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Seccion 1

Objetivos, Metodologia y Alcance del proyecto

Introduccion

En Espafia actualmente se administran mas de 480.000
tratamientos asociados a las terapias respiratorias
domiciliarias (TRDs).

Enfermedades como la EPOC* y las apneas del suefio,
principales indicaciones de este tipo de terapias, tienen
un elevado impacto sanitario, econémico y social,
problema que se ve agravado debido a las altas tasas de
infradiagndstico.

Factores como el envejecimiento de la poblacion, el
tabaquismo activo y pasivo, el urbanismo creciente,
las condiciones climatoldgicas y el aumento de la

Estructura del Informe

obesidad favoreceran el aumento de la prevalencia
de las principales patologias respiratorias, llegando a
incrementar el namero de casos entre un 12 y 14 por
ciento interanual en los prdximos anos.

El presente informe analiza la situacion actual de las
principales terapias respiratorias a través de la revision
de la legislacion vigente, las principales modalidades
e indicaciones asociadas a las mismas y realiza una
evaluacion econoémica del impacto de las principales
terapias.

(%) Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica

BLOQUE DESCRIPCION

Introduccion
a las TRDs

— Normativa Vigente.

o Andlisis de la actual situacion de las Terapias Respiratorias Domiciliarias (TRDs) en Espafa tratando temas como:

— Principales modalidades e indicaciones asociadas.
— Modelo de prestacion y financiacion.
— Evolucion del namero de tratamientos y distribucion por modalidad.

Analisis del Impacto
Econdmico

o Anélisis detallado de las principales terapias respiratorias (Continuous Positive Airway Pressure, Oxigenoterapia
y Ventilacion Mecanica Domiciliaria).

e Analisis del impacto econémico de las principales terapias respiratorias:
— Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) asociado al Sindrome de Apneas Hipopneas del Suefio (SAHS).
— Oxigenoterapia asociada a la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC).
— Ventilacion Mecénica Domiciliaria (VMD) asociada al Sindrome de Hipoventilacion Obesidad (SHO).
— Ventilacion Mecénica Domiciliaria asociada a la EPOC Hipercapnica.
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Metodologia

Para la elaboracidn de este informe, se ha seguido una
metodologia, tanto cualitativa como cuantitativa, en
funcion de los datos obtenidos a partir de:

* Revision de la literatura publicada, analizando mas
de 300 estudios de las principales bases de datos
médicas.

¢ Entrevistas con expertos reconocidos dentro de la
neumologia.

¢ Informacion proporcionada por Hospitales de
referencia.

e Informacion proporcionada por las principales
empresas dentro del sector.

A partir de esta informacion se ha analizado la situacion
actual del sector y por otro lado se ha desarrollado

un andlisis econdmico para las principales Terapias
Respiratorias Domiciliarias.

La estimacidn del coste anual de los tratamientos a
estudio (CPAP, Oxigenoterapia y VMD) se ha elaborado
mediante diferentes aproximaciones dependiendo de la
informacion disponible:

e Tratamiento SAHS mediante CPAP/BiPAP S:
Analisis coste — utilidad por paciente a partir de un
Modelo de Markov (*).

¢ Oxigenoterapia: Analisis coste — utilidad por
paciente a partir de un Modelo de Markov.
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IMAGEN 1: Principales fuentes utilizadas.

SECCION 1 ,
OBJETIVOS, METODOLOGIA Y ALCANCE DEL PROYECTO

e Ventilacion mecanica: Analisis del coste por
paciente a partir de la utilizacion de recursos
del sistema de salud (consulta externa,
hospitalizacion, UCI).

A partir de los resultados obtenidos y de las
prevalencias, tasas de diagndstico y de tratamiento
de las distintas patologias a estudio se ha obtenido el
impacto econdmico total por patologia / tratamiento.

Se ha realizado una bdsqueda bibliografica de estudios,
en particular de ensayos clinicos, que aportan datos
sobre la epidemiologia de las distintas patologias
analizadas, la efectividad y el coste de las Terapias
Respiratorias Domiciliarias objeto del estudio en

las principales bases de datos médicas y revistas
especializadas en patologias respiratorias (Medline,
PubMed, Cochrane, Chest, Elsevier, Thorax...).

Por otro lado se han analizado otras publicaciones como
guias de practica clinica e informes provenientes de la
Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
(SEPAR) y otras fuentes oficiales como el Ministerio de

Sanidad y Politica Social y la Direccion General de Trafico.

En total se han revisado mas de 300 publicaciones,
aproximadamente 70 de las cuales han sido
referenciadas directamente.

(*) Modelo matematico formado por una serie de estados en donde
la probabilidad de transicién de unos a otros depende del estado
anterior.

Se han entrevistado a varios neumélogos de distintos
hospitales de referencia y organizaciones sanitarias en
Espafia, expertos en diferentes patologias respiratorias.

Con el objetivo de obtener una mejor comprension de
la informacidn se dividio a los expertos en tres grupos
diferenciandose expertos de unidades de suefio, en
Oxigenoterapia y en Ventilacion Mecanica, realizando
un cuestionario diferente para cada una de estas
categorias.

En total se han realizado 12 entrevistas repartidas de la
siguiente forma:

EXPERTOS ENTREVISTAS REALIZADAS

Unidad de Suefio 4
Oxigenoterapia 4
Ventilacion Mecanica 4
Total 12

IMAGEN 2: Hospitales participantes en el estudio.
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A fin de obtener datos reales sobre las patologias a
estudio y los beneficios de su tratamiento mediante las
Terapias Respiratorias Domiciliarias se ha contactado
con dos de los principales hospitales del territorio
espaniol:

¢ Hospital General Universitario Gregorio Maranon
en la Comunidad de Madrid.

¢ Hospital de la Santa Creu i Sant Pau en Catalufa.
Estos hospitales han contribuido con informacion
sobre:

— Datos de diagnéstico de SAHS, EPOC, SHO y
EPOC Hipercapnica junto con los principales
tratamientos administrados a los pacientes.

— Costes de los principales Grupos Relacionales
de Diagndstico (GRDs) asociados a esos
tratamientos y de otros conceptos como
consulta externa, hospitalizacion, UCl y
principales pruebas diagnosticas.

CC.AA DE PROCEDENCIA
DE LOS HOSPITALES
PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

Q UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

-
q Hoszpital General Universitario
Gregorko Maradon
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Metodologia

Este informe ha sido desarrollado en colaboracion con
las principales empresas del sector.

Las empresas prestadoras de servicios de Terapias
Respiratorias Domiciliarias han proporcionado

informacion sobre:

¢ Numero de tratamientos en activo y su distribucién
segun modalidad.

e Coste medio por tratamiento / dia de las terapias
segln modalidad.

e Distribucion de las tratamientos en activo entre
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VENTILACION MECANICA

EPOC HIPERCAPNICA

SINDROME
HIPOVENTILACION —
OBESIDAD (SHO)

o Andlisis del coste por la utilizacion de recursos del sistema de salud (Hospitalizacién, UCI, Consultas
externas...) por paciente y afio de los pacientes con EPOC Hipercapnica con exacerbaciones con y sin
tratamiento mediante Ventilacion Mecénica Domiciliaria.

e Andlisis de la prevalencia de la EPOC Hipercépnica diferenciando la poblacion tratada de la no tratada y
calculo del impacto econdémico de esta patologia asociada a la Ventilacion Mecanica Domiciliaria.

e Anélisis del coste por la utilizacion de recursos del sistema de salud (Hospitalizacion, UCI, Consultas
externas...) por paciente y afo de los pacientes con SHO antes y después de ser tratados con Venti-
lacion Mecanica Domiciliaria.

e Andlisis de la prevalencia del SHO diferenciando la poblacion tratada de la no tratada y calculo del

sus principales indicaciones. ~ A S W
SV Contse

IMAGEN 3: Principales empresas prestadoras de servicios de
Terapias Respiratorias Domiciliarias (TRDs) adscritas a Fenin.

TERAPIA RESPIRATORIA METODOLOGIA

DOMICILIARIA

Continuous Positive Airway e Anélisis coste — utilidad por paciente y afio del tratamiento del Sindrome de Apneas-Hipopneas del Suefio
Pressure (CPAP) (SAHS) frente al no tratamiento mediante el desarrollo de un modelo de Markov con un horizonte temporal a 5
afos.

e Andlisis de la prevalencia del SAHS diferenciando la poblacion tratada de la no tratada y calculo del
impacto econdmico de esta patologia asociada a la CPAP.

o Anélisis coste — utilidad del tratamiento por paciente y afio de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Cronica (EPOC) frente al no tratamiento (tedrico) con Oxigenoterapia mediante el desarrollo de un modelo
de Markov con un horizonte temporal a 3 afios.

Oxigenoterapia

o Anélisis de la prevalencia de la EPOC diferenciando la paoblacién tratada con Oxigenoterapia de la
no tratada con Oxigenoterapia y célculo del impacto econémico de esta patologia asociada a la
Oxigenoterapia Domiciliaria.

SECCION 1
OBJETIVOS, METODOLOGIA Y ALCANCE DEL PROYECTO

impacto econémico de esta patologia asociada a la Ventilacion Mecénica Domiciliaria.

Limitaciones al estudio

Las principales limitaciones del informe han sido:

1. La literatura existente sobre las distintas terapias
y patologias asociadas presenta una gran
heterogeneidad, con lo que en algun caso se han
tenido que realizar hipdtesis, o elegir entre distintas
fuentes de informacién. En cualquiera de los casos
se ha validado la alternativa tomada a partir de
entrevistas con expertos.

2. La informacion de costes obtenida de los hospitales

se limita Gnicamente a los Gltimos tres afios debido a
las dificultades para la obtencion de una muestra mas
amplia.

3. Los costes considerados en el apartado de anlisis

economico, salvo aclaracion, inicamente contemplan
los gastos médicos asociados a la patologia, con

lo que no se ha tenido en cuenta conceptos como
pérdida de productividad y rehabilitacion.

. En el caso de los escenarios definidos en el apartado

de impacto econdmico no se han tenido en cuenta
los posibles costes asociados a las campanias de
concienciacion necesarias para la mejora de las tasas
de tratamiento.

. Las hipétesis y distintos analisis realizados en el

estudio se han realizado teniendo en cuenta la
situacion del sector y el actual modelo de provision
y gestion. Cualquier modificacion en este aspecto
afectaria a las conclusiones presentadas en este
documento.

ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA'Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS
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Seccion 2
Introduccion a las TRDs en Espana

En este apartado se analiza la situacion actual de las Terapias Respiratorias Domicilia-
rias, describiendo las distintas modalidades, normativa vigente y nimero de tratamien-
tos en activo.

Definicion de terapia Estructura del Nuamero de
domiciliaria Servicio Tratamientos

e Principales factores de
crecimiento de las TRDs

o Distribucion tratamientos
2010 por modalidad y

e Definicion de Terapia e Prescripcion
Respiratoria Domiciliaria
* Principales modalidades

e Principales indicaciones

e Prestacion
e Seguimiento
e Financiacion

patologia

e Estimacion coste asociado
alas TRDs

Se consideran Terapias Respiratorias Domiciliarias los tratamientos prescritos por
facultativos autorizados a los pacientes que, debido a su patologia, precisan alguna

de las siguientes prestaciones:

Segun la Orden de 3 de marzo de 1999 para la
regulacion de las técnicas de Terapias Respiratorias
a Domicilio (TRD) en el Sistema Nacional de Salud se
entienden por estas técnicas las siguientes:

1. Tratamiento ventilatorio del Sindrome de Apnea del
Sueio a domicilio (CPAP/BiPAP S): Es el suministro

de aire, a presion continua positiva prefijada, durante el
suefio y en su domicilio a pacientes con este sindrome.

2. Oxigenoterapia cronica a domicilio (OCD). La
administracion de oxigeno en el domicilio a pacientes
estables en situacion de insuficiencia respiratoria cronica.

3. Ventilacion mecanica a domicilio. Técnica
destinada al tratamiento domiciliario de la insuficiencia
respiratoria cronica en pacientes estables que requieren
soporte ventilatorio parcial o total.

4. Aerosolterapia. Es la administracion de farmacos
por via inhalatoria mediante el uso de aerosoles,
entendiendo por aerosol una suspension de particulas
finisimas sdlidas o liquidas en un gas. No se consideran
incluidos en esta prestacion los aerosoles y cAmaras
espaciadoras de inhalacidn regulados como prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Estas técnicas estan en constante actualizacion, en

este sentido probablemente la orden mas reciente sea

la publicada en el Boletin Oficial de Cataluha del 22 de
enero del 2008, en que se afiaden otras tipologias como
el sistema mecénico de aclaracion mucociliar a domicilio
y el sistema mecanico de eliminacion de secreciones
bronquiales a domicilio.

ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA'Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS
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ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS

Las principales indicaciones de cada una de las TRDs descritas en la Orden Ministerial del 3 de marzo de 1999 son:

TERAPIA RESPIRATORIA
DOMICILIARIA

CPAP / BiPAP S o Sindrome de Apnea del Suefio. El tratamiento ventilatorio esta indicado en pacientes con hipersomnia diurna
limitante de las actividades o factores de riesgo asociados: patologia cardiovascular y/o cerebrovascular o
enfermedad con insuficiencia respiratoria.

PRINCIPALES INDICACIONES

Oxigenoterapia * Pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) estable u otras patologias causantes de

cronica a domicilio hipoxemia cronica.
e Pacientes con EPOC estable u otras patologias causantes de hipoxemia cronica que presentan alguna de
estas circunstancias:
o Hipertension arterial pulmonar.

* Poliglobulia.
 Cor pulmonale crénico.

o Trastornos del ritmo cardiaco.

Ventilacion mecéanica a o Sindromes de hipoventilacion central.
domicilio * Enfermedades neuromusculares con afectacion respiratoria.
¢ Enfermedades restrictivas de la caja toracica.

