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Resumen

Introduccion: El gold standard del tratamiento quirtrgico de la sintomatologia del tracto uri-
nario inferior asociado a la hiperplasia benigna de prostata ha sido la reseccion transuretral
de la prostata; GreenLight-PhotoVaporization ha demostrado ser una alternativa quirtrgica tan
efectiva como aquella.

Objetivo: Analizar la eficiencia comparada, en un horizonte temporal de 2 anos, de GreenLight-
PhotoVaporization 120 W respecto de la reseccion transuretral de la prostata en el tratamiento
quirargico de la hiperplasia benigna de prostata desde la perspectiva del sistema de salud de
Espana.

Métodos: Se realizd un analisis de coste utilidad a partir de los resultados obtenidos retros-
pectivamente en 98 pacientes intervenidos secuencialmente mediante reseccion transuretral
de la prostata (n: 50) y GreenLight-PhotoVaporization 120W (n: 48). Se utilizé un modelo de
Markov para estimar el coste (€, 2012) y los resultados (anos de vida ajustados a calidad) tras
un seguimiento de 2 anos.

Resultados: El coste total asociado al tratamiento con GreenLight-PhotoVaporization 120 W fue
inferior (3.377€; IC 95%: 3.228; 3.537) al de la reseccion transuretral de la prostata (3.770€;
IC 95%: 3.579; 3.945). El determinante del coste se presenta en la fase quirlrgica (diferencia:
-450€; IC 95%: -625; -158) debido a que GreenLight-PhotoVaporization 120W no precisaba
ingresar al paciente tras la cirugia.

Conclusiones: El tratamiento quir(rgico de los pacientes con HBP mediante GreenLight-
PhotoVaporization 120W muestra mayor eficiencia respecto de la reseccion transuretral de
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la prostata al observarse una efectividad similar y un coste inferior (—393<€; IC 95%: —625;
—158).
© 2013 AEU. Publicado por Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.

Cost-effectiveness analysis at 2 years of surgical treatment of benign prostatic
hyperplasia by photoselective vaporization of the prostate with GreenLight-Photo
vaporization 120 W versus transurethral resection of the prostate

Abstract

Introduction: Transurethral resection of the prostate is the gold standard of surgical treatment
of lower urinary tract symptoms associated to benign prostate hyperplasia. The new Green Light
Photovaporization has been shown to be an alternative that is as effective for this condition as

Objectives: To compare the efficiency of Green Light Photovaporization 120 W versus transu-
rethral resection of the prostate in the treatment of benign prostate hyperplasia (BPH) in a
2-year time horizon from the perspective of the Spanish health service perspective.

Methods: A cost utility analysis was performed retrospectively with the data from 98 patients
treated sequentially with transurethral resection of the prostate (n: 50) and Green Light Pho-
tovaporization 120W (n: 48). A Markov model was designed to estimate the cost (2012€) and

Results: The total cost associated to Green Light Photovaporization 120W treatment was less
(3,377 <€; 95% Cl: 3,228; 3,537) than that of the transurethral resection of the prostate (3,770 €;
95% Cl: 3,579; 3,945). The determining factor of the cost was the surgical phase (difference:
—450€; 95% Cl: —625; —158) because admission to hospital after surgery was not necessary

Conclusions: Surgical treatment of BPH patients with GreenLight-PhotoVaporization 120W is
more efficient than transurethral resection of the prostate in the surgical treatment of benign
prostate hyperplasia as it has similar effectiveness and lower cost (—393€; 95% Cl: —625;

© 2013 AEU. Published by Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

hyperplasia the transurethral resection of the prostate.
results (quality adjusted life years) in a 2-year time horizon.
with the GreenLight-PhotoVaporization.
—158).
Introduccién

La hiperplasia benigna de prostata (HBP) presenta una alta
prevalencia en hombres, siendo una causa muy habitual de
consulta médica. La sintomatologia del tracto urinario infe-
rior (STUI) asociada a la HBP reduce notablemente la calidad
de vida de quien lo padece.

El gold standard del tratamiento quirdrgico es la resec-
cion transuretral de la prostata (RTUP). La incorporacion
de GreenlLight-PhotoVaporization 120W (GL HPS 120W) ha
supuesto un gran avance en el campo de la urologia, permi-
tiendo una cirugia minimamente invasiva e incrementando
la calidad de vida del paciente’. No obstante, como
cualquier nueva tecnologia sanitaria, debe ser evaluada eco-
nomicamente para mostrar al agente financiador del sistema
de salud que su utilizacion supone una asignacion eficiente
de los recursos.

