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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

L as tecnologias sanitarias evaluadas en €l andisis fueron diferentes tratamientos antirretrovirales de
gran actividad (TARGA) en pacientes infectados por e VIH asintométicos. Los tratamientos
incluyeron las siguientes aternativas terapéuticas: estavudina (d4T) + lamivudina (3TC) + indinavir
(IND) [grupo 1], d4T + didanosina (ddl) + IND [grupo 2], azidotimidina (AZT) + 3TC + IND
[grupo 3] y AZT + ddl + IND [grupo 4].

<<ENFERMEDAD>>

Enfermedades viricas.

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Tratamiento curativo.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo del estudio fue comparar los costes y la efectividad de las cuatros combinaciones de
TARGA para € tratamiento de pacientes asintoméaticos con VIH en Espafia durante un periodo de
seis meses. La perspectivadel estudio no seindicé explicitamente.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacion de estudio estuvo formada pacientes con VIH asintométicos. Todos los pacientes
estaban recibiendo terapia doble con dos inhibidores de la transcriptasa inversa anaogos de
nucledsidos (ITIAN) alos que se afadié un inhibidor de proteasa (IP) y se cambié (0 no) a menos
uno de los nucledsidos andlogos (AN) por fallo terapéutico, definido como respuesta insuficiente o
rebote de viremia, por desarrollo de toxicidad o intolerancia a algun ITIAN o por mala adherencia
al tratamiento.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

L os autores no detallaron el @mbito dénde se desarroll6 €l estudio, que se condujo en Espafia.
<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOS DEL ESTUDIO>>

No se indicaron los periodos de recogida de los datos de efectividad ni de los de consumo de
recursos. L os costes se expresaron en valores de 1999.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>

L os datos de efectividad se basaron en un estudio primario.

<<EXISTENCIA DE UN MODELO Y SUS CARACTERISTICAS>>

No se utiliz6é ningin model o 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>>

Seincluyd6 en el estudio una muestra de 490 pacientes consecutivos: €l grupo 1 estuvo formado por
275 pacientes (90,9% entre 18 y 45 afios y 9,1% > 45 afios; 71,2% varones), en €l grupo 2 habia 95
pacientes (94,7% entre 18 y 45 afos y 5,3% > 45 afnos; 72,9% varones), el grupo 3 estuvo formado
por 94 pacientes (87,2% entre 18 y 45 afios y 12,8% > 45 afios; 71,3% varones) y en el grupo 4
habia 26 pacientes (84,6% entre 18 y 45 afios y 15,4% > 45 afios; 88,5% varones). No se redlizaron
cdculos sobre e tamafio muestral en la fase previa del estudio para garantizar un cierto poder
estadistico a los resultados. Originariamente la muestra incluia otros 12 pacientes que recibieron la
terapia triple formada por d4T + neviparina + IND. Sin embargo, dado € escaso nimero de
pacientes, dicho grupo se excluyd del andlisis.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

Ese fue un estudio prospectivo de cohortes con cuatro grupos de pacientes. No se especificod donde
se redizd € estudio pero los autores describieron el estudio como multicéntrico. El periodo de
seguimiento fue de seis meses y parece que no hubo perdida de seguimiento. La evaluacion de las
medidas de efectividad fue abierta (no ciega). Se realizaron tres visitas. lade inclusién en el estudio,
otraalostres mesesy una Ultimaalos seis meses.

<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

El andlisis de efectividad se reaizd sobre todos los pacientes incluidos en la muestra inicial. Las
medidas de efectividad utilizadas en el andlisis fueron el porcentaje de pacientes que a los seis
meses tenian valores indetectables de carga viral (se asumi6 que si los valores de carga viral no eran
indetectables el tratamiento habria fallado) y la variacion en la calidad de la vida, que se midié
mediante dos instrumentos. el EuroQol-5D (que mide cinco dimensiones de la salud: movilidad,
cuidado personal, actividades cotidianas, dolor o malestar y ansiedad o depresion) y una escala
analégica visua (EAV) que varia entre 0 y 100. Se realizaron muchos andlisis estadisticos para
evaluar la comparabilidad y homogeneidad de las caracteristicas de |os grupos y no se encontraron
diferencias significativas en las variables sociodemogréficas y clinicas basales.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>

El porcentaje de pacientes que alos seis meses tenian valores indetectables de carga viral fue 67,9%
en e grupo 1, 66% en & grupo 2, 52,7% en e grupo 3y 57,7% en €l grupo 4. Las diferencias entre
los grupos en términos de carga viral fueron estadisticamente significativas. La variacion media (+/-
desviacion estandar) en la calidad de vida medida con € EuroQol-5D fue de 0026 (0,15) en €
grupo 1, de 0,021 (0,14) en & grupo 2, de 0,018 (0,18) en e grupo 3y de 0,027 (0,13) en & grupo 4.
La variacion media (+/- desviacion estdndar) en la calidad de la vida medida con la EAV fue de
4,56 (15,1) en & grupo 1, de 4,83 (13,8) en € grupo 2, de 4,02 (14,4) en & grupo 3y de 2,62 (14,6)
en el grupo 4. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en términos de
calidad devida

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>

El andlisis de efectividad demostré que todas las terapias fueron efectivas en conseguir la reduccion
de la carga viral hasta niveles indetectables en més de la mitad de los pacientes y que todas
mejoraron ligeramente la calidad de vida de los pacientes. Las diferencias entre los grupos fueron
estadisticamente significativas en términos de reduccion de la cargaviral.

