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Introduccion y objetivos. En este estudio se analizan
los costes asociados a la utilizacién del stent liberador de
farmaco Taxus frente a un stent convencional en el trata-
miento percutaneo de arterias coronarias, en el marco de
hospitales espanoles.

Métodos. Se ha desarrollado un modelo analitico de de-
cision para comparar los costes de la intervencion y la re-
hospitalizacién en un periodo de 12 y de 24 meses tras la
intervencion. El andlisis contempla a la poblacion general y
a una subpoblacion de alto riesgo (con diabetes, vasos pe-
quefos o lesiones largas). Se ha simulado el resultado del
ensayo clinico TAXUS IV en una poblacién de riesgo simi-
lar y se han analizado los costes propios, asi como el im-
pacto presupuestario con escenarios alternativos.

Resultados. Para la poblacion general, la media del
coste por paciente a los 12 meses fue de 6.934 € en el
caso de Taxus y de 6.756 € en el caso de un stent con-
vencional (incremento del 2,6%), y a los 24 meses de
6.991 y de 6.887 € (incremento del 1,5%). En la subpo-
blacién de alto riesgo, la estrategia de tratamiento con
Taxus fue menos costosa a los 12 meses (decremento
del 3,0%) y a los 24 meses (decremento del 4,7%).

Conclusiones. Una estrategia de tratamiento generali-
zado con stent Taxus eleva ligeramente el impacto presu-
puestario, mientras que en los pacientes con mayor ries-
go de reestenosis el coste neto se reduce. Dada la
disminucion en el numero de revascularizaciones repeti-
das con este stent, la relacidon coste-efectividad puede
ser aceptable en la poblacion general tratada y es domi-
nante en la subpoblaciéon de mayor riesgo.

Palabras clave: Stent. Reestenosis. Analisis coste-efec-
tividad. Angioplastia coronaria.
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Economic Impact of the Taxus Coronary Stent:
Implications for the Spanish Healthcare System

Introduction and objectives. This article examines the
cost impact associated with the utilization of the Taxus
drug eluting stent versus a conventional bare-metal stent
for percutaneous coronary interventions in a Spanish
hospital setting.

Methods. A decision analysis model has been developed
to compare the intervention and re-hospitalization costs at
12 and 24 months post-intervention. The analysis considers
the general patient population and a high-risk subpopulation
(diabetes, small vessel, long lesion). The analysis simulates
the results of the TAXUS-IV clinical trial, in a population with
similar risks, with appropriate costs, and including budget
impact analyses with alternative utilization scenarios.

Results. The expected average per patient hospital cost
at 12 months was € 6934 with Taxus and € 6756 with
bare-metal stent (and increase of 2.6%). At 24 months, per
patient hospital cost was € 6,991 for Taxus and € 6887 for
bare-metal stent (an increase of 1.5%). In the high-risk
subpopulation, Taxus was overall cost saving as compared
to bare-metal stent both at 12 months (decrease of 3.0%)
and 24 months (decrease of 4.7%).

Conclusions. Use of Taxus in the overall population
slightly raises treatment costs, while in patients with greater
risk of restenosis the treatment cost is reduced. Given the
decrease in the number of repeat revascularizations with
this stent, the cost-effectiveness relationship could be
acceptable in the general patient population and is
dominant in the high-risk subpopulation.

Key words: Stent. Restenosis. Cost-effectiveness

analysis. Coronary angioplasty.
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INTRODUCCION

En Espaiia, el nimero de intervenciones coronarias
percutdneas (ICP) ha aumentado considerablemente en
los tdltimos afios. Esto se debe en gran medida a los
avances tecnolégicos con nuevos stents, que han con-
tribuido a reducir la reestenosis después de una inter-
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ABREVIATURAS

CC: revascularizacién con cirugia coronaria.
ICP: intervencion coronaria percutdnea.
RLT: revascularizacion de la lesion tratada.
SC: stent convencional.

