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Introduccion

« El glaucoma de angulo abierto (GAA) es una de las principales causas de ceguera en el
mundo?!. Su prevalencia en Espafa asciende al 2,1% de la poblacion con edad comprendida
entre 40 y 80 afos?.

« El seguimiento regular y la discapacidad asociada, hacen que el GAA sea una enfermedad con
una carga socioeconomica elevada. El objetivo de tratamiento es controlar la presion intraocular
(P10) y retrasar la progresion del dafio en el nervio optico’.

 El uso de dispositivos, tales como iStent inject®, para cirugia de glaucoma microinvasiva
(MIGS) han demostrado reducir eficazmente la PIO y el uso de medicacion antiglaucomatosas.
El implante de estos dispositivos se ha visto aumentado en pacientes con cataratas, ya que
ambas afecciones frecuentemente coexisten?.

Objetivo
Evaluar el coste-efectividad del implante de iStent inject® durante cirugia de cataratas (cirugia
combinada), en pacientes con GAA leve o moderado que estaban recibiendo tratamiento

farmacoldgico, desde la perspectiva del sistema nacional de salud (SNS) espafiol.

Meéetodos
Diseno
 Modelo de Markov que simula y compara la evolucion, a lo largo de toda la vida, de los pacientes

con GAA leve 0 moderado sometidos a cada intervencion.

« Los pacientes progresan irreversiblemente a los diferentes estadios de gravedad en funcion de
a progresion natural de la enfermedad y la eficacia de las intervenciones. Cuando el paciente
progresa y ha consumido la terapia maxima tolerada, se somete a los tratamientos posteriores
(Figura 1).

Figura 1. Esquema del modelo de Markov.
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* Tratamiento posterior: trabeculectomia laser selectiva (TLS) y posteriormente trabeculectomia.

Eficacia

« La eficacia de las intervenciones principales, en terminos de reduccion de la P1O y reduccion del
uso de medicacion (Tabla 1), se han extraido del ensayo clinico realizado por GLAUKOS#>. Para
las intervenciones posteriores, se han extraido los datos de un estudio clinico comparativo para
TLS® y de una comparacion indirecta, realizada por el NICE, para trabeculectomia’.

Tabla 1. Eficacia de las intervenciones principales (uso de medicacion)

Medicacion | Reduccidn de Uso de
Comparador Fuente
basal la medlcaC|on medlcaC|on
IStent inject® + cataratas
Cataratas Samuelson

IStent inject® + cataratas 1,6 1,2 0,4 et al. 2019°
Cataratas 1,5 0,7 0,8

Costes

« Se ha incluido el coste de las intervenciones (Tabla 2), los costes farmacoldgicos, asi como los
derivados del seguimiento y del manejo de eventos adversos (EAs). Todos ellos obtenidos de
fuentes nacionales®®y validados por expertos®. La incidencia de los EAs ha sido extraida del
ensayo clinico realizado por GLAUKOS#>, considerandose los que presentaban una diferencia
de ocurrencia de al menos un 3% (iStent inject®: 6,2% obstruccion del stent y 0,8% hiperemia;
cataratas: 5,9% hiperemia).

Tabla 2. Costes de las intervenciones

Coste (€201

|Stent |nject® + cataratas* 2.817,91 € Data on file;Expertos. 201810
Cataratas 1.542,50 € eSalud?
TLS 601,93 € eSalud?®
Trabeculectomia# 1.127,03 € eSalud?

* coste de la cirugia de cataratas + un porcentaje de cirugia mayor ambulatoria para implantar el
stent!?; k'se asume el coste de una cirugia mayor ambulatoria.

Valores de utilidad

« El beneficio clinico se han calculado en términos de afos de vida ajustados por calidad (AVAC).
Para ello, se ha considerado la utilidad asociada a cada estadio del GAA (leve: 0,847; moderado:
0,781; avanzado: 0,704 y severo: 0,594) y la disutilidad (empeoramiento de la calidad de vida)
asociada a la trabeculectomia (-0,007) y a los EAs de la medicacion (-0,101)1%12,
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Analisis
« Se estiman los beneficios cinicos (AVAC) y los costes asociados al manejo de ambas
Intervenciones. A partir de estos resultados acumulados a lo largo de la vida del paciente, se

obtiene la ratio coste-utilidad incremental (RCUI) como el cociente entre |la diferencia de costes
y la diferencia de AVAC.

« Se ha realizado un analisis de sensibilidad variando de forma individual cada parametro en su
intervalo de confianza (IC95%) o asumiendo una variacion del £10% sobre el valor basal. Por
otro lado, se ha realizado un analisis de sensibilidad probabilistico con 1.000 simulaciones de
Monte-Carlo, donde, en cada simulacion se hacen variar todos los parametros en funcion de
una distribucion probabilistica.

Resultados

Coste-efectividad

 Pese a ser mas costosa, la cirugia combinada con iStent inject® proporciona mayores
beneficios que la cirugia de cataratas sola. Considerando una disposicion a pagar de 21.000
€/AVAC13, iStent inject®, resultaria una alternativa mas eficiente, con un RCUI de 13.077
€/AVAC (Tabla 4).

Tabla 4. Resultados del analisis de coste-efectividad

AVAC 12,48 12,41 0,077

17.153,68 € 16.151,62 € 1.002,07 €
RCUI 13.077,45 €

Analisis de sensibilidad

« El parametro con mayor impacto en los resultados es la reduccion de la medicacion para
ambos procedimientos (Figura 2).

Figura 2. Analisis de sensibilidad univariado
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Limite inferior m Limite superior

« EI PSA confirma la robustez de los resultados, indicando que iStent inject® seria coste-efectivo
el 74,6% y el 88,7% de los casos, considerando los umbrales 21.000 €/AVAC y 30.000 €/AVAC,
respectivamente (Figura 3).

Figura 3. Analisis de sensibilidad probabilistico
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Conclusiones

El mejor control de la PIO de iStent inject® se traduce en una menor progresion de la
enfermedad y en un beneficio adicional en términos de afos de vida ajustados por calidad
(AVAC). De este modo, desde la perspectiva del SNS espafiol, la cirugia combinada con
IStent inject® es mas eficiente con respecto ala cirugia de cataratas para lograr el control
de la PIO y reducir el uso de medicacion, en pacientes con GAA leve o moderado.
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