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RESUMEN

Introduccién: El sindrome de apnea-hipopnea durante el suefio (SAHS) supone un gran impacto socioeco-
némico. El objetivo de este estudio es evaluar el coste-efectividad del tratamiento del SAHS con presién
positiva continua de la via aérea superior (CPAP) y estimar la influencia que tiene el cumplimiento de la
CPAP.

Meétodos: Estudio retrospectivo de «casos cruzados» de 373 pacientes SAHS tratados con CPAP. Se calcu-
laron variaciones en costes, puntuacién en el test de Epworth y calidad de vida relacionada con la salud
(cuestionario EQ-5D) entre el afio previo al tratamiento y el afio después del mismo. Se estimo la ratio de
coste-efectividad incremental (RCEI) para el primer afio de tratamiento y se realizé una proyeccién para
el segundo afio bajo distintos escenarios de efectividad y costes.

Resultados: La puntuacién de la escala visual analdgica del cuestionario EQ-5D aument6 en 5 puntos y el
test de Epworth disminuyé en 10 puntos al afio del tratamiento con CPAP, con una ganancia media en
afios de vida ajustados por calidad (AVAC) de 0,05 por paciente y afio (p<0,001): 0,07 en cumplidores y
-0,04 en no cumplidores. La RCEI fue de 51.147 € /AVAC durante el primer afio de tratamiento con CPAP
y de 1.544€/AVAC el segundo afio.

Conclusion: El tratamiento con CPAP en pacientes con SAHS moderado-grave mejora la calidad de vida
de los pacientes cumplidores y es coste-efectivo a partir del segundo afio.

© 2016 SEPAR. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Cost-effectiveness of Continuous Positive Airway Pressure Treatment in
Moderate-Severe Obstructive Sleep Apnea Syndrome

ABSTRACT

Introduction: The socioeconomic impact of obstructive sleep apnea-hypopnea syndrome (OSAHS) is con-
siderable. The aim of this study was to evaluate the cost-effectiveness of treating OSAHS with continuous
positive airway pressure (CPAP) and the impact of CPAP compliance.

Methods: This was a retrospective, case-crossover study of 373 patients with OSAHS receiving CPAP.
We compared changes in costs, Epworth score and health-related quality of life (EQ-5D questionnaires)
between the year before treatment and the year after treatment. The incremental cost-effectiveness ratio
(ICER) for the first year of treatment was estimated, and projections were made for the second year, using
different effectiveness and cost scenarios.

Results: The visual analog scale score for the EQ-5D questionnaire increased by 5 points and the Epworth
score fell by 10 points during the year of CPAP treatment. Mean gain in quality-adjusted life years (QALY)

Correo electrénico: raqcatala@hotmail.com (R. Catala).

http://dx.doi.org/10.1016/j.arbres.2016.02.005

0300-2896/© 2016 SEPAR. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.


dx.doi.org/10.1016/j.arbres.2016.02.005
www.archbronconeumol.org
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.arbres.2016.02.005&domain=pdf
mailto:raqcatala@hotmail.com
dx.doi.org/10.1016/j.arbres.2016.02.005

462 R. Catala et al. / Arch Bronconeumol. 2016;52(9):461-469

was 0.05 per patient per year (P<.001): 0.07 among compliers and -0.04 among non-compliers. ICER was
€ 51,147/QALY during the first year of CPAP treatment and € 1,544/QALY during the second year.
Conclusion: CPAP treatment in patients with moderate-severe OSAHS improves the quality of life of
compliant patients, and is cost-effective as of the second year.

© 2016 SEPAR. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

El sindrome de apneas-hipopneas durante el suefio (SAHS) es
una enfermedad que afecta al 2-4% de la poblacién general de
mediana edad’. Mas de 7 millones de espafioles presentan facto-
res de riesgo para padecerla®>. Su presencia se ha relacionado con
un aumento en el desarrollo y laincidencia de alteraciones metab6-
licas y enfermedades cardiovasculares como hipertension arterial
(HTA), insuficiencia cardiaca, cardiopatia isquémica, ictus y muerte
stibita*®, asi como con un incremento en la siniestralidad laboral,
domeésticay de trafico’8, siendo considerado un problema de salud
publica con un elevado coste econémico.

La continua mejoria en el diagndstico y tratamiento de una
enfermedad tan prevalente como el SAHS hace previsible un
aumento del gasto sanitario en los afios venideros, que podria ser
compensado por una disminucién de complicaciones cardiovascu-
lares y pérdida de productividad laboral a largo plazo.

La presién positiva continua de la via aérea superior (CPAP) es el
tratamiento de eleccién en la mayoria de los enfermos de SAHS. No
es un tratamiento curativo, y su aplicacién debe ser continuada e
indefinida®. Tanto el diagnéstico del SAHS como el tratamiento con
CPAP conllevan costes para el sistema sanitario, pero se consideran
fundamentales, puesto que no diagnosticar ni tratar a los pacien-
tes SAHS supone un consumo de recursos 2-3 veces mayor que el
de la poblacién general'. Por otro lado, existen diversos estudios
publicados sobre el impacto positivo, tanto a corto como a largo
plazo, que tiene el tratamiento con CPAP sobre la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) del paciente, aunque todos ellos se
basan en grupos pequefios de pacientes'!-14,

Los estudios de coste-efectividad de la terapia con CPAP en el
SAHS estiman si el coste del tratamiento con CPAP se ve compen-
sado por una mejora en los sintomas y/o la calidad de vida de los
pacientes. Diversos estudios han demostrado que el uso de la CPAP
es coste-efectivo frente a otras intervenciones terapéuticas, simu-
lando el curso de la enfermedad y el uso de recursos a través de
modelos de Markov basados en revisiones de literatura y fuentes
secundarias'>17.