¢ EPOC o bronquiectasias segun el protocolo que se establezca por cada Servicio de Salud.

Aerosolterapia o Fibrosis quistica.
e Trasplante de pulman.

e Profilaxis de infecciones parasitarias en pacientes inmunodeprimidos que no toleran el trimetoprim-
sulfametoxazol.

* Bronquiectasias con infeccion bacteriana cronica en los que no ha dado resultado el tratamiento antibidtico por
via oral.

e Excepcionalmente, en pacientes afectos de asma grave persistente, hiperreactividad bronquial o displasia
broncopulmonar incapaces de utilizar las cdmaras espaciadoras de inhalacion.

En este orden también se establecen los principales responsables de dar el servicio de
Terapias Respiratorias Domiciliarias:

La Orden Ministerial del 3 del marzo de 2009 En el 2008 la Sociedad Espaiiola de Neumologia y

establece las bases de la regulacion asociada a las Cirugia Toracica (SEPAR) realizd un esfuerzo para crear
Terapias Respiratorias Domiciliarias, indicando que el un documento unificador de los criterios de indicacion
procedimiento para proporcionar estas prestaciones y de las terapias respiratorias, los tipos de prestaciones

para el adecuado seguimiento y control de los pacientes ~ que se deben de facilitar y el seguimiento y control
sera establecido por las Administraciones Sanitarias de de las mismas que debe realizarse por parte de los
cada Comunidad Auténoma. neumologos, las empresas y las administraciones.

SECCION 2
14 | INTRODUCCION A LAS TRDs EN ESPANA
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Seguimiento del paciente > Prescripcion

Neumdlogos

En casos excepcionales
internistas 0 médicos de
atencion primaria.

y

Control de la Prestacion <« Prestacion

Especialista responsable
de la prescripcion.

Empresas acreditadas. Empresas acreditadas para
desarrollar esta prestacion.
Este servicio serd financiado
por el SNS mediante
concurso publico.

Fuente: Legislacion vigente

IMAGEN 4: Estructura del servicio TRDs.

La prescripcion del servicio la deben desarrollar médicos especialistas aunque, segun
los expertos clinicos, otros servicios como el sequimiento de pacientes estables se
tendera a realizar en atencion primaria.

Prescripcion del servicio * La prescripcion del servicio la deberan realizar:
— Médicos especialistas.
— Unidades especializadas que determinen los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas en sus
respectivos ambitos de gestion y competencias, de acuerdo con los protocolos que se establezcan al efecto.

Prestacion del servicio e La prestacion del servicio de TRDs se realiza a través de empresas proveedoras de servicios, que se
encargan de llevar a cabo la tramitacion de la prescripcion, de suministrar el equipo y todo el utillaje
necesario para su uso, de informar al paciente sobre las caracteristicas y cuidados que precisa, de
controlar el cumplimiento y de proceder al recambio del material.

o El trabajo principal que la empresa debe realizar con el paciente durante la prestacion completa del
servicio la podemos ver en los siguientes puntos:

— Comprobacion de la existencia de la prescripcion médica.

— Adiestramiento del paciente y familiares de los aspectos de uso, manipulacion e higiene de los equipos.
Informacion de posibles efectos adversos y sus soluciones.

— Servicio de asistencia y atencion a incidencias 24 horas al dias, 365 dias del afo.
— Puesta en marcha de los equipos con los parametros prescritos por el facultativo.

— Informacion general sobre los derechos y la responsabilidad del usuario, cdmo y cuando comunicarse
con la empresa e informar del calendario de revisiones, repuesto de material y los mecanismos para
cursar quejas y reclamaciones.

e Las visitas de seguimiento se realizardn segun se determine para cada modalidad terapéutica.
e |as empresas retirardn con sus medios los equipos al finalizar el tratamiento.

e |Las empresas prestadoras no poseen la facultad de retirada ni de control en la prescripcion médica.

ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS | 15
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Por otro lado, el sequimiento médico de los pacientes es realizado por los especialistas
que realizaron la prescripcion, mientras que el sequimiento domiciliario técnico se
realizara por parte de las empresas prestadoras.

Control de la Prestacion e La empresas prestadoras son las responsables de realizar el control de la prestacion.

* |a Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) propone las siguientes recomendaciones en
cuanto a control de la prestacion:

o Utilizacion de sistemas que permita la gestion informatizada de los servicios de TRDs.

e Creacion de un Registro de Pacientes en Tratamientos Respiratorios Domiciliarios.

e Creacion una ficha para cada paciente a disposicion en todo momento por los centros contratantes en los que
se indicaran todos los datos relativos al paciente, su tratamiento y médico prescriptor.

o Creacion de comisiones de seguimiento con la finalidad de controlar la adecuada prescripcion de los trata-
mientos, el uso realizado por el paciente y el control de los servicios prestados por la empresa.

* | os médicos se muestran reticentes a compartir los diagndsticos de los pacientes, tanto los principales como
los secundarios, con las empresas al ser datos de caracter personal. Sin embargo, estos datos son necesarios
para llevar un adecuado control de la prestacion del servicio por parte de las empresas prestadoras. Esta
comparticion de la informacion seria viable con los medios tecnolégicos disponibles ya que estan adecuados
para el cumplimiento de la legislacion vigente.

* Por otro lado, la comunicacion de este diagndstico no es homogénea, con lo que deberia utilizarse una codifi-
cacion comdn como la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas relacionados con
la salud.

Seguimiento de los * Para cada una de las prestaciones se determinard el procedimiento para el seguimiento y control, tanto

pacientes técnico de los responsables de la prestacion como sanitario de los pacientes, que garantice el cumplimien-
to de lo establecido en la ley. Cada Comunidad Autonoma con competencias transferidas determinara este
procedimiento.

o El seguimiento del paciente, a partir del momento que inicia el tratamiento, se hard a nivel técnico por
parte de la empresa prestadora, y a nivel clinico por parte del equipo prescriptor.

Existen dos tipos de modelos de financiacion publica para la provision del servicio de las
TRDs: el modelo de importe fijo y el modelo por prestacion de servicios.

¢ Pago por prestacidn de servicios, que condiciona
el importe a cobrar por parte de las empresas
proveedores al ndmero de servicios que se presten.
Este modelo se aplica en CCAA como Catalufa,
Aragodn o Pais Vasco.

En su mayor parte (~95%) los tratamientos asociados
a las Terapias Respiratorias Domiciliarias estan
financiadas por el Sistema Nacional de Salud mediante
concurso publico.

Dentro de la financiacion publica existen dos tipos de
modalidades:

¢ Modelo de importe fijo, que conlleva un nimero
abierto de tratamientos al afo a un precio fijo.
Dependiendo de la Comunidad Auténoma este
modelo es flexible y admite modificaciones.
Algunas de las Comunidades Autonomas que _
poseen este tipo de contratos son: Madrid, paciente.
Extremadura, Castilla - La Mancha o Andalucia.

Las empresas pueden estar distribuidas
geograficamente por provincias o por terapias. En
algun caso varias empresas cohabitan en una misma
provincia prestando distintos tipos de tratamiento

lo que puede llevar a ineficiencias en el caso de

la administracion de varias terapias a un mismo

SECCION 2
INTRODUCCION A LAS TRDs EN ESPANA

TECNOLOGIA SANITARIA -

pwe

El envejecimiento de la poblacion, el aumento de las enfermedades cronicas y la
tendencia hacia una atencion cada vez mas individualizada supondran una mayor
utilizacion de este tipo de terapias.

atencion presencial con la consecuente frecuentacion y
saturacion de los servicios sanitarios.

Los avances tecnoldgicos en el cuidado del paciente
cronico respiratorio permiten a dia de hoy ofrecer un
servicio eficiente y efectivo y son una oportunidad de
mejora en los resultados de salud, calidad de viday
sostenibilidad del Sistema Publico de Salud espahol.

La creciente prevalencia de condiciones crdnicas en
la poblacion espafiola conlleva un mayor riesgo de
incapacidad dependencia y morbimortalidad.

Esta cronicidad implica un reto de calidad asistencial,
puesto que los pacientes estan expuestos a
polimedicacion, reingresos y al deterioro en su calidad
de vida. Estos factores aumentan la necesidad de

Cambios epidemioldgicos
¢ Crecimiento de las enfermedades
cronicas.

Cambios demograficos

e Envejecimiento poblacion.
¢ Incremento de la dependencia.

Factores de
Crecimiento

Cambios Sociales

¢ Mayor tasa de tabaquismo
e inicios mas tempranos.

Innovacion Tecnoldgica

¢ Avances médicos y tecnoldgicos.

IMAGEN 5: Principales factores de crecimiento de las TRDs.

El futuro se dirige a una atencion personalizada, donde nuestro Sistema de Salud cubra las
necesidades y satisfacciones de los pacientes y familiares, con accesibilidad a los tratamientos,

calidad en su administracidn, con integracion social, y coste-eficacia, en un marco de la excelencia,
sin olvidar la necesidad de formacion y educacion de los profesionales, pacientes y cuidadores.
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Actualmente existen en Espafia entre 480 mil y 490 mil tratamientos asociados a las

Terapias Respiratorias Domiciliarias.

TRDs /
0 0 100.000 hab.
El nimero de tratamientos a 31 de diciembre de 2009 1% -3% 3% 33
reportados por las empresas integradas en FENIN y para

las terapias objeto del estudio fue ~422 mil.

Esta cifra no contempla los tratamientos 264
correspondientes a otras empresas que operan

minoritariamente en el sector (menos del 5%) que

supondrian aproximadamente entre 18 mil y 20 mil

tratamientos adicionales.

Por otro lado, dentro de las denominadas Terapias

Respiratorias Domiciliarias , se encontrarian también 65% m 68% 621
los tratamientos de aerosolterapia y de otras terapias

mas minoritarias, que supondrian entre 44 mil y 60 mil

tratamientos adicionales (entre el 10-14%).

Con lo que la estimacion del mercado nacional de TRDs,

en términos de tratamientos prestados, se situaba a 31

de Diciembre del 2009 en el entorno de las 480 — 490 2003 2009

mil terapias. o o

En esta cifra estarian incluidas tanto los tratamientos VerltllaCIon I\I!ecanlca

financiados por el Sistema Publico de Salud como las Oxigenoterapia

financiadas de manera privada que suponen un 5% del I CPAP

total. Fuente: PwC en base a Informe INESME vy principales empresas del sector

adscritas a Fenin.

GRAFICO 1: Evolucidn peso tratamientos de las terapias objeto
del estudio por distintas modalidades a 31 de diciembre 2009.

Las principales indicaciones de estas terapias son el Sindrome de Apnea Obstructiva
del Suefio, la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica, la EPOC Hipercapnica y el

Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad.
278.918 121.624 21.841

2 12%

<«— 100%
Al observar la distribucion actual de los tratamientos
por distintas patologias observamos que el Sindrome de
Apnea Hipopnea del Suefio supone aproximadamente
el 66% de los tratamientos considerados en el estudio.
El 12% de los pacientes tratados con CPAP estarian
afectados por SHO.

El 65% de los pacientes tratados con Oxigenoterapia
padecen EPOC severo (grados Ill — IV GOLD) mientras B SHO
que el resto estarian afectados por otras patologias 65% 31%
como insuficiencia cardiaca, fibrosis quistica, etc.

La EPOC Hipercapnica y el sindrome de hipoventilacion
obesidad afectarian a mas del 60% de los pacientes
tratados con ventilacion mecanica domiciliaria.

Otras* Otras**

35% 38%

(*) Insuficiencia cardiaca, fibrosis quistica, enfermedades neuromus-
culares, hipertension pulmonar. .. CPAP
(**) Enfermedad respiratoria toracégena, enfermedades neuromus-

culares... Fuente: PwC en base a Informe INESME y principales empresas del sector
adscritas a Fenin.

Oxigenoterapia VMD

GRAFICO 2: Distribucion TRDs objeto del estudio por distintas

SECCION 2 ) patologias a 31 de diciembre 2009.
INTRODUCCION A LAS TRDs EN ESPANA

TECNOLOGIA SANITARIA '='h

pwe

En el 2009 el coste estimado de las Terapias Respiratorias Domiciliarias a estudio para
los mas de 400 mil tratamientos financiados por el SNS seria de 380 millones de €,
alrededor del 0,5% del presupuesto sanitario.

A los efectos de nuestro estudio se han considerado las
siguientes tarifas®®”"

380,5
26,6
TIPO TARIFA/ DIA
CPAP 185 € 42,5 353,9
Oxigenoterapia botella + concen- 3€ T -
trador 136.4 12%
Oxigenoterapia 6€
liquido+concentrador portatil
Ventilacion Mecanica 12€
BPAP 4€
175,0 _
En el calculo del coste para el Sistema Nacional de
Salud no se han tenido en cuenta los tratamientos
financiados de manera privada (~5%) y se han calculado
los tratamientos en activo a mitad de afio, contando con
un crecimiento interanual del 7% (del 14% inicial, se ha
0 . :
descontado un 7% del total para eliminar posibles efectos Suefio  Oxigeno- Ventilacion _ Total Total

de altas/bajas), obteniendo en el 2008 el nimero de terapia  Mecanica 2008 2009
tratamientos en activo financiados por el SNS eran 373
mil y en el 2009 eran de 401 mil, que multiplicados por su
tarifa dia y los 365 dias del afio supondria un coste de 354
y 380 millones de € respectivamente, suponiendo éstos
alrededor de un 0,5% del presupuesto sanitario espafiol.

Fuente: PwC en base a nimero de terapias proporcionadas por principales empre-
sas del sector adscritas a Fenin y tarifas consideradas®®”

GRAFICO 3: Estimacion coste TRDs a estudio (2008-2009).
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Principales conclusiones

e En Espania las Terapias Respiratorias Domiciliarias
se encuentran incluidas en la cartera de servicios
del Sistema Nacional de Salud. Si bien las
diferentes modalidades, los criterios de calidad y las
responsabilidades dependen de la normativa de cada
una de las Comunidades Autonomas.

