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Resumen

Objetivos y métodos: Se hizo un analisis coste-efectividad,
retrospectivo y modelizado, de enoxaparina frente a la no profila-
xis, tinzaparina y heparina no fraccionada de la enfermedad trom-
boembodlica venosa, en pacientes espafioles sometidos a cirugia
mayor ortopédica, desde la perspectiva del Sistema Nacional de
Salud. Los episodios evitados y afios de vida ganados con cada
tratamiento se estimaron mediante un metaanalisis de ensayos cli-
nicos.

Resultados: Con enoxaparina hubo un menor nimero de
episodios tromboembdlicos y muertes que con las opciones alter-
nativas. Enoxaparina fue la opcién dominante (costes totales
menores y efectividad igual o mayor que la opcién alternativa) en
comparacion con la no profilaxis, tinzaparina y las heparinas no
fraccionadas. El andlisis de sensibilidad confirmé la estabilidad de
estos resultados.

Conclusién: La administracion de enoxaparina como profila-
xis de la enfermedad tromboembodlica venosa, en la cirugia de
cadera o rodilla, es una intervencion coste-efectiva en todos los
casos, suponiendo un ahorro respecto a opciones alternativas uti-
lizadas en nuestro pais.

Palabras clave: Enfermedad tromboembdlica venosa. Profilaxis.
Enoxaparina. Heparina de bajo peso molecular. Heparina no
fraccionada. Coste-efectividad.

Summary

Objectives and methods: A retrospective, modeled, cost-
effectiveness analysis was conducted with enoxaparin versus non-
prophylaxis, tinzaparin, and unfractionated heparin for venous
thromboembolic disease in Spanish patients undergoing major
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orthopedic surgery from the standpoint of the Spanish national
health system. Episodes avoided and life-years gained with each
treatment were estimated by a meta-analysis of clinical trials.
Results: With enoxaparin fewer thromboembolic episodes and
deaths occurred, when compared to the available alternative
options. Enoxaparin was the dominant option (lower total cost and
equal or greater effectiveness than any alternative option) in compa-
rison with non-prophylaxis, tinzaparin, and unfractionated heparin.
A sensitivity analysis confirmed the stability of these results.
Conclusion: The administration of enoxaparin as a prophylac-
tic treatment for venous thromboembolic disease in patients under-
going hip or knee surgery is a cost-effective intervention in every
case, and less expensive than the alternative options used in Spain.

Key words: Venous thromboembolism. Prevention. Enoxaparin.
Low-molecular-weight heparin. Unfractioned heparin. Cost-effec-
tiveness.

INTRODUCCION

Bajo el nombre de enfermedad tromboembodlica venosa
(ETV) se agrupan latrombosis venosa profunda (TVP), su
complicacion més grave, el embolismo pulmonar (EP) v,
por ultimo, & sindrome post-trombético (SPT) (1). Estas
manifestaciones de la ETV estén intimamente relaciona
das. arededor de un 30-75% de los pacientes con TVP
demostrada presentan un EP clinicamente silente y en un
70% de los pacientes con EP se demuestrauna TVP.

LaETV es unaenfermedad frecuente, potencia men-
te mortal e infradiagnosticada, siendo una de las com-
plicaciones mas graves de la cirugia ortopédica. Su
incidencia en la artroplastia total de rodilla o cadera se
sittia entre un 30 y un 50% de los casos en ausencia de
profilaxis, aunque sbélo un tercio de los casos son diag-
nosticados correctamente premortem y menos del 50%
de las sospechas clinicas de EP se confirman con pos-
terioridad (1,2).
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Aun considerando |laimportancia de esta patologiay la
disponibilidad de tratamientos profilécticos de eficacia
indudable (1,3), todavia un significativo porcentaje de
pacientes, con un riesgo moderado o ato de padecer un
episodio de ETV, no recibe un tratamiento preventivo.

