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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

Las tecnologias sanitarias evaluadas en el andlisis fueron dos opciones terapéuticas para €l
tratamiento de la neutropenia febril postquimioterapica: piperacilinatazobactam (PTZ) versus
ceftazidima (CFZ), ambas asociadas a amikacina.

<<ENFERMEDAD>>

Enfermedades hematolégicasy linfaticas; neoplasias

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Tratamiento curativo.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo del estudio fue estimar la eficiencia de las dos opciones terapéuticas, PTZ (4g/6h) +
AMK (1,59/24 h) y CFZ (2g9/8h) + AMK (1,59/24 h), en pacientes con neutropenia febril
postquimioterdpica. La perspectiva escogida fue ladel hospital.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

Lapoblacion del estudio estuvo formada por pacientes con neutropenia febril postquimioterapica.
<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El estudio econdmico sellevd a cabo en Espafia en el &mbito hospitaario.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOSDEL ESTUDIO>>

Los datos de efectividad procedieron de dos estudios publicados en 1995. No se mencionaron las
fechas de recogida de datos concernientes a recursos consumidos. Tampoco se indico el afio de
referenciade |os costes.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>

Lafuente de los datos de efectividad fueron dos estudios publicados anteriormente.
<<EXISTENCIA DE UN MODELO Y SUS CARACTERISTICAS>>

Se construyd un modelo de decision para calcular los costes y la efectividad de las dos alternativas
terapéuticas evaluadas en € estudio. El modelo represento los éxitos, fracasos y complicaciones de
los tratamientos. No seindicd el horizonte temporal del modelo.

ESTUDIOS TIPO B:

<< EFECTOSEVALUADOSEN LA REVISION >>

L os efectos evaluados en los dos estudios y utilizados como inputs del modelo fueron el nimero de
episodios evaluables, |a tasa de éxito, la tasa de fracaso, €l porcentaje de bacterimias, €l porcentgje
de pacientes que necesitan la adicion de vancomicinay el porcentaje de pacientes que necesitan la
adicion de antifungicos, la duracion mediadel tratamiento y la duracion de neutropenia.



<<DISENO Y OTROS CRITERIOS DE SELECCION DE LOS ESTUDIOS REVISADOS>>

No se realizd una revision de la literatura. Los dos estudios utilizados en el presente andlisis eran
dos ensayos clinicos randomizados y controlados.

<<FUENTESUTILIZADAS PARA IDENTIFICAR LOS ESTUDIOS PRIMARIOS>>

No se utilizd ninguna fuente especifica paraidentificar |os estudios primarios.

<<CRITERIOS UTILIZADOS PARA ASEGURAR LA VALIDEZ DE LOS ESTUDIOS
PRIMARIOS >>

No indicados.

<< METODOS UTILIZADOS PARA VALORAR LA RELEVANCIA Y VALIDEZ DE LOS
ESTUDIOSY PARA VALORAR EL PROCESO DE EXTRACCION DE DATOS >>

No indicados

<< NUMERO DE ESTUDIOS PRIMARIOS INCLUIDOS >>

Seincluyeron dos estudios primarios.

<< METODOSUTILIZADOS PARA COMBINAR LOS ESTUDIOS PRIMARIOS >>

Se calcul 6 lamedia ponderada de |os val ores de | os datos de efectividad.

<< INVESTIGACION DE DIFERENCIASENTRE LOS ESTUDIOS PRIMARIOS >>

No indicado

<< RESULTADOSDE LA REVISION >>

En € primer estudio (EORTC), €l nimero de episodios evaluables fue 399 con PTZ+AMK y 404
con CFZ+AMK, la tasa de éxito fue 57% y 50%, respectivamente, la tasa de fracaso fue 43% y
50%, el porcentaje de bacterimias fue 1,5% y 4,7%, en un 21% y 32% de los casos,
respectivamente se necesitd afiadir vancomicina, en un 17% de los casos para ambos grupos se
afiadieron a la terapia antifungicos, la duracion media del tratamiento fue de 8 diasy 7 diasy la
duracién de neutropenia fue de 18 diasy de 17 dias, respectivamente. En el segundo estudio (GAF),
el nimero de episodios evaluables fue 94 con los dos tratamientos, la tasa de éxito fue 60,6% con
PTZ+AMK y 44,7% CFZ+AMK, la tasa de fracaso fue 39,3% y 55,3%, € porcentge de
bacterimias fue 4,25% y 9,57%, €l porcentaje de casos con adicion de vancomicina fue 76% y 90%,
€l porcentgje de casos con adicién de antifingicos fue 64% y 68%, respectivamente. La duracion
media del tratamiento fue de 10,5 diasy de 10 dias y la duracién de neutropenia fue de 22,6 diasy
de 23,2 dias. Las diferencias observadas en los estudios generalmente alcanzaron la significatividad
estadistica.

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

La medida de efectividad de los tratamientos fue la tasa de éxito, definida como la ausencia de
fiebre y de signos clinicos, asi como la erradicacion de los microorganismos sin cambios en la
terapia. Esta respuesta tuvo que mantenerse al menos durante 3-4 dias después de cesar el
tratamiento. No se aplicd ningln ajuste temporal.