 Segun la legislacion vigente el diagndstico y
prescripcion del tratamiento mediante este tipo de
terapias la deben realizar especialistas cualificados.
Sin embargo, en base a las elevadas tasas de
incidencia asociadas a este tipo de terapias, se
tendera a que otros servicios como el control de
los pacientes mas estables se realice en atencidn
primaria.

¢ L a prestacion la realizan empresas privadas
proveedoras de tecnologia y servicios sanitarios,
financiadas en su mayor parte mediante concurso
publico (~95%).

e Es importante que se tenga en cuenta la opinion técnica
cualificada de los profesionales médicos, tanto en lo que
corresponde a la oferta de equipos y complementos,
como a las prestaciones de las empresas prestadoras
durante el proceso de adjudicacion del servicio.

SECCION 2
INTRODUCCION A LAS TRD EN ESPANA

* Para un correcto seguimiento del paciente y de la
prestacion del servicio es necesario que las empresas
prestadoras cuenten con una informacion detallada
del diagnéstico del paciente, aparte de la modalidad
terapéutica y el régimen de tratamiento.

e El ndmero de tratamientos ha aumentado de manera
lineal en Espafa en los Gltimos afos con tasas de
crecimiento interanuales entre el 10-15% hasta llegar
a las ~480 mil en el 2010.

e Las principales modalidades de Terapias Respiratorias
Domiciliarias por ndmero de tratamientos son
CPAP con un 68% y Oxigenoterapia con 29% del
total de terapias objeto del estudio, mientras que
sus principales patologias son SAHS y EPOC,
respectivamente.

¢ En el 2009 el coste estimado anual de las Terapias
Respiratorias Domiciliarias a estudio para el SNS
supondria 380 millones de €, alrededor del 0,5% del
presupuesto sanitario.

pwe
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Seccion 3

Continuous Positive Airway Pressure

En este apartado se estudia en detalle la terapia Continuous Positive Airways Pressure
(CPAP) y se realiza una estimacion del impacto econdmico de esta terapia asociada al
tratamiento del Sindrome de Apneas-Hipopneas del Suefio (SAHS).

Definicion de CPAP Definicién de SAHS SIS

e Definicion de CPAP e Definicion SAHS e Hipdtesis del modelo
e Principales modalidades * Factores de riesgo asociados coste - utilidad
* Principales indicaciones * Epidemiologia * Explicacion Modelo de
e Complicaciones y Markov
Comorbilidades e Impacto Econémico

e Tratamiento

e Escenarios de mejora de
diagndstico y tratamiento

La Presion Positiva Continua en la via aérea (CPAP) consiste en la administracion
de aire a una presion superior a la ambiental en pacientes con obstrucciones en las

vias respiratorias.

CPAP son las siglas en inglés de Presion Positiva Continua
en la via aérea, también conocida como nCPAP (presion
nasal positiva y continua en las vias respiratorias). Es

un tratamiento con aire a presion que se distribuye
continuamente, manteniendo la via aérea superior
permeable durante el suefio y previene los episodios de
obstruccion de la respiracion en personas con apnea-
hipopnea del suefo. Existen dos modalidades terapéuticas
diferentes:

1. Fixed Pressure CPAP: Estos dispositivos
proporcionan una presion fija y predeterminada que se
debe ajustar antes de aplicar el tratamiento.

2. CPAP Autotitrated: Estos dispositivos de auto-CPAP
modifican la presion en la via aérea durante la noche, de
manera que en cada momento proporcionan la presion
necesaria para evitar su colapso. Potencialmente
indicadas en el tratamiento de los pacientes que
presentan efectos secundarios con la CPAP a presion fija
que no se hayan podido corregir.

Ademas, existen determinados equipos asociados a la
ventilacion mecanica que pueden estar indicados en el
SAHS. Estos dispositivos denominados BPAP S (presion
positiva de dos niveles en la via aérea) se explicaran

en detalle en el apartado dedicado a la ventilacion
mecanica.

ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS | 23
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El Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefo (SAHS) es la principal patologia para la

que se prescribe el CPAP.

El Sindrome de Apneas-Hipoapneas del suefio se conoce
en la literatura con las siglas SAHS o SAQS (Sindrome
de Apnea Obstructiva del Suefio), y en la literatura
anglosajona con las siglas OSAS (Obstructive Sleep
Apnea Syndrome), OSA (Obstructive Sleep Apnea) u
OSAHS (Obstructive Sleep Apnea-Hypopnea Syndrome).
Para facilitar la comprension del informe emplearemos
solo el término SAHS!".

El SAHS es un sindrome que se produce como
consecuencia de episodios repetidos de ausencia de
flujo de aire respiratorio de 10 segundos de duracion o
mas, debido a una obstruccion de la Via Aérea Superior
(VAS), dando lugar a caidas mas o menos importantes
de la saturacion de oxigeno en sangre y a una
fragmentacion o desestructuracion de la arquitectura
del suefio como consecuencia de los microdespertares o
reacciones de alerta no conscientes.

Los criterios diagndsticos del SAHS establecidos(1),
exigen una sospecha clinica basada en la presencia de
sintomas y una confirmacion diagndstica que se realiza
mediante estudios del suefio o polisomnografias.

La severidad del cuadro se define por el IAH (indice
Apnea- Hipopnea) o nimero de eventos obstructivos.

apneas e hipopneas entre el nimero total de horas
de suefio ademas de por los sintomas asociados a la
somnolencia diurna 2.

SEVERIDAD |AH

Leve I[AH5-15
Moderado [AH 15- 30
Severo IAH > 30

SINTOMATOLOGIA ASOCIADA AL SAHS
NOCTURNA DIURNA

¢ Apneas 0 pausas e Somnolencia diurna

respiratori Ao
espiratorias ¢ Incoordinacion motora y

¢ Ronquidos y jadeos fatigabilidad matutina

e Somniloquia o Cefalea matutina
e |nterrupcion del sue- e Irritabilidad
ICASHER gyt ¢ Sequedad orofaringea

o Pérdida de memoria

Los principales factores de riesgo del SAHS son la edad, el sexo, la obesidad

y el alcohol.

1. Edad: Segln diversos estudios epidemioldgicos,

la edad aparece como un importante factor de riesgo
del SAHS. La prevalencia de esta enfermedad es
aproximadamente 6 veces mayor para las personas
mayores de 70 afos, comparado con las personas con
edades comprendidas entre 40-70 afios.

2. Sexo: El sexo también aparece como un factor de
riesgo de esta patologia. Existe un riesgo relativo de
padecer esta enfermedad 1,5 veces mayor en el caso de
los varones.

3. Obesidad: Entre el 60% y el 70% de las personas
que sufren SAHS son obesas y, segun algunas
investigaciones, la mitad de los afectados sufren
obesidad morbida®.

4. Alcohol: Existen varios estudios que confirman que
el alcohol es el principal depresor del sistema nervioso
central (SNC) y de la musculatura de la via aérea
superior que provoca un aumento del ronquido y de las
apneas®”.

SECCION 3
CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE

Otros factores de riesgo son el tabaquismo, que puede
hacer mas vulnerable la aparicién de apneas, la posicion
corporal®, el uso de farmacos sedantes y los malos
habitos de suefio, condicionados por horarios de suefio
no regulares.

SEXO

Fuente: PwC en base al documento de consenso del SAHS.

IMAGEN 7: Principales factores de riesgo del SAHS.
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Alrededor de un 6% de la poblacion adulta padece SAHS severo, aunque Unicamente 1

de cada 4 estan diagnosticados.

El ronquido simple implica una obstruccion, aunque
sea incompleta, de la Via Aérea Superior (VAS). Pero sin
limitacion de flujo significativa, tiene una alta prevalen-
cia. Se estima que un 35% de la poblacién adulta sufre
de roncopatia®.

Estudios epidemioldgicos llevados a cabo en EE.UU."y
en Espana®'® evidencian que entre el 9y el 25% de los

Ronquido simple

35%

POBLACION ADULTA

I
\ =@ O =@ O =@l o
' =@ =GO =@l o
\ =@ O =GO =gl o
=GO =GN0 =@ e
=50 =G0 =EB o

SAHS Significativo )

4,7% - 7,8%

POBLACION ADULTA _J

 =EBO=EDe =Gl e =gl o =Egn o
=G50 =D O =GN0 =GN0 =EN o
=G0 0 =GO =GB O =GB 0 =@l 0
=G50 =GO =Eh 0 =GN0 =@ 0
=ED0 =@ =GB O =GB 0 =GB O

adultos en las edades medias presentan un [AH mayor de
5y que entre un 4,7%y un 7,8% de la poblacion general
mayor de 40 anos cumple criterios de SAHS severo.

Tras analizar el nimero de CPAP/BiPAP-S asociados a
patologias del suefio que actualmente estan en uso,
vemos que Unicamente entre el 20% y el 25% de los
pacientes afectados por SAHS severo estan tratados.

Pacientes tratados

DE LOS PACIENTES CON
SAHS SIGNIFICATIVO

TOTAL POBLACION ADULTA

IMAGEN 8: Epidemiologia del SAHS.

Fuente: PwC

El SAHS es causa de hipertension arterial, del desarrollo de enfermedades
cardiovasculares y cerebrovasculares y esta también relacionado con la mayor
incidencia de accidentes de trafico y accidentes laborales.

Esta demostrado que el SAHS esta asociado con el
deterioro de la calidad de vida""", la presencia de
hipertension arterial'?'¥, el desarrollo de enfermedades
cardiovasculares'™ y cerebrovasculares"® y esta
relacionado con la aparicion de accidentes de trafico!"s".

1. Hipertension arterial (HTA): En diversos estudios se ha
demostrado que durante los trastornos respiratorios durante
el suefo la prevalencia de HTA en pacientes con SAHS se
sitta en torno al ~50%™. En andlisis estratificados, esta
asociacion se ha observado independientemente del sexo, la
edad, la raza y el indice de masa corporal del paciente.

2. Enfermedades cardiovasculares: Las apneas repetidas
someten al sistema cardiovascular a ciclos de hipoxia y

presion intratoracica exageradamente negativa, ademas

de alterar el patron normal del suefo. En diversos
estudios™® se ha demostrado que la incidencia de eventos
cardiovasculares es mayor en pacientes con SAHS
pudiendo llegar a un riesgo relativo de hasta 3 veces mayor
en el caso de que no se trate adecuadamente.

3. Enfermedades cerebrovasculares: La hipertension

es la causa mas comin de accidentes de este tipo y el
SAHS es un factor causante de HTA. Pero ademas el SAHS
puede causar accidentes cerebrovasculares directamente
si produce la suficiente disminucién de oxigeno durante
las apneas que afecta a la irrigacion cerebral. En
determinados estudios"® se ha demostrado que el riesgo

ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA'Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS
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de sufrir un evento cerebrovascular es un 35% superior en
pacientes con SAHS severo.

4. Accidentes de trafico: La imposibilidad de acceder a fases
profundas del suefo debido a los continuos despertares
producidos por episodios de obstruccion de la via aérea
superior ocasiona una excesiva somnolencia diurna'??.

El suefio como factor de riesgo constituye la causa
explicativa del 20% de los accidentes de trafico®". Se
estima que el riesgo relativo de sufrir un accidente, tanto
de trafico como doméstico o laboral, de una persona con
SAHS severo no tratado es 8,1 veces superior™,

Las principales alternativas de tratamiento del SAHS son las medidas higiénico-
dietéticas, el CPAP la cirugia, y los dispositivos de avance mandibular.

y y

Se descarta SAHS, considerar
otros trastornos del suefio
Considerar indicar Dispositivos
Cirugia del ronquido (ORL).

No

v

Considerar indicar DAM
y/o Cirugia ORL

IAH>5y <30

iSintomatologia
SAHS y/o Epworth

v

IAH > 30

\

CONSIDERAR CPAP
Recomendable valoracion

> 12 y/o comorbilidad S > ORL Los pacientes que no
de Avance Mandibular (DAM) o asociada?

toleren o rechacen CPAP
considerar otras opciones

/ como los DAM y la cirugia
ORL y/o maxilofacial.
§I COMPLICACIONES

VALORAR CPAP
— l

CONTROL CLIiNICO
Nota: Se desaconseja el empleo CONTROL CLiNICO
de DAM sin una evaluacion y
control por un dentista.
|

Fuente: Documento consenso Apnea del Suefio

IMAGEN 9: Algoritmo de tratamiento de la patologia SAHS.
Las principales alternativas de tratamiento® son:

1. Medidas higiénico — dietéticas: Estas medidas

incluyen la pérdida de peso como principal factor a
corregir, la abstinencia alcohdlica, evitar estimulantes
como la cafeina, mantener un horario regular de suefo,
suprimir los sedantes y somniferos durante la noche,
mantener una adecuada postura al dormir y practicar
ejercicio de forma regular.

2. Cirugia: La cirugia del ronquido esta indicada

en el caso de que existan alteraciones anatdmicas
especificas de la via aérea superior susceptibles

de ser corregidas, como las amigdalas grandes y la
obstruccion nasal. Cuando no existen alteraciones
anatomicas manifiestas de la via aérea superior, existen
otras opciones quirtrgicas sin una eficacia totalmente
demostrada como son la correccion de la Gvula
(Gvulopalatofaringoplastia) o sobre la mandibula.

El CPAP se posiciona como la principal terapia en pacientes con SAHS severo soportado

por una amplia evidencia cientifica.

3. Dispositivos de avance mandibular: Los pacientes
que no son candidatos para la cirugia debido a su
condicion de riesgo o porque no desean ser sometidos
a una intervencion quirtrgica, pueden utilizar los
dispositivos de avance mandibular.

SECCION 3
CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE

Los dispositivos de avance mandibular mueven la
mandibula hacia delante y con esto consigue el

avance pasivo de la lengua. La posicion alterada de la
mandibula aumenta el espacio hipofaringeo permitiendo
una respiracion comoda.

