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Resumen

Objetivo: Comparar |a €ficiencia de una esponja medicamentosa con fibrindge-
no y trombina (EFT, TachoSil®) para mejorar la hemostasia en cirugia hepética y
pulmonar, cuando las técnicas estandares son insuficientes.

Métodos: Disefio: andlisis de costes y efectos. Efectividad y utilizacion de
recursos: se estimo a partir de ensayos clinicos al eatorizados en cirugia pulmonar y
hepética en comparacién con una solucién de fibrindgeno y trombina humana (SFT,
Tissucol Duo®) y con e coagulador de argdn. Perspectiva: Sistema Nacional de
Salud (costes directos sanitarios). Costes. se estimaron |os costes diferenciales: cos-
tes de adquisicidn, tiempo de preparacion y aplicacion de los farmacosy, en cirugia
pulmonar, coste de |os dias adicionales de hospitalizacion por pérdidas de aire post-
quirdrgicas. Caso basico: valores medios de los costes. Analisis de sensibilidad:
andlisis simple unifactorial, con los valores extremos de los costes.

Resultados: Efectividad en cirugia pulmonar: pérdidas secundarias de aire des-
pués de lareseccion pulmonar: EFT: 25% y 36,4%; SFT/coagulador de argon: 33%
y 37%, respectivamente. El nimero de pacientes que eranecesario tratar con laEFT
fue de 9y 46 pacientes, respectivamente. Efectividad en cirugia hepatica: tiempo de
hemostasia intraoperatoria: EFT 3,9 y 3,6 minutos; coagulador de argén 6,3y 5,0
minutos. Costes incrementales por intervencion (coste con SFT-coste con EFT).
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Cirugia pulmonar: 133,34 €. Cirugia hepatica: 187,66 €. Analisis de sensibilidad:

en todos los casos |a utilizacion de EFT redujo los costes por intervencién.
Conclusiones: La utilizacion de la EFT es un procedimiento mas eficiente que

lautilizacién de una SFT o € coagulador de argén en cirugia hepatica o pulmonar.

Palabras clave: esponja de fibrindgeno, cirugia hepética, cirugia pulmonar,

andlisis de costes.

Introduccién

El tratamiento hemostético con farmacos que
contienen fibrina tiene como objetivo reducir la pér-
dida de sangre y/o actuar como sellador biolégico en
las intervenciones quirdrgicas, habiéndose generali-
zado su uso en lacirugia cardiovascul ar, hepatobiliar,
torécica, ortopédicay ortoddncica-2.

La mayoria de los farmacos hemostéticos de
fibrina contienen dos compuestos principales: fibri-
ndégeno y trombina?. Durante la fase final delacas-
cada de coagulacion, latrombinaen presenciade cal-
cio convierte e fibrinégeno en hilos de fibrina
disgregados e insol ubles. L os hemostéticos de fibrina
imitan esta fase final del procesoy llevan alaforma-
cion de un coégulo semirrigidot®4,

Segin las revisiones de The Cochrane
Collaboration, los hemostéticos de fibrina son efica-
ces parareducir la pérdida de sangre en el postopera-
torio y la exposicion perioperatoria a transfusiones
de hematies alogénicod®, y podrian serlo, (aunque
los datos disponibles no son concluyentes) para pre-
venir las pérdidas de aire postoperatorias en la ciru-
giapor cancer de pulmoént®,

Uno de |os hemostéti cos de fibrina més utilizados
actualmente en Espafia es una solucién de fibrindge-
noy trombina (SFT) de dos componentes congelados
(Tissucol Duo®, Laboratorios Baxter, Espaiia), cons-
tituido por dos soluciones en jeringas, una con fibri-
nogeno, factor X1l y plasmindgeno, y la otra con
trombina. Sin embargo, el manejo de esta especiali-
dad tiene inconvenientes de indole préctica. En pri-
mer lugar, las soluciones deben conservarse congela-
das, por lo que es necesario descongelarlas antes de
laintervencion, y en segundo lugar, la aplicacién de
las soluciones sobre el tejido es compleja, pues debe
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hacerse de manera simultanea con una boquilla
comun que une ambas jeringas, con €l riesgo de que
se produzcan coagulos en laagujas seinterrumpela
aplicacionl®,