El objetivo principal de este estudio es analizar el coste-
efectividad del tratamiento con CPAP en pacientes diagnosticados
con SAHS después de un afio de tratamiento, utilizando datos pri-
marios, y prever el impacto a los 2 afios de tratamiento. El objetivo
secundario es estimar la posible influencia que tiene el cumpli-
miento del paciente sobre los resultados de coste-efectividad del
tratamiento con CPAP.

Material y métodos
Poblacién y disefio del estudio

Estudio retrospectivo, observacional, de «casos cruzados» que
incluy6 a los pacientes diagnosticados de SAHS y tratados con CPAP
entre enero de 2008 y febrero de 2012 en la Unidad de Trastornos
Respiratorios del Suefio (UTRS) del Hospital Universitari Sant Joan
de Reus, con un minimo de un afio de seguimiento. Se definié como
«periodo caso» los 365 dias que siguieron al diagnéstico clinico del
SAHS y como «periodo control» los 365 dias que lo antecedieron.

1.790 pacientes derivados por
sospecha de SAHS

345 no SAHS
461 SAHS leves

A A

984 SAHS moderados/severos

344 SAHS moderados sin
criterio de CPAP

A 4

A A

640 SAHS moderados/severos
criterio de CPAP

267 pacientes excluidos:

- 144 > 75 afios

- 63 candidatos de cirugia bariatrica

- 47 no acudieron a la visita anual

- 23 incapacidad psiquico-fisica para
realizar cuestionarios o declinaron su
realizacion

- 20 candidatos VNI

A 4

1373 SAHS incluidos n el estudio*

Figura 1. Diagrama de flujo del disefio del estudio

" Diagnoéstico del SAHS mediante PGCR hospitalaria en el 34,3% de los casos, ambu-
latoria en el 33,2% y PSG convencional vigilada en el hospital en el 32,4%.

PGCR: poligrafia cardiorrespiratoria; PSG: polisomnografia; SAHS: sindrome de
apneas-hipopneas durante el suefio.

De los 1.790 pacientes atendidos en la UTRS por sospecha de SAHS,
finalmente se incluyeron 373 pacientes con SAHS moderado o grave
tratados con CPAP y cuyos cuadernos de recogida de datos (CRD)
fueranvalidos al inicio y al afio de seguimiento (fig. 1). El estudio fue
aprobado por el Comité de ética e investigacion clinica del hospital
(cédigo 15-03-26/3aclaobs1).

Los criterios de exclusiéon fueron edad inferior a 18afios,
incapacidad psicofisica para realizar cuestionarios o negativa a
contestarlos, sindrome de Cheyne-Stokes, indicacién de uvulopala-
tofaringoplastia, obstruccién nasal importante que impidié el uso
de la CPAP, embarazo, necesidad de ventilacién mecanica invasiva
e indicacién de cirugia bariatrica.

El diagnéstico del SAHS se llevé a cabo mediante polisomnogra-
fia (PSG) convencional vigilada en el hospital o mediante poligrafia
cardiorrespiratoria (PGCR), bien durante una noche en la UTRS, o
bien de forma ambulatoria (tabla 1). La técnica y analisis se ajusta-
ron a las normativas estandarizadas'® 19, Se indicé tratamiento con
CPAP en los pacientes diagnosticados de SAHS grave o en aquellos
con SAHS moderado y patologia cardiovascular asociada o somno-
lencia diurna. Estos ingresaron una noche en la UTRS, entre los 3
y 10 dias del diagnéstico, para titular la presion efectiva mediante
la CPAP automatica o auto-CPAP2? (tabla 1). Todos los registros de
autotitulacion para determinar la presién 6ptima fueron realizados
con ingreso hospitalario para evitar estudios fallidos y haciendo
énfasis en el cumplimiento de un minimo de 4 h por noche. Este se
estimé mediante el contador horario del generador.

Desarrollo del estudio
Se utiliz6 un CRD para anotar los antecedentes clinicos del

paciente, sus factores de riesgo cardiovascular (diabetes melli-
tus, HTA, dislipemia), los eventos cardiovasculares (ECV) (ictus,



Tabla 1
Conceptos y definiciones relevantes
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Variable

Definicién

Diagnéstico de SAHS
Pruebas

[ndice apnea-hipopnea (IAH)

Otros parametros
Tratamiento con CPAP

Indicaciones

Calibracién

Cumplimiento
Efectos secundarios

Evaluacion de la CVRS
EuroQol-5D (EQ5D)?!

Test de Epworth (ESS)**
Costes
Costes directos sanitarios

Costes directos no sanitarios

Costes indirectos

Costes totales
Ratio de coste-efectividad incremental (RCEI)

Se llevé a cabo mediante PSG convencional vigilada en el hospital (eXea; BITMED: Zaragoza, Espafia) o mediante PGCR,
bien hospitalaria, durante una noche en la UTRS (EXIM-Apnea; BITMED: Zaragoza, Espafia), o bien domiciliaria
(SibelHome; Sibel: Barcelona, Espafia). La técnica y andlisis se ajustaron a las normativas estandarizadas'®'?

Se calcula dividiendo el nimero total de apneas e hipopneas entre el tiempo total de suefio en la PSG o el tiempo total
del registro en la PGCR. Se mide en eventos/hora e indica la gravedad del SAHS: leve > 5y <15; moderado > 15y <30;
grave > 30

Saturacién de oxigeno arterial (SaO,) media y minima, porcentaje de tiempo en que la SaO, fue menor del 90% (CT90)

Pacientes diagnosticados de SAHS severo, SAHS moderado con patologia cardiovascular asociada o somnolencia diurna
Ingreso de una noche en la UTRS, entre los 3 y 10 dias del diagnéstico. Se utilizé auto-CPAP (Goodknight 420G;
Covidien-Nellcor and Puritan Bennett: Bouldar, EE. UU.), que tiene unos resultados similares a los que se obtienen por
titulacién con PSG convencional?’

