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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

En & andlisis se evalud la eficiencia de bemiparina (-BEM- dosis Unica diaria: 3.500 U.l.), una
heparina utilizada en la profilaxis de la enfermedad tromboembdlica (ETE) en pacientes sometidos
aartroplastia de cadera.

<<ENFERMEDAD>>

Enfermedades cardiovasculares; procedimientos quirdrgicos.

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Prevencion secundaria.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo del estudio fue valorar e impacto econémico y clinico de BEM en comparacién con

otras heparinas de bajo peso molecular (HBPM), como enoxaparina, dalteparina, nadroparina
(Grupo otras HBPM) para la profilaxis de la ETE en pacientes sometidos a artroplastia de cadera
en Espaia La perspectiva elegida en e estudio fue la del proveedor de servicios, es decir, €
hospital.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacion del estudio estuvo formada por pacientes de ambos sexos, mayores de 40 afios de
edad, hospitalizados para implantacion total o parcial de cadera. Se excluyeron los sujetos con

sensibilidad previa conocida a los medicamentos estudiados, mujeres embarazadas, pacientes con
procesos ulcerosos activos, trastornos hemorragicos conocidos y pacientes en tratamiento con &cido
acetil salicilico o ticlopidina.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El estudio se realiz6 en e &mbito hospitalario, concretamente en los siguientes hospitales: Hospital

General de Granoller, Hospital Josep Trueta de Girona, Hospita clinico Provincial de Barcelona'y
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOS DEL ESTUDIO>>

No se indicaron las fechas de recogida de los datos de efectividad y de consumo de recursos.
Aunque no se indicé explicitamente parece que €l afio base de |os costes fue 1998.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>

Lafuente de los datos de efectividad fue un estudio primario.

<<EXISTENCIA DE UN MODELO Y SUS CARACTERISTICAS>>

No se utilizd ningin modelo de decision.

ESTUDIOSTIPO A:



<<RELACION ENTRE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD Y LOS DE COSTE>>

L os datos de costes se recogieron de forma prospectiva junto alos datos de efectividad.
<<MUESTRA DEL ESTUDIO>>

La muestra del estudio incluyé todos los pacientes elegibles identificados en los hospitales
participantes. Se incluyeron 123 pacientes. 62 sujetos (edad: 73,2 +/- 13,3 afios; 53% mujeres) en €l
grupo de atras HBPM y 61 sujetos (edad: 75,9 +/- 10,9 afos; 70% mujeres) en e grupo de BEM.
No se realizaron calculos sobre el tamafio muestral en la fase previa del estudio para garantizar una
cierta potencia estadistica de |os contrastes.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

Se trat6 de un estudio de intervencion en fase IV (farmacovigilancia hospitalaria) comparativo, no
aleatorizado, prospectivo, con cruzamiento de la pauta profilactica, en dos periodos de tiempo de 30
dias cada uno. El periodo de seguimiento duré hasta dos meses después del ata hospitalaria. La
pérdida de seguimiento fue de 2 pacientes en el grupo de otras HBPM y de 1 paciente en e grupo
de BEM. Falleci6 un paciente en el grupo de otras HBPM pero dicha muerte no estuvo relacionada
conlaETE. Todalainformacion se recogié en un cuaderno de recogida de datos (CRD).
<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

El andlisis de efectividad se realizé con los pacientes incluidos en la muestra final. La medida
principal de efectividad fue el nimero de pacientes con algun episodio de ETE, clasificada como
TVP distal, TVP proximal o embolia pulmonar. Adicionadmente se evaluaron las siguientes
medidas: la incidencia de complicaciones hemorragicas durante la cirugia (asociadas a la herida o
de reaccién local), la duracion de la estancia hospitalaria, y la duracién del tratamiento. Los dos
grupos tenian caracteristicas similares a principio del estudio excepto en la distribucion por sexos
que fue significativamente diferente (més mujeres en el grupo de BEM).

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>

El nimero de pacientes con alguin episodio de ETE fue 0 (0%) en el grupo de otras HBPM y 1 (0%)
en el grupo de BEM. Laduracién del tratamiento fue de 12,8 dias con otras HBPM y de 10 dias con
BEM (p=0,004). Entre las complicaciones, la cantidad de sangre perdida por drengje fue 599,4 ml
en el grupo de otras HBPM y 414,7 ml en el grupo de BEM (p=0,046). El porcentaje de pacientes
gue no sufrieron ninguna complicacion asociada a la herida fue del 69% en € grupo de otras HBPM
y del 92% en e grupo de BEM (p=0,003). No hubo diferencias estadisticamente significativas entre
las demés variables incluidas en el andlisis de efectividad.

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>

El andlisis de la efectividad mostr6é que los dos tratamientos eran igualmente efectivos en términos
de nimero de pacientes con algun episodio de ETE (la medida principal de efectividad). Cabe
destacar que las pérdidas de sangre y las complicaciones asociadas a la herida fueron
significativamente mayores en €l grupo de otras HBPM.

