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Coste-efectividad de los stents liberadores de farmacos:
implicaciones para la practica clinica y el coste sanitario
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Los stents liberadores de farmacos (SLF) han sido el
centro de atencién de la cardiologia intervencionista
desde la presentacion del estudio RAVEL en el con-
greso de la Sociedad Europea de Cardiologia, en sep-
tiembre de 2001. Su novedad, unida a los prometedo-
res primeros resultados publicados por ese estudio,
desperté muchas expectativas'. Sin embargo, ahora sa-
bemos que, aunque la tasa de reestenosis no es del 0%,
en la mayoria de los pacientes (con unas caracteristi-
cas clinicas o angiograficas no tan favorables) se con-
sigue una importante reduccion.

En Espaiia, en el aiio 2004, los SLF supusieron un
36,5% del total de stents. La cifra estd todavia alejada
de la sustitucion completa de los stents convenciona-
les, pero significa un incremento importante en el ter-
cer afio de su introduccion. Entre las distintas comuni-
dades auténomas, la utilizacién oscila entre el 56 y el
23%2.

Ademas de los SLF ya comercializados en Espafia
de rapamicina (Chypher®) y paclitaxel (Taxus®), se
han incorporado otros 2 en 2005: uno de tacrolimus
(Janus®) y otro de ABT 578 (Endeavour®), y otros se
encuentran en fase de investigacién o autorizacién®.

Implicaciones clinicas: ¢ cambiaran la
practica clinica los stents liberadores
de farmacos?

La baja tasa de reestenosis que se logra con la utili-
zacion de los SLF podria conducir a cambios impor-
tantes en la prictica clinica de la cardiologia. Entre las
implicaciones clinicas mds relevantes quiza esté la ex-
pansioén de las indicaciones de angioplastia a pacientes
con mayores extension y severidad de su enfermedad
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coronaria®* y, consecuentemente, una disminucién de
los pacientes tratados con cirugia’.

De momento, no se ha demostrado que la preven-
cion de las reestenosis afecte a la tasa de mortalidad,
por lo que las ventajas tedricas de la reduccién de la
tasa de reestenosis son una mejora en la calidad de
vida relacionada con la salud (hasta ahora no se han
realizado estudios en este sentido) y también una re-
duccién en la utilizacién de los recursos sanitarios al
disminuir las revascularizaciones.

Con los resultados obtenidos en los ensayos clinicos
aleatorizados, se abren nuevas expectativas y se em-
pieza a cuestionar algunos viejos paradigmas en el tra-
tamiento de pacientes con enfermedad multivaso seve-
ra y con afecciéon del tronco coronario izquierdo,
situaciones claramente reservadas al tratamiento qui-
rirgico’.

No obstante, de momento se aconseja seguir las in-
dicaciones de las guias de préctica clinica sobre inter-
vencionismo coronario percutdneo del Grupo de Tra-
bajo de la Sociedad Europea de Cardiologia, que
recomiendan el uso de los SLF segtin los criterios de
inclusién y exclusiéon de los estudios SIRIUS, TA-
XUS-IV y TAXUS-VI, en los que las tasas de revascu-
larizacién se mantuvieron por debajo del 10%°.

Aunque los resultados de los andlisis de vasos pe-
quefios y pacientes con diabetes son esperanzadores,
asi como los de los registros con reestenosis intra-stent
y de lesiones con alto riesgo de reestenosis intra-stent,
hacen falta mds estudios aleatorizados que ofrezcan
mas evidencias en estos grupos de pacientes.

Implicaciones econdmicas de la utilizacion
de los tents liberadores de farmacos

Con relacion a la utilizacion del SLF, se reconoce,
en general, que su coste es el verdadero factor limitan-
te. En nuestro medio, el precio de los SLF es un 60-
80% mayor que el de los stents convencionales. Ade-
mads, hay que sumar el coste indirecto derivado de la
administracién de tienopiridinas durante un periodo
mds prolongado y tener en cuenta el nimero de stents
implantados por procedimiento, que en Espaiia fue de
1,51 en el afio 2004 Posiblemente, la magnitud del
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beneficio clinico de los SLF no sea suficiente para jus-
tificar tanta diferencia de precios (no se puede olvidar
que los SLF no reducen la mortalidad ni la tasa de in-
farto)’.

En los ultimos afos, se observa un creciente interés
por los estudios de evaluacién econdémica de tecnolo-
gias sanitarias, con un progresivo aumento de articulos
en revistas médicas. No obstante, este aumento de la
cantidad no ha supuesto un aumento paralelo de su ca-
lidad, y la falta de rigor metodolégico ha sido la ten-
dencia general®. Esto se debe a que se trata de un cam-
po relativamente nuevo (su uso en sanidad se inicio,
con pequefias excepciones, en la década de los noven-
ta, cuando los gastos sanitarios se dispararon y apare-
cieron de forma progresiva nuevas tecnologias con
precios cada vez mayores), en el que se utilizan méto-
dos y conceptos ajenos a los conocimientos médicos,
lo que causa confusion en la utilizacién de términos y
en los objetivos perseguidos.