Se comput6 dividiendo el niimero de horas de utilizacién, obtenido del contador horario del generador, por el niimero
de dias de tratamiento. Se consider6 una buena cumplimentacién (cumplidores) > 4 h/dia

Efectos como congestion nasal, irritacion cutanea, sequedad faringea, conjuntivitis o epistaxis fueron autorreportados
por los pacientes

Permite, a través de autopercepcién del estado de salud en 5 dimensiones (movilidad, cuidado personal, actividades
cotidianas, dolor o malestar y ansiedad o depresién), cada una con 3 niveles de gravedad, obtener de forma indirecta
los AVAC'5'8, Estos miden la CVRS en una escala de 0 a 1, donde 1 corresponde a un afio con la mejor salud
imaginable posible. El EQ5D incluye, ademads, una escala visual analégica (EVA) en la que el entrevistado valora su
salud mediante un termémetro, proporcionando un valor entre 0 y 100, siendo estos el peor y el mejor estado de salud
imaginable, respectivamente

Valora el grado de somnolencia diurna. Se consideré hipersomnia excesiva cuando la puntuacién fue superior a 12

Son aquellos directamente sufragados por el CatSalut. Incluyen el tratamiento y todas las atenciones médicas por
enfermedad y por accidente de trafico: consultas médicas, asistencia en urgencias u hospital de dia, ingresos
hospitalarios y en UCI, pruebas diagndsticas del SAHS, calibracién de CPAP (solo el primer afio) y mantenimiento anual
de CPAP

Los costes directos no sanitarios incluyen el coste asociado al transporte de los pacientes (solventado por los pacientes
o sus familiares) en relacién con la obtencién de servicios sanitarios y los costes de las atenciones médicas por
accidente laboral cubiertas por mutua privada

Coste asociado a los dias de absentismo laboral por visitas médicas, ingresos hospitalarios y urgencias, en personas en
situacién laboral activa. El cilculo del coste se hizo desde un enfoque de capital humano imputando el salario medio
que percibe la persona en un dia®’. A partir de la Encuesta de Estructura Salarial del Instituto Nacional de Estadistica?®,
se asignaron salarios brutos promedio segiin tramos de edad y sexo para la comunidad auténoma de Cataluiia a cada
dia de absentismo laboral

Suma de los costes directos sanitarios, costes directos no sanitarios y costes indirectos.

Estima el coste adicional anual del CPAP que habria que desembolsar por AVAC ganado tras el tratamiento. Se calcula
como RCEI=(C2-C1) [ (E2-E1), donde C1 y E1 representan los costes totales y la efectividad en el momento 1 (1: afio
previo al tratamiento con CPAP; 2: afio posterior). Se calculé la RCEI para el primer afio, y se realiz6 una estimacién de
la RCEI para los primeros 2 afios después del inicio del tratamiento, tanto desde la perspectiva del CatSalut, que
incluye solamente los gastos relacionados con la atencién sanitaria piblica, como desde la perspectiva social, que
incluye los gastos sufragados por el paciente y las pérdidas de productividad. El afio base para los costes fue el 2013

AVAC: aiio de vida ajustado por calidad; CatSalut: Servei Catala de la Salut; CPAP: presién positiva continua de la via aérea superior; CT90: porcentaje de tiempo en que
la Sa0, es menor del 90%; CVRS: calidad de vida relacionada con la salud; EVA: escala visual analégica; PGCR: polisomnografia CR; PSG: polisomnografia; RCEI: ratio de
coste-efectividad incremental; SAHS: sindrome de apneas-hipopneas durante el suefio; SaO,: saturacién de oxigeno arterial; UTRS: unidad de trastornos respiratorios del

sueflo.

cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, arritmias, otros),
cancer, la utilizacién de recursos sanitarios (pruebas diagndsticas,
visitas al médico, visitas a urgencias y hospitalizaciones), las
pérdidas de productividad laboral y los sintomas relacionados
con el SAHS durante el afio previo y posterior al diagnéstico de la
enfermedad. Todos los datos fueron obtenidos de la historia clinica
electrénica.

Los diagnosticos registrados en el periodo control corresponden
atodalavida anterior del paciente, excepto los ECV y el diagnéstico
de cancer (solo se recogieron los del afio previo), y los registrados
en el periodo caso corresponden a nuevos diagnésticos.

Para la evaluacién de la CVRS, los pacientes cumplimentaron
la versién espafiola del cuestionario EuroQol-5D (EQ5D)?! antes
y después del tratamiento con CPAP, que incluye tanto una escala
visual analégica (EVA), que va de 0 a 100 —donde 100 es la mejor
calidad de vida imaginable— como un indice de utilidad que va de
0 a 1 (donde 1 representa una utilidad o calidad de vida perfecta,
cuyo equivalente anual es un AVACy O representa la peor calidad de
vida imaginable, equivalente a la muerte y a 0 AVAC anuales)?%23,

Asimismo, los pacientes cumplimentaron la versién espafiola
del test de Epworth (ESS) para valorar su grado de somnolencia
diurna®4,

Asignacion de costes

Se calcularon los costes totales generados durante el afio previo
al diagnéstico y el aflo posterior al mismo. Los costes totales se
refieren a la suma de los costes directos sanitarios, los costes direc-
tos no sanitarios y los costes indirectos?>2. Los costes sanitarios
corresponden a los del Servei Catala de la Salut (CatSalut) para el
afio 2013. En el primer afio de tratamiento incluyen: diagnéstico
de SAHS (358,52€); ingreso hospitalario para calibraciéon de
CPAP (2.223,05€) y mantenimiento anual de la CPAP segtn la
empresa suministradora adjudicataria tras concurso publico para
dicha provisién (335,8€). En total representan 2.917,37€ por
paciente. El coste de la prueba diagndstica del SAHS es tinico
en nuestra area, independientemente de si se realiza PSG, PGCR
ambulatoria o en la UTRS; asimismo, el ingreso para la calibracién
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Tabla 2

