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RESUMEN EJECUTIVO

El carcinoma hepatocelular (HCC) es el tumor primario mas frecuente del higado y constituye una de las
principales causas de mortalidad por cancer a nivel global. En pacientes con enfermedad avanzada no
resecable el tratamiento sistémico es de eleccién. Este documento propone evaluar la eficacia y
seguridad del uso de tremelimumab y durvalumab como 12 linea de tratamiento.

Evidencia proveniente de un Unico ensayo clinico aleatorizado evalué el tratamiento con tremelimumab
y durvalumab en comparaciéon con sorafenib, mostrando que podria incrementarse la mediana de
sobrevida global en 2,6 meses y el tiempo hasta el deterioro de la calidad de vida en 1,8 meses, pero sin
mejorar la sobrevida libre de progresion ni la tasa de respuesta. La utilizacién de estas alternativas
terapéuticas conlleva un incremento en el nimero de eventos adversos graves. La seguridad y eficacia
comparativa entre ellos no puede ser establecida debido a que no se encontraron estudios
comparativos. El costo inicial de adquisicion en nuestro pais es de ARS 41.529.298 para el inicio del
tratamiento, con ciclos posteriores que ascienden aproximadamente a ARS 29.455.191.

Evaluaciones econdmicas realizadas por diversos sistemas de salud publicos concluyen que al precio de
venta sugerido en todos los casos la intervencién no es costo efectiva, siendo en todos los paises
relevados su cobertura condicionada a una reduccidén en el precio de adquisicion. Existe consenso entre
las recomendaciones proveniente de guias de practica clinica en su utilizacién en pacientes con este
diagndstico, considerandolas opciones terapéuticas equivalentes al uso de bevacizumab y atezolizumab.

En este contexto de evidencias, se sugiere su potencial cobertura en 12 linea de tratamiento sistémico
solamente cuando se cumplan todas las siguientes condiciones: pacientes con hepatocarcinoma
metastdsico o irresecable con confirmacién clinica y radioldgica; estadio ECOG 0-1 y clase A segun la
escala Child-Pugh; valoracion de respuesta clinica con informe periddico de resultados (con atencién a
eventos adversos serios); reduccidn sustancial de precios (> 50%) o menor valor que la alternativa de
similar eficacia (atezolizumab + bevacizumab).
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