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RESUMEN ABSTRACT

Objetivo: Estimar el coste para el servicio publico Objective: The aim of this study was to estimate tht
de salud de la mejora o el mantenimiento de la agtpublic health service cost of visual acuity improve
deza visual en pacientes con degeneracion maculment or maintenance with photodynamic therapy i
asociada a la edad mediante la aplicacion de la terpatients with age-related macular degeneratic
pia fotodinamica con verteporfina. (ARMD). This iliness is the most frequent cause c
Método: Estudio coste efectividad desde la pers-blindness in elderly patients in western countries.
pectiva de un servicio de salud teniendo en cuentMethods: A cost-effectiveness analysis was carrie:
la alternativa no tratar. La medida de eficacia es liout to compare photodynamic therapy versus r
ganancia o mantenimiento de la agudeza visual y ltreatment. The analysis point of view was that ¢
sensibilidad al contraste. Los costes directos ligathe health service. The improvement or maintena
dos al proceso de la intervencién son estimados ce of visual acuity and contrast sensitivity wer
partir de la contabilidad analitica. El coste ajustadcconsidered efficacy results. Direct costs were es
por calidad, se estima con valores procedentes tmated by means of cost accountancy. Quality adju
otros estudios. ted costs per visual acuity life year gained (QAC
Resultados:El coste por afio ganado de manteni-VAG) were calculated through utility values from
miento de la agudeza visual, en un horizonte de dcother studies.

afnos es de 36.53Dpara mujeres y 34.80d para  Results: The cost per year of maintenance of visue
hombres. Si el horizonte fuera la esperanza de vidacuity in a two-year period was 36,530 for
en Asturias, el coste disminuye a 4.2985.354€  women and 34,804 for men. If this cost was esti-
respectivamente. El coste por afio ganado de mantmated for life expectancy in Asturias, it would be
nimiento de agudeza visual ajustado por calidad ereduced to 4,298 for women and 5,354 for men.
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en horizonte de dos afios, de 66.631ara mujeres If costs of the QACVAG, in a two-year period, were
y 70.249€ para los hombres. considered, photodynamic therapy would cos
Conclusion: Los estudios coste-efectividad facili- 66,931€ for women and 70,248 for men.

tan decidir sobre la pertinencia de la financiacionConclusion: This cost-effectiveness analysis
publica. Algunos autores sugieren incluir séloallows decisions to be made about public financing
aquellas intervenciones que no superen los 30.0cSome research in our country suggests that pub
€ por afio ganado de mantenimiento de agudezhealth financing should be provided for interven
visual ajustado por calidad y en este estudio stions whose cost-effectiveness is less than 30¢00C
sobrepasa holgadamente este valor. Es recomencof CVAQA. The treatment evaluated here far exce
ble una seleccién mas rigurosa de los pacientes, taeds this value. It is recommended that the use
to por criterios diagnosticos como por caracteristi-more restrictive patient selection, incorporating
cas individuales en relacién con su autonomia, Idiagnostic criteria and patient autonomy indicators

que permitiria mejorar los resultados de esta intercould improve the results of this interventi@rch
vencion. Soc Esp Oftalmol 2006; 81: 199-204).

Palabras claves:Coste-efectividad, terapia fotodi- Key words: Cost-effectiveness, photodynamic the-
namica, degeneracion macular asociada a la edadrapy, age-related macular degeneration.