Existen diversos tratamientos profiléacticos de la ETV:
heparina no fraccionada (HNF), warfarina, y més reciente-
mente, las heparinas de bajo peso molecular (HBPM).
Enoxaparina es una HBPM que se caracteriza por un peso
molecular medio de 4.500 daltons, poseer una actividad
anti-Xaelevada (alrededor de 100 Ul/mg) y una débil acti-
vidad antitrombinica (aproximadamente 28 Ul/mg) (4).

Una de las indicaciones terapéuticas de la enoxaparina
eslaprofilaxis de latrombosis venosa en pacientes some-
tidos a cirugia ortopédica. En estos pacientes con ato
riesgo tromboembdlico, la posologia de enoxaparina
recomendada en Espafia (seguin la pauta europea) es de
40 mg (4.000 Ul anti-Xa) una vez a dia, en inyeccién
subcuténea, administrandose la primera inyeccion 12
horas antes de la intervencién quirdrgica (la pauta alter-
nativa, de uso comin en Norteamérica, consiste en la
administracion de 60 mg/dia (30 mg/12 h) empezando €
dia siguiente a la intervencion quirdrgica). La duracion
del tratamiento coincidira con la duraciéon del riesgo
tromboembolitico venoso segun la estimacion del médi-
co. Como normageneral se considera necesario mantener
e tratamiento a menos entre 7 y 10 dias después de la
intervencion (4), con una tendencia —especialmente en
Europa- a la prolongacion del tratamiento hasta 30 dias
después de laintervencion.

Enoxaparina ha mostrado su superioridad farmacoeco-
némica respecto a otros tratamientos en estudios previa-
mente publicados (5-13). El objetivo del presente estudio
es efectuar un andlisis coste-efectividad de enoxaparina,
en comparacion con la no profilaxis, la heparina no frac-
cionada (HNF) y otras HBPM registradas en Espafia,
paralaprevencion delaTVPy e EP en pacientes some-
tidos a cirugia mayor ortopédica, mediante la construc-
cion de un modelo farmacoeconémico basado en infor-
macion retrospectiva de la literatura médico-farmacéutica
y lautilizacion de costes espafioles.

METODOS
Disefio del estudio
Tipo deandlisis

Se hizo un andlisis coste-efectividad, cuyos resultados
se presentan en términos de diferencia de costes y de
efectividad entre las alternativas comparadas, razones de
coste-efectividad media (coste por episodio tromboem-
bdlico), asi como en forma de coste-efectividad incre-
mental (CEl) de los distintos tratamientos, segin la
siguiente férmula:
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Coste - Coste

Enoxaparina Comparador

Razén de CEl =

Efectividad - Efectividad

Enoxaparina Comparador

Model o farmacoeconémico

Se construyé un modelo de andlisis de decisiones, con
el fin de integrar lainformacién disponible sobre las con-
secuencias clinicas y econdmicas de la profilaxis de la
ETV en los pacientes sometidos a la sustitucion de cadera
o rodilla, estimando la razén de coste-efectividad de las
opciones evauadas. La estructura del modelo es muy
similar alade otros previamente publicados (5,7,9,10,13)
y ha sido establecida a partir de los datos disponibles de
los ensayos clinicos controlados de |os farmacos evalua-
dos. Enlafigura 1l se muestra el arbol de decisiones utili-
zado en la comparacion de enoxaparina con la no profila
Xis, tinzaparinay HNF.

L os costes asociados a cada posible curso de la enfer-
medad que pueden observar los pacientes, se muestran
junto alas ramas finales del &rbol de lafigura 1. Las pro-
babilidades de los distintos eventos se muestran en la
tablal, y han sido tomadas de |a literatura (5-16).

Supuestos del modelo

—Todos los EP son secundarios a una TVP no tratada
(con o sin manifestacidn clinica previa); es decir, las TVP
sintomaticas y tratadas no dan lugar, en ninguin caso, aEP.

—Lamuerte por ETV estd asociada a EP en todos los
Casos.

—La confirmacion diagnéstica de la sospecha clinica
de TVP se realiza en todos los casos mediante eco-Dop-
pler y, de forma adicional en un 25% de los casos,
mediante flebografia (venografia).

—Lasensibilidad del diagnéstico confirmatorio (arte-
riografia) del EP ha supuesto el 100%.

