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El objetivo de la evaluacion econdmica es determinar el
uso mas eficiente de los recursos sanitarios disponibles.
Las evaluaciones econdmicas de los desfibriladores auto-
maticos implantables (DAI) comprenden estudios prospec-
tivos como parte de un ensayo clinico, analisis de bases
de datos clinicoadministrativas y modelos econdmicos.
Los estudios demuestran que la relacion coste-efectividad
del DAI depende de distintos factores, especialmente el
riesgo de muerte subita cardiaca. En el andlisis de subgru-
pos de pacientes la eficiencia varia segun los factores de
riesgo, sobre todo, disfuncion ventricular izquierda, tanto
en prevencion primaria como secundaria. La utilizaciéon de
dispositivos mas baratos y de mayor longevidad implica
una relacion coste-efectividad mas atractiva. La eficiencia
del DAl es sensible al horizonte temporal considerado en el
andlisis. Los estudios econdmicos incluyen estimaciones
de coste-efectividad conforme aumenta el horizonte tem-
poral considerando diferentes asunciones.

Aunqgue la evaluacién econémica es una herramienta Util,
la decisién en la distribucion de recursos es mas comple-
ja debido a las preferencias y los valores sociales, como
la equidad.
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Economic Evaluation of Implantable
Cardioverter-Defibrillators

The aim of economic evaluation is to determine
how available healthcare resources can be used
most efficiently. Economic evaluation of implantable
cardioverter—defibrillators (ICDs) can involve a prospective
study carried out as part of a randomized trial, the
analysis of healthcare management databases, or
economic modeling. Previous studies have shown that
the cost-effectiveness of ICDs depends on a number of
factors, in particular on the risk of sudden cardiac death.
Analysis of patient subgroups demonstrates that
treatment effectiveness varies according to the presence
of certain risk factors, principally impaired left ventricular
function, irrespective of whether ICDs are used for
primary or secondary prevention. Lower cost devices
with improved longevity have more favorable cost-
effectiveness. The effectiveness of ICDs is influenced by
the time horizon considered in the analysis. Economic
studies can involve estimating how cost-effectiveness
varies as the time horizon is increased under different
assumptions.

Although economic evaluation is a useful tool, decisions
on resource allocation are complicated by societal
preferences and values, such as equity.

Key words: Implantable cardioverter-defibrillator. Econo-
mic evaluation. Cost-effectiveness. Cost-utility. Cost-be-
nefit. Equity.

INTRODUCCION

La evaluacion econdmica' es el andlisis comparativo
de alternativas en el que se consideran sus resultados y
costes. Es una herramienta para estimar la prioridad® de
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unas acciones segtin los recursos disponibles y el bene-
ficio que producen en los pacientes, asignando asi de
modo eficiente y efectivo unos recursos limitados. Por
tanto, evaluar es comparar para poder decidir.

A pesar del notable incremento en el nimero de estu-
dios de evaluacién publicados en Espafia®, su incorpora-
cion a las guias de practica clinica es todavia insuficien-
te. En este trabajo se repasan los conceptos bdsicos de
evaluacién econdmica y se revisan posteriormente los
estudios publicados sobre evaluacion de desfibriladores
automadticos implantables (DAI).
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ABREVIATURAS

ACE: andlisis de coste-efectividad.

AVAC: afios de vida ajustados por calidad.

DALI: desfibrilador automatico implantable.
FEVI: fraccién de eyeccion ventricular izquierda.
ICER: cociente coste-efectividad incremental.
NYHA: New York Heart Association.

RESULTADOS: EFICACIA, EFECTIVIDAD,
UTILIDAD Y BENEFICIO

Eficacia y efectividad

La eficacia consiste en la medida de resultados en
condiciones ideales, en un ensayo clinico controlado,
mientras que la efectividad mide el resultado en condi-
ciones habituales, en la prictica clinica. Aunque pueden
emplearse otras, la supervivencia es una medida de re-
sultado frecuente. El niimero de afos de vida o el nd-
mero de vidas ganadas se emplean para valorar los resul-
tados de las intervenciones sanitarias que reducen el
riesgo de mortalidad. Ello permite comparar entre si dis-
tintos grupos de intervenciones.

Se producen diferencias entre eficacia y efectividad
por prescripciones inadecuadas o por tratarse de dife-
rentes escenarios. La prescripcion inadecuada* puede
deberse a una indicacion incorrecta del tratamiento, una
eleccion del farmaco o una forma de administracién
erréneas, o una revision inadecuada de la terapia duran-
te el seguimiento. Ademds, los ensayos controlados y la

préctica clinica habitual se producen en diferentes esce-
narios, dado que los primeros incluyen criterios de in-
clusion y exclusion, asi como un seguimiento mas es-
tricto del cumplimiento del tratamiento y los eventos del
paciente.

Utilidad

Muchas intervenciones no sélo afectan a la mortali-
dad, sino también a la morbilidad; incluso en ocasiones
no aumentan la cantidad de vida, pero si su calidad. La
utilidad es la preferencia o la valoracion que el ciuda-
dano tiene sobre un estado de salud. Se trataria, por tan-
to, de medir resultados considerando la calidad de vida
y la duracién de ésta (fig. 1). La unidad empleada son
los afios de vida ajustados por calidad® (AVAC) que in-
tegran la mortalidad y la morbilidad. Para su célculo se
asigna a la salud en cada periodo un peso, una utilidad,
entre 0 (estado similar a la muerte) y 1 (situacion de sa-
lud plena) segun la calidad de vida de ese periodo, de
modo que los AVAC durante ese periodo serfan el pro-
ducto entre la utilidad y el nimero de afios en esa situa-
cién.

Beneficio

En este caso se trata de dar un valor monetario a los
afios de vida ganados o a las complicaciones médicas
evitadas. La valoracion monetaria del efecto sobre la sa-
lud puede ser conflictiva, aunque, sin embargo, estd im-
plicita en cualquier decision para asignar recursos sani-
tarios.
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/
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Fig. 1. Afos de vida ajustados por ca-
lidad. Valoracion de la supervivencia y

Duracion (afios)

calidad de vida con dos tratamientos.

A. Mejoras en calidad de vida. B. Me-

Muerte 2 Muerte 1
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VALORACION DE COSTES
Costes directos e indirectos

Los costes directos se refieren a los bienes y servicios
empleados en una intervencién y en sus efectos secun-
darios, incluidos los dispositivos, los farmacos, las prue-
bas diagndsticas, los ingresos hospitalarios, las visitas
al servicio de urgencias, etc. El coste de un recurso de-
pende de la cantidad total del recurso consumido y el
valor monetario de cada unidad de dicho recurso. En los
estudios de coste-efectividad, el andlisis de costes debe
ser exhaustivo, si bien los costes comunes a las tecnolo-
gias comparadas se pueden excluir.

Los costes indirectos son producidos por la morbilidad
o la mortalidad prematura debidas a una enfermedad y se
asocian al impacto que produce la enfermedad sobre el
tiempo de vida sana de las personas. Estos costes con
frecuencia no se incluyen en las evaluaciones econdmi-
cas. Asi, en una revision® de 228 estudios de coste-utili-
dad publicados entre 1975y 1997, s6lo entre el 5 y el 10%
incluyeron los costes del tiempo del paciente, el tiempo
de la familia y los cuidados informales o costes de pro-
duccidn perdida. Sin embargo, se ha estimado’ que en
torno al 60% de los costes de la cardiopatia isquémica se
debe a pérdidas de produccion. Respecto a los gastos
por pensiones, no se recomienda su inclusién en las eva-
luaciones econdmicas por tratarse de flujos monetarios
redistributivos.

