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Coste-efectividad del bypass aortocoronario y el stent coronario en el estudio

FREEDOM

Cost-effectiveness of aortocoronary bypass and coronary stent in the FREEDOM Study
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Departamento de Cirugia, John Radcliffe Hospital, Universidad de Oxford, Reino Unido

La estrategia 6ptima de revascularizacién en pacientes con diabe-
tes mellitus sigue siendo controvertida porque los avances técnicos
tanto en la cirugia de revascularizacién coronaria (CABG, en inglés
Coronary Artery By-pass Grafting) como en la intervencién coronaria
percutanea (ICP), especialmente con la introduccién de los stents li-
beradores de farmacos (DES, en inglés Drug-eluting stents), ha hecho
que los defensores de cada una de las técnicas sigan afirmando la
superioridad de su intervencién. Ahora, el debate parece resuelto
con el estudio FREEDOM'. Este ensayo aleatorio distribuy6 al azar a
1.900 pacientes con diabetes mellitus y enfermedad coronaria mul-
tivaso para CABG o ICP-DES, con tratamiento médico agresivo. El
objetivo primario fue mas frecuente en el grupo de ICP-DES
(p=0,005), con tasas a 5 afios del 26,6% en el grupo de ICP y del 18,7%
en el grupo CABG. El beneficio de CABG fue obtenido al encontrar
diferencias en las tasas de muerte por cualquier causa (p =0,049) e
infarto de miocardio (p < 0,001), pero con un mayor riesgo de ictus
en el grupo CABG (5,2 frente a 2,4%, p = 0,03). Cierta seguridad de
que estos resultados son reales es que son totalmente coherentes
con una anterior revision sistematica de ensayos aleatorios en los
que el subgrupo de pacientes con diabetes tenia una mejor supervi-
vencia con CABG en comparacién con ICP2. Pero aunque el estudio
FREEDOM ha mostrado una clara superioridad de los resultados cli-
nicos de la CABG, atin permanece la pregunta de si: “;es también la
CABG mejor en términos coste-efectividad?”.

Mientras que los médicos estan comprensiblemente mas preocu-
pados por la eficacia clinica de un tratamiento o intervencion, es sin
embargo, cada vez mas importante que también entiendan la rela-
ciéon coste-efectividad de este procedimiento, especialmente en un
clima econémico cada vez mas dificil y cuando las demandas sobre
los recursos de salud estin aumentando sin cesar. En su forma mas
simple, un analisis de coste-efectividad se mide dividiendo el coste
econémico de una terapia por el coste de la ganancia en salud a tra-
vés de alguna medicién cuantificable de la ganancia en salud. Los
afios de vida ajustados a calidad (AVAC) es la herramienta mas utili-
zada para analizar estos resultados; mide el nimero de afios adicio-
nales de vida para una terapia administrada ajustada con calidad de

vida, y puede variar de 1 (un afio adicional de una salud perfecta) y 0
(la muerte). Por tltimo, el indice de coste incremental efectivo es el
ratio de cambio en costes para incrementar el beneficio en la inter-
vencién o tratamiento; esto permite comparar el coste-efectividad
de las intervenciones entre diferentes enfermedades y terapias para
maximizar la asignacion de recursos y asegurar “lo maximo por su
dinero”.

