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Resumen

Introduccion: La hiperplasia benigna de préstata (HBP) es un crecimiento
no cancerigeno de la gldndula prostatica, que causa sintomas en el tracto
urinario inferior. Es una patologia cuya prevalencia se incrementa con la
edad, estimdandose que en Espafia un 25% de los varones de mas de 40 afos
la padecen.

El tratamiento de la HBP debe elegirse en funcién de la gravedad de
los sintomas, cuando estos indican el tratamiento quirirgico,la mejor opciéon
durante muchos afios ha sido la reseccién transuretral de préostata (RTU).
En los dltimos afios han aparecido una serie de tratamientos que pretenden
ser tan efectivos como la RTU, pero con menor morbimortalidad asociada.
Entre ellos uno de los més prometedores es la vaporizacion fotoselectiva
mediante laser.

En un contexto de continuado crecimiento del presupuesto sanitario

dentro del gasto publico, se hace necesaria la evaluacion de la eficiencia de
las nuevas tecnologias que se incorporan a la cartera de servicios del sistema
sanitario. De este modo el objetivo del presente informe es establecer la efi-
ciencia de la vaporizacién fotoselectiva laser para el tratamiento de la HBP,
en comparacién con la RTU.
Métodos: Se realiza revision sistemdtica de la literatura, para analizar las
evaluaciones econdmicas completas existentes y establecer si con ellas pue-
de determinarse la eficiencia de la vaporizacion fotoselectiva de préstata en
nuestro entorno sanitario. La busqueda se realizo a través de las bases de
datos CRD, Medline y Science Direct. También se buscan estudios de coste
del procedimiento, que permitan comparar los costes de los procedimientos
de RTU y vaporizacién fotoselectiva de prostata.

Sien la revision no se encuentra al menos un estudio que permita deter-
minar en nuestro entorno sanitario la eficiencia de la tecnologia, se propone
la realizacién de un modelo de evaluaciéon econdmica con dicho objetivo. El
modelo se basara en la mejor evidencia disponible en cuanto a la eficacia de
la vaporizacion fotoselectiva y datos de costes de nuestro sistema sanitario.
Resultados: La biisqueda devuelve un total de 856 publicaciones para revi-
sar. De ellas 12 cumplen los criterios de inclusién/exclusién establecidos por
los revisores. 10 son estudios de costes del procedimiento y 2 evaluaciones
econdmicas completas. En términos generales el resultado comun de los es-
tudios de costes es que la vaporizacion fotoselectiva de prdstata supone un
mayor coste en material fungible y de capital, pero reduce la estancia hospi-
talaria y las complicaciones relacionadas con la intervencidn, por lo que el
coste disminuye en comparacion con la RTU.
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En la evaluacion realizada para nuestro entorno sanitario no se produ-
ce esta reduccién del coste de la VFS, la disminucién de la estancia no llega
a compensar el coste de la fibra laser.

En el caso base de nuestro andlisis la razon coste-efectividad incremen-

tal de la VFS se sitda por encima de 45.000 € por afio de vida ajustado por
calidad, frente a la RTU.
Conclusiones: Existe consenso en que la vaporizacion fotoselectiva de pros-
tata reduce la estancia hospitalaria y las complicaciones respecto a la re-
seccién transuretral de prostata. Esto puede producir una disminucion de
costes para el sistema sanitario, a pesar del mayor coste del material fungible
necesario.

La eficiencia de la tecnologia a largo plazo dependera en gran medida de
parametros no completamente determinados como la tasa de reintervencion.
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Abstract

Introduction: Benign prostatic hyperplasia (BPH) is a non-cancerous growth
of the prostate gland, which lower urinary tract symptoms. It is a prevalent
disease that rises with age, it is estimated that 25% over 40 years men suffer
from BPH.

Treatment of BPH should be chosen depending on the severity of
symptoms, when surgery is indicated, for many years the best option has
been transurethral resection of prostate (TURP). In last years, there have
appeared some treatments that claim to be as effective as TURP, but with
lower morbidity and mortality associated. One of the most promising is Pho-
toselective vaporization of the prostate.

In a context of continuous growth within the health budget expendi-

ture, it is necessary to evaluate the efficiency of new technologies that are
incorporated into the portfolio of services the health system. Thus the objec-
tive of this report is to establish the efficiency of the Photoselective vapor-
ization treatment of BPH, compared with the TURP.
Methods: Systematic review of the literature is performed to analyze the
published economic evaluations and whether they can determine efficiency
of Photoselective vaporization of the prostate our healthcare setting. The
search was conducted through the CRD databases, Medline and Science Di-
rect. Cost of the procedure studies comparing the costs of TURP and Pho-
toselective vaporization of the prostate also were searched.

If the revision does not allow determining the efficiency of the technol-

ogy in our healthcare setting, it is proposed to conduct an economic assess-
ment model that fulfills the objective. The model is based on the best avail-
able evidence regarding the effectiveness of the Photoselective vaporization
and cost data from our health system.
Results: The search returns a total of 856 publications for reviewing. 12 of it
met inclusion / exclusion criteria established by the reviewers. 10 are costs
studies of the procedure and 2 full economic evaluations. In general terms
the common result of the cost studies is that Photoselective vaporization of
the prostate had upper capital and disposable costs, but reduces hospital stay
and complications related to surgery, so the cost is decreased compared with
the TURP.

In our assessment reduction of hospital stay does not offset the cost of
disposable.

In the base case analysis, the incremental cost-effectiveness ratio of the
VES is above 45,000 € per quality adjusted life year, compared to the TURP.
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Conclusions: Photoselective vaporization of prostate reduces hospital stay
and complications compared to TURP. This can cause a decrease in costs for
the health system, despite the higher cost of consumables required.

The efficiency of the technology in the long term will depend heavily on
parameters that are not completely determined as the rate of reoperation.
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Introduccion

Definicion de la hiperplasia benigna de
prostata y etiologia

La hiperplasia benigna de préstata (HBP) consiste en un crecimiento no
cancerigeno de la glandula prostatica, que provoca sintomas en el tracto uri-
nario inferior (STUI) como urgencia, dificultad para el inicio y debilidad
del flujo urinario y retencién de orina'? Estos sintomas pueden progresar
a incontinencia urinaria, retencién, infeccién del tracto urinario, calculos en
la vejiga o insuficiencia renal®. Los STUI dificultan las actividades diarias y
reducen la calidad de vida*’ suelen atribuirse a HBP, aunque son no especi-
ficos y pueden estar provocados por otras enfermedades como diabetes, ac-
cidente cerebrovascular o ParkinsonS. El aumento de tamafio es producido
por un aumento relativo de los estrégenos (hormonas femeninas) sobre la
testosterona (hormona masculina) que aparece con la edad en los hombres.

La causa no se conoce con exactitud pero parece que la edad y la pre-
sencia de hormonas androgénicas producidas por los testiculos son facto-
res necesarios. Las células de la prostata poseen receptores sensibles a la
testosterona y a los estrogenos, cuando el equilibrio entre ambas varia por
la edad se estimula la reproduccion de diversos factores de crecimiento ce-
lular originando el progresivo aumento de tamafio de la prédstata, glandula
que puede ser variable dependiendo de diversos factores. Otros hechos que
predisponen al aumento del tamaifio de la préstata son la existencia de obe-
sidad, hipertension, intolerancia a los hidratos de carbono por resistencia a
la insulina y alteraciones en las grasas de la sangre.

Epidemiologia

La HBP es el tumor benigno maés frecuente del varén. La edad de comienzo
es entre la cuarta y al quinta décadas de la vida. El crecimiento de la prés-
tata es lento o inexistente hasta los 30 afios, cuando empieza a aumentar de
tamaifio; este crecimiento es mas marcado desde los 50 afios’.

La prevalencia de hiperplasia benigna de prostata, histologicamente
identificable, es del 50% para varones entre 50-60 afios de edad, del 70%
entre 61-70 afios y llega al 90% para los hombres entre los 80 y 90 afios®’.
Aproximadamente el 50% de los hombres con evidencia microscépica de
HBP muestran un agrandamiento visible de la gldndula y aproximadamen-
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te la mitad de estos desarrollardn sintomas clinicos de prostatismo. Asi la
prevalencia de sintomas urinarios de tracto inferior moderados o severos
(Indice de sintomas de la Asociacién Americana de Urologia (AUA) > 7) en
Estados Unidos es de 26% durante la quinta década de vida, del 33% en la
sexta, del 41% en la séptima y del 46% a partir de los 80 afos'.

En Espafa, alrededor del 25% de los hombres a partir de los 40 afios
de edad presenta sintomas moderados o severos y esta prevalencia aumenta
con la edad". En la Comunidad de Madrid, esa prevalencia en el aiio 2000 se
estim6 que era de alrededor del 17%'%. En la figura 1 puede comprobarse la
evolucién de los episodios de Hiperplasia Benigna de Prdstata que requie-
ren ingreso hospitalario con la duracién media del ingreso y el numero de
prostatectomias transuretrales realizadas segtin el Conjunto Minimo Bésico
de Datos (CMBD) del Sistema Nacional de Salud (SNS) (http://pestadistico.
msc.es/ tltimo acceso 05 octubre 2010).

Figura 1. Evolucion de episodios HBP, duracion ingreso y prostatectomias
transuretrales SNS
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Cuadro clinico

La HBP implica el agrandamiento de la prdstata y la consecuente obstruc-
cion de la uretra pero no siempre va asociada la intensidad de los sintomas
con el volumen de la préstatal®. Los sintomas prostaticos pueden ser obs-
tructivos o irritativos. A medida que avanza la obstruccién se instala una
constelacion de sintomas conocidos genéricamente con el nombre de “pros-
tatismo” causados por sintomas obstructivos. Entre los sintomas obstructi-
vos se encuentran: dificultad para iniciar la miccién (disuria), disminucién
de fuerza y calibre del chorro miccional (estrangiuria), miccién intermitente,
sensacion de vaciado incompleto y goteo postmiccional. Entre los irritativos
estan: aumento de la frecuencia miccional (polaquiuria), nicturia, urgencia
miccional y dolor suprapiibico'.

Diagnostico

Una correcta historia clinica que contenga los antecedentes personales y fa-
miliares ayuda a realizar un diagndstico diferencial y descartar otros proce-
sos similares tales como infeccion urinaria, prostatitis aguda, litiasis urinaria
yuxtavesical, cdncer de prostata o disfunciones miccionales neurogénicas'“.

Ademas de una analitica general, se debe solicitar la creatinina sé-
rica y el sedimiento urinario con cultivo si procede, asi como el antigeno
prostatico especifico (PSA) que es marcador de tejido prostatico, no de
carcinoma. La determinacién del PSA sirve para el seguimiento del pa-
ciente con HBP pero no es lo suficientemente especifico para diferenciar
la HBP del carcinoma®.

En cuanto a la exploracion, debe englobar una exploraciéon abdomino-
genital y un tacto rectal encaminado a descartar lesiones sospechosas de
malignidad. La ecografia no es necesaria si el tacto rectal no es sospechoso,
los niveles de PSA y creatinina estdn dentro de la normalidad y la clinica es
leve o moderada. Técnicas como la urografia, la uretrografia retrégrada, la
ureterocistoscopia y el estudio urodindmico sélo se recomiendan cuando el
médico de atencién primaria deriva por hematuria, infecciones urinarias de
repeticion, insuficiencia renal, litiasis vesical o eleccion de cirugia ya que en
el 75% de los casos en los que no se dan estas circunstancias, los estudios de
imagen son normales'S.

Muy habitualmente se utilizan cuestionarios auto-administrados como
la escala de sintomas de la Asociacion Americana de Urologia (AUA), idén-
tica a la Escala Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS) y que contiene
siete aspectos relacionados con la sintomatologia (Tabla 1). Cada uno tiene
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seis posibles respuestas que se puntian de cero a cinco de manera que la
suma total indica si los sintomas se consideran suaves (0-7 puntos), modera-
dos (8-19 puntos) o severos (20-35 puntos). Estos cuestionarios facilitan la
evaluacion inicial de los sintomas y no sélo sirven para considerar el inicio
del tratamiento sino para comprobar su eficacia ya que debe haber un des-
censo en su puntuacion del 25% tras el tratamiento si este es eficaz.

Tabla 1. Escala de sintomas urolégicos de la AUA y IPSS

¢;Cuantas veces ha tenido la sensacidn, al terminar de orinar, de que su
vejiga no se vaciaba por completo?

¢ Cudntas veces ha tenido que orinar mas de una vez en menos de dos
horas?

¢ Cuantas veces le ha sucedido que se le interrumpia o cortaba con
intermitencia el chorro mientras orinaba?

¢;Cuantas veces le ha resultado dificil aguantarse las ganas de orinar?

¢Cuéntas veces ha tenido un chorro de orina flojo?

