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Sakubitril/valsartan fiyat-etkinlik avantaji sunuyor mu?
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Kalp yetersizligi (KY) diinya genelinde hem
mortalite hem de morbiditenin baglica nedeni ola-
rak evrensel bir halk sagligi sorunu olmaya devam
etmektedir.!! Ozellikle yaslanan popiilasyona bagh
diinyada 63 milyon insan KY’den etkilenmis bulunu-
yor.”! Amerika’da hastane yatiglarinin en 6nde gelen
nedeni KY’dir ve yilda 1 milyondan fazla hasta KY
nedeni ile hastaneye yatmaktadir.”’ Amerika’da KY
nedenli tahmini saglik harcamasi 2012 yilinda 31
milyar dolar iken 2030 yilinda bu rakamin 70 milyar
dolara cikacagi diisiiniiliiyor ve tiim saglik harcama-
larinin %2-3’iinii olusturmaktadir.* Son 30 yilda KY
farmakolojik tedavisi diiiretik ve digoksin temelli
tedaviden ‘hastaligin seyrini degistiren‘ (ACEi/ARB,
BB, MRA) tedavilere dogru degismistir. Bu ilaclar ile
mortalitede 6nemli azalma saglanirken, hastane yatis-
lar1 halen yiiksek seyretmeye devam etmisgtir. Kararli
KY hastalarii¢in yillik hastane yatig gereksinimi %6—7
iken, akut KY ile yatan hastalarda bu oran %25’le-
rin lizerine ¢ikmaktadir.”! KY igin kullanilan saglik
harcamalarinin biiyiik bir boliimiinii hastane yatiglari
olusturmaktadir.'”! Daha da 6tesi eldeki en iyi tedavi-
lerin optimal dozlarda kullanimi bile KY hastalarinin
son evreye (EVRE D) ilerlemelerini engelleyememisg-
tir. Bu evrede hastane yatiglar1 daha da artmaktadir.
Bu evrede kullanilan transplantasyon, sol ventrikiil
destek cihazlar1 (LVAD) ve palyatif tedavi maliyeti-
ni katlamaktadir. Bu gerceklere ragmen son 10 yilda
KY farmakolojik tedavisinde sadece birkac yeni ilag
onaylanirken, cogu hastalig1 KY ile esdeger mortalite
ve morbiditeye sahip onkolojide sadece 2008 yilinda
63 ila¢ onaylanmistir.”! 2014 yilinda sonuglanan PA-
RADIGM HF calismasinda hem kardiyovaskiiler ve
tiim nedenlere bagli mortalitede, hem hastane yatigla-
rinda ve hem de hayat kalitesinde enaprile kars1 gos-
terdigi muazzam {iistiinliik nedeni ile sakubitril/valsar-
tan 2015 yilinda hem Amerika Ila¢ ve Gida Dairesi
(FDA) hem de Avrupa Ila¢ Ajansi (EMA) tarafindan
onaylanmistir. Akabinde de 2016’da Avrupa, 2017°de
Amerika KY kilavuzlarinda sinif 1 6neri diizeyi ile

New York Kalp Cemiyeti evre II ve III hastalarda kul-
lanilmasi tavsiye edilmeye baglamisgtir.

Mortalite, hastane yatiglarinda ve hayat kalitesin-
de cok net yarar1 gosterilen bu ilacin, yakin zamanda
gerceklestirilen cok merkezli kayit ¢calismasi gosteri-
yor ki, klinik pratikte kullanim endikasyonu olan sa-
dece %13 hasta sakubitril/valsartan kullanmaktadir.
B Bunun 6nemli nedenlerinden biri klinik kayitsiz-
lik iken, diger onemli nedeni de maliyet endisesidir.
Peki gercekten sakubitril/valsartan maliyet etkin mi?
Oncelikle, sakubitril/valsartan hastane yatiglarindaki
azalma ile birlikle hayat kalitesinde gosterdigi iyiles-
me ile maliyet etkin olmaya adaydir. Bunun yaninda
yakin zamanda sonuclanan PROVE-HF caligmasin-
da, sakubitril/valsartan ile 1 yillik kullanim sonunda
ejeksiyon fraksiyonunda (EF) ortalama %9.5’luk bir
artig gézlenmis ve %25 hastada EF’deki artis %13 ve
tizerinde gerceklesmistir.”’ EF’deki bu artis su ana
kadar KY’de kullanilan higbir ilac ile gosterilemedi.
Ozellikle EF’de yaratacagi bu artis bu ilacin, KY’de
kompleks ve pahali girisimler olan intrakardiyak de-
fibrillator (IKD) ve kardiyak resenkronizasyon tedavi
(KRT) ihtiyacini azaltma potansiyeli ile de maliyeti
azaltabilecegi izlenimi vermektedir. Sakubitril/valsar-
tanin KY tersine yeniden sekillenmeye katkis1 nedeni
ile de ileri evre tedavi modalitelerinin (transplantas-
yon, LVAD) ihtiyacini azaltarak K'Y 'nin saglik sistemi
iizerindeki yiikiinii azaltma potansiyeli de mevcutdur.