—L a edad media de |los pacientes sometidos a cirugia
de sustitucién de cadera o rodillaes de 70 afios y su espe-
ranza de vida es de 15 afios (14).

Revision de la literatura sobre eficacia

Seredliz6 unarevision sistematicade laliteraturay un
metaandlisis, con € objetivo de conocer |a eficacia com-
parativa de enoxaparina respecto al tratamiento tradicio-
nal profilactico de la ETV (HNF) y a otras HBPM en
pacientes sometidos a sustitucién total de rodilla o cade-
ra

Criterios de inclusion de los ensayos clinicos

—Ensayos clinicos aeatorizados controlados, en los
gue se incluya la enoxaparina como comparador frente a
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Fig. 1.- Esquema del anélisis de decisiones utilizado en el anélisis coste-efectividad de enoxaparina en la profilaxis de la ETV en pacientes sometidos a
cirugia mayor ortopédica. Ctrat: coste del tratamiento profilactico, Cdiagtvp1: coste del diagndstico confirmatorio de la TVP en presencia de sintomas
clinicos, Ctrattvp: coste del tratamiento de la TVP en el hospital (GRD 128), Ctratep: coste del tratamiento de EP (GRD 78); Ccompl: coste del trata-
miento de una hemorragia grave (GRD 175), EP: embolismo pulmonar; ETV: enfermedad tromboembdlica venosa, TVP: trombosis venosa profunda.
Las probabilidades de cada rama se indican como ptvp, pstvp, etc. (Tabla I).

Tabla I. Probabilidades utilizadas en el modelo del anélisis coste-efectividad de enoxaparina en la profilaxis de la ETV
en pacientes sometidos a cirugia mayor ortopédica (5-13,15,16)

Probabilidad Evento Valor base IC 95%

Ptvp Pacientes con TVP * - -
Pstvp Pacientes con TVP y sintomas 0,15 0,05 0,25
Pvptvp Verdaderos positivos entre sintomaticos 0,90 0,80 0,99
Pep EP entre TVP no sintomaticos no tratados 0,20 0,16 0,29
Pepf Mortalidad inicial por EP 0,11 - -
Psepnf EP sintomaticos entre EP supervivientes 0,29 - -
Pmepnft Mortalidad entre EP tratados 0,08 0,05 0,10
Pmepnfnt Mortalidad entre EP asintomaticos 0,30 - -

Esperanza de vida de los supervivientes 15 afios 5 afios 10 afios

* La incidencia de TVP con enoxaparina y el resto de las alternativas se muestra en la tabla IV. TVP: trombosis venosa profunda; EP: embolismo pulmonar.
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otras HBPM, a HNF o placebo, al menos con un disefio
simple ciego.

—Redlizados en pacientes de cualquier sexo o edad,
sometidos a una artroplastia total de rodilla o cadera.

—Ensayos en los que se utilizara la flebografia (veno-
grafia) como técnica diagnostica sensible para verificar €
efecto de los farmacos en estudio (presencia o no de
trombosis venosa profunda).

—Ensayos que utilizaran la pauta europea (40 mg
una vez a dia con una administracion de 40 mg, 12
horas antes de la intervencion), o bien la pauta america-
na (30 mg cada 12 horas empezando a dia siguiente de
laintervencién) de tratamiento con enoxaparina.

Criterios de exclusion de los ensayos clinicos

—Estudios no comparativos, abiertos, o en los que se
usaran dosis inusuales de los farmacos en estudio.

—Awrticulos con publicacién duplicada (se selecciond
solamente uno).

—Estudios en los que hubiera menos del 95% de
pacientes en seguimiento.

—Estudios que no informaran de los datos numéricos
necesarios para poder redlizar los célculos en la fase del
metaanalisis.