El objetivo es analizar la eficiencia comparada, en un
horizonte temporal de 2 anos, de GL HPS 120 W respecto de
la RTUP en el tratamiento quirdrgico de la HBP.

Métodos

Se efectud un analisis econémico de coste utilidad a par-
tir de los datos obtenidos retrospectivamente de 2 muestras
de pacientes que habian sido intervenidos quirirgicamente.

Para ello se disefid un modelo de decision para estimar el
coste total de los recursos utilizados y los resultados obte-
nidos tras un seguimiento de 2 anos.

Alternativas quirurgicas

Las 2 opciones a las que se sometieron los pacientes que se
evallan en este estudio son: RTUP y GL HPS 120 W.

Poblacion

Noventa y ocho pacientes se incluyeron en el analisis, pre-
sentando STUI secundaria a HBP. Cincuenta pacientes fueron
intervenidos mediante RTUP; 48 pacientes fueron interveni-
dos mediante GL HPS 120 W.

Modelo

El modelo de decision elegido fue un modelo de Markov
(fig. 1), dado que permite reproducir con gran fidelidad
enfermedades en las que los pacientes pueden evolucionar a
través de estados de salud por los que transita en ambos sen-
tidos, es decir, el paciente puede pasar desde un estado de
salud controlado a otro peor en un momento dado, pudiendo
recuperarse posteriormente volviendo al estado inicial y
repetir esta evolucion de nuevo en cualquier momento.
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Figura 1  Representacion esquematica del modelo de Markov

utilizado en la evaluacion.

El analisis se realiza en un horizonte temporal de 2 afos,
haciéndolo coincidir con el tiempo de seguimiento de los
pacientes intervenidos. Por este motivo, se aplico una tasa
de descuento del 3%, tanto de los costes como de los resulta-
dos, a partir del primer ano. Durante este tiempo se analizan
los costes y los resultados de los pacientes en periodos de
tiempo fijos, denominados ciclos de Markov, de duracion
de un mes. La perspectiva adoptada en el analisis fue la
del sistema de salud de Espana, incorporando por tanto solo
los recursos que son financiados directamente por el mismo.

Los pacientes pueden transitar a través de 5 estados de
salud exhaustivos y excluyentes, esto es, no hay mas posi-
bilidades de permanencia en otros estados diferentes y solo
pueden estar en uno. Al finalizar cada ciclo pueden quedar
en el mismo estado o pasar a otro diferente. Los estados de
salud son:

- Cirugia: en donde los pacientes son intervenidos mediante
una u otra de las alternativas quirdrgicas analizadas.

- Poscirugia: consiste en el estado donde residen los pacien-
tes, posteriormente al procedimiento quirurgico.

- Revision: definido por el estado en donde los pacientes son
reintervenidos mediante RTUP.

- Posrevision: de significado analogo al de poscirugia, tras
la reintervencion.

- Muerte: como consecuencia de cualquier causa.

Datos de efectividad y costes

Para el analisis economico la efectividad se definié como
la supervivencia ajustada a calidad, expresada en anos de
vida ajustados a calidad (AVAC). Estos se estimaron a partir
del producto de la supervivencia global —medida como anos
de vida ganados (AVG)— por el valor de la utilidad de cada
estado de salud, que fue tomado de la literatura*~’. La utili-
dad expresa la preferencia del paciente por un determinado
estado de salud; su valor oscila principalmente entre el 0,
para el peor estado percibido, y el 1, para un estado de salud
perfecta. Dado que la utilidad decrece progresivamente con
la edad, se estimo su valor descontando el de la disutilidad
correspondiente a cada edad.

