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Actualmente, la insuficiencia cardiaca es un importante
problema sanitario en los paises desarrollados y se esti-
ma que afecta a un 1-2% de la poblacion general. Este he-
cho, unido a los ingresos hospitalarios frecuentes, hacen
que esta enfermedad consuma cerca del 2% de todos los
recursos sanitarios. Por otro lado, la insuficiencia cardiaca
permanece como una enfermedad con altas tasas de mor-
talidad e ingresos hospitalarios y afecta de una manera im-
portante a la calidad de vida de estos enfermos.

Hace pocos afios, la terapia de resincronizacién cardia-
ca (TRC) ha emergido como un tratamiento eficaz en pa-
cientes con insuficiencia cardiaca avanzada, trastornos de
la conduccion y baja fraccion de eyeccion. Asi, esta técni-
ca mejora la calidad de vida y la clase funcional, disminu-
ye los ingresos hospitalarios y reduce la mortalidad de es-
tos pacientes. En estudios recientes se ha demostrado
también que la TRC es beneficiosa desde un punto de vis-
ta econdmico, produciendo una reduccién de los costes
sanitarios en los pacientes tratados. Hay pocos analisis de
la relacién coste-eficacia de la TRC comparada con el tra-
tamiento médico convencional. Sin embargo, los resulta-
dos muestran que el coste adicional por calidad de vida
ajustada por afio ganado con la TRC es similar al de otros
tratamientos empleados en la insuficiencia cardiaca.

Palabras clave: Insuficiencia cardiaca. Terapia de resin-
cronizacion cardiaca. Coste-eficacia.

Cardiac Resynchronization Therapy: An
Economic Perspective

Today, heart failure is an important public health problem
in developed countries. It affects an estimated 1-2% of the
general population. This fact coupled to the frequent hos-
pitalization of affected patients means that the disease ac-
counts for as much as 2% of total healthcare expenditure.
On the other hand, heart failure is still associated with high
mortality and hospital admission rates and poor quality of
life.

Recently, cardiac resynchronization therapy (CRT) has
emerged as an effective treatment for patients with ad-
vanced heart failure, conduction abnormalities, and a poor
ejection fraction. This technique improves patients’ quality
of life and functional class, reduces the number of hospital
admissions, and decreases mortality. Recent studies have
shown that CRT is also beneficial economically as it redu-
ces health costs in patients receiving treatment. Only a few
studies have compared the cost-effectiveness of CRT with
that of standard medical therapy. Nevertheless, the results
show that the incremental cost per additional quality-ad-
justed life year (QALY) with CRT is similar to that with other
common medical interventions for heart failure.

Key words: Heart failure. Cardiac resynchronization the-
rapy. Cost-effectiveness.

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca se ha convertido en un pro-
blema de indole sanitaria, economica y social debido a
su creciente prevalencia entre la poblacion general. A
ello ha contribuido principalmente la mayor longevidad
de la poblacion debido a una mejora en el tratamiento
de las enfermedades cardiovasculares. Sin embargo, y a
pesar de los ultimos avances terapéuticos en el campo
de la insuficiencia cardiaca, esta enfermedad contintia
presentando unas tasas elevadas de mortalidad y de in-
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gresos hospitalarios, asi como una deficiente calidad de
vida para el paciente que la experimenta'.
Recientemente, la terapia de resincronizacion cardia-
ca (TRC) mediante estimulacion auriculobiventricular
se ha convertido en una opcion terapéutica en algunos
subgrupos de pacientes con insuficiencia cardiaca avan-
zada y trastornos de la conduccion intraventricular, y se
han obtenido resultados beneficiosos en términos de me-
joria clinica, fraccion de eyeccion y remodelado ventri-
cular, asi como disminucion de ingresos por descom-
pensacion de la enfermedad®*. Esta técnica, y seglin
datos de los ultimos estudios, parece poseer también un
efecto beneficioso en cuanto a mejora de la superviven-
cia, sobre todo cuando se combina con un desfibrilador.
Sin embargo, y quizas debido a lo reciente de su utili-
zacion, disponemos de escasos datos con respecto al im-
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pacto econdmico en términos de coste-eficacia y reduc-
cion de recursos sanitarios que conllevaria su aplicacion.

Por ello, el objetivo de la presente revision es exponer
los datos disponibles en la bibliografia acerca de la plau-
sible eficacia de la TRC desde un punto de vista econd-
mico.

