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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

L as tecnologias sanitarias evaluadas fueron dos farmacos utilizados en la sedacion de pacientes en
estado critico e ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI): midalozam y propofol.
<<ENFERMEDAD>>

Anestesiay analgesia.

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Anestesia.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo del estudio fue evaluar las implicaciones econdmicas, en Espafia, de la utilizacion de
midalozam y propofol para la sedacion de pacientes en estado critico y con ventilacion mecanica
ingresados en la UCI, teniendo en cuenta |os aspectos farmacocinéticos de los dos tratamientos. La
perspectiva del estudio parece haber sido ladel hospital.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacion del estuvo formada por pacientes ingresados en la UCI y que fueron sometidos a
ventilacion mecanica durante mas de 24 horas. Los pacientes presentaban patologia médico-
quirdrgicay eran hemodinamicamente establ es.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El estudio fue llevado a cabo en Vaencia, Espafia, en el &mbito hospitalario.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOS DATOS DEL ESTUDIO>>

No se indicé el periodo en que fueron recogidos los datos de efectividad ni los de consumo de
recursos. Tampoco se indicé el afio de referencia de |os costes.

<<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.

ESTUDIOSTIPOA:

<<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>>

Seincluy6 en e estudio una muestra de 20 pacientes consecutivos: 7 pacientes (edad media: 67+/-5
anos; peso medio: 71+/-8 kg.) formaron parte del grupo de midazolan y 13 pacientes (edad media:
66+/-14 anos, peso medio: 75+/-10 kg.) participaron en e grupo de propofol. No se realizaron
célculos sobre e tamafio muestral en la fase previa del estudio para garantizar un cierta potencia



estadistica de los contrastes.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

Se trat6 de un ensayo clinico aeatorizado, llevado a cabo en un sélo centro en Valencia. La
asignacion de pacientes se realizd de manera consecutivay aleatoria, pero no se describié el método
de aleatorizacion. El periodo de seguimiento duré hasta que los pacientes fueron dados de ata. No
hubo perdida de seguimiento. Los autores indicaron que el facultativo presciptor no era consciente
del objetivo del estudio durante la asignacion de los pacientes a los grupos de estudio.
<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

En el andlisis de la efectividad se consideraron todos los pacientes incluidos en la muestra inicial.
Las medidas de efectividad utilizadas en € andlisis fueron la duracion media del tratamiento, €l
alcance de un nivel de sedacion adecuado (puntuacion en la escala de Ramsay igual o superior a 3)
y los valores promedios de las concentraciones plasmaticas en el estado estacionario (Css) y del
aclaracion plasmético (Cl). Los autores declararon que los dos grupos eran similares en cuanto a
edad y peso al principio del estudio.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>

La duracion media del tratamiento fue de 79 +/- 26 horas (intervalo: 48-124 horas) para midalozam
y 98 +/- 45 horas (intervalo: 48-168 horas) para € propofol. El nivel de seccién fue adecuado ya
gue en todos los pacientes se alcanz6 una puntuaciéon 3 3 en la escala de Ramsay. Los valores
promedios de Cl fueron 1,97 +/- 0,53 mL/kg/min para midalozam y 8,37 +/- 4,16 mL/kg/min para
propofol. Los valores promedios de Css fueron 1,48 +/- 0,45 ng/nL con midalozam y 3,06 +/- 2
ng/nL con propofol.

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>

L os autores concluyeron que los dos farmacos eran comparables en eficaciay seguridad.

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

Como se estimo que la eficacia de los dos farmacos era la misma, los autores realizaron un andlisis
de minimizacion de costes (AMC) y no se utilizo ninguna medida de | os efectos sobre la salud.
<<COSTES DIRECTOS>>

No se aplico ninguna tasa de descuento debido a que el horizonte temporal del estudio fue corto.
Los costes unitarios y las cantidades de recursos consumidos no se presentaron por separado. La
evaluacion econdmica considerd solamente los costes de |os farmacos, que se obtuvieron a partir de
los precios de venta de laboratorio mas impuestos (PVL+IVA). La perspectiva ddl estudio parece
haber sido la del hospital. Las cantidades de recursos consumidos se basaron en datos recogidos en
el estudio de efectividad. No se indicd ningun afio de referencia de precios.

<<COSTES INDIRECTOS>>

Los costes indirectos no fueron incluidos en el andlisis econémico.

