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OBIJETIVO

Sintetizar la mejor evidencia disponible, explorar el impacto de su introduccion en el presupuesto institucional de compras y conducir
reuniones tecnicas con medicos especialistas con respecto a la intercambiabilidad hacia un biosimilar en pacientes que han iniciado
tratamiento con el infliximab original en las condiciones de uso aprobadas en el Seguro Social en Salud en Peru (EsSalud).

METODOS

Pregunta clinica contestable

* (P) Adultos con artritis reumatoide, psoriasis, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn y espondilitis anquilosante con Infliximab original.
* Intervencion (l): Cambio a un biosimilar (aprobados en Peru) Comparacion (C) fue la continuacion con Infliximab original.
 Resultados (O) fueron eficacia y seguridad. Estudios clinicos controlados (S).

Revision sistematica (PRISMA)

» Busqueda sin restriccion de idioma en PubMed-MEDLINE, SCOPUS,
WOS, EMBASE, TRIPDATABASE, DARE, Cochrane Library, NICE, Sintesis de I3
AHRQ, SMC, McMaster-PLUS, CADTH, y HSE hasta junio del 2018. evidencia

» Seleccion y evaluacion de riesgo de sesgo ciega, doble e
independiente con Rayyan® y la Herramienta Cochrane,

respectivamente. Figura 1. Proceso para informar la toma de decisiones

Analisis financiero y discusion técnica

 Estimaciones del impacto directo de la introduccion del biosimilar sobre el presupuesto de compras institucionales de EsSalud.
» Reuniones presenciales con reumatologos, dermatologos y gastroenterologos de las redes asistenciales de EsSalud.

RESULTADOS

* 1136 registros iniciales, cinco incluidos: dos ECA doble-ciego y tres estudios de continuacion con etiqueta abierta.
 La introduccion del biosimilar implicaria una reduccion de 2°315,993 USD en el presupuesto anual de compras de EsSalud.

Tabla 1. Resumen de los estudios incluidos en la revision

Tipo de estudio Biosimilar Autor (afo) Enfermedad Grupos (n) Conclusiones
INF/INF (101)
ECA doble ciego Fase 3 SB2 Smolen et al., (2018) Artritis reumatoide SB2/SB2 (201)
INF/SB2 (92)
. ] Todas las aprobadas en CT-P13/CT-P13 (241)
£CA doble ciego Fase 4 CTP-13 Jorgensen et al., (2017) EsSalud INF/CT-P13 (241) Similitud entre el grupo de mantenimiento y
Tanaka et al,, (2017) Artritis reumatoide CT-P13/CT-P13 (n=38) de intercambio en términos de eficacia y
’ INF/CT-P13 (n=33) sequridad
Continuacion a etiqueta abierta de y . CT-P13/CT-P13 (n=148)
ECAs fase 3 CTP-13 Yoo et al. (2017) Artritis reumatoide INF/CT-P13 (n=154)
s . CT-P13/CT-P13 (n=88)
Park et al. (2017) Espondilitis anquilosante INF/CT-P13 (n=86)

CONCLUSION

La evidencia disponible muestra que no hubo diferencias respecto al beneficio neto que significa continuar el tratamiento con el infliximab
original o intercambiar a su biosimilar en terminos de eficacia y seguridad. Ante la similitud de los efectos, |a diferencia sustancial de costos
entre las dos alternativas constituye un elemento clave para informar la toma de decisiones en el contexto de EsSalud.
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