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

Como los dos farmacos fueron considerados iguales, los autores realizaron un andlisis de
minimizacion de costes (AMC) y no se utilizé ninguna medida de | os efectos sobre la salud.
<<COSTES DIRECTOS>>

No se aplicd ninguna tasa de descuento debido al corto horizonte temporal del estudio. Los costes
unitarios y las cantidades de recursos consumidos no se presentaron por separado. Se incluyo en el
andlisis los costes de los medicamentos, del diagnéstico y del tratamiento de los episodios de ETE,
de la estancia hospitalaria y del tratamiento de las complicaciones. La perspectiva elegida en €l
estudio fue la del hospital. Los costes unitarios se obtuvieron a partir de la contabilidad de los
hospitales participantes. Los recursos consumidos se estimaron mediante un CRD. Aunque no se
indico explicitamente parece que € afio base de |os costes fue 1998.

<<COSTES INDIRECTOS>>
No seincluyeron los costes indirectos en el analisis econémico.



<<MONEDA (DIVISA)>>

Pesetas (Ptas.)

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOS Y DE LOS COSTES>>

Se realizaron andlisis estadisticos de los costes totales para evaluar si |as diferencias entre los costes
estimados eran estadisticamente significativas.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

Los autores realizaron un andlisis alternativo en e que se varié la forma de calcular los costes
farmacolégicos y se tomaron los valores del coste de la estancia hospitalaria de una fuente
aternativa de datos (Base de datos de costes sanitarios de SOIKOS), para comprobar la
representatividad de |os datos obtenidos en |os hospital es participantes en el estudio.
<<ESTIMACION DE LOS EFECTOS EN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA>>

Por favor, ver |os resultados de efectividad presentados anteriormente.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

En el escenario base, € coste total del tratamiento fue de 561.536 ptas. en €l grupo de otras HBPM
y de 528.065 ptas. en e grupo de la BEM. La diferencia entre los costes (33.471 ptas.) en favor de
BEM no alcanzé la significatividad estadistica. Solamente el coste farmacol6gico de la profilaxis
fue significativamente diferente (10.174 ptas. versus 4.589 ptas., respectivamente; p<0,001). En €
escenario aternativo, el coste total del tratamiento fue de 481.270 ptas. en € grupo de otras HBPM
y de 467.669 ptas. en € grupo de BEM, la diferencia (13.601 ptas.) no alcanzé la significatividad
estadistica.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

No relevante porque se condujo un AMC.

<<CONCLUSION DE LOSAUTORES>>

Los autores concluyeron que la profilaxis de la ETE con bemiparina para pacientes sometidos a
artroplastia de cadera suponia unos costes y una efectividad comparables a los de otras HBPM
utilizadas en Espafia. Asimismo, destacaron que el tratamiento con BEM resultd en menores
pérdidas de sangre y complicaciones asociadas ala herida.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

La opcion objeto de la comparacion fue apropiada. Las otras HBPM fueron seleccionadas porque
representan medi camentos comunmente utilizados parala profilaxis de la ETE.

Validez de la estimacion de la efectividad:

La validez interior del estudio parece muy alta debido a disefio del estudio (fase IV). Los autores
indicaron la duracion del periodo de seguimiento y las pérdidas de pacientes (muy escasas). Cabe
destacar dos potenciales limitaciones del estudio. Primero, no hubo asignacion aleatorizada de los
pacientes a los grupos de estudio y algin sesgo de seleccién pudo afectar los resultados debido al
hecho de que los dos grupo no eran perfectamente similares con respecto a las caracteristicas
basales (distribucion de sexo). Segundo, no se redlizaron andlisis estadisticos preliminares para
asegurar que el tamafno de la muestra fuera apropiado para detectar diferencias significativas entre
los resultados de efectividad.

Validez de la estimacién de los efectos en la salud:

No se utiliz6 una medida final de los efectos sobre la salud porque la evaluacion econémica se
clasifico como un AMC, por lo tanto, por favor, remitase alos comentarios anteriores.

Validez de |as estimaciones de costes.

Los autores indicaron la perspectiva del andlisis y parece que todas las categorias de costes
relevantes fueron incluidas en la evaluacion econdémica. No se indicd el periodo de recogida de
datos de consumo de recursos ni se presentaron |os costes unitarios. Se realizaron tests estadisticos
para comparar los resultados de costes y se considerd un escenario alternativo (andlisis de
sensibilidad). Se indicaron las fuentes de |os costes.

Otros aspectos:



Los autores no compararon sus resultados con los de otros estudios y no discutieron la
generabilidad de sus resultados a otros contextos o paises. Sin embargo, si que serealizd un andlisis
de sensibilidad al considerar un escenario aternativo de costes unitarios. La validez externa del
andlisis eslimitada.

Otras publicaciones rel acionadas.

<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

La mayor implicacion del estudio es que bemiparina puede ser utilizada eficazmente y
eficientemente en € sistema sanitario espafiol. El andlisis demostré que los costes del tratamiento
con bemiparina tienden a ser mas bgjos que los de otras HBPM (aunque no es encontré una
diferencia estadisticamente significativa). La menor incidencia de complicaciones con BEM
representa un factor valorado positivamente por los pacientes y el proveedor de servicios, para €l
gue la de la utilizacion de bemiparina podria suponer un ahorro en tiempo de curas y material
médi co-quirdrgico.