TECNOLOGIA SANITARIA —."'

4. CPAP: El empleo de la presion positiva continua sobre
la via aérea, conocido como CPAP es el tratamiento de
eleccion en el SAHS y su evidencia cientifica de mejoras
de la patologia es ya hoy dia incuestionable!">".

La prescripcion de CPAP se realiza con un cuadro clinico
con IAH mayor o igual a 30 y/o con un IAH mayor o
igual a 5 con presencia de excesiva somnolencia diurna
y una escala de Epworth mayor que 120

La CPAP corrige las apneas, elimina las hipoapneas

pwe

y ayuda a suprimir el ronquido. Evita la desaturacion
de oxigeno, los despertares asociados a los eventos
respiratorios y normaliza la arquitectura del suefio.

Por otro lado disminuye o normaliza algunos parametros
procoagulantes y hemodinamicos, facilitando el control
de la HTA y limita la hipersomnia diurna reduciendo la
tasa de accidentes de trafico de pacientes con SAHS
llegando a indices semejantes a los de una persona no
afectada por esta enfermedad®?'.

Para el analisis del impacto economico del tratamiento por CPAP se ha construido
un modelo de Markov. Estos modelos estan formados por una serie de estados en
donde la probabilidad de transicion de unos a otros depende del estado anterior.

Estados

e En este estado se entraria tras sufrir un
evento cardiovascular. La principal caracte-
ristica de este estado es el riesgo ampliado
de sufrir otro evento cardiovascular o un

evento cerebrovascular. cardiovascular

e En este estado se entraria tras sufrir un
evento cerebrovascular. La principal carac-
teristica de este estado es el riesgo amplia-
do de sufrir otro evento cardiovascular o
un evento cerebrovascular. En este estado
asumimos que no se vuelven a tener acci-
dentes de tréafico™.

cerebrovascular

o En este estado se entraria tras sufrir un
accidente de trafico que implique una
lesion severa (lesion medular...). En este
estado asumimos que no se vuelven a
tener accidentes de trafico*.

e Estado absorbente, es decir una vez en
este estado la probabilidad de transicion a
otros es 0.

SAHS post Evento

SAHS post Evento

Gran lesionado

Eventos

Evento cardiovascular
e Evento cardiovascular (infarto de miocardio...)

correspondientes a los CIE 9 CM 402 - 404, 410 -
417, 422, 425.

Evento cerebrovascular

e Evento cerebrovascular (ictus...)
correspondientes a los CIE 9 CM: 430 - 438.

Accidente de trafico

e Accidente de trafico, con victimas tanto
heridas graves como mortales.

Otros

e Ademas de los eventos existe la posibilidad de muerte
por otras razones calculada como la probabilidad de
muerte por todas las posibles causas indicadas en
el INE (Defunciones por causa de muerte) menos las
indicadas en los eventos.

* Segln Guia de consejo sanitario en la seguridad vial publicada por la DGT algunos pacientes con SAHS post Cerebrovascular o grandes lesionados

pueden volver a conducir.
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En el siguiente esquema se muestran los distintos estados asi como los eventos de
transicion entre los mismos.

Evento

: e SAHS post Evento Accidente de
cardiovascular cardiovascular trafico

eecccccccccoe

VY

.
e000000000000000000000000

Evento
cardiovascular

gecccccccce

\

Accid,e_nte de PP Lesion medular
trafico

A

. 0’
e0000000000000000000000000000000fe0000NI0000000000000000000000 000000

A

@ STADO
@S EVENTO

Fuente: PwC

>»

R

Evento

Evento SAHS post Evento
cerebrovascular

cerebrovascular RAMMAAER crchrovascular

eeccccece

eeecccccccccce

——>»  MOVIMIENTO DESDE UN ESTADO
MOVIMIENTO DESDE UN EVENTO

IMAGEN 10: Diagrama de estados de Markov que representa la historia natural de la patologia SAHS.

Para el desarrollo del modelo de impacto econdmico se han tenido en cuenta las

siguientes

consideraciones:

CONSIDERACIONES

1

SECCION 3

Para el calculo de las incidencias de enfermedades cardiovasculares, cerebrovasculares y de accidentes de trafico se han tenido en
cuenta los riesgos relativos explicados en el apartado de comorbilidades asociadas al Sindrome de Apnea-Hipopnea del Suefio.

Los costes incluidos en este informe no han tenido en consideracion las posibles pérdidas de productividad, ni otros costes aparte
de los costes médicos directos, salvo las posibles indemnizaciones derivadas de accidentes de trafico y el gasto no médico derivado
de la rehabilitacion en grandes lesionados.

Los costes asociados a eventos cardiovasculares y cerebrovasculares incluidos en este informe no han tenido en consideracion la
rehabilitacion del paciente fuera del &mbito hospitalario.

Los costes asociados al tratamiento incluidos en este informe no han tenido en cuenta el coste que supone el diagnéstico (visita
ambulatoria, pruebas diagnoésticas...).

El célculo de la utilidad de la terapia CPAP se ha realizado en funcién de datos obtenidos de diversas publicaciones. En cuanto a la
efectividad del tratamiento, segtin un estudio realizado en el 2006 se observé que el coste medio por terapia y QALY ganado se acerca-
ba a los 20.0008, (aprox. 17.400 €)%,

El impacto econdmico se ha calculado en base a la prevalencia del SAHS, entendiendo SAHS como la presencia de un IAH > 30, en
la poblacién mayor de 40 afios.

CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE

TECNOLOGIA SANITARIA —L
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Las probabilidades de transicion entre los distintos estados se han calculado en base a:

DESCRIPCION
TRATADO NO TRATADO FUENTE
0,99 3,19

Incidencia evento
cardiovascular

Incidencia evento
cerebrovascular

Incidencia accidentes
de trafico

Incidencia grandes
lesionados

Tasa mortalidad todas
las causas

Tasa mortalidad evento
cardiovascular

Tasa mortalidad evento
cerebrovascular

Tasa de mortalidad
accidentes de trafico

Con el objetivo de hallar la probabilidad de las tasas
anteriores se ha utilizado una distribucion de Poisson
(1-e#2), cominmente utilizada en este tipo de
modelos para expresar la probabilidad de un nimero
x de eventos en un tiempo fijo si estos eventos
ocurren con una frecuencia media conocida y son

0,11

0,292

0,009

0,502

0,064

0,045

0,0061

, Marin et al 1®

0,14 Mar et al 19
936 Direccion general de
! trafico @'y Mar et al "%
Lesiones Medulares y Trau-
0,072 matismos Craneoencefalicos
Espaiia®
0502 INE defu(;lcmnes por causa
e muerte
0,106 Marin et al (®
0,061 Mar et al "9
0.0491 Direccion general

de trafico @

independientes del tiempo discurrido desde el Gltimo
evento.

Se ha tenido en cuenta el aumento de riesgo de
evento cardiovascular o cerebrovascular si se ha
pasado un episodio de este tipo previamente (1,15 y
1,13 respectivamente).

-~
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TECNOLOGIA SANITARIA -

Los costes se han estimado en base a los datos de:

DESCRIPCION
Coste CPAP

Coste accidente de
trafico no mortal

Coste lesion medular

Coste accidente de
trafico mortal

Coste Evento Cardio-
vascular

Coste Evento Cerebro-
vascular

Coste Muerte Cardio-
vascular y Cerebrovas-
cular

e Coste terapia CPAP: 675 € anuales (1,85€/sesion).

e Costes medios tratamientos, consulta ambulatoria y hospitalizacion.

e Distribucion de los pacientes con lesiones medulares agudas por Grupos
Relacionados Diagndsticos (EM y Peso GRDs) %9,

e Coste de rehabilitacion anual .
e Coste indemnizaciones, media BOE baremo 2010.
¢ Coste médicos pacientes hospitalizados.

e Coste de indemnizaciones, media BOE baremo 2010.

 En base a andlisis de los pacientes con SAHS de los hospitales incluidos en el
informe:

— Identificacion principales GRDs asociados a enfermedades cardiovasculares
*y cerebrovasculares **.

— Estimacion coste medio de los GRDs identificados.

e Se ha determinado una diferencia de costes en estos eventos entre pacientes
tratados y no tratados con CPAP, en base a la distinta estancia media (3,7 dias y
6,2 dias respectivamente)®,

 En un porcentaje de los casos la muerte se producira en el hospital habiendo
incurrido en un coste. Este coste se ha estimado que es del 70% del coste del
evento calculado anteriormente.

FUENTE

Costes medios hospitales
estudio.
Informe RACC.

Costes medios hospitales
estudio

Informe RACC

BOE baremo 2010.

Costes medios hospitales
estudio

Informe RACC

BOE baremo 2010.

Datos de los hospitales estudio.

Datos de los hospitales y
anélisis PwC.

(*) GRDs 544 [ICC Y ARRITMIA CARDIACA CON CC MAYOR], 550[0TROS PROCEDIMIENTOS VASCULARES CON CC MAYOR], 127[INSUFICIENCIA CARDIACA Y SHOCK], 543
[TRAST.CIRCULATORIOS EXCEPTO IAM, ENDOCARDITIS, ICC].
(**) GRDs 533 [OTROS TRAST. SISTEMA NERVIOSO EXC. AIT, CONVULSION].

Los datos de efectividad se han calculado en base a publicaciones:

La utilidad del tratamiento se mide en QALYs o nimero
de afos que, con una determinada calidad de vida, se
prevé que va a vivir un paciente. Su cuantificacion se
realiza calculando el nimero total de afios de vida que

se ganan gracias a la administracion de un tratamiento

SECCION 3

CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE

y ponderando cada uno de esos afios con la puntuacion
asignada a la calidad de vida (desde 0, que indica la
muerte, hasta 1, que indica el mejor estado de salud
posible) que se tiene en ellos.

pwe

DESCRIPCION TRATADO NO TRATADO FUENTE

SAHS 0,811 0,738 Mar et al 19
Enfermedad Cardio- 0,649 0,59 Mar et al "%
vascular

Enfermedad Cerebro- 0,73 0,664 Mar et al 1"¥
vascular

Accidente de tréafico 0,771 0,701 ResMed @
Lesion Medular 0,52 052* Hunnik et al
Muerte 0 0 Mar et al "%

(*) QALYS DE PARALISIS. EN EL CASO DE LESION MEDULAR NO SE HA ENCONTRADO EVIDENCIA CIENT\/F\C/A DE QUE EXISTAN DIFERENCIAS SIGNIFICATIVAS EN LA
CALIDAD DE VIDA (QALY) ENTRE UN PACIENTE TRATADO CON CPAP Y NO TRATADO QUE SUFRA DE LESION MEDULAR.

El analisis coste — utilidad del tratamiento del SAHS mediante CPAP muestra que el
tratamiento de un paciente durante 5 anos supone un ahorro medio de 777 €,
mejorando la calidad de vida del paciente en 0,46 QALYs.

e

4.8% 4,2%
e00000

o0 3,3%
T TT e
890/0 . 1.4%

si 0,3%

in eventos 0,04%

ni muerte - !

Coste acumulado Evento Accidentes Problemas SAHS SAHS Gran Muerte

cerebrovascular  de trafico  cardiovasculares post Cardio post cerebro lesionado

por paciente 5
afos:

4.058 € Probabilidad de eventos Probabilidad de terminar
Viligad. en los siguientes estados
3,930ALYs | 1.033 € /0ALY

IMAGEN 11: Analisis coste- utilidad de pacientes con SAHS tratados con CPAP.

15,3% 9.8%
eoocooe

11 7,5%
LT TT e
65%

Sin eventos 1%

ni muerte 017% 0'4% 0,3%

N I 20 BN 00 I — —
Coste acumulado Evento Accidentes Problemas SAHS SAHS Gran Muerte
pz_erauenteE cerebrovascular  de trafico  cardiovasculares post Cardio post cerebro lesionado
afios:
4.835 € Probabilidad de eventos Probabilidad de terminar
Utilidad: en los siguientes estados
3,47 aALys | 1.393 € /0ALY

IMAGEN 12: Analisis coste- utilidad de pacientes con SAHS No tratados con CPAP.
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El tratamiento del SAHS mediante CPAP es dominante ya que aparte de mejorar la
calidad de vida de los pacientes supone un ahorro para el Sistema Nacional de
Salud.

Si analizamos el coste anual por paciente obtenemos los siguientes datos:

DATOS POR PACIENTE Y ANO

TRATADO NO TRATADO | DIFERENCIA (ABS. /%)

Coste anual (€) 812 € 967 € 155 €* / 16%**
Utilidad (QALYSs) 0,79 QALYs 0,69 QALYs 0,1 QALYs / 13%
€/ 0ALY 1.033 1.393 (360) / (35%)

* Ahorro en €

** Ahorro en %

compara con la disposicion a pagar del SNS. En el caso
del tratamiento del SAHS mediante CPAP no sélo se
mejoraria la calidad de vida sino que se produce un
ahorro frente al coste del no tratamiento. Cuando se da
este caso, se dice que la terapia es dominante.

El analisis coste — utilidad del tratamiento del SAHS
mediante CPAP muestra que el tratamiento de un
paciente anual supone un ahorro medio de 155 €,
mejorando la calidad de vida del paciente en 0,1 QALYs.

El célculo de la efectividad de un tratamiento se mide
como coste medio del aumento de un QALY, y se

Con el objetivo de realizar una estimacion del impacto economico se han realizado
las siguientes hipotesis:

1.045 Los datos epidemioldgicos que se utilizaran para el
calculo del impacto econdmico se han obtenido en base
a las siguientes hipdtesis:

759 1.Edad: La base de pacientes estaria comprendida entre

. las edades 40-100 afos, con el objetivo de ajustarse a
las hipétesis de coste.
2. Definicion patologia: La definicion de SAHS severo
se ha tomado como la presencia de un IAH > 30.
3. Prevalencia: Los porcentajes utilizados para el calculo
de la prevalencia han sido los mas conservadores de
la literatura publicada, es decir, un 4,7% de la base de
pacientes.
En base a estos datos obtenemos una tasa de

Prevalencia Pacientes Pacientes tratamiento cercana al 27%.
) tratados no tratados

Miles de personas

Fuente: PwC

GRAFICO 4: Prevalencia y tratamiento del SAHS severo
mediante CPAP (estimacion 2010).