Descripcién del estado clinico de los pacientes antes de iniciar el tratamiento con CPAP

Variables Total (n=373) Cumplidores (n=309) No cumplidores (n=64) p
Edad (afios) 56,3+10,2 56,5+10,1 55,6+11,1 NS
Sexo (9/ ) (%) 15,5/84,5 15,2/84,8 17,2/82,8 NS
Perimetro de cuello (cm) 41,1+2,9 40,9+2,5 41,1+2,94 NS
IMC (kg/m?) 30,9+33 30,87+34 31,05+3 NS
Tabaquismo (si/no / ex) (%) 35,1/30/34,9 32,4/31,1/36,6 48,4[25(26,6 <0,05
Antecedente de cdncer (si/ no) (%) 8/92 7,4/92,6 10,9/89,1 NS
Patologia respiratoria (si/ no) (%) 34,9/65,1 33,3/66,7 42,2/57,8 NS
EPOC (si / no) (%) 252/74,8 = = =
Asma (si/ no) (%) 4,6/95,4 - - -
Secuelas TBC (si / no) (%) 2,1/97,9 - - -
Neumonia (si / no) (%) 1,3/98,7 - - -
TEP e HTP (si / no) (%) 1,6/98,4 = = =
HTA (si/no) (%) 64,9/35,1 63,8/36,2 70,3/29,7 NS
DM (si/ no) (%) 24,7753 24,6754 25/75 NS
DLP (si/ no) (%) 44,8(552 46,6/53,4 35,9/64,1 NS
ECV (solo afio previo, si/ no) (%) 15,8/84,2 14,9/85,1 20,3/79,7 NS
Cardiopatia isquémica (si / no) (%) 5,6/94,4 - - -
Insuficiencia cardiaca (si / no) (%) 56/944 - - -
Arritmias (si / no) (%) 2,1/97,9 - - -
Ictus (si / no) (%) 1,6/98,4 - - -
Otras (si/ no) (%) 0,8/99,2 - - =
Depresién-ansiedad (si/ no) (%) 11/89 - - -
Insomnio (si/ no) (%) 7,2/92,8 - - -
Psicotropos (si/ no) (%) 19/81 17,8/82,2 25/75 NS
IAH 543+223 53,7+223 57,3+22,1 NS
Sa0; basal diurna (%) 95+2 955+1,9 95,1+2,2 NS
Sa0; media (%) 90,8+3,3 91+33 90,1+3,6 NS
Sa0, minima (%) 68,2+11,5 68,9+11,5 652+11,4 <0,05
CT90 (%) 27,3+233 26,4+2238 31,8+259 NS

Los resultados se representan como media + DE o porcentajes.

CT90: porcentaje de tiempo en que la SaO, fue menor del 90%; CPAP: presién positiva continua de la via aérea superior; DLP: diagnosticados de dislipidemia; DM: diagnos-
ticados de diabetes mellitus; ECV: enfermedad cardiovascular (en los 12 meses anteriores al tratamiento con CPAP); EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; HTA:
diagnosticados de hipertension arterial; HTP: hipertensién pulmonar; IAH: indice de apnea-hipopnea; IMC: indice de masa corporal; NS: no significativa; SaO,: saturaciéon

de oxigeno arterial; TBC: tuberculosis; TEP: tromboembolismo pulmonar.

" Los valores de p en negrita corresponden a la significacion estadistica de la diferencia entre cumplidores y no cumplidores.

de la CPAP nasal en esta area tiene el mismo coste que un alta
hospitalaria convencional. La tabla 1 describe estos conceptos
y también el de la ratio coste-efectividad incremental (RCEI).
De acuerdo con los manuales de evaluacién econémica, hemos
considerado que una practica clinica es coste-efectiva cuando
su RCEI sea menor que un determinado umbral de eficiencia.
En este sentido se ha definido como umbral de eficiencia en
el sistema sanitario espafiol la cifra de 30.000€/AVAC?’ o de

20.000-30.000 £/AVAC para el Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE)?8.

Andlisis estadistico

Se comparé la situacion clinica, la calidad de vida, el grado de
somnolencia y el gasto originado por paciente durante los periodos
controly caso, y diferenciando entre cumplidores y no cumplidores.

Tabla 3
Parametros clinicos y de calidad de vida en afio previo y aflo posterior al tratamiento con CPAP, y comparacién entre pacientes cumplidores y no cumplidores
Total (n=373) Cumplidores (n=309) No cumplidores (n=64) p
Aflo previo  Afio posterior p Afo previo  Afio posterior p Ao previo Ao posterior p

Nuevo Dx de cdncer (%) - 3,8 - - 2,6 - - 94 - -

ECV (%) 15,8 51 <0,001 149 0 <0,001 203 29,7 NS -
Cardiopatia isquémica (%) 5,6 1,3 0,003 6,1 0,0 <0,001 3,1 7,8 NS -
Insuficiencia cardiaca (%) 5,6 19 0,014 52 0,0 <0,001 7.8 10,9 NS -
Arritmias (%) 2,1 1,1 NS 1,3 0,0 NS 6,3 6,3 NS -

Ictus (%) 1,6 03 NS 1,6 0,0 NS 1,6 1,6 NS -
Otras (%) 0,8 0,5 NS 0,6 0,0 NS 1,6 3,1 NS -