EPIDEMIOLOGIA Y COSTES i
DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA

Se estima una prevalencia de insuficiencia cardiaca
en la poblacion general en torno al 1% (0,4-2%), aun-
que ésta va aumentando con la edad, de forma que, a
partir de los 65 afios es cercana al 5% y alcanza el 15%
(8-18%) en los > 75 afios®. Es previsible que esta pre-
valencia vaya en aumento debido al envejecimiento de
la poblacion y a la mayor supervivencia de los pacientes
con infarto de miocardio, y se estima que en Europa Oc-
cidental habrd mas de 10 millones de afectados en el afio
2030. En el clasico estudio de Framingham, la preva-
lencia de insuficiencia cardiaca aumenta con la edad des-
de 8 casos/1.000 habitantes entre los 50 y 60 afios a los
66 casos/1.000 habitantes en los > 80 afios’.

Por otro lado, la incidencia anual de insuficiencia car-
diaca se estima alrededor del 3,7% para los varones y
del 2,5% para las mujeres de 45-75 afios de edad; esta ci-
fra se duplica cada década a partir de los 50 afios y la
proporcidn ente sexos se iguala progresivamente, de ma-
nera que en > 75 afios parece haber un cierto predomi-
nio femenino®. En un estudio reciente en el que se com-
para la incidencia de insuficiencia cardiaca segun las
décadas (desde 1950 hasta 2000) se concluye que ésta
permanece similar con el tiempo en varones, pero dis-
minuye un 30% en las mujeres’.

En Espaiia, la insuficiencia cardiaca congestiva es la
primera causa de hospitalizacion en personas > 65 afios
y ha sido la causa del 5% de todas las hospitalizaciones
en este grupo de edad entre 1989 y 1993. Ademas, los in-
gresos hospitalarios por insuficiencia cardiaca aumen-
taron un 71% en el periodo comprendido entre 1980 y
1993. La insuficiencia cardiaca es también la tercera
causa de muerte por enfermedad cardiovascular en Es-
pafia y causa el 25% de fallecimientos por este motivo!’.

Una vez encuadrado el importante impacto social de
esta enfermedad, otro factor que se debe tener muy en
cuenta es su prondstico. La mortalidad de los pacientes
con insuficiencia cardiaca continia siendo desmesura-
da, a pesar de las constantes mejoras en su tratamiento,
y ha disminuido poco en las ultimas décadas (apenas
un 12%). Se estima una mortalidad anual del 20-30%
para pacientes con insuficiencia cardiaca ligera-mode-
rada (clase funcional II y III de la NYHA) y hasta del
50% para los que presentan formas graves de la enfer-
medad (clase IV de la NYHA). Ademas, y como cabe
suponer, los pacientes mas graves son los que mas in-
gresos hospitalarios tendran y mas recursos sanitarios
utilizaran'.

Desde un perfil econémico, y en paises desarrollados,
los recursos sanitarios empleados en la insuficiencia car-
diaca suponen el 1-2% del gasto sanitario total. Estos
costes se incrementan de acuerdo a la severidad de la
enfermedad y el grado de disfuncion ventricular del pa-
ciente. Asi, los costes utilizados para pacientes en clase
funcional IV de la NYHA son 8-30 veces superiores a
los empleados en aquellos con formas mas leves de en-
fermedad (tabla 1)!2. Segun datos de la American Heart
Association del afio 2001, los costes ocasionados en este
pais por la insuficiencia cardiaca ascendieron a mas de
19.000 millones de ddlares; los ingresos hospitalarios
(60%) y la atencion domiciliaria por parte de enferme-
ria (20%) fueron los principales consumidores de re-
cursos sanitarios'®. Estos datos concuerdan plenamente
con los publicados por O’Conell et al*, que analizaron
los costes ocasionados por un programa terapéutico glo-
bal de insuficiencia cardiaca. De ellos, mas del 65% co-
rrespondia a episodios de descompensacion de la enfer-
medad!.

Todo ello, unido a la estimacion de que los ingresos
hospitalarios por insuficiencia cardiaca se duplicaran en
los proximos 25 afios, convierte a cualquier terapia ca-
paz de reducir estas hospitalizaciones en una herramienta
atractiva desde un punto de vista econdmico.

ANALISIS DE COSTES EN EL TRATAMIENTO
CARDIOVASCULAR: CONCEPTOS BASICOS

Basicamente, los analisis de costes en medicina se
emplean para responder a 2 cuestiones principales: cual
es el coste de una determinada actuacion terapéutica? y
;son los beneficios clinicos producidos por este trata-
miento proporcionales a sus costes econémicos?