Otra clasificacion de costes los divide en tangibles, ex-
presados en unidades monetarias, e intangibles, que in-
cluirian el dolor y el sufrimiento del paciente y la familia.

Costes de oportunidad y marginal

El coste de oportunidad®”® es el valor de la mejor op-
cién a la que se renuncia cuando se hace una eleccion.
Por tanto, los recursos consumidos en la opcién A no es-
taran disponibles para B, dado que los recursos son limi-
tados y tienen usos alternativos. Realmente, el verdade-
ro coste de la atencion sanitaria no es el dinero, sino los
beneficios que podrian haberse conseguido si ese dine-
ro se hubiera empleado en la mejor alternativa'.

El coste marginal es el coste adicional de producir una
unidad mas de producto, el coste de la tltima unidad pro-
ducida. En la toma de decisiones, los costes importantes
son los marginales. De hecho, no realizar un analisis mar-
ginal de costes y resultados implica que estarfamos dis-
puestos a conseguir cualquier beneficio, aunque sea mi-
nimo, sin considerar los costes, aunque tiendan a infinito.

EFICIENCIA. ANALISIS DE COSTE-
EFECTIVIDAD

Eficiencia

La eficiencia es la relacion entre los resultados obte-
nidos y su coste. Se es eficiente cuando se consigue el

maximo nivel de salud a partir de unos determinados re-
cursos, y también cuando entre varias opciones con el
mismo resultado se selecciona la menos costosa. En la
valoracion de la eficiencia deben considerarse resulta-
dos y costes y, por tanto, menor coste no implica nece-
sariamente mayor eficiencia, ya que dependerd de los
resultados conseguidos.

La eficiencia es la base de las evaluaciones econdmi-
cas y debe ser estimulada, no asumida, fomentando una
conducta compatible con los intereses de la colectivi-
dad. El camino hacia la eficiencia pasa por la eficacia y
la efectividad'. Tecnologias no eficaces no pueden ser
efectivas, y éstas no serdn eficientes por baratas que
sean.

Analisis de coste-efectividad

En estos estudios se comparan programas alternati-
vos, los resultados conseguidos con cada uno y sus cos-
tes. Es fundamental realizar una descripcion clara de las
alternativas comparadas. Los resultados se expresan en
unidades habitualmente empleadas en clinica, con fre-
cuencia, anos de vida ganados. Los costes se miden en
unidades monetarias. Para la valoracién de los recursos
empleados pueden usarse métodos basados en datos pri-
marios 0 métodos sintéticos. Los basados en datos prima-
rios consideran fuentes de informacidn especifica del
estudio, con frecuencia prospectivas dentro de un ensa-
yo clinico, mientras que las sintéticas emplean fuentes de
informacion secundaria como bases de datos adminis-
trativos, menos detalladas que las anteriores.

Una vez calculados los costes y los resultados, se mide
el coste de la diferencia en supervivencia, es decir, el
coste de cada afio de vida ganado con la alternativa A
frente a la alternativa B. El cociente coste-efectividad
incremental (ICER) es el cociente entre la diferencia de
costes y la diferencia de resultados. Se dice que una al-
ternativa es dominada si consigue peor resultado y el
coste es mayor y, por tanto, seria rechazada. Por el con-
trario, si el resultado es mejor y el coste menor, la alter-
nativa seria dominante y se aceptaria (fig. 2). No obs-
tante, en los andlisis de coste-efectividad (ACE) se
observa con frecuencia una mejoria en la supervivencia
pero con un mayor coste. Un tipo de ACE son los and-
lisis de coste-utilidad, en los que el resultado se mide en
AVAC.

En los ACE se incluyen la perspectiva, la moneda, el
descuento y el andlisis de sensibilidad. La perspectiva
es el punto de vista adoptado en la evaluacion, es decir,
quién soporta los costes. En programas con financiacion
publica se recomienda una perspectiva social. Ademds,
los ACE deben incluir la moneda y el afio, dadas las va-
riaciones de su valor con el tiempo. La tasa de descuen-
to!! actualiza los costes y ganancias de salud futuros dan-
doles menos valor por la preferencia de los individuos a
retrasar los costes en lugar de soportarlos hoy. La prefe-
rencia temporal habitual opta por retrasar costes y ade-
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DOMINADA TRATAMIENTO 1

: v +

Resultados incrementales

DOMINANTE

Costes incrementales

Fig. 2. Comparacion de costes y resultados. El tratamiento 1 se sitta
en el origen. En el eje de abscisas se registraria el resultado del trata-
miento 2 comparado con el 1. Los costes del tratamiento 2 respecto al
1 se indicaria en el eje de ordenadas.

lantar beneficios. Se ha recomendado'? una tasa de des-
cuento del 3% en los estudios de evaluacion econdmica.

El andlisis de sensibilidad es la técnica por la que se
repiten las comparaciones entre costes y resultados, pero
con sucesivas modificaciones de las suposiciones en las
que se basan los cdlculos. Se lleva a cabo un examen
sistemdtico de la influencia de las variables y las asun-
ciones usadas en la evaluacién. Se pretende responder
a preguntas como, por ejemplo, ;qué sucede en el and-
lisis si el coste del dispositivo se reduce a la mitad? o
(qué sucede si el beneficio del dispositivo desaparece a
los 8 afos? El andlisis de sensibilidad pone a prueba la
robustez de las conclusiones mediante modificaciones
de variables sobre las que hay incertidumbre.

¢ Qué es una tecnologia sanitaria eficiente?

En una revision'® de estudios internacionales publica-
dos hasta 1997 se considerd que seria aceptable un cos-
te por AVAC inferior a 100.000 délares, con un valor
mediano de 50.000 délares. No obstante, algunos auto-
res'* estiman que los valores deberian ser mayores y so-
metidos a revisiones periddicas. Por otro lado, los 1imi-
tes deberian ser distintos en cada pais dependiendo de
sus recursos y de la disposicion de su poblacién a in-
vertir en salud®. En Espafia se realiz6 una revision'® de
las evaluaciones econdmicas publicadas entre 1999 y
2001 y los criterios para considerar eficiente una tec-
nologia. Los autores proponen como umbral de eficien-
cia 30.000 € por afio de vida ganado.

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD
EN DESFIBRILADORES AUTOMATICOS

En diferentes estudios se ha demostrado que el DAI
mejora la supervivencia en distintas enfermedades car-
diacas por reducir significativamente la muerte subita.
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No obstante, dado su elevado coste entre otros factores,
se ha tratado de seleccionar a subgrupos con un bene-
ficio significativo!”!8. Los estudios iniciales de coste-
efectividad de DAI presentaban bastantes limitaciones
por basarse en opiniones de expertos'® o series de ca-
s0s?, al considerar los resultados segtn el periodo de
hasta el primer choque?! con las limitaciones que ello
implica, o por su pequefio tamafio de muestra®? sin in-
dicar en el estudio los intervalos de confianza. Poste-
riormente, a partir de ensayos clinicos controlados se
han desarrollado ACE de mayor calidad. También se
han empleado bases de datos clinicoadministrativas y
modelos econdmicos sanitarios, como se indica a con-
tinuacion.