SLF: stent liberador de farmaco.

vencioén!. La reestenosis continda siendo la mayor li-
mitacién de las ICP con stents convencionales (SC),
con una incidencia del 20-40% en toda la poblacién de
pacientes**. Cuando se produce una reestenosis coro-
naria, segun la extensién de la isquemia miocérdica y
la sintomatologia, con frecuencia es necesario repetir
la ICP o realizar una intervencion de cirugia coronaria
(CC)°. En los tltimos afios se han ido desarrollando
varios tipos de stents liberadores de fairmacos (SLF),
entre ellos el stent liberador de paclitaxel (Taxus Ex-
press’™, Boston Scientific Corporation), que reducen
la necesidad de reintervencion.

Debido a sus costes de desarrollo y produccién, los
SLF tienen mayores gastos de adquisicién que los SC,
lo que ha conducido a un debate acerca de su uso
apropiado®. Los argumentos en contra del uso siste-
matico del SLF se han centrado con frecuencia en la
preocupacidon de que mayores costes de adquisicién
conduzcan a un significativo e inaceptable aumento de
los gastos de asistencia médica’. Los argumentos a fa-
vor del uso sistematico del SLF se han centrado en el
potencial del SLF para compensar su mayor coste de
adquisicién al disminuir, posiblemente, el nimero de
revascularizaciones repetidas (y sus costes) debidas a
la reestenosis, lo que conduce a un aumento neto acep-
table de los gastos de asistencia médica®.

En este estudio se evaldan las implicaciones eco-
némicas del uso de Taxus en el sistema sanitario es-
paifiol. Para calcular los resultados clinicos y econé-
micos se han aplicado los dltimos datos clinicos
disponibles sobre Taxus, asi como datos procedentes
de fuentes espafiolas (de Boston Scientific Ibérica y
de la base de datos de costes sanitarios SOIKOS®). El

objetivo principal de este estudio es evaluar el impac-
to del coste del stent Taxus. El segundo objetivo es
evaluar las implicaciones presupuestarias resultantes
de la incorporacién del SLF en el sistema hospitala-
rio espaol.

METODOS
Estructura del modelo

Este estudio contempla la eleccién entre el SC y el
SLF (Taxus) (fig. 1). Los pardmetros clave del modelo
son los costes iniciales de cada tipo de procedimiento,
las probabilidades de reintervencion, el tipo de reinter-
vencién y sus costes. No se tienen en cuenta la inci-
dencia y los costes asociados con mortalidad cardiaca
o los infartos de miocardio, ya que no se han registra-
do diferencias clinicas significativas entre Taxus y el
SC1o,

Entrada de datos clinicos

El stent liberador de paclitaxel se ha analizado en
una serie de estudios clinicos compardndolo con un
stent convencional. El mayor hasta ahora es el estudio
TAXUS-IV, un estudio multicéntrico, doble ciego y
aleatorizado, en el que se incluyé a 1.314 pacientes
con lesiones coronarias tnicas y previamente no trata-
das en 73 centros clinicos de Estados Unidos entre
marzo y julio de 2002. Los criterios de inclusién y ex-
clusién de los pacientes registrados, asi como sus ca-
racteristicas iniciales, se han descrito anteriormente!’.
En resumen, el 24,2% de la poblacioén de pacientes era
diabética; la media del diametro del vaso tomado
como referencia era de 2,75 + 0,48 mm; la longitud
media de la lesién era de 13,3 + 6,3 mm, y las lesiones
de tipo C representaban el 21,2%.

El indice de revascularizaciones repetidas proviene
del estudio TAXUS-IV en la poblacién general a los
12 meses'® y 24 meses'?, y en la poblacién diabética'®.
La tasa de revascularizacion de la lesion tratada (RLT)
en el total de la poblacién a los 12 y 24 meses estd re-
presentada en la tabla 1. Para tener en cuenta a los pa-

Stent liberador repetido

de farmaco

Paciente con EF y
necesidad de
revascularizacion

no repetido

Stent

convencional repetido

no repetido

Procedimiento

Procedimiento

Procedimiento

Procedimiento

Fig. 1. Arbol de la decision para
el stent liberador de farmaco
frente al stent convencional. El
cuadro representa un nodo de
decision donde poder elegir en-
tre diferentes estrategias de tra-
tamiento. Los circulos represen-
tan oportunidades de cambios
de entorno no controlados, don-
de se relacionan diferentes re-
sultados con probabilidades.