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

La medida de los efectos sobre la salud fue el porcentaje de pacientes con carga viral indetectable.
Dicha medida se obtuvo directamente del andlisis de efectividad.

<<COSTES DIRECTOS>>

Como €l horizonte temporal de la intervencién fue de seis meses, no se aplicé ninguna tasa de
descuento de los costes. Los costes unitarios y las cantidades de recursos consumidos no se
presentaron por separado. Se incluyeron en la evaluacién econémica los costes de las pruebas de



laboratorio, de las exploraciones radiol 6gicas, de las exploraciones con instrumentos, de la estancia
hospitalaria y de otras visitas médicas, y del tratamiento farmacoldgico. La perspectiva del estudio
no se indico explicitamente. Las cantidades de recursos utilizados se recogieron de forma
individualizada a través de un cuaderno de recogida de datos y un diario mensual rellenado por los
pacientes. Los costes unitarios se obtuvieron a través de una revision de la literatura 'y una base de
datos. Los costes se expresaron en valores de 1999.

<<COSTES INDIRECTOS>>

No seincluyeron los costes indirectos en el andlisis econémico.

<<MONEDA (DIVISA)>>

Pesetas (ptas.)

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOS Y DE LOS COSTES>>
Seredlizaron andlisis estadisticos de los costes y de |os recursos consumidos mediante el andlisis de
lavarianciay laprueba de Kruskall-Wallis.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

No serealiz6 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 medios (desviacion estandar) por paciente durante los primeros seis meses de
tratamiento triple antirretroviral fueron 1.188.177 (259.107) ptas. en & grupo 1, 1.212.285
(281.285) ptas. en @ grupo 2, 1.037.757 (153.361) ptas. en € grupo 3y 1.045.339 (101.359) ptas.
en el grupo 4. Las diferencias entre los costes fueron estadisticamente significativas.
<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

Se realizé un andlisis coste-efectividad incremental para comparar las pautas de TARGA. Los
autores, dadas las diferencias estadisticamente significativas en los costes y la efectividad,
realizaron dos comparaciones. grupo 2 frente a grupo 3 y grupo 1 frente a grupo 3. El cociente
coste-efectividad incremental fue 13.122 ptas. con la pauta “grupo 2" frente ala pauta “grupo 3" y
9.896 ptas. con lapauta“grupo 1” frente ala pauta“grupo 3.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

Los autores concluyeron que todas las pautas de TARGA consiguieron reducir la carga vira y
mejorar la calidad de la vida de los pacientes asintométicos con VIH. Las pautas de tratamiento
d4T+3TC+IND y d4T+ddI+IND fueron las mas caras pero también las més efectivas.
Argumentaron que la eleccion entre las pautas dependia del contexto de la toma de decisiones
clinicas.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

El criterio de seleccion de las opciones de TARGA comparadas en el estudio fue claro. Las cuatro
pautas seleccionadas eran las més utilizadas para €l tratamiento del VIH en pacientes asintomaticos.
Una pauta de tratamiento adicional (d4T + neviparina + IND) se excluy6 debido a escaso nimero
de pacientes tratados con ella en este estudio, pero representa una potencial alternativa de
tratamiento.

Validez de la estimacion de la efectividad:

El andlisis de la efectividad de laintervencion se basd en un estudio primario. El disefio del estudio
parece apropiado para la hipétesis planteada en el andlisis, aunque la falta de un procedimiento
aleatorio para la asignacion de los pacientes en los grupos de estudio podria constituir una
limitacion del andlisis. No hubo perdidas de seguimiento y se redlizaron andlisis estadisticos para
comparar los resultados de efectividad. Las caracteristicas de los pacientes en cada grupo eran
similares & principio del estudio. Sin embargo, no se realizaron célculos sobre el tamafio muestral
en lafase previa del estudio para garantizar un cierto poder estadistico de los resultados. De hecho,
los autores hicieron notar que € tamafio de algunos grupos podria haber sido insuficiente. Una



dltimalimitacion fue que el horizonte temporal del estudio fue a corto plazo (6 meses).

Validez de la estimacién de los efectos en la salud:

La medida de los efectos sobre la salud se obtuvo directamente del andlisis de efectividad. Por 1o
tanto, remitase, por favor, alos comentarios anteriores.

Validez de |as estimaciones de costes:

Los autores no indicaron la perspectiva del estudio y no quedd claro si todas las categorias de costes
relevantes fueron incluidas. Los costes unitarios no se presentaron por separado delas cantidades de
recursos. No se incluyeron los costes indirectos y los autores comentaron que el retraso del
comienzo de lafase sida podriareducir € nimero de jornadas de trabajo perdidas con consiguientes
ganancias en la productividad del individuo y de la sociedad. Se indico el afio de referencia de los
preciosy lafuente de |los costes unitarios.

Otros aspectos:

L os autores no compararon sus resultados con los de otros estudios publicados y no discutieron la
generabilidad de los resultados a otros contextos o paises. No serealizd un andlisis de sensibilidad y
lavalidez externa del estudio parece limitada.

Otras publicaciones rel acionadas.

<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

El estudio sugiere que todas las TARGA fueron efectivas en la reduccién de la carga vird y la
decision de financiar dichos tratamientos depende de la disponibilidad a pagar del decisor publico.
Las pautas de tratamiento d4T+3TC+IND y d4T+ddI+IND fueron las més caras pero también las
més efectivas.