El estudio de la relacion coste-eficacia es un analisis
econdmico en el cual los costes se evaliian en términos
monetarios y los beneficios clinicos en unidades natu-
rales (morbimortalidad). Compara un tratamiento esta-
blecido con uno nuevo, por ejemplo, el tratamiento mé-
dico de la insuficiencia cardiaca (estandar) con la TRC
(nuevo). Conceptualmente, la nueva terapia puede ser
mejor, igual o peor que la establecida en términos de
efectividad clinica, y los costes de aquélla, mayores,
iguales o menores que los de ésta.

Se denomina terapia dominante a la que ofrece los
mejores resultados clinicos con unos costes mas bajos.

TABLA 1. Costes de la insuficiencia cardiaca segun
la clase funcional

NYHA Francia Paises Bajos Alemania Bélgica
-1l 878 318 1.319 793
1] 3.373 2.545 2.264 1.934
vV 6.754 10.437 ND 24.790

ND: no disponibles.
Cifras en euros/paciente/afo.
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La cuestion mas atractiva desde el punto del estudio eco-
némico es el caso en el que la terapia mas cara es clini-
camente mas eficaz. Es en esta situacion en la que el
analisis de la relacion coste-eficacia puede resultarnos
mas util.

En un analisis de coste-eficacia, los beneficios clini-
cos pueden ser medidos en cualquier término como, por
ejemplo, unidades de colesterol reducidas, episodios is-
quémicos evitados, etc. Sin embargo, los parametros mas
utilizados en la economia de la salud son el nimero de
vidas prolongadas por afio (si el objetivo del tratamien-
to es aumentar la supervivencia), o bien los beneficios en
calidad de vida ajustados por afio (QALY). Se dispone
de varios instrumentos y encuestas para medir la cali-
dad de vida, como la Short Form 36, el EuroQoL o el
Test de Minnesota. Estos QALY se expresan en un ran-
go de valores que va del 0 (paciente fallecido) al 1 (pa-
ciente con una calidad de vida 6ptima)!>1€,

ESTUDIOS DE COSTES Y COSTE-EFICACIA
EN LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION
CARDIACA

La TRC ha demostrado en diversos estudios aleatori-
zados mejorar el perfil clinico de pacientes con insufi-
ciencia cardiaca avanzada. Asi, disminuye de manera sig-
nificativa el nimero de ingresos por descompensacion de
la enfermedad y el total de dias de estancia hospitalaria,
procesos que, como hemos expuesto con anterioridad, son
la causa de una cantidad importante de los costes ocasio-
nados por la insuficiencia cardiaca. Por este motivo, a
priori, la TRC podria no sélo mejorar los sintomas, sino
ahorrar recursos.

No hay muchos trabajos que evaluen los costes gene-
rados en pacientes que reciben este tratamiento, y menos
aun si nos referimos a estudios del tipo coste-eficacia.

El primer estudio relevante publicado sobre costes y
TRC fue el realizado en el Karolinska Institut de Esto-
colmo (Suecia) en 16 pacientes, con un seguimiento me-
dio de 291 dias. La TRC redujo las hospitalizaciones por
cualquier causa en un 82% y por insuficiencia cardiaca

en un 79%. Estos beneficios clinicos se traducian en una
disminucion importante de los costes hospitalarios, con
una reduccion del gasto de 9.301 €/paciente antes de la
TRC a 1.654 €/paciente después de la implantacion del
dispositivo!”.

Dos afios mas tarde se publicaron los resultados de un
estudio similar realizado en el Belfast Hospital. Se re-
cogieron los datos de 22 pacientes entre los 6 meses pre-
vios y posteriores a la TRC. Se aprecié una disminucion
en las hospitalizaciones por cualquier causa del 78% y
por insuficiencia cardiaca del 96%, con una reduccién
también significativa en el numero y la duracion de las
estancias (de 24 a 5,4 dias). Al incluir los costes del dis-
positivo, el ahorro medio para este grupo de pacientes
a los 6 meses fue de 30.000 libras'®.

Recientemente se han conocido los datos del estudio
BRESCIA (Biventricular RESynchronization: Cost and
effectlveness Analysis) realizado en hospitales italia-
nos!’. En el estudio se incluia a 30 pacientes con TRC
segun las indicaciones clasicas y el seguimiento fue de
un afio pre (retrospectivamente) y postimplante (pros-
pectivamente). Como en los estudios anteriores, se apre-
¢i6 una disminucion importante en el nimero de ingre-
sos hospitalarios por cualquier causa, asi como en el total
de dias de estancia por paciente. También se observo un
aumento significativo en el uso de bloqueadores beta y
una reduccion en la prescripcion de diuréticos tras la im-
plantacion del dispositivo de resincronizacion.

