Impacto presupuestario de las barreras cutaneas con infusion
de ceramida frente a las barreras cutaneas de cuidados
estandar para nuevos ostomizados: un analisis de seis paises

RESUMEN

Introduccion En un estudio controlado aleatorio, el uso de barreras cutaneas con infusién de ceramida (CIB) dio lugar a menores costes de
atencién durante 12 semanas frente al uso de una barrera cutanea de cuidado estandar (SoC). Sin embargo, no se ha examinado el grado
en que esta informacion puede influir en los patrones de prescripcion de productos de ostomia, ni su correspondiente impacto en los
presupuestos de los pagadores.

Objetivo Examinar el impacto presupuestario previsto de CIB entre los ostomizados recientes en los Estados Unidos (EE.UU) , el Reino Unido
(RU), Suecia, Australia, Italia y Noruega.

Diseiiar un modelo de impacto presupuestario para la toma de decisiones.

Métodos Se predijeron los costes totales relacionados con la ostomia (es decir, barreras cutaneas, accesorios de ostomia, cuidado de las
complicaciones cutaneas periestémicas [PSC]) durante 1 afo para cohortes hipotéticas de ostomizados recientes en cada pais de interés.
Los costes se evaluaron en dos escenarios alternativos: uno en el que se suponia que todos los pacientes utilizaban barreras distintas de
CIB (el escenario SoC), y otro en el que se suponia que el 20% de los pacientes utilizaban CIB en lugar de SoC (el escenario CIB). El impacto
presupuestario se supuso igual a la diferencia de estos dos escenarios.

Conclusiones El uso de CIB se tradujo en un ahorro anual de 6,6 millones de délares en Estados Unidos, 0,4 millones de libras en el Reino
Unido, 1,8 millones de coronas suecas, 0,4 millones de ddlares australianos, 0,2 millones de euros en Italia y 1,5 millones de coronas noruegas.
Los resultados fueron consistentes en los analisis de sensibilidad.

Conclusiones El uso de CIB frente a otras barreras da lugar a unos costes previsiblemente menores para los pagadores en cada pais evaluado. Es

necesario seguir investigando para comprender mejor los beneficios clinicos y econémicos completos asociados al uso de CIB.
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INTRODUCCIONN

La cirugia de ostomia fecal se realiza para tratar afecciones agudas
(por ejemplo, traumatismos) y crénicas (por ejemplo, cancer
colorrectal, enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa). Aunque es
eficaz para el problema o los problemas subyacentes, una ostomia
también tiene su propio riesgo de complicaciones, incluidas las
complicaciones cutdneas periestémicas (PSC) como: mecanicas,
por ejemplo, desgarro o abrasion de la piel; dermatitis irritante,
tipicamente causada por fugas que exponen la piel a la salida de la
ileostomia; y dermatitis infecciosa. Las PSC se encuentran entre las
complicaciones mds frecuentes entre los ostomizados, y pueden
ocurrir en cualquier momento tras la creacién del estoma'3. Entre
el 33,5% y el 78,7% de los ostomizados declaran padecer PSC*'";
un estudio estimé que el 40% de las consultas a las clinicas de
ostomia eran por PSC'>. En 2011, se estim6 que los costes medios
de atencion a la PSC oscilaban por ostomia entre 32,45 euros para
los casos leves y 147,17 euros para los casos graves, y la media de
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los costes totales de atencidn (incluidos los sistemas de bolsa de
ostomia, los accesorios, las visitas a los proveedores de atencién
sanitaria, la hospitalizacién y los medicamentos) a lo largo de 7
semanas resulté ser aproximadamente un 22% mayor entre los
pacientes que experimentaron PSC frente a los que no lo hicieron®.
Las PSC también se asocian a impactos nocivos en la calidad de
vida, con una "pérdida" de aproximadamente 11 dias de vida
ajustados por calidad (DVA) / mes para los pacientes con PSC grave
(frente a los que no tienen PSC)™3.

CeraPlus™ es una nueva barrera cutdnea con tecnologia
Remois (Alcare Co Ltd, Sumida-ku, Tokio, Japén) comercializada
actualmente por Hollister Inc. (Libertyville, lllinois, Estados Unidos).
Se trata de una barrera con infusidon de ceramida (CIB) disefiada
para favorecer la salud de la piel periestomal. Las ceramidas son
lipidos naturales que son esenciales para la funcion de barrera de
la piel y la bicapa lipidica del estrato cérneo’, y desempefan
un papel importante en la prevencion de la pérdida de agua
transepidérmica (TEWL) al fusionarse con los corneocitos del
estrato cérneo para ayudar a formar una capa protectora'®'’,