Respuestas posibles:

Nunca: 0 puntos

Una de cada 5 veces: 1 punto

Una de cada 3 veces: 2 puntos

La mitad de las veces: 3 puntos

Mas de la mitad de las veces: 4 puntos
Casi siempre: 5 puntos

¢+ Cudntas veces ha tenido que apretar o esforzarse para empezar a orinar?

¢;Cuantas veces ha tenido que orinar cada noche, desde que se acuesta
hasta que se levanta por la mafiana?

Puntuacion total:

De 0 a 7 puntos: sintomatologia suave
De 8 a 19 puntos: sintomatologia moderada
De 20 a 35 puntos: sintomatologia severa

Ninguna Menos de | Menos de | Aproxima- | Més de la | Casi
1 vez de la mitad de | damente | mitad de | siempre
cada 5 Veces la mitad de | veces
veces
1. Durante mas o menos los Ultimos 30 dias, 0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.
¢scuantas veces ha tenido la sensacion
de no vaciar completamente la vejiga al
terminar de orinar?
2. Durante mas o menos los tltimos 30 dias, 0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0
;cudntas veces a tenido que volver a orinar
en las dos horas siguientes despugés de
haber orinado?
3. Durante mas o menos los tltimos 30 dias, 0. 1.0 2.0 KA 4.0 5.1
;cudntas veces ha notado que, al orinar,
paraba y comenzaba de nuevo varias veces?
4. Durante mas o menos los tltimos 30 dias, 0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.7
jcuantas veces ha tenido dificultad para
aguantarse las ganas de orinar?
5. Durante mas o menos los Ultimos 30 dias, 0.0 1.0 2.1 3.0 4. 5.1
;cudntas veces ha observado que el chorro
de orina era poco fuerte?

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tratamiento

La opcidn terapéutica a elegir (Figura 2) deber4d realizarse en funcién de la
intensidad de los sintomas que presenta el paciente, de cémo afecta a su cali-
dad de vida, del riesgo de retencién aguda de orina (RAO),y de la presencia
de complicaciones'®.

EVALUACION ECONOMICA DE LA VAPORIZACION FOTOSELECTIVA
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Figura 2. Algoritmo de manejo para HBP (Fuente: Fisterra)

Indicaciones de tratamiento quirtirgico:

- Obstruccion franca del flujo urinario
(Qmax < 10 mi/s).

- Retencion aguda de orina (por HBP).

Presenta complicaciones - Retencion cronica de orina (RPM > 150 ml
que indiquen el tratamiento + sintomatologfa).

quirtirgico - Infecciones urinarias y/o hematurias
repetidas (sin otra causa).

- Diverticulosis o litiasis vesical.

- Insuficiencia renal por ureterohidronefosis
secundaria a HBP.

Paciente con sintomatologia Paciente con sintomatologia moderada/
leve-moderada y poca afectacion de su severa y/o afectacién importante de su
calidad de vida (IPSS) calidad de vida (IPSS)

(*) Se debe considerar que existe riesgo elevado de RAO cuando esté presente uno de estos signos:
e Progresion de la sintomatologia (> 4 puntos de IPSS).
e |ncremento significativo del residuo postmiccional.
e Préstata mayor de 50 ml.
e PSA > 3 ng/ml (glaborado a partir de Roehborn, 1999-2008).
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A modo de resumen se puede indicar que existen tres grandes opcio-
nes de tratamiento: la vigilancia expectante, el tratamiento médico y el tra-
tamiento quirdrgico”. Tradicionalmente el tratamiento quirtrgico para la
HBP ha sido la reseccién transuretral de la préstata (RTU) y la prostatecto-
mia abierta. Estos procedimientos a pesar de ser técnicas ampliamente utili-
zadas y estandarizadas se pueden asociar con largas estancias hospitalarias,
y riesgo elevado de sangrado y dolor postoperatorio. La Tabla 2 resume las
intervenciones quirdrgicas con sus indicaciones y posibles complicaciones.
Actualmente existe una nueva opcién terapéutica que consiste en la utiliza-
cién de laseres de diferentes longitudes de onda con diversas aplicaciones.
Entre los laseres se encuentran el Ho: YAG o laser holmio, el KTP o laser
verde, y el Thulio.

Tipos de laser

KTP “laser verde” o HPS LBO

Se trata de una emision laser en estado solido que emplea una longitud de
onda de 1.064 nm que tiene un coeficiente de absorcion muy bajo por lo
que penetra de forma profunda en el tejido (4-18 mm)?. El laser pasa a tra-
vés de un cristal de potasio-titanil-fosfato (KTP) doblando su frecuencia y
dividiendo entre dos su léngitud de onda (532 nm) que tiene gran afinidad
por las moléculas de hemoglobina. Esta longitud esta dentro del espectro
verde y por eso se llama también laser verde. La energia KTP produce en la
prostata su calentamiento y vaporizacion del tejido. Con una continua irri-
gacion se elimina el vapor de agua. Permite limitar la penetracion térmica
a 1-2 mm produciendo efectos minimos en los tejidos adyacentes. Al mismo
tiempo sella los vasos sanguineos por su afinidad con la hemoglobina, hecho
que disminuye la posibilidad de sangrado y permite que el paciente salga
de la intervencion con una sonda que se retira en un periodo maximo de 24
horas porque el enfermo empieza a orinar espontdneamente. Este laser es
utilizado por lo tanto para la vaporizacién fotoselectiva de la prostata. Con
este dispositivo se llega a alcanzar una potencia de 80 W.

La dltima version de la tecnologia consiste en un sistema laser de alto
rendimiento (HPS) 120 W, que ha demostrado mayor capacidad de ablacién
de tejido que el sistema convencional de 80 W22, Esto se logra con la sustitu-
cion del cristal KTP por otro de triborato de litio (LBO), que produce un haz
de luz de 532 nm mas preciso y potente. Esto se transforma en una vaporiza-
cién mds rapida y con capacidad de alcanzar tejido prostatico a mds distancia
de la fibra laser. Una fibra flexible de 600 mm se utiliza para vaporizar el tejido.
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Tabla 2. Opciones quirutrgicas para el tratamiento de la HBP

Tratamiento

Técnica

Indicaciones

Complicaciones

Procedimientos
quirargicos

Prostatectomia abierta

Tratamiento de eleccion en
pacientes con préstatas de gran
volumen (> 60 ml)

 Eyaculacion retrograda 65-100%.
Hemorragias 13%

* Incontinencia urinaria 0,1-10%

Reseccion transuretral

Tratamiento de eleccion en la
mayorfa de los pacientes (excepto
prostatas de gran volumen)

 Eyaculacion retrograda 70-86%
Hemorragias 2,5-7,2%

* Incontinencia urinaria 1%

Incision transuretral

Indicado en pacientes con prostatas

 Eyaculacion retrégrada 4-39%

(trigonocervico- de tamario inferior a 30 ml o Mayor frecuencia de
prostatotomia) reintervenciones
Cirugia de minima Electrovaporizacion No hay evidencias para hacer una * Alta frecuencia de pacientes que
agresividad transuretral recomendacion concreta en relacion | permanecen sintomaticos, que
a esta téenica presentan retencion urinaria e
incontinencia
Léser transuretral Utilizar, en funcion de la experiencia | ® Sintomas obstructivos 80%

(diferentes modalidades
de ablacion)

Tratamientos
minimamente
cruentos

(no requieren
anestesia y estancia
en hospital < 24 h)

Coagulacion intersticial
con laser

de uso del profesional, en pacientes
que requieren un abordaje
alternativo (por su riesgo quirdrgico,
p.e. problemas de coagulacion; o
por deseo manifiesto)

« Infeccion urinaria 7%
 Retratamientos a los 5 afos 44%

© Retencion urinaria y sintomas de
obstruccion 5-15%

 Retratamientos a los 2 afos 20%

TUNA (ablacion * Hematuria importante 30-80%
prostatica mediante

hipertermia)

Termoterapia Pacientes con prostatas de mas de | ® Sondaje post-tratamiento 20%

(TUMT: transurethral
microwawe therapy)

30 ml en los que queramos evitar
cirugia, o con mala respuesta al
tratamiento farmacoldgico

 Sintomas obstructivos 90-100%

* Infeccion urinaria 7%
Retratamientos a los 2 afios 20%

Ultrasonidos focalizados
de alta intensidad

Técnica no recomendada por su alta
tasa de fallos

© Permanecen igual 0 mas
sintométicos 80%

© Reseccion transuretral al 45% a
los 4 afos

Stent prostético

Pacientes con alto riesgo quirtrgico
y severos sintomas obstructivos o
portadores de sonda

 Retirados a los 7 afios 23%

* Hematuria, RAO, empeoramiento de
sintomas, infeccion urinaria

Ho: YAG o laser holmio

Este laser tiene una longitud de onda de 2.140 nm*. Logra una penetracién
superficial siendo minima la difusién de la energia térmica en el tejido. El
laser holmio es altamente absorbido por el agua. Esto aumenta el margen de
seguridad porque no resultan dafiados los tejidos que no estdn en contacto
con el laser. Este laser puede utilizarse con distintas aplicaciones: ablacién o
vaporizacién (HoLAP), reseccion (HoLRP), y enucleaciéon (HoLEP).
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Laser Thulio

Este laser tiene la misma longitud de onda que el ldser holmio (2.140 nm),
a pesar de lo cual sus efectos sobre el tejido son diferentes?. Esto se debe a
que la energia es emitida de manera continua en lugar de ser energia pul-
sada como la del holmio y a que la vaporizacion es mas rapida aunque esto
conlleva una mayor carbonizacién del tejido. La energia emitida es absor-
bida por las moléculas de agua por lo que igual que el holmio, es seguro
en ambiente endoscopico con sonda de disparo final. Toda energia que no
estd dirigida directamente hacia la prostata se disipa por lo que la vejiga
no estd expuesta a ningun riesgo. Este ldser es adecuado para ablacion o
vaporizacién y para reseccion, no asi para enucleacion.

Clasificacion de los procedimientos realizados
con distintos tipos de laser

Las aplicaciones posibles del laser para la prostatectomia son tres aunque no
todos los laseres pueden utilizarse para las tres aplicaciones?. Estas aplica-
ciones son las siguientes:

Ablacion o fotovaporizacion

Consiste en dirigir el laser lateralmente hacia la préstata utilizando una fibra
de proyeccion lateral. De esta manera se crea un canal que atraviesa la pros-
tata. Es la técnica mds bésica y es facil de aprender pero es un procedimiento
lento que con el laser verde por ejemplo sélo retira 0,5 gramos de tejido por
minuto. Otra desventaja es que no permite la obtencion de muestra de tejido
para histologia, que las fibras son caras y de un tnico uso, que hay una tasa
de recurrencia de la cirugia del 15% alos 7 afios y que depende del operador
ya que no estd definido de manera estandarizada en qué punto detener la
ablacion.

El concepto de vaporizacién consiste en la eliminacién del tejido asi
como la fotocoagulacion simultanea de los vasos sanguineos, disminuyendo
la posibilidad de sangrado.

El instrumental necesario es parecido al usado en cualquier servicio de
Urologia, es decir, un cistoscopio con sistema de irrigacion continua con un
canal que permita introducir la fibra laser que emite el haz con un dngulo
de 90°.
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El primer paso es identificar los orificios uretrales, el veru montanum
e identificar la préstata. En segundo lugar se debe colocar la punta del laser
a una distancia no mayor de 1 mm. De esta forma la vaporizacion es idonea
y disminuye el riesgo de carbonizacion. Gracias a la irrigacion continua que
puede realizarse con suero salino o con agua bidestilada, se mantiene una
correcta visualizacion ademads de lograr lavar y expulsar las burbujas que se
van formando.

El movimiento de la fibra debe ser de rotacién de 30-60° con precau-
cién para no acercar la energia a la dptica ya que el calor podria estropearla.
En algunos casos hay que coagular pequefios vasos sangrantes para lo cual
se aleja la fibra de la zona a coagular unos milimetros o bien se baja la po-
tencia del equipo a 30-60 W.

Esta técnica puede realizarse con el laser Holmio (HoLAP), el Thulio y
el verde, siendo ésta la tinica aplicacién posible con el laser verde.

Reseccion o vaporreseccion

Una fibra de disparo final se utiliza para llevar a cabo incisiones bilaterales
en el cuello vesical y enuclear el I6bulo medio de la préstata®. A continua-
cion, los 16bulos laterales se resecan en pequeiios fragmentos que son irriga-
dos posteriormente desde la vejiga. Aunque es mas rapida que la vaporiza-
cién no es tan eficiente extrayendo el tejido como lo es la enucleacion y es
inapropiada para préstatas muy grandes.

Se considera la version laser de la RTUP. Puede llevarse a cabo tanto
con el laser Holmio (HoLRP) como con el ldser Thulio.

Enucleacion

Esta técnica consiste en separar claramente la capsula prostatica del resto de
la glandula y extraer los lIdbulos por completo manteniendo una homedsta-
sis excelente®. Una vez que se ha incidido con el plano quirtrgico correcto,
los 16bulos prostaticos se separan por completo con la energia del laser. A
continuacion se utilizaria un triturador (morcellator) para poder evacuar los
fragmentos prostaticos desde la vejiga. Parece ser la técnica mds avanzada
de cirugia laser prostatica asi como la estudiada mas rigurosamente.