Datos de costes

Los costes —expresados en euros de 2012— se estimaron
mediante el consumo de los recursos sanitarios utilizados
en los pacientes durante un horizonte temporal de 2 afos,
de acuerdo con:

Crotal(n) = Z Cix) = Z [CI(i) * P(ix)}

siendo Cyotal (n): COste total de la alternativa (n); gix: NUmero
de unidades utilizadas del recurso sanitario (i) en la fase
(X); Pgx: precio unitario del recurso (i) en la fase (x). Los
precios unitarios utilizados en el modelo se tomaron de
publicaciones recientes que han abordado investigaciones
en urologia® "4,

El coste de cada alternativa terapéutica se estimo en fun-
cion de los asociados con el procedimiento quirtrgico, con
las revisiones quirurgicas y con las complicaciones ocurri-
das. El primero de estos se dividi6 en 3 fases diferentes:
prequirurgica, quirdrgica y posquirurgica. La primera com-
prendia desde la decision médica de la intervencion hasta
el dia de la misma; la segunda comprendia exclusivamente
la intervencion quirlrgica propiamente dicha; y la tercera
englobaba los consumos de recursos desde la finalizacion del
acto quirdrgico hasta 2 anos posteriores.

El coste de las reintervenciones se calculd acorde con
la probabilidad de incidencia estimada. El de las compli-
caciones se calculd en funcion de la incidencia acumulada
observada en la muestra de pacientes analizados. El coste
del equipo necesario del GL HPS 120 W se estim6 asumiendo
una duracion de 3 afos y una utilizacion media de 100 inter-
venciones anuales.

Andlisis de la eficiencia

La eficiencia se estimé mediante la ratio coste utilidad incre-
mental (RCUI) que expresa el coste incremental necesario
para obtener un AVAC adicional con la alternativa eva-
luada (GL HPS 120W) en sustitucion de la de comparacion
(RTUP):

RCUI' = [Corrps — Crure]/[AVACsLHps — AVACTyre]
— AC/AAVAC

Siendo AC la diferencia entre el coste total de las 2 alter-
nativas y AAVAC la de los resultados de efectividad de cada
una de ellas.

Analisis de sensibilidad

Se efectuaron diversos analisis univariantes y bivariantes,
modificando las variables mas relevantes: incidencia y coste
de las complicaciones y de las reintervenciones, coste del
equipamiento, costes posquirlrgicos y tasa de descuento
en costes y resultados. Dichas modificaciones se realiza-
ron en un rango plausible de valores, para evaluar la
robustez de los resultados obtenidos. Asimismo, se efectud
una simulacion de Monte Carlo con 1.000 iteraciones para
analizar la incertidumbre de segundo orden asociada a los
parametros.

Resultados

Las caracteristicas de la muestra de pacientes analizados en
el modelo de decision se indican en la tabla 1.

En la muestra de GL HPS 120 W se observaron, en el con-
trol posterior a la cirugia realizada, 3 casos de estenosis
uretral que condicionaron la realizacion de reintervencion
quirtrgica (uretrotomia interna). En el grupo de RTUP se
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Tabla 1 Caracteristicas de la muestra de pacientes 18007 _
GL HPS 120W (DE) RTUP (DE) 10001 §
NUmero de pacientes 48 50 500 %
Edad (afios)’ 72,08 (8,60) 75,20 (6,79) o AVAC incremental
Volumen prostatico 45,91 (18,26) 44,07 (24,13) o1 008 006 -004 002 O 002 004 005 0B O
(ml)* -500 ,
PSA inicial 2,69 (3,26) 2,90 (2,50) 1000 :
Tiempo a 108,19 (40,34) 107,50 (87,98)
intervencion (dias)’ ~1500
PSA final L) 2,10(2,17) Figura 2 Representacion de los resultados en el plano coste

GL HPS 120W: GreenLight-PhotoVaporization 120W; RTUP:
reseccion transuretral de la prostata; DE: desviacion estandar.
* Diferencia no significativa, p <0,05.

Tabla 2 Utilizacion de recursos sanitarios
RTUP GL HPS 120 W

Quirdfano (min) 109,5 96,07
Urologo (min) 60,36 51,07
Anestesista (min) 84,24 71,07
Personal enfermeria (min) 219,00 192,14
Personal auxiliar (min) 134,50 124,07
Sala reanimacion (dias) 0,08 0,33
Estancia hospital (dias) 4,56 0,00

observo una plastia de meato y 2 estenosis uretrales, que
requirieron una intervencion quirurgica mediante uretro-
plastia y uretrotomia respectivamente. A partir de estos
datos se estimaron las probabilidades de incidencia de com-
plicaciones.