Revision dela literatura

Se realiz6 una revision sistemética en tres bases de
datos (Medline, 1966-2000; Cochrane Library, 1991-
1998; y Health-Sar, 1975-2000) y una posterior bus-
gueda ascendente a partir de los resultados iniciales.
Fueron utilizadas como palabras claves en la blsqueda:
arthroplasty, hip replacement, knee replacement, joint
prothesis, low molecular weight heparin, enoxaparin,
thrombophlebitis, thrombosis, embolismy clinical trial.
Se hizo una ficha inicial de todos los articulos cuyos
resimenes pasaron satisfactoriamente la primera revi-
sién y una ficha final a los posteriormente selecciona-
dos, que sirvi6 para su ulterior procesamiento en lafase
de metaandlisis.

M étodos estadisticos del metaanalisis

Se calcul6 la probabilidad del estadistico Q con k-1
grados de libertad (k es la cantidad de estudios incluidos
en el metaandlisis correspondiente), para decidir sobre las
posibilidades de combinacién de los estudios (17,18).
Esta se hizo empleando modelos de efectos fijos y de
efectos aeatorios (19). En cada estudio la probabilidad
obtenida fue ponderada por €l tamafio de cada grupo de
tratamiento para calcular la probabilidad media. El célcu-
lo del intervalo de confianza para la diferencia de riesgos
fue redlizado teniendo en cuenta la varianza propuesta
por Greenland y Robins (20).

Utilizacion de recursos sanitarios

Los costes de |as intervenciones sanitarias estan condi-
cionados por dos factores: la utilizacion de recursos aso-
ciados alos distintos eventos relacionados con |la patolo-
gia y tratamiento, y los costes unitarios de dichos
recursos. Para estimar |os costes totales de las alternati-
vas comparadas se consideraron los siguientes recursos
directos sanitarios (Fig. 1):

—Tipo y duracién de la profilaxis de la ETV (inclu-
yendo los costes de adquisicion, administracion y moni-
torizacién del tratamiento).

—Diagnéstico y tratamiento de los episodios de ETV.

—Tratamiento de las complicaciones (hemorragias
graves) relacionadas con la profilaxisde ETV.

En lastablas Il y Il se presentan los costes unitarios
de la profilaxis y del diagnostico y tratamiento de la
ETV, respectivamente (21,22). Todos los costes del afio
2002 se expresan en euros (€).

Analisis de la incertidumbre

En las tablas I, Il y IV se muestran, ademas de los
valores basales utilizados para el andlisis, €l valor mini-
mo y maximo de cada variabley lafuente de informacion
apartir de laque se obtuvieron. En todos |os casos se rea
liz6 un andlisis de sensibilidad univariante utilizando la

Tabla Il. Coste medio diario (PVP, €) de las distintas opciones comparadas en el analisis coste-efectividad de enoxaparina
en la profilaxis de la ETV en pacientes sometidos a cirugia mayor ortopédica (21,22)

Opcién Dosis* PVP DDD * PVP/dia  Otros/dia*
Enoxaparina (Clexane) 40 43,83 40 4,38 1,97
Tinzaparina (Innohep) 4.500 52,03 4.500 5,20 1,97
HNF (HC Leo, Roviy Medim) 5.000 98,62 10.000 1,97 5,96

No profilaxis (Placebo) -

+ Coste de administracion: 1,96 € para enoxaparina y tinzaparina (aproximadamente 8 minutos de un diplomado universitario en enfermeria) , el doble para HNF. * En mg
para enoxaparina y en Ul para tinzaparina y HNF. ETV: enfermedad tromboembodlica; HNF: heparina no fraccionada; PVP: precio de venta al publico, IVA 4%. € = euro.

DDD: dosis diaria definida.
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Tabla IIl. Costes del diagnostico y tratamiento de la ETV (€) en el andlisis coste-efectividad de enoxaparina
en la profilaxis de la ETV en pacientes sometidos a cirugia mayor ortopédica (21)

Base IC 95%
Diagndstico TVP* 177,31 156,67 367,06
Diagnéstico EP 453,44 269,71 637,17
Tratamiento hemorragia grave (GRDs 174-5,430-1) 2.281,62 1.796,40 2.766,83
Tratamiento TVP (GRD 78) 3.130,83 2.421,58 3.840,08
Tratamiento EP (GRD 128) 3.542,72 3.217,14 3.868,31

EP: embolismo pulmonar; TVP: trombosis venosa profunda. *Se ha supuesto que el 100% de los pacientes con sospecha clinica de TVP son sometidos a eco-doppler y que

en el 25% se realiza adicionalmente una flebografia.

variable ‘afios de vida ganados' (AVG) como indicador
de la efectividad de las opciones. Ademas, se realizé un
andlisis para comprobar la solidez de los resultados en €
caso de la extension hasta 30 dias del tratamiento.