Consiste en la versién endoscdpica de la prostatectomia abierta. La
curva de aprendizaje percibida se ha visto como una desventaja, pero hay
evidencia que sugiere que esta técnica se puede ensefiar de manera efectiva
y segura.
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Lo mas frecuente es utilizar el laser Holmio (HoLEP) para esta técni-
ca, pero el Thulio también puede utilizarse aunque parece mas dificil debido
a que se produce una corriente de burbujas que emana desde el final de la
fibra que puede interferir con la visién del plano quirtrgico y a que el ldser
Thulio corta y quema en lugar de separar por completo los l6bulos de la
capsula.
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Justificacion

La hiperplasia benigna de prostata es una patologia de alta prevalencia en
hombres a partir de los 50 afios de edad. El aumento del tamafio de la prés-
tata puede llegar a disminuir la calidad de vida del paciente debido a los
sintomas de obstruccién urinaria. Los tratamientos aplicados hasta ahora
ocasionan complicaciones importantes como es la incontinencia urinaria o
la impotencia.

La vaporizacién fotoselectiva de prostata es una tecnologia de reciente
aparicion, que parece aportar las ventajas propias de la cirugia minimamen-
te invasiva frente a los métodos convencionales quirtirgicos que se vienen
aplicando: recuperacién del paciente mds rapida, hospitalizacion mucho més
corta (24 horas), acceso a la vida normal en menos tiempo, menos dolor, po-
sibilidad de sangrado menor que con otros procedimientos, sondaje vesical
generalmente menor de 24-48 horas, posibilidad de incontinencia urinaria e
impotencia muy reducida en comparacién con las otras técnicas.

Se ha comenzado a utilizar esta tecnologia en algunos centros sani-
tarios de nuestro pais (consultar Anexo 1), sin embargo no se ha evaluado
mediante una metodologia sistemdtica y rigurosa su eficiencia e impacto
econdmico. Por lo que resulta de gran interés actualizar la evidencia sobre la
eficacia de la técnica, contemplando las posibles ventajas e inconvenientes
que supone frente a la técnica de tratamiento mas empleada para los sinto-
mas tracto urinario inferior provocados por hiperplasia benigna de préstata.
Mediante su evaluacion sistematica se puede conocer su eficacia y seguridad
y si aporta algtin beneficio comparandola con las intervenciones conven-
cionales y también permite plantear su evaluacién econdémica, que implica
tener en cuenta tanto los costes asociados al tratamiento y evolucién de un
paciente, asi como la progresion de la patologia, basada en la mejor eviden-
cia disponible.

Los resultados de la evaluacion de los beneficios y costes de la tec-
nologia proporcionarian informaciéon vdlida para la toma de decisiones
sobre la incorporacion de la tecnologia en las indicaciones para las que se
identifique evidencia a partir de la literatura cientifica. Todo ello permitiria
la optimizacion de los recursos terapéuticos disponibles para el tratamiento
efectivo de esta patologia uroldgica. Los aspectos econémicos que promue-
van la eficiencia y sostenibilidad del sistema sanitario deben ser tenidos en
cuenta en la incorporacion de nuevas tecnologias dentro de la cartera de
servicios del sistema publico de salud.
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Debido al elevado coste del equipo y al posible cambio organizativo
que supone en el centro sanitario es necesaria una evaluacion del impacto
economico que supone la implantacion y utilizacién de esta tecnologia.
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Objetivos

Objetivo principal

Establecer la eficiencia de la vaporizacion fotoselectiva de la prostata, en
comparacion con la reseccion transuretral de préstata, para el tratamiento
de la hiperplasia benigna de prostata.

Objetivos secundarios

1. Determinar los costes del procedimiento de vaporizacion fotoselectiva
y reseccion transuretral de préstata.

2.Estimar la evolucién temporal tanto de estado de salud, como del con-
sumo de recursos que los pacientes con hiperplasia benigna de prostata
siguen con los tratamientos de VES y RTU.

3.Establecer la razén coste-efectividad incremental de la incorporacion
de la VFS al sistema sanitario espafiol.
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Metodologia

Para lograr el objetivo de determinar la eficiencia de la técnica de vapori-
zacion fotoselectiva en el tratamiento de la HBP en primer lugar se realizé
una revision sistemadtica de la literatura en busca de los estudios econémi-
cos publicados en literatura cientifica, con la metodologia que se describe
a continuacioén. La finalidad es comprobar si existe una evaluacién econd-
mica completa realizada en el &mbito sanitario espafiol y de buena calidad
que permita alcanzar el primer objetivo. Si no se encuentra dicha evaluaciéon
adaptada a nuestro entorno sanitario, o no es considerada de suficiente cali-
dad se propone la realizacién de una evaluaciéon econémica propia.

Busqueda bibliogréfica

Se buscaron estudios secundarios de evaluacién econdmica o estudios pri-
marios que incluyeran costes y que evaluaran la técnica de vaporizacién fo-
toselectiva en el tratamiento de la hiperplasia benigna de la prostata.

Las bases de datos revisadas fueron el CRD (Centre for Reviews and
Dissemination) y Medline a través de la plataforma de busqueda OVID.
Dentro del CRD, se seleccionaron los de NHS EED (NHS Economic Eva-
luation Database) y HTA (Heatlh Technology Assessment). También se
realiz6 la busqueda en las revistas “Urology”; “European Urology” y “The
Journal of urology’ a través de la plataforma “Science Direct’ mediante el
término libre “Photoselective vaporization” La fecha de bisqueda fue el 7
de mayo de 2010, siendo actualizada en la tltima semana de septiembre de
2010y las estrategias de busqueda estan descritas en el Anexo 2.

Ademas se llevé a cabo una revision manual de las referencias de los
textos completos recuperados con el fin de identificar bibliografia relevante
que pudiera no haber aparecido con la bisqueda.

Criterios de inclusion

Se incluyen todos aquellos estudios econémicos de tipo minimizacién de
costes, coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio que puedan ser con-
siderados evaluaciones econdémicas completas. También estudios primarios
que evaluaran costes del procedimiento cuya poblacion fueran varones con
hiperplasia benigna de prostata, intervenidos mediante técnica de vapori-
zacion foto-selectiva de la préstata comparada con cirugia abierta o con la
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reseccion transuretral. Por dltimo se incluyeron todos aquellos estudios que
aportaran informacién sobre los costes de la técnica de vaporizacion fotose-
lectiva y se considera que pueden aportar informacion ttil para la elabora-
cién de la evaluacion econdémica propia.

Revision de la literatura

Se revisaron los resimenes, o textos completos cuando era necesario, de los es-
tudios rescatados para decidir si cumplian los criterios de inclusion. Este paso lo
realizaron dos revisores (DCV y ALP) de forma independiente, las discrepan-
cias se resolvieron mediante puesta en comun y acuerdo entre ambos.

Los estudios incluidos se agrupan en dos categorias aquellos que son
evaluaciones econdmicas completas por una parte y por otra los estudios
de costes. De las evaluaciones econdémicas completas se realizé una lectura
critica utilizando un listado de verificacion de CASPe® para la evaluacion de
la calidad, que puede consultarse en el Anexo 3.

Se elabor6 a priori una hoja de extraccion de datos que recogia las
caracteristicas de los estudios tales como: titulo, autores, revista, localizacion,
conclusiones, financiaciéon y comentarios. Y otra que recogia datos de re-
sultados: tipo de estudio, perspectiva, horizonte temporal, fuente de datos
de efectividad/eficacia, medida de efectividad utilizada, intervenciones, re-
sultados de efectividad por intervencién, datos de costes incluidos, costes
por intervencidn, costes relacionados con el procedimiento vaporizacién y
resultado de la evaluacién econémica.

Los estudios de costes se presentan mediante una tabla que refleje las
principales caracteristicas del estudio, como el entorno geografico en el que
se ha realizado, la fuente de datos clinicos que han utilizado para estimar el
consumo de recursos, las intervenciones que se analizan, los costes que se
incluyen en dicho andlisis y los costes estimados para los procedimientos
analizados.

Se presentan los resultados de las evaluaciones econémicas en una tab-
la resumen que recoge la efectividad, los costes y la razon coste-efectividad
de las alternativas comparadas. También se indica el entorno geografico para
el que ha sido realizada la evaluacién econdmica, las principales conclusio-
nes de los autores y las limitaciones metodoldgicas o aspectos que limitan la
aplicabilidad de estos trabajos para los autores del presente informe.
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Evaluacion econdmica

Se desarrolla una evaluaciéon econémica completa adaptada al sistema sa-
nitario espafol, realizada desde la perspectiva del financiador de servicios
sanitarios. Se realizara un analisis incremental®*?’, tal como se indica en la
expresion siguiente:

intervencion ~ C control

;donde C.- coste

Razon coste-utilidad incremental =
U intervencion ~ U control oy
U.- utilidad

A partir de los datos econdmicos y de eficacia obtenidos en la revision
sistemadtica y otros datos de costes que se obtuvieran de distintas fuentes
disponibles (proveedor de la tecnologia, contabilidad analitica de centros
sanitarios, publicaciones oficiales y/o otras fuentes secundarias) se realiz6
una evaluacién econémica completa de la tecnologia de vaporizacioén foto-
selectiva de la préstata, comparandola con la técnica de cirugia abierta y/o
reseccion transuretral endoscépica en el &mbito espafiol.

Efectividad

Los datos de eficacia de la técnica de vaporizacién fotoselectiva de la
prostata que se incorporan al modelo son aquellos que se consideren me-
nos sujetos a sesgo, de acuerdo a los niveles de evidencia habitualmente
aceptados. Como punto de partida se utilizaron un informe previo de eva-
luacién de la agencia de evaluacién de tecnologias sanitarias AVALIA-T
sobre la vaporizacién fotoselectiva de la prdstata con el laser verde para
el cual se llevd a cabo una revision sistemaética exhaustiva?, asi como de
otra revision sistemadtica llevada a cabo en Reino Unido®. En la revision
de AVALIA-T? se indica que sélo existia un ensayo clinico aleatorio®, un
estudio de casos y controles y 17 series de casos. Durante la realizacion del
presente informe se han encontrado un total de 10 publicaciones®* conte-
niendo informacion relativa a ensayos clinicos aleatorios (ECAs) sobre la
vaporizacion fotoselectiva. Seis de esas publicaciones??3!33363139 se refieren
a cinco ECAs que comparan la vaporizacion fotoselectiva de préstata fren-
te a la RTU. Se trata del estudio® incluido en la revisién de Paz Valinas y
colegas 2007, otra publicacién® del ensayo clinico aleatorio mencionado,
con un periodo de seguimiento de un aio. Ademds otro estudio’, realizado
en Turquia con pacientes con préstatas de tamafio superior a 70 ml, que
podria incluir pacientes de otro estudio®, con el que comparte lugar de rea-
lizacién y parte del grupo profesional, aunque el segundo, estaria realizado

EVALUACIQN ECONOMICA DE LA VAPORIZACION FOTOSELECTIVA .
DE LA PROSTATA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA 31



en proéstatas de tamano superior a 80 gramos. La quinta publicacion® infor-
ma de un estudio realizado en Qatar, con el periodo de seguimiento mas
alto entre todos los ECAs encontrados, tres afios. La sexta®, es un abstract
de un trabajo presentado a un congreso con informacién del estudio que
incluye mayor nimero de pacientes, 80 en el grupo VES y 75 en el grupo
RTU. Se trata de ensayos clinicos aleatorios de pequefio tamafio muestral
(n =120, 76, 60, 120 y 155) y con corto periodo de seguimiento 6, 1233373
y tan s6lo el mencionado estudio de Al Ansari y colegas® tiene un periodo
de seguimiento superior al afio, de hasta 36 meses.

De toda esta informacion de ensayos clinicos aleatorios encontrada se
realiza sintesis cuantitativa. Se realizan metanalisis de los estudios inclui-
dos para aquellas variables con datos suficientes de al menos dos estudios.
Cuando se requiri6 se combinaron varios subgrupos de un mismo estudio
para poder incluirlo en el metanélisis como un solo grupo de comparacion.
En primer lugar se estudia la posible heterogenicidad de los estudios tanto
clinica como estadistica. S6lo se procede a realizar un metanélisis cuando se
considera que la heterogeneidad clinica entre los estudios es baja. Se consi-
dera heterogenicidad estadistica elevada cuando el estadistico I? es mayor o
igual al 50% y baja cuando es menor del 50%. Se utilizé el método de efec-
tos fijos (EF) cuando la heterogeneidad estadistica era baja y el método de
efectos aleatorios (EA) cuando la heterogeneidad estadistica era elevada.