La utilizacion de recursos sanitarios empleados no mostro
diferencias significativas, excepto en los asociados directa-
mente a la intervencion quirdrgica y al tiempo de estancia

Tabla 3 Precios unitarios de los recursos sanitarios
utilizados

Recurso (referencia) Precio (minimo-maximo)
Consulta urélogo® 78,00 26,97-101,14
Flujometria® 36,08 15,00-59,83
Ecografia’ 39,99 29,01-41,45
Hemograma'® 14,89 10,36-16,95
PSA® 10,98 4,36-16,5

Urea’ 2,65 0,45-6,01
Creatinina’ 1,10 0,18-2,40
Urocultivo'" 12,13 10,31-13,95
Radiografia de térax’ 23,42 4,95-42,94
Quiréfano (min)"! 10,06 3,38-11,95
Anestesista (min)'° 0,64 0,47-0,64
Urélogo (min)'® 0,64 0,47-0,64
Enfermero (min)'® 0,44 0,33-0,44
Auxiliar clinica (min)'® 0,23 0,17-0,23

Laser GreenLightHPS120W'?  164.939  131.750-178.250
Fibra laser'%"3 1.014,29 810,19-1.096,14
Sala reanimacion (hora)'® 8,20 3,61-8,87
Estancia hospital (dia)'* 432,07 153-509

Plastia de meato'" 886,11 753,19-1.019,03
Uretrotomia'" 886,11 753,19-1.019,03

efectividad incremental.

hospitalaria (tabla 2); los precios unitarios se indican en la
tabla 3.

El coste total medio estimado para la intervencion con
GL HPS 120 W fue inferior al correspondiente de RTUP; por
su parte, el resultado de la efectividad fue mayor (tabla 4).
La simulacion de Monte Carlo, con 1.000 iteraciones, mos-
tro que la diferencia del coste entre ambas alternativas
quirtrgicas fue estadisticamente significativa; la desagre-
gacion de los componentes del coste total muestra que el
correspondiente a la fase posquirurgica se constituye como
el determinante del coste en funcién de la estancia hospita-
laria. La representacion grafica en el plano coste efectividad
incremental muestra que GL HPS 120 W es una opcién domi-
nante al presentar una mayor efectividad (0,075 AVAC) y un
menor coste (-393€) (fig. 2).

Los analisis de sensibilidad univariantes mostraron la
robustez de los resultados obtenidos. Solo si el tiempo util
de duracion del equipamiento del GL HPS 120 W se reducia
hasta un ano, el nimero de pacientes intervenidos al aio se
reducia a 25 intervenciones o el coste de la estancia hospi-
talaria bajaba hasta 153 € el coste total de GL HPS 120W
era superior al de RTUP.

Discusién

Los resultados muestran que la alternativa de GL HPS 120W
es dominante respecto de la RTUP al presentar una efecti-
vidad ligeramente superior (0,075 AVAC) y un coste inferior
(-393 €) por cada paciente seguido durante un periodo de
2 afos. El coste asociado a la cirugia se constituye como el
determinante principal del coste (3.152 y 3.602 € respec-
tivamente; diferencia: -450€. La desagregacion de dicho
coste en las fases analizadas indica que la posquirdrgica es
la responsable de dicha diferencia (2.084 y 214€, respec-
tivamente; diferencia: 1.870€), compensando el aumento
de costes de la fase quirtrgica (1.321 y 2.742€ respec-
tivamente; diferencia: 1.421<€) asociado al equipamiento
necesario para GL HPS 120 W.

Por otra parte, como ocurre frecuentemente con las nue-
vas tecnologias sanitarias, el precio unitario se reduce con
el paso del tiempo. En la actualidad el coste imputado al
GL HPS 120W se ha reducido de 550€ por paciente hasta
300 €; esta diferencia supone que actualmente el coste en
los 2 primeros anos de seguimiento con GL HPS 120 W seria
de 3.132€ en vez de 3.382 €, por lo que se aumentaria el
ahorro de costes.

Nuestros resultados de efectividad estan en linea con
los obtenidos en los ensayos clinicos controlados y aleato-
rizados con seguimiento de 2 afnos, que han evaluado GL



242

pocumento aescargaao de nup.//WWW.EISEVIET.eS €l £0/Us/ZU1o. LOpia para uso personal, se pronioe la transmision ae este aocumento por cuaiquier meaio o rormato.