Recientemente, la European  Medicines
Evaluation Agency (EMEA) ha autorizado una nueva
especialidad farmacéuticacon laindicacion de “trata-
miento de apoyo en cirugia para mejorar la hemosta-
sis cuando las técnicas estdndar demuestran ser insu-
ficientes’[l. Se trata de una esponja medicamentosa
formada por un soporte de col &geno sobre cuyasuper-
ficie se encuentran dos factores de coagulacion: fibri-
négeno humano 5,5 mg/cn? y trombina humana 2,0
Ul/ cm? (EFT) (TachoSil®, Laboratorios Nycomed,
Espafia). Esta especialidad podria ser més féacil de
aplicar que los hemostéti cos hasta ahora disponibles,
porgue se conserva a temperatura ambiente, estalista
para su uso, y para su aplicacion solo debe humede-
cerselaesponjacon unasolucién salina, aunque no es
necesario en el caso de las hemorragias intensas”.
Ademas, laestructurade laesponjaen formade panal
de miel crea un sellado hermético alos liquidosy a
aire quele da propiedades sellantes.

En un estudio observaciona realizado en 185
hospitales de Alemania y 877 intervenciones quirur-
gicasd® se observé que, en comparacion con € trata-
miento hemostético estandar, la utilizacion dela EFT
produciria: (i) una disminucion media del tiempo de
intervencion quirdrgica de 11,9 minutos (entre 0 y
150 minutos); (ii) unareduccion media del tiempo de
estancia hospitalaria en planta de 0,3 dias (intervalo
de 0 a 9 dias); (iii) una reduccién media del tiempo
de estancia en UCI de 0,1 dias (entre 0 y 4 dias); v,
finalmente, (iv) una reduccion media de las transfu-
siones sanguineas de 103 mL (de 0 a 2.500 mL)
(Tablal).
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Tabla I. Disefio y resultados del estudio de utilizacion de recursos con la esponja medicamentosa de fibrinégeno y trombina (EFT,
TachoComb®), en comparacién con el tratamiento estandar, en todos los tipos de cirugia

item Rychlik, 2005(8!

EFT Estandar
Disefio del estudio O, NC, UG
NUmero de pacientes (por intencién de tratar) 877 Encuesta a 185

Resultados medios por paciente

Disminucién del tiempo de intervencion quirGrgica (minutos; minimo-maximo)
Reduccién del tiempo de estancia hospitalaria en planta (dias; minimo-méaximo)

Reduccién del tiempo de estancia en UCI (dias; minimo-maximo)
Reduccién de las transfusiones sanguineas (mL)

hospitales de Alemania

11,9 (0-150)
0,3 (0-9)
0,1 (0-4)

103 (0-2.500)

Abreviaturas: NC: no ciego; O: observacional; UCI: unidad de cuidados intensivos; UG: un solo grupo.

La utilizacion de los distintos costes de adquisi-
cion de estas especialidades farmacéuticas como
indicador econémico del coste de los medicamentos
para el paciente y para la sociedad no es totalmente
adecuada. Aportaciones tales como los beneficios
adicionales de la farmacoterapia o la cuantificacion
de los recursos evitados que derivan de su utilizacion
pueden alcanzar una significacién mayor que la del
mero coste de adquisicion. Solamente un abordaje
integral del problema, como el que se desarrollaen el
andlisis farmacoeconémico, permite conocer de for-
ma precisa las consecuencias econémicas de una
determinada intervencion terapéutica.

El objetivo del presente trabajo fue evaluar y
comparar los costes y los efectos de la EFT en
pacientes sometidos a cirugia hepética o cirugia pul-
monar respecto a la SFT u otros procedimientos,
cuando las técnicas estandar son insuficientes (sutu-
ras, grapados, ligaduras).

Métodos

Modelo farmacoecondmico

El estudio consistié en un model o farmacoeconé-
mico, entendido como un esquema tedrico que per-
mite hacer simulaciones de procesos sanitarios com-
plgjos relacionados con medicamentos y que es
elaborado, siguiendo un protocolo previamente esta-
blecido, mediante estimaciones obtenidas a partir de
los datos disponibles (publicados o no) de eficacia,
toxicidad y costes de las alternativas comparadas?.
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Estimacion de la efectividud

Se realizd una busqueda bibliogréfica de ensayos
clinicos controlados que comparasen la efectividad
ylo la seguridad de la EFT respecto ala SFT o las
técnicas estandar en pacientes adultos sometidos a
cirugia pulmonar o hepatica, en Pubmed (sin restric-
ciones, hasta diciembre de 2005).