Para variables dicotomicas se realizé metandlisis de las odds ratio/razén
de ventaja (OR) con el método de Mantel-Haenszel (MH), ya que se trata en
la mayoria de los casos de estudios de tamafio muestral relativamente peque-
fio. En el caso de metaandlisis de variables dicotomicas con algin estudio sin
eventos en ninguno de los dos grupos, o con todos los pacientes presentando
el evento en ambos grupos, se realizan metaanélisis para la diferencia de ries-
gos con el método de MH, para poder incluir la informacién aportada por
estos estudios. En aquellos casos donde se realiza metanalisis de diferencia de
riesgos, siempre que sea posible calcularlo, se incluye el resultado del metana-
lisis de las OR con el método de MH como parte del andlisis de sensibilidad.
Para facilitar la interpretacién de la magnitud del resultado, asi como para
incluir en el modelo de evaluacién econdmica, se calculé de forma adicional
del riesgo relativo (RR) de las variables dicotomicas en las que se encontraron
diferencias estadisticamente significativas.

Para variables continuas se realizé metandlisis de la diferencia de me-
dias segin el método de la inversa de la varianza (IV). En el caso de varia-
bles recogidas en distintas escalas se utiliz6 la diferencia estandarizada de
medias. Cuando se requirié combinar subgrupos de un mismo estudio para
poder realizar metandlisis se utilizaron las formulas para obtener la media
y desviacion estdndar conjunta recomendadas por Higgins et al.*. Cuando
solamente se disponia de la mediana se utiliz6 esta como una estimacion de
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la media como indican Higgins et al.** y Hozo et al.*. En aquellos estudios
en los que no se indicaba el valor de la desviacion estandar (DE) esta se cal-
cul6 a partir del error estdandar de la media (EEM), intervalo de confianza
(IC) al 95%, valor t, valor p o rango intercuartilico como indican Higgins et
al. Igualmente cuando se disponia exclusivamente del rango total se calculd
a partir del mismo la DE cémo indican Hozo et al., aplicindose la formula
rango total/4 siempre que se tratase de grupos menores o iguales a 70 suje-
tos. En el caso del tiempo de estancia cuando un estudio solo presentaba el
periodo postoperatorio se utilizé este como aproximacion a la estancia total.

Para la realizacion de los metandlisis y las representacion grafica de
los mismos se emplea la aplicacion informética Review Manager (RevMan)
[Computer program]. Version 5.0. Copenhagen: The Nordic Cochrane Cen-
tre, The Cochrane Collaboration, 2008.

La informacién incluida en el modelo fue la siguiente:

Datos de la intervencion

Se utiliz6 la informacion recogida en los ECAs para determinar los costes
de las diferentes intervenciones. Se consideré como caracteristicas basales
las de la intervencién RTU, para tiempo de intervencion, tiempo de ingreso
hospitalario y necesidad de transfusiones. Esas tres variables son las que
vienen recogidas en la mayoria de los ensayos clinicos y las utilizadas para
calcular el coste de la intervencién, como medida de los recursos utilizados.
Hemos asumido que las complicaciones se veran recogidas en el tiempo de
ingreso hospitalario y necesidad de transfusion. Para la VES se estimé la
utilizacién de estos recursos a partir del dato basal de RTU y el resultado
del metanalisis propio.

La mortalidad de las intervenciones estd obtenida de la literatura, en el
caso de la RTU se ha elegido una revision® y una gran serie de méas de 3.000
pacientes®. Para la VFS hemos supuesto que la mortalidad es nula, ya que
ni en la revisién previa®, ni en los estudios clinicos utilizados, se comunica
ningun fallecimiento relacionado con la intervencion.

Ademads se asume que ambas intervenciones utilizan material fungible;
el utilizado por la RTU estd valorado a partir de una publicacién previa'.
Para la VFS se asume que hay que adquirir el equipo y que éste tendrd una
vida ttil de diez afios y un nimero de 100 intervenciones anuales. Ademads
necesita como fungible una fibra ldser de un solo uso.
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Datos de seguimiento

La evolucién de los pacientes se determinard en funcién de los eventos que
les vayan sucediendo tras la intervenciéon. Hemos asumido como probabilidad
basal la de RTU, en funcion de los datos de los ECAs. Como tienen diferentes
tiempos de seguimiento se ha calculado una probabilidad anual conjunta, en
funcién de los diferentes eventos por paciente y afio de seguimiento recogidos
en dichos ensayos clinicos. Asumimos también que esa tasa es constante en el
tiempo desde el momento de la intervencion hasta el fallecimiento del paciente.
Para la VFS, la probabilidad de que ocurran los eventos se calcula aplicando el
riesgo relativo calculado en nuestro metanalisis al riesgo basal de la RTU.

Los resultados de los andlisis pueden consultarse en el Anexo 5,y los
parametros de efectividad clinica incluidos en el modelo en la Tabla 3.

Tabla 3. Valores clinicos incluidos en el modelo

Variable Valor AS univariante AS probabilistico
RTU L. inferior L. superior Distribucion
Duracion intervencion 54,88 n.e. n.e. Gamma
Duracion ingreso 3,91 ne. n.e. Gamma
Prob. Transfusion 0,10 n.e. n.e. Beta

Prob. Estenosis 0,04 0,015 0,066 Beta

Prob. Infeccion 0,12 0,037 0,206 Beta

Prob. Reingreso 0,07 0,004 0,135 Beta

Prob. Reintervencion 0,01 0 0,029 Beta

Prob. muerte intervencién 0,00 0 0,005 Beta

VFS

Dif. Duracién intervencion 18,31 584 30,79 Normal

Dif. Duracién ingreso 2,12 —2,29 -1,95 Normal

RR Transfusion 0,08 0,02 0,35 LogNormal
RR Estenosis 1,03 0,43 2,44 LogNormal
RR Infeccion 1,43 0,58 815 LogNormal
RR Reingreso 1,58 0,48 516 LogNormal
RR Reintervencion 4,36 1,4 13,56 LogNormal

AS: andlisis de sensibilidad; RTU: reseccion transuretral; L: limite; n.e.: no estimado; Prob.: probabilidad; VFS: vaporizacion
fotoselectiva; Dif: diferencia; RR: riesgo relativo

Ademés de los estudios comparando VFS y RTU, existen otras cuatro
publicaciones que comparan la VFS frente a prostatectomia abierta y frente
a ablacion con laser Holmio. Las publicaciones de Alivizatos et al. 2008% y
Skolarikos et al. 2008 A* se refieren a un mismo ECA con seguimiento de 12
y 18 meses respectivamente, que compara la VFS y la prostatectomia abierta.
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De forma resumida sus resultados son mayor duraciéon de la intervencion,
menor tiempo de cateterizacion e ingreso hospitalario con VFS. A los 3, 6,
12 y 18 meses no se encontraron diferencias significativas en cuanto a IPSS,
Qmax, volumen residual e IIEF-5, aunque si puntuaron mejor los pacientes
del grupo prostatectomia a los 18 meses en el IPSS-QoL, y el volumen de
la prostata fue menor durante todo el periodo de seguimiento. Los autores
concluyen que para 18 meses la vaporizacién fotoselectiva es una alternativa
de tratamiento altamente aceptable a la prostatectomia abierta.

Por dltimo las publicaciones Elzayat et al. 2009* y Elmansy et al. 2010,
se refieren a un mismo ECA que compara la VFES frente a la ablacién con
laser Holmio, en prostatas de tamaiio inferior a 60 cc. El estudio esta realiza-
do en Quebec (Canadad) y los principales resultados fueron menor duracion
de la intervencion con VFS, a los tres afios de seguimiento no se encuentran
diferencias significativas en cuanto a mejora en IPSS, calidad de vida, Qmax,
VOR vy tasa de retratamiento. Los autores concluyen que ambas técnicas
son tratamientos quirurgicos efectivos para la HBP, con mejoras funcionales
significativas, perdurables y equivalentes en ambos grupos.

Se efectta un andlisis coste-utilidad en el que la medida de efectos sobre
la salud utilizada es la utilidad, que permite resumir en una variable tanto can-
tidad, como calidad de vida de los pacientes®*. Se considera el método mds
adecuado tanto por ser el mds utilizado en evaluacién econémica, como por la
patologia analizada que no influye en la supervivencia de los pacientes. La cali-
dad de vida de los pacientes se ve influenciada por la edad y el sexo de los indivi-
duos. Asi la calidad de vida ajustada por edad y sexo de la cohorte de poblacion
incluida en el modelo estd obtenida de la Encuesta de Salud Madrilefia del afio
2007 ver Tabla 4. El ajuste de la utilidad segtin el estado en el que se encuentren
los pacientes en cada ciclo del modelo proviene de la literatura** y no se han
realizado en el contexto sanitario espafiol, porque no hemos encontrado datos
de utilidades para los distintos estados de salud considerados.

En el analisis de sensibilidad se han utilizado los limites de los interva-
los de confianza y distribuciones normales.

Tabla 4. Utilidades incluidas en el modelo

Poblacion general espaiiola ajustada por edad y sexo

Edad Utilidad 1C95% Fuente

16-24 afos 0,98 [0,97 - 0,98] Encuesta de Salud Madriefia (ESM), afio 2007
25-34 afios 0,95 [0,94 - 0,96]

35-44 afios 0,93 [0,92 - 0,93]

45-54 afios 0,91 [0,90 - 0,92]

55-64 afios 0,88 [0,86 - 0,89]

65-74 afios 0,86 [0,84 - 0,87]

75 0 mas afios 0,74 [0,72 - 0,76]

Total 0,91 [0,91-0,92]
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Estado Utilidad 1C95% Fuente

Estenosis 0,95 [0,95 - 0,96] Amstrong 2008, Ackerman 2000 y Kok 2002
Infeccion 0,93 [0,92 - 0,94]

Sin remision 0,94 [0,92 - 0,96]

Reintervencion 0,81 [0,77 - 0,85]

Modelo

Se elabora un modelo de Markov*, con seis estados de salud en los que
puede encontrarse un paciente con HBP tras ser sometido a intervencion,
bien sea RTUP o bien vaporizacién fotoselectiva con laser verde. Estos seis
estados, tal y como puede verse en la Figura 3, son permanecer estable y
sin sintomas, sufrir sintomas que requieran reingreso hospitalario, padecer
estenosis, infeccion o empeoramiento en los sintomas que requieran reinter-
vencion o fallecer. La duracién del ciclo considerada es de un afio.

Figura 3. Diagrama del modelo de Markov en HBP

Reingreso
HBO

Reintervencion
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Desde cualquier estado se puede pasar al estado Muerto, que es el es-
tado absorbente. La probabilidad de transicién hacia el estado absorbente
es la probabilidad ajustada por edad y sexo en poblacién espafiola calcula-
da a partir de las cifras del Instituto Nacional de Estadistica (INE) (http://
www.ine.es/jaxi/menu.do?type=pcaxis&path=/t15/p417&file=inebase&L=0
ultimo acceso 5 octubre 2010). Como es una patologia que no afecta a la
supervivencia hemos utilizado las cifras de mortalidad general de varones
ajustadas por grupo de edad.

Costes

Para el calculo de los costes se han utilizado distintas fuentes de datos. En
primer lugar la identificacion y cuantificacion de los recursos unitarios utili-
zados se obtuvo de los distintos estudios clinicos utilizados para determinar
la efectividad. En cuanto al valor unitario de los recursos utilizados se ha
optado por utilizar fuentes de informacion oficiales para nuestro entorno
sanitario, siempre que estaban disponibles. Para los estados de salud inclui-
dos en el modelo se han utilizado los precios estatales para episodios de
hospitalizacion por grupos de diagndstico relacionados (Ministerio de Sani-
dad y Politica Social 2009°"). Para el calculo del coste de las intervenciones
se han considerado la utilizacién de recursos como tiempo de intervencion,
tiempo de ingreso hospitalario, uso de material fungible necesario para el
procedimiento y en el caso de la fotovaporizacion el coste de adquisicion del
equipamiento necesario.

Asi para VFS el coste de capital del equipamiento! actualizado es de
93.04720 €, este desembolso debe ser amortizado en toda su vida util. Para
ello hemos asumido una vida util de 10 afios y un nimero de procedimientos
anuales de 100, con lo que el coste anual equivalente® es de 100,34 € por
procedimiento. A esta cantidad habria que afiadir el coste de la fibra 96728 €
(precio de adjudicacién concurso publico del Servicio Aragonés de Salud*
para un volumen de 100 fibras/afio), que sélo puede utilizarse para un pro-
cedimiento. El coste del material fungible necesario para RTU actualizado
es de 86,96 €. Ademds, segtin la contabilidad analitica de la Comunidad de
Madrid, el coste de quiréfano por hora de utilizacion es 1.015,66 € y por dia
de ingreso en el servicio de urologia de 483,75 €.