CC: cirugia coronaria; EF: enfer-
medad coronaria; ICP: interven-

ICP stent

ICP stent
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TABLA 1. Tasas presentadas y calculadas de tasa de revascularizacion de la lesion tratada para la poblacion

total a 12 y 24 meses

Tasa de RLT 12 meses 24 meses

SC RLT Taxus RLT RR (IC del 95%), segiin informe SC RLT Taxus RLT RR segun informe
En conjunto 15,1% 4,4% 0,27 (0,18-0,41) 17,4% 5,6% 0,32
Re-ICP 12,2% 3,7% 0,28 (0,18-0,45) 14,3% 4,8% -
Re-CC 3,7% 0,8% 0,20 (0,08-0,53) 3,9% 0,8% -
Acumulado* 15,9% 4,5% - 18,3% 5,6% -

IC: intervencion coronaria; re-CC: repeticion de revascularizacion con cirugia coronaria; re-ICP: repeticion de intervencion coronaria percutanea; RLT: tasa de re-

vascularizacion de la lesion tratada; RR: riesgo relativo; SC: stent convencional.
*Valores usados en el célculo del modelo, por ejemplo, RLT ICP + RLT CC.

TABLA 2. Tasas presentadas y calculadas de tasa de revascularizacion de la lesion tratada en pacientes de alto

riesgo a los 12 y 24 meses

Paciente/tipo de lesion 12 meses 24 meses

SC RLT Taxus RLT RR, segiin informe SC RLT Taxus RLT RR segiin informe
Pacientes diabéticos 19,6% 71% - 22,0% 8,0% -
Vasos pequefios 20,6% 5,6% 0,24 25,4% 6,1% 0,24
Lesiones largas 22,1% 5,5% 0,23 22,4% 8,9% 0,40

RLT: tasa de revascularizacion de la lesion tratada; RR: riesgo relativo; SC: stent convencional.

Lesiones largas: a 12 meses > 20 mm, 24 meses > 20 mm.
Vasos pequefios: a 12 meses < 2,5 mm, 24 meses < 2,5 mm.

cientes con mds de una reintervencion tras el procedi-
miento inicial, se toma como base para el célculo el
indice acumulativo de RLT.

El andlisis del subgrupo de alto riesgo definido
como los diabéticos tratados médicamente, los pacien-
tes con vasos pequeiios (< 2,5 mm) y los pacientes con
lesiones largas (> 20 mm) se basa en datos clinicos del
estudio TAXUS-IV. La metodologia es la misma que
en el estudio de la poblacién total (tabla 2).

En términos demogréficos, el estudio TAXUS-IV es
representativo de las condiciones en Espafa. En nues-
tro pafs, la media de edad de los pacientes de ICP es
de 63 afios'*, frente a los 62,5 afios de edad del estudio
TAXUS-IV. En Espafia, la proporcién de varones en la
poblacién con enfermedad coronaria es del 74%!",
mientras en el estudio TAXUS-IV era del 72%. La
proporcién de diabéticos en la poblacidn espanola en-
ferma de corazén es aproximadamente un 25%!'®, fren-
te a un 24,2% en el estudio TAXUS-IV. El seguimien-
to angiografico es una fuente potencial de sesgo. En
muchos pacientes del estudio TAXUS-IV se realizé
una angiografia con un protocolo especificado de se-
guimiento. Si se producia reestenosis en estos pacien-
tes, recibian revascularizaciones repetidas, incluso
aunque la enfermedad coronaria fuera asintomatica.
De este modo, un seguimiento exhaustivo en el marco
de un ensayo clinico puede aumentar las tasas de RLT
de tal manera que no reflejen tasas de eventos clinicos
reales. Los pacientes sin sintomas no suelen ser obser-
vados tan exhaustivamente en la practica clinica. No

obstante, los investigadores de TAXUS-IV concluye-
ron que las tasas RLT se redujeron tanto en las cohor-
tes de seguimiento angiografico como en las de no se-
guimiento. Esto indica que un seguimiento mas
exhaustivo de los pacientes no explica el beneficio que
aporta el stent TAXUS a la reduccién del indice RLT'™,

