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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>
Las tecnologias sanitarias consideradas en €l estudio fueron tres medicamentos antihemeticos alternativos en pacientes
que reciben quimioterapia hemetogénica moderaday alta: ondansetron, granisetron and tropisetron.

<<ENFERMEDAD>>
Neoplasma

<<TIPO DE INTERVENCION>>
Tratamiento.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

Los medicamentos antagonistas 5-HT3 combinados con dexametasona son la opcién més coste-efectiva en la
prevencion de emesis aguda inducida por una Unica dosis ata o dosis bajas y repetidas de cisplatin, y probablemente en
la prevencion de emesis agudainducida por quimioterapia emetogenica moderada.

En los Ultimos afios han aparecido tres medicamentos antagonistas 5-HT3 andlogos (ondansetron, granisetron y
tropisetron), cuya potenciarelativa, biodisponibilidad, toxicidad y costes estan siendo debatidos.

El objetivo genera del estudio es comparar el efecto antihemetico de varios medicamentos. ondansetron, granisetron y
tropisetron en pacientes que reciben quimioterapia hemetogénica moderada y alta. El objetivo secundario es andlizar €
coste asociado con cada tratamiento, con la finalidad de establecer criterios de costes reales. No se proporciond la
perspectiva del estudio.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>
Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacién de estudio inlcuyd pacientes con un diagnostico histol6gico de cancer y que fueron programados para ser
tratados con al menos tres ciclos idénticos de quimioterapia hemetogénica. Se considera quimioterapia hemetogénica si
habia una probabilidad del 50% o més de vomito.

Todo paciente que vomitara mientras recibia cualquier tipo de quimioterapia era aceptado parainclusion en € estudio,
si no eraexcluido por otras razones.

Eran excluidos del estudio pacientes con otras enfermedades graves, asi como pacientes con vomitos antes de someterse
a quimioterapia, debido a otras razones. hipercalcaemia, hipertension intracraneal, patologia abdominal, Ulcera péptica
activa, etc.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>
El contexto del estudio fue atencion segundaria. El estudio se llevd a cabo en la Unidad de Oncologia, Hospital de
Ledn. Ledn, Espafia

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOS DEL ESTUDIO>>

L os datos de efectividad y recursos consumidos se recogieron entre el 16 de enero de 1995y el 19 de agosto de 1996. El
21 de enero de 1997 se revel6 la codificacion de los tratamientos analizados. El afio de valoracion de los costes fue €l
1998.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>
Lafuented de los datos de efectividad fue un estudio especifico.



<<EXISTENCIA DE UN MODELOY SUS CARACTERISTICAS>>
No se utilizd ningln modelo para estimar 10s efectos sobre lasalud y 1os costes.

<<RELACION ENTRE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD Y LOS DE COSTE>>
El célculo de costes se estim6 de forma prospectiva sobre la misma muestra de pacientes sobre la que se redizo €
estudio de efectividad.

<<MUESTRA DEL ESTUDIO>>

Se sdlecciond una nuestra de 120 pacientes, los necesarios para detectar un incremento del 20% en la proteccion
hemética (test unilateral con un cremento desde 2/3 a 3/4 en €l control total, que se ha considerado cinicamente
relevante) con un error afa del 0.05 y una potencia del 0.9. No se realizo correccién por datos pareados o por
continuidad.

De los 120 pacientes, 81 eran mujeres y 39 hombres. Las situaciones de los tumores eran, en orden de mayor a menor
frecuencia: mama, pulmén, cabezay cuello y ovarios. La edad mediana del grupo era de 61 afios (rango de edad: 28-79
afos).

Los pacientes incapaces de seguir la guimioterapia (la misma dosis y programacion) fueron excluidos y reemplazados
por otros pacientes.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>
Este fue un estudio cruzado randomizado, con tres opciones, doble ciego, que se llevé a cabo en un solo centro,
Hospital de Ledn. No se proporciono la duracién del seguimiento. No hubo perdidas significativas de pacientes.

<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

Se midi6é e control antihemético con dos tipos de parametros. objetivos y subjetivos. En primer lugar, los datos
objetivos eran e nimero de pacientes con vémitos, dias con vomitos y nimero de episodios heméticos. Los datos
subjetivos fueron nausea y preferencia de los pacientes. Los métodos de valoracion de los efectos han sido una
entrevista persona (nho especifica quien la hace), incluyendo preguntas sobre los datos objetivos y una escaa de
valoracion de la nausea, realizada después de una semana de hacer recibido cada tratamiento (es decir, se rediza 3 veces
acada paciente, ala semanade finalizar cadaciclo).

Se trata de un estudio experimental donde € andlisis se basd en pacientes con tratamiento completo. No se pudo aplicar
el principio de intencion de tratar. Se realizaron andlisis de subgrupos.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>
No hubo diferencias estadisticamente significantivas entre |os grupos con respecto alos pardmetros objetivos.

En cuanto a las preferencias de los pacientes, los resultados fueron los siguientes. de los 120 pacientes, 30 (25%)
preferian e tratamiento con tropiseron, 36 (30%) preferian granisetron y 54 (45%) preferian ondansetron, con una
diferencia estadisticamente signifuicativa a favor de ondansetron. El andlisis de subgrupos no mostré diferencias
estadisticamente significativas con respecto a edad, sexo, quimioterapia o consumo de alcohoal.