El coste asignado a los estados incluidos en el modelo fue: para rein-
greso el del GRD 320; 1.661,78 €, para estenosis, GRD 329; 1.242,31 €, para
infecciéon GRD 349;1.083,11 € y las reintervenciones hemos asumido que se
realizardn en ambas alternativas mediante RTU, por lo que el coste sera el
calculado en el modelo para este procedimiento.
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Los costes estan expresados en euros de 2010, para ello cuando fue ne-
cesario se actualizaron los precios mediante el Indice de Precios al Consumo
(IPC), publicado por el INE.

En el andlisis de sensibilidad los valores unitarios de los costes se modi-
ficaron en un rango del 20%, y se utiliz6 una distribucién triangular.

Analisis de sensibilidad

Después de haber obtenido resultados para el caso base, se comprobd si
eran robustos mediante andlisis de sensibilidad. Se realizé anélisis de sen-
sibilidad univariante y multivariante para estudiar la influencia sobre el re-
sultado final de la evaluacion econémica de los valores utilizados para cada
parametro de forma individual. Se comprueban los cambios en el resultado
de la evaluacién econémica, cuando los valores de cada pardmetro se mue-
ven dentro de un margen razonable’*>*. Se consider6 margen razonable el
intervalo de confianza al 95% cuando estaba disponible, y cuando no fue
posible calcularlo y para el caso de los costes que fueron obtenidos de publi-
caciones oficiales se ha considerado un margen superior o inferior del 20%.
Los resultados de el analisis de sensibilidad univariante, en este caso en el
que la evidencia disponible es limitada, son importantes para determinar
que variables son las que mads influencia ejercen sobre el resultado final de
la evaluacién econémica y por tanto es conveniente determinar con mas
precision o intentar mejorar.

También se elabor6 andlisis de sensibilidad probabilistico mediante
simulaciones de Monte-Carlo¥, para evaluar la incertidumbre en todos los
parametros en un Unico analisis. Cada uno de los pardmetros se ajustard a
una distribucién de probabilidad, en funcién del tipo de pardmetro de que
se trate. De este modo las probabilidades se ajustaron a distribucién beta,
los riesgos relativos a distribucion lognormal y tanto costes como utilida-
des a distribuciones triangulares y normales. El resultado de este andlisis de
sensibilidad probabilistico se present6 de forma grafica mediante los planos
coste-efectividad incremental, en los que cada punto representa el resultado
de una simulacion. También se han elaborado curvas de aceptabilidad, que
indican la probabilidad de que una intervencién presente una relacién coste
efectividad favorable, en funcién del valor asignado a un afio adicional de
vida ajustado por calidad.
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Resultados

Revisidon de la literatura

Tras ejecutar las busquedas en el CRD (NHS EED y HTA) y Medline a tra-
vés de Ovid, se identificaron 855 publicaciones. Ademas, entre las referencias
de los textos revisados se identific6 una nueva publicacién con potencial
relevancia para nuestro trabajo cuyo texto completo se recuperé®. Del total
de publicaciones encontradas 246 correspondian con duplicados, 535 fueron
excluidas por titulo y resumen, recuperando un total de 75 trabajos a texto
completo para analizar. Finalmente fueron incluidas en el presente informe,
como puede verse en la Figura 4, 12 publicaciones.

Figura 4. Diagrama de seleccion de estudios

CRD (NHS EED): 5 publicaciones
CRD (HTA): 9 publicaciones
Medline (OVID): 503 publicaciones
Science Direct: 338 publicaciones
Buisqueda manual: 1 publicacion

N = 856
Duplicados
—
N =246
Y
Total de publicaciones
N =610
Excluidos por
- 3 abstract:
N =535
Y
Total textos completos para revisar
N=75
Excluidos: N = 63
———————»| Motivo de exclusion: no
v costes (62), enucleacion (1)
Incluidos
12

Un total de 12 estudios fueron incluidos!?¥4533-61 cuyas caracteristicas
estdn resumidas en la Tabla 5.
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Tabla 5. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revisiéon
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Comentarios

Titulo

Autores
Revista
Localizacion

Conclusiones
de los autores

40

Bachmann 2005

PhotoselectiveVaporization (PVP) versusTransurethral Resection of the Prostate (TURP):
A prospective Bi-Centre Study of PerioperativeMorbidity and Early Functional Outcome

Bachmann A, Schiirch L, Ruszat R, Wyler SF, Seifert HH, Miiller A, Lehmann K, Sulser T.
European Urology 48 (2005) 965-972
Suiza

La vaporizacion laser fotoselectiva es un procedimiento eficaz y seguro para los pacientes con
sintomas de tracto urinario inferior debidos a hiperplasia benigna de prostata. Los resultados objetivos
y subjetivos de VFS y RTU son comparables a los 6 meses. Son necesarios estudios econémicos para
comparar los costes de ambas modalidades.

Estudio clinico, ofrece datos del coste del equipo y de la fibra.

HayesA 2006

Potassium-Titanyl-Phosphate (KTP) Laser Photoselective Vaporization Prostatectomy (PVP) for
Benign Prostatic Hyperplasia (GreenLight PV™; Laserscope)

Hayes brief
Technology at a glance
EE. UU.

Resumen de la Evidencia Clinica: las pruebas de dos ensayos controlados no aleatorios sugieren que la
VFS con el laser KTP alivia los sintomas de HPB y mejora el flujo urinario en un grado similar a la RTUP,
con un perfil de seguridad favorable. En series de casos no controlados con 1 a 5 afios de seguimiento,
la mejora de los resultados que se producen inmediatamente después de VFS parecen ser duraderos, y
la tasa de repeticion del tratamiento parece ser similar a la tasa de retratamiento histérico tras RTUP. Sin
embargo, la interpretacion de los resultados VFS se ve obstaculizada por las deficiencias en el disefio

de los estudios y el hecho de que en la mayoria de los estudios, un ndmero de pacientes significativo

se perdieron durante el seguimiento. La evidencia de series de casos sugiere que la VFS es seguro para
Su Uso en pacientes de alto riesgo, como pacientes con anticoagulacion oral para quienes la RTU podria
ser peligrosa debido a la pérdida excesiva de sangre. Son necesarios ensayos controlados aleatorios

de duracion suficiente para confirmar los resultados positivos de estos estudios preliminares y definir

con mayor precision los criterios de seleccion de pacientes para el VFS en relacion a la RTUP y otras
tecnologias minimamente invasivas para el tratamiento de la HBP. A pesar de estas deficiencias, los datos
son consistentes entre los estudios observacionales y muestran que la VFS mejora los resultados de salud.

Hayes, Inc. es una agencia de investigacion en tecnologias sanitarias independiente y empresa de
consultoria dedicada a la promocion de mejores resultados de salud con el uso de la evidencia.

No realiza estudio de costes, describe costes del dispositivo y la fibra y precios de reembolso.

MAS 2006

Energy delivery systems for treatment of benign prostatic hyperplasia: an evidence-based
analysis

Medical Advisory Secretariat (MAS)
Ontario Health Technology Assessment Series 2006;6(17)
Ontario (Canada)

Los resultados de un ensayo clinico con 1 afio de seguimiento mostraron que los pacientes sometidos a
RTU de prostata tenian una mayor mejoria en las puntuaciones de sintomas urinarios que los pacientes
sometidos a vaporizacion fotoselectiva, sin embargo, los resultados no fueron significativos con periodos
de seguimiento a largo plazo.
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Conclusiones
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Financiacion

Comentarios

Todos los andlisis de Ontario Evaluacion de Tecnologias Sanitarias son imparciales y estan sujetos a un
proceso de evaluacion sisteméatica basada en la evidencia. No hay conflictos de intereses que declarar.

Reiter 2006

A retrospective cost benefit analysis of photoselective vaporization of the prostate (PVP) versus
transurethral resection of the prostate (TURP): the UCLA experience

Reiter R, Shurtleff B, Lam J
UROLOGY 68 (Supplement 5A), November 2006; 293-4
Los Angeles. EE. UU.

VFS de alta potencia con laser KTP para el tratamiento de la HBP utilizado como modalidad ambulatoria
demuestra una importante reduccion de costes en comparacion con la RTUP. Los costes y beneficios
derivados del tratamiento ambulatorio proporciona una ventaja estadisticamente significativa en el
coste comparado con RTU de prdstata, en nuestra institucion. Un anlisis de la rentabilidad de medir los
resultados clinicos y la aplicacién posterior de efectos adversos se justifica para evaluar ain méas las
diferencias econémicas entre las dos modalidades. Sin embargo, en la UCLA sigue utilizando VFS como
una alternativa consciente segura, eficaz y rentable a la RTU.

Abstract de congreso

Ruszat 2006

Photoselective Vaporisation (PVP) vs. transurethral electroresection of the prostate (TURP): a
comparing cost analysis

Ruszat R, Sulser T, Seifert HH, Wyler S, Forster T, Leippold T, Bachmann A
Eur Urol Suppl 2006;5(2):271
Suiza

Los costes financieros totales de VFS y RTUP son comparables durante la estancia hospitalaria en Suiza.
Teniendo en cuenta la seguridad intraoperatoria, VFS podria ser una alternativa aceptable a la RTU.

Abstract de presentacion a congreso.

Stovsky 2006

A Clinical Outcomes and Cost Analysis Comparing Photoselective Vaporization of the Prostate to
Alternative Minimally Invasive Therapies and Transurethral Prostate Resection for the Treatment
of Benign Prostatic Hyperplasia

Stovsky MD, Griffiths RI, Duff SB
J Urol. 2006 Oct;176(4 Pt 1):1500-6
Medicare. EE. UU.

En comparacion con las opciones de tratamiento alternativas fotovaporizacion de la prostata es un
tratamiento clinicamente eficaz y eficiente para sintomatico de la hiperplasia benigna de prostata.

Intereses financieros y/o de otro tipo con Laserscope.
Considera que todos los procedimientos VFS se realizan de manera ambulatoria.
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Stafinsky 2008

Photoselective vaporization of the prostate for the treatment of benign prostatic hyperplasia
Stafinski T, Menon D, Harris K, Md GG, Jhangri G

CUAJ. 2008;2(2):124-34

Alberta. Canada

VFS ofrece un buen perfil de seguridad, incluso en pacientes anticoagulados. En cuanto a eficacia, VFS es
superior en tiempo de hospitalizacion y cateterizacion. A pesar de la falta de estudios con seguimiento a
largo plazo parece tan eficaz como RTU. Basado en limitada evidencia parece que VFS es més barato que
RTU, por lo que puede ser buena alternativa para los financiadores de servicios sanitarios.

Los autores declaran no tener conflicto de intereses.

Armstrong 2009

Surgical treatments for men with benign prostatic enlargement: cost effectiveness study
Armstrong N, Vale L, Deverill M, Nabi G, McClinton S, N'Dow J, Pickard R; BPE Study Group.
BMJ 2009;338:h1288 doi:10.1136/bmj.n1288

Reino Unido

La secuencia de tto. consistente en vaporizacion con diatermia inicial seguida de enucleacion holmium
0 RTU, repetida si es necesario es la estrategia mas coste-efectiva. Con los datos actuales la utilizacion
de vaporizacion laser KPS es improbable que forme parte de una estrategia coste-efectiva para el tto.
de la HBP.

Estudio financiado por el programa de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias NHS (project N° 04/38/03).
Mismo estudio que informe NICE, Lourenco et al.

Bouchier-Hayes 2010

A randomized trial of photoselective vaporization of the prostate using the 80-W potassium-
titanyl-phosphate laser vs. transurethral prostatectomy, with a 1-year follow-up

Bouchier-Hayes DM, Van Appledorn S, Bugeja P, Crowe H, Challacombe B, Costello AJ
BJU Int. 2010 Apr;105(7):964-9
Australia

Los datos finales de este primer ensayo clinico aleatorio de VFS frente a RTU son muy esperanzadores.
Lo que se puede inferir hasta la fecha es que VFS es equivalente a RTU en términos de disminucion
IPSS y otras medidas de severidad de los sintomas, e incrementa el caudal en grado similar a RTU

a un afio. El procedimiento es ambulatorio, con menor periodo de admision hospitalaria y duracion

de la cateterizacion, con los consiguientes ahorros monetarios, a pesar del aparente alto coste

inicial del equipo y de los consumibles. Ademas, la tasa de complicaciones es inferior con VFS que

con RTU, demostrando ser un procedimiento seguro y efectivo, incluso en manos de relativamente
inexperimientados profesionales.

Los autores declaran no tener conflicto de intereses.
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Goh 2010

Photoselective Laser Vaporization Prostatectomy Versus Transurethral Prostate Resection: A
Cost Analysis

Goh AC, Gonzalez RR
J Urol. 2010 Apr;183(4):1469-73
Houston. Texas. EE. UU.