La comercializacién de la especiaidad farma-
céutica TachoSil® fue precedida por dos especia-
lidades desarrolladas con anterioridad, TachoComb®
y TachoComb H®, que contenian productos de origen
bovino. La trombina de origen bovino de
TachoComb® fue sustituida por trombina humana en
TachoComb H® por motivos de seguridad™®. En
TachoSil® se elimind la aprotinina de origen bovino
presente en ambas especialidades, debido a que su
ausencia no tiene efectos clinicos sobre la hemosta-
sid1¥, | as tres especialidades se consideraban equi-
valentes terapéuticos segun el informe de evaluacién
de TachoSil dela EMEAI,

La efectividad del tratamiento hemostético en
cirugia hepética se evalu6 mediante e tiempo para
conseguir la hemostasia intraoperatoria. En cirugia
pulmonar se evalud laincidenciade fugadeairealas
48 h de laintervencion.

Tipo de estudio

El informe de evaluacién de la EMEA establece
que la relacion beneficio/riesgo de la EFT (es decir,
tanto su eficacia como su toxicidad) essimilar alade
otros tratamientos hemostéticod'?. No obstante, se
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han observado diferencias en el tiempo de hemosta-
sis intraoperatoria en la cirugia hepética y en las
fugas de aire secundarias (en pacientes con fugas
previas) después de la reseccion pulmonarl'4 |o
gue podria asociarse a diferencias relevantes en los
costes de los tratamientos comparados. Por estos
motivos, se opté por revisar las diferencias de efecti-
vidad y sus repercusiones sobre los costes del proce-
so sellador y hemostético en las intervenciones qui-
rurgicas pulmonar y hepatica.

Perspectiva del estudio y directrices
seguidas

El estudio se hizo desde la perspectiva del
Sistema Nacional de Salud (SNS), por tanto conside-
rando Unicamente |os costes directos sanitarios.

Sesiguieron lasdirectricesgenerales paralareali-
zacion de andlisis farmacoecondmicos en Esparial’®l,
asi como las directrices publicadas por la Canadian
Agency for Drugs and Technologiesin Healthl'9 y |os
Principios de Buenas Précticas de Modelizacion dela
International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR)!M7.

Premisus del undilisis de costes

Laestimacion delos costes de unaenfermedad tra-
tada con un determinado f&rmaco se hace mediante la
identificacion y cuantificacion de los recursos sanita-
riosasociadosy asignando alosrecursos unos determi-
nados costes unitarios. De este modo, se estimaron |os
costes medios para un paciente tipo sometido a una
intervencion quirdrgicaa que seadministraralaEFT o
la SFT. Los costes de | os recursos sanitarios utilizados
en el model o se presentan en euros (€) del afio 2005.

En el modelo se tomaron una serie de premisas
sobre la utilizacion de recursos sanitarios y sus cos-
tes unitarios, que seresumen en laTablall y se expli-
can en detalle a continuacidn. L os supuestos de parti-
da se basaron en una revision de la bibliografia
disponible®71011.18-20 -y fueron revisados por un
panel de cinco cirujanos espafioles (3 de cirugia
hepéticay 2 de cirugia torécica).

El coste de adquisicion de los tratamientos
hemostaticos depende del tamafio de la superficie de
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tgjido que ha de ser cubierta en cada intervencion.
Por este motivo, y para poder comparar EFT y SFT,
se hicieron los siguientes supuestos: (i) segun laficha
técnicade la SFT, lasuperficie media que se cubre en
laaplicacién estandar con lasjeringasde2y 5 mL es
de unos 20y 50 cm?, respectivamente; (ii) las dimen-
siones de la esponja de la EFT son 9,5 x 4,8 cm, es
decir de 45,6 cm?; (iii) se considerd que la superficie
cubierta (cm?) con el sellador/hemostético seria la
observada en los ensayos clinicos de la EFT en ciru-
gia pulmonar y hepética; (iv) e coste de adquisicion
se calculé en todos los casos considerando la admi-
nistracion de los formatos que posibilitan un menor
coste por intervencion.

El tiempo de preparacion y aplicacion de la EFT
y SFT se obtuvo del ensayo clinico de Yamato y
cols!™, con 5,2 minutos (4,7-5,7] y 8,2 minutos
(7,4-9,0] respectivamente.