<<MONEDA (DIVISA)>>

Pesetas (Ptas.)

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

Se redizaron andlisis estadisticos de los costes totales (prueba de t-Student) para evaluar s las
diferencias entre | os costes estimados eran estadisticamente significativas.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

No sellevo a cabo un andlisis de sensibilidad.

<<ESTIMACION DE LOS EFECTOS EN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA>>

Por favor, ver los resultados de efectividad presentados anteriormente.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

Los costes totales fueron 13.035 +/- 5.083 ptas. con midalozam y 33.325 +/- 13.151 ptas. con
propofol. El coste diario de tratamiento fue 4.192 +/- 1.841 ptas. con midalozam y 9.040 +/- 3.066
ptas. con propofol. El coste diario, tras €l gjuste individualizado de la velocidad de infusién en cada
paciente para alcanzar una Css de 1,5 _g/mL de midazolam y de 3,0 _g/mL de propofol, fue de



4.164 +/- 1.342 ptas. con midazolam y 15.709 +/- 13.946 ptas. con propofol. Finamente, el coste de
una unidad de concentracién plasmética fue 2.776 +/- 895 ptas. con midazolam y 5.236 +/- 4.649
ptas. con propofol. Las diferencias en los costes fueron estadisticamente significativas.
<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

No relevante porque se condujo un AMC.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

Los autores concluyeron que en los pacientes ingresados en la UCI con ventilacién mecanica, a
paridad de efectividad, € coste diario de la sedacion con midalozam fue 2,2 veces inferior a coste
observado con propofol. El coste normalizado con e gjuste individuaizado de velocidad de
infusién para conseguir €l vaor de la concentracion plasmética objetivo fue 3,8 vecesinferior.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

Los autores afirmaron que midazolam y propofol representaban |os farmacos més utilizados parala
sedacion en pacientes en la UCI. Usted, como usuario de esta base de datos, debera decidir si estos
dos farmacos son ampliamente utilizados en su propio contexto.

Validez de la estimacion de la efectividad:

El andlisis de la efectividad de |os tratamientos se basd en un estudio primario. La muestraincluida
en el andlisis parece representativa de la poblacion de estudio. El disefio del estudio fue un ensayo
clinico alteraizado, que est4 asociado con una buena validez interna. Los dos grupos presentaron las
misma caracteristical basales y hubo un enmascaramiento parcial. Sin embrago, la limitacion mayor
del estudio parece haber sido € tamafio de la muestra: € nimero de pacientes incluidos fue escaso y
no se realizaron andisis estadisticos preliminares para verificar la validez del tamafio considerado.
Tampoco se realizaron andlisis estadisticos para demonstrar que no habia diferencias significativas
entre los dos grupos respecto a las medidas de efectividad utilizadas, aunque los autores
concluyeron que los dos tratamientos eran igualmente efectivos. Este resultado fue avalado por
otras publicaciones (los autores indicaron | as referencia bibliograficas).

Validez de laestimacion de los efectos en la salud:

No se utiliz6 una medida final de beneficio y la evaluacion econémica se clasifico como un AMC,
por favor, remitase alos comentarios presentados anteriormente.

Validez de |as estimaciones de costes:

El andlisis econdmico se limité a analizar los costes de los farmacos desde la perspectiva del
hospital. Los autores no indicaron el ano base de los costes y no presentaron |0s costes unitarios 'y
las cantidades de recursos por separado. Se indico lafuente de los datos de costes y de recursosy se
realizaron andlisis estadisticos para comparar |os costes totales estimados. Sin embargo, los costes
utilizados fueron especificos del estudio y no sellevé a cabo un andlisis de sensibilidad.

Otros aspectos:

L os autores compararon sus resultados con los de otros estudios y |as conclusiones del |os estudios
parecen similares. Sin embargo, no se discutié la generabilidad de los resultados a otros contextos
clinicos o paises. Tampoco se llevd a cabo andlisis de sensibilidad para evaluar la solidez de los
resultados, por o que lavalidez externadel analisis parece débil.

Otras publicaciones rel acionadas.

<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

Los resultados del estudio sugieren que la introduccién de conceptos farmacocinéticos en la
valoracion econdémica permite una comparacion més objetiva de midazolam y propofol para la
sedacion de pacientes en estado critico en UCI. Segln el estudio, midazolam representd la opcion
mas €ficiente (Menos costosa).