Entrada de datos de costes

Ya que el andlisis se realiza desde la perspectiva de
un hospital espaiiol, se tienen en cuenta todos los cos-
tes relevantes referentes a pacientes hospitalizados; los
costes referentes a pacientes externos y otros costes in-
directos, como los medicamentos prescritos y la pérdi-
da de trabajo, no se tienen en cuenta en este andlisis
(tabla 3). Los costes de los pacientes hospitalizados
por procedimientos ICP e CC y por angiografias coro-
narias proceden de la base de datos espafiola SOIKOS
(la base de datos de costes sanitarios unitarios SOI-
KOS es una base de datos formada por los costes de
las intervenciones sanitarias obtenidas a través de la
revision sistemadtica de publicaciones. La base de datos
cuenta con unos 18.000 registros. Se trata de una base
de datos accesible mediante pago). La diferencia de
precio entre Taxus y un SC se basa en los precios del
stent liberador de farmaco Taxus (fuente: Boston
Scientific Ibérica) y en el precio medio de un SC en
Espafia. El coste de una ICP con Taxus se basa en el
coste de una ICP con SC méds la diferencia de precio
entre un SLF y un SC multiplicado por 1,54 (supo-
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TABLA 3. Utilizacion de recursos y entrada de datos de costes

Articulo Unidades Coste/unidad (€)
Material
Coste adicional del stent Taxus frente al SC* 1,54 stents (todos procedimientos), 3 stents (multivasos) 712
Otros materiales™ 1,3 guias
1,3 catéteres
1 balén
3 ampollas GP lIb/llla
% uso de GP lIb/llla = 38% 1,069
Costes de procedimiento 1,847
Estancia en el hospital
Unidad cardiovascular 2 estancias 340
Unidad general 1 estancia 285
Otros procedimientos
Cirugia coronaria 1 procedimiento 14,068
Angiografia 1 procedimiento 629

SC: stent convencional; GP: inhibidores de la glucoproteina llb/llla.

*Fuente: Boston Scientific Ibérica; todos los otros costes procedentes de la base de datos Soikos®.

niendo una media de 1,54 stents por intervencién!”).
Se supone que el uso de inhibidores de la glucoprotei-
na IIb/Illa es de un 38%. El coste de un procedimiento
repetido es o bien el coste de una ICP o bien el de una
CC. También se partié de la base de que todas las CC
y el 20% de los procedimientos ICP estarian precedi-
dos por una angiografia coronaria durante una visita
aparte al hospital (tabla 3).

Tipo de analisis

El andlisis econémico se presenta en forma de un
andlisis del impacto del coste, que compara el coste de
ICP y SC con ICP y Taxus. Este andlisis se lleva a cabo
para la poblacién general y para un subgrupo con alto
riesgo de reestenosis. El andlisis se efectia mediante
un modelo de hoja de cdlculo de Microsoft Excel®. El
coste total de cada grupo de tratamiento en el modelo
se calcula en dos pasos. En primer lugar se calcula el
coste del procedimiento inicial como la suma de todos
los recursos usados (coste por unidad multiplicado por
nimero de unidades utilizadas en el procedimiento).
En segundo lugar se calcula el coste de la revasculari-
zacion repetida multiplicando la tasa de revasculariza-
cién repetida por el coste de revascularizacion (ya cal-
culado en el primer paso). El coste total de cada grupo
de tratamiento resulta de la suma de los pasos 1y 2, y
se calcula a los 12 y 24 meses usando el mismo coste
del procedimiento inicial, pero aplicando las tasas de
revascularizacion repetida a los 12 y 24 meses.

Un segundo andlisis, el coste por revascularizacién
evitada por Taxus en comparacién con el SC, se calcu-
la dividiendo la diferencia del promedio de costes hos-
pitalarios de Taxus y SC entre la diferencia de las tasas
de revascularizacion repetida.