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD A PARTIR
DE ENSAYOS CLINICOS

Se han publicado ACE de los estudios Antiarrhyth-
mics Versus Implantable Defibrillators (AVID)?, Ca-
nadian Implantable Defibrillator Study (CIDS)*, Mul-
ticenter Automatic Defibrillator Implantation Trial
(MADIT)?», MADIT II** y Sudden Cardiac Death in
Heart Failure Trial (SCD-HeFT)?.

Caracteristicas generales

Los ACE desarrollados como subestudios en ensa-
yos clinicos controlados tienen una alta validez inter-
nay rigor cientifico. No obstante, presentan desventa-
jas por su tamafio muestral y la duracién del
seguimiento. El tamafio muestral se ha calculado para
valorar la eficacia y detectar diferencias en la mortali-
dad, pero no para obtener estimaciones del ICER y, en
general, los intervalos de confianza de dicho valor son
amplios, por lo que en ocasiones no pueden estable-
cerse diferencias significativas en el andlisis de sub-
grupos. Por otro lado, en las evaluaciones econdmicas,
los periodos deberian ser suficientemente prolongados
para medir todos los costes y beneficios relevantes. Por
ello, dada la corta duracién de los estudios para este
fin, es frecuente que se completen con modelos y extra-
polaciones. La validez externa de los resultados en es-
tos estudios es menor que en los basados en bases de
datos administrativas, por tratarse de grupos de pacien-
tes seleccionados con un seguimiento estricto, diferen-
te de la préctica clinica.

Valoracion de costes

Se procede a una recogida prospectiva de informa-
cién econdmica dentro del ensayo clinico. Deben con-
siderarse los recursos sanitarios més importantes utili-
zados en los distintos grupos y, por ello, la valoracién
de costes debe ser exhaustiva e incluir, en general, los
costes del dispositivo y los recambios, la hospitaliza-
cién inicial y los reingresos, las visitas al servicio de
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urgencias, la atencidn en las consultas externas, los pro-
cedimientos diagndsticos y terapéuticos, y los farma-
cos. Se aconseja presentar los resultados sobre costes
como media aritmética, que proporciona mds informa-
cién que la mediana. Los costes propios del ensayo cli-
nico que no se producen en la praictica clinica deben
eliminarse o considerarse en el andlisis de sensibilidad,
como el estudio electrofisiolégico en el MADIT-II. En
los estudios no se incluyeron costes por pérdida de pro-
ductividad. La razén esgrimida en el ACE del SCD-
HeFT son las bajas tasas de trabajadores activos ob-
servadas y el efecto similar en incapacidad transitoria
en ambos grupos.

En los ACE de MADIT, MADIT-1I y SCD-HeFT se
incluyeron en la valoracién los recursos empleados en
la mayoria de los pacientes. En el estudio econémico del
CIDS se analizaron los costes de los primeros 430 pa-
cientes (el 65% del total), mientras que en el andlisis del
AVID se consideraron los costes de hospitalizacién y
farmacos antiarritmicos en casi todos los pacientes, rea-
lizandose un andlisis mds detallado en 237 de ellos.
Ademads del coste de la hospitalizacion inicial, se reco-
pilaron los producidos durante el seguimiento cada
mes?, cada 3 meses?*?%?7 o cada 6 meses?*. La informa-
cién se completé mediante consulta telefénica en algu-
nos estudios®?%?7, Los mayores costes previos al falle-
cimiento del paciente se consideraron en los estudios
econémicos de MADIT-1I y SCD-HeFT. En el primero
se valoraron costes 6 meses previos a la muerte, mientras
que en el segundo se incluyeron los costes durante el
afio de fallecimiento en uno de los modelos para esti-
mar los costes a largo plazo.

Se observé un mayor gasto hospitalario inicial en el
grupo con DAI, especialmente por los costes del dispo-
sitivo y su implantacién. Respecto a los reingresos, los
resultados son variables, con mayores costes en el gru-
po con DAI en el andlisis del CIDS y algo menores en
AVID, MADIT y MADIT-II. En el ACE del SCD-HeFT

no se encontré mdas necesidad de hospitalizacién o aten-
cidén en consultas externas en los pacientes con desfibri-
lador.

En los ACE es frecuente que sean unos pocos recur-
sos los que determinen el coste. Asi, en la evaluacién
econdmica del AVID, la mayoria de costes se debe a la
hospitalizacion inicial y los reingresos (el 84% en el gru-
po con DAl y el 73% en los pacientes con fairmacos an-
tiarritmicos).

Coste-efectividad y comparacion entre
estudios

Las diferencias en la supervivencia entre los pacien-
tes con DAI y los restantes se obtienen de cada ensayo
clinico considerando todos los pacientes incluidos.
Como se indic6 previamente, el ICER se calcula divi-
diendo la diferencia de costes entre el grupo con DAl 'y
el grupo con farmacos, y los afios de vida ganados con
el dispositivo. Ademas de la media, debe indicarse el in-
tervalo de confianza para una informacién mas comple-
ta de las diferencias reales.

La relacién coste-efectividad del dispositivo es muy
variable, con intervalos de confianza bastante amplios
(tabla 1). La comparacién entre los distintos estudios
es dificil por las diferencias en el riesgo de los pacien-
tes, su esperanza de vida, el beneficio proporcionado
por el DAL, el tratamiento comparado (que incluye la
amiodarona en algunos estudios y no en otros), el cos-
te del desfibrilador, la frecuencia de recambios, el hori-
zonte temporal del estudio, etc. Los costes son muy sen-
sibles al contexto y pueden variar notablemente entre
distintos paises por los distintos costes del ingreso hos-
pitalario o los sueldos de los profesionales, por ejem-
plo. No puede concluirse que el DAI sea o no coste-
efectivo, ya que depende del subgrupo de pacientes
analizados y de otros factores determinantes, como se
indica mds adelante.

TABLA 1. Analisis de la relaciéon coste-efectividad a partir de ensayos clinicos

ACE y referencia Moneda Horizonte temporal Diferencia de supervivencia  Diferencia de costes ICER (dolares/AVG)
bibliografica (afios) (délares) (IC del 95%)
AVID® Délares de 1997 3 afos 14.101 66.677
(30.761-154.768)
CIDS* Dolares canadienses de 1999 6,3 afos 0,23 49.115 ddlares canadienses 213.543 ddlares canadienses/AVG
(-0,09 a 0,55) (25.502-69.508) (88.187-dominado)
MADIT? Délares de 1995 4 afos 0,80 21.580 27.000
(0,41-1,22) (1000-43100) (200-68.200)
MADIT [[?¢ Délares de 2001 3,5 afos 0,167 39.200 235.000
(0,033-0,301) (29.900-48.500) (121.000-1.212.000)
SCD-HeFT?” Délares de 2003 Tiempo de vida 1,63 62.420 38.389
(0,66-3,1) (46.532-88.443) (25.217-80.160)

ACE: analisis de coste-efectividad; AVG: afio de vida ganado; IC: intervalo de confianza; ICER: cociente coste-efectividad incremental.
*En SCD-HeFT las estimaciones posteriores a la duracion del estudio se realizaron mediante un modelo econémico. Tasa de descuento: 3% anual en todos los casos. Un dolar

canadiense equivale a 0,65 ddlares americanos, aproximadamente.