Amerika’da Markov model kullanilarak yapilan
bir maliyet-etkinlik analizinde, ortalama 63 yagindaki
hastalarda enalaprile gore sakubitril/valsartan kulla-
niminin kaliteye gore ayarlanmig yasam yili bagia
(QALY) artan maliyet etkinlik oran1 (ICER) 45.017
dolar olarak hesaplandi.'” Bu rakam hem yeni bir
tedavi veya girisimin maliyet-etkin olmasi i¢in kabul
edilen 50.000 dolar esiginin altinda kalmakla birlikte,
ilk kez onaylanan ve 6nemli mortalite ve morbidite
yarari gosteren diger KY tedavi girisimlerini maliyeti-
nin de altindadir. Ornegin IKD ve CRT igin ICER de-
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gerleri 35.000-108.000 dolar arasinda iken ' LVAD
icin ICER kazanilan kaliteye gore ayarlanmig yasam
yili bagima 120.000-300.000 arasindadir.'? 5 yillik
ortalama sag kalimi olan bir hastalik da mortalitede
%20 azalmayi vaat eden bir ilag i¢cin genis bir fiyat
araliginda bu rakamlar maliyet-etkin olabilir. Yine
PARADIGM HF calismasinda standart tedaviyi opti-
mal diizeyde alan hastalarda her iki yilda bir hastane-
ye yatig gerekmigstir. Hastaneye yatiglarin hayat kali-
tesinde yaratacagi tahribati da goz oniine aldiginizda,
hastane yatiglarinda %20’lik ve 30 giin i¢inde tekrar
yatiglarda %36’lik bir azalmanin hayat kalitesine ka-
tacagi iyilesmede genis bir fiyat araliginda bu ilacin
maliyet etkinligini gostermektedir. Ve en 6nemlisi de
her hastane yatigin 10.000-27.000 dolar maliyet yara-
tacagi da goz Oniine alindiginda sakubitril/valsartanin
bu ICER oranlari ile net bir maliyet-etkinlik avantaji
sunacag1 agikardir. Biitiin bu faktorler diigtiniildiigiin-
de sakubitril/valsartanin kazanilan kaliteye gore ayar-
lanmis yasam y1l1 bagina ICER degerleri 150.000 do-
lar altindaki her rakamda bile maliyet-etkin olacagini
gosteriyor. Daha da o6tesi ACC/AHA Kkaliteye gore
ayarlanmig yasam yili bagina ICER 150.000 degerini
orta bir deger olarak belirlemigtir."* Ayrica sunu da
belirtmek gerekir ki, biitiin bu hesaplamalar sakubit-
ril/valsartanin 2023’de patent siiresinin bitip fiyatinin
diisecegi hesaba katilmadan yapilmistir. Amerika’dan
bagka bir maliyet-etkinlik analizinde, enaprile kargin
kaliteye gore ayarlanmig yasam yili bagma (QALY)
yasam boyu (40 yil) kullanmak ile kazanilan kalite-
ye gore ayarlanmig yasam yil1 bagina ICER oraninin
50.959 dolar oldugu goriiliiyor.'"! Uciincii yilda bu
oran 250.000 dolar iken, 9. yilda 100.000 dolara ve
tiim yasam Omrii diisliniildiiglinde ancak 50.000 do-
lara yaklasildig1 gériiliiyor. Bu analizde, tedavi siire-
sinin maliyet-etkinlikdeki esas belirleyici oldugunu
gostermesi agisindan Onemlidir. Sakubitril/valsarta-
nin Amerikada tibbi bakim sigortasina maliyeti y1llik
4560 dolardir. Bu rakam bir¢ok jenerigi olan ACE-
I’lere gore epeyi fazla bir rakamdir. Bu yiizden bu
ilact 6zellikle hafif K'Y de erken yasta zaman kaybet-
meden baglamak yaratacagi maliyet-etkinlik avantaji
acisindan muazzam Onem tasimaktadir.

