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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

La tecnologia sanitaria evaluada en € estudio fue fragmento Fab del anticuerpo monoclonal 7E3
(c7E3 Fab) en pacientes con alto riesgo y tratados con angioplastia coronaria transuminal
percutanea (ACTP).

<<ENFERMEDAD>>

Enfermedad cardiovascular.

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Prevencion secundaria.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo del estudio fue estimar €l coste-efectivad de c7E3 Fab (bolus de 0,25 mg/kg, seguido
por infusion de 10 ng/min durante 12 horas) en comparacion con la terapia estandar (aspirina oral
325 mg/dia y heparina intravenosa durante la ACTP) en pacientes tratados con ACTP. Estudios
anteriores ya habian demostrado la efectividad de c7E3 Fab pero se desconocia su impacto
econoémico. La perspectivadel estudio fue ladel Sistema Sanitario Espafiol (SSE).

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacion del estudio incluy6 pacientes tratados con ACTP, con riesgo de cierre abrupto de la
vélvula y sin riesgo de hemorragia. Se excluyeron los pacientes mayores de 80 afios, con una
diatesis hemorrégica, que habian recibido cirugia mayor en los seis meses anteriores, 0 que
padecieron un accidente cerebrovascular en |os precedentes dos afios.
<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El contexto del estudio fue hospital. El estudio econdmico se llevd a cabo en Madrid, Espafia, pero
los datos de efectividad se recogieron en los Estados Unidos.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOS DEL ESTUDIO>>

No se refirid ninguna fecha de recogida de datos de efectividad o recursos consumidos. No se
proporciond en afio de referencia de |os costes.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>

Los datos de efectividad provino de un estudio especifico.

<<EXISTENCIA DE UN MODELO Y SUS CARACTERISTICAS>>

Se utiliz6 un modelo de decision para comparar costes y efectos de los dos tratamientos
considerados en el andlisis. Se utiliz6 un &bol con dos ramas principales. c7E3 Fab versus terapia
estandar. El horizonte temporal del modelo fue de seis meses.

ESTUDIOSTIPO A:
<<RELACION ENTRE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD Y LOS DE COSTE>>
El clculo de los costes se estimO retrospectivamente sobre la misma muestra de pacientes



utilizados en el andlisis de efectividad.

<<MUESTRA DEL ESTUDIO>>

El tamafio de la muestra fue calculado en base a los resultados de estudios anteriores y se estimo
gue una muestra de 2.100 pacientes podria detectar una reduccion del 33% en la principal medida
de efectividad con un poder de 80% y un nivel de significacion del 5%. Los pacientes elegibles que
se presentaron a los hospitales del estudio entre noviembre 1991 y noviembre 1992 (periodo de
seleccion de los pacientes) fueron incluidos en la muestra. Habia 1.404 pacientes. 708 (edad
mediana: 61 afos, 73% hombres) en e grupo de c7E3 Fab y 696 (edad mediana: 62 afos; 71%
hombres) en el grupo de terapia estandar.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

El disefio del estudio fue un ensayo clinico, aeatorizado, doble-ciego, realizado en 56 centros
médicos en los Estados Unidos. Se realiz6 una estratificacion de los pacientes con respecto al centro
meédico y presencia de un AMI anterior. El periodo de seguimiento fue de seis meses. No se refirio
la perdida de seguimiento.

<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

El andlisis del estudio clinico se baso en intencion atratar. La principal medida de efectividad fue e
porcentaje de pacientes sin complicaciones isquemicas y procedimientos de revascularizacion
repetidos (PRR) después de seis meses. El andlisis se realiz6 también en dos subgrupos de
pacientes. los con angina inestable (Al) a comienzo del estudio y los con infarto aguto del
miocardio (IAM) a comienzo del estudio. En e estudio originario se estimaron también otras
medidas de efectividad pero no son relevantes para la evaluacion econdmica del presente estudio.
Los grupos objeto de andlisis eran comparables respecto a edad, sexo, peso, factores de riesgo y
otras caracteristicas de la enfermedad.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>

El porcentgje de pacientes sin complicaciones isquemicas y PRR después de seis meses fue 64,9%
en el grupo de terapia esténdar y 73% en e grupo de c7E3 Fab (P<0,005). En € subgrupo de
pacientes con Al a comienzo del estudio fue 65% y 75,7%, respectivamente (P<0,05). En €
subgrupo de pacientes con IAM a comienzo del estudio fue 52,2% y 95,5%, respectivamente
(P<0,02).

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>

El estudio de efectividad demostr6 que después de sei's meses, €l tratamiento con c7E3 Fab produjo
una reduccion estadisticamente significativa en las complicaciones isquemicas y PRR en
comparacion con laterapia estandar.

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

La medida final de los efectos sobre la salud utilizada como denominador de la razén coste-
efectividad fue el porcentaje de pacientes sin complicaciones isquemicas y PRR después de seis
meses. Esa medida se obtuvo directamente del andlisis de efectividad.