Estudios de prevencion secundaria: AVID y CIDS. Estudios de prevencion primaria: MADIT, MADIT Il y SCD-HeFT. Se compard el desfibrilador con la amiodarona (o sotalol) o el

tratamiento convencional, dependiendo del estudio.
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ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y BASES
DE DATOS ADMINISTRATIVOS

La evaluacién econdmica se realiza en este tipo de
ACE a partir de bases de datos administrativas que con-
tienen informacion sobre las caracteristicas de los pa-
cientes, los tratamientos indicados, la utilizacion de re-
cursos, etc. Estos andlisis tienen una gran validez
externa, con resultados mds representativos de la pobla-
cién general, y se incluyen grupos de pacientes en ge-
neral excluidos de los ensayos clinicos. Las bases de da-
tos administrativas aportan un gran volumen de
informacién con un bajo coste, lo que permite realizar
evaluaciones con mayores tamafios muestrales que los
ensayos clinicos y un seguimiento mds prolongado. No
obstante, el disefio de estos sistemas de registro tiene en
cuenta el proceso de control y gestion, no su uso en
ACE. Por ello, sus mayores limitaciones son la ausencia
total o parcial de ciertos datos y la falta de asignacién
aleatoria, con la posible aparicion de sesgos y factores de
confusién no controlados y la consiguiente menor vali-
dez interna.

Se ha publicado un ACE? del DAI en prevencidn se-
cundaria en el que se estudia a una poblacién no selec-
cionada de pacientes de Medicare ingresados con el
diagndstico principal de taquicardia o fibrilacién ven-
tricular entre 1989 y 1995. Se encontraron 7.612 pacien-
tes con DAI, que se compararon con pacientes equiva-
lentes sin el dispositivo (7.612 pares). Respecto a los
resultados, se considerd la mortalidad global y sélo se
analizaron los costes hospitalarios aunque, como se in-
dicé previamente, explican el mayor porcentaje de cos-
tes. La moneda utilizada fue el délar americano de 1999
y se aplicé una tasa de descuento del 3%. El seguimien-
to fue mucho mayor que en los ensayos clinicos contro-
lados: 8 afios. La diferencia en la supervivencia media
con el DAI fue 0,5 afios y se estim6 un coste por afio de
vida ganado de 78.400 ddlares (no se indican los inter-
valos de confianza). En el estudio se destaca que la me-
jora en la supervivencia con el DAI se redujo sustancial-
mente entre los 3 y los 8§ aflos, mientras que la diferencia
en los costes se incrementd con el tiempo.

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD
Y MODELOS ECONOMICOS

Aspectos generales

Ademads de los métodos anteriores, los ACE pueden
realizarse con un enfoque no empirico mediante mode-
los econdémicos sanitarios. También es habitual comple-
tar los ACE de ensayos clinicos con modelos para esti-
mar la supervivencia y los costes a largo plazo.

Los modelos son esquemas tedricos que permiten ha-
cer simulaciones econdmicas de procesos sanitarios re-
lacionados con intervenciones®. Se trata de construir un
modelo del curso clinico de la enfermedad y los resulta-
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dos probables de las intervenciones sanitarias compara-
das. Se busca representar la realidad de forma simplifi-
cada mediante la combinacién de los datos de distintas
fuentes (ensayos clinicos controlados, datos epidemiol6-
gicos, estudios observacionales, metaandlisis, etc.) para
conocer los beneficios terapéuticos de cada intervencion
y sus costes asociados. Ademads de evitar los costes de la
obtencidn de datos experimentales, los modelos permi-
ten evaluar més opciones terapéuticas que los ensayos
clinicos y modificar pardmetros bajo distintos supues-
tos. Otra ventaja es que se pueden actualizar periddica-
mente cuando se disponga de nueva informacion.

La calidad de los modelos depende de la validez de
la informacién empleada en su elaboracién y de su re-
producibilidad®. Se han propuesto criterios de calidad?!
en los que se tienen en cuenta los datos incluidos y la
estructura y la validacién del modelo.

Como en cualquier tipo de andlisis econémico, es fun-
damental llevar a cabo un andlisis de sensibilidad por la
incertidumbre de las variables que influyen en los resul-
tados del modelo.

Modelos de Markov

Aunque hay otros modelos matematicos, el mds em-
pleado en las evaluaciones econdmicas de DAI es el mo-
delo de Markov?**. En dicho modelo, la enfermedad se
divide en un conjunto de estados de salud llamados es-
tados de Markov (p. ej., salud perfecta, salud deteriora-
da, muerte). El horizonte temporal del anélisis se divide
en intervalos de tiempo (ciclos de Markov). El modelo
asume que el paciente estd siempre en alguno de los
estados. Durante cada ciclo los pacientes pasan de un es.
tado a otro segtin una probabilidad de cambio (proba-
bilidad de transicién). Siempre hay un estado final
(absorbente) del que el paciente no puede salir, que ha-
bitualmente es la muerte. La simulacién de un paciente
se da por terminada cuando alcanza dicho estado.

Se asigna un grado de utilizacién de recursos y resul-
tados sanitarios a cada uno de los estados. Repitiendo el
modelo durante muchos ciclos pueden calcularse los
costes y los resultados a largo plazo en grupos de pa-
cientes con una enfermedad a los que se aplica un trata-
miento.

En este modelo, las probabilidades de transicion de
un estado a otro dependen del estado en el que se en-
cuentra el individuo en un momento determinado, sin
depender de paso por estados anteriores (supuesto mar-
koviano). Por tanto, el proceso no tiene memoria de los
estados previos.

Los célculos en estos modelos estdn facilitados por
programas informdticos, en los que habitualmente se
utiliza un tipo de representacion llamada arbol de ciclo
de Markov. Es necesario conocer la probabilidad de
transicion de un estado a otro, la duracidn de cada esta-
do y la frecuencia con la que se evalda el grupo de pa-
cientes.
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Coste-efectividad de desfibriladores
automaticos mediante modelos de Markov

Se han publicado varias evaluaciones econdmicas de
DAI con el empleo de modelos de Markov**37. Owens et
al* analizaron en 1997 la relacidn coste-efectividad del
DALI en pacientes con antecedentes de parada cardiaca,
comparada con amiodarona, o amiodarona inicial con
la implantacién posterior de un desfibrilador en caso de
recurrencia de la arritmia ventricular. Se emple6 un mo-
delo complejo con estados como taquicardia ventricu-
lar, fibrilacion ventricular, afectacién neurolégica, toxi-
cidad por amiodarona, etc. Se incorporaron utilidades
en el andlisis y se simularon reducciones del riesgo re-
lativo de mortalidad global del 20 y el 40%. El estudio,
aunque interesante en su andlisis, ha perdido vigencia
desde la publicacién del estudio AVID.

