I EDITORIAL

Costo y eficacia han de ir unidos
Cost-Effectiveness Should go Together

CESAR MORISFES 1, RAQUEL DEL VALLE, PABLO AVANZAS

Sztejfman y colaboradores presentan en este nimero de
la Revista Argentina de Cardiologia (1) la experiencia
de una unidad de evaluacion de pacientes candidatos
a una nueva tecnologia: el Implante de valvula aér-
tica transcateter (IVAT) (¢ranscatheter aortic valve
implantation, TAVI). En su trabajo describen su fun-
cionamiento y las dificultades administrativas para la
aplicacion de la técnica en la practica clinica.

La introduccién de nuevas tecnologias diagnésti-
cas y terapéuticas es uno de los condicionantes mas
importantes del aumento de los costos sanitarios. Es
por ello por lo que esta incorporacion no puede estar
basada tnicamente en criterios de eficacia, sino que
es obligado tener en cuenta los costos que implica.
Aunque siempre ha sido asi, actualmente este aspecto
ha adquirido importancia capital dado que el constante
aumento de los costos sanitarios no ha ido acompanado
de un aumento paralelo de los recursos, que obliga a los
financiadores, tanto pablicos como privados, a tomar
dificiles decisiones sobre como asignar los siempre
escasos recursos disponibles. En las siguientes lineas
analizaremos estos dos aspectos: eficacia y costos.

EFICACIA

El estudio PARTNER compara el IVAP con el trata-
miento médico en pacientes no operables (PARTNER
B) (2) y el IVAP con el reemplazo valvular aértico (RVA)
en pacientes de alto riesgo quirtargico (PARTNER A).
(3) La valvula utilizada fue la Sapien® (Edwards). El
PARTNER B demuestra que el IVAP reduce la mortali-
dad de los pacientes en un 50% a los 3 afios y que mejora
su calidad de vida respecto del tratamiento médico.
El PARTNER A demuestra que no hay diferencia en
la mortalidad en los pacientes tratados con un IVAP
frente a los sometidos al RVA y que la calidad de vida
es mejor con el tratamiento percutaneo respecto del
RVA, aunque al cabo de un ano esta diferencia ha desa-
parecido. A raiz de estos resultados, el IVAP se erige
como el tratamiento de eleccién de los pacientes con
estenosis adrtica grave sintomaética inoperables y como
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alternativa al tratamiento quirdrgico en pacientes de
riesgo alto habiendo sido aprobada para estos usos
por diversas agencias reguladoras en todo el mundo.
En relacién con la valvula utilizada mayoritariamente
en la Argentina, la CoreValve® (Medtronic), diversos
registros como el UK TAVI, (4) FRANCE 2 (5) y Ger-
man TAVI (6) analizan su eficacia. La tasa de éxito del
procedimiento es superior al 90% y la mortalidad oscila
del 4,5% al 9,7%, 20,2% al 24% y 26% a los 30 dias, 1
y 2 anos, respectivamente. Estamos a la espera de los
resultados de ensayos aleatorizados que evalian este
modelo de valvula. Asi pues, queda en claro la eficacia
del IVAP.

COSTOS

Es necesario conocer el incremento en el costo que va
a suponer el IVAP respecto del tratamiento utilizado
hasta este momento. Dicho de forma sencilla, es preciso
saber, ademas de cuanto mejora el resultado clinico,
cuanto cuesta el nuevo tratamiento frente al existen-
te. Un analisis simplista, comparando iinicamente el
costo de la proétesis, en el caso del IVAP, puede dar una
impresion equivocada que lleve a tomar una decision
errénea y no exenta de consecuencias negativas para
los pacientes.

