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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

Las opciones terapéuticas analizadas fueron la heparina no fraccionada tradicional (HNF) y la
dalteparina sodica (DS),una heparina de bajo peso molecular (HBPM), para € tratamiento de la
trombosis venosa profunda (TVP).

<<ENFERMEDAD>>

Enfermedades cardiovasculares

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Tratamiento

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo general del estudio era comparar la eficacia, la seguridad y los costes de laHNF y laDS
en pacientes con TVP en Espaiia. La perspectivadel estudio fue ladel hospital.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

Pacientes con TVP.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El estudio sellevé acabo en Espafiaen el ambito hospitalario.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOS DEL ESTUDIO>>

Los datos de efectividad proceden de estudios publicados entre 1985 y 1996. Los costes se
expresaron en precios de 1995-1996. No se detall6 la fecha de recogida de los datos de consumo de
recursos.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>

La efectividad se estim6 a partir de estudios publicados anteriormente.

<<EXISTENCIA DE UN MODELO Y SUS CARACTERISTICAS>>

No se desarroll6 ningn modelo.

ESTUDIOS TIPO B:

<< EFECTOSEVALUADOSEN LA REVISION >>

Los conceptos evaluados en la revision bibliografica fueron la recurrencia de TVP, la aparicion de
hemorragias, la progresion del trombo 'y el tromboembolismo pulmonar.

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

Los criterios de inclusién de estudios en la revisién fueron los siguientes. ensayos clinicos
aleatorizados, siendo el grupo de control HNF; dosis de HNF gjustada seguin el tiempo parcia de
trombloplastina; evaluacion de solamente una HBPM (dalteparina); no ser estudios dosis-respuesta;
buena definicion de los criterios de evaluacién de las dternativas terapéuticas; estar
convenientemente expresados |os resultados del estudio y ladefinicion de la eficaciay seguridad.
<<FUENTESUTILIZADAS PARA IDENTIFICAR LOS ESTUDIOS PRIMARIOS>>



Se busco en Medline y Embase (1985-1996). Se revisaron también resimenes de congresos y las
referencias bibliograficas de |os estudios que fueron encontrados.

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

No detallado

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

No detallado

<< NUMERO DE ESTUDIOS PRIMARIOS INCLUIDOS >>

Serevisaron 7 estudios primarios.

<< METODOSUTILIZADOS PARA COMBINAR LOS ESTUDIOS PRIMARIOS >>

Los estudios primarios se combinaron mediante “odds-ratio” e intervalos de confianza del 95%
seguin el método de Mantel-Haenszel.

<< INVESTIGACION DE DIFERENCIAS ENTRE LOS ESTUDIOS PRIMARIOS >>

No detallado

<< RESULTADOSDE LA REVISION >>

Los valores de los “odd-ratio” fueron 1,3 (95%IC: 0,6-2,8) para recurrencia de TVP, 0,6 (95%lIC:
0,35-1,3) para hemorragia, 0,6 (95%IC: 0,3-1,1) para progresion de trombo y 0,5 (95%IC: 0,05-5,7)
para tromboembolismo pulmonar. No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas
entre |os dos tratamientos, por |o tanto, se consideré que ambos tenian similar eficaciay seguridad.

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

No se utiliz6 ninguna medida de los efectos sobre la salud porque en el andlisis de efectividad se
estimo que los dos tratamiento eran igualmente efectivos y, por tanto, se llevd a cabo un andlisis de
minimizacion de costes.