En otros estudios del mismo grupo se ha utilizado un
modelo mds simplificado (fig. 3). Sanders et al** publi-
caron un ACE del DAI en prevencién primaria tras infar-
to de miocardio en el que consideraron la eficacia del
dispositivo y los distintos grados de disfuncion ventricu-
lar izquierda. Por otra parte, Owens et al*® valoraron el
efecto del DAI frente a la amiodarona segin el riesgo
de muerte stbita cardiaca y el cociente mortalidad su-
bita cardiaca/mortalidad no stbita. Ambos estudios se
comentan en apartados posteriores.

Considerando 8 ensayos clinicos aleatorizados con di-
ferentes criterios de inclusion, Sanders et al*’ estudia-
ron la relacion coste-efectividad del DAI en prevencion
primaria para pacientes con riesgo de muerte subita y
disfuncién ventricular. Se valoré a una cohorte de pa-

cientes con DAI o tratamiento control mediante el em-
pleo del modelo de Markov citado, con ciclos de un mes.
Se tuvieron en cuenta los riesgos de muerte cardiaca su-
bita o no stibita, la mortalidad por causas no cardiacas y
las posibles complicaciones del desfibrilador. Las proba-
bilidades se obtuvieron de los ensayos clinicos tras afia-
dir datos de la poblacidn general estadounidense para
estimar la mortalidad no cardiaca tras la implantacién
del desfibrilador. Se asumi6 una perspectiva social, la
tasa de descuento fue un 3% anual y el horizonte tempo-
ral, el tiempo de vida del paciente. Respecto a los costes,
se consideraron para la implantacién del dispositivo y
los recambios los costes médicos directos a partir de los
sistemas de pago de Medicare y las tarifas profesionales.
Para los costes de hospitalizacién no relacionados con
el DAI se obtuvieron datos del registro de pacientes del
Myocardial Infarction Triage and Intervention®-?, si
bien algunos autores* critican esto dltimo por la proba-
ble mayor gravedad de los pacientes con DAI. Se asumid
que los costes y los beneficios relacionados con el dis-
positivo por reducir la muerte stbita cardiaca se mante-
nian durante el seguimiento.

Los resultados del estudio se resumen en la tabla 2.
Se han excluido los ICER del COMPANION, por ser
un estudio de resincronizacién cardiaca, y los de
CABG-Patch, DINAMIT y DEFINITE, por no mostrar
un beneficio estadisticamente significativo del DAI en
la mortalidad global. En los restantes, el dispositivo me-
jora la supervivencia comparado con el grupo control
con un ICER entre 34.000 (MUSTT) y 70.200 ddlares
americanos de 2005/AVAC (SCD-HeFT). Al igual que
en los ACE a partir de ensayos clinicos controlados, hay

SinT

Complicacion DAI

Contindia m
Muerte arritmica :
Muerte
Superviviente Erﬂ Muerte cardiaca no arritmica @I
Muerte no cardiaca :I
Muerte
- . o)
Muerte en la intervencion
Muerte
1
Muerte arritmica :IMuerte
Muerte cardiaca no arritmica
Muerte
Sin tratamiento ol II
Fig. 3. Modelo de Markov para valorar ' Muerte no cardiaca
la relacion coste-efectividad del desfi- {E
brilador. DAI: desfibrilador automatico Bien -
implantable; sin T: sin tratamiento con ( SinT )

desfibrilador.

Rev Esp Cardiol Supl. 2008;8:9A-21A 15A



Garcia-Garcia FJ. Evaluacion econdmica de los desfibriladores automaticos implantables

TABLA 2. Coste-efectividad basado en un modelo de Markov

Estudio Diferencia coste (ddlares) Diferencia supervivencia (afos) Diferencia AVAC Dolares/AVG Dolares/AVAC (IC del 95%)
MADIT 92.100 3,64 2,64 25.300 34.900 (27.000-96.600)
MUSTT 101.500 414 2,99 24.500 34.000 (28.800-47.600)
MADIT Il 79.400 2,03 1,47 39.000 54.100 (37.200-213.900)
SCD-HeFT 71.000 1,40 1,01 50.700 70.200 (45.600-368.800)*

AVG: afios de vida ganados; AVAC: afios de vida ajustados por calidad; IC: intervalo de confianza.
En todos los estudios se compar¢ desfibrilador con tratamiento de control en prevencion primaria. Moneda utilizada: délares de 2005. Tasa de descuento: 3% anual. Horizon-

te temporal: tiempo de vida.
“IC del 97,5%.
Modificado de Sanders et al*’.

una gran heterogeneidad por los distintos criterios de
inclusidn y las diferencias en la reduccién de mortalidad
debida al desfibrilador. Por tanto, la relaciéon coste-efec-
tividad del DAI depende de la seleccién de pacientes y
la estratificacion del riesgo®. La principal limitacion
del estudio es la asuncién de un beneficio mantenido
del DAI durante la vida del paciente. Por ello, el traba-
jo se completd con un extenso andlisis de sensibilidad
en el que se incluyé la duracion de la efectividad del
DAI. Se concluye que, si se mantuviera al menos
7 afios, el coste por AVAC continuaria siendo inferior
a 100.000 dolares.

FACTORES DETERMINANTES

La evaluacién econémica del DAI se encuentra influi-
da por factores que incrementan la efectividad, como el
riesgo de muerte subita cardiaca y la fraccion de eyec-
cién ventricular izquierda. Ademds, el ICER varia se-
gun el coste del dispositivo y sus recambios, y otros as-
pectos tecnoldgicos. Otros factores determinantes son
la calidad de vida del paciente y el horizonte temporal
del andlisis.

Riesgo de muerte stbita cardiaca

Como se indic6 previamente, la relacion coste-efec-
tividad del DAI mejora con la estratificacion de ries-
g0, ya que permite seleccionar a los pacientes con ma-
yor probabilidad de muerte subita cardiaca. Asi, en la
revision de los ACE basados en ensayos clinicos con-
trolados se observa que las diferencias en la relacion
coste-efectividad de AVID, MADIT y MADIT-II se
explican en parte por el distinto beneficio en la super-
vivencia en los grupos con DAI**%3% (tabla 1). Dichas
diferencias entre MADIT y MADIT-II también se ob-
servan en el estudio con modelo econémico de San-
ders et al*’ (tabla 2). Los escasos afios de vida ganados
en MADIT-II (0,167 afios a los 3.5 afios de seguimien-
t0)? reflejan parcialmente la heterogeneidad de los pa-
cientes incluidos y el riesgo significativo de muerte
no arritmica (el 40% en el grupo con tratamiento con-
vencional)*!.

16A  Rev Esp Cardiol Supl. 2008;8:9A-21A

En un estudio de coste-utilidad, Owens et al* valo-
raron con un modelo de Markov la aportacién del DAI
comparado con amiodarona, considerando el riesgo de
muerte stbita cardiaca y la mortalidad por otra causa.
Los costes medidos inclufan costes médicos directos
expresados en ddlares americanos de 1999, con una
tasa de descuento del 3% anual. El horizonte temporal
fue el tiempo de vida del paciente (hasta un maximo
de 40 afios). Respecto a los resultados, cuando el riesgo
de muerte stbita cardiaca era del 20% anual y el de mor-
talidad de otro tipo era del 2%, el ICER estimado fue de
29.900 dodlares/AVAC. Este valor se multiplicaba con
menores riesgos de muerte stibita cardiaca o mayores
riesgos de mortalidad de otro origen. Los autores conclu-
yen que la relacion coste-efectividad del DAI depende
de la mortalidad cardiaca global y de la relacién entre
la mortalidad subita cardiaca y la debida a otra causa.