RESULTADOS
Busqueda bibliografica

Selocalizaron 127 articulos, de los cuales 11 cumplian
los criterios de inclusién. En latablaV se muestra, para
las diferentes alternativas consideradas, € numero de
articulos y pacientes totales resultantes (23-33). En d
caso de las HBPM, solo se encontraron 2 estudios (eno-
Xaparinavs reviparinay tinzaparina, respectivamente), de
los cuales se excluyo el primero del andlisis puesto que es
un farmaco no registrado en nuestro pais.

Eficacia y seguridad
A partir de los resultados del metaandlisis, se estima-

ron las probabilidades de sufrir ETV y hemorragia grave
para las distintas opciones analizadas (Tabla1V).

Resultados basicos del analisis coste-
efectividad

Las consecuencias clinicas y econdmicas de los dife-
rentes tratamientos profilcticos analizados y 1a no profi-
laxis se resumen en la tabla VI, que muestra los valores
de efectividad en términos de episodios totales de ETV,
nimero de muertes totales y afos de vida- y los costes
totales asociados a la profilaxis, € diagnostico y € trata-
miento de las complicaciones tromboembodlicas. En todos
los casos la opcion de enoxaparina iguala (a tinzaparina)
0 supera (resto de opciones) en efectividad alas alternati-
vas, con un menor coste, resultando por tanto una opcion
dominante (Tabla VIl).

Resultados del analisis de sensibilidad

El impacto de las principales variables del modelo de
comparacion de enoxaparina, tinzaparina, HNF y no pro-
filaxis, en los resultados del andlisis de sensibilidad utili-
zando las razones de coste-efectividad incremental (coste
por AVG de enoxaparina frente al comparador), se resu-
meen latabla VIII.

Tabla IV. Eficacia y seguridad de enoxaparina y sus comparadores en el andlisis coste-efectividad de enoxaparina
en la profilaxis de la ETV en pacientes sometidos a cirugia mayor ortopédica

Tinzaparina Enoxaparina
% RRA 1C95% % 1C95%
TVP 21% - - 21% - -
HG 0% - - 0% - -
HNF Enoxaparina
% RRA 1C95% % 1C95%
TVP 23,7% 55% 2,0% 9,0% 18.2% 21,7% 14,7%
HG 3,9% 4%  0,4% -3,4% 2,5% 7,3% 3,5%
No profilaxis (placebo) Enoxaparina
% RRA 1C95% % 1C95%
TVP 44,3% 26,5% 20,9% 32,0% 17.8% 23,4% 12,3%
HG 1.7% 08% 2,4% -0,7% 0,9% -0,7% 2,4%

Nota: en negrita se muestran los valores utilizados como probabilidades en el modelo (valores base e intervalos de confianza del 95%). En la comparacién con tinzaparina,
referida a un solo estudio en que no se encontraron diferencias, se han tomado valores idénticos para ambas opciones. HG: hemorragia grave; HNF: heparina no fracciona-

da; RRA: reduccion del riesgo absoluto; TVP: trombosis venosa profunda.
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Tabla V. Resultados de la revision de la literatura en el anélisis coste-efectividad de enoxaparina en la profilaxis de la ETV
en pacientes sometidos a cirugia mayor ortopédica
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Comparador Numero de Pacientes Pacientes Fuentes
articulos enoxaparina comparador citas bibliograficas

Tinzaparina 1 428 428 23

HNF 5 1.096 898 24-28

No profilaxis (placebo) 5 449 447 29-33

Total 11 1.973 1.773

HBPM: heparina de bajo peso molecular; HNF: heparina no fraccionada

Tabla VI. Resultados bésicos. Efectividad y costes (€) de las opciones comparadas por 1.000 pacientes tratados