El andlisis econdmico englobaba las estancias hospi-
talarias, incluidos el tratamiento prescrito y los proce-
dimientos realizados, los costes del dispositivo y su im-
plantacion y las consultas externas. El coste por paciente
en el afio previo a la TRC era de 12.784 € y disminuia
a9.663 € en un afio de seguimiento.

De los estudios anteriores (fig. 1) puede deducirse,
por tanto, que la TRC disminuye el numero y la dura-
cion de las estancias hospitalarias en pacientes con in-
suficiencia cardiaca, y que esto se traduce en una re-
duccion importante de los costes desde un punto de vista
monetario, de manera que el coste del dispositivo pare-
ce haberse amortizado al afio del implante. Este hecho
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Fig. 1. Disminucion de los ingresos
hospitalarios y los costes producida
por terapia de resincronizacion.

Hospital: hospitalizaciones por cual-
quier causa; Hos ICC: hospitalizaciones
por insuficiencia cardiaca; Reducc cos-
tes: reduccion de costes al final de se-
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también se pone de manifiesto en 2 estudios espaiioles
que, tras controlar los gastos de pacientes con TRC,
coinciden en un tiempo de aproximadamente 15 meses
para ahorrar los costes generados por el dispositivo y su
implante®*2!,

Sin embargo, y aunque los datos obtenidos en estos
estudios apuntan hacia un ahorro econdémico de la TRC,
debemos ser cautos a la hora de interpretarlos, sobre todo
por el escaso nimero de pacientes que se incluye en ellos
y por el diferente baremo de los costes empleado al tra-
tarse de paises distintos.

Unicamente conocemos los datos de un estudio ver-
dadero de coste-eficacia sobre TRC. Se realizé mediante
la seleccion de los datos de los pacientes incluidos en
los principales estudios de resincronizacion cardiaca,
hasta un total de 1.131 en el grupo de tratamiento mé-
dico y de 2.041 en el grupo de TRC. El analisis econo-
mico utilizé un modelo de Markov, basado en un arbol
de decisiones, con una simulacién tipo Monte Carlo. El
beneficio clinico se midié en QALY. El coste calcula-
do por paciente y afio fue de 34.400 ddlares para el gru-
po de pacientes asignados a tratamiento médico y de
64.400 para los que recibieron un dispositivo de resin-
cronizacion cardiaca. El beneficio clinico obtenido por
esta terapia fue de 0,28 QALY, lo que supone un coste
medio adicional de 107.800 ddlares por QALY conse-
guido. Es decir, el tratamiento es eficaz desde el punto
de vista sanitario pero con un alto coste, hecho que pa-
rece contradecirse con los resultados obtenidos en los
estudios de costes anteriormente citados. Sin embargo,
hemos de interpretar estos resultados con cautela. En

fibrilador, lo que pudo haber alterado de una forma im-
portante los costes.

COSTE-EFICACIA: TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA FRENTE
A OTRAS TERAPIAS

En general, el beneficio obtenido con la TRC en tér-
minos de supervivencia y en la disminucion de ingresos
hospitalarios es tan importante como el obtenido con
otros tratamientos, farmacologicos o no, empleados en la
insuficiencia cardiaca avanzada. Asi, y segin datos del
estudio COMPANION, fue necesario tratar a 14 pa-
cientes con un desfibrilador-resincronizador para salvar
una vida y a 25 con un resincronizador s6lo para obtener
el mismo fin. Por ejemplo, extrapolando los resultados
de los estudios MADIT 1 y II, el nimero de pacientes a
tratar para salvar una vida seria de 4 y 11, respectiva-
mente (fig. 2)%.

Cuando comparamos los resultados del estudio de
coste-eficacia de la TRC con los obtenidos para otros
dispositivos, las cifras no son muy dispares. En la tabla
2 se resumen los principales.

Hay varios estudios de coste-eficacia del desfibrila-
dor implantable (DAI). El unico que conocemos en el

TABLA 2. Comparacion en términos de coste-eficacia
entre terapia de resincronizacion cardiaca y
desfibrilador automatico implantable

este estudio se han utilizado datos de pacientes incluidos ~ Autorvreferencia o citivo  IMCTEMeN0 ¢ oAlY QALY ganados
, L, . bibliografica costes ($)

en otros ensayos y, ademas, el modelo econéomico su-
pone una estabilidad constante a ciertas variables (com- Owens et al® DAI 37.400 85.709 0,50
plicaciones de la técnica, beneficio clinico, etc.) que ha- Sanders et al** DAI 34600  205.560 0,18
bitualmente en la practica clinica no la poseen, asi como ~ Owenset aI:: DA 36.000  116.000 0,23
a los costes de la insuficiencia cardiaca®?. Por otro lado, Nichol et azlﬁ DAI 30.000 107.800 0,28
muchos de los pacientes incluidos en el estudio de cos- SCD-HeFT DA 19.000 35.000 ND
te-eficacia de Nichol et al?? eran portadores de un des- ND: no disponible; QALY: calidad de vida afiadida por afio.