Finalmente, se calcula el impacto presupuestario en
un hospital espafiol durante un afio mediante diferen-
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tes escenarios hipotéticos de aplicacién. El anélisis del
impacto presupuestario aqui presentado modela el im-
pacto anual sobre presupuestos de revascularizacion
coronaria (ICP con stent mds CC) en un hospital espa-
fiol con una media de 370 pacientes que requieren re-
vascularizacién anual (hay una gran variacién entre el
nimero de pacientes tratados por revascularizaciéon en
hospitales de Espafia, ya que muchos hospitales tratan
a menos de 200 pacientes al afio, pero otros tratan a
mas de 1.000'7; por tanto, adoptamos la cifra de 370
pacientes al afio como una media representativa). En el
escenario base (pre-SLF), los pacientes requieren una
revascularizacién durante un ciclo presupuestario de
12 meses o bien reciben una ICP con SC o a una CC.
En los escenarios de conversion, algunos pacientes de
alto y/o sin riesgo reciben una ICP con Taxus en lugar
de SC, y otros pacientes reciben una ICP con Taxus en
lugar de una CC. Se supone que, en el escenario base,
el 40% de los pacientes de ICP tiene un alto riesgo de
presentar reestenosis (ésta es una suposicién que ha
sido adoptada en otros estudios'®). En cada marco pre-
supuestario, un nimero de pacientes recibird un trata-
miento con SC, Taxus o CC. Multiplicando el nimero
de pacientes que recibe cada tipo de tratamiento por el
coste total de éste (segiin se calcul6 previamente), ob-
tendremos el presupuesto total requerido para cada tra-
tamiento. La suma de todos ellos equivale al presu-
puesto total del hospital. También medimos el impacto
sobre la capacidad del hospital multiplicando el niime-
ro de pacientes que recibe cada tipo de tratamiento por
la tasa de revascularizacion repetida de ese tratamien-
to. La suma de los procedimientos de revasculariza-
cion iniciales y repetidos es la capacidad que requiere
el hospital.

Todos estos andlisis se realizan desde el punto de
vista de un hospital espafiol. Los costes se han descon-
tado en un porcentaje anual del 3%.



RESULTADOS
Poblacion total

Los costes esperados a los 12 meses por paciente
son de 6.934 € para el grupo Taxus y de 6.756 € para
el grupo SC (fig. 2) (un 2,6% superior para Taxus).
Aunque el coste del procedimiento inicial de ICP con
Taxus era mayor debido a los superiores costes del
material, un 84% de este exceso de coste fue compen-
sado posteriormente debido a una menor probabilidad
de revascularizacién repetida. El coste por cada revas-
cularizacion repetida evitada debido al uso de Taxus se
calcula en 1.568 €.

A los 24 meses, la media esperada del coste por pa-
ciente para el hospital es de 6.991 € para el grupo Ta-
xus y de 6.887 € para el grupo SC, con una diferencia
del 1,5%. La baja probabilidad de revascularizacién
repetida en el grupo Taxus compensé un 91% el au-
mento de coste del procedimiento inicial de ICP. El
coste por cada revascularizacién repetida evitada debi-
do al uso de Taxus es de 811 € a los 24 meses.

Poblacién de pacientes de alto riesgo

El coste del procedimiento inicial de ICP es el mis-
mo para el grupo de alto riesgo (diabetes, vasos peque-
flos, lesiones largas) y para la poblacién total; los cos-
tes por revascularizacién repetida son mayores en el
grupo SC que en el grupo Taxus debido a una mayor
probabilidad de procedimientos repetidos (fig. 3). Los
costes esperados a los 12 meses por paciente de alto
riesgo es de 7.213 € para el grupo SC y de 6.997 €
para el grupo Taxus (un 3,0% superior para SC). A los
24 meses, la media esperada del coste por paciente de
alto riesgo es de 7.377 € para el grupo SC y de 7.039 €
para el grupo Taxus (un 4,5% superior para SC).

Entre la poblacién de pacientes de alto riesgo, los
subgrupos definidos por diabetes, vasos pequefios y le-
siones largas no son subgrupos excluyentes. Sin em-
bargo, como la diabetes es de especial interés por su
frecuencia en pacientes con ICP*, se llevé a cabo un
andlisis por separado. Si tomamos las tasas de RLT
por diabetes de la tabla 2 y calculamos el promedio del
coste del tratamiento por paciente diabético de la mis-
ma manera que en el caso de la poblacién total, los re-
sultados a los 24 meses son de 7.125 € para el SC y de
7.113 € para el Taxus.