Efectos secundarios (%) - 38,9 - - 31,4 - - 75,0 - <0,001
Ninguno (%) - 61,1 - - 68,6 - - 25 - <0,001
Congestién nasal (%) - 23,3 - - 19,4 - - 42,2 - <0,001
Irritacion cutanea (%) - 6,7 - - 3,6 - - 21,9 - -
Sequedad faringea (%) - 7.5 - - 7.8 - - 6,3 - -
Conjuntivitis (%) - 1,3 - - 0,6 - - 4,7 - -
Epistaxis (%) - 0,0 - - 0 - - 0 - -

Test de Epworth 13+5 3+3 <0,001 13+£5 3+2 <0,001 13+6 6+4 <0,001 <0,001

EVA 75+ 16 80+15 <0,001 75+15 83+13 <0,001 70+17 67+18 0,006 <0,001

AVAC 0,79+0,28 0,84+0,24 <0,001 080+028 0,87+0,19 <0,001 0,74+032 0,70+0,36 0,010 0,001

Los resultados se presentan como media + DE o porcentajes.

AVAC: afios de vida ajustados a calidad; CPAP: presion positiva continua de la via aérea superior; DLP: nuevos diagnésticos de dislipidemia; DM: nuevos diagnésticos de
diabetes mellitus; Dx: diagndstico; ECV: evento cardiovascular; EVA: escala visual analdgica; HTA: nuevos diagndsticos de hipertension arterial; NS: diferencia no significativa.

" Cumplidores vs. no cumplidores afio posterior al tratamiento con CPAP.



Tabla 4
Evolucién del consumo de recursos sanitarios y no sanitarios tras un afio de tratamiento con CPAP, segtin gravedad de SAHS

Total (n=373) Cumplidores (n=309) No cumplidores (n=64)

Cumplidores vs. No cumplidores

SAHS moderado SAHS grave Total SAHS moderado SAHS grave Total SAHS moderado SAHS grave Total
Accidentes trafico (%) Afio previo 2,1 23 1,5 1,6 12,5 3,6 4,7 NS NS NS
Afio posterior 1,3 0,0 0,0 0,0 12,5 71 7.8 NS <0,05 NS
p previo vs. posterior NS - - NS - - NS - - -
Accidente laboral (%) Afio previo 1,1 0,0 1,5 1,3 0,0 0,0 0,0 - NS NS
Afio posterior 0,5 0,0 04 0,3 0,0 1,8 1,6 - NS NS
p previo vs. posterior NS - - NS - - NS - - -
N.° consultas AE Afio previo 55+3,6 6,0+4,4 55+3,5 56+3,7 6,1+4,3 5,0+£3,0 51+3,2 NS NS NS
Afio posterior 4,6+32 46+29 43+29 43+29 64+2,5 56+4,4 57+4,2 NS NS <0,05
p previo vs. posterior <0,001 - - <0,001 - - NS - - -
Urgencias (%) Afio previo 46,1 54,5 44,9 46,3 50,0 44,6 453 NS NS NS
Afio posterior 30,0 20,5 21,9 21,7 75,0 69,6 70,3 <0,05 <0,001 <0,001
p previo vs. posterior <0,001 - - <0,001 - - <0,05 - - -
Hospital de dia (%) Afio previo 2,4 23 1,9 1,9 0,0 5,4 4,7 NS NS NS
Afio posterior 54 4,5 23 2,6 0,0 21,4 18,8 NS <0,001 <0,001
p previo vs. posterior <0,05 - - NS - - <0,05 - - -
Ingresos hospit. (%) Afio previo 18,2 20,5 17,4 17,8 12,5 21,4 20,3 NS NS NS
Afio posterior 8,0 0,0 3,8 3,2 37,5 30,4 31,3 <0,05 <0,001 <0,001
p previo vs. posterior <0,001 - - <0,001 - - NS - - -
Ingresos UCI (%) Afio previo 32 4,5 3,0 32 0,0 3,6 3,1 NS NS NS
Afio posterior 0,8 0,0 0,0 0,0 12,5 3,6 4,7 NS <0,05 <0,001
p previo vs. posterior <0,05 - - <0,05 - - NS - - -
Dias perdidos trabajo? Afio previo 7,5+19,1 10,0+20,9 7,7+20,2 8,0+20,3 46+7,6 53+11,2 524107 NS NS NS
Afio posterior 4,24+16,2 0,7+2,9 1,1+£6,0 1,0+£5,7 72476 22,6 +35,8 20,8 +34,1 NS <0,001 <0,001
p previo vs. posterior 0,001 - - <0,001 - - <0,001 - - -

697~ 19%:(6)2S 9107 "10wnauoduoLg yoiy /b 33 pjpv) Y

AE: atencidn especializada; CPAP: presion positiva continua de la via aérea superior; hospit.: hospitalarios; NS: no significativa; UCI: unidad de cuidados intensivos; SAHS: sindrome de apnea-hipopnea durante el suefio.

3 Solo personas en situacion laboral activa (total: n=267; cumplidores: n=224; no cumplidores: n=43). Los resultados se presentan como media + desviacion estandar, o porcentaje de pacientes.