Los costes reales de la vaporizacion fotoselectiva de prostata con laser en nuestros hospitales afiliados,
son inferiores a los de la reseccion transuretral de la préstata. La principal razén es probable que la
mayoria de los pacientes que se someten a vaporizacion con laser son tratados en forma ambulatoria
en comparacion con los que se someten a la reseccion. Si bien las complicaciones significativas son
infrecuentes, los que prolongan la hospitalizacién del paciente, tales como hiponatremia (sindrome de
reseccion transuretral), estan asociadas con la reseccion transuretral de la prostata, pero no con la
vaporizacion con laser, y pueden afadir gastos sustanciales. Se necesitan mas estudios para investigar
estos hallazgos en un ambito més amplio.
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Se concluye que la RTUP con modificaciones todavia es el gold-standard por su rentabilidad. El coste
de instalacion inicial de equipo quirtirgico y material desechable son los conceptos que mas contribuyen
al coste total del procedimiento. El coste de la estancia hospitalaria puede ser variable en diferentes
paises y puede influir en la eleccion del cirujano por un particular procedimiento.
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Abstract de presentacion a congreso.
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Photoselective vaporization of the prostate (PVP) using the greenlight laser versus transurethral
prostatectomy (TURP): a comparing cost analysis
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VFS es preferible para el Sistema Nacional de Salud y los fondos del Seguro Publico de Enfermedad.
Es mas, el curso postoperatorio del paciente es preferible en el caso de VFS. Dado el niimero de
casos anual que requieren intervencion de HBP, el uso de VFS puede resultar en ahorros significativos
de fondos y la naturaleza menos invasiva de la intervencion supone una ventaja en calidad de vida.
Entonces, VFS podria ser considerada la opcion de tratamiento dominante.

Abstract de presentacion a congreso.
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De estos estudios solo dos de ellos pueden calificarse como evaluacion
econdémica completa, uno llevaba a cabo un anélisis de coste-utilidad® y el
otro realizé un anélisis coste-efectividad®.

Los otros diez estudios incluidos son o estudios de costes del procedi-
miento o estudios clinicos que también incluyen algiin dato de coste relativo
a la fotovaporizacion selectiva de prostata.

Estudios de costes del procedimiento

De los 10 estudios de costes incluidos en la revision, uno® tan sélo comenta
en la discusién que la vaporizacién fotoselectiva de prostata tiene potencial
para reducir el gasto sanitario para el tratamiento de HBP. Aunque el eleva-
do coste de capital del generador laser y de la fibra de un solo uso necesaria
para realizar el procedimiento, los ahorros se producirian por la reducciéon
de la estancia hospitalaria y la disminucion en nimero e intensidad de las
complicaciones asociadas.

El estudio de Stafinski et al. 2008, realizado por la Universidad de
Alberta (Canada), referido a los costes explica que la diferencia en cuanto
a los costes del procedimiento RTUP y VES se producirdn por el coste de
capital del equipo, de los materiales no reutilizables y de la duracién de la es-
tancia hospitalaria. Ademads sefiala que no se espera que existan diferencias
en cuanto a los retratamientos.

La publicacion de Hayes', agencia independiente de evaluacion de tec-
nologias sanitarias de EE. UU., refleja respecto a los costes que el capital
para adquirir el equipamiento (107000 US$) y el precio de la fibra (1.070
USS$), pueden ser compensados a largo plazo por una reduccion de la estan-
cia hospitalaria media de tres dias con un coste de 900 USS$.

Los siete estudios restantes, establecen al menos el coste del procedi-
miento para RTUP y VFS. En seis el coste para el procedimiento de vapo-
rizacion fotoselectiva es inferior al calculado para la reseccidn transuretral
de proéstata. Estos estudios estdn realizados en distintos entornos sanitarios
como Canadd, EE. UU., Suiza, Australia y Grecia, en todos ellos el coste
adicional de la fibra l4ser necesaria para el procedimiento VES, se ve com-
pensado con la reduccién en la estancia lograda frente a la RTUP.

El estudio de Gupta et al. 2010%, realizado en India, es el que ofrece
un resultado diferente al resto, puesto que para su serie de 584 pacientes
en los que realizaron RTUP y 16 sometidos a VFS, obtienen que el coste
de la RTUP es de 169,77 USS, frente a los 2.043,95 US$ de la vaporizacién
fotoselectiva, esta diferencia es debida al alto coste del equipamiento VFS.
Hay que tener en cuenta a la hora de interpretar los resultados que el coste
imputado al personal médico que realiza la intervencion es de 133,26 US$
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para el procedimiento que mds coste generd por este concepto, que fue la
enucleacion mediante laser Holmium.

En la Tabla 6, puede verse un resumen de los principales resultados de
los estudios de costes incluidos en la revision.

Tabla 6. Resultados de los estudios de costes incluidos

Estudio Bachmann 2005 HayesA 2006 MAS 2006 Reiter 2006 Ruszat 2006
Tipo estudio Estudio prospectivo | Datos de costes | Costes del Estudio Costes del
en 2 centros para procedimiento retrospectivo para | procedimiento
comparar VFS € impacto establecer los
yRTU presupuestario costes directos de
los procedimientos
VFSy RTU
Perspectiva Suiza EE. UU. Sistema salud EE. UU. Hospital Suiza
Canada
Horizonte 6 meses No procede Intervencion Intervencion Intervencion
temporal
Fuente datos Propio estudio Rev. Sistematica | No utiliza Propio estudio 105 pacientes
clinicos literatura tratados en su
hospital, 77 VFS y
28 RTU
Intervenciones VFS, RTU No procede TUMT, TUVP, KPT, VFSy RTU VFS, RTU
HoLEP, y RTU ambulatoria y con
ingreso
Datos costes Equipo y fibra Equipo, Profesionales, Costes de la Utilizacion sala
incluidos 107.000$, fibra | hospitalizacion y cirugia, alojamiento | quiréfano, cirujanos
laser 1.070$ material desechable |y comida, pruebas | y anestesistas,
necesario de laboratorios material
clinicos, farmacos | desechable,
y el coste total enfermeria
(cuidados)
postoperatoria
Costes por Diferentes RTU 3.887; Bipolar | VFS ambulatorio RTU, quiréfano
intervencion reembolsos segUn | electrovaporization | 3.066 (839$), 1.639, cirujanos
se realice de 4.011; Monopolar RTU ambulatoria y anestesistas
forma ambulatoria | electrovaporization | 4.793 (6.4999). 2.723, suministros
u hospitalaria, 4.130; TUMT Los costes directos | y desechables
Ambulatory 1.529; TUNA 4.804; | medios VFS 2.094 | 222, enfermeria
Surgery Centers, | VFS(green light) (465), RTU 2.747 | postoperatoria
1.339$. Inpatient | 1.184; Holmium (3.628). El coste 3.547.VFS
procedure Laser 3.892; VLAP | total fue para RTU | 1.226, 2.170,
DRG336, NdYAG 4.663; CLV | 7.074 (14.339), 1.775,3.067
4.341,51$, NdYAG 4.615 para VFS con francos suizos
DRG337, ingreso 4.793 respectivamente
2.961,23% (6.449) y VFS
ambulatoria 3.066
(839)
Costes 100.000- Equipo, Costes profesionales
relacionados con | 120.000 € 107.000%, fibra | 4508, hospital 85%,
el procedimiento | generador laser, laser 1.070$ capital 100.0008,
vaporizacion 1.000-1.200 fibra consumibles 650$,

total 1.184$
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Estudios de evaluacion econdmica completa

La primera evaluacién econémica®* realizada por un grupo de evaluacién
de tecnologias sanitarias de la Universidad de Aberdeen para el NHS, de
la que existen dos publicaciones, el informe de evaluacién de tecnologias
sanitarias completo y una publicacién en una revista cientifica. Es un estu-
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dio de tratamiento de HBP, estudia cual es la estrategia mas eficiente para
tratar lesiones benignas de proéstata, se incluyen en la evaluacién diferentes
estrategias con tratamientos primarios, secundarios, etc. Se trata por tanto
de una evaluaciéon con un objetivo diferente del presente informe, puesto
que esta evaluando estrategias de tratamiento secuencial y no comparando
directamente VFS frente a RTU. De hecho la VES aparece de forma casi
residual indicandose que se contempla su inclusién como sustitutivo de la
vaporizacién diatérmica debido a su creciente popularidad.

La evaluacién la realizan con un modelo de Markov de 10 afios de
horizonte temporal, realizado desde la perspectiva del sistema de sanitario
del Reino Unido. Para poblar el modelo se incluyen diez cohortes anuales
de 25.000 varones. Las transiciones entres estados de salud suceden cada tres
meses. Se contemplan seis estados de salud: tratamiento, remision, no remi-
sién, remision con incontinencia, no remision con incontinencia y muerte.

Segtn este trabajo de Amstrong y cols., la estrategia mas eficiente para
el tratamiento de HBP es la vaporizacion diatérmica seguida de enuclea-
cién ladser Holmio cuando sea necesaria. Al mismo tiempo las estrategias
que inician el tratamiento con vaporizacién VFS son estrategias dominadas,
es decir, existen otras estrategias que resultan mas efectivas con un menor
coste. Hay que considerar que este trabajo estd suponiendo que el coste de
todos los tratamientos endoscdpicos (que incluye vaporizacion laser o dia-
térmica, enucleacion laser y reseccion transuretral) tienen el mismo coste
(costes de referencia del NHS 2005), ajustado por la diferencia en el tiempo
de ingreso hospitalario, descontando costes hospitalarios por dia, segin el
procedimiento.

Stovsky et al. 2006 elaboran un modelo de markov para estimar los
costes y resultados clinicos de cinco procedimientos alternativos para el trata-
miento de la HBP. Las alternativas comparadas son VFS, RTU, ablacién tran-
suretral mediante aguja de radiofrecuencia (TUNA), ablacién térmica me-
diante microondas (TUMT) y coagulacién léser intersticial (ILC). El modelo
tiene un horizonte temporal de dos afios y adopta la perspectiva de Medicare
(seguro de salud del gobierno de EE. UU. para personas mayores de 65 afios).
Incluye los costes directamente relacionados con la intervencién, no incluye
costes de tratamiento farmacolégico. Hay que considerar que esta asumien-
do que los procedimientos de VFS se realizan todos de forma ambulatoria y
la RTU con ingreso hospitalario. Como variables de efectividad presenta los
porcentajes de cambio en IPSS, Qmax y calidad de vida a 6, 12 y 24 meses.
No presenta resultados en términos incrementales de coste-efectividad. Los
mejores resultados clinicos los presenta en todos los plazos estudiados la VFS,
al mismo tiempo también es el procedimiento que genera menor coste en to-
dos los plazos. Por lo tanto esta alternativa dominaria al resto de opciones. El
mayor coste en todas las alternativas lo supone el procedimiento inicial, y los
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eventos adversos entre el 6 y el 30% del coste total a los dos afios. En el anali-
sis de sensibilidad se encuentra que para que el coste de VFS y RTU se igualen
la tasa de reintervencion a los dos afios, tras VFS, tendria que alcanzar el 17%.

Tabla 7. Resumen de los resultados de las evaluaciones econémicas encontradas

Costes A Costes Efectividad A Efectividad ~ RCEI
Stovsky 2006
4927 $ % mejora IPSS 66 Dominada
RTU % mejora Qmax 117
% mejora QoL 73
3.214$ -1.713 §* % mejora IPSS 76 10
VFS % mejora Qmax 221 104*
% mejora QoL 83 10*
Amstrong 2009
RTU 1.743 £* 3,67 QALY*
VFS 2.229¢£* 486 £* 3,63 QALY* -0,04* Dominada

*: calculado por los autores; D: incremento; RCEI: razon coste-efectividad incremental; RTU: reseccion transuretral de préstata;
VFS: vaporizacion fotoselectiva; QoL: calidad de vida; IPSS: puntuacion internacional sintomas prostata; Qmax: flujo urinario maximo

Como puede verse en la Tabla 7 los resultados de las evaluaciones eco-
ndomicas previas, realizadas en dos entornos sanitarios diferentes (EE. UU.:
y Reino Unido), son opuestos puesto que para la evaluacion realizada des-
de la perspectiva de Medicare la alternativa de vaporizacion fotoselectiva
resulta mds efectiva y con menor coste que la RTU, mientras que desde la
perspectiva del Reino Unido es la RTU la que es mds efectiva y con menor
coste que la VFS.

Evaluacion econdmica

Caso base

Un primer resultado de nuestro modelo que merece ser destacado por su re-
levancia es el coste del procedimiento. Con los datos utilizados, para nuestro
entorno sanitario el procedimiento por vaporizacién fotoselectiva tendria
un coste de 3.173 €, mientras que el procedimiento de reseccion transuretral
seria de 2.917 €. Es destacable que el coste calculado en nuestro modelo
para la RTU, es bastante similar al calculado por el Sistema Nacional de
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Salud, para el GRD 311, procedimientos transuretrales sin complicaciones
2.750,11 cifras actualizadas a mayo 2009. Un segundo aspecto destacable,
es que el coste estimado de la VFS es superior al coste estimado de la RTU,
resultado opuesto a la mayoria de los estudios de costes publicados hasta la
fecha. Esto nos indica que la reduccion de la estancia, no es suficiente para
compensar el coste de la fibra laser necesario para realizar el procedimiento.