En resumen, en la evaluacion econdémica son impor-
tantes el riesgo relativo de muerte stbita cardiaca y su
relacion con otras causas de muerte, tanto en prevencion
primaria como secundaria. En los pacientes con menor
probabilidad de arritmias fatales, la relacion coste-efec-
tividad serda menos favorable, al reducirse el beneficio.

Fraccion de eyeccion ventricular izquierda
y otros factores de riesgo

La fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI)
es un importante factor de riesgo de muerte sibita. De
hecho, los ensayos clinicos de DAI en prevencién prima-
ria incluyen a pacientes con disfuncién ventricular iz-
quierda. Por otro lado, al analizar los ACE de estudios de
prevencion secundaria?*?* se observa un mejor ICER en
pacientes con FEVI deprimida, dado que presentan un
mayor beneficio en cuanto a la supervivencia que los
pacientes con una FEVI més elevada.

La importancia de la FEVI en la evaluacién econémi-
ca del DAI ha sido estudiada por Sanders et al*® en la
prevencién primaria de pacientes con infarto de miocar-
dio previo. Tomando como fuente principal un registro
de pacientes de hospitales de Seattle, compararon con
un modelo de Markov el DAI, la amiodarona y el trata-
miento sin formacos antiarritmicos. Ademads de los cos-
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tes médicos directos, se incluyeron los costes del viaje y
de los inconvenientes para el paciente, medidos en déla-
res americanos de 1999, con una tasa de descuento del
3% anual. El horizonte temporal fue el tiempo de vida
del paciente. En el anélisis se consideraron 3 niveles de
eficacia del DAI y distintos grados de disfuncién ven-
tricular. El DAI era mds coste-efectivo en pacientes con
una FEVI severamente deprimida. Asi, con la médxima
eficacia del DAI, el ICER en pacientes con FEVI < 0,30
era de 46.100 ddlares/AVAC frente a 178.600 délares en
los pacientes con FEVI > 0,40.

Respecto a otros factores de riesgo, el estudio de sub-
grupos del ACE del MADIT-I1?® indica que el ICER es
mds favorable en los pacientes con mayor riesgo (edad
> 65 afios, clase funcional de la New York Heart Asso-
ciation (NYHA) = II, complejo QRS = 120 ms, BUN
> 25 mg/dl), aunque las diferencias no son estadistica-
mente significativas. Hay discrepancias con otros ACE
respecto a algunos de estos factores. En la evaluacion
econémica de AVID? no se detectaron diferencias en la
relacién coste-efectividad segtin la edad de los pacientes.
Por otra parte, en el ACE de SCD-HeFT?%, el ICER del
grupo con DAI en pacientes en clase II de la NYHA fue
de 29.872 délares de 2003 por afio de vida ganado,
mientras que fue significativamente mds caro en los que
se encontraban en clase III. En el SCD-HeFT*, el 70%
de los pacientes en clase II de la NYHA tuvo un 46% de
reduccién de riesgo con DAI y, sin embargo, el 30%
de pacientes en clase III no obtuvo beneficio, aunque
esta tendencia no se observé en MADIT-II.

Para mejorar la seleccion de pacientes con mayor efi-
ciencia del dispositivo se ha analizado la combinacién de
factores de riesgo. Sheldon et al* clasificaron a los pa-
cientes del CIDS segtin la presencia de los siguientes
factores: edad = 70 afos, FEVI < 0,35 y clase funcional
IT de la NYHA. Cuando coincidian los 3 factores, el
ICER era de 23.344 ddlares canadienses de 1999 por
afio de vida ganado (un délar canadiense equivale apro-
ximadamente a 0,65 ddlares americanos). Por el contra-
rio, en el grupo con un tnico factor de riesgo, el ICER
superaba los 200.000 ddlares canadienses. La relacion
coste-efectividad del CIDS refleja un alto porcentaje de
pacientes con uno o ningun factor de riesgo. De hecho,
el 87% de las muertes se concentraba en el 25% de la
poblacién con 2 o mds factores de riesgo*.

En resumen, aunque hay variaciones entre los estu-
dios, los pacientes mds graves se benefician mds del
DAI®, con una relacion coste-efectividad mds atrac-
tiva.

Aspectos tecnolégicos.
Coste del dispositivo y de los recambios

El coste de la terapia en todos los ACE es siempre un
factor clave. En las evaluaciones econdmicas de DAI,
la hospitalizacion inicial es una de las principales causas
de diferencias en el coste, sobre todo por el coste del

dispositivo y la estancia hospitalaria. Por ello, un me-
nor coste del DAI y una simplificacién de la implanta-
cién implicarfan un mejor ICER.

En los andlisis de sensibilidad de los diferentes estu-
dios se demuestra que una reduccién del coste del dispo-
sitivo mejoraria la eficiencia. Asi, en la evaluacién de
Sanders et al®’ sobre el DAI en prevencién primaria se
indica que si el coste del DAI se redujera 2/3, el ICER
estaria cerca de 50.000 dolares/AVAC, incluso con un
beneficio tan bajo como una reduccién del riesgo relati-
vo de muerte de 20-25%.

También contribuyen a mejorar la eficiencia del DAI
la sustitucién de los sistemas transtordcicos por trans-
venosos y la simplificacion del procedimiento, con la
consiguiente menor estancia hospitalaria inicial. En el
ACE de MADIT?, el coste medio del dispositivo trans-
venoso es algo mayor que el sistema transtoracico, pero
los costes iniciales son menores (8.800 ddlares de me-
dia), lo que motiva una reduccién del ICER de 27.000 a
22.800 ddlares de 1995 por afio de vida ganado. Por otra
parte, en mds de la mitad de los pacientes con DAI del
estudio AVID se realizé un estudio electrofisioldgico y
en casi todos, un test previo al alta. Dado que normal-
mente todos los dispositivos son transvenosos y, en ge-
neral, no se realiza un test prealta*, se reducen el tiem-
po de estancia hospitalaria y los costes iniciales. Por
ejemplo, en el estudio AVID, la estancia media inicial
disminuy6 de 15 a 10 dias durante la reduccién del es-
tudio. Se han descrito incluso estancias medias inferio-
res a los 5 dias en supervivientes de una arritmia ven-
tricular?’,

Otro factor importante en la evaluacién econémica
del DAI es su longevidad. La diferencia de costes entre
los grupos estudiados en el CIDS es mayor que en AVID.
Esto refleja en parte que un 34% de pacientes con DAI
del CIDS necesit6 un recambio de generador durante los
6,3 afios de seguimiento, frente a sélo un 7% de pacien-
tes del AVID a los 3 afios. La importancia de los recam-
bios en el ICER también se observa en el andlisis de sen-
sibilidad en Sanders et al*’. El ICER variaba entre
30.800 y 62.300 dolares de 2005/AVAC con recambios
a los 7 anos, frente a 41.200-88.600 ddlares cuando se
producia cada 3 afios.