" Diferencias estadisticamente significativas entre el afio previo y el afio posterior calculadas para cada partida de consumo de recursos sanitarios (accidentes trafico, accidente laboral, etc.) y en cada grupo analizado (total,
cumplidores, no cumplidores).
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Tabla 5

Evolucién de los costes anuales por paciente en euros (€) segin gravedad de SAHS

Total Cumplidores (n=309) No cumplidores (n=64)
Cumplidores vs. no cumplidores
SAHS moderado  SAHS grave Total SAHS moderado  SAHS grave Total SAHS moderado  SAHS grave  Total
A. Costes directos sanitarios
a) Coste CPAP? Afio previo - - = = = - - - _ _
Afio posterior 2917 +0 2917+0 2917+0 2917+0 2917 +0 2917+0 2917+0 NS NS NS
b) Visitas médicas, Afo previo 9724+1.535 1.083 +1.546 945+ 1.515 964+1.518 756 +819 1.0444+1.715 1.008+1.628 NS NS NS
hospitalizaciones y Afio posterior 61241.423 301+226 363 +606 3544568 1.726+1.653 1.873+3.062 1.855+2.914  <0,001 <0,001 <0,001
urgencias® p previo vs posterior <0,001 - - <0,001 - - <0,05 - - -
B. Costes directos no Afio previo 25+76 17 +£22 28+90 27+83 8+5 17+£20 16+19 NS NS NS
sanitarios® Afio posterior 30+73 18+20 21432 20+31 994244 73+144 76+158 NS <0,05 <0,05
p previo vs posterior <0,001 - - <0,001 - - <0,001 - - -
C. Costes indirectos: Aflo previo 440+1.383 527 +£1.418 469 +1.500 477 +1.487 2304491 265+ 692 260+ 667 NS NS NS
pérdidas de Afio posterior 244+1.139 41+202 69 +448 65+421 374+561 1.216 £2.568 1.111+£2.423 NS <0,001 <0,001
productividad laboral p previo vs posterior’ 0,001 - - <0,001 - - <0,001 - - -
Coste total por Aflo previo 1.437+2.558 1.627+2.701 1.442+2.669 1.468+2.670 994+932 1.3254+2.048 1.284+1.941 NS NS NS
paciente (A+B+C) Afio posterior 3.803+2.318  3.277+335 3.370+£863 3.357+810 5.116 +£1.668 6.080+5.068 5.959+4.778 <0,001 <0,001 <0,001
p previo vs posterior’ <0,001 - - <0,001 - - <0,001 - - -

CPAP: presion positiva continua de la via aérea superior; SAHS: sindrome de apnea-hipopnea durante el suefio.
2 Incluye diagnéstico de SAHS (358,52 €), ingreso hospitalario para calibracién de CPAP (2.223,05 €) y mantenimiento anual de la CPAP segiin la empresa suministradora adjudicataria tras concurso publico para dicha provisién

(335.8€).

b Incluye consultas en atencién especializada, urgencias, ingresos a hospital de dia, hospitalizacién, ingreso en la UCl y a accidentes de trafico (excluye el coste de estos servicios cuando estan asociados a accidentes laborales,

cubiertos por mutua privada).
¢ Incluye costes por traslado asociado a diagnéstico y calibracién de CPAP, consultas, hospitalizaciones y urgencias, y coste de atenciones por accidente laboral (cubiertas por mutua privada).
" Diferencias estadisticamente significativas entre el afio previo y el afio posterior calculadas para cada partida de costes y en cada grupo analizado (total, cumplidores, no cumplidores).
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Se utilizé la prueba t para muestras relacionadas, con el objetivo de
analizar una misma muestra de individuos en los periodos control
y caso. Se estudiaron las diferencias estadisticamente significativas
entre ambos momentos. Se utilizaron técnicas no paramétricas (por
ej. prueba de Wilcoxon) en caso de no normalidad en determinadas
variables. El limite de la significacién estadistica se situ6 en un valor
de p<0,05.

Se calculé la RCEI comparando costes y AVAC entre el afio pre-
vio y el primer afio postratamiento, asi como entre el afio previo
y el segundo afio postratamiento. El segundo afio de tratamiento
no precisa la inclusiéon de los costes de diagnéstico ni de calibra-
cioén de la CPAP. Puesto que no se han recogido datos a partir del
segundo afio, se plantean diferentes escenarios hipotéticos (ana-
lisis de sensibilidad), asignando un consumo de recursos un 10%
inferior/superior al registrado para el primer afio, y manteniendo
constante el nivel de AVAC.

Los datos se analizaron con el programa SPSS versién 19.0 (SPSS
Inc, Chicago, IL, EE.UU.).

Resultados
Descripcion demogrdfica, clinica y funcional de la muestra

Se incluyeron 373 pacientes (15,5% mujeres, edad media
56,3+10,2 aflos) cuyas caracteristicas clinicas y antropométri-
cas se muestran en la tabla 2. El 65% estaba diagnosticado
de HTA y el 35% tenia antecedentes de patologia respiratoria.
El diagnéstico del SAHS se llevé a cabo mediante PGCR hos-
pitalaria en el 34,3% de los casos, ambulatoria en el 33,2% y
PSG convencional vigilada en el hospital en el 32,4%. El indice
apnea-hipopnea (IAH) medio registrado fue de 54,3 22,3 y el por-
centaje de tiempo en que la SaO, fue menor del 90% (CT90) de
27,3 +23,3%.

Tratamiento con presion positiva continua de la via aérea:
cumplimiento. Diferencias entre cumplidores y no cumplidores

La presién media de la CPAP fue de 8,94+1,9cmH,0. Tras
un afio de tratamiento, la mediana de horas de uso diario
fue 5,3+1,7h. Al afio de seguimiento, 309 pacientes (82,8%)
fueron catalogados como cumplidores y 64 (17,2%) como no
cumplidores (tabla 2), sin diferencias clinicas basales estadis-
ticamente significativas entre ambos grupos, excepto en una
mayor prevalencia de tabaquismo y una menor Sa0,; minima
registradas entre los no cumplidores frente a los cumplidores
(p<0,05).