SECCION 3
CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE

TECNOLOGIA SANITARIA

pwe

Se estima que en 2010 se estarian tratando a 286 mil pacientes con SAHS severo
representando un coste superior a los 232 millones de euros y que existirian mas de 750
mil pacientes no tratados con un coste asociado cercano a los 730 millones de euros.

734 966
Coste no [
tratamiento
W
3
2
g
232
CPAP [
Otros
costes | 39 |
Coste Coste Coste total
Pacientes Pacientes
tratados no tratados
Fuente: PwC

GRAFICO 5: Estimacion coste SAHS severo (estimacion 2010).
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Al analizar el coste anual por paciente junto a los datos
obtenidos en el anélisis de la epidemiologia del SAHS
obtenemos que en el 2010 el coste de los pacientes
tratados seria aproximadamente 232 millones de € que
suponen una tasa de tratamiento del 27% y un ahorro
cercano a los 44 millones de euros.

En el célculo del coste de los pacientes tratatados

se han utilizado el nimero de tratamientos a 31 de
Diciembre del 2009 de las terapias a estudio incluyendo
los tratamientos financiados de manera privada (~5%).

Si incrementaramos esta tasa de tratamiento hasta
llegar al 50% se conseguiria un ahorro adicional de
aproximadamente otros 37 millones de euros sin tener
en cuenta costes asociados a la mejora del diagnostico /
tratamiento, aparte de conseguir una mejora de calidad
de 0,1 QALYs por paciente y aho.
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Seccion 4
Oxigenoterapia

En este apartado se estudia en detalle la Oxigenoterapia, y se realiza una estimacion
del impacto economico de esta terapia asociada al tratamiento de la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC).

Definicion de . e e Estimacion Impacto

e Definicion de Oxigenote- e Definicion EPOC ¢ Hipdtesis del modelo
rapia * Factores de riesgo asociados coste - utilidad

e Principales modalidades e Epidemiologia e Explicacion Modelo de

* Principales indicaciones e Comorbilidades y sintomalogia Markov

¢ Impacto Econémico

e Escenarios de mejora de
diagnéstico y tratamiento

¢ Tratamiento

La Oxigenoterapia se define como la administracion de oxigeno mediante inhalacion en
concentraciones mayores a las del ambiente para el tratamiento de pacientes con hipoxemia.

La Oxigenoterapia consiste en la administracion de
oxigeno mediante inhalacion en concentraciones
mayores que las del ambiente, con la intencién de
tratar o prevenir los sintomas y las manifestaciones
de la hipoxemia. Esta es la herramienta terapéutica
fundamental en el tratamiento de los pacientes con
insuficiencia respiratoria, tanto aguda como cronica.

La Oxigenoterapia Crénica Domiciliaria hace referencia
al suministro de oxigeno para uso continuo en el
domicilio en pacientes con hipoxemia cronica de
caracter, mayoritariamente, indefinido. La finalidad

de este tratamiento es prolongar la vida del paciente

hipoxémico, mejorar la tolerancia al ejercicio y detener e
el empeoramiento o el deterioro debido a la saturacién \ . e

baja de oxigeno. \-__4-#,/

Su aplicacion clinica de manera generalizada se inicio ' .

durante la década de 1980, y desde entonces se han L /

producido cambios importantes dentro de esta terapia,
tanto a nivel de formas de obtencion como de sus sistemas ~ IMAGEN 13: Dispositivo de Oxigenoterapia.
de administracion y su indicacian.

ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA'Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS

35



ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS

De las diferentes modalidades terapéuticas existentes, cada vez mas se tiende al
concentrador y al dispositivo portatil, ya que permite un estilo de vida mucho mas
adecuado para el paciente.

MODALIDADES DESCRIPCION 121.624
TERAPEUTICAS o

TECNOLOGIA SANITARIA -

pwe

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) se caracteriza por la obstruccion
de los flujos respiratorios de forma paulatina y potencialmente irreversible.

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)
es definida como un proceso caracterizado por una
obstruccion de los flujos respiratorios que no cambian

podremos clasificarla en distintos grados de gravedad
segUn el actual estandar (GOLD)?.

En este informe nos vamos a centrar en los estadios

Cilindros de Concentracion de oxigeno superior al 99,5%
oxigeno pero con problemas de almacenamiento por su
tamano y peligrosidad.

Oxigeno liquido Gran reserva de gas en espacio pequefio.
Concentracion de oxigeno superior al 99,5% con
peso inferior a los 4 kg y duracion minima de 3h.
El inconveniente es su mayor coste econémico
(x2- x3).

Concentrador Extraccion del oxigeno del aire ambiente, con una
concentracion en torno al 92% y que permite la
movilidad dentro del domicilio. EI problema pro-
cede de la dependencia de la corriente eléctrica
y el ruido.

Dispositivo portatil  Concentradores portatiles con baterias recarga-
bles. Concentracion entre el 90-92%, con un peso
entre 2y 8 kg y una duracion de 3h.

Fuente: Archivos Bronconeumoalogfa. 2009;45(Supl 2):2-28

Dentro de las modalidades descritas en el recuadro
superior, actualmente se tiende a los concentradores y
a los dispositivos portatiles, ya que permiten al paciente
recuperar parte del estilo de vida que poseia antes de la
indicacion de esta terapia.

Existen también diferentes tipologias de Oxigenoterapia
Domiciliaria, segan el modo de administracion. Entre

Botella + Liquido + Total
concentrador  concentrador
portatil

Fuente: Principales empresas del sector adscritas a Fenin

GRAFICO 6: N° de tratamientos de Oxigenoterapia segtn
modalidad terapéutica a 31 de Diciembre de 2009.

otras cabe destacar la Oxigenoterapia Ambulatoria,
para ser administrada durante el ejercicio; la
Oxigenoterapia intermitente (short burst), administrada
intermitentemente a demanda del paciente; y la
Oxigenoterapia temporal, indicada por un tiempo
estimado inferior a 3 meses.

La EPOC es la principal patologia para la cual esta prescrita la Oxigenoterapia, con un
65% del total de tratamientos. Otras patologias frecuentes son la insuficiencia cardiaca
y la hipertension pulmonar.

Existen muchas y diversas patologias que requieren su epidemiologia y finalmente el impacto econémico de
de Oxigenoterapia para la supervivencia y mejora de la esta en el Sistema Sanitario espafol.
calidad de vida del paciente, aunque la mayoria de ellas
estan relacionadas con la hipoxemia.

Algunas de las indicaciones mas frecuentes de esta
terapia respiratoria son la Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC), la Fibrosis Quistica, la
Hipertension Pulmonar, la Insuficiencia Cardiaca,

la Bronquiestasis, el cor pulmonale, el Sindrome de
Hipoventilacion-Obesidad, y algunas enfermedades
neuromusculares, entre otras.

Como podemos ver en el grafico de la derecha,
la distribucion de las indicaciones dentro de la * PO, < 55 mmHg.
Oxigenoterapia nos muestra que la EPOC supone una * Sa0, < ~90%.
tasa superior al 65% del total de tratamientos. Esta
es la razon principal por la cual en este informe nos
centraremos en esta patologia, sus factores de riesgo,

Fuente: Principales empresas del sector
adscritas a Fenin

CONDICIONES PARA LA PRESCRIPCION EN PACIENTES

CON HIPOXEMIA

Segun paciente y comorbilidades que le acompafien, las caracteristi-
cas para la prescripcion pueden verse modificadas.

GRAFICO 7: Distribucion patologias de Oxigenoterapia.

SECCION 4
OXIGENOTERAPIA

de manera notable durante largos periodos. La mayor
parte de esta limitacion del flujo aéreo es progresiva e
irreversible, aunque de forma prolongada en el tiempo.

En la denominacion de EPOC se incluyen normalmente
tres procesos concretos, la bronquitis cronica, la

mas severos de la enfermedad, que son aquellos en que
la gravedad de la enfermedad se hace mas manifiesta y
el enfermo empieza a requerir de la Oxigenoterapia.

enfermedad de las pequefias vias aéreas y el enfisema FEVI/FVC = 80% _

pulmonar. Estadio I Tos cronica + expectoraciones.
. . . EPOC Leve

La EPOC es una importante causa de morbimortalidad

entre las enfermedades cronicas de todo el Estadio Il - 50%= FEV1/FVC < 80%

mundo. Esté asociada a una reaccion inflamatoria EPOC Moderada  Disnea + exacerbacion.
andmala principalmente frente al humo del tabaco,

aunque también se pueden producir cambios 30% < FEV1/FVC < 50%.
anatomatopatoldgicos pulmonares, significativos efectos Estadio lll: Disminucion capacidad ejercicio + Aumento
extrapulmonares e importantes comorbilidades. EPOC Severa disnea y exacerbaciones.

La EPOQ es dmgnostmgda mediante la realizacion de . ] e e TR <= s e
una espirometria. Segtn el valor del FEV1 o volumen Estadio IV: respiratoria. Ingurgitacion yugular + edemas en
maximo espirado en el primer segundo de una EPOC Muy los miembros inferiores.

. ., . .. Severa
espiracion forzada postbroncodilatador, como relacion

de la FVC o Volumen total que expulsa el paciente desde
la inspiracion maxima hasta la espiracion maxima,

Fuente:Global Initiative for Chronic Obstrictive Lung Disease

IMAGEN 14: Estadios de gravedad de la EPOC (GOLD)®#.

Se prevé un crecimiento de la prevalencia de la EPOC cercano al 14% en los proximos
anos, segun la evolucion de los principales factores de riesgo de esta patologia.

laborables, contaminacion ambiental, antecedentes
patoldgicos del paciente, factores genéticos, hiper-
reactividad de las vias aéreas. ..

Los factores de riesgo mas importantes son (2330

1. Tabaquismo: El tabaquismo es el factor de riesgo
principal de la EPOC. El 90% de los pacientes de EPOC
son o han sido fumadores. Si bien s6lo un 15-20% de los
fumadores desarrollara la enfermedad, de hecho, dejar

de fumar es la Unica fuente de mejora de la capacidad
espiratoria (FEV1).

2. Edad: La EPOC es una enfermedad que afecta
principalmente a la poblacion mayor de 40 afios. En

el tramo de edad de 55 a 75 afios la prevalencia de la
enfermedad supera el 25%.

3. Sexo: Segun el estudio EPI SCAN la prevalencia de
la EPOC en la poblacion masculina es casi tres veces
superior a la femenina, si bien esta diferencia esta

condicionada por los distintos habitos entre géneros.

4. Otras: Existen otros factores de riesgo definidos
por diferentes estudios, como por ejemplo infecciones
respiratorias recurrentes, polvos y sustancias quimicas

ESTUDIO SOBRE LA EFICIENCIA'Y LOS BENEFICIOS DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS

TABAQUISMO

SEXO

OTRAS

Fuente: PwC en base a datos GOLD

IMAGEN 15: Principales factores de riesgo EPOC.
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Alrededor de un 10,2% de la poblacion adulta espanola mayor de 40 afios padece Enfermedad

Pulmonar Obstructiva Cronica, aunque el 75% de éstos no estan diagnosticados.

Segun estudios recientes realizados en Espafia®", la
prevalencia de la EPOC supera el 10% de la poblacién mayor
de 40 anos. Siendo de un 15,1% para los hombres, y de un
5,6% para las mujeres.

Existe alin un gran desconocimiento de la enfermedad por
parte de los pacientes, quienes asocian los signos de la
enfermedad a la edad y al tabaquismo, asi como también
por parte de los médicos, lo que causa una alta tasa de
infradiagnostico cercana al 75%.

Segun los principales expertos solo un ~1,3% de la poblacion
adulta mayor de 40 afos padecen EPOC en estadio severo

eroc:10,2%

Poblacion adulta mayor de 40 anos

1

1
;ooooooooo
prerenenee.

(estadios IIl o IV), siendo éste el foco principal de nuestro informe.

Del total de nimero de tratamientos de Oxigenoterapia
existentes actualmente en Espaiia (aprox. 121.600), un 65%
son indicados a pacientes con EPOC (aprox.79.000), lo que

supone que un 27,3% de los enfermos de EPOC Ill y IV (1,3%

de la poblacion adulta mayor de 40 afios) estan tratados con
oxigenoterapia.

Si bien de todos aquellos que necesitan Oxigenoterapia de forma

TOTAL POBLACION ADULTA

los pacientes con EPOC
en estadio lll y IV

de la poblacion adulta

diaria (aprox. 121.300), un 65,17% (aprox. 79.000) se encuentran

tratados. Los pacientes que necesitan oxigenoterapia de forma

diaria son aquellos que sufren EPOC en estadio IIl con necesidad

de tratamiento (aprox. el 15% de los pacientes con EPOC en
estadio Il necesitan tratamiento) y IV (el 100% de los pacientes
con EPOC IV necesitan tratamiento).

Fuente: PwC

IMAGEN 16: Epidemiologia de la EPOC.

La EPOC es una importante causa de comorbilidades y mortalidad entre las enfermedades

cronicas de todo el mundo. Se prevé que en 2020 sea la 3° causa de muerte a escala mundial.

Segn los principales expertos se prevé un importante
incremento de la prevalencia de EPOC en todo el mundo
que junto al gran ndmero de comorbilidades que
presentan y la gravedad de su sintomatologia supondra
un elevado aumento en el gasto sanitario.

COMORBILIDADES®?