INTRODUCCION con laser, la radioterapia a bajas dosis, la cirugia
el uso de agentes angiogénicos y angiostaticos y
La degeneracion macular asociada a la edatermoterapia transpupilar.
(DMAE) es una de las principales causas de cegue- La fotocoagulacion con laser tiene buenos rest
ra en nuestro medio en mayores de 50 afios, reprtados en cuanto a la conservacion de la agude
sentando entre el 50% y el 77% segun las diferensisual y preservacion de la sensibilidad al contras
tes fuentes de informacion (1-3). en pacientes con NVC secundaria a DMAE exud:
La prevalencia de esta enfermedad varia segutiva, pero debido a que no actua selectivamen
los criterios y los métodos diagndsticos utilizados;sobre el tejido patolégico solo esta indicada e
el estudio realizado por el Eye Diseases Prevalendesiones extrafoveales y yuxtafoveales (7). L
Research Group estima una prevalencia de DMAEadioterapia a bajas dosis ha sido estudiada ¢
para todas las edades de 1,47% (4). La prevalenc@btener todavia resultados concluyentes (8,9).
aumenta con la edad, encontrandose en 2,3% paraActualmente existen expectativas con relacion
mayores de 70 afios (5). La forma exudativa tiendéos resultados de la termoterapia transpupilar qt
una prevalencia de 0,88%. Por edades, la prevalepodria ser la alternativa a la TF (10).
cia es del 0,17% para el grupo de 55-64 afios, La Agéncia d’Avaluacio de Tecnologia i Recerce
0,54% para el de 65-74 afos, 2,52% entre los 75 Wédiques establece las siguientes recomendacior
84 afios y 5,76% para los mayores de 85 afios. Ebbre TF en el tratamiento de la DMAE: tratar sol
36% de éstas se presentan como lesiones de nempacientes con evidencia de un patron clasico st
vascularizacién coroidea (NVC) subfoveales (6),foveal de NVC igual o superior al 50% del total de
clasicas y potencialmente tratables con terapia fotda superficie de la lesion; centralizar el tratamient
dinamica (TF) con verteporfina. Extrapolando estogy limitar la oferta pablica a centros hospitalarios
datos a Asturias se estima que hay actualmenteon amplia experiencia en patologia macular; mal
1.282 personas afectadas de DMAE susceptibles dener esta centralizacion dos o tres afios como mi
tratamiento con TF. Un namero de ellas tendra afecmo y realizar una valoracion anual, estrechamen
tacion de ambos ojos. Por grupos de edad la maydigada a su financiacion (11).
frecuencia se encuentra entre los 75 y 84 afios, con El objetivo de este estudio es estimar el coste
el 45% de los afectados. Los mayores de 84 afida mejora o el mantenimiento de la agudeza visu
suponen el 33%. en pacientes con NVC subfoveal predominante
Ademas de la TF se han intentado diferentes tramente clasica debida a DMAE mediante la aplice
tamientos para la DMAE como la fotocoagulaciéncion de la TF con verteporfina.
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SUJETOS, MATERIAL Y METODO La sensibilidad al contraste es evaluada en
ensayo TAP, resultando que los pacientes bajo ti
Se realiza un estudio coste-efectividad desde Ié&amiento conservaron, a los dos afos, 6 letr
perspectiva de un servicio de salud, teniendo efp<0,001) (14).
cuenta la alternativa no tratar. En el presente estudio se han utilizado los dat
de eficacia resultantes del ensayo clinico TAP (1
ya que la seleccion de los pacientes se asemejat
Medida de la eficacia nuestro grupo de pacientes: edad avanzada, neo\
cularizacién coroidea clasica o predominantemen
La eficacia de la TF ha sido medida en dos enseslasica secundaria a DMAE. Del ensayo se despre
yos clinicos: Verteporfin in Photodynamic Therapy de que, a los dos afios del tratamiento, un 15,2
(VIP) y Treatment of Age-Related Macular Dege- (p<0,001) mas de pacientes pierden menos de 3 lii
neration with Photodynamic Therapy (TAP) as, es decir que mantienen una vision estable,
(12,13), ambos realizados en centros de Europa §gomparacion con los que se les administré placeb
los Estados Unidos de América. La principal dife- La TF no presenta resultados de curacion, por e:
rencia entre ambos se encuentra en los criterios d@zon sus beneficios consisten en evitar el empeo
seleccion de pacientes, siendo éstos mas restrictivéaiento de la vision o frenar la ceguera. El benefici
para el estudio realizado por el TAP (13). Mientrasesperado se expresa como la mayor proporcion
éste incluye solamente pacientes mayores de F@ersonas que conservan o mejoran la agude
afos, con agudeza visual comprendida entre 20/4gsual, el 15,3% en el estudio TAP, en comparacic
y 20/200 y neovascularizacién coroidea clasica «on las personas que no reciben tratamiento.
predominantemente clasica causada por DMAE, el La medida de resultado intermedio es la fibrosi:
estudio VIP incluye pacientes con mejor agudez&ue constituye motivo de alta. Se puede decir, <
visual, mas jovenes y con neovascularizacion coroiembargo, que estos dos resultados son complem
dea de diferentes causas (13). tarios porque, aunque se detecte mejoria, Nno pue
Estos ensayos utilizan tres medidas de resultadsuspenderse el tratamiento hasta que se compru
la agudeza visual (cuya variable principal es la tasta fibrosis, por medio de la angiografia. Aunqus
de respuesta, definida como la proporcion dgambién es posible que se detecte fibrosis ct
pacientes que perdieron menos de 3 lineas de agempeoramiento de la vision.
deza visual con relacion al valor basal), la sensibili- Como medida adicional de resultado se ha con:
dad al contraste y la clasificacion semicuantitativaderado la ganancia de agudeza visual ajustada |
angiografica de las lesiones de retina. calidad, para su célculo se recurre a las medidas
La agudeza visual se evalud utilizando el equivautilidad estimadas por Brown et al (15) que se pri
lente de Snellen en un Test de Agudeza Visual &entan en la tabla I.
Distancia con un optotipo Ligthhouse siguiendo Para este estudio se seleccionan los primeros
una refraccion estandarizada. La escala de clasificgacientes atendidos, que son los han cumplido
cion es: a) Mejoria de la vision, aumento de una @iclo completo de tratamiento. En siete casos si
mas lineas de agudeza visual; b) visién estable, péiratados los dos ojos. Los criterios de seleccion
dida de menos de 3 lineas o sin cambios; c) pérdidgacientes se evallan regularmente mediante aud
moderada, entre 3y 5 lineas y d) pérdida grave, 6 eumpliéndose los criterios propuestos (11) en tod
mas lineas. los casos (16).