Cuando se relacionan los costos y los efectos clinicos
de dos alternativas terapéuticas pueden resultar cuatro
situaciones (7) (Figura 1). El nuevo tratamiento es: 1)
mas eficaz y menos costoso (posicion dominante), 2)
menos eficaz y mas costoso (posicion dominada), 3) mas
eficaz y mas costoso y 4) menos eficaz y menos costoso.
En las dos primeras, la decisién a tomar es sencilla,
ya que una de las alternativas domina claramente a la
otra. Sin embargo, en las dos siguientes la decision es
problematica y estara condicionada por cuanto se esta
dispuesto a pagar, por parte del financiador, por cada
unidad de beneficio extra ganada o perdida. Esta rela-
cion entre costo y beneficio se expresa por la relacién
incremental costo-efectividad o, en inglés, incremental
cost-effectiveness ratio (ICER).
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Los estudios de costo-efectividad utilizan para
medir el efecto clinico los anos de vida ganados (AVG)
como unidad, mientras que los de costo-utilidad em-
plean como unidad los anos de vida ajustados a calidad
(AVAC) o, en inglés, quality adjusted life years (QALY),
que evaltia no solo la cantidad de afios de vida ganados,
sino también la calidad con que se viven. En ambos ca-
sos, el efecto clinico se relaciona con el costo, expresado
en unidad monetaria.

Por dltimo, queda por fijar cuanto se esta dispuesto
a pagar por el efecto clinico ganado. Segiin algunos
autores, (8) el espectro abarcaria desde una situacién
muy atractiva, cuando el costo es menor de 20.000 $ por

AVG, a una absolutamente desfavorable cuando es ma-
yor de 100.000 $ por AVG. Otro enfoque es el adoptado
por Medicare en los Estados Unidos, que fija el limite
en 75.000 $ por AVAC (Figura 2), cifra derivada del
costo de la dilisis renal. En el Reino Unido, el National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) ha
fijado el limite en 30.000 £ por QALY. Finalmente, la
Organizacién Mundial de la Salud propone un enfoque
diferente, segtin el cual el limite estaria en tres veces
el valor del producto bruto interno per cdpita del pais.

Diversos estudios se han ocupado de los aspectos
de costo-efectividad en el IVAP. El estudio PARTNER
B demuestra que el IVAP aumenta, respecto del trata-

Costo-efectividad de un
nuevo tratamiento vs. control

Fig. 1. El plano costo-efectivi-
dad con sus cuatro cuadrantes.
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miento médico, la expectativa de vida de los pacientes
inoperables con un costo incremental de 50.200 $
por AVG y de 61.900 $ por QALY. (9) El PARTNER A
muestra a los 12 meses un costo incremental global de
76.877 $ por QALY, pero llamativamente el resultado
difiere mucho cuando se compara el resultado segtin el
abordaje. Asi, cuando el acceso fue femoral, el IVAP fue
mas eficaz y menos costoso (posicién dominante) que
la cirugia en el 55,7% de los pacientes y en el 70,9% se
encontré un valor inferior a 50.000 $ por QALY. Por el
contrario, cuando el acceso fue apical, en el 86,6% de los
pacientes el IVAP fue mas costoso y menos eficaz (po-
sicién dominada) que la cirugia y tnicamente un 7,1%
present6 una relacién inferior a 50.000 $ por QALY.
Pero no todos los anélisis son concordantes. Un estudio
realizado en Bélgica (11) mostro resultados diferentes.
En el grupo de pacientes inoperables, el IVAP supuso
un ICER de 44.900 € por QALY, mientras que en el
grupo de riesgo alto el ICER se mantuvo por encima de
los 750.000 € por QALY. Concluyen los autores que no
es apropiado considerar el pago del IVAP en pacientes
de alto riesgo quirdrgico.

En conclusién, como pone de manifiesto el articulo
de Sztejfman y colaboradores, la introduccion de una
nueva intervencion terapéutica, en este caso el IVAP,
entrana multiples dificultades. Esto se debe a que la
decision final es el resultado de una compleja ecua-
cién de diversos factores. Si la eficacia clinica es uno
de ellos y de maxima importancia, hoy en dia no se
puede considerar de forma aislada, sino que ha de re-
lacionarse con los costos que conlleva. Un aspecto muy
importante para destacar es que los resultados de los
estudios de costo-efectividad han de interpretarse en el
contexto en el que han sido realizados, es decir, en una
indicacién concreta, en un tipo especifico de paciente y,
claramente, en un pais concreto. Esto explica el distinto
grado de penetracién de una misma terapéutica en los
diferentes paises.
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