En el ensayo ADVOCATE' (un estudio que determina las
variaciones en las afecciones cutdneas de los ostomizados
y el impacto econémico: NCT02401412), 153 adultos con piel
periestomal sana que habian sido sometidos recientemente a
una cirugia de ostomia fueron asignados aleatoriamente a utilizar
CIB (n=79) o una barrera alternativa (New Image FlexWear o
New Image Flextend [Hollister Inc.]) (n=74). A lo largo de un
seguimiento maximo de 12 semanas (los pacientes fueron
evaluados durante 8 semanas, y los que experimentaron PSC
fueron observados durante un "periodo de resolucién" adicional
de 4 semanas), los costes medios de la atencién entre los
pacientes asignados al azar a CIB fueron 36,36 ddlares menos
que los asignados al azar a la barrera de control (223,73 délares
frente a 260,19 ddlares; p=0,017); también fueron nominalmente
menos propensos a experimentar PSC durante el seguimiento™.
Un posterior analisis de coste-eficacia indicé que se esperaba
que el uso de CIB entre una cohorte hipotética de 100 pacientes
australianos, a lo largo de 1 afo, diera lugar a 16 PSC menos, a 35
QALD adicionales y a una reduccién de los costes sanitarios de
13.700 ddlares australianos (todo ello frente al cuidado estandar
[SoCl); el beneficio monetario neto resultante fue de 17.400
délares australianos, lo que indica que CIB era una alternativa
rentable a SoC'™.

Objetivo del estudio/publicacién

Aunque tanto en ADVOCATE como en los modelos econémicos
posteriores se ha comprobado que CIB es rentable frente a otras
barreras, los pagadores de la sanidad también deben tener en
cuenta el impacto general previsto en los presupuestos (es decir,
la asequibilidad) asociado a la adopcién de nuevas tecnologias.
Los profesionales desempeiian un papel importante en el cuidado
de los nuevos ostomizados, y a menudo se les pide que equilibren
las necesidades de los pacientes con las presiones de contenciéon
de costes que les imponen los pagadores. En consecuencia,
los resultados que aqui se presentan son probablemente de
gran interés para los enfermeros clinicos y otros proveedores
de cuidados para esta poblacion vulnerable, ya que utiliza
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informacién publicada sobre la eficacia a nivel de paciente y
sobre la seguridad de CIB para estimar su valor esperado para los
pagadores.

Para examinar ésta y otras cuestiones relacionadas, desarrollamos
un modelo de andlisis de decisiones que pudiera estimar
el impacto presupuestario asociado al uso de CIB en lugar de
otras barreras cutdneas. Este modelo se ha calculado para los
Estados Unidos , el Reino Unido, Suecia, Australia, Italia y Noruega,
basandose en la informaciéon de ADVOCATE y completdndose con
otras fuentes cuando se considerd oportuno.

METODOS Y PROCEDIMIENTOS

Resumen del modelo

Se asumié que todos los pacientes comenzaban el modelo dentro
de las 12 semanas siguientes a la cirugia de estoma fecal fuera
del entorno hospitalario utilizando un sistema de bolsa CIB o un
sistema SoC. Se asumié que la distribucién de los pacientes por
tipo de ostomia era consistente con la reportada por ADVOCATE
y que era similar entre los pacientes que usarian CIB frente a SoC-
39%, 52% y 9% de los sujetos aleatorizados a CIB en ADVOCATE
habian sido sometidos a ileostomia, colostomia y urostomia,
respectivamente; los valores correspondientes para los sujetos
aleatorizados a SoC fueron 36%, 54% y 10%, respectivamente;
p=0,97". No se diferencié el tipo de ostomia ya que no hubo
diferencias estadisticamente significativas en la distribucién del
tipo de ostomia al inicio del ensayo ADVOCATE.

El modelo calculé los costes médicos totales esperados durante
un ano relacionados con la ostomia en dos escenarios alternativos:
uno en el que se suponia que todos los pacientes utilizaban
barreras distintas de CIB (el escenario SoC), y otro en el que se
suponia que un porcentaje de pacientes utilizaba CIB en lugar SoC
(el escenario CIB). Asumimos que el escenario SoC representaba
cualquier numero de barreras de multiples fabricantes. Los costes
relacionados con la ostomia incluyen los sistemas de bolsa de
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Figura 1. Esquema del modelo



ostomia, los accesorios de ostomia y la gestiéon de la PSC, como:
las visitas de especialistas y enfermeros; los honorarios de las
instalaciones (para Estados Unidos y Australia); los esteroides
topicos y los antibidticos; y el uso adicional de barreras, bolsas y
accesorios debido a la mayor frecuencia de cambio de barreras. El
impacto presupuestario se estimo restando el total de los costes
relacionados con la ostomia previstos en el escenario SoC de
los del escenario CIB. El horizonte temporal del modelo fue de 1
ano (es decir, 12 meses de 30 dias). La programacién del modelo
fue coherente con las recomendaciones sobre los analisis de
impacto presupuestario™. En la figura 1 se presenta un esquema
del modelo; las principales hipdtesis de modelizacion se presentan
en el Tabla 1.