65% Obesidad
55% Hipertension
37% Trastornos de glucosa sin diabetes
36% Anemia
21% Diabetes
21% Insuficiencia cardiaca
26% Arritmias
25% Hipercolesterolemia
18% Enfermedad coronaria sin infarto
17% Alcoholismo
13% Ulcera péptica
Fuente: PwC
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Algunas de las comorhilidades asociadas a la enfermedad y
sus prevalencias respectivas son, entre otras:

A medida que la enfermedad avanza, los sintomas que
van apareciendo afectan cada vez mas a la calidad de
vida del paciente. Algunos de los sintomas son®":

1. Disnea: Esta sensacion de dificultad de respirar se
desarrolla de manera progresiva.

2. Tos crénica: Episodios frecuentes de tos por la
mafiana, aunque no es relativa al grado de gravedad de
la EPOC.

3. Expectoracion: Supone la expulsion de mucosidad.

El empeoramiento intermitente de los sintomas es
conocido como reagudizacion o exacerbacion. Estas son
la causa de muerte mas frecuente de la EPOC.

Segln publicaciones médicas, la disminucion de

la capacidad pulmonar no sélo afecta a la calidad
de vida sino que también aumenta la incidencia de
enfermedades cardiovasculares, cerebrovasculares y
problemas respiratorios®%,

TECNOLOGIA SANITARIA

pﬂ’ﬁ‘.

Las principales terapias son la farmacologia y la Oxigenoterapia que se va adecuando al
paciente en funcion de la gravedad. La Oxigenoterapia se indica para los estadios mas

severos de la EPOC.

La estrategia terapéutica debe basarse en una
evaluacion individualizada de la gravedad de

la enfermedad y en la respuesta a los distintos
tratamientos. La gravedad de la limitacion al flujo aéreo
proporciona una guia para el tratamiento, pero el mismo
dependera fundamentalmente de los sintomas y el
estado clinico del paciente.

El tratamiento farmacoldgico se utiliza para prevenir
y controlar los sintomas, reducir la frecuencia y la
gravedad de las exacerbaciones y mejorar el estado

Estadio Il: EPOC

Estadio I: EPOC Leve Moderada

general de salud y la tolerancia al ejercicio. Ninguno

de los medicamentos existentes para el tratamiento

de la EPOC ha demostrado poder reducir la pérdida
progresiva de la funcion pulmonar a largo plazo excepto
la Oxigenoterapia. Sin embargo, esto no debe impedir
procurar el uso de medicamentos para controlar los
sintomas de la enfermedad.

Existen otros tratamientos no farmacoldgicos como por
ejemplo la rehabilitacion pulmonar o los tratamientos
quirdrgicos.

Estadio IV: EPOC
Muy Severa

Reduccion de los factores de riesgo; vacuna antigripal. Afiadir Broncodilatadores de corta duracién (si es necesario).

Afadir tratamiento regular con uno o mas broncodilatadores de larga duracion; Afadir rehabilitacion.

Fuente: Global Initiative for Chronic Obstrictive Lung Disease

IMAGEN 17: Tratamiento de la EPOC segiin GOLD.

Afadir Oxigenoterapia

cronica si hay insuficiencia
respiratoria.

El tratamiento mediante Oxigenoterapia, juntamente con el abandono del habito
tabaquico mejoran la calidad y la esperanza de vida de los pacientes con EPOC. Una
correcta educacion sanitaria es imprescindible para el éxito del tratamiento.

En los pacientes que estan en una fase avanzada de la
EPOC (estadios Ill o IV), las concentraciones de oxigeno
en sangre pueden disminuir demasiado y precisar por
ello una terapia continua de oxigeno.

La Oxigenoterapia para el paciente EPOC esta indicada
para un uso como minimo de 15 horas diarias, siendo
aconsejable mayor tiempo en tratamiento en funcion de
las peculiaridades del paciente. Esta terapia, juntamente
con el abandono del tabaco es el inico tratamiento que ha
demostrado mejorar la supervivencia de esta enfermedad.
La adherencia es un requisito indispensable, ya que el no
cumplimiento de al menos el 80% del tiempo prescrito
puede reducir en gran medida los beneficios de esta
terapia.

Es por ello que se considera crucial la educacion de

el paciente, ya que ésta afecta directamente a la
mejoria de su salud. Actualmente, existe un porcentaje
de pacientes cercano al 60% con baja adherencia al
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tratamiento, disminuyendo asi los beneficios aportados
por esta terapia.

Una correcta educacion sanitaria de los pacientes con
EPQC, no sdlo reduce la necesidad de medicacion de
rescate durante las agudizaciones, sino también el uso de
recursos sanitarios. Esta es, y debe ser, parte fundamental
del tratamiento de la EPOC, ya que afecta en todos los
aspectos de la vida del paciente, desde los habitos mas
primarios como la higiene, el suefio o el ejercicio, hasta la
dieta o incluso las relaciones sexuales.

Actualmente con el desarrollo de la Oxigenoterapia
Domiciliaria la administracion de este tratamiento se
realiza en el domicilio del paciente, lo que aporta una
mayor calidad de vida para éste y un menor coste para
el SNS. Dentro de la Oxigenoterapia Crénica Domiciliaria
(OCD) existen diferentes modalidades terapéuticas que
permiten una mayor movilidad a los pacientes y llevar
una vida casi cuotidiana, dentro de las limitaciones de la
enfermedad.
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Para el analisis del impacto economico del tratamiento por Oxigenoterapia se ha
construido un modelo de Markov. Este modelo esta formado por una serie de estados
en donde la probabilidad de transicion de unos a otros depende del estado anterior.

Estados Eventos

EPOC IV

Evento cardiovascular

e Evento cardiovascular (infarto de miocardio...)
correspondientes a los CIE 9 CM 402 - 404, 410 -

® En este estado se entraria tras sufrir un

evento cardiovascular. La principal caracte- 417, 422, 425,
ristica de este estado es el riesgo ampliado EPOC con
de sufrir otro evento cardiovascular, cerebro- complicaciones

vascular o respiratorio. cv

Evento cerebrovascular

 Evento cerebrovascular (ictus...)
o En este estado se entrarfa tras sufrir un correspondientes a los CIE 9 CM: 430 - 438.
evento cerebrovascular, la principal caracte-
ristica de este estado es el riesgo ampliado EPOC con

de sufrir otro evento cerebrovascular, cardio- complicaciones

vascular o respiratorio. cvV

Exacerbaciones

e Evento respiratorio (exacerbaciones.. .)
correspondientes a los CIE 9 CM: 212, 162,
997.31, 480 - 486, 514.

o En este estado se entraria tras sufrir un
problema en el sistema respiratorio (princi-
palmente exacerbaciones), la principal carac- EPQC con

teristica de este estado es el riesgo ampliado compl!cacm_nes OtI'OS
de sufrir otro evento cardiovascular, cerebro- Respiratorias

vascular o respiratorio.

 En este modelo se compararan los pacientes tratados
con Oxigenoterapia y aquellos que son tratados con
otro tipo de terapias como pueden ser los broncodila-
tadores.

e Ademas de los eventos, existe la posibilidad de muerte
por otras razones calculada como la probabilidad de
muerte por todas las causas menos las indicadas en
los eventos.

e Estado absorbente, es decir una vez en
este estado la probabilidad de transicion a
otros es 0.

SECCION 4
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En el siguiente esquema se muestra los distintos estados asi como los eventos de

transicion entre los mismos.

.
.
.
.

EPOC con
complicaciones
cardiovasculares .

Evento
cardiovascular SR

Evento

cardiovascular

eccccccce

<«
<

eecccccccccccce oo

EPOC con
Exacerbaciones Y conplicaciones
respiratorias

Exacerbaciones

o

.
eeccccccccccccccce
.
.

EPOC con
conplicaciones
cerebrovasculares 2 ¥

Evento
cerebrovascular

Evento
cerebrovascular

A

ee00c0cc0ccccoe

v

@ STAD0 ——»  MOVIMIENTO DE UN ESTADO A...
@D EVENTO  eceeepp MOVIMIENTO DE UN EVENTO A. .

Fuente: PwC

IMAGEN 18: Diagrama de estados de Markov que representa la historia natural
de la patologia EPOC grado IV segin Gold.

Para el desarrollo del impacto econdmico de la patologia EPOC se ha estimado que un 0,36%
de la poblacion adulta esta tratada con Oxigenoterapia y tiene EPOC en estadio Il o V.

CONSIDERACIONES

1 La Oxigenoterapia se prescribe en pacientes que padecen EPOC en estadio Il o IV segn GOLD® y su prevalencia es del 0,9% y del
0,4%"9, respectivamente, de la poblacion mayor de 40 afios.

2 Seglin expertos y estudios realizados se considera que el 100% de los pacientes con estadio IV de EPOC requieren en mayor o menor
medida de Oxigenoterapia. Ademads, se ha considerado que existe una tasa de tratamiento no adecuado cercana al 10%“9 en los
casos de mayor gravedad.

3 Para el célculo de los pacientes tratados actualmente con Oxigenoterapia se realizd un estudio de los pacientes en tratamiento con
Oxigenoterapia de las empresas proveedoras de Tecnologia y Servicios Sanitarios a 31 de junio de 2010, obteniendo que cerca de un
65% de los pacientes padecian EPOC.

4 Los costes utilizados para el calculo coste-utilidad del tratamiento de la EPOC IV tienen en cuenta Gnicamente los costes hospitala-
rios. Seguin el estudio Halpin et al “”y otros estudios realizados durante los Ultimos afios'*, estos costes suponen cerca del 40%
del coste total de la EPOC.

5 Los costes asociados al tratamiento incluidos en este informe no han tenido en cuenta el coste que supone el diagnéstico (visita
ambulatoria, pruebas diagndsticas...).

6 Para el calculo de los costes EPOC estadio Ill, se han seleccionado los costes de la EPOC en grado IV calculados mediante el modelo
de Markov desarrollando en el informe y se les ha aplicado una tasa cercana al 70%, descrita por algunos estudios***

7 En ningdn caso hemos tenido en cuenta los costes derivados de la falta de productividad en la que este tipo de pacientes incurren
debido a la patologia en si o los multiples sucesos que puede ocasionar, asi como tampoco hemos tenido en cuenta los costes de
rehabilitacion que un evento cardiovascular, cerebrovascular y/o problemas respiratorios pueden conllevar.
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Las probabilidades de transicion entre los distintos estados se han calculado en base a:

DESCRIPCION TRATADO CON NO TRATADO CON
OXIGENOTERAPIA OXIGENOTERAPIA

Probabilidad evento Cardiovascular 10,03% “449) 16,3% B9
Probabilidad evento Cerebrovascular 1,35% (44:49) 2,20% 9
Probabilidades de Exacerbaciones 27% %0 35% BV
Probabilidad de mortalidad por EPOC IV * 1,70%%2 2,77%"%
Probabilidad de mortalidad por evento Cardiovascular 3,71% 34449 6,03% (4449
Probabilidad de mortalidad por evento Cerebrovascular 0,76% #4449 1,24% 1394449)

Probabilidad de mortalidad por Exacerbaciones 5,72% 384445 9,30% (4449

Riesgo evento Cardiovascular seguido de otro evento

(19)
Cardiovascular 1,15
Riesgo de cualquier evento seguido de un evento 113119
Cerebrovascular o Cardiovascular !
Riesgo de Exacerbaciones seguidas de otras Exacerbaciones 1,63 &3
Riesgo de mortalidad por evento Cardiovascular seguido de 1109
otro evento Cardiovascular !
Riesgo de mortalidad por Exacerbaciones seguidas de otras 176

Exacerbaciones

(*) Segun la noticia publicada por Boehringer Ingelheim, actualmente en Espafa fallecen por causas derivadas de la EPOC 49 personas al dia. Para el calculo de esta pro-

babilidad se ha tenido en cuenta la poblacion afectada de EPOC Il — 1V y la probabilidad de muerte por otras causas (cardiovasculares, cerebrovasculares o respiratorias)

SECCION 4
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Los costes se han estimado en base a los datos de:

CONCEPTO DESCRIPCION COSTE

Coste Oxigenoterapia

Coste Evento Cardiovascular

Coste Evento Cerebrovascular

Coste Evento Respiratorio

Coste Muerte Cardiovascular,
Cerebrovascular y
Respiratorio.

e Tarifas consideradas®'y media ponderada por nimero de 3,45 €/sesion
prestaciones Oxigenoterapia botella + concentrador y liquido +
portatil. (1.260 € anuales)

e En base a andlisis de los pacientes con EPOC de los hospitales incluidos en el informe:

e |dentificacion principales GRDs asociados a enfermedades Cardiovasculares *,
Cerebrovasculares ** y Problemas Respiratorios ***.

e Estimacion coste medio de los GRDs identificados.

e Se ha determinado una diferencia de costes en estos eventos entre pacientes tratados y
los no tratados con Oxigenoterapia, en base a la distinta estancia media (9,2 dias y 12,2
dias respectivamente).

¢ En un porcentaje de los casos la muerte se producira en el hospital
habiendo incurrido en un coste. Este coste se ha estimado que es del 75 %
75% del coste del evento calculado anteriormente.

(*) GRDs 544 [ICC Y ARRITMIA CARDIACA CON CC MAYOR], 550[0TROS PRO- (***) GRDs 541 [NEUMONIA SIMPLE Y OTROS TRAST. RESPIRATORIOS EXC.

CEDIMIENTOS VASCULARES CON CC MAYOR], 543 [TRAST.CIRCULATORIOS

EXCEPTO IAM, ENDOCARDITIS, ICC].

(**) GRDs 533 [0TROS TRAST. SISTEMA NERVIOSO EXC. AIT, CONVULSION].

B], 87 [EDEMA PULMONAR E INSUFICIENCIA RESPIRATORIA], 101 [OTROS
DIAGNOSTICOS DE APARATO RESPIRATORIO COM CC], 882 [DIAGNOSTICO

DE SISTEMA RESPIRATORIO COM VENTILACION], 540 [INFECCIONES Y
INFLAMACIONES RESPIRATORIAS EXCEPTO], 881 [DIAGNOSTICO DE SISTEMA
RESPIRATORIO COM VENTILACION].