25

20 7

15 1]

10 7]
Fig. 2. Comparacion de diferentes tra- 5 7
tamientos segun el nimero de pacien-
tes a tratar para salvar una vida.
TRC y TRC-D: terapia de resincroniza- 0 -
cion cardiaca sin y con desfibrilador se- TRC TRC-D MADIT MADIT-II CIBIS-II
gln datos del estudio COMPANION.
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que se evalta este dispositivo en la prevencién prima-
ria de muerte stbita fue realizado por Sanders et al?*,
que utilizaron un modelo basado en un arbol de deci-
siones y en comparacion con la amiodarona®. Los re-
sultados fueron diferentes segun la fraccion de eyeccion
(FE) de los pacientes tratados. Asi, en aquellos con una
FE < 30%, el DAI tenia una mejor relacion coste-efec-
tividad (68.000 dolares por vida ganada), volviéndose a
una terapia dominada por la amiodarona en pacientes
con una FE > 40% (200.000 ddlares por vida ganada).
En pacientes con una FE intermedia (30-40%), el DAI
obtuvo un beneficio de 0,18 QALY respecto al trata-
miento con amiodarona (205.560 dolares por QALY adi-
cional). Esto indica una efectividad clinica del DAI, pero
con un coste econdomico respetable.

Otros 2 estudios de coste-eficacia del DAI, pero en
prevencion secundaria, también proporcionan unos re-
sultados no muy distintos de los obtenidos con la TRC.
En ellos, y siempre con un beneficio clinico a favor del
DAL, el coste por QALY adicional fue de 85.709 y
36.000 dolares, respectivamente. Es importante resefiar
que en estos 2 estudios influia de manera importante en
el coste-eficacia del dispositivo la tasa de mortalidad
cardiaca total y la proporcion entre muerte subita y mor-
talidad cardiaca total®.

Recientemente, hemos conocido los resultados en tér-
minos de coste-eficacia del estudio SCD-HeFT (Sudden
Cardiac Death in Heart Failure Trial). En é1 se aleatori-
z6 a 2.521 pacientes en clase funcional II o IIl y FE <
36% para recibir tratamiento médico mas placebo, amio-
darona o un DAI monocameral. El coste total de 5 afios
de tratamiento médico ascendia a 43.077 dolares por pa-
ciente, siendo el coste en el grupo del DAI de 61.697
ddlares por paciente, incluidos los gastos del dispositivo.
Los resultados de coste-eficacia mostraban un coste adi-
cional de 33.000 ddlares por afo de vida ganado y de
35.000 dolares por QALY adicional. Cuando se anali-
zaban los datos separados por distintas variables, la uni-
ca que modificaba significativamente estos resultados
era la clase funcional de la NYHA. Asi, el DAI parecia
ser no coste-eficaz (al no ser efectivo) en pacientes en
clase funcional 11 y alcanzaba la mayor coste-eficacia en
aquellos en clase funcional II (26.000 dolares por afio
de vida ganado)®.

CONCLUSIONES

La TRC es un tratamiento eficaz en pacientes selec-
cionados con insuficiencia cardiaca avanzada, ya que
mejora su calidad de vida y disminuye de manera sig-
nificativa el nimero de ingresos hospitalarios de estos
pacientes. Por este motivo, y basandonos en los estudios
anteriormente referidos, la TRC también es una terapia
atractiva desde el punto de vista econdémico, ya que re-
duce de manera considerable los costes hospitalarios.

También, y aunque disponemos de escasos datos que
lo confirmen, la TRC es un tratamiento coste-eficaz en
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términos de calidad de vida, y supone un coste anadido
aceptable por QALY adicional conseguido y parejo al de
otros dispositivos utilizados como el DAI. Aunque pare-
ce que el numero de pacientes que se deben tratar con un
resincronizador para salvar una vida es similar al de otros
esquemas terapéuticos empleados en la insuficiencia car-
diaca avanzada, deberemos esperar a nuevos estudios para
conocer los gastos adicionales que ello supone.

Por ultimo, tampoco disponemos de datos econdmicos
ni de coste-eficacia acerca de la combinacion DAI-re-
sincronizador si bien, basandonos en los resultados pro-
metedores del estudio COMPANION, en términos de
eficacia clinica, no seria extrafio que el beneficio clini-
co adicional se tradujera también en un mayor benefi-
cio econdémico.
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