Los dias adicionaes de hospitalizacion por una
complicacién debida a pérdidas de aire postreseccion
pulmonar, se obtuvieron asimismo dd estudio de
Yamatoy cols.[*, conunvalor de0,55 dias(entreOy 1).

En e modelo de cirugia pulmonar se considera-
ron el coste de adquisicion, € de preparacién y apli-
cacion del tratamiento, y el coste de las complicacio-
nes pulmonares.

Los precios de ventadel laboratorio de los hemos-
téticos se obtuvieron del Catalogo de Especialidades
Farmacéuticas del Consgo General de Colegios
Oficiaes de Farmacid®. Los costes de los recursos
sanitarios (coste por minuto de intervencion quirdrgi-
ca, coste diario delahospitalizaci 6n en planta) seobtu-
vieron de una base de costes sanitarios esparioled?.

Ndmero yue es hecesurio fratar (NNT)

Supongamos que disponemos de dos tratamien-
tos de diferente eficacia. EIl NNT es el nimero de
pacientes que es necesario tratar con €l tratamiento
més eficaz, para evitar un fracaso terapéutico que se
hubiera producido en el caso de haberse administra-
do el tratamiento menos eficazl?!l. En consecuencia,
se calculé el nimero de pacientes sometidos a ciru-
gia pulmonar que seria necesario tratar (NNT) con la
EFT (el tratamiento mas eficaz) para evitar un episo-
dio de pérdidade aire, en comparacion con los trata-
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Tabla Il. Principales premisas, estimaciones y costes unitarios (€ de 2005) considerados en el andlisis farmacoeconémico del
tratamiento hemostatico en cirugia con la esponja medicamentosa de fibrinégeno y trombina (EFT, TachoSil®) y la solucion de
fibrindgeno y trombina (SFT, Tissucol Duo®)

Variable Valor Intervalo Fuentes
Utilizacién de recursos sanitarios
Coste de adquisicién por unidades completas (el menor posible)
y conforme a las superficies cubiertas (cm?) en los ensayos clinicos de EFT Caso basico - 10
Superficie cubierta por el sellador/hemostatico en cada intervencion (cm?)
segun los ensayos clinicos de EFT
Cirugia pulmonar 45,6 45,6-136,8 10
Cirugia hepatica 91,2 45,6-182,4 10
Superficie cubierta por el sellador/hemostatico en cada intervencion (cm?)
segun la experiencia de los cirujanos consultados
Cirugia pulmonar 10,3 4,0-60,0 Estimacion
Cirugia hepéatica 28,3 10,0-104,0 Estimacion
Tiempo de preparacion y/o aplicaciéon (minutos por intervencion)
Con EFT 5,2 4,7-5,72 11
Con SFT* 8,2 7,4-9,02 11
Pérdida de aire postreseccion pulmonar (% de pacientes)
Con EFT 25,0% 22,5-27,5% 11
Con SFT* 36,4% 32,7-40,0% 11
Dias adicionales de hospitalizacién por una complicacién debida a pérdidas
de aire postreseccion pulmonar 0,55 0-1 5
Utilizacién de una lamina de coladgeno para aplicar SFT (% de pacientes) 50% 0-100% Estimacion
Costes unitarios
Coste de adquisicion de EFT (TachoSil) (PVL, eee) 275,00 - Nycomed
Spain
Coste de adquisicion de SFT (Tissucol Duo) (PVL, €)
Jeringa de 2 mL 147,61 - 19
Jeringa de 5 mL 352,02 - 19
Coste por minuto de intervencién quirdrgica (€) 8,43 3,38-11,95 20
Coste diario de la hospitalizacién en planta (cirugia) (€) 362,00 153-509 20
Coste de la lamina de colageno para la aplicacion de SFT (€) 16,64 - 20
Costes del mantenimiento en congelacion de SFT, de su proceso
de descongelacion y de las pérdidas por posibles roturas en la cadena
de frio (€) No se - Estimacion

consideraron

Abreviaturas: PVL: precio de venta del laboratorio. Notas: 2 + 10% del valor medio.