Sistemas de bolsas de ostomia y accesorios

El uso de sistemas de bolsas de ostomia se basé en informacién
especifica de cada pais, al igual que los costes de los servicios
sanitarios, incluyendo el baremo de Medicare de 2018 (EE.UU.),
el Baremo Nacional de Costes de Referencia 2017-18, NHS Trust
y NHS Foundation Trusts (Reino Unido), el Regionala Priser Och
Ersattningar for Sodra Sjukvardsregionen de 2018 (Suecia), el
2019 (junio) Stoma Appliance Scheme Schedule (Australia)®, el
Sistema Socio Sanitario - Regione Lombardia (ATS Milano Citta
Metropolitana) (Italia), y el 2019 (enero) Produkt- og Prisliste
Refusjonsberettiget etter §5-14 Medisinsk Forbruksmateriell ved
Stomi (Noruega). Excepto en el Reino Unido, los costes de los
sistemas de bolsa CIB se consideraron equivalentes a los de los
sistemas SoC. Los valores de todos los parametros pertinentes
figuran en el Apéndice A.

El uso de accesorios de ostomia (por ejemplo, anillos planos,
cinturones de ostomia, spray quita adhesivos) se basé en la
informacion de ADVOCATE, a menos que se dispusiera de
datos mas relevantes especificos de cada pais (Tabla 2). El uso
de accesorios se calculé mediante un "perfil de uso medio de
accesorios" basado en los porcentajes de pacientes que se supone
que utilizan cada accesorio, y el correspondiente nimero de
unidades y coste. Se supuso que el uso de accesorios dependia de
la frecuencia semanal de cambio del sistema de bolsas.

Tabla 1. Supuestos clave de la modelizacion

PRC [astribution, %
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Barrier
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Figura 2. Distribucion de la gravedad de la PSC seguin la barrera recibida

Incidencia de la PSC

En consonancia con ADVOCATE, asumimos que el 55% de
los pacientes con SoC y el 41% de los pacientes con CIB
experimentarian PSC; las distribuciones de gravedad de PSC
se tomaron de ADVOCATE (Figura 2). Dado su seguimiento
relativamente corto, ADVOCATE no se utilizé para estimar
la probabilidad de una segunda PSC. En consecuencia,
asumimos arbitrariamente que el 10% de los pacientes con CIB
experimentarian una segunda PSC, que la diferencia de riesgo del
5% observada en ADVOCATE era constante, y por lo tanto que el
15% de los pacientes con SoC experimentarian una segunda PSC.
También asumimos que la adicién de accesorios tras la PSC inicial
reduciria el riesgo de PSC posterior en un 50% (es decir, 7,5% para
SoC; 5% para CIB). La gravedad de la segunda PSC dependia de la
de la primera (Tabla 3).

Segun ADVOCATE, se asumio que el tiempo hasta la resolucion del
PSC era de 18 dias para los casos leves (definidos en ADVOCATE
como una puntuacién de Decoloracién, Erosion, Sobrecrecimiento
de Tejido [DET] <4), y de 33 dias para los casos moderados (4<

Supuesto Descripcion

1 Los pacientes pueden experimentar hasta dos PSC durante el horizonte temporal de 1 afo

) La PSC se produce en el dia 42 (la mitad del primer periodo de 12 semanas) o en el dia 224 (el punto medio de las semanas 12-52 del horizonte temporal
de 1 ano)

3 Sélo los pacientes que experimentan una PSC en el dia 42 pueden experimentar una segunda PSC durante el horizonte temporal de interés

4 El 65% de las PSC iniciales se producen en el dia 42; el 35% restante de las PSC iniciales se producen en el dia 224 (es decir, los pacientes tienen una
mayor probabilidad de desarrollar PSC relativamente pronto tras la creaciéon del estoma)

5 El aumento en el uso de suministros y accesorios de bolsa dura desde el inicio de la PSC hasta la resolucion de la misma

6 La duracién de la PSC depende de su gravedad

; Los pacientes que no utilicen accesorios al inicio de la PSC pueden afiadirlos a su régimen diario tras la resolucién de la PSC; el uso y el coste de estos
accesorios comienza en la fecha de resolucion de la PSCy se detiene al final del horizonte temporal del modelo

8 Independientemente de la aparicién de la PSC, no se permite el cambio de CIB a SoC o viceversa

9 El uso de accesorios es independiente del tipo de barrera utilizada (es decir, CIB o SoC; sistema de una o dos piezas)
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NO (NOK)
315.02
315.02
32.23
32.23

14.37
14.37
20.85
20.85
38.45
3845
8.85

8.85

IT
(€)
6.41
6.05
3.20
3.03
NA
NA
NA
NA
2.38
2.24
2.38
224

AU
(AS)
2827
28.27
3.52
52
041
0.41
128
1.28
NA
NA
NA
NA

3.