Tabla I. Medida de utilidad segin agudeza visual (15)

Estado Agudeza visual Utilidad IC 95%
Normalidad 20/20 — 20/25 0,89 0,82-0,96
Intermedio 1 20/30 — 20/50 0,81 0,73-0,89
Intermedio 2 20/60 — 20/100 0,57 0,47-0,67
Ceguera legal 20/200 — 20/400 0,52 0,38-0,66
Ceguera Contar dedos hasta percepcion de la luz 0,40 0,29-0,50
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Medida de la utilizacion de recursos El coste total (coste de todas las sesiones realiza
a los pacientes en el periodo) se eleva a 549.6411
El itinerario seguido por las personas atendidagoste por paciente tratado es de 104309l coste
comienza con una consulta en el servicio de oftalpor paciente «con éxito» —aquellos que mejoran
mologia del hospital de referencia regional para conmantienen la agudeza visual debido a la aplicacic
firmar el diagndstico. En caso afirmativo es derivadade la TF, diferencia entre alternativa no tratar y ¢
al hospital de area donde se atiende a los pacientes latamiento— se eleva a 71.52%tabla IlI).
toda la comunidad auténoma. En éste se realiza, en el El coste marginal (coste de cada sesién adicion:
mismo dia, el test de agudeza visual, la angiografia gn la cuarta sesion alcanza el valor minimo de 6.9
el tratamiento con la verteporfina. Finalmente se con€ y en la quinta se eleva a 28.060siendo éste el
cierta una cita de revision a los tres meses. Estaglor mas alto. Esta situacion es predecible, ya q
sesiones se repiten como Mmaximo, ocho veces. el nimero de casos favorables acumulados aumg
Es posible ampliar la perspectiva de estudio incorpota cada vez en menor proporcion, siendo solo ut
rando el supuesto de que la agudeza visual permanete&s, entre la sesion séptima y octava.
durante la esperanza de vida y agregando informacion En el grupo estudiado solo el 12% presenta ut
respecto a la calidad de vida de las personas afectaddsve mejoria, el 70% mantiene la agudeza visu
Para el primer supuesto se utilizan las estimacioestable y el 18% restante empeora. La edad me:
nes para Asturias de esperanza de vida en hombrdse las mujeres es de 71,2 afios y la de los homb
a los 70-74 (tramo de edad con la que entran en tras de 71,8 afios.
tamiento), que es de 13 afios, y para las mujeres, enTeniendo en cuenta los datos de eficacia del en
ese mismo tramo, que se eleva a 17 afos. yo clinico TAP s6lo un 15% mas de personas som
También se realiza una estimacién del coste ajus-
tado por calidad de mantenimiento de la agudezTabla Il. Costes por sesion en el hospital del estudio
visual, que se calcula aplicando los indices de utili:

. ~ Costes por concepto Euros %
dad del estudio de Sharma a los afios ganados ! P P i
agudeza visual en nuestra poblacién (17), ya quil. Coste de personal 394 2
nuestro estudio es retrospectivo y no es posible apl2. Coste de material _ 13016 68
car ningln indice de calidad de vida. mater!a: (inyeccion de Velrtipor.f'”a )f, 1'2‘12'%1
| calculo de costes se utiliza la contabilidat, pas soeia g0 bara & Anglografia >
Para el calculo d : ontabilida coste gestion del almacén 394 2
analitica del hospital de area. En la estimacion s4. Coste de los equipos 5050 26
consideran los costes directos ligados al proceso ¢ Laser Oftalmllfo_, 251,7
la intervencion desde que la persona es diagnostic,. 2°mPa de Infusion 253,3
. N 5. Costes generales 30,2 2
d?. hasta el momento del alta por fibrosis 0 a 10s do " mantenimiento, limpieza, agua, 30.2
afos de iniciado el tratamiento. electricidad, seguridad, papeles
Coste total de la sesién 1.915,7 100%
RESULTADOS

Tabla Ill. Coste por paciente y por afio ganado de

. . agudeza visual en el Principado de Asturias
Del total de tratamientos aplicados el 63,15% (3¢ g P

0j0s) son alta por remisién de la lesion (fibrosis). SolcCostes Importe

en un caso hay alta por fracaso del tratamiento en ,

6.4 sesion y se pierden 16 de pacientes en dos afoosiE porpacente | o
El nimero medio de sesiones recibidas es de 5, o mejora la vision

sesiones por paciente. Se produce fibrosis en (Coste por afio de mantenimiento de la

70% de los pacientes que siguen un ciclo completc agudeza visual (2 afos)

Los abandonos se acumulan en las Gltimas sesione | mgglr’égs o

El coste mas importante es el medicamento, Velcoste por afio de mantenimiento de la '

teporfina, que representa el 65% del coste de cac agudeza visual (suponiendo estabilidad

sesion (tabla 1l), seguido de la amortizacion del durante la esperanza de vida)

equipamiento, el laser oftalmico fotocoagulador, | m;g?égs(ﬁsa%gg)s) fg’gg
con el 26%.
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tidas a la TF consiguen una visién estable (pérdida Sise supone que los resultados se mantienen dui
de menos de tres lineas) con respecto a los que &ela esperanza de vida, los costes se reducen sus

les administra placebo. Aplicando esta medida deialmente: 5.354 para los hombres y 4.28%ara las
efectividad a nuestros datos, se obtienen los valoraaujeres (tabla Ill). Este escenario también lo prese
de coste que se presentan en la tabla Il. El coste ptan Sharma et al. que consideran una esperanza
afio ganado de mantenimiento de la agudeza visualida de 11 afos, sin hacer distincion por sexo (17).
en un horizonte de dos afios —tiempo sobre el que Para justificar el grado de prioridad que pued
se dispone de informacion— es de 34.80gara  otorgarse a la TF dentro de la cartera de servici
hombres y 36.53@ para mujeres. La tasa de des-publica, se dispone del criterio establecido por
cuento considerada es del 2,5%. estudio de Sacristan et al. que consideran cos
En un escenario de dos afios, la estimaciéon delfectivas, en nuestro pais, las intervenciones cu
coste por afio ganado de agudeza visual ajustad@lor por afio de vida ganado ajustado por calid:
por calidad, es de 66.934 para las mujeres y no exceda los 30.000(19). Aunque la medida de
70.249¢ para los hombres. Esta estimacién se preresultado en salud es algo diferente en este estu
senta en la tabla IV. —afo de mantenimiento de la agudeza visual ajL
tado por calidad— debe tenerse en cuenta esta re
rencia en la toma de decisiones, ya que el coste p