*El ensayo clinico se hizo con la especialidad Tisseel, precursora del Tissucol Duo que se comercializa actualmente, con la diferencia de
que el actual se conserva congelado y Tisseel no. Este supuesto es favorable al actual Tissucol Duo, porque en el tiempo de preparacion
y aplicacion observado en el ensayo clinico de Yamato y cols. no fue necesario descongelar la especialidad.

mientos menos eficaces segin e ensayo clinico de
Yamato y cols.*4,

minimos y méaximos de los costes. Se hizo una
encuesta entre un panel de cinco cirujanos espariol es,
para intentar conocer las superficies habitualmente
cubiertas con la SFT en la cirugia hepética'y pulmo-
nar. Sin embargo, probablemente debido ala dificul-

Andilisis de sensibilidad

Para comprobar la estabilidad de los resultados y
la consistencia de las estimaciones efectuadas en el
caso basico (valores medios), se hicieron andlisis de
sensibilidad simples unifactoriales, con los valores
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tad de establecer superficies reales sin contar con
referencias visual es adecuadas, |os resultados fueron
muy variables y de escasa fiabilidad, por cuyo moti-
vO se decidié no considerarlos en el andlisis.
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Resultados

Efectividud en cirugiu pulmonar

La busgueda bibliogréfica identificé dos ensayos
clinicos aleatorizados, uno frente a SFTI'™W y otro
frente a coagulador de argoni*d. La Tabla Il mues-
tralas caracteristicas principales de los ensayosy los
resultados obtenidos.

En los pacientes tratados con la EFT hubo menos
pérdidas de aire después de la reseccién pulmonar
gueconlaSFT (aunquelas diferencias no fueron sig-
nificativas, p = 0,76), o con el coagulador de argén (p
< 0,05)**14, En consecuencia, serfa necesario tratar
(NNT) 9 pacientes con la EFT para evitar un episo-
dio de pérdida de aire, en comparacién con laSFT y
46 pacientes en comparacion con el coagulador de
argon.

Efectividud en cirugiu hepdticu

En cirugia hepética se identificaron otros dos
ensayos aleatorizados, ambos en comparacion con €l
coagulador de argont*34, En los dos ensayos clini-
cos € tiempo de la hemostasis intraoperatoria fue
significativamente (p < 0,05) menor con la EFT que
con el coagulador de argén (Tablalll).

Borro y cols.

Andilisis de costes

LasTablas 1V y V muestran ladistribucién de los
costesy los resultados del caso basico (mediay valo-
res extremos).

Cirugia pulmonar: En e caso basico, los costes
de adquisicion de EFT y SFT fueron de 275,00 €
(275,00-825,00 €) y 360,34 € (352,02-1.049,88 €),
respectivamente. Los costes de preparacién y aplica
cion del tratamiento fueron de 43,85 € (15,83-68,35
€)y 69,15 € (24,97-107,79 €) respectivamente. Los
costes por complicaciones pulmonares por pérdidas
de aire se estimaron en 49,78 € (0,00-127,25 €) y
72,47 € (0,00-185,28 €) respectivamente.

Cirugia hepatica: En el caso basico, los costes de
adquisicion de TSil (EFT) y TDUO (SFT) fueron de
550,00 € (275,00-1.100,00 €) y 712,36 € (352,02-
1.424,72 €), respectivamente. L os costes de prepara-
ciony aplicacion del tratamiento fueron, al igual que
enlacirugiapulmonar, de 43,85 € (15,83-68,35€) y
69,15 € (24,97-107,79 €) respectivamente.

Andlisis de sensibilidud

Los resultados del andlisis de sensibilidad se
indican en laTablaV. Los resultados del caso basico
fueron estables (es decir, se confirmd la consistencia

Tabla Ill. Disefio y resultados de los principales estudios de eficacia con la esponja medicamentosa de fibrinégeno y trombina (EFT,
TachoSil®/TachoComb®), en comparacién con el coagulador de argdn o una solucion de fibringeno y trombina (SFT, Tissucol Duo®) en

cirugia pulmonar y cirugia hepatica

Cirugia pulmonar TC-013 IN[2* Yamato, 199514
EFT Argén EFT SFT**
Disefio del estudio A, NC, GP A, NC, GP
Numero de pacientes (por intencién de tratar) 96 93 94 92
Pérdida de aire después de la reseccién pulmonar (% de pacientes) 33% 37% 25% 36,4%
Cirugia hepética Frilling, 200513 TC-016 INI
EFT Argén EFT Argén
Disefio del estudio A, NC, GP A, NC, GP
Ndmero de pacientes (por intencién de tratar) 59 62 60 59
Tiempo de hemostasis intraoperatoria (minutos) 3,9 6,3 3,6 5,0

Abreviaturas: A: aleatorizado; GP: grupos paralelos; NC: no ciego.
*Diferencias estadisticamente no significativas.