Tabla 6
Resultados de coste-efectividad, primer afio de uso de CPAP
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Tratamiento con presién positiva continua de la via aérea: efectos
clinicos y de calidad de vida

La evolucién clinica y de la calidad de vida de los pacientes res-
pecto al periodo control se muestra en la tabla 3. El porcentaje de
pacientes con ECV descendi6 del 15,8% al 5,1% en el total de la
muestra (p<0,001) y del 14,9% al 0% entre los pacientes cumpli-
dores (p<0,001), mientras que entre los no cumplidores aumenté
de forma no significativa.

El 38,9% de los pacientes declaré padecer algin efecto secun-
dario (31,4% de cumplidores y 75% de no cumplidores, p<0,001),
siendo los mas frecuentes la congestion nasal (23,3%), la sequedad
faringea (7,5%) y la irritacién cutanea (6,7%).

La salud autopercibida medida mediante la EVA del EQ5D
aument6 en una media de 5 puntos (p <0,001)y los pacientes gana-
ron una media de 0,05 AVAC (p<0,001). Ademas, la puntuacién del
test de Epworth disminuy6 una media de 10 puntos (p<0,001).
En todos los casos, los cumplidores obtuvieron datos significa-
tivamente mejores que los no cumplidores (p<0,001), quienes
mostraron una pérdida de 0,04 AVAC (tabla 3).

Dentro del grupo de no-cumplidores (n=64) se realiz6 un ana-
lisis de subgrupos por horas de cumplimiento (0 a<1h; 1a<2h;
2 a<3h,y3a<4h). El andlisis muestra que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre los subgrupos creados, ni con
relacién a la presencia, ausencia o tipo de efectos secundarios, ni
en el nivel medio de AVAC.

Cambios en utilizacién de recursos y costes antes y después
del tratamiento con presion positiva continua de la via aérea

El tratamiento con CPAP llevé a una reduccién significativa
(p<0,001) del nimero de consultas, urgencias, hospitalizaciones
y del nimero de dias de trabajo perdidos por pacientes en situa-
cién laboral activa (tabla 4). Se compar6 la utilizacién de recursos de
pacientes graves y moderados (tabla 4). Tras un afio de tratamiento,
los costes medios de los cumplidores fueron significativamente
inferiores a los de los no cumplidores: 3.357€ vs. 5.959<€ (tabla
5). También se compararon los costes medios de pacientes graves
y moderados (tabla 5).

Andlisis de coste efectividad al afio y a los 2 afios

Desde la perspectiva del CatSalut, que incluye solo los gastos
asumidos por él mismo, la RCEI después del primer afio de tra-
tamiento con CPAP fue de 51.147 €/AVAC en todos los pacientes
del estudio, y de 32.962€/AVAC en los pacientes cumplidores.
Desde la perspectiva social, que incluye ademas los gastos asumi-
dos por el paciente y por la sociedad, la RCEI disminuye a 47.334 €

Total (n=373)

Cumplidores (n=309) No cumplidores (n=64)

Afio previo Afio posterior Incremento Afio previo Afio posterior Incremento Afio previo Afio posterior Incremento

Costes directos sanitarios totales (€)* 972 3.529 2.557 964 3.272 2.307 1.008 4.772 3.764
Costes sociales totales (directos 1.437 3.803 2.367 1.468 3.357 1.889 1.284 5.959 4.675,32

sanitarios, directos no sanitarios y

pérdidas de productividad) (€)?
AVAC 0,79 0,84 0,05 0,80 0,87 0,07 0,74 0,70 -0,04
RCEI perspectiva CatSalut® 51.147 32.962 Alternativa dominada?
RCEI perspectiva social® 47.334 26.979 Alternativa dominada’

AVAC: aios de vida ajustados por calidad; CatSalut: Servei Catala de la Salut; CPAP: presién positiva continua de la via aérea superior; RCEI: ratio de coste-efectividad

incremental (incremento en costes dividido entre incremento en AVAC).
2 Los decimales han sido redondeados a la unidad mas cercana.

b La perspectiva del CatSalut toma en cuenta el incremento en costes directos sanitarios solamente.
¢ La perspectiva social toma en cuenta el incremento en los costes sociales totales (sanitarios, no sanitarios y pérdidas de productividad laboral).

El uso de la CPAP es mas costoso y menos efectivo, por lo que no es coste-efectivo en estos pacientes.
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para toda la muestra y a 26.976 € para los pacientes cumplidores
(tabla 6).

En el segundo afio, los costes de diagndstico de SAHS y de cali-
bracién de la CPAP son iguales a cero. El andlisis de sensibilidad
muestra que con un aumento del 10% en costes, las RCEI para el Cat-
Salut y para la sociedad serian de 1.544€/AVACy de 118 €/AVAC,
respectivamente, para el total de pacientes del estudio. Ante un
decremento de un 10% en costes, ambas cifras se vuelven negati-
vas. En cualquier escenario, el uso de la CPAP es una alternativa
dominante frente al no uso (tabla 7).

Discusion

Este estudio demuestra que el tratamiento con CPAP es coste-
efectivo a partir del segundo afio y solo en pacientes cumplidores.
El hecho de que no sea coste-efectivo en el primer afio se debe
a que durante ese periodo de tiempo se imputan los costes del
diagnéstico de la enfermedad y de la titulacién de CPAP. Hacer la
titulacion domiciliaria reduciria el coste a 163,87 € por noche, pero
teniendo en cuenta que algunos pacientes podrian necesitar entre
2-3 intentos para alcanzar la titulacién correcta.

En el caso de los no cumplidores, el tratamiento con CPAP no
es coste-efectivo en ningtin afio, debido a que estos pacientes pier-
den AVAC, convirtiendo al uso de la CPAP en una alternativa de
tratamiento econémicamente dominada por la opcién de no tra-
tar a los pacientes con CPAP. Este hallazgo recalca lo necesario de
una adecuada educacién del paciente y del seguimiento de la adhe-
rencia a la CPAP como ya hiciera el estudio espafiol de Fenin®?,
que —aplicando un modelo de Markov, con distribucién de Poisson
para el calculo de las tasas de transicion entre estados de salud—
concluyé que la CPAP es una estrategia dominante que supone un
ahorro medio anual de 155€ por paciente (777€ a lo largo de
5afios).