Anadlisis del impacto del presupuesto

Se han contemplado 2 escenarios de conversion (ta-
bla 4). En el primero, se supone que un 90% de todos
los pacientes de ICP de alto riesgo recibe Taxus en lu-
gar del SC, mientras que los pacientes de ICP de ries-
go normal contindan recibiendo SC. Ningin paciente
recibe Taxus en lugar de una CC. El presupuesto total
para este escenario es similar en eso al del escenario
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397 384

SC Taxus SC Taxus

Media del coste por
paciente a 12 meses

Media del coste por
paciente a 24 meses

B Coste inicial del procedimiento
O Coste por procedimiento repetido

Fig. 2. Comparacion de costes totales: stent convencional frente a Ta-
xus a 12 'y 24 meses.
SC: stent convencional.

SC Taxus SC Taxus

Media del coste por Media del coste por
paciente a 12 meses paciente a 24 meses

M Coste inicial del procedimiento
O Coste por procedimiento repetido

Fig. 3. Poblaciones de pacientes de alto riesgo: comparacion de coste
total del stent convencional frente a Taxus a 12 y 24 meses.
SC: stent convencional.

base (ahorro de un 1%, aproximadamente), ya que la
menor tasa de revascularizacion repetida de Taxus su-
pera en mucho el coste del procedimiento inicial para
los grupos de alto riesgo a los 12 meses. Aunque se
trate al mismo nimero de pacientes en cada escenario,
en el escenario Taxus podria haber un beneficio «ocul-
to» por el mismo presupuesto aproximadamente. Esto
se debe a que en los 370 pacientes tratados se evita la
repeticién de 19 revascularizaciones. Para un hospital
enfrentado a restricciones de capacidad, esto significa-
ria un aumento de capacidad para tratar a un 5% mds
de pacientes con los mismos costes fijos y la misma
infraestructura.
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TABLA 4. Escenarios del impacto presupuestario para un hospital medio

SC Taxus Subtotal cC Total

Presupuesto actual

Nimero de pacientes 370 0 370 45 415

Inicio de procedimiento (en miles de €) 2.039 0 2.039 633 2.672

Total revascularizacion (en miles de €) 461 0 461 12 473

Costes totales (en miles de €) 2.500 0 2.500 645 3.145
Escenario 1: 90% de conversion del SC a Taxus

para grupos de alto riesgo

Nimero de pacientes 237 133 370 45 415

Inicio de procedimiento (en miles de €) 1.306 879 2.185 633 2.818

Total revascularizacion (en miles de €) 234 52 286 12 298

Costes totales (en miles de €) 1.540 931 2.471 645 3.116
Escenario 2: 90% de conversion del SC a Taxus

para la poblacion total; 20% de conversion

de CC a TAXUS en enfermos multivaso

Nimero de pacientes 37 342 379 36 415

Inicio de procedimiento (en miles de €) 204 2.282 2.486 506 2.992

Total revascularizacion (en miles de €) 35 114 149 10 169

Costes totales (en miles de €) 239 2.396 2.635 516 3.161

CC: cirugia coronaria; SC: stent convencional.

En el segundo escenario, se supone que un 90% de
todos los pacientes de ICP recibe Taxus en lugar del
SC. Ademads, se supone que en un 20% de los pacien-
tes que recibieron CC en el escenario base se realizd
en su lugar una ICP con Taxus (al menos un estudio
retrospectivo indica que después de 1 o 2 afos tras la
introduccién del SLF se podria prever una tasa de con-
versién del 21% de CC a ICP con SLF?; no obstante,
muchos cardi6logos creen que la tasa de conversion
ascenderd hasta el 30%?' o incluso el 50%??). El im-
pacto presupuestario total para el segundo escenario es
similar al escenario base (en este caso, un aumento del
0,5%, aproximadamente). Este escenario, en el que un
20% de los pacientes de CC (9 pacientes) se convierte
en pacientes ICP, aumenta la capacidad de tratar a mas
pacientes con cirugia. En total se evitan 32 revasculari-
zaciones (41 revascularizaciones repetidas evitadas
— 9 pacientes CC convertidos a ICP), lo cual represen-
ta un aumento de capacidad para tratar a un 8,5% mas
de pacientes con los mismos costes fijos y la misma
infraestructura.