**E| ensayo clinico se hizo con la especialidad Tisseel, precursora del Tissucol Duo que se comercializa actualmente, con la diferencia de

que el actual se conserva congelado y Tisseel no.

© 2006 Adis Dutu Information BV. All rights reserved.

Pharmacoeconomics - Spuhish Research Articles; 3 (3), 2006



Anadlisis farmacoeconémico del tratamiento...

105

Tabla IV. Distribucion de los costes (€ de 2005) y diferencias por tipo de proceso, del tratamiento hemostéatico en cirugia pulmonar y
hepatica, con la esponja medicamentosa de fibrinégeno y trombina (EFT, TachoSil®) y la solucién de fibrinégeno y trombina (SFT,

Tissucol Duo®). Caso basico

Proceso Supuesto Costes Costes Diferencia
con EFT (€) con SFT (€) de costes (€)*

Cirugia pulmonar

Adquisicién de los tratamientos Caso basico (valores medios) 275,00 360,34 —85,34
Valores minimos 275,00 352,02 - 77,02
Valores maximos 825,00 1.049,88 — 224,88

Preparacion y aplicacion Caso basico (valores medios) 43,85 69,15 —25,30
Valores minimos 15,83 24,97 -9,14
Valores maximos 68,35 107,79 —39,44

Complicaciones en cirugia pulmonar Caso basico (valores medios) 49,78 72,47 -22,70
Valores minimos 0,00 0,00 0,00
Valores maximos 127,25 185,28 —58,03

Cirugia hepéatica

Adquisicién de los tratamientos Caso basico (valores medios) 550,00 712,36 - 162,36
Valores minimos 275,00 352,02 - 77,02
Valores maximos 1.100,00 1.424,72 — 324,72

Preparacion y aplicacion Caso basico (valores medios) 43,85 69,15 - 25,30
Valores minimos 15,83 24,97 -9,14
Valores maximos 68,35 107,79 —39,44

*Los resultados negativos indican ahorros con la EFT.

delos supuestos del caso basico) en lamayoriadelos
andlisis, con ahorros con la EFT que oscilaron entre
86,15y 322,34 € en cirugiatorécica, y entre 86,15y
364,15 € en cirugia hepética.

Discusion

Segln los resultados del modelo: (i) el trata-
miento con la EFT puede reducir las pérdidas de

aire después de la reseccién pulmonar, en compa-
racién con la SFT; vy (ii) puede acelerar la hemos-
tasisintraoperatoria en la cirugia hepética, en com-
paracion con el coagulador de argon. Estas ventgjas
estarian acompafiadas por una reduccién de los cos-
testotales de la cirugia con la EFT, en comparacion
con la SFT, debido a su menor coste de tratamien-
to, asu mayor facilidad de preparacién y aplicacion
y, en el caso concreto de la cirugia pulmonar, a la

Tabla V. Resultados del andlisis de costes (€ de 2005) del tratamiento sellador/hemostético en cirugia de pulmén/hepética, con la
esponja medicamentosa de fibrindgeno y trombina (EFT, TachoSil®) y la solucién de fibrinégeno y trombina (SFT, Tissucol Duo®)

Supuestos Costes Costes Diferencia
por intervencion por intervencién de costes*

con EFT (€) con SFT (€) €

Cirugia pulmonar

Caso basico 368,63 501,96 —133,34

Anélisis de sensibilidad

Valores minimos 290,83 376,99 —-86,15

Valores maximos 1.020,60 1.342,95 —322,34

Cirugia hepéatica

Caso basico 593,85 781,51 —-187,66

Anélisis de sensibilidad Valores minimos 290,83 376,99 - 86,15

Valores maximos 1.168,35 1.532,51 — 364,15

*Los resultados negativos indican ahorros con la EFT.
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reduccion de las complicaciones por pérdidas de
aire.