Episodios Numero de Anos de Coste Coste Coste

de ETV muertes vida profilaxis diagnostico y tratamiento total
Enoxaparina 210 12 14.820 50.798 141.457 192.255
Tinzaparina 210 12 14.820 57.357 141.483 198.840
Enoxaparina 120 10 14.849 50.798 182.080 232.878
HNF 237 13 14.803 39.379 246.476 285.856
Enoxaparina 178 10 14.852 50.798 143.207 194.005
Placebo 443 25 14.633 0 317.773 317.773

ETV: enfermedad tromboembdlica; HBPM: heparinas de bajo peso molecular; HNF: heparina no fraccionada.

Tabla VII. Resultados basicos del andlisis coste-efectividad de enoxaparina en la profilaxis de la ETV en 1.000 pacientes
sometidos a cirugia mayor ortopédica

ETV Afos de Coste (€) Coste/ Coste/
Comparador evitadas vida ganados Incremental ETV evitada AVG
Tinzaparina 0 0 6,6 - -
HNF 117 46 Dominada Dominada Dominada
No profilaxis 265 219 Dominada Dominada Dominada

AVG: anos de vida ganados ; ETV: enfermedad tromboembdlica; HG: hemorragia grave; HNF: heparina no fraccionada; TVP: trombosis venosa profunda.

Enoxaparina domind (obtuvo unos costes menores y
una efectividad mayor) tanto a la no profilaxis como a
la HNF en casi todas las circunstancias, con excepcion
del caso en el que se utiliza el valor alto de la tasa de
hemorragias graves de enoxaparina respecto a placebo,
en cuyo caso €l coste por AVG es de poco més de
1.200 €.

El menor coste respecto a tinzaparina se mantiene
también en todos los supuestos del analisis, y no se
muestra en latabla V111, dado que en esta opcién no se
pueden asumir diferencias en efectividad y por tanto en
ningln caso se calcula la razén de coste-efectividad
incremental .

DISCUSION
Los resultados del presente estudio muestran que, en

Espafia, enoxaparina es un tratamiento mas barato que la
no profilaxis, la HNF y la tinzaparina (Unica HBPM
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registrada en Espafia que ha sido comparada directamen-
te en un ensayo clinico controlado con enoxaparinaen la
prevencion de ETV asociada a cirugia mayor ortopédica),
con unos ahorros de 124, 53 y 6 € por paciente tratado,
respectivamente, considerando el coste total de la profila-
xisy & manejo de las complicaciones tromboembdlicas.
Con enoxaparina se conseguiria, ademas, una efectividad
mayor o igua que la de éstos (menor incidencia de even-
tos tromboembdlicos y mayor supervivenciamedia) en la
prevencion de la ETV en pacientes sometidos a cirugia
de sustitucion total de cadera o rodilla

El andlisis de sensibilidad confirmé estas tendencias
en practicamente todos los casos, manteniéndose los
resultados y las conclusiones del estudio muy estables a
cambios en las variables de eficacia, seguridad y costes.

Considerando la actua tendencia a extender € trata-
miento profilactico con las HBPM hasta 30 dias después de
laintervencion, serealiz6 un andlisis adicional en € que se
mantuvieron todos los valores del andisis basico y se
aument6 e coste intrinseco de enoxaparina para reflejar un
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Tabla VIII. Andlisis de sensibilidad del analisis farmacoeconémico de enoxaparina en la profilaxis de la ETV en pacientes sometidos
a cirugia mayor ortopédica. Coste por AVG de enoxaparina frente a las alternativas, en una cohorte de 1000 pacientes