<<COSTES DIRECTOS>>

No se aplico ninguna tasa de descuento porque |os costes para cada pacientes se incurrieron en un
periodo de seis meses. Los costes unitarios se detallaron pero no se proporcionaron los datos de las
cantidades de recursos utilizados. Las categorias de costes consideradas en €l andlisis econémico
fueron tratamiento bésico, muertes, ACTP, CABG, |AM, hospitalizaciones, transfusiones y
tratamiento con c7E3 Fab. La perspectiva del estudio fue la del SSE. Los costes de la
complicaciones isquemicas se obtuvieron a través de una busqueda bibliogréfica en las bases de
datos de Medliney el Indice Médico Espariol. Los demas costes se derivaron de estudios publicados
(Ifiguez A et a, 1994; Rodiguez M et al, 1993). Los datos sobre las cantidades de recursos
consumidos se basaron en la informacion proveniente del ensayo clinico utilizado en € andlisis de
efectividad. No se proporcioné €l afio de referencia de los costes.

<<COSTES INDIRECTOS>>



No seincluyeron costes indirectos.

<<MONEDA (DIVISA)>>

Ddlares estadounidenses ($).

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

No serealizaron andlisis estadisticos de costes 0 recursos consumidos.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

Se redlizaron andisis de efectividad para estimar € impacto de variaciones en € coste y incidencia
de las complicaciones isquemicas y de PRR sobre la razdn coste-efectividad. También se
condujeron andlisis en los subgrupos de pacientes con Al o IAM a comienzo del estudio.
<<ESTIMACION DE LOS EFECTOS EN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA>>

Miren por favor los resultados de efectividad presentados antes.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

Los costes totales estimados un cohorte de 100 pacientes fueron $548.509 en el grupo de terapia
estandar y $595.525 en el grupo de c7E3 Fab.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

Se redlizaron andlisis coste-efectividad medio y incremental para hacer una sintesis de costes y
efectos sobre la salud. El coste por paciente sin complicaciones isquemicas o PRR fue $8,451 en €
grupo de terapia esténdar y $8.158 en e grupo de c7E3 Fab. El coste-efectividad incremental de
c7E3 Fab en comparacion con la terdpia estédndar fue de $5.804. En el subgrupo de pacientes con Al
al comienzo del estudio, € coste-efectividad incremental fue de $5.446, mientras que en €
subgrupo de pacientes con |AM al comienzo del estudio, c7E3 Fab fue la estrategia dominante (més
efectivay menos costosa). El andlisis de sensibilidad demostré que el coste-efectividad de c7E3 Fab
mejor6 cuando aumentaban |os costes de las complicaciones isquemicasy de PRR.
<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

Los autores concluyeron que € utilizo de c7E3 Fab fue una estrategia eficaz y eficiente para €l
tratamiento de pacientes de alto riesgo tras ACTP en comparacion con el tratamiento estéandar con
aspirinay heparina.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

La razon para la seleccion del objeto de la comparacion es clara porque €l tratamiento con aspirina
y heparinarepresenta laterapia estdndar en €l contexto del estudio.

Validez de la estimacion de la efectividad:

La evidencia sobre la efectividad se obtuvo a partir de un ensayo clinico aleatorizado, doble-ciego,
multicentrico, que fue apropiado para la hipétesis del estudio. Entonces, la validez interna del

estudio parece muy elevada. La muestra de pacientes incluidos en € estudio parece haber sido

representativa de la poblacion del estudio. Los autores redizaron andlisis estadisticos para
determinar el tamario de la muestra. Los dos grupos de pacientes eran comparables a principio del

estudio. Sin embargo, no se menciond la perdida de seguimiento y los métodos para seleccionar la
muestray asignar |os pacientes a los dos grupos.

Validez de la estimacién de | os efectos en la salud:

La medida de los efectos en la salud se derivé directamente del andlisis de efectividad y parece
especifica de la enfermedad considerada en el estudio. El utilizo de una medida mas generalisable
(por ejemplo, afios de vida ganados) habria sido més apropiada.

Validez de |as estimaciones de costes:

La perspectiva del estudio fue claramente presentada. Se incluyeron todas las categorias de costes
relevantes en e andisis econdmico y se proporcionaron los costes unitarios de cada coste. Sin
embargo, no se presentaron los datos concernientes los recursos consumidos y tampoco el afio en
gue se valoraron |os costes. Esto pone problemas paralareplicacion del estudio econdémico en otros
contextos. No se realizaron tests estadisticos de costes o recursos consumidos y en el andlisis de
sensibilidad se varié solamente € coste de las complicaciones. Se proporcioné la fuente de cada



categoriade coste.

Otros aspectos:

Los autores no compararon sus resultados con los de otros estudios y no discutieron la
generabilidad de los resultados a otros contextos. Se llevaron a cabo solamente unos andlisis de
sensibilidad. Los autores notaron algunas limitaciones del estudio: la variabilidad en los datos de
costesy el corto periodo de seguimiento de |os pacientes.
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<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

Los resultados del estudio sugieren que el tratamiento con c7E3 Fab fue coste-efectivo para
prevenir las complicacionesisgquemicasy PRR en pacientes con alto riesgo tras ACTP en Espafia.