Analisis de sensibilidad

Mientras que el andlisis del impacto presupuestario
se limita a 2 escenarios hipotéticos aunque realistas,
la conversion del SC al SLF variara en todos los 4am-
bitos del sistema sanitario (médicos individuales,
hospitales, regiones). Probar la sensibilidad del im-
pacto del presupuesto sobre la tasa de conversion del
SC a Taxus (si asumimos que no hay conversién de
CC a Taxus) supone un aumento de 2,0% del presu-
puesto cuando el 100% de los pacientes de ICP es
convertido a Taxus.
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Si se tomara la perspectiva del sistema sanitario en
su conjunto, los costes agregados en los diferentes gru-
pos del modelo de arbol de decisién no cambiarian de-
bido a la igualdad en los cuidados y los tratamientos,
con excepcion del mayor tiempo de consumo de clopi-
dogrel por parte de los pacientes con SLF. No hay una
recomendacién tnica en el tiempo de consumo de clo-
pidogrel y en los estudios aleatorizados realizados
hubo variabilidad, que fue de 6 meses en el estudio
TAXUS IV. En la prictica diaria es habitual un trata-
miento de 75 mg/dia durante un mes en el caso del SC
y por lo menos de 6 meses en el caso del SLF. Si el
coste de un mes de tratamiento con clopidogrel es
40,12 €2 y se tratan durante un mes los pacientes con
SC y 6 meses los pacientes con SLF, el coste total por
paciente es 6.933 € para el SC y 7.243 € para Taxus a
los 24 meses, y el porcentaje compensado con meno-
res revascularizaciones repetidas es el 76% de los cos-
tes del procedimiento inicial.

DISCUSION

Debido a su alto coste de adquisicién, se tiende a
asumir que el uso sistemdatico del SLF incrementara
enormemente el gasto sanitario y, por eso, varios auto-
res han sugerido que se realicen estudios adicionales
para evaluar la economia del SLF en el marco de un
hospital espafiol. Nuestro andlisis es, por lo tanto,
oportuno y afiadird nuevas evidencias a esta discusion.

El presente trabajo muestra que, en la poblacién to-
tal, el promedio del coste por paciente tratado con SLF
es muy ligeramente superior al tratado con SC a los 12
y 24 meses, ya que gran parte del exceso inicial del
coste queda compensado por el ahorro producido al re-



ducir los procedimientos repetidos sobre la lesién tra-
tada. En los pacientes diabéticos, con lesiones largas o
con vasos pequefios la compensacion es mas marcada,
de modo que el balance presupuestario a los 12 y 24
meses es negativo neto a favor de los SLF. El impacto
de Taxus es mayor en el periodo inicial de desembolso
y disminuye progresivamente después, con un impacto
final reducido en el gasto total. El coste marginal por
revascularizacion repetida evitada es de 1.568 € a los
12 meses y de 811 € a los 24 meses. En Espafia no
hay una comparacién estidndar para esta medida; sin
embargo, se deberia apuntar que la relacién coste-
efectividad del SC en Estados Unidos se ha calculado
en 10.000 ddlares (aproximadamente 7.700 €)** por
revascularizacién repetida evitada. Si utilizamos este
umbral, los resultados que se obtienen con Taxus son
favorables.

Una preocupacién constante en la interpretacion de
las evaluaciones econémicas es que el cédlculo del im-
pacto del coste por si solo no es suficiente para la toma
de decisién®. Un andlisis por paciente se limita a la
comparacién directa de alternativas, mientras que en
un andlisis del impacto presupuestario, las compara-
ciones se pueden hacer en las diferentes proporciones
del total de la poblacidn de pacientes que reciben dife-
rentes tratamientos alternativos. Nuestro andlisis del
impacto presupuestario muestra que el uso del SLF no
impone necesariamente una presion significativa sobre
los presupuestos sanitarios. La conversion de pacientes
de alto riesgo ahorra dinero por encima de los 12 me-
ses. Un escenario plausible, en el que un amplio por-
centaje de todos los pacientes se convierte del SC al
stent Taxus, ademds de que algunos pacientes se han
convertido de CC a Taxus, produce unicamente un li-
gero incremento (0,5%) en el requisito presupuestario
a los 12 meses para revascularizacién coronaria, con el
beneficio adicional del incremento de la capacidad.

