,
de los cuales, 242.000 tenian el GT1 y 129.733 tenian
empleo. En el analisis solo se considera la poblacion con 400 29,33%
empleo. .

+ Se prevé que el tratamiento de pacientes espafioles con 300
HCC con LDV/SOF genere un ahorro de 97.175.080 € euros 71.30% =

Sintratamiento Con tratamiento

482.485.902 €

Millones

500 28,70%

m Absentismo
B Fresentismo

200

al afio en comparacion con la ausencia de tratamiento 70,67%

(401,50 € por paciente) (Tabla Ill; Figura 1). 100

Figura 1 - Coste de la pérdida de productividad en pacientes con
VHC GT1 tratados con LDV/SOF frente a pacientes no tratados

Tabla Il - Resultados obtenidos para el caso base: tratamiento con LDV/SOF frente a la ausencia de tratamiento

Ptes. Ptes. Diferencia
no tratados tratados

Coste anual total

Costes por absentismo 413.274.415 € 340.973.008 € -712.301.406 €

Costes por presentismo 166.386.567 € 141.512.893 € -24.873.674 €

Total 579.660.982 € 482.485.902 € -97.175.080 €
Coste anual por paciente con VHC

Costes por absentismo 1.707 € 1.408 € -298,72 €

Costes por presentismo 687 € 584 € -102,77 €

Total 2.394 € 1.993 € -401,48 €

Analisis de sensibilidad

« Si se asume que los salarios entre los pacientes con

VHC sonun 20% inferiores alos de la poblacion general,  § 5% 463.728.786 €
. ST . . gi 450
se esﬁpera quela njep::ra enlaperdidadeproductividad =, , 28,70% 385.988.721 €
gracias al tratamiento con LDV/SOF genere un ahorro 350
de 77.740.064 € (321,2 € por paciente) al aho, en 300
. s l iad . Fi y) 250 m Absentismo
cn['r:nparacn?n conla rfltjsenma etratamle["ltf:: (Figura2). 100 2 Precentiomo
« Utilizando informacion de los ensayos clinicos ION, se 150
estimo una prevalencia de 39.250 pacientes cirrdticos 100
& & -, ® w -5[.}
y 202.790 pacientes no cirroticos en la poblacion )
espaﬁﬂla con HCC. Sin tratamiento Con tratamiento

« Aunque el ahorro por paciente tratado es mayor
en pacientes cirroticos (530,2 €) que en pacientes no
cirroticos (379,9 €), los pacientes no cirroticos representan
el 83,78% de la poblacion y por lo tanto, el ahorro total
es mayor en la poblacion no cirrotica (77.030.291 € frente
a20.808.188 €, respectivamente) (Figura 3).

Figura 2 - Coste de la pérdida de productividad en pacientes
con VHC GT1 tratados con LDV/SOF frente a pacientes no
tratados si se asume que los salarios entre los pacientes con
VHC son un 20% inferiores a los de la poblacion general

(A) . con (B)
7] @
E 20 116.433.521 € é 500 T 152995878 €
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60,82% . 69,21% 100
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Sin tratamiento Con tratamiento Sin tratamiento Con tratamiento
Figura 3 - Coste de la pérdida de productividad en pacientes con VHC GT1 tratados con LDV/SOF frente a pacientes no tratados:
(A) pacientes no cirroticos; (B) pacientes cirrdticos
Limitaciones

« En ausencia de datos a largo plazo referentes al impacto sobre la productividad, se asumio un beneficio
sostenido sobre la pérdida de productividad después de conseguir la RVS12.

« Nosetienen en cuenta la prevencion de la progresion de la enfermedad hepatica ni los beneficios a largo
plazo sobre la productividad laboral que se consiguen gracias al tratamiento.

« Su utilizé la RVS a las 12 semanas como representacion para estimar el nimero de pacientes curados,
asumiendo que después no habia recaida viral.

« Las RVS que se utilizaron se obtuvieron de ensayos clinicos y no de la practica clinica. Sin embargo, puesto
que LDV/SOF es un régimen oral, se espera que las tasas de cumplimiento terapéutico y de permanencia
sean elevadas en el mundo real.

Conclusiones

Se estima que el tratamiento con LDV/SOF mejora la productividad laboral en pacientes con HCC por VHC
GT1 y reduce considerablemente los costes relacionados con la pérdida de productividad en la sociedad
espanola.
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