La evaluacién econémica trata de determinar qué
tecnologia es mads eficiente o, lo que es lo mismo, cudl
produce mejores resultados para la salud segtin los re-
cursos invertidos, una vez identificados, medidos y
comparados los costes, los riesgos y los beneficios. De
los estudios de evaluacién econémica, podemos distin-
guir 4 tipos: andlisis de minimizacién de costes, andli-
sis de coste-efectividad, andlisis de coste-utilidad y
andlisis de coste-beneficio.

Nos centraremos en el analisis de coste-efectividad,
ya que es el preferido por los profesionales sanitarios.
En los analisis de coste-efectividad, el beneficio o re-
sultado en la salud se mide en unidades clinicas habi-
tuales y el que estén expresados en las mismas unida-
des que en los ensayos clinicos o la practica diaria
facilita la interpretacién médica de los resultados.
Mientras que el andlisis de coste-efectividad s6lo per-
mite realizar comparaciones entre tecnologias que pre-
sentan resultados en la misma unidad de efectividad, el
andlisis de coste-utilidad (un tipo especial de andlisis
de coste-efectividad en el que los resultados sanitarios
se miden como afios de vida ajustados por calidad
[AVAC]) permite comparar la relacion coste/efectivi-
dad de todas las tecnologias cuyo resultado se haya
medido como AVAC.

Asimismo, es importante sefialar que las razones
coste/efectividad o coste/utilidad incrementales son las
verdaderamente relevantes a la hora de aportar infor-
macién de utilidad en la toma de decisiones, puesto
que lo realmente interesante no es conocer el coste de
alcanzar un determinado resultado en salud, sino tam-
bién el coste suplementario por cada unidad adicional
de efectividad que se obtendria aplicando una tecnolo-
gia mas cara pero mas efectiva. Llegados a este punto,
debe ser quien esté a cargo de las decisiones el que de-
termine la cantidad de recursos que estd dispuesto a
asumir a cambio de cada unidad afadida de mejora en
el resultado.
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En este nimero de REVISTA ESPANOLA DE CARDIOLO-
GIA se presenta una evaluacién econdémica de la utili-
zacion del SLF Taxus frente al stent convencional,
desde la perspectiva de anélisis de un hospital espafiol
(aunque por el titulo parece que fuera desde la del fi-
nanciador de servicios sanitarios puiblicos)’. En ese es-
tudio se realizan 3 anélisis: en primer lugar, un andlisis
del impacto del coste por paciente de la implantacién
del SLF comparando con el stent convencional en la
poblacién general y en un subgrupo con alto riesgo de
reestenosis (diabetes, vasos pequefios y lesiones lar-
gas), con un horizonte temporal de 2 afios. En segundo
lugar, se analiza el coste incremental por revasculari-
zacion evitada y, finalmente, se calcula el impacto pre-
supuestario en un hospital espafiol con una media
anual de 370 pacientes que requieren revasculariza-
cion.

Si bien en los ultimos 2 afios se han publicado bas-
tantes estudios de coste-efectividad de los SLF de di-
ferentes paises, el estudio de Russell et al® es el prime-
ro realizado en el contexto espafiol y por ello hay que
felicitar a los autores y alentar a otros investigadores a
esta practica. La informacidn sobre coste-efectividad
disponible no siempre es adecuada cuando los estudios
estdn hechos en paises con sistemas sanitarios, costes
y condiciones de salud sustancialmente distintos de los
del pais donde se toma la decisién.

Un estudio anterior, también de nuestro entorno,
realiz6 un andlisis del impacto presupuestario del uso
del SLF en comparacion con el stent convencional en
la cohorte de pacientes tratados durante el afio 2002
en Espafa y calcul6 el precio neutral del nuevo dis-
positivo, es decir, el precio que deberia tener el SLF
para que no se incrementara el presupuesto total utili-
zando el SLF. El precio neutral fue de 1.448 euros
para el afio 2004, utilizando un precio de 1.000 euros
para el stent convencional y de 2.000 euros para el
SLF!,