(SEK)
76.62
76.62
2497
24.97
12.08
12.08
21.67
21.67
20.98
20.98
7.59
7.59

Coste medio por semana*

REINO
UNIDO
(£)
20.48
20.44
217
217
0.68
0.68
273
2.73
8.53
8.52
1.02
1.01

EE.UU
(Us$)
14.94
14.94
16.75
16.75

0.72
0.72
0.28
0.28
0.69
0.69
1.70
1.70

NO
(NOK)
432
1.93
2.8
5.16
1.19

42.25

IT
(€)
0.79
0.40
NA
NA
0.29
0.29

AU
(R$)
4.53
0.56
0.07
0.20

NA

NA

Coste unitario

(SEK)
7.87
2.56
124
223
2.15
0.78

REINO
UNIDO
(£)
2.00
0.21
0.07
0.27
0.83
0.10

(US$)
470
5.27
0.23
0.09
0.22
0.54

47
33
39
28
31
19
29
35
25
24
20
17

IT
20.8
21
229
23
NA
NA
NA
NA
4.7
42
14.6
15

AU
47
33
39
28
31

19
29
35
NA
NA
NA
NA

33
39
28
31

19
29
35
NA
NA
NA
NA

% utilizando el accesorio
47

REINO
UNIDO
47
33
39
28
31
19
29
35
25
24
20
17

EE.UU
47
33
39
28
31
19
29
35
25
24
20
17

Toallitas de pelicula cutanea

Cinturdn de ostomia
Spray quita adhesivos

Recurso médico
Anillo plano
Polvo de ostomia

SoC
CIB
Pegar
SoC
ciB
SoC
CB
SoC
CIB
SoC
ciB
SoC
ClB

* Calculado utilizando la media del nimero de cambios de sistemas de ostomia por semana, ponderado por las proporciones que reciben sistemas de una y dos piezas respectivamente.

Tabla 2. Uso accesorio, por pais

—_
o~
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DET <7) y los casos graves (DET=7).
El tiempo de resolucién se supuso
invariable a la elecciéon de la barrera.
Los patrones de uso de varios servicios
sanitarios durante la PSC se basaron en
la informacién de ADVOCATE; aunque
no se evaluaron los sistemas de bolsa de
una pieza, asumimos que estas barreras
tendrian un comportamiento similar a
sus homologas de dos piezas. Segun
ADVOCATE, asumimos que el uso de
suministros de bolsa entre los pacientes
con CIB aumentaria en un 29% en el
caso de la PSC leve, en un 83% en el
caso de la PSC moderada y en un 83%
en el caso de la PSC grave; los aumentos
correspondientes entre los pacientes
con SoC fueron del 64%, el 49% vy el
49%, respectivamente. También
asumimos que la gestién de la PSC era
similar en cada pais (Tabla 4).

Suponemos que habrd 149.000
ostomizados en Estados Unidos, 29.000
en el Reino Unido, 6.900 en Suecia,
9.000 en Australia, 17.000 en Italia y
3.700 en Noruega. En el caso de EE. UU.,
se asumio que las personas ostomizadas
estaban inscritas en un plan de salud
compuesto por 58.400.000 miembros;
las estimaciones del tamafio del
plan se limitaron a EE. UU. ya que
los pagadores en EE. UU. tienden
a ver las estimaciones del impacto
presupuestario en términos de costes
por miembro y por mes (PMPM), que se
estima dividiendo el coste esperado por
el nimero total de miembros del plan 'y
luego dividiendo el cociente resultante
por 12. En el cuadro 5 se presentan las
estimaciones especificas de cada pais
de los cambios en el tamafo de la
poblacién (tanto de los miembros del
plan como del nimero de ostomizados),
asi como la tasa de inflacién anual
supuesta para los costes médicos.

ANALISIS DE DATOS

El modelo generd las cifras totales
esperadas de PSC en ambos escenarios
y los correspondientes costes esperados
relacionados con la ostomia, es decir,
la atencién relacionada con la PSC mas
la atencién relacionada con la ostomia.
El impacto presupuestario de un afo
se estimé restando los costes totales
previstos en el escenario CIB de los del



escenario SoC. Hemos calculado las estimaciones del impacto
presupuestario de forma alternativa, suponiendo que la adopcion
de CIB sea del 5%, 10%, 15%, 20% y 25% (todo ello frente al 0% del
escenario SoC) (Tabla 6).

Examinamos el impacto presupuestario previsto a 5 afios de la
CIB, teniendo en cuenta la inflacién de los costes y los cambios
anuales en el tamano de la cohorte de ostomia; ademas, para los
EE. UU., estimamos el cambio anual en la inscripcién en el plan
(Tabla 5). También variamos la adopcién de la CIB a lo largo del
tiempo, suponiendo que el 5% utilizaria estas barreras en el afio 1
del escenario CIB, el 7,5% en el afio 2, el 10,0% en el afio 3, el 10,0%
en el afo 4 y el 10,0% en el afo 5 (todo ello frente al 0% de SoC)
(Tabla 7).

Realizamos un andlisis de sensibilidad en el que los costes de la
PSC se modificaron con respecto a los comunicados en un estudio
retrospectivo de ostomizados identificados en un sistema sanitario
integrado de EE.UU. por Taneja y sus colegas?'; los resultados de
su estudio indicaron que los pacientes que experimentaron PSC
tuvieron una media de 8.031 ddlares mas en costes de atencion
médica por todas las causas durante 120 dias que los que no lo
hicieron (58.329 ddlares frente a 50.298 délares; p=0,251)?'. Para
este analisis, utilizamos el modelo para estimar la incidencia de
PSC en las cohortes de SoC y CIB, y utilizamos estas proporciones
para calcular los costes medios de un paciente que se supone que
utiliza SoC y CIB, respectivamente. A continuacién, multiplicamos
estos costes por las correspondientes cuotas de mercado de SoC
y CIB, respectivamente, para calcular el impacto presupuestario
previsto de CIB. Debido a la fuente de las estimaciones de costes y
utilizacion, este analisis se limité a los Estados Unidos.