Por lo que se refiere al resultado de la evaluacién econémica, nuestro
modelo se basa en el supuesto de que la efectividad a largo plazo de la VFS
es equiparable a la de la RTU, pero en el metandlisis realizado hemos visto
que aunque no se encontraban diferencias estadisticamente significativas en
IPSS y calidad de vida, si las habia en cuanto a flujo méximo y volumen re-
sidual postevacuacion.

Los resultados para el caso base de nuestra evaluaciéon econdmica pue-
den consultarse en la Tabla 8.

Tabla 8. Resultados de la evaluacion econémica VFS frente a RTU

Coste Acoste AVG Aavg C/AVG QALYs Aqalys C/QALY
RTU 6.614 12,96 10,23
VFS 8.704 2.089 12,98 0,02 118.064 10,28 0,05 45.264

A incremento; AVG: afios de vida ganados; C: coste; QALYs: afios de vida ajustados por calidad; RTU: reseccion transuretral de
prostata; VFS: vaporizacion fotoselectiva.

Puede observarse que la diferencia de costes entre RTU y VFS es su-
perior a la calculada para los procedimientos, esto se debe a la mayor tasa de
reintervencion de VFS. En cuanto a la efectividad, como hemos comentado
estamos asumiendo igual efectividad puesto que es una patologia que no
pone en peligro la vida de los pacientes. Por tanto la diferencia en los afios de
vida ganados se debe a la mortalidad del procedimiento de RTU, que aun-
que es muy baja, la asociada al procedimiento VFS es nula. Esta diferencia
cuando hablamos de afios de vida ajustados por calidad se reduce debido a
que los eventos adversos que reducen calidad de vida son mas frecuentes en
la VFS. Todo esto conlleva una razén coste-efectividad incremental superior
a los 100.000 € por afio de vida ganado y superior a los 45.000 € por afio de
vida ajustado por calidad.
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Analisis de sensibilidad

En el andlisis de sensibilidad las variables de forma individual que mas afec-
tan a la razén coste-efectividad incremental en términos de afios de vida
ganados, fueron la probabilidad y el riesgo relativo de reingreso por HBP y
la mortalidad de la RTU. Son las que consiguen situar esta razon por debajo
de 50.000 €/AVG, en los casos més favorables a la VFS y en los casos mas
desfavorables eleva la razén por encima de 350.000 €/AVG en el caso de
la probabilidad de reintervencion y hacen que la vaporizacion fotoselectiva

sea una alternativa dominada, més costes y peores resultados de salud que
la RTU.

Figura 5. Diagrama de tornado RCEI €/ano de vida ganado
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En términos de afios de vida ajustados por calidad, los resultados son
similares. Hay cinco variables que pueden hacer que la VFS fuera una al-
ternativa eficiente para el sistema publico de salud, si la disposiciéon a pa-
gar fuera de 30.000 € por afio de vida ajustado por calidad. Se trata de las
probabilidades y riesgos relativos de reingreso y reintervencion y la tasa de
descuento cuando se eleva al 6% anual. En sentido contrario, si esos para-
metros se sitdan en el limite superior del intervalo de confianza la razén
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coste-efectividad incremental se elevaria por encima de 75.000 € por avac,
e incluso haria que la VFS sea una alternativa que genera mayores costes y
logra peores resultados que la RTU.

Figura 6. Diagrama de tornado RCEI €/aiio de vida ajustado por calidad
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El analisis de sensibilidad probabilistico muestra también alta incerti-
dumbre en cuanto al resultado de la evaluacién. En términos de afios de vida
ganados puede observarse en la figura 7 la gran dispersion en los resultados.
Aunque debido a la mortalidad de la reseccion transuretral de prostata, la
mayoria de las simulaciones se encuentran en el cuadrante en el que la VES
se muestra mas efectiva aunque a un mayor coste.
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Figura 7. Plano coste (€)- efectividad (afios de vida) en el analisis de
sensibilidad probabilistico
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Figura 8. Curva aceptabilidad, disposiciéon a pagar por aio de vida ganado
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En la curva de aceptabilidad (Figura 8) se puede observar que aunque
la disposicion a pagar alcance los 100.000 € por afio de vida ganado, la al-
ternativa con mayor probabilidad de ser eficiente, es siempre la RTU. Para
la mayor disposicién a pagar (DAP), la reseccion transuretral es la mejor
opcidn mds del 60% de las veces.

En afios de vida ajustados por calidad, el andlisis de sensibilidad pro-
babilistico también muestra gran incertidumbre en cuanto a los resultados
de la evaluacion. Como se puede ver en el plano coste-efectividad incre-
mental (Figura 9), en un 33% de las simulaciones realizadas la alternativa
de vaporizacion fotoselectiva obtiene peores resultados de salud a pesar del
incremento de costes, comparado con la RTU.

Figura 9. Plano coste (€)- efectividad (AVAC) en el analisis de sensibilidad
probabilistico
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En la curva de aceptabilidad (Figura 10) se observa que la vaporizacion
fotoselectiva de prostata tiene mayor probabilidad de ser la alternativa mas
eficiente, cuando la disposicion a pagar supera los 50.000 € por afio de vida
ajustado por calidad. Sin embargo esa probabilidad no alcanza ni el 60% para
una DAP de 100.000 euros por AVAC. Lo que nos esta sefialando que existe
una probabilidad del 40% de que no sea la mejor alternativa.
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Figura 10. Curva aceptabilidad, disposicion a pagar por aio de vida ajustado

por calidad
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Discusion

La evidencia disponible hasta la fecha en relacién a la eficiencia de la va-
porizacion fotoselectiva es muy limitada. Tan sélo se han encontrado dos
estudios®3 de evaluacion econémica completa que incluyan esta estrategia
de tratamiento. Los resultados en ambos trabajos son opuestos, en el primer
estudio esta alternativa resulta dominada, mayor coste y menor efectividad,
por la vaporizacién diatérmica y por la reseccion transuretral de prostata,
mientras en el segundo es la fotovaporizacion selectiva la que domina a la
RTU. En realidad el estudio de Amstrong y colegas® evalda las estrategias
de tratamiento frente a la hiperplasia benigna de préstata, mas que los tra-
tamientos de forma aislada.

En lo que parece existir mayor grado de acuerdo entre los estudios
encontrados, es que el coste del procedimiento de VFES es inferior a la RTU.
Este resultado, que coincide en seis de los siete estudios de costes encontra-
dos, por tan sélo uno realizado en la India donde el coste RTU fue inferior
a VFS, estan basados en la disminucién de la estancia hospitalaria y de las
complicaciones asociadas a la intervencion logradas por la VFS, que com-
pensan el mayor coste de capital y fungible de la VFS siempre comparada
con la RTU. Estas dos consideraciones son comunes a todos los estudios
de costes, 0 que proporcionan informacion relativa a los costes del proce-
dimiento encontrados en la literatura. Resulta pues de capital importancia,
a la hora de incorporar el procedimiento de vaporizacién fotoselectiva de
prostata, a cualquier entorno sanitario (meso, macro o micro), que se pon-
dere si los ahorros de costes producidos por la disminuciéon en tiempo de
ingreso hospitalario y de complicaciones de la intervencion, son suficientes
para compensar el incremento en costes de capital y fundamentalmente el
coste de la fibra laser.

Esta limitacion en la evidencia disponible sobre la eficiencia de la técnica
de fotovaporizacion laser, estd acompafiada por una limitacion en la evidencia
disponible sobre su eficacia a largo plazo. En este informe, sobre publicaciones
previas®? se actualiza la evidencia disponible de la tecnologia con la incorpo-
racion de informacion sobre siete ensayos clinicos aleatorios de los que hemos
encontrado diez publicaciones. Hay que indicar que tres*”* de estas publica-
ciones son resimenes de trabajos presentados a diferentes congresos, por lo
que la informacion recuperada es bastante limitada.
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De forma resumida la conclusion de estos siete estudios es que la VFS
se ha mostrado como una opcién a tener en cuenta como tratamiento alter-
nativo a RTU, prostatectomia abierta o enucleacion laser.

En la sintesis cuantitativa de la eficacia encontrada comparando VFS
y RTU, nuestro metanadlisis nos indica que la VFS requiere mayor tiempo
de intervencion, reduce la duracién del ingreso hospitalario, la necesidad de
transfusiones y el tiempo de sondaje vesical. Por lo que respecta a la mejora
funcional al final del periodo de los estudios no se encuentran diferencias en
cuanto a IPSS y calidad de vida, pero obtiene peores resultados en cuanto al
flujo miccional maximo y volumen de orina residual tras vaciado. También
se ha encontrado que la necesidad de realizar una nueva intervencion es mds
elevada con la vaporizacion fotoselectiva, aunque los autores de los ECA
sefialan que posiblemente esta necesidad de reintervencién esté relacionada
con la curva de aprendizaje® y con tamafios de prostata superiores a 80 ml3..
Estos andlisis tienen la limitacion de estar realizados con los tltimos datos
de seguimiento proporcionados en cada estudio, siendo los periodos de se-
guimiento desde 6 a 36 meses dependiendo del ECA.

Los estudios clinicos tienen todos reducidos tamafios de muestra y la
mayoria un periodo de seguimiento inferior o igual al afio, por lo tanto no
permiten determinar la evolucién funcional, ni los eventos adversos a largo
plazo de los pacientes intervenidos por STUI ocasionados por HBP.

Como limitacién a los resultados de eficacia presentados hay que indicar
que la estrategia de biisqueda no estaba disefiada para encontrar estudios cli-
nicos aleatorios, a pesar de lo cual nos ha permitido encontrar bastante infor-
macion, pero es posible que no haya permitido detectar otros estudios clinicos.

A partir de toda esta informacion disponible se ha desarrollado un mo-
delo de evaluacion econémica adaptado al entorno sanitario espafiol. Un
primer aspecto destacable es que al contrario de lo que sucede en la mayo-
ria de estudios de costes del procedimiento analizados, en nuestro entorno
sanitario el procedimiento de vaporizacion fotoselectiva ldser de la préstata
tiene un coste superior al procedimiento de reseccion transuretral. La dismi-
nucién de la estancia no compensa el elevado coste de la fibra ldser de un
solo uso imprescindible para realizar la VFS. Para igualar el coste de ambos
procedimientos en nuestro modelo habria que reducir el precio de la fibra
de 967 a 711 €. Este precio segun los datos facilitados por el Servicio Arago-
nés de Salud, no se lograria ni con un consumo anual superior a 500 fibras,
frente a las 100 que se han considerado en nuestra evaluaciéon. Otra opcién
para que el procedimiento de vaporizacion situara su coste por debajo del
procedimiento de reseccion transuretral, seria realizar el primero de forma
ambulatoria en la mayoria de las ocasiones.

El resultado de nuestra evaluacién econdémica, sitia la eficiencia de la
vaporizacién fotoselectiva de prdstata por encima de los limites de disponi-
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bilidad a pagar por mejoras en salud, habitualmente referidos en nuestro en-
torno sanitario®®. Este resultado se ve reforzado por la incertidumbre que
acompaia a los resultados obtenidos y a que con la informacién disponible
hemos asumido para realizar nuestro modelo que la VFS no tenia mortali-
dad relacionada con el procedimiento (Paz Valinas et al. 2007 y ensayos
clinicos recuperados) y que al tratarse de una intervencién menos invasiva
la calidad de vida no disminuia, como sucede en la RTU.

Entre los factores que mds influyen en la eficiencia de la VFS se en-
cuentra la tasa de reintervenciones. Nosotros hemos utilizado el riesgo rela-
tivo calculado a partir de la informacidn de tres ensayos clinicos (Al-Ansari
et al. 2010%', Bouchier-Hayes et al. 2010*, Horasanli et al. 2007°¢), siendo
el RR estimado 4,36 (IC 95%, 1,40-13,56). Si bien se pude concluir que la
diferencia es estadisticamente significativa entre RTU y VFS seria conve-
niente establecer de forma mads precisa su magnitud. Ademas esta tasa mas
elevada de reintervencion con la vaporizaciéon puede justificarse en parte
por la curva de aprendizaje de la técnica y podria disminuir con la mejor
seleccion de los candidatos. Otra variable que puede convertir a la VES en
alternativa eficiente a la RTU es la tasa de reingreso por hiperplasia benig-
na de prostata. Esta variable s6lo recogida en dos ensayos clinicos®*?, con
resultados contrapuestos deberia ser determinada con mayor precision en
nuevos estudios clinicos.

También merece ser destacada la alta importancia de la tasa de des-
cuento en el resultado de la evaluacion econdémica. Esto es una manifes-
tacion de que los potenciales beneficios de la vaporizacién se obtienen en
el primer momento de la intervencidn, técnica menos invasiva y con tasa
de mortalidad nula. Por el contrario las desventajas de mayores tasas de
reingreso, reintervencion se produciran a lo largo del resto de la vida de los
pacientes.