En el primer afio de uso de la CPAP, el diagndstico y tratamiento
del SAHS supone un coste incremental para el CatSalut de 51.147 €
por AVAC ganado en el global de la poblacién estudiada por lo que,
bajolos umbrales de coste-efectividad elegidos, no es una estrategia
coste-efectiva. Sin embargo, a partir del segundo afo de uso, desa-
parecen estos costes y la estrategia se hace coste-efectiva (47.334 €
para toda la muestra y 26.976 € para los pacientes cumplidores),
por debajo de la RCEI de otras intervenciones consolidadas dentro
del sistema sanitario, como el tratamiento de la hipercolestero-
lemia en prevencién primaria3? (54.000-1.400.000 $/AVAC). Este
resultado se obtiene a través de un incremento medio en la CVRS
de 0,07 AVAC tras un aflo con CPAP en los pacientes cumplido-
res —equiparable al 0,073 observado a los 3 meses por el estudio
espafiol de Mar et al.'>— y del descenso en la utilizacién de recursos
sanitarios que se observa en ellos, algo que también fue observado
en estudios precedentes3’.

Estudios anteriores han estimado el coste-efectividad del uso
de la CPAP a través de metodologias alternativas. El estudio de
Guest et al.'” en el Servicio de Salud Britanico, ampliando el hori-
zonte temporal a 14 afios, concluye que el tratamiento con CPAP es
coste-efectivo en comparacién con ningln tratamiento a partir del
segundo afio, al igual que nuestro estudio. En Espafia, Ayas et al.!6
hallaron una RCEI de 3.354 $ por AVAC ganado con CPAP frente a
no CPAP durante 5 afios, asumiendo un cumplimiento del 70% des-
pués del primer afio. Otro estudio en el Pais Vasco'® obtiene una
RCEI de 7.861€ por AVAC para un horizonte temporal de 5 afios
—aunque no se incluyeron los costes de los accidentes de trafico—
y de 4.938 € por AVAC para toda la vida del paciente.

La incidencia de ECV se reduce de 15,8% a 5,1% en toda la
muestra, y desaparece por completo en el caso de los pacientes
cumplidores. En el caso de los pacientes no cumplidores, el por-
centaje de ECV aumenté aunque de manera no significativa. Dado

Tabla 7

Proyeccién del RCEI tras el segundo afio de uso de la CPAP, andlisis de sensibilidad

RCEI social

RCEI CatSalut

No cumplidores

Total pacientes Cumplidores

No cumplidores

Cumplidores

Total pacientes

Alternativa dominada Alternativa dominante Alternativa dominante Alternativa dominada
1

Alternativa dominante

Alternativa dominante

1.544

Escenario 1: costes y AVAC constantes?®
Escenario 2: costes aumentan un 10%

Alternativa dominada 18 Alternativa dominante Alternativa dominada

Alternativa dominante

(AVAC constantes)?
Escenario 3: costes disminuyen un 10%

Alternativa dominante Alternativa dominada Alternativa dominante Alternativa dominante Alternativa dominada

Alternativa dominante

(AVAC constantes)?

AVAC: afios de vida ajustados a calidad; CatSalut: Servei Catala de la Salut; CPAP: presién positiva continua de la via aérea superior; RCEI: ratio de coste-efectividad incremental.

2 El afio 2 no incluye costes de diagnéstico ni de calibracién de la CPAP, ya que estos gastos solo se realizan en el afio 1.
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que se trata de pacientes con SAHS moderado-grave, es previsi-
ble que desarrollen complicaciones cardiovasculares al perderse el
efecto protector de la CPAP, como han puesto de manifiesto estu-
dios previos*©,

Este es el primer estudio observacional que analiza el impacto
del tratamiento con CPAP sobre la calidad de vida y la aparicién de
ECV durante un aflo de seguimiento, ya que la mayoria de los estu-
dios previos se basaron en estimaciones probabilisticas'®1” y su
duracién fue de unos escasos 3 meses!”. No obstante, nuestro estu-
dio no esta libre de limitaciones. La primera es que se ha realizado
en el contexto de los servicios sanitarios de Cataluia y en un solo
centro hospitalario. Su aplicabilidad a otras comunidades auténo-
mas puede diferir debido, sobre todo, a variaciones en los costes de
las pruebas diagnésticas. En segundo lugar, los resultados de cali-
dad de vida carecen de un criterio de referencia estandar y objetivo,
y solamente pueden interpretarse de manera subjetiva al basarse
en la autopercepcién del paciente. Asimismo, nuestros resultados
no son aplicables para pacientes con formas mas leves de SAHS, ya
que no han sido incluidos en el estudio. Por dltimo, los resultados
del andlisis de sensibilidad para el segundo afio de tratamiento no
dejan de ser estimaciones basadas en supuestos y no en datos reales
recogidos, por lo que estan sujetos a cierta incertidumbre y deben
interpretarse con cautela.

En conclusién, el tratamiento con CPAP en los pacientes con
SAHS moderado-grave mejorala calidad de vida, disminuye los cos-
tes sanitarios y es coste-efectivo a partir del segundo afio. El buen
cumplimiento de la CPAP disminuye el riesgo cardiovascular y es
una estrategia menos costosa y mas efectiva que el no uso de la
CPAP. Por todo ello, deberiamos mejorar el cumplimiento terapéu-
tico a través del soporte educativo a los pacientes y del control de
los efectos secundarios, reconsiderando la financiacién en casos de
cumplimiento <4 h.
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