También realizamos analisis de sensibilidad determinista (DSA)
para examinar la sensibilidad de los resultados del modelo a la
variaciéon de los valores de los pardmetros. En estos analisis, cada
pardmetro del modelo se varié hasta su valor inferior y superior del
intervalo de confianza (IC) del 95%, respectivamente.

RESULTADOS

Modelo de 1 aiio

A lo largo de un afo, los costes totales previstos relacionados
con el estoma para el escenario SoC fueron de 403,2 millones
de délares estadounidenses, 70,5 millones de libras esterlinas
en el Reino Unido, 139,9 millones de coronas suecas, 25,6
millones de délares australianos, 33,8 millones de euros en ltalia
y 97,3 millones de coronas noruegas en Noruega; los valores
correspondientes al escenario CIB (se supone que el 20% de

los pacientes de cada pais utiliza CIB en lugar de SoC; el 80%
utiliza SoC) fueron de 396,6 millones de doélares, 70,1 millones de
libras, 138,0 millones de coronas suecas, 25,2 millones de ddlares
australianos, 33,6 millones de euros y 95,7 millones de coronas
noruegas, respectivamente. El ahorro presupuestario resultante
asociado a CIB fue de 6,7 millones de dolares en Estados Unidos,
0,4 millones de libras en el Reino Unido, 1,8 millones de coronas
suecas, 0,4 millones de délares australianos, 0,2 millones de euros
en ltalia y 1,5 millones de coronas noruegas. Dado que se esperaba
que el uso de CIB supusiera un ahorro de costes, también se
esperaba que el impacto correspondiente en PMPM en EE. UU.
fuera un ahorro de costes, aunque relativamente pequeiio debido
al gran numero de miembros del plan asumido (Tabla 6).

Modelo de 5 afio

Los analisis quinquenales arrojaron un ahorro de costes que va
de 1,7 millones de doélares en el aflo 1 a 4,0 millones de délares
en el afo 5 en EE.UU., de 0,1 millones de libras en el afo 1 a 0,2
millones de libras en el afio 5 en el Reino Unido, de 0,5 millones
de coronas suecas en el afo 1 a 1,2 millones en el afo 5 en Suecia,
de 0,09 millones de délares australianos en el afio 1 a 0,3 millones
en el ano 5 en Australia, de 0,06 millones de euros en el afo 1
a 0,3 millones en el afio 5 en ltalia, y de 0,4 millones de coronas
noruegas en el aflo 1 a 1,0 millones en el afio 5 en Noruega (Tabla
7). Durante el periodo mas largo, el uso de CIB en una poblacion
relativamente limitada (es decir, un maximo del 10% de todos
los ostomizados elegibles en un afio determinado) dio lugar a
un ahorro de costes previsto en los cuidados relacionados con el
estoma de 15.620.684 délares estadounidenses, 965.616 libras
esterlinas en el Reino Unido, 4.613.414 coronas suecas, 1.042.678
ddlares australianos, 560.695 euros en lItalia y 3.805.873 coronas
noruegas.

Andlisis de sensibilidad determinista

Las 20 variables para las que los resultados del impacto
presupuestario son mas sensibles se presentan para cada pais
en las figuras B1-B6 del Apéndice B, es decir, una figura por pais.
Independientemente del pais, las variables con mayor efecto sobre
el impacto presupuestario fueron el porcentaje de pacientes que
utilizaban suministros y accesorios de bolsa con costes unitarios
relativamente altos, y la probabilidad anual de PSC dado el uso
de barreras SoC. En los EE. UU. y Australia, la CIB sigui6 ahorrando
costes en todos los analisis de sensibilidad realizados; en los demas
paises se esperaba que ahorrara costes en todos los analisis de
sensibilidad, excepto en un escenario "extremo": el porcentaje de
pacientes que utilizaban suministros o accesorios de bolsa mas
costosos se fijé en el valor del limite inferior del Cl del 95% de los

Tabla 3. Distribucion de la gravedad de la segunda PSC en funcion de la gravedad de la primera PSC

Distribucion de la gravedad de la segunda PSC (CIB y SoC)

Segunda PSC
Suave Moderado Severo
Suave 50% 30% 20%
Primera PSC
Moderado 20% 50% 30%
Severo 20% 30% 50%

www.wcetn.org 17
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costes semanales para SoC y en el valor del limite superior del
Cl del 95% para CIB. En este escenario extremo, los incrementos
presupuestarios esperados fueron <1% de los costes anuales de
atencion esperados en el escenario SoC (207.042 libras en el Reino
Unido, 116.916 coronas suecas, 293.897 euros en ltalia y 112.709
coronas noruegas). En todos los paises evaluados, se esperaba que
la CIB ahorrara costes cuando la probabilidad de PSC con SoC se
fijaba en su valor de ClI del 95% de limite inferior y la estimacion
correspondiente para la CIB se fijaba en su valor de Cl del 95% de
limite superior.