<<COSTES DIRECTOS>>

No se descontaron los costes porque e horizonte temporal del estudio fue inferior a un afo. Se
presentaron por separado |os costes unitarios y las cantidades de recursos sanitarios consumidas. En
el andlisis econdmico se consideraron los costes de |os medicamentos, de la administracion de los
farmacos y los costes de las pruebas analiticas. No se incluyeron los costes de hospitalizacién, de
los anticoagulantes orales y de las pruebas de laboratorio necesarias para una correcta dosificacion
porgue se considerd que eran similares para las dos opciones terapéuticas. Los costesy €l consumo
de recursos se analizaron desde la perspectiva del hospital. Los autores realizaron diversos
supuestos respecto a consumo de recursos, como la duracion del tratamiento, € régimen de
administracion y las dosis. Los costes unitarios de la medicacion se estimaron a partir del catalogo
del Consgjo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Se supuso que e precio de venta del
laboratorio era un 82% del precio de ventaa publico. Los costes de administracién de los farmacos
y pruebas analiticas se obtuvieron como medio de los valores conseguidos en tres hospitales (uno
publico, otro privado y otro concertado). Los costes se expresaron en valores de 1995-1996.
<<COSTES INDIRECTOS>>

No fueron considerados en €l andlisis.

<<MONEDA (DIVISA)>>

Pesetas (ptas.)

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOSY DE LOS COSTES>>

L os costes se trataron de manera determinista.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

Para evaluar la robustez y fiabilidad de los resultados se desarroll6 un andlisis de sensibilidad
univariante sobre las siguientes variables: niUmero de controles analiticos con € uso de HNF;
duracion del tratamiento y precio de cada analitica.

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



ECONOMICA>>

Por favor, remitase alos resultados de efectividad de apartados anteriores.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

El coste por paciente fue 11.591 para HNF y 7.200 ptas. para DS. Por |o tanto, en el escenario base
el uso de dalteparina sodica suponia un ahorro de 4.391 ptas. por paciente. En € andlisis de
sensibilidad, €l ahorro variaba de 2.063 ptas. a3.079 ptas. por paciente.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

No es relevante porque se desarroll6 un analisis de minimizacién de costes.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

Los autores concluyeron que la dalterapina sodica era tan efectiva y segura como la heparina no
fraccionaday que ademds, su uso suponia un ahorro sustancial parael hospital.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

Los autores explicaron que la HNF era laterapia estandar para el tratamiento dela TVPy quelaDS
era una de las recientemente introducidas HBPM. Usted, como usuario de esta base de datos, debera
decidir si estas dos opciones terapéuticas son ampliamente utilizadas en su propio contexto.

Validez de la estimacion de la efectividad:

El andlisis de la efectividad se basd en una blsgueda bibliogréfica sistematica y los criterios de
inclusion de los estudios fueron debidamente indicados. Se detallaron € disefio y las caracteristicas
principales de los estudios revisados, asi como la estrategia de blsqueda utilizada. Se realizd un
metaandlisis para combinar los resultados de los estudios primarios. En genera, la estrategia y
metodologia de larevision se describié adecuadamente.

Validez de la estimacién de los efectos en la salud:

No se utiliz6 una medida especifica para valorar los efectos sobre la salud porque se realizd un
analisis de minimizacion de costes.

Validez de |as estimaciones de costes.

Se indicd explicitamente la perspectiva del estudio y parece que todos las categorias de costes
relevantes fueron incluidas en e andlisis. Los costes unitarios y las cantidades de recursos
consumidas fueron detallados por separado y se determiné el afio base de los costes. Se indic la
fuente utilizada para estimar los costes y los supuestos realizados para estimar el consumo de
recursos. Aunque los costes se trataron de manera determinista, algunos conceptos de costes y de
consumo de recursos fueron incluidas en €l andlisis de sensibilidad.

Otros aspectos:

Los autores no compararon sus resultados con los de estudios publicados anteriormente y no
discutieron la generabilidad de sus resultados a otros contextos. Sin embargo, € estudio podria ser
facilmente desarrollado en otro contexto ya que da los suficientes detalles sobre la metodologia 'y
datos utilizados.

Otras publicaciones rel acionadas.

<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

El estudio sugiri6 que la dalteparina sddica debia ser el tratamiento de eleccion para pacientes con
TVP. Los autores resdtaron que la DS tenia otras ventgjas como que no necesitaba control
analitico, la comodidad de su administracion y que podria ahorrar estancia hospitalaria. Los autores
indicaron que eran necesarios mas estudios que evaluaran el impacto de la dalteparina sodica en la
calidad de vida de los pacientes y los ahorros potenciales en el @mbito ambulatorio.