Los datos de utilidad se han calculado en base a distintas publicaciones.

La efectividad del tratamiento se mide en QALYs o
nimero de afios que, con una determinada calidad

de vida, se prevé que va a vivir un paciente. Su
cuantificacion se realiza calculando el nimero total de

de un tratamiento y ponderando cada uno de esos afios
con la puntuacion asignada a la calidad de vida (desde
0, que indica la muerte, hasta 1, que indica el mejor
estado de salud posible) que se tiene en ellos.

afos de vida que se ganan gracias a la administracion

EPOC IV *

DESCRIPCION TRATADO CON NO TRATADO CON FUENTE
OXIGENOTERAPIA OXIGENOTERAPIA
0,6

0,75 Menn et al 59

Enfermedad Cardiovascular 0,649 0,59 Analisis PwC con datos de
Mar et al"¥
Enfermedad Cerebrovascular 0,73 0,664 Anélisis PwC con datos de
Mar et al™®
Problemas Respiratorios 0,6 0,6 Menn et al %
Muerte 0 0 Andlisis PwC con datos de
Mar et al™®
(*) QALYs de EPOC IV. Segtn el estudio Menn et al, la diferencia en QALYs entre de grado IV es comparable al QALY asignado al paciente cuando es dado de alta 'y
el paciente tratado con Oxigenoterapia y el tratado sin Oxigenoterapia con EPOC cuando ingresa en el hospital respectivamente.
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El analisis coste — utilidad del tratamiento de la EPOC mediante Oxigenoterapia muestra
que el tratamiento de un paciente durante 3 afnos supone un ahorro medio de 4.117 €,
mejorando la calidad de vida del paciente en 0,46 QALYs.

s
pwe
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Con el objetivo de extrapolar los datos calculados con paciente se han tomado una
serie de hipotesis de la prevalencia de la EPOC tratada con Oxigenoterapia.

El 10,2% de la poblacion mayor de 40 afos padece esta

Esta es una patologia con una gran tasa de pacientes

PACIENTE TRATADO CON OXIGENOTERAPIA

Prob. Sistema
Respiratorio

32,8%
En{ermedad Estado
ulmonar
Obstructiva Cardiovascular [gal Mueorte
Cronica 34 /o

10,7%

Estadio IV

Estado |

Cerebrovascular

1%
I
L - e = = - — 4
Coste a 3 afos
10.002 €
Utilidad:
1,630ALYs | 5.200 € /0ALY

IMAGEN 19: Analisis coste- utilidad de pacientes con EPOC
tratados con Oxigenoterapia.

PACIENTE NO TRATADO CON OXIGENOTERAPIA

Prob. Sistema
Respiratorio

26,5%

Enfermedad
Pulmonar Estado
Obstructiva Cardiovascular

Cronica 0
Estadio IV 1 2-3 A’

Estado
Cerebrovascular

1.1%
L - - — — — — 4
Coste a 3 afios
14.119 €
Utilidad:
1,17 0ALys | 10.768 € /0ALY

IMAGEN 20: Analisis coste- utilidad de pacientes con EPOC No
tratados con Oxigenoterapia.

El tratamiento de la EPOC severa mediante Oxigenoterapia es dominante ya que ademas de
mejorar la calidad de vida de los pacientes supone un ahorro para el Sistema Nacional de Salud.

Si analizamos el coste anual por paciente obtenemos los siguientes datos:

DATOS POR PACIENTE Y ANO

TRATADO NO TRATADO | DIFERENCIA (ABS. /%)

Coste anual (€) 3.334 € 4706 €
Utilidad (QALYs) 0,54 QALYs 0,39 QALYs
€ / QALY 5.200 10.768

* Ahorro en euros. ** Aharro en %

A través del analisis coste — utilidad en el tratamiento
de la EPOC mediante Oxigenoterapia, podemos ver
que el tratamiento anual de un paciente con EPOC

en estadio IV supone un ahorro medio para el SNS

de 1.372€, ademas de mejorar la calidad de vida del
paciente en 0,15 QALYs.

El calculo de la efectividad de un tratamiento se
mide como coste medio del aumento de un QALY, y
se compara con la disposicion a pagar del SNS, en
el caso del tratamiento del la EPOC severa mediante
Oxigenoterapia no s6lo mejoramos la calidad de vida

SECCION 4
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1.372 €%/ 29%**
0,15 QALYs / 28%
(5.568) / (107%)

sino que se produce un ahorro frente al coste del no
tratamiento. Cuando se da este caso, se dice que el
tratamiento es dominante.

Segun algunos estudios realizados por el sector, el
coste que supone un paciente de EPOC en estadio

Il representa aproximadamente un 70% del coste

de un paciente con EPOC en estadio IV. Eso supone
que el coste ponderado de un paciente medio tratado
en estadio llI-V seria de 3.178 €, mientras que un
paciente medio no tratado supondria un coste de
4.079€.

enfermedad, mientras que Gnicamente el 1,3 % estaria
en los estadios mas severos (GOLD III-1V).

no diagnosticados, cercana al 73%, aunque en los
estadios mas graves de la enfermedad los pacientes
infradiagnosticados Unicamente representan el 15%.

De todos ellos, practicamente la totalidad de los
pacientes en estadio IV requieren tratamiento con
Oxigenoterapia y cerca de un 15% de los EPOC en
estadio . Consecuentemente, el 65,17% del total de
poblacion de EPOC en estadio Ill grave y IV esta siendo
tratada con Oxigenoterapia.

En el calculo del coste de los pacientes tratados se han
utilizado el nimero de tratamientos a 31 de Diciembre
del 2009 de las terapias a estudio, incluyendo los
tratamientos financiados de manera privada (~5%) .

Existe un 25% de los pacientes EPOC IV que deberian
ser tratados con Oxigenoterapia y que actualmente no
lo estan.

121 42

Miles de personas

EPOC IV
I EPOC

Pacientes Pacientes Pacientes
necesitan no tratados tratados
oxigenoterapia
Fuente: PwC

GRAFICO 8: Prevalencia y tratamiento de la EPOC 11l - IV
mediante Oxigenoterapia (estimacion 2010).

Se estima que en 2010 se han tratando con Oxigenoterapia a 79 mil pacientes con
EPOC, representando un coste de 100 millones de euros, y que hubo 42 mil pacientes
no tratados con esta terapia, con un coste asociado de 172 millones de euros.

172 424 De los 79 mil pacientes con Oxigenoterapia, un 85% de
Coste no - ellos pertenece al estadio IV, mientras que el resto se
tratamiento encuentra en estadio Ill, siendo casi nulo el nimero de

pacientes en tratamiento con Oxigenoterapia que se
encuentran en estadios mas iniciales de la EPOC.

Al analizar el coste anual por paciente junto a los datos
obtenidos en el andlisis de la epidemiologia de la EPOC
Oxigeno severa obtenemos que en el 2010 el coste de los pacientes
terapia tratados seria aproximadamente 252 millones de euros,

de los que un 40% serian imputables al tratamiento con
Oxigenoterapia (100 millones de euros), que suponen una
tasa de tratamiento del 27% (un 65% sobre aquéllos que
realmente necesitan ser tratados con Oxigenoterapia) y un
ahorro cercano a los 70 millones de euros.

252

Milllones de €

Otros
Costes

Coste Coste Coste total Sii . d .
pacientes pacientes i incrementaramos esta tasa de tratamiento en

tratados no tratados un 25%, llegando al 34% (o al 80% sobre los que
realmente necesitan ser tratados), se conseguiria un
ahorro adicional de 31 millones de euros sin tener en
cuenta costes asociados a la mejora del diagnéstico /
tratamiento, aparte de conseguir una mejora de calidad

de 0,15 QALYs por paciente y afio.

Fuente: PwC

GRAFICO 9: Estimacion coste EPOC 11l — IV asociada a
Oxigenoterapia (estimacion 2010)
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Seccion 5
Ventilacion Mecanica Domiciliaria

La Ventilacion Mecanica (VM) es un método de apoyo a la funcion del aparato
respiratorio cuando éste, por diversas circunstancias, no puede llevar a cabo el
intercambio gaseoso necesario para cubrir las necesidades del metabolismo.

La Ventilacion Mecanica puede distinguirse entre invasiva y

no invasiva en funcion de como se acceda a la via aérea. Esta
ventilacion mecanica puede ser administrada de forma invasiva si
se realiza a través de un tubo endotraqueal o de forma no invasiva,
si se hace mediante una mascarilla, sin que sea preciso aislar la via
aérea mediante tubo endotraqueal y dejando, por tanto, indemnes
los mecanismos naturales de defensa de la via aérea superior.

La Ventilacion Mecanica Domiciliaria es aquella técnica de
soporte ventilatorio no invasiva utilizada a largo plazo para
pacientes que, en situacion estable, presentan Insuficiencia
Respiratoria Crdnica (IRC).

Se considera que un paciente es dependiente de ventilacion
mecanica si requiere su uso mas de 12 horas al dia. En este sentido,
podemos distinguir entre los pacientes que necesitan la asistencia
solo durante la noche y aquellos que combinan la ventilacion

mecanica con otras terapias durante el dia o la noche, como por
ejemplo la Oxigenoterapia.

Los principales objetivos perseguidos por la ventilacion
Domiciliaria son:

1. Corregir la hipoventilacion alveolar en pacientes en
situacion de IRC hipercapnica.

2. Disminuir el trabajo de la ventilacion.
3. Mejorar la funcion de los misculos respiratorios.

CONDICIONES PARA LA PRESCRIPCION DE LA VM

* PaC0, > 55 mmHg

* PaC0, entre 50-55 mmHg + hiposaturacion nocturna
(Pa0, menor del 90%)

Segun paciente y comorbilidades que le acompafen, las caracteristi-
cas para la prescripcion pueden verse modificadas.

Fuente: Alfageme et al / Arch Bronconeumol. 2009;45(Supl 2):2-28

Existen distintas modalidades de Ventilacion Mecanica Domiciliaria (VMD) que pueden
ser distinguidas entre aquellas controladas por presion negativa o por presion positiva.

Las principales modalidades de VMD serian 5;

1. Ventilacion a presion negativa Estos respiradores usan
presion extratoracica negativa como método ventilatorio. Esta
presion produce la expansion del térax, generando presion
negativa en el alveolo y por tanto flujo aéreo. Durante la
espiracion, cesa la presion subatmosférica, produciéndose

|a salida del aire desde los alvéolos, de modo pasivo. En el
momento actual tienen una utilizacién muy limitada debido a
su tamafio y su propension, al generar la presion negativa, a
provocar obstruccion de via aérea superior.

2. Vlentilacion a presion positiva Las complicaciones y

los inconvenientes asociados a la ventilacion a presion
negativa han hecho que durante los Gltimos afos se utilicen
prioritariamente los de presion positiva, tanto volumétricos
como los de soporte de presion.
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Estos respiradores crean un gradiente de presion
transtoracico intermitente que intenta reproducir el ciclo
respiratorio, inspiracion - espiracion, alterando el normal
funcionamiento de la cavidad pleural y del diafragma.

Los respiradores volumétricos son aquellos capaces de
suministrar un volumen corriente prefijado de aire y ciclan
por volumen. Estan dotados de alarmas de alta y baja
presion, bateria interna y posibilidad de conexién a bateria
externa, que los hacen apropiados para la ventilacion en
pacientes en los que este tratamiento supone un sistema
de apoyo vital.

Los ventiladores de presion son mas ligeros que los
volumétricos. Estos estan limitados por presion y ciclan por
flujo o por tiempo, en funcion de la modalidad ventilatoria
utilizada. El pardmetro a programar en estos aparatos, por
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tanto, es la presion y el modo ventilatorio que modificara
el ciclado. Se programaran dos niveles de presion, una
inspiratoria, o IPAP y otra espiratoria o EPAP.

Actualmente, la modalidad utilizada de forma més comdn
es la ventilacion de soporte por presion (BPAP), debido a su
facilidad de uso, flexibilidad y bajo coste 7.

Las principales indicaciones de la VMD son la EPOC Hipercapnica y el SHO, que
suponen mas de un 60% del total de tratamientos. Otras patologias prevalentes son la
crisis asmatica grave, la fibrosis quistica o las enfermedades neuromusculares.

1. EPOC Hipercapnica. La hipercapnia en los pacientes con
EPOC supone un aumento del nivel de diéxido de carbono
en la sangre derivado de las disminucion de la ventilacion
pulmonar. Existe una fuerte evidencia cientifica que ampara
el uso de VMD para esta complicacion de la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cranica.

2. Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad (SHO).
Sindrome que presentan las personas obesas, en la cual un
exceso de presion de la caja toracica lleva a bajos niveles
de oxigeno y niveles mas altos de diéxido de carbono en

la sangre. El uso de la VMD durante las horas de suefio ha
demostrado una mejora en la saturacion de 0, evitando las
descompensaciones.

3. Crisis asmatica grave. Enfermedad cronica que afecta a
las vias respiratorias. Las paredes internas de estas vias se
sensibilizan y se hinchan, provocando una menor entrada de
aire en los pulmones. Algunos estudios sugieren que el uso
de la VMD, junto con el tratamiento convencional, puede ser
beneficioso para pacientes con crisis asmaticas.

4. Fibrosis quistica. Provoca la acumulacion de moco
espeso y pegajoso en los pulmones y el tubo digestivo.
Esta acumulacion de mucosidad ocasiona infecciones
pulmonares potencialmente mortales y serios problemas
digestivos. En enfermos con fibrosis quistica evolucionada
se ha utilizado con éxito la VMD como puente al trasplante
pulmonar.

5. Enfermedad restrictiva extrapulmonar (neuromusculares
toracogenos). En este caso también se incluiran otras
patologias como las alteraciones en la médula espinal.