En el estudio de Russell S et al’, los costes espera-
dos por paciente considerando la poblacién general
fueron de 6.934 euros para el SLF y 6.756 euros para
el stent convencional a los 12 meses, es decir, un pre-
cio el 2,6% superior para el SLF. A los 24 meses, fue-
ron 6.991 y 6.887 euros, respectivamente: el 1,5% su-
perior para el SLF. En el caso de pacientes de alto
riesgo, a los 12 y 24 meses se compenso la diferencia
de coste del procedimiento inicial. El coste incremen-
tal por revascularizacién evitada fue de 1.568 euros a
los 12 meses y de 811 euros a los 24 meses, conside-
rando 712 euros de coste adicional del stent Taxus res-
pecto al convencional. En el cédlculo del impacto pre-
supuestario de un hospital, se compara 3 escenarios
hipotéticos: el escenario base (previo a la implantacién
del SLF), en el que los pacientes se someten a una in-
tervencidn coronaria percutdnea con stent convencio-
nal o cirugia coronaria; el escenario 1, con un 90% de
conversion del stent convencional a SLF para grupos
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de alto riesgo, y el escenario 2, con un 90% de conver-
sién del stent convencional a SLF para la poblacién to-
tal y con un 20% de conversion a SLF de los pacientes
que se sometieron a cirugia coronaria en el escenario
base. Los autores obtienen los resultados mds favora-
bles en el escenario de SLF para grupos de alto riesgo
(escenario 1) y menos favorables para la poblacién to-
tal (escenario 2), aunque sélo se incrementé un 0,5%
respecto al escenario base. El estudio muestra que
gran parte del exceso inicial del coste del SLF queda
compensado por el ahorro producido al reducirse los
procedimientos de revascularizacién. En pacientes con
mayor riesgo, la compensacién es mds marcada a fa-
vor de los SLF. Cabe destacar que el andlisis es muy
sensible a los cambios en la tasa de revascularizacién
del stent convencional y del SLF, a la diferencia de
coste entre ambos y al niimero de stents utilizados por
paciente.

Un factor importante a la hora de analizar los estu-
dios de coste-efectividad son las fuentes de informa-
cién sobre costes que se utilice. Aunque en los ulti-
mos afios se estdn realizando esfuerzos considerables
en la instauracién de contabilidad analitica en los
centros de nuestro contexto sanitario, la realidad hoy
por hoy es que, por lo general, las fuentes de infor-
macion sobre los costes reales de la aplicacién de in-
tervenciones o procedimientos son escasas. Por este
motivo, se suele utilizar datos aproximados proce-
dentes de los precios unitarios de mercado o de tari-
fas establecidas por entidades financiadoras de servi-
cios sanitarios. En el caso del estudio de Russell et
al® se utiliz6 la base de datos Soikos de costes sanita-
rios espafioles (disponible por una tarifa). Se encuen-
tra a faltar en el estudio un mayor detalle de los cos-
tes incluidos, como suele pasar en la mayoria de las
publicaciones econémicas, que ayudaria a una mayor
claridad y reproducibilidad del andlisis. Ademads, a
pesar de que en el mercado hay ya diferentes tipos de
SLF, los autores del estudio solamente compararon el
stent Taxus y el stent convencional. Desde el punto
de vista del gestor, seria relevante poder tener resul-
tados de coste-efectividad de los productos comercia-
lizados.

Como ya se ha comentado anteriormente, en otros
paises también se han realizado evaluaciones econdmi-
cas de los SLF. A continuacién, se resumen los princi-
pales resultados:

1. En Canada, el estudio de coste-utilidad de Shrive
FM et al'! estimé el coste por AVAC en 58.721 délares
canadienses (precio de 2002) utilizando el stent con si-
rolimus comparado con el stent convencional desde la
perspectiva del financiador ptblico, siendo mas coste-
efectivo el SLF en pacientes diabéticos y mayores de
75 afios. Otro estudio, realizado por Brophy et al'?
desde la misma perspectiva de andlisis, encontré que
el coste por revascularizacién evitada (asumiendo un

100% de conversién del stent convencional al SLF) era
de 23.067 ddlares canadienses (precio de 2003). La es-
trategia mas coste-efectiva fue en poblaciones de alto
riesgo (7.800 ddlares canadienses). Otro andlisis de
coste-efectividad realizado por una agencia de evalua-
cién de tecnologias médicas de Canadd mostré un
coste por revascularizacion evitada de 12.527 a 29.048
délares canadienses (precio de 2003) desde la perspec-
tiva del hospital y de 11.133 a 27.687 ddlares cana-
dienses desde la perspectiva del financiador de servi-
cios sanitarios.

2. En Australia, en el estudio de Lord et al'*, el coste
incremental por revascularizacion evitada fue de 3.750
dolares australianos (SLF con sirolimus) y 6.100 déla-
res australianos (SFL con paclitaxel) a los 12 meses.
El coste por AVAC fue de 46.829 ddlares australianos
(SLF con sirolimus) y 76.467 ddlares australianos
(SLF con paclitaxel) desde la perspectiva del financia-
dor de servicios sanitarios. Los autores concluyeron
que limitar los SLF a pacientes de alto riesgo podria
mejorar la relacién coste/efectividad!*.