Aunquelareduccién delafugaaéreaalas48 h de
la intervencion con la EFT no mostré diferencias
significativas respecto ala utilizacién del coagulador
deargdn, lareduccion delafugaaéreaintraoperatoria
en |los pacientes con fuga aérea leve 0 moderada fue
significativamente superior (p=0,016). Asimismo, se
redujo la intensidad y la duracién media de la fuga
postoperatoria (1,9 + 14 vs. 27 + 22 dias
p = 0,015)*4, Este estudio fue realizado en pacientes
adultos sometidos a |obectomia programada y con
fugadeairegrado 0, 1 6 2 postoperatoria. Entodoslos
casos serealiz6 unael ectrocauterizaci én o suturaqui-
rurgicaen el lugar de lareseccion. La persistenciade
la fuga aérea postoperatoria se ha asociado a un
aumento de lamorbilidad y laduracion de la hospita-
lizaciény, en consecuencia, de los costes sanitarios.

El estudio de Frilling y cols., realizado en pacien-
tes con reseccion hepdtica, identifica otros resultados
favorables a la utilizacion de la EFT, ademés de la
reduccion del tiempo de hemostasia intraoperatoria,
como una menor concentracion de hemoglobina en
e liquido de drenge (1,1 mmol/l vs. 2,3 mmol/I,
p = 0,012)[3, La comparacion con el coagulador de
argén puede considerarse adecuada pues ésta es con-
siderada por algunos autores una técnica muy Util
para el control de la hemostasia parenquimatosa en
reseccion hepétical®. En la valoracion de estos
resultados debemos considerar que se trata de un
modelo tedrico (que es, por definicién, una smula-
cion simplificada de larealidad) basado en los resul-
tados de ensayos clinicos no pragmaticos, por |o que
sus resultados deben considerarse como estimacio-
nes para un paciente tipo, que no obstante pueden ser
Utiles como una herramienta paralatoma de decisio-
nes clinicad¥. Por otra parte, debe tenerse en cuenta
gue los datos clinicos disponibles son todavia esca-
sos y que, como apunta € informe de la EMEA,
deben realizarse més ensayos clinicos, en particular
en cirugia pulmonar y en pacientes pediatricos (en
los que no estaindicada la EFT)19,

Sin embargo, deben sefialarse como “consisten-
cias’ del modelo: (i) que la estimacion del consumo
de recursos sanitarios y de las pautas de tratamiento
se hizo apartir de los resultados real es observados en
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los ensayos clinicos y de las recomendaciones de las
fichas técnicas de los tratamientos comparados; y
(ii) que la estimacion de los costes unitarios se obtu-
Vo de bases de datos espafiolas.

Para intentar minimizar las limitaciones del
modelo, en el caso bésico se tomaron premisas con-
servadoras (y valoresmedios) y se hizo un andlisisde
sensibilidad considerando varios escenarios extre-
mos. Por ejemplo, debe tenerse en cuenta que los
tiemposde preparacién y aplicacion se obtuvieron del
ensayo clinico de Yamato y cols.[*, que se hizo con
un precursor dela SFT actual que no precisacongela-
cién para su conservacion, por lo que los tiempos de
aplicacion no tuvieron en cuenta el proceso de des-
congelacion. Precisamente, la necesidad de descon-
gelar el producto antesdelaintervencién dificultaque
laSFT puedaser utilizada en lacirugia de urgencia.

Otro supuesto conservador, favorable a la SFT,
fue considerar la aplicacion de la dosis de 2 mL
siempre que este formato fue el de menor coste por
intervencién. Sin embargo, los cirujanos optan con
mucha frecuencia por utilizar €l formato de 5 mL
para no correr el riesgo de quedarse sin producto
durante la intervencion.

Losresultados de este andlisis farmacoecondémico
deberian confirmarse en ensayos clinicos pragméti-
cosy al eatorizados, en los que se comparasen directa-
mente la eficacia, latoleranciay la utilizacion de los
recursos sanitarios de las alternativas terapéuticas
evaluadas. En resumen puede concluirse que, segun
los datos disponibles y las premisas adoptadas en el
modelo: (i) en la cirugia pulmonar, el tratamiento
sellador conlaEFT parece ser masefectivo queel tra-
tamiento con laSFT y el coagulador de argén, yaque
evitamas pérdidas de aire; (i) en lacirugia hepatica,
laEFT reduce el tiempo de hemostasisintraoperatoria
en comparacion con el coagulador de argdn; v (iii) en
lacirugiapulmonar y hepatica, en todos|os supuestos
considerados en €l modelo, el coste global del proce-
so quirargico relacionado fue menor con laEFT.
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