Analisis de escenarios
Cuando sustituimos los costes derivados de ADVOCATE por los

estimados a partir de datos reales de EE. UU. durante el periodo
de 120 dias posterior a la cirugia de ostomia, las estimaciones
resultantes de ahorro presupuestario asociadas a un mayor uso de
CIB fueron mayores que las obtenidas en el caso base (Tabla 8).

DISCUSION

Los resultados de nuestro estudio sugieren que se espera que el
uso de CIB en lugar de otras barreras cutdneas suponga un ahorro
para los pagadores en el plazo de un afo. La magnitud del ahorro
previsto depende del porcentaje de ostomizados que utilizarian
CIB en lugar de otras barreras cutaneas. Las estimaciones de
impacto fueron mayores para Estados Unidos (de 1,7 millones
de ddlares al 5% de CIB a 8,3 millones de délares al 25% de CIB),

Tabla 5. Estimaciones especificas para cada pais de los cambios en el tamaiio de la poblacién (tanto los miembros del plan como el nimero de ostomizados) y la
tasa de inflacion anual supuesta para los costes médicos: hipdtesis para un andlisis de 5 afios

EE. UU REINO UNIDO Suecia Australia Italia Noruega
Variacion anual del numero de afiliados al plan, % 1.00% - - - - -
Variacién anual del tamafio de la cohorte de ostomia, % 0.67% 0.20% 0.00% 4.00% 0.00% 0.00%
Inflacién anual de los costes médicos, % 3.00% 2.00% 2.00% 2.00% 2.00% 2.00%
Nota: Los valores positivos denotan aumentos esperados; los negativos, disminuciones esperadas
Tabla 6. Resultados del impacto presupuestario a un afio bajo diferentes escenarios de CIB
Cuota de mercado CIB (cuota de mercado SoC, %)
Pais 100% Escenario SoC 5% 10% 15% 20% 25%
(95% SoC) (90% SoC) (85% SoC) (80% SoC) (75% SoC)
EE. UU. (US$)
Costes de atencion 403,176,137 401,526,213 399,876,290 398,226,366 396,576,443 394,926,520
Impacto presupuestario:
+ En general - -1,649,923 -3,299,847 -4,949,770 -6,599,694 -8,249,617
- PMPM* - -0.002 -0.005 -0.007 -0.009 -0.012
REINO UNIDO (£)
Costes de atencion 70,483,365 70,375,743 70,268,121 70,160,499 70,052,876 69,945,254
Impacto - -107,622 -215,244 -322,867 -430,489 -538,111
presupuestario
Suecia (SEK)
Costes de atencion 139,850,372 139,388,520 138,926,668 138,464,817 138,002,965 137,541,113
Impacto - -461,852 -923,703 -1,385,555 -1,847,407 -2,309,259
presupuestario
Australia (A$)
Costes de atencion 25,587,295 25,492,455 25,397,616 25,302,777 25,207,938 25,113,098
Impacto - -94,839 -189,678 -284,518 -379,357 -474,196
presupuestario
Italia (€)
Costes de atencion 33,837,076 33,775,512 33,713,947 33,652,382 33,590,818 33,529,253
Impacto - -61,565 -123,129 -184,694 —-246,258 -307,823
presupuestario
Noruega (NOK)
Costes de atencion 97,262,489 96,881,481 96,500,472 96,119,464 95,738,456 95,357,447
Impacto - -381,008 -762,017 -1,143,025 -1,524,033 -1,905,042
presupuestario

*Basado en un plan con 58.400.000 dfiliados.
Nota: Los valores negativos denotan el ahorro previsto.
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Tabla 7. Impacto presupuestario anual previsto de CIB en 5 afios

Aiio de estimacion

Pais Escenario SoC*
1 3 4 5

Captacion de CIB? ‘ 0% ‘ 5% ‘ ‘ 10% ‘ 10% ‘ 10%

EE. UU. (US$)
Costes de atencion ‘ 403,176,137 ‘ 401,526,213 ‘ 419,642,404 ‘ 438,574,107 ‘ 459,305,510 ‘ 481,016,886
Impacto presupuestario
« En general - -1,649,923 -2,591,873 -3,619,188 -3,790,267 -3,969,433
« PMPM? - -0.00 -0.00 -0.01 -0.01 -0.0054

REINO UNIDO (£)
Costes de atencion 70,491,231 70,383,216 71,879,264 73,407,068 75,024,960 76,678,510
Impacto - -108,016 -165,594 -225,659 -230,632 -235,715
presupuestario

Suecia (SEK)
Costes de atencion 139,850,372 139,388,520 149,037,783 159,354,585 170,668,760 182,786,242
Impacto - -461,852 741,965 -1,059,526 -1,134,752 -1,215,319
presupuestario