J.M. Benejam-Gual et al

Tabla 4 Coste total y desagregado por componentes de las intervenciones realizadas

GL HPS 120 W (IC 95%)

RTUP (IC 95%)

Diferencias (GL HPS-RTUP) (IC 95%)

Coste total (€)
Cirugia (€)
Complicaciones (€)
Resultado (AVAC)

3.377 (3.228; 3.537)

3.152 (3.002; 3.305)
229 (172; 252)

1,711 (1,707; 1,714)

3.770 (3.579; 3.945)

3.602 (3.416; 3.773)
171 (132; 187)

1,636 (1,632; 1,639)

—393 (—625; —158)'
—450 (—681; —212)’
58 (54; 62)°

0,075 (0,073; 0,078)’

GL-HPS 120 W: GreenLight-PhotoVaporization 120 W; RTUP: reseccion transuretral de la prostata.

" Diferencia estadisticamente significativa, p <0,05.

HPS 120 W versus RTUP'-3, mostrando una reduccion de la
estancia hospitalaria’®-"7, si bien indican un mayor tiempo
quirdrgico con GL HPS 120W'™ ', No obstante, un estu-
dio previo, que analizaba una cohorte de 50 pacientes,
ha mostrado que la utilizacion de GL HPS (120W) puede
realizarse de manera segura y satisfactoria en régimen de
cirugia mayor ambulatoria'®. Respecto de los resultados de
costes con seguimiento de 2 afios Callejo et al.” realiza-
ron una revision sistematica mostrando que GL HPS 120 W
se asocia con un menor coste debido a una reduccion de
la estancia hospitalaria. Otra revision anterior'® muestra
resultados similares, si bien indica que la interpretacion
de resultados se ve obstaculizada por la deficiencia en el
disefo de los estudios, asi como por la pérdida importante de
pacientes en el seguimiento. Respecto de las evaluaciones
economicas completas con un horizonte de 2 afos nuestros
resultados muestran concordancia con ellos; Stovsky et al.?°
estimaron el coste total en 3.589$ y 4.927$ para GL HPS
120W y RTUP respectivamente. Contrariamente, en la eva-
luacién econdmica de Callejo et al.”, se obtiene un mayor
coste para la alternativa GL HPS 120W (3.173 €) que para la
RTUP (2.917 €) debido a la aplicacion en su modelo de deci-
sion de un riesgo de reintervenciéon con GL HPS 120 W muy
superior (RR: 4,36); sin embargo, en nuestro estudio hemos
observado en la opcion RTUP 3 casos de reintervenciones,
2 uretrotomias por estenosis de uretra y una de plastia de
meato y en la GL HPS 120 W 3 casos de reintervenciones por
estenosis uretral tratadas con uretrotomia, lo que explica la
diferencia.

Los resultados obtenidos, que muestran una efectividad
similar y un coste significativamente inferior, permitirian
una asignacion mas eficiente de los escasos recursos sanita-
rios en un problema de salud de gran prevalencia, asi como
un mayor bienestar para el paciente.

El estudio presenta algunas limitaciones. Primero, se
trata de un estudio retrospectivo y no aleatorizado, lo que
puede reducir la validez interna de los resultados. No obs-
tante, se han evaluado los resultados obtenidos por el mismo
equipo de cirujanos, con el fin de reducir las diferencias de
la practica clinica. Segundo, el tamafo de la muestra no es
grande, lo que aumenta la variabilidad de los resultados.
Para compensar esto se ha procedido a efectuar un remues-
treo de 1.000 iteraciones mediante simulacion de Monte
Carlo en el modelo analizado, con el fin de analizar mas
precisamente la variabilidad de los parametros. Tercero, el
tiempo de seguimiento es de solo 2 afos, lo que podria obviar
la captacion de todos los costes incurridos y los beneficios
obtenidos. Sin embargo, en el analisis de tiempo hasta even-
tos no se observan variaciones significativas a partir de los
18 meses. No obstante, seran necesarios estudios a mas largo
plazo para analizar este punto.

A la vista de los resultados obtenidos se puede concluir
que el tratamiento quirGrgico de los pacientes con HBP
mediante GL HPS 120W muestra una mayor eficiencia
respecto de la reseccion transuretral de la prostata, al
observarse una efectividad similar pero con un coste infe-
rior, debido principalmente a que el paciente no precisa
permanecer ingresado en el hospital tras el procedimiento
quirdrgico.
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