DISCUSION ese resultado se eleva a 68.@00Con un andlisis
similar, Sharma et al (17), valoran que esta inte
Aunque con algunos interrogantes, sujetos a l¥encion es moderadamente coste-efectiva pe
espera de los resultados de los ensayos que alnRecientes con una agudeza inicial de 20/40 y cos
estan realizando (18), la TF es, en estos momentolefectiva para pacientes con 20/200 (ésta es la a
la terapéutica de eleccién en la DMAE exudatlvadeza visual que presentan la mayoria de nuest
La alternativa es la de no hacer nada, ya que otraacientes, sdlo el 28% de los mismos se encuenti
opciones terapéuticas o estan en fase experiment@®r encima de ese valor). A la misma conclusié

o han resultado tener una eficacia despreciable. llegan Hopley et al (20) tres afios mas tarde.

Desde el punto de vista de los servicios de salud Si se estima que los beneficios se mantienen hi
es preciso determinar la relacién coste-efectividada que las personas alcanzan su esperanza de
de la TF y, a la luz de los resultados, establecer ¢ps resultados son muy diferentes, descendiendc

est4 justificada su financiacion con fondos publicos9-354€ para los hombres y 4.238para las muje-
En el presente estudio, el coste para el servicio de&¢s. El horizonte temporal de la esperanza de vi
salud por afio de conservacién de la agudeza visual @ara el analisis de la TF ha sido utilizado por otrc
las personas afectadas por DMAE, aplicando la TF, seutores (18), pero tiene importantes limitaciones, \
aproxima a los 36.000. Y los beneficios que aporta gque no hay, ain, evidencia documentada que ac
consisten en mantener o mejorar ligeramente una aggite que los beneficios se mantienen a tan largo p
deza visual. Por esta razén es importantisimo que 1&9. Seria mas adecuado que los beneficios futur
personas que se someten a tratamiento presenten @ffuvieran relacionados con evaluaciones mas g
agudeza visual buena, distante de la situacién actuBRles de las personas enfermas, como por ejemy

que se encuentra en el limite de la ceguera legal.  los indices funcionales, ya que, el mantenimien
de la vision en personas ancianas autbnomas tie

Tabla IV. Coste por afio ganado de agudeza visual mayor valor que en caso de las que no lo son. |
ajustado por calidad esta forma seria posible construir escenarios de ¢
tes para beneficios distintos.

Conceptos Importe o ) ;
Las limitaciones del estudio se encuentran en p
Coste por afio de mantenimiento mer lugar en el caracter retrospectivo del mism
?engn?gruedseza visual (2 afios) 20948 que impide la utilizacion de cuestionarios de cal
. Mujeres 66.93% dad de vida y un mayor contro_l gle Ig aplicacion d
Coste por afio de mantenimiento de la la TF en ambos ojos. Otras limitaciones estan ¢
aglﬁgﬁqzb?evsi,s(ﬁl ;%lgrga)nte la esperanza de vida)9 . relacig')n con eI_ tamafo de la muestra de pacient
- Mujeres (17 afios) 7708 estudiada, debido a que se trata de una enferme:

de baja prevalencia en poblacion general, con u
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intervencion de larga duracion y de reciente intro-
duccion en la préactica clinica habitual. EI nimero
de pacientes que finalizan el tratamiento es limita-

do y no permite otros andlisis. No obstante, estagy.

limitaciones no invalidan los resultados presenta-
dos, que deben considerarse como una herramienta
de apoyo a las decisiones para la gestion de los
recursos de los servicios publicos de salud.

Las recomendaciones que surgen del estudio son.

la necesidad de mejorar la deteccidon precoz —los
0jos con muchas drusas o hiperpigmentacion tienen
mayor riesgo (21)— y la definicién de protocolos

de tratamiento que permitan mejorar la efectividado.
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