Singapur’da yapilan bir maliyet etkinlik analizin-
de sakubitril/valsartanin enalaprile gore kazanilan ka-
liteye gore ayarlanmis yasam yili bagina ICER oram
55.198 dolar bulundu.!! Bu ICER orani Amerika ve-
rilerine benziyor. Fakat rakamlarin tek bagina bir an-
lam1 olmadiginm1 gostermesi agisindan Singapur’daki
bu analiz de bize kargilagtirma yapabilmek i¢in 6nem-
li veri sunuyor. Singapur’da kardiyovaskiiler yararlari

gosterilen standart ilaclarin ICER oram1 8000 dolar
hesaplanmaktadir. Yine karsilastirma yapilabilme-
si i¢in belirtmekte fayda var. Amerika’da hastaneye
yatig ve tekrar yatis maliyeti 10.000 ve 11.363 dolar
iken, bu rakamlar Singapur’da 3357 ve 4317 dolar-
dir. Buna gore mevcut fiyatlarda sakubitril/valsartan
Sinagpur’da maliyet etkin olarak goriinmemektedir.
Bu analize gore sakubitril/valsartanin Singapur’da
maliyet-etkin sayilabilmesi i¢in fiyatlarinda %32-70
arasinda indirim yapilmasi gerekmektedir.

Almanya’da sakubitril/valsartan ile yapilan ma-
liyet etkinlik analizinde, enalaprile gore sakubitril/
valsartan kullanilmasinin kazanilan kaliteye gore
ayarlanmig yasam yili bagina ICER oranmi 23.400
euro hesaplandi."® Bu rakam Almanya’da KY teda-
visi i¢in onaylanmig diger tedaviler ile esdeger veya
daha agagida bir rakama denk geliyor. Daha da otesi
maliyet-etkin olmasi bir ilacin Almanya’da geri 6de-
nebilmesi icin sart degildir. Sakubitril/valsartan’in
Almanyada marketde yaygin kullanimi saghik har-
camalarinda yaratacagi artis <%0.04 olarak hesap-
lanmistir. Almanya’da sakubitril/valsartanin aylik
maliyeti 160 euro’dur.

Tirkiye’de sakubitril/valsartan Kasim 2016’da
ruhsat onay1 almistir fakat dort yildir klinik kulla-
nimda olmasma ragmen geri 6deme alamamustir.
Tiirkiye’de sakubitril/valsartan ile ilgili maliyet-etkin-
lik analizi heniiz yapilmamistir. 2016’da gerceklesti-
rilen Delphi paneli sonuglarina gore Tiirkiye’de dii-
siik ejeksiyon fraksiyonlu KY (DEFKY) hastalarinin
%43’1i hastaneye yatmakta, bunlarin %16.9’u yogun
bakimlarda olmakta ve ortalama yatis stireleri de 6.7
giin olmaktadir. Hastalarin %32’si yilda ortalama 1.64
kez hastaneye yatmaktadir'” Giinlik yatis maliyeti
353 T dir. Kisi bagina IKD maliyeti 12.674 TL, KRT
16.053 TL ve LVAD 202.705 TL dir. Tiirkiye’de ACEi
giinliik maliyeti 0.23 TL’dir. Sakubitril/valsartan’in
giinliik maliyeti Amerika ve Avrupa’dan ¢ok daha dii-
siik olmakla birlikte Tiirkiye’de 16.7 TL dir. Hastane
yatiglarinda, IKD, KRT ve LVAD ihtiyacinda yara-
tacagl azalma ile birlikte hayat kalitesinde iyilesme
ve kaybolan iggiiciinii tekrar yerine koymayi1 hesaba
kattiginizda sakubitril/valsartan’in 6zellikle hafif-orta
semptomlar1 olan DEFKY hastalarinda Tiirkiye’de de
maliyet etkin olacagindan siiphe yoktur.

Ozetle KY tiim diinyada giderek biiyiiyen sayilari,
mortalite ve hastane yatiglara etkisi ve saglik sistemine
hem is yiikii hem de maliyet yiikii ile bir sorun olma-
ya devam etmektedir. Hasta sayilari ve kullanilan ilag
ve cihaz tedavilerinin ¢oklugu diisiiniildiigiinde ma-
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liyet-etkinlik analizleri ¢ok 6nemlidir. Bu analizlere
gore ilag fiyatlari iilkelere gore ayarlanmalidir. Fakat,
mottosu tiim hastalara esit tedavi hakki olan KY’de,
yararlar1 bircok bakimdan tartigmasiz olan sakubitril/
valsartan’in tiim hastalarin kullanimina sunulabilmesi
icin devlet geri 6deme kurumlari ile ila¢ endiistrisinin
orta yolda bulugsmasi mutlak bir mecburiyettir.
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