Australia (A$)
Costes de atencion 25,587,295 25,492,455 28,341,699 31,509,287 35,096,304 39,091,667
Impacto - -94,839 -158,454 -235,323 -262,112 -291,951
presupuestario

Italia (€)
Costes de atencion 33,837,076 33,775,512 34,763,820 35,781,018 36,861,605 37,974,825
Impacto - -61,565 -95,136 -130,679 -134,625 -138,691
presupuestario

Noruega (NOK)
Costes de atencion 97,262,489 96,881,481 103,556,036 110,689,998 118,548,988 126,965,966
Impacto - -381,008 -612,090 -874,064 -936,123 -1,002,588
presupuestario

* Los costes de atencién en el escenario SoC aumentan anualmente debido a la inflacion y a las hipétesis sobre el tamario de la cohorte.

T En cada afo de interés, se supuso que todos los pacientes que no usaban CIB utilizaban barreras SoC.

# Basado en un plan con 58.400.000 afiliados.
Nota: Los valores negativos denotan el ahorro previsto.

Tabla 8. Impacto presupuestario esperado en un afio asociado al uso de CIBy a los costes sanitarios en el mundo real en pacientes estadounidenses

Escenario SoC 5%

(95% SoC)

Escenario CIB (cuota de mercado de SoC, %)

10% 15% 20% 25%
(90% SoC)

(85% SoC) (80% SoC) (75% SoC)

Costes de atencion, en 8,152,542,450 8,144,166,117

dolares

8,135,789,784

8,127,413,451 8,119,037,118 8,110,660,785

Impacto presupuestario, en délares

+ En general -8,376,333

-16,752,666

-25,128,999 -33,505,332 -41,881,665

« PMPM* -0.01

-0.02 -0.04 -0.05 -0.06

*Basado en un plan con 58.400.000 afiliados.

y menores para Noruega (de 381.008 coronas noruegas [43.321
délares] al 5% de CIB a 1.905.042 coronas noruegas [216.603
ddlares] al 25% de CIB)?2 Las estimaciones para EE. UU. fueron
sustancialmente mayores que las esperadas para otros paises de
interés, probablemente debido a sus costes relativamente altos
de atenciéon médica (incluidos los accesorios) en comparacién con
los otros paises incluidos en esta evaluacién. Se esperaba que CIB
diera lugar a una reduccién de los costes de la atencién (es decir, a
un ahorro) en los seis paises evaluados.
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Los resultados fueron bastante sélidos en los analisis de
sensibilidad. Las proyecciones de impacto presupuestario
a 5 afos estaban mas influenciadas por los supuestos de
la cuota de mercado de la CIB, aunque se proyectaron ahorros
adicionales para los pagadores simplemente aumentando el
numero de ostomizados y/o los costes de la atencion médica,
respectivamente. Del mismo modo, los resultados del analisis de
escenarios que utilizaron los costes reales en EE. UU. del PSC frente
a los de ADVOCATE (es decir, aproximadamente 8.000 ddlares




frente a 36,46 ddlares durante un periodo de 12 semanas) también
proyectaron un mayor ahorro en todos los escenarios (frente a
SoC) en relacién con el caso base, independientemente de la
adopcién supuesta de CIB. Sin embargo, este escenario incluia
todos los costes sanitarios, no sélo los especificos del cuidado de la
ostomia. Como era de esperar, CIB resulté ser un ahorro de costes
en casi todos los escenarios de la DSA, siendo el modelo mas
sensible a los porcentajes de pacientes que utilizan suministros y
accesorios de bolsa relativamente caros y a la incidencia de la PSC.
En el Unico caso "extremo" en el que se esperaba que el uso de CIB
aumentara los costes totales, el impacto presupuestario resultante
representé un aumento muy modesto de los costes anuales de
atencién. Los resultados fueron coherentes en todos los paises
evaluados.

Mientras que el valor econémico de los productos farmacéuticos
(en términos de coste-eficacia e impacto presupuestario) se ha
evaluado durante décadas, comparativamente se hace menos en
el caso de los productos sanitarios. Esto es algo contraintuitivo,
ya que el numero de dispositivos que salen al mercado supera
ampliamente al de los productos farmacéuticos. En 2012, se
presentaron en Europa mas de 10.000 solicitudes de patentes de
productos sanitarios, lo que supuso aproximadamente el doble
que en el caso de los productos farmacéuticos?. A diferencia
de los andlisis de rentabilidad, que se centran en los beneficios
de la tecnologia evaluada a nivel del paciente, los anélisis de
impacto presupuestario examinan la asequibilidad para el
pagador. En nuestra opinidn, esta cuestién de la asequibilidad
tiene la misma importancia. De hecho, las evaluaciones del
impacto presupuestario son una parte "esencial" de la evaluacién
econdémica global de la tecnologia médica?.