Esta ampliamente aceptado que el uso de las VMD es
beneficioso para pacientes con insuficiencia respiratoria
aguda o cronica reagudizada.

Existen otras patologias asociadas a la insuficiencia
respiratoria hipoxémica como por ejemplo el Edema

agudo de pulmdn cardiogénico, la Neumonia aguda de la
comunidad o sindrome de disestrés respiratorio del adulto o
la insuficiencia respiratoria aguda, que también pueden ser
tratadas con Ventilacion Mecénica Domiciliaria®®.

La EPOC hipercapnica es definida como una agudizacion que pueden sufrir los
enfermos fruto de una incorrecta ventilacion pulmonar, y que en algunos casos puede

derivar en una acidosis respiratoria.

La hipercapnia es el aumento del dioxido de carbono
disuelto en plasma sanguineo, y obedece a una disminucion
de la ventilacion pulmonar. La hipercapnia puede afectar
amuchas y distintas patologias, si bien todas ellas son de
caracter respiratorio.

La prevalencia de la hipercapnia es relativamente baja en
las patologias respiratorias, ya que es una complicacion
de esta que en muchos casos, al ser tratada o controlada,
desaparece.

La aparicion de la hipercapnia en pacientes con EPOC se
produce principalmente en los episodios de agudizaciones,
cuando los enfermos empiezan a realizar inspiraciones
cortas y gran parte del volumen corriente ventila areas de
espacio muerto.

En caso de que este aumento del diéxido de carbono por via
respiratoria se sobrevenga bruscamente, como acostumbra
a pasar en las exacerbaciones, se produce un aumento del
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acido carbanico circulante, lo cual puede desembocar en
acidosis respiratoria.

La acidosis respiratoria es la excesiva acidez de la sangre
causada como resultado de un escaso funcionamiento
pulmonar o de una respiracion lenta. En multitud de
ocasiones, estos pacientes pueden necesitar respiracion
artificial mediante ventilacién mecanica.

Los principales factores de riesgo son los mismos
comentados anteriormente para la EPOC, pues lo que
causa las exacerbaciones es esta patologia. Si bien podrian
anadirse otros factores mas a tener en consideracion, como
son la fatiga muscular o la Oxigenoterapia.

Segun algunos estudios, la prescripcion de la
Oxigenoterapia con flujos no adecuados demasiado
elevados, que podria provocar una disminucion de los
movimientos ventilatorios al originar una hiperoxigenacion
que provocaria una retencion de CO, (hipercapnia).

e
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Se ha estimado que tan s6lo un 0,33% de los pacientes con EPOC desarrollan
Hipercapnia, estando el 90% de ellos tratados con Ventilacion Mecanica Domiciliaria.

Segun estudios recientes realizados en Espafia®", |a
prevalencia de la EPOC supera el 10% de la poblacién
mayor de 40 ahos. Siendo de un 15,1% para los
hombres, y de un 5,6% para las mujeres.

Para el desarrollo de este informe se ha estimado que
un 0,33% de la poblacidon total de EPOC desarrolla
casos de hipercapnia. Vemos que segln esta
estimacion el namero de pacientes que necesitan

ser tratados con VMD es un escaso porcentaje con
respecto al total de pacientes con EPOC.

Existe un gran porcentaje de pacientes con EPOC
Hipercapnica que estan tratados con ventilacion
mecanica domiciliaria, cercano al 90% del total.

10,2% de la pablacion > 40 afos

PACIENTES QUE
PADECEN EPOC

0,33% de los pacientes

cnot
HIPERCAPNIA

90% de los pacientes
que desarrollan hipercapnia

o |

IMAGEN 21: Epidemiologia de la EPOC Hipercanica.

Los pacientes con EPOC Hipercapnica se caracterizan por una mayor recurrencia a
los servicios hospitalarios que otras patologias. Esto es debido principalmente a las
exacerbaciones, y a su necesidad de un tratamiento mas intensivo.

Ha quedado demostrado que aquellos pacientes

con EPOC hipercapnica que son tratados con VMD
reducen su recurrencia a los servicios hospitalarios
en comparacion de aquellos que son tratados
puntualmente por esta complicacion de la patologia.

Las visitas hospitalarias son a causa de la frecuente
aparicion de exacerbaciones de nivel grave. Esto es
debido, principalmente, a la falta de constancia en el
tratamiento, entre otras.

Se pueden definir 3 grados o niveles de gravedad de
las exacerbaciones, como son:

1. Leve. Origina un incremento de los sintomas
(habitualmente tos con expectoracion) y que suele
solucionarse con el uso regular o el incremento de sus
medicamentos habituales y de oxigeno. No requiere
hospitalizacion.

2. Moderada. Hay un incremento de los sintomas,
principalmente la disnea. Requieren, ademas de su
medicacion habitual, el uso de esteroides sistémicos,
con o sin antibidticos y eventualmente podra requerir
manejo hospitalario.

3. Grave. Exacerbacion que cursa con insuficiencia
respiratoria y puede cursar ademas con acidosis
respiratoria. Requiere de manejo hospitalario
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indiscutible, por lo regular en la unidad de cuidados
intensivos con ventilacion mecanica.
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Para el analisis del impacto economico del tratamiento por Ventilacion Mecanica
Domiciliaria en la EPOC Hipercapnica se han tomado las siguientes hipotesis:

PRINCIPALES A

HIPOTESIS DESCRIPCION

DECREMENTO e Segn el estudio Tuggey et al ® y otros estudios publicados durante la tltima década ®°@®en que
DE CONSULTAS se analizan un grupo de pacientes con EPOC severo con agudizaciones hipercapnicas frecuentes, se
EXTERNAS demostro que la frecuencia de visita de los pacientes tratados con Ventilacion Mecanica Domiciliaria

en consulta externa disminuia hasta un 20%.

DECREMENTO DE e Segln el estudio Tuggey et al ®¥ en que se analizan un grupo de pacientes con EPOC severo con

HOSPITALIZACION agudizaciones hipercapnicas frecuentes, se demostré que el namero de hospitalizaciones y estancias

Y URGENCIAS en UCI disminuia en aquellos pacientes tratados con Ventilacion Mecénica Domiciliaria hasta un 68%
y un 85%, respectivamente.

PACIENTE BASE * El paciente base tiene 55 afios con EPOC en estadio IV (Fev, < 30% o Fev, < 50% con insuficiencia

respiratoria), con PaCO, > 45 mm Hg y agudizaciones hipercapnicas con acidosis respiratoria.

Para el desarrollo del impacto economico de la EPOC Hipercapnica se ha estimado que

la prevalencia es del 0,33% de la poblacion de EPOC, estando tratados por VMD el 90%.

CONSIDERACIONES

1 El informe Unicamente tiene en consideracion los costes médicos directos. No se han tenido en cuenta costes
indirectos como la farmacologia o la pérdida de produccion.

2 Los costes asociados al tratamiento incluidos en este informe no han tenido en cuenta el coste que supone el
diagndstico (visita ambulatoria, pruebas diagnésticas...).

3 Actualmente en Espafia se administran un total de 21.841 tratamientos de Ventilacion Mecanica Domiciliaria. Segin
el informe INESME publicado el 2008 sobre terapias respiratorias domiciliarias: ;gasto o inversion en salud?, la
indicacion de ventilacion mecanica en pacientes con EPOC Hipercéapnica supone un 31% del total de tratamientos de
ventilacion mecanica.

4 Segun la opinion de los expertos clinicos, un 10% de los pacientes con EPOC Hipercapnica no estarian tratados
correctamente.
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Para el analisis del impacto economico del tratamiento por Ventilacion Mecanica
Domiciliaria en la EPOC Hipercapnica, se han tenido en cuenta los siguientes
conceptos:

DESCRIPCION TRATADO CON VMD NO TRATADO CON VMD

Nimero de Consultas externas 49 59
Nimero de hospitalizaciones por afio 369 5 9
Estancia Media de hospitalizacion por afio 25 dias ¥ 78 dias
Dias de UCI por afio 0,3 dias 9 2 dias 9

CONCEPTO DESCRIPCION

Costt_a y_enfcilacién Mecanica | 12 €61
Domiciliaria
Coste Consultas externas ¢ Media de costes de los distintos hospitales analizados.

¢ Incluye personal, materiales e imputacion de gastos de estructura del hospital.
Coste por Hospitalizacion ¢ Media de costes de los distintos hospitales analizados.

* Incluye personal, materiales, fairmacos, comida, limpieza e imputacion de gastos de
estructura del hospital.

Coste por estancia en UCI ¢ Media de costes de los distintos hospitales analizados.

* Incluye personal, materiales, farmacos, comida, limpieza e imputacion de gastos de
estructura del hospital.

El analisis del tratamiento de la EPOC Hipercapnica mediante VMD muestra que el
tratamiento con esta terapia supondria un ahorro medio de 25.535 € anuales por

persona.

EPOC Hipercapnica Coste Tx
con agudizaciones 4.380 €

EPOC Hipercapnica Coste Tx
con agudizaciones 0€

4 0,3 dias 25 dias 5 2 dias 78 dias
Consultas  Estancia Estancia en Consultas  Estancia Estancia en
Externas en UCI Hospital Externas en UCI Hospital

Coste anual 18.319 €

IMAGEN 22: Analisis coste- utilidad de pacientes con EPOC
hipercapnica tratados con VMD.

Coste anual 43.855 €

IMAGEN 23: Analisis coste- utilidad de pacientes con EPOC
hipercapnica no tratados con VMD.
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Con el objetivo de extrapolar los datos calculados con paciente se han tomado una
serie de hipotesis de la prevalencia de la EPOC hipercapnica tratada con ventilacion
mecanica domiciliaria.

Segun las entrevistas realizadas con los expertos clinicos se
14 ; o 9 N
estima que un 0,33% de la poblacién mayor de 40 afios que
sufre de EPOC desarrolla casos de hipercapnia.

Se ha tomado la hipdtesis de que existe un 10% de
pacientes con esta patologia que deberian ser tratados con

8 Ventilacion Mecanica y que, actualmente, no lo estan.
o
2
D
=]
2
=
0,7
Prevalencia Pacientes Pacientes
EPOC Hip. tratados con VMD no tratados
Fuente: PwC

GRAFICO 10: Prevalencia y tratamiento de EPOC hipercapnica
mediante VMD (estimacion 2010).

Se estima que en 2010 se trataron a ~7 mil pacientes con EPOC Hipercapnica,
representando un coste de 124 millones de euros, y que existieron ~/00 pacientes no
tratados con un coste asociado de 29,7 millones de euros.

Al analizar el coste anual por paciente junto a los datos

obtenidos en el andlisis de la epidemiologia de la EPOC 29 - 153
hipercapnica obtenemos que en el 2010 el coste de los ggf;%’l‘gnm

pacientes tratados seria 124 millones de euros con una tasa 124 n

de tratamiento cercana al 90% que supondria un ahorro -

cercano a los 173 millones de euros. VMD

En el calculo del coste de los pacientes tratados se han
utilizado el niimero de tratamientos a 31 de Diciembre del
2009 de las terapias a estudio incluyendo los tratamientos
financiados de manera privada (~5%) .

Si incrementaramos esta tasa de tratamiento en un 5%

se conseguiria un ahorro adicional de 9 millones de euros

sin tener en cuenta costes asociados a la mejora del Otros costes
diagnostico/ tratamiento, aparte de conseguir una gran

Milllones de €

mejora en la calidad de vida de estos pacientes. . ]
Coste pacientes Coste pacientes  Coste total

tratados no tratados
Fuente: PwC

GRAFICO 11: Estimacién impacto econémico EPOC hipercapnica
asociada a la VMD (estimacion 2010).
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El Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad es una combinacion de obesidad y respiracion
demasiado superficial o lenta en vigilia, acompanada de alteraciones respiratorias

durante el sueno.

El Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad se caracteriza por
la presion que ejerce el peso excesivo del paciente sobre la
caja toracica, impidiéndole realizar inspiraciones profundas.
Consecuentemente, se acaban provocando en el paciente
niveles excesivos de dioxido de carbono e insuficientes de
oxigeno en sangre, ademas de problemas musculares.

Por otra parte, la dificultad en la respiracion también implica
distorsiones en el suefio, lo que acaba revertiendo en
somnolencia excesiva durante el dia, con los problemas que
ello puede conllevar (accidentes, distracciones...) descritos
anteriormente cuando se describia la patologia de SAHS.

Una gran mayoria de los pacientes con SHO padecen
también el Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio.
Consecuentemente, cuando son tratados con CPAP su
sintomatologia mejora hasta el punto que se mantienen
con esta terapia, y no es necesario que lleguen a ser
tratados con VMD.

Otras tipologias de tratamiento para este sindrome son
la pérdida de peso mediante dieta 0 mediante cirugia
bariatrica.

EI SHO es conocido también como Sindrome de Pickwick,
debido a la similitud de los sintomas y la semejanza de este

particular personaje creado por el popular autor inglés del
siglo XIX Charles Dickens, con las personas que padecen
SHO.

Fuente: Giclee Print.
Joseph Clayton Clarke

IMAGEN 24: llustracién del personaje de C. Dickens, Pickwick.

La obesidad marbida y las enfermedades respiratorias como el SAHS se encuentran
entre los principales factores de riesgo del SHO.

Los factores de riesgo mas importantes del SHO son:

1. Obesidad. El Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad
aparece en personas cuyo indice de masa corporal supera
los 30 kg por metro cuadrado, por lo que el principal factor
de riesgo asociado al desarrollo de la enfermedad es la
obesidad de tipo mérbido'™.

2. SAHS. Un 90% de los pacientes con SHO padecen
también SAHS. Es por ello que se considera el Sindrome de
Apnea Obstructiva del Suefio como el principal factor de
riesgo del SHO.

3. Otras. Existen otras patologias 0 complicaciones de