Como limitacién de nuestro estudio se encuentra la utilizacién de pun-
tuaciones de calidad de vida obtenidas de la literatura y no para nuestro en-
torno sanitario. Esta variable tiene gran relevancia en el andlisis coste-utilidad,
por lo que seria necesario realizar la determinacién de la calidad de vida en
una muestra de pacientes espafioles, que permita comparar las puntuaciones
obtenidas con las internacionales y la duracién temporal de las disminuciones
de calidad de vida asociadas a los diferentes eventos.

Otra limitacién asociada al corto seguimiento de los estudios clinicos
es conocer si estos eventos incluidos en nuestro modelo, contindan produ-
ciéndose de forma constante desde el momento de la intervencidn, tal como
hemos asumido nosotros. O por el contrario son eventos que suceden de
forma creciente o decreciente a lo largo del tiempo.

Por otro lado estd en marcha un nuevo ensayo clinico aleatorio, que
tiene la ventaja de estar realizindose en nuestro entorno sanitario (Funda-
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cion Hospital Alcorcon, Madrid), que ayudard a establecer de manera més
clara la eficacia comparada con la reseccion transuretral de prostata. Seria
conveniente realizar la evaluaciéon econdmica con los datos de este estudio,
para que sea mads relevante en nuestro entorno sanitario.
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Conclusiones

Basado en la evidencia de cinco ensayos clinicos aleatorio, de pequefio ta-
mafio muestral, la vaporizacién fotoselectiva de la préstata con laser ha de-
mostrado reducir el tiempo de ingreso hospitalario, la duracién del sondaje
vesical y la necesidad de transfusiones de sangre, comparada frente a la re-
seccion transuretral de prdstata. En sentido contrario es necesario mayor
tiempo de intervencién, al menos cuando el tamafio de la prostata es grande.

En cuanto a los resultados funcionales, de los cinco estudios clinicos
tan s6lo uno tiene un periodo de seguimiento superior al afio, y aunque los
resultados en cuanto al indice internacional de sintomas de proéstata son li-
geramente mejores con la RTU, la diferencia no alcanza significacién esta-
distica. Lo mismo sucede en cuanto a la calidad de vida. Sin embargo si es
significativo estadisticamente el flujo maximo y el volumen residual postva-
ciado de orina. Debe valorarse si 3,35 ml/seg en el flujo maximo y 276 ml de
volumen residual, ademas de estadisticamente son clinicamente relevantes.

Basado en los tres ensayos clinicos que ofrecen datos de esta variable,
la tasa de reintervencion es superior para la alternativa de VFS, con una
odds ratio de 4,99 (IC 95% 1,41-16,54).

Comparada frente a otras alternativas de tratamiento de los STUI causa-
dos por HBP, segtin los resultados de un tnico ensayo clinico aleatorio la VFS
parece ser al menos igual de eficaz que la prostatectomia abierta o la enuclea-
cién con ldser Holmio.

Por lo que se refiere a los costes del procedimiento, parece demostrado
que comparado con la RTU, la VFS reduce la duracién del ingreso hospita-
lario y las complicaciones asociadas a la intervencion, esto se traduce en una
reduccion de costes que para la mayoria de los entornos sanitarios para los
que existen estudios, son suficientes para compensar el incremento de cos-
tes derivados del la adquisicién del equipo y el material fungible necesario
(fundamentalmente fibra ldser) para realizar la intervencion de VFS, muy
superiores a los necesarios para la RTU. Esto no sucede en nuestro entorno
sanitario, seglin nuestro modelo, donde los costes evitados son inferiores a
los costes adicionales incurridos.

Este resultado se traduce en una razén coste-efectividad incremental
de la VFS comparada frente a la RTU superior a 45.000 € por afio de vida
ajustado por calidad, muy por encima de lo que se estima aceptado para
nuestro sistema sanitario®. Conviene advertir adicionalmente que la mejora
en utilidad de la VFS se produce por la tasa de mortalidad de la RTU es-
tablecida segun estudios con elevado nimero de pacientes. Mientras que la
nula mortalidad asociada a la VFS, necesita ser probada mediante estudios
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con también elevado nimero de pacientes, no solo los ensayos clinicos alea-
torios que hemos considerado nosotros. Ademas, es conveniente establecer
de forma mas precisa el valor de otros parametros sobre los que existe gran
incertidumbre, mediante estudios de mayor tamafio muestral.

Por todo ello la VFS ha demostrado ser una opcién terapéutica valida
para el tratamiento de los sintomas del tracto urinario inferior, provocados
por hiperplasia benigna de préstata, pero que necesita demostrar beneficios
adicionales en calidad de vida de los pacientes, o reducciones en el coste
del procedimiento, que permitan aumentar su eficiencia, para recomendar la
amplia difusion de la técnica en el entorno sanitario espafiol.
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Anexos

Anexo 1. Difusion del laser verde en Espaifia
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Fuente: www.laserverde.es
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Anexo 2. Estrategias de busqueda

CRD (DARE, NHS EED y HTA). Fecha 7/05/2010

# 1 holmium OR holep OR holrp OR yag OR holap OR green AND
light OR greenlight OR potassium-titanyl-phosphate OR potassium
AND titanyl AND phosphate OR KTP OR thulium

# 2 laser AND vaporisation OR laser AND vaporization OR PVP OR
vaporization OR vaporisation OR prostatectom*

# 3 prostate OR ( hyperplasia AND prostat* ) OR ( hypertrohpy AND
prostat* ) OR ( adenom* AND prostat* )

#4#1 AND #3 > 21
#5#1 AND #2 > 18
#6#4 OR #5 > 23

Medline (OVID). Fecha 7/05/2010

10.

11.

12.

64

Holmium/

holmium.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word,
subject heading word, unique identifier]

holap.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word,
subject heading word, unique identifier|

holep.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word,
subject heading word, unique identifier|

yag.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, sub-
ject heading word, unique identifier]

holrp.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word,
subject heading word, unique identifier|

lor2or3or4orSor6

green light.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance
word, subject heading word, unique identifier|

greenlight.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance
word, subject heading word, unique identifier|
potasium-titanyl-phosphate.mp. [mp=title, original title, abstract, name
of substance word, subject heading word, unique identifier]

potasium titanyl phosphate.mp. [mp=title, original title, abstract, name
of substance word, subject heading word, unique identifier]

KTP.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, sub-
ject heading word, unique identifier|
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.
22.
23.
24.
25.
26.

27

28.
29.
30.
31

laser vaporization.mp. [mp=title, original title, abstract, name of subs-
tance word, subject heading word, unique identifier]

laser vaporisation.mp. [mp=title, original title, abstract, name of subs-
tance word, subject heading word, unique identifier]

pvp.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, sub-
ject heading word, unique identifier]

prostatectomy/ or “transurethral resection of prostate”/
prostatectom*.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance
word, subject heading word, unique identifier]

16 or 17

Prostatic Hyperplasia/

prostatic hyperplasia.mp. [mp=title, original title, abstract, name of
substance word, subject heading word, unique identifier]

prostatic hypertrophia.mp.

prostatic adenoma.mp.

prostatic enlargement.mp.

19 or 20 or 21 or 22 or 23

vaporisation.mp.

vaporization.mp.

8or9or10or 11 or 12 or 13 or 14 or 15 or 25 or 26

7 or 27

18 and 28

24 and 28

29 or 30 ——— > 503
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Anexo 3. Listado de verificacidon de
evaluaciones economicas

Programa de lectura critica CASPe

Entendiendo la evidencia sobre la eficacia clinica.
11 preguntas para entender una evaluacion econdmica.

A. ¢Es valida esta evaluacién?

Preguntas “de eliminacién”

1. ¢;Esta bien definida la pregunta u objetivo de la evaluacion?

PISTA: La pregunta debe aclarar

— Cuadl es la perspectiva del anélisis.

— Si es una evaluacién econémica completa (compara costes y efectos)
o incompleta.

— Si se evaltia una sola opcién o se comparan varias alternativas.

— Cudl es el horizonte temporal.

2. ¢;Existe una descripcion suficiente de todas las alternativas posibles y
sus consecuencias?

PISTA:

— ¢Se define bien el arbol de decision (o equivalente) de las actuacio-
nes a seguir?

— ¢Se describe la intervencién o intervenciones, quién hard, a quién se
aplica, donde y con qué frecuencia?

Como se evaluan costes y consecuencias

3. ¢Existen pruebas de la efectividad, de la intervencion o del programa
evaluado?

66

PISTA:

— La efectividad puede probarse a partir de ensayos clinicos, a partir de
investigacion de sintesis (revisiones sistematicas) o a partir de otros
tipos de estudios.

— Frecuentemente, las evaluaciones econdmicas han de integrar diver-
sos tipos de conocimiento a partir de distintos tipos de estudios.
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4. ;Los efectos de la intervencion (o intervenciones) se identifican,
se miden y se valoran o consideran adecuadamente?

PISTA:

— Los efectos pueden ser simples (control adecuado de la TA) o al-
ternativamente puede utilizarse lo que se denomina el “constructo
efecto’]que consiste en agrupar varias medidas del efecto en una sola;
posteriormente medirlo de modo adecuado y realizar un juicio de
valor sobre su calidad.

— Los efectos se miden en unidades naturales (afios de vida), unidades
mas complejas (afios ajustados por calidad QALYSs) o traslaciones de
éstas a unidades economicas.

5. ¢Los costes en que se incurre por la intervencion (intervenciones)
se identifican, se miden y se valoran adecuadamente?

PISTA:

— Habitualmente deben identificarse los recursos necesarios (drogas,
enfermeras, etc.) medirlos en unidades adecuadas y calcular el precio
de estas unidades. Idealmente se deben documentar estos recursos
por separado.

— Los costes se definen de diferentes modos (directos médicos o no, in-
directos, intangibles etc.) y pueden medirse o estimarse de diferentes
modos.

6. ;Se aplican tasas de descuento a los costes de la intervencion/es?
2y a los efectos?

B. {Cuales son los resultados?
7. ¢Cudles son los resultados de la evaluacion?

PISTA:

— Qué unidades usan (coste afo vida, coste QALY, beneficio neto).

— Los resultados idealmente deben ser consecuencia de un andlisis in-
cremental: se relacionan los costes incrementales (los generados por
el uso de una alternativa en vez de la otra) con los efectos utilidades
o beneficios.

8. ¢;Se realizé un anadlisis adecuado de sensibilidad?

PISTA:

— Es decir, cuanto cambiaria el resultado si en un modelo cambiamos
variables relacionadas con los costes o con la efectividad o con otras
circunstancias de uso.

— ¢(Cambiaron todas las variables sobre las que existe una incertidum-
bre importante?
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C. ¢Ayudaran los resultados a la compra o implantacién de servicios
para nuestra poblacion o nuestros pacientes?

9. ¢Seria el programa igualmente efectivo en tu medio?

PISTA:

— Considera si la perspectiva utilizada es la adecuada y aplicable a tu
contexto.

10. ¢Serian los costes trasladables a tu medio?

11. ;Vale la pena aplicarlos a tu medio?

68 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Anexo 4. Tablas de datos desagregados de
estudios de costes

Costes estudio MAS 2006

Costes estudio Goh

Costes estudio Reiter®®

Costes estudio Ruszat®’

EVALUACION ECONOMICA DE LA VAPORIZACION FOTOSELECTIVA
DE LA PROSTATA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA 69



Anexo 5. Principales resultados ensayos
clinicos aleatorios VFS

IPSS.- International Prostate Symptom Score; Qmax.- flujo urinario maximo; PVR.- volumen urinario tras vaciado
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Glosario

AUA: Asociacion Americana de Urologia

AVAC: Afios de vida ajustados por calidad
CMBD: Conjunto minimo basico de datos

CRD: Centro para la revision y difusion

DE: Desviacion estandar

EA: Efectos aleatorios

ECA: Ensayo clinico aleatorio

EEM: Error estandar de la media

EF: Efectos fijos

HBP: Hiperplasia benigna de préstata

Ho: YAG: Laser holmio

IC: Intervalo de confianza

IIEF-5: Indice internacional de funcién eréctil
IPSS: Puntuacién internacional de sintomas de prostata (International Pros-
tate Symptom Score)

IPSS-QoL: Calidad de vida de IPSS

Qmax: Flujo urinario maximo

NHS EED: Base de datos de evaluacion econémica de Servicio Salud Britdnico
NHS HTA: Evaluacién de tecnologias sanitarias del Servicio Salud Britanico
nm: Nanémetros

MH: Mantel-Haenszel

mm: Milimetros

OR: Odds ratio

PSA: Antigeno prostatico especifico

RAO: Retencién aguda de orina

RCEI: Razoén coste-efectividad incremental

RR: Riesgo relativo

RTU: Reseccion transuretral de la préstata

SNS: Sistema Nacional de Salud

STUI: Sintomas del tracto urinario inferior

VFS: Vaporizacion fotoselectiva de prostata

VOR: Volumen de orina residual (post evacuacion)
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