Por tanto, unos costes menores y una mayor longevi-
dad del dispositivo implicardn una relacion coste-efec-
tividad mds atractiva.

Calidad de vida

Algunas evaluaciones econdmicas®’*+37 han analiza-
do los AVAC al comparar el desfibrilador y el tratamien-
to farmacoldgico. Como en otros estudios de coste-uti-
lidad, el coste por AVAC es mayor que por afio de vida
ganado. Sanders et al*” asumen, basdndose en estudios
previos, utilidades basales de 0,88 en pacientes con dis-
funcién ventricular seguidas de reducciones con la edad.
Los afios de vida ganados durante el tiempo de vida del
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paciente se reducen por un factor 0,73 cuando se trans-
forman en AVAC. Consideran también que la calidad de
vida no cambia con la implantacién del dispositivo. Por
otra parte, en el ACE de SCD-HeFT?, tras realizar en-
trevistas periddicas a los pacientes, las utilidades se es-
timan en 0,85 en ambos grupos de tratamiento después
de un afio de seguimiento, sin observarse cambios a los
30 meses.

La estimacion de la calidad de vida es metodoldgica-
mente compleja y debe incluirse en los andlisis de sen-
sibilidad. El ICER se encuentra influido por la valora-
cién de utilidades tanto debidas a la disfuncidn
ventricular como a la implantacién del dispositivo. Algu-
nos autores*® han considerado una utilidad de 0,88 en
pacientes con disfuncién ventricular postinfarto. No obs-
tante, la insuficiencia cardiaca congestiva con una pre-
sion venosa yugular elevada y un consumo pico de oxi-
geno reducido se relaciona con utilidades menores*, con
las consiguientes implicaciones en la eficiencia.

Por otro lado, si la calidad de vida empeorara con la
implantacién del desfibrilador, el ICER serfa menos fa-
vorable. No obstante, aunque no todos los estudios coin-
ciden, se ha descrito una calidad de vida mejor o igual
con DAI que con tratamiento farmacolégico, excepto en
casos de choques miltiples™. La calidad de vida tam-
bién es peor en pacientes jovenes portadores de DAI,
con una mayor incidencia de ansiedad y depresion’'.

Horizonte temporal

La eficiencia del DAI es claramente sensible al hori-
zonte temporal considerado. Si el ACE sdlo analizara
los primeros meses de seguimiento se produciria un ses-
go contra el DAI por el alto coste inicial y la mejoria
mads tardia en la supervivencia. Por tanto, la seleccién
de un horizonte temporal excesivamente corto reduce el
beneficio e implica un ICER mads desfavorable. Se ha
descrito*?, tanto en prevencion primaria como secunda-
ria, que durante los 3 afios posteriores a la implantacion
del dispositivo los afios de vida ganados aumentan con
la duracion del seguimiento de forma no lineal, depen-
diendo del cuadrado del tiempo transcurrido desde la
implantacién.

La verdadera limitacion se encuentra en las estima-
ciones a largo plazo, por ejemplo, 8, 12 y 20 afios o el
tiempo de vida del paciente. EI ICER tras el seguimien-
to de los ensayos clinicos no es un buen estimador de
su valor a mas largo plazo, dado que influye la duracién
del beneficio del DAI. Por ello, los ACE basados en en-
sayos clinicos se completan con modelos en los que se
consideran distintos escenarios a largo plazo (tabla 3).

Entre los estudios de prevencion secundaria, el ACE
de CIDS* considera 3 escenarios hasta los 12 afios de
seguimiento dependiendo de que continte el beneficio
del DAI (curvas de supervivencia divergentes), el ries-
go fuera igual después del periodo del ensayo clinico
(curvas paralelas) o el beneficio del dispositivo se redu-
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jera hasta que la supervivencia acumulada se igualara a
los 12 afos (curvas convergentes). Por otra parte, en la
evaluacién econémica de AVID? se calculd la relacion
coste-efectividad del DAI a los 6 afios con datos del me-
taandlisis> de AVID, CIDS y CASH (Cardiac Arrhyth-
mia Study Hamburg). En la estimacién posterior duran-
te el tiempo de vida del paciente se consideraron dos
posibilidades: curvas de supervivencia paralelas o con-
vergentes. En estos estudios de prevencién secundaria
no hay concordancia en la evolucién temporal de la re-
lacion coste-efectividad. El ICER en el ACE de CIDS
mejora notablemente entre los 6 y 12 afos, mientras que
en la evaluacién econémica de AVID se produce un em-
peoramiento entre los 3 y 6 afios y pocos cambios entre
los 6 y 20 afios. Al revisar otros trabajos sobre el efecto
a largo plazo del desfibrilador también se encuentran
discrepancias. En un subgrupo de pacientes de CIDS** se
observé que la superioridad del DAI comparado con
amiodarona en la reduccion de la mortalidad total au-
menta con el tiempo. Por el contrario, Weiss et al?®, con
las limitaciones de los estudios con bases de datos admi-
nistrativas, encontraron que la mayor supervivencia de
los portadores de DAI se reducia entre los 3 y los 8 afios.

Respecto al DAI en prevencion primaria, en el ACE
de MADIT? se estima un ICER de 16.900 ddlares de
1995 por afio de vida ganado a los 8 afos, aunque se
asume que se mantienen los costes medios mensuales
en los supervivientes y no se consideran variaciones del
beneficio debido al dispositivo. En cambio, en la eva-
luacién econémica de MADIT-TI? se analizaron 3 alter-
nativas: beneficio mantenido del DAI, incremento line-
al del riesgo del grupo con desfibrilador igualdndose los
riesgos a los 12 afios e incremento mds rdpido del ries-
go seguido de una mayor mortalidad en pacientes con
desfibrilador después de 7,1 afios (tabla 3). Respecto al
andlisis de SCD-HeFT?%, el ICER estimado a los 8 y
14 anos es menor de 100.000 y 50.000 délares de 2003
por aio de vida ganado, respectivamente. En este estu-
dio, el ICER se valora en 98.771 délares por afio de vida
ganado durante el tiempo de vida del paciente si los ries-
gos entre los grupos se igualan a los 5 afios de segui-
miento. Finalmente, en el analisis de sensibilidad de
Sanders et al*’, considerando el tiempo de vida del pa-
ciente, si el beneficio del DAI cesa después de 3 afios
el ICER es claramente menos favorable. Sin embargo, si
el efecto del dispositivo se mantiene al menos 7 afios,
la relacion coste-efectividad del DALI frente al grupo con-
trol se mantiene por debajo de 100.000 ddlares por
AVAC.