Recientemente se han realizado varios estudios
para evaluar la relacién coste-efectividad del SLF. Un
estudio realizado con datos del estudio RAVEL del
stent®® liberador de sirolimus encontré un incremento
inicial del coste por paciente de 1.286 €, y de 166 €
después de un afio al comparar el SLF con el SC. Un
estudio prospectivo realizado en los Estados Unidos?’
encontré un aumento del coste inicial de 2.881 déla-
res (2.400 €, aproximadamente) y de 309 délares
(250 €, aproximadamente) después de un afo, con
datos clinicos y de costes de una comparacion entre
un stent liberador de sirolimus y un SC (1.058 pa-
cientes en 53 hospitales). En estos estudios, el au-
mento del coste para el SLF tras un afio es similar al
encontrado en nuestro estudio: 178 €. El estudio de
Estados Unidos también calculé un coste por revas-
cularizacién evitada de 1.650 délares después de un
afio (aproximadamente 1.375 €), lo que es compara-
ble con los 1.568 € que nosotros hemos calculado.
Un metaandlisis®® basado en los datos de 11 ensayos
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clinicos del SLF de 3 compafiias diferentes, y con da-
tos de coste espafioles, descubrié un aumento del
coste por paciente de 819 € después de un afio. Las
entradas clinicas eran similares a las de nuestro estu-
dio (tasas de RLT del 15 y el 4% para el SC y el SLF,
respectivamente); sin embargo, la diferencia de coste
entre el SC y el SLF era de 1.000 €. Nosotros hemos
usado una diferencia de 712 €. Debido a que hemos
supuesto un promedio de 1.54 stents por paciente,
esto puede explicar los 444 € de la variacién entre
nuestro estudio y el suyo [(1.000 € — 712 €) x 1,54].
En otro estudio® de pacientes no seleccionados en la
practica diaria se ha descubierto un incremento del
coste de 905 € del SLF frente al SC después de 6
meses. De nuevo, la diferencia del coste entre el SC y
el SLF, 1.100 €, es muy superior a la de nuestro es-
tudio y explicaria los 598 € del incremento del coste
para el SLF con nuestro supuesto de 1,54 stents por
procedimiento. Estudios clinicos del SLF han mos-
trado un aumento del beneficio en tasas bajas de re-
vascularizacién repetida mds alld de los 6 meses, por
lo que serd interesante hacer un seguimiento de los
resultados del estudio cuando los autores publiquen
sus datos a 18 meses.

Este estudio tiene limitaciones que deberian tener-
se en cuenta a la hora de extraer conclusiones. La re-
lacion coste-efectividad del stent Taxus es muy sensi-
ble a la tasa de RLT para ambos, Taxus y el SC, asi
como a la diferencia de coste entre Taxus y el SC, y
en menor medida también lo es a la duracién del tra-
tamiento con clopidogrel. Este estudio y muchos
otros han usado indices RLT de ensayos clinicos.
Esas tasas podrian variar en la practica diaria. Debido
a que el stent Taxus es relativamente nuevo en el
mercado, la diferencia de coste entre este stent y el
SC puede variar. En este estudio no se ha realizado
una comparacion entre Taxus y CC porque todavia
hay pocos resultados.

CONCLUSIONES

Los resultados de este trabajo indican que el stent li-
berador de paclitaxel es mas econémico que el SC en
pacientes con alto riesgo de reestenosis, pudiéndose
considerar una intervencién coste-efectiva para estos
pacientes. Para el total de la poblacién de pacientes, el
bajo coste de la revascularizacion repetida con Taxus a
los 24 meses proporciona beneficios de mds de un
90% del alto coste inicial de la adquisicién. El coste
marginal por revascularizacién repetida evitada para
Taxus frente al SC resulta favorable en comparacién al
del SC frente a la angioplastia sin stent. Los resultados
del andlisis del impacto presupuestario de 2 escenarios
diferentes (uno enfocado en el tratamiento de Taxus
s6lo en pacientes de alto riesgo, y otro en el que la ma-
yoria de los pacientes que podian recibir Taxus lo hi-
cieron) indican que ambos escenarios tendrian un pre-
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supuesto neutral en comparacién con el escenario base
en el que sélo se utilizaron stents convencionales.
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