Recientemente, Magnuson et al. han publicado un andlisis de cos-
te-efectividad del ICP-DES y CABG derivado del estudio FREEDOM:.
El estudio es el primero en contrastar directamente los resultados
econémicos de la ICP-DES en comparacién con CABG en pacientes
con diabetes mellitus y enfermedad arterial coronaria multivaso.
Fundamentalmente, la rentabilidad de la CABG en comparacién con
DES se evalu6 no solo en cuanto a los datos recogidos durante el pe-
riodo del ensayo (de la cual se midieron los costes, afios de vida y los
de AVAC), sino también las proyecciones de los costes posteriores al
estudio, la esperanza de vida y la calidad de la esperanza de vida
ajustada con los riesgo de muerte segtin edad, sexo y raza (obtenidos
a partir de las tablas de esperanza de vida en los Estados Unidos).
Para dar cuenta de las incertidumbres en la distribucién de los costes
de vida, los intervalos de confianza de los afios de vida y de los AVAC
se calcularon para cada intervencién usando el método Bootstrap.
Las principales conclusiones fueron que, si bien los costes del proce-
dimiento CABG fue significativamente menor en comparacién con
DES y otros dispositivos de consumo en el grupo de stent, estos se
vieron compensados por los mayores costes de la CABG vinculados
con su mayor estancia hospitalaria tras la cirugia y su coste en recur-
sos médicos. Y en consecuencia, las cifras finales de los costes totales
hospitalarios fueron significativamente mas altos para la CABG que
con stents (34.467 $ frente a 25.845 $: P < 0,001; una diferencia de
8.622 $). Durante los 5 afios del periodo de seguimiento, la diferencia
en el coste acumulativo por atencién médica entre la CABG y grupos
ICP disminuyé de los iniciales 8.622 $ por paciente a 3.641 $ debido a
los mayores riesgos de repetir nueva revascularizacion, la hospitali-
zacioén por nuevos infartos de miocardio, asi como los costes adicio-
nales del tratamiento médico con doble antiagregacién durante los
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3 primeros afos. Cuestionarios de salud (como valora el EuroQol-5D)
fueron inicialmente mayores en el grupo ICP debido al mayor tiempo
de recuperacién que precisan los pacientes CABG, igualdndose pos-
teriormente a los 2 afios se seguimiento, y sin diferencias significa-
tivas a los 5 afios. Similar hallazgo se evidenci6 con los AVAC, que
aunque a 5 afios son mayores con CABG, no lo fueron estadistica-
mente de forma significativa.

Los resultados del estudio extrapolados durante la vida del pa-
ciente mostraron que la CABG tuvo un aumento significativamente
mayor en AVAC respecto al ICP (0,66) con unos costes de vida estima-
dos de 5.400 $ por paciente con CABG, por lo que da un indice de
coste incremental efectivo de alrededor de 8.000 $ por AVAC ganado
en relacién con el ICP. Aunque no hay una definicién universalmente
aceptada, esta cifra estd muy por debajo de la voluntad conven-
cionalmente aceptada de la sociedad de pagar 50.000 $ por AVAC
ganado. Y en efecto, estd muy por debajo de los indices de coste in-
cremental efectivo de 20.000 $ por AVAC que se consideran altamen-
te rentables.

En este estudio® hay una serie de precauciones importantes. En
primer lugar, los autores destacan la importancia de estimar los be-
neficios a largo plazo proyectados para garantizar una evaluacién
realista de los posibles beneficios y la rentabilidad de ambas inter-
venciones. Los autores también hacen hincapié en que los resultados
fueron consistentes entre los diferentes subgrupos definidos por
edad, sexo, grado de la enfermedad coronaria, y entre diferentes sis-
temas de salud. De hecho, el inico grupo en el que este hallazgo no
se observo fue en el de aquellos pacientes sin enfermedad significa-
tiva de la arteria descendente anterior, pero esto tiene que ser inter-
pretado con precaucién ya que eran menos del 10% de los pacientes,
aunque es consistente con el beneficio de supervivencia de una arte-
ria mamaria a la descendente anterior. Por Gltimo, los autores ad-
vierten que aunque la extrapolacién de los posibles beneficios en
esperanza de vida deriva de asumir ciertas premisas, los resultados
se mantuvieron robustos cuando estos supuestos se variaron en

magnitud y duracién. Finalmente, mientras que una nueva gene-
racion de stents ha demostrado reducir la reestenosis coronaria
angiografica y las tasas de infarto de miocardio, ningtin estudio ha
demostrado una reduccién de la mortalidad; y es la reduccién de la
mortalidad obtenida con la CABG la que confiere principalmente un
coste-efectividad estable.

En resumen, estos resultados sugieren por lo tanto que la CABG es
una estrategia coste-efectividad muy eficaz en comparacién con los
DES en pacientes con diabetes mellitus y enfermedad coronaria mul-
tivaso. Estas conclusiones son totalmente coherentes con los datos
existentes tanto en pacientes con? y sin diabetes®. Y ahora se deben
de utilizar para sustentar recomendaciones en las guias clinicas y
garantizar que la CABG es el tratamiento por defecto en estos pa-
cientes a menos que haya contraindicaciones para la cirugia o el
paciente rechace la cirugia. Teniendo en cuenta las ganancias de por
vida de la CABG, el tltimo escenario es poco probable en los pacien-
tes adecuados informados.
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