<<COSTES DIRECTOS>>

No se aplicd ninguna tasa de descuento ya que, aungue los autores no |o indicaron con claridad, el
horizonte temporal del estudio fue corto. Los costes unitarios y las cantidades de recursos
consumidas se presentaron por separado. La evaluacion econémica incluy6 los costes de los
medicamentos, del material sanitario (set jeringa + aguja), de la monitorizacién (andlisis
farmacocinético amikacina), del personal (ATS + farmacéutico), de la estancia hospitaaria, del
fracaso terapéutico y del tratamiento de las complicaciones. La perspectiva escogida fue la del
hospital. Las cantidades de recursos consumidos se obtuvieron de los dos estudios de efectividad
descritos anteriormente. La fuente de los costes unitarios fue el gasto real UPA en los hospitales de
INSALUD, los precios de venta de los farmacos y unos supuestos de los autores. No se indico el
ano de referencia de los precios.

<<COSTESINDIRECTOS>>

No seincluyeron los costes indirectos en la eval uacién econdmica.



<<MONEDA (DIVISA)>>

Pesetas (ptas.).

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

No serealizaron tests estadisticos de recursos consumidos o de costes.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

Se rediz6 un andlisis de sensibilidad para evaluar e impacto en los cocientes coste-efectividad
calculados en €l estudio de variaciones en algunas de los parametros utilizados en le modelo de
decision. Las variables analizadas fueron la probabilidad de éxito, la tasa de complicaciones por
infeccion, el precio de adquisicion de los farmacos. En e andlisis de sensibilidad se obviaron los
costes de |as estancias hospitalarias.

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

En la evaluacion econdmica se midieron los efectos sobre la salud en “unidades de efectividad”. Se
definio la unidad de efectividad como el éxito del tratamiento (ausencia de fiebre y de signos
clinicos). Las unidades de efectividad fueron 285 con PTZ+AMK y 244 con CFZ+AMK.
<<RESULTADOS DE COSTES>>

El coste medio por paciente de la dternativa PTZ+AMK fue 470.407 ptas. y €l de CFZ+AMK fue
446.904 ptas.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

Se realizé un andlisis coste efectividad medio e incremental para combinar los datos de costes con
los de efectos sobre la salud. Los cocientes coste-efectividad medios fueron 813.722 ptas. por
unidad de efectividad para PTZ+AMK y 912.124 ptas. por unidad de efectividad para CFZ+AMK.
El cociente coste-efectividad incremental de PTZ+AMK respecto a CFZ+AMK fue de 228.108
ptas. por cada unidad de efectividad. Los resultados obtenidos no variaron en e andisis de
sensibilidad.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

Los autores concluyeron que la aternativa PTZ presentaba una relacion coste-efectividad mas
ventgjosa que la de CFZ en € tratamiento de la neutropenia febril postquimioterdpica. La decision
de adoptar dicha terapia depende de la disponibilidad a pagar del sistema sanitario ya que el uso de
PTZ resulté en mayores unidad de efectividad, pero también en costes adicionales (228.108 ptas.
por paciente con éxito en el tratamiento).

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

PTZ y CFZ fueron elegidas como opciones objeto de la comparacion porque representan dos
alternativas terapéuticas recomendadas para el tratamiento de la neutropeniafebril.

Validez dela estimacion de la efectividad:

El andlisis de la efectividad de la intervencion se basd enteramente en estudios publicados
anteriormente. Los autores no presentaron los detalles metodoldgicos de dichos estudios de
efectividad. No quedo claro si los autores realizaron una revision de la literatura 'y no se indicaron
los criterios de inclusion. Tampoco se expuso la fuente utilizada para identificar los estudios
primarios. Los autores indicaron los disefios de los estudios incluidos en €l andlisis y mencionaron
el método especifico para combinar los datos de efectividad conseguidos en los estudios primarios.
Los autores realizaron un andlisis de sensibilidad para estudiar €l impacto en los resultados de los
parametros obtenidos en laliteratura.

Validez de laestimacion de los efectos en la salud:

La medida de los efectos sobre la salud utilizada parece especifica para la enfermedad considerada,
por lo que la comparacion con los beneficios de otros tratamientos es bastante dificil. Habria sido
mas recomendable € utilizar una medida de beneficio més comparable, como los afios de vida
ganados.

Validez de | as estimaciones de costes;



La perspectiva escogida en el estudio se especificd claramente y parece que todas las categorias
relevantes de costes fueron incluidas en la evaluacion econémica. Los autores presentaron por
separado |os costes unitarios y las cantidades de recursos consumidos. Se mencioné la fuente de los
costes. No se redlizaron andlisis estadisticos de los costes o |0s recursos. Tampoco se indico €l afio
de referencia de los precios. Sin embargo, se reaizo un andisis de sensibilidad para evaluar €
impacto de variaciones en los parametros de costes utilizados en el modelo. Se cred un escenario
alternativo en el gque se obviaron los costes de |as estancias hospitalarias.

Otros aspectos:

Los autores no compararon sus resultados con los de otros estudios de evaluacién econdémica
publicados en la literatura. Tampoco discutieron la transferabilidad de los resultados en otros
contextos o paises. Si reaizd un andlisis de sensibilidad lo que consiguié aumentar la validez
externa del estudio. Los autores comentaron las limitaciones del programa informético empleado.
La utilizacion de un cociente coste-efectividad incremental fue apropiado porque una de las
alternativa presentd mayor efectividad y también un coste mas el evado.
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<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

Los resultados del estudio sugirieron que la opcién terapéutica PTZ resultd ser mas efectiva que la
alternativa basada en CFZ y en términos de cociente coste-efectividad medio permitiria ahorrar
98.402 ptas. por cada éxito de tratamiento.