3. En Estados Unidos, el analisis de coste-efectivi-
dad de Cohen et al'®, desde la perspectiva del hospital
y con un seguimiento de un afio, mostré un coste por
revascularizacién evitada de 1.650 ddlares y un coste
por AVAC de 27.540 délares (precio de 2002). Un ané-
lisis de subgrupo indica que el SLF fue econdémica-
mente dominante en pacientes con lesiones largas en
vasos pequefios’.

4. En el Reino Unido, Bagust et al'® estimaron la di-
ferencia de precio entre el SLF y el stent convencional
(price premium) que justificara un coste por AVAC
considerado como coste-efectivo —42.000 euros
(30.000 libras), segin precios de 2003— o un coste neu-
tral después de 12 meses de seguimiento desde la pers-
pectiva del financiador publico. Para un 50% de utiliza-
cion del SLF, la diferencia recomendada fue de 309
euros (coste-efectividad) o de 204 euros (coste neutral),
y para un 90% de utilizacién, de 157 y 112 euros, res-
pectivamente. Los autores concluyen que, con los ac-
tuales precios de los stents en el Reino Unido, el SLF
no es coste-efectivo comparado con el convencional,
excepto para un grupo de pacientes seleccionado.

5. En Suiza, Kaiser et al'” realizaron el estudio en
pacientes no seleccionados y obtuvieron, a los 6 me-
ses, un mayor coste por paciente con el SLF compara-
do el stent covencional, con una media de 10.544 eu-
ros (desviacion estandar [DE]: 6.849 euros) frente a
9.639 euros (DE: 9.067 euros), respectivamente (p <
0,0001) desde la perspectiva del financiador de servi-
cios sanitarios. La media de diferencia de coste entre
los 2 tipos de stents fue de 1.702 euros por paciente.
El coste por eventos cardiacos mayores evitados fue de
18.311 euros y el coste por AVAC, 50.000 euros. El
andlisis de subgrupos demostré que el SLF era mas
coste-efectivo en pacientes de alto riesgo (mayores de
65 anos con enfermedad multivaso).
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6. En Suecia, Ekman et al'® analizaron el coste-efec-
tividad del stent Taxus comparado con el convencional
desde la perspectiva del financiador publico, y la me-
dia del coste por paciente tratado durante un afio fue
de 7.913 euros para Taxus y 7.328 euros para el stent
convencional. El coste por revascularizacién evitada
fue de 5.126 euros al afio y 3.900 euros a los 2 afios.
Los resultados fueron mds favorables en pacientes de
alto riesgo: 47.791 euros por AVAC y 838 euros por
revascularizacién evitada a los 12 meses. También se
analiza el impacto presupuestario mediante 2 escena-
rios hipotéticos y un escenario base. En el primer esce-
nario se realiza un 80% de conversion del stent con-
vencional a SLF para grupos de alto riesgo y en el
segundo escenario, ademds, se realiza un 20% de con-
version de cirugia a SLF en pacientes con enfermedad
multivaso. En el primer escenario se incrementé un
0,8% el escenario base y en el segundo se redujo un
0,8%"3.

Conclusiones y perspectivas de futuro

La evaluacién econdmica facilita informacién sobre
lo que supone la introduccién de una nueva tecnologia
médica en un contexto sanitario determinado y si se
debe costear o no segtn criterios de eficiencia compa-
rada o en funcién del presupuesto disponible. La res-
ponsabilidad del médico es elegir la opcién idonea
para cada uno de sus pacientes, teniendo en cuenta los
datos sobre eficacia, efectividad, seguridad y eficien-
cia.

Los stents Cypher y Taxus han demostrado reducir
de forma importante la reestenosis y la necesidad de
nuevos procedimientos de revascularizacion. Ade-
mas, en estos momentos se dispone de resultados de
estudios de coste-efectividad de los SLF en diferen-
tes contextos. La mayoria de los autores coinciden en
que el coste del SLF es un factor que limita su utili-
zacién y que la estrategia mds coste-efectiva es la im-
plantacion en pacientes con alto riesgo de reesteno-
sis. Aunque la tecnologia es efectiva, la utilizacién
sistemdtica del SLF no parece justificada, a menos
que disminuyan las diferencias de precio con los
stents convencionales.

Si recordamos los costes de hace una década del
material que se emplea hoy en la cardiologia inter-
vencionista, se puede constatar que los precios de
los balones y stents se han reducido un 50-60%. Se
podria pensar que los SLF no serdn una excepcion,
pero esto dependerd, principalmente, de su expan-
sién y la competencia, que obligard a la industria a
replantearse sus precios con la aparicién de nuevos
SLF.
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