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>
L os tres medicamentos antiheméti cos eval uados (tropiseron, granisetron y ondasentron) son basicamente equivalentes.

ANALISISECONOMICO

<<MEDIDA DE LOS EFECTOS SOBRE LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION ECONOMICA >>

No se utiliza ninguna medida que sintetice los efectos sobre la salud y, por otro lado, los autores llegan a la conclusion
de que los resultados de efectividad clinicos son similares. Por tanto, podria tratarse un andisis de minimizacién de
costes.

<<COSTES DIRECTOS>>

Se consideran las siguientes categorias de costes. costes de adquisicion de medicamentos, costes de administracion,
costes de medicamentos y procedimientos para tratar de la toxicidad, costes médicos y de enfermeria, costes de hospital
y sarvicios de emergencia. No se proporciond la perspectiva del estudio.

No se especifican fuentes de datos, afios, tasa de descuento ni ninguna otra informacion acerca de los costes. Los
recursos consumidos se recogieron de la misma muestra de pacientes sobre la que se realizé € estudio de efectividad. El
afo de valoracion de los costes fue el 1998.

<<COSTES INDIRECTOS>>
No se consideran costes indirectos.



<<MONEDA (DIVISA)>>
Euros. Los costes se valoraron inicialmente en pesetas y se convertieron en Euro. Latasa de cambio en Deciembre 1998
eralasiguiente: 1 Euro = 166.383 pesetas.

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOS Y DE LOS COSTES>>
No realiza andlisis estadistico de consumos y costes: solamente se proporcionan los costes maximos y minimos de cada
tratamiento.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>
No seredizaandisis de sensibilidad.

RESULTADOS

<<ESTIMACION DE LOSEFECTOSEN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION ECONOMICA>>

Al no utilizarse ninguna medida que sintetice los efectos sobre la salud de las opciones evaluadas, se remite a lector al
apartado donde se presentan los datos de efectividad.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

Los costes de los tratamientos antiheméticos por paciente son los siguientes: en € caso del tropisetron oscilan entre
19.74 y 28.53 euros, para e granisetron entre 31.07 y 46.51 euros y finalmente para el ondansetron entre 22.76 y 62.61
euros. De estos costes, mas del 80% del total son costes del medicamento y de los materiales necesarios para su
utilizacion.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>
No se calcula un ratio coste-efectividad por llevarse a cabo un andlisis de minimizacién de costes.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

No se encuentra diferencia en cuanto a los resultados objetivos referidos a nauseas o vémitos agudos en este estudio. De
los programas estudiados, los pacientes preferian ondansetron. La toxicidad era muy baja. El tratamiento con tropisetron
fue asociado con los costes més bajos en comparacién con granisetron y ondansetron.

<<COMENTARIO CRITICO>>

>Seleccion de las opciones objeto de la comparaci on:

Las dternativas evaluadas han sido seleccionadas porque era reciente su introduccion en Espafia, y alin no existia
informacion concluyente acerca de potencia, biodisponibilidad, toxicidad o costes.

>Vadidez delaestimacion de la efectividad:

La estimacion de los efectos en salud se basa en un estudio aleatorio y doble ciego, 1o que aporta ala estimacion validez
interna. La muestra considerada parece representativa de la poblacion de estudio. No se indicd la duracion del
seguimiento de los pacientes. Se realizaron andlisis de subgrupos. El orden de administracion de los medicamentos
pudo afectar los resultados del estudio, aunque |os autores intentaran controlar el efecto de carryover.

>Validez de la estimacion de los efectos en la salud (de los beneficios):

No se utilizaron efectos en la salud porque se realiz6 un andlisis de minimizacion de costes.

>Vdlidez de | as estimaciones de costes:

No explicita la perspectiva adoptada para € calculo de los costes, aunque de los resultados que presentan se puede
deducir que adoptan la perspectivade centro hospitalario.

Los autores se refieren a costes directos y costes indirectos desde la perspectiva del objeto de coste de la contabilidad
andlitica. De esta forma, € detalle de costes que se redliza es, costes directos, aguellos debidos a los medicamentosy a
los material es necesarios para su consumo; y como costes indirectos a los costes de consultas, admisiones hospitalarias,
etc. (desde la perspectiva del centro). En cuanto a detalle de cantidades y costes, solo lo detallan para los costes que
denominan indirectos, ofreciendo para € medicamento solamente €l coste total. Se proporciono € afio de referencia de
los precios.

>Q0tros aspectos:

Los resultados de los autores son acordes con los de otros estudios que apoyan la teoria de que todos los medicamentos
antiserononirgeticos son basicamente equivalentes, y por lo tanto la eleccién de uno u otro debe hacerse sobre € coste,
el cua varia ampliamente seglin € sistema de compra. No se discutié sobre e tema de la generalisabilidad de los
resultados a otros contextos y no se realizaron andlisis de sensibilidad. Por lo tanto, la validez externa del estudio parece
baja

>Otras publicaciones rel acionadas:

<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>
L os autores sugieren que dado que los tres tratamientos antiheméti cos eval uados dan los mismos resultados en términos
de efectividad, la decision sobre su consumo ha de hacerse sobre el precio, € cua variara de laforma de compra, de la



zona geogréfica donde esté €l hospital, etc.