Por tanto, en las evaluaciones econdémicas del DAI
deben evitarse horizontes temporales cortos, dado el alto
coste inicial y el beneficio mds tardio en la superviven-
cia. La relacion coste-efectividad a lo largo de la vida
del paciente estd muy influida por las estimaciones del
beneficio del dispositivo a largo plazo, principal limita-
cion de los estudios, y es pertinente considerar distintos
escenarios en el andlisis de sensibilidad.
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TABLA 3. Estimaciones de la relacion coste-efectividad a largo plazo

ACE y referencia bibliografica Horizonte temporal Dolares/AVG o dolares C/AVG Asunciones de supervivencia
AVID® 6 afnos 79.291 Metaanalisis de AVID, CIDS y CASH®®
20 afos 68.378 Curvas de supervivencia paralelas
80.358 Curvas convergentes
Tiempo de vida 67.131 Curvas de supervivencia paralelas
211.128 Curvas convergentes
CIDS* 12 afos 99.420 Beneficio de DAI continta
118.668 Curvas de supervivencia paralelas
149.710 Beneficio de DAI disminuye
MADIT-I[? 12 afos 78.600 Razon de riesgo igual al estudio
91.300 Disminucion gradual de beneficio de DAI
114.000 Disminucién mas rapida de beneficio de DAI

ACE: analisis de coste-efectividad. AVG: afio de vida ganado; DAI: desfibrilador automatico implantable.
Estudios de prevencion secundaria: AVID y CIDS. Estudio de prevencion primaria: MADIT-II.
Moneda: dolares de 1997 en AVID, délares canadienses de 1999 en CIDS y délares de 2001 en MADIT-II. Un délar canadiense equivale a 0,65 ddlares americanos, aproxima-

damente.

ANALISIS COSTE-BENEFICIO i
DEL DESFIBRILADOR AUTOMATICO

Aunque en la evaluacién econdmica de diferentes pro-
cedimientos sanitarios se ha empleado sobre todo el cos-
te-efectividad, hay un interés creciente en los andlisis de
coste-beneficio®. En ellos, los costes y los resultados se
miden en unidades monetarias y las decisiones depen-
den del cociente entre ambos o de la diferencia. La difi-
cultad radica en asignar valores monetarios a elemen-
tos, como la mejora en la salud, que no se compran ni se
venden en el mercado. Una de las técnicas empleadas
es la valoracion contingente, en la que se simula un mer-
cado hipotético para obtener mediante un cuestionario
una valoracién por los individuos de los beneficios pro-
ducidos por un tratamiento. Se determina la méaxima dis-
posicién a pagar por ganancias en la salud. La disposi-
cién a pagar implica que los beneficios aportados se
consideran superiores a la renuncia al dinero empleado.
Entonces, la disposicion a pagar maxima nos indicaria la
magnitud del beneficio.

Se ha publicado’® un anilisis de coste-beneficio de
DAI frente a amiodarona en prevencién primaria en Rei-
no Unido y Francia. Se emplearon como fuentes de in-
formacion el SCD-HeFT** (que incluia a pacientes con
una FEVI < 0,35 en clase funcional IT y III de la NYHA)
y un metaandlisis®’ de estudios con amiodarona. El ho-
rizonte temporal fue de 5 afios, la moneda fueron euros
de 2004 y las tasas de descuento del 3,5% en el Reino
Unido y del 3% en Francia. Se disefié un modelo de si-
mulacién de eventos para cohortes de pacientes con DAI
o amiodarona. Para el cdlculo del beneficio se utiliz6 el
valor monetario de una vida humana, sin considerar la
edad ni las enfermedades asociadas, basandose en esti-
maciones de los ministerios de transporte de ambos pa-
ises mediante una valoracion contingente: 2,1 millones
de euros en el Reino Unido y 2 millones de euros en
Francia. El beneficio se calculé multiplicando el ndime-

ro de vidas salvadas por el valor monetario asignado a
cada vida. El cociente coste-beneficio fue 0,17 en el Rei-
no Unido y 0,14 en Francia, es decir, claramente favora-
ble para el uso del desfibrilador.

En este estudio se argumenta que no deben emplear-
se el tiempo de vida ni los AVAC como medicion de re-
sultado para no subestimar el beneficio en pacientes ma-
yores o con enfermedades crénicas. Dicho planteamiento
es discutible y controvertido por valorar cada vida in-
dependientemente de su duracién. Una alternativa seria
estimar el valor monetario del AVAC en ciertos contex-
tos considerando valores sociales.

EFICIENCIA'Y EQUIDAD

Las evaluaciones econémicas son herramientas para
ayudar a la toma de decisiones, pero no evitan juicios
de valor. En la prictica, la decisién de emplear un de-
terminado procedimiento o dispositivo no depende s6lo
de su eficiencia, sino también de otros factores, como
el nimero de pacientes afectados, el prondstico de la en-
fermedad, la disponibilidad de alternativas terapéuticas
y, especialmente, los criterios de equidad®®. En general,
entre la poblacién hay aversion a la desigualdad en sa-
lud. Suele preferirse una intervencion algo menos efi-
ciente para toda la poblacidn frente a otra intervencion
mads eficiente pero de la que sélo se beneficia una parte®.
La equidad se fundamenta en dos conceptos basicos®: la
igualdad de acceso y la administracion de igual (o simi-
lar) tratamiento para igual necesidad. Es mds conflicti-
vo determinar si la preferencia debe depender de la gra-
vedad de la enfermedad o del beneficio potencial que
podria causar el tratamiento.

Cada vez se publican mads estudios sobre variabilidad
de la prictica médica, que se define como variaciones
sistemadticas, no aleatorias, en las tasas estandarizadas
de un procedimiento. En Espafia ha aumentado signifi-
cativamente el nimero de desfibriladores implantados,

Rev Esp Cardiol Supl. 2008;8:9A-21A 19A



Garcia-Garcia FJ. Evaluacion econdmica de los desfibriladores automaticos implantables

pero con notables diferencias en las tasas de implanta-
cién entre comunidades auténomas. Asi, Briones et al®'
encontraron entre 4 y 21 dispositivos implantados por
millén de habitantes por provincia de residencia segtn el
conjunto minimo bésico de datos de 1998 y entre 11 y 48
por centro implantador segiin una encuesta en 2000.
También se han detectado variaciones en afios posterio-
res. Fitch-Warner et al® estimaron 46 implantes por mi-
116n de habitantes en Espafia en 2003, con oscilaciones
entre 26 y 79 segin la comunidad auténoma. Estos au-
tores observaron, ademas, una correlacion entre el nu-
mero de implantes y la riqueza regional.

La interpretacion de la variabilidad descrita es com-
pleja. Pueden influir no sélo la disponibilidad de la tec-
nologia en el centro o una desigualdad de acceso, sino
también las preferencias profesionales, problemas de
planificacién o situaciones donde las pruebas cientifi-
cas no son concluyente. Ademads, no necesariamente un
mayor nimero de implantes es mejor.

La variabilidad puede considerarse un marcador sen-
sible, pero poco especifico, de una necesidad de mejora;
sin embargo, el problema dista de estar resuelto.

CONCLUSIONES

La evaluacién econdmica es la comparacion entre al-
ternativas considerando los resultados y los costes. Eva-
luar es comparar para poder decidir. La relacion coste-
efectividad del DAI depende del subgrupo de pacientes
analizados y de factores determinantes como el riesgo
de muerte stbita cardiaca, la FEVI, el coste del disposi-
tivo y otros aspectos tecnolégicos, la calidad de vida y el
horizonte temporal. Aunque hay variaciones en los estu-
dios, los pacientes mds graves se benefician mds del
DAI, con una relacién coste-efectividad mas atractiva.
La principal limitacién de los estudios es la estimacion
del beneficio del dispositivo a largo plazo. Por tltimo, la
toma de decisiones sobre el empleo del dispositivo no
depende s6lo de la eficiencia, sino también de otros fac-
tores como la equidad.
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