Esta cuestion es quizas ain mas importante en campos como el de
la ostomia, en el que los enfermeros clinicos y otros proveedores
tienen a menudo la doble tarea, a menudo competitiva, de
proporcionar una atenciéon de calidad y, al mismo tiempo, contener
los costes. En consecuencia, el uso de modelos econémicos
basados en pruebas obtenidas de ensayos aleatorios y otros
estudios bien realizados es un medio importante para que los
profesionales sanitarios, los pagadores y otras partes interesadas
puedan estimar el valor de un determinado producto en funcién
de su eficacia y seguridad. Los resultados de estos modelos
pueden utilizarse para ayudar a alinear a estas partes en una
atencion al paciente rentable y de alta calidad.

Aplicamos los principios de buenas practicas para los analisis
de impacto presupuestario, segun lo establecido por la
Sociedad Internacional de Farmacoeconomia e Investigacion
de Resultados (ISPOR)™, incluyendo nuestra dependencia de
ADVOCATE, un ensayo clinico aleatorio, para la mayoria de los
valores de entrada utilizados en el modelo, asi como la inclusién
de analisis de sensibilidad para comprender mejor el grado en
que los resultados del modelo dependian de las entradas y los
supuestos. Los resultados de nuestros analisis son coherentes con
los de ADVOCATE" y el modelo de coste-eficacia publicado’, y
proporcionan pruebas de que el valor de CIB del que disfrutan los
pacientes también se manifiesta como un ahorro de costes para los
pagadores en varios paises.

Limitaciones

Nuestro estudio tiene varias limitaciones. En primer lugar, como
todos los modelos econémicos, el nuestro presenta una vision
algo simplificada de la practica clinica, como la de limitar a un
maximo de dos la incidencia de la PSC durante 1 afo, incluyendo
un maximo de una PSC durante un periodo "temprano” (es decir,
de 12 semanas) y un maximo de una PSC durante un periodo
"tardio" (es decir, de 40 semanas). No se sabe hasta qué punto
estos supuestos reflejan adecuadamente la experiencia real de los
pacientes. En una cuestion relacionada, a falta de datos, fijamos
arbitrariamente -y de forma algo conservadora- el riesgo de una
segunda PSC. El modelo tampoco difiere entre los tipos de ostomia
(por ejemplo, ileostomia, colostomia) en términos de riesgo de
PSC, uso de barreras cutaneas y/o uso de accesorios.

Las repercusiones econdémicas y clinicas de CIB se basan en
los hallazgos de ADVOCATE, que incluyen, entre otras cosas, la
incidencia de las PSC (55% de los pacientes con SoC frente al 41%
de los pacientes con CIB), y la distribucién de los pacientes por
tipo de ostomia (aproximadamente un tercio tenia una ileostomia;
aproximadamente la mitad tenia una colostomia; y todos los
demds pacientes tenian una urostomia). Se necesitan mas
estudios para comprender mejor el impacto de CIB en diferentes
poblaciones, tanto en términos de distribucién por tipo de ostomia
como con diferentes perfiles demogréficos y/o de comorbilidad
que los sujetos inscritos en ADVOCATE.

También se asumié que los costes unitarios especificos de cada
pais, disponibles publicamente, para varios articulos utilizados
en la atencion relacionada con el estoma, eran representaciones
adecuadas de lo que se gasta en la atencidn de los pacientes con
ostomia por parte de los pagadores en cada pais. Sin embargo, se
desconoce hasta qué punto esta suposiciéon es cierta para los EE.
UU. -que tiene muchos tipos diferentes de pagadores (por ejemplo,
seguros comerciales privados, Medicare) y, dentro de algunos
tipos de pagadores, una heterogeneidad igual o mayor entre las
aseguradoras en términos de politicas de reembolso- y otros paises
de interés.

Ademads, mientras que ADVOCATE se limitaba al uso de sistemas
de dos piezas, nosotros asumimos el uso de sistemas de una y
dos piezas, y que los beneficios de CIB serian consistentes en
ambos tipos de sistemas. También asumimos que las PSC eran
de duracion fija. Sin embargo, otros estudios han informado de
tiempos de resoluciéon que varian entre 7 semanas y mas de
3 meses*>%; en consecuencia, nuestros andlisis pueden haber
subestimado la consecuencia econédmica de la PSC. No obstante,
observamos que, en la medida en que esto ha ocurrido, el impacto
presupuestario estimado asociado al uso de CIB en lugar de otras
barreras cutaneas es probablemente conservador, es decir, la
"verdadera" magnitud del ahorro resultante del uso de CIB puede
ser mayor que la estimada aqui.

CONCLUSIONES

El uso de CIB da lugar a reducciones de costes previstas para
los pagadores en los Estados Unidos, el Reino Unido, Suecia,
Australia, Italia y Noruega, y la magnitud de las reducciones

www.wcetn.org 21



previstas esta directamente relacionada con los porcentajes
de pacientes que se supone que utilizan CIB en lugar de SoC.
Aunque nuestros resultados son coherentes con los de ADVOCATE
y con los de anteriores modelos de rentabilidad, es necesario
seqguir investigando para comprender mejor las consecuencias
econdmicas del uso de CIB (frente a otras barreras cutaneas) en la
practica clinica.
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