Coste por afio de vida ganado

HNF NP
Resultados bésicos Dominada Dominada
Reduccion del riesgo de TVP (base RRA)
IC 95% bajo de la RRA Dominada Dominada
IC 95% alto de la RRA Dominada Dominada
Reduccion del riesgo de HG (base RRA)
IC 95% bajo de la RRA 1.237 Dominada
IC 95% alto de la RRA Dominada Dominada
Tratamiento de TVP (base 3.131)
2.422 Dominada Dominada
3.840 Dominada Dominada
Tratamiento de EP (base 2.543)
3.217.1 Dominada Dominada
3.868,3 Dominada Dominada
Pacientes sintomaticos (pacientes con TVP)
0,5 Dominada Dominada
0,25 Dominada Dominada
Pacientes sintomaticos con confirmaciéon diagnostica
0,8 Dominada Dominada
0,99 Dominada Dominada
EP entre pacientes con TVP no tratadas
0,16 Dominada Dominada
0,29 Dominada Dominada
Mortalidad entre EP tratados
0,05 Dominada Dominada
0,1 Dominada Dominada
Esperanza de vida de los supervivientes
5 Dominada Dominada
10 Dominada Dominada

AVG: afo de vida ganado; EP: embolismo pulmonar; HG: hemorragia grave; HNF: heparina no fraccionada; HBPM: heparinas de bajo peso molecular; NP: no profilaxis (pla-

cebo); TVP: trombosis venosa profunda.

tratamiento de 1 mes de duracién. El resultado de este
supuesto (conservador para enoxaparing, puesto que no se
modificé la efectividad de esta opcion de tratamiento aso-
ciadaalamayor duracidn del mismo), mostrd que enoxapa-
rina sigue siendo una opcién menos costosa que tinzapari-
na, y una opcion més coste-efectiva que los tratamientos
alternativos tradicionales, con valores de coste por afio de
vida ganado de 73 y 1.895 € respecto ala no profilaxis y
las HNF, respectivamente. Cabe mencionar que no se han
considerado en € modelo utilizado los costes y los riesgos
de las complicaciones asociadas a los medios de diagndsti-
cos invasivos empleados en la confirmacion de TVP; sin
embargo, un andisis especifico de esta variable bgjo distin-
tos supuestos mostrd que su impacto era irrelevante en los
resultados del estudio (variaciones méximas de hasta un
1,3% de la diferencia de costes entre las opciones compara-
das).

Aunqgue es conocida la dificultad de extrapolar los

resultados farmacoeconémicos de un pais a otro (34) —en
el caso de la prevencién de la ETV se ha comprobado
esta dificultad hasta € punto de variar las conclusiones
del andlisis en funcion del &mbito de referencia (16) —los
resultados del presente estudio vienen a confirmar para el
entorno espafiol unatendencia clara—laventaja de enoxa-
parina respecto a otros tratamientos profilécticos de la
ETV- que otros estudios habian constatado para otros
paises con anterioridad (5-14).

Un reciente estudio espafiol, que anaizo6 € uso de la
profilaxis en més de 1.800 pacientes hospitalizados con
diversos niveles de riesgo tromboembodlico, mostré que
hasta un 30% de los pacientes con riesgo ato de sufrir
ETV (enlamayor parte de los casos se trataba de pacien-
tes sometidos a cirugia mayor ortopédica), no recibieron
ningun tratamiento para prevenir su aparicion (35), lo
cua no es solamente clinicamente inadecuado, sino que
supone un coste adicional para € sistema sanitario de

24
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mas de 120 € por paciente intervenido, atendiendo a los
resultados del presente estudio.

De acuerdo con nuestro estudio, puede concluirse que
la utilizacion de enoxaparina como tratamiento profil &cti-
Co en pacientes con alto riesgo de sufrir una ETV relacio-
nada con la sustitucién total de la cadera o larodilla, es
una intervencioén coste-efectiva, y que su uso alternativo
alano profilaxis podria evitar mas de 265 casos de ETV
y hasta 7 muertes por cada 1.000 pacientes tratados. Es
mas, los resultados obtenidos muestran que enoxaparina
no es solo igual o més efectiva que las opciones alternati-
vas en Espafia para esta indicacion, sino que ademas dis-
minuye el coste medio por paciente intervenido con un
ahorro de hasta 123 € por paciente intervenido, ahorro
asociado principalmente a la reduccion de los costes por
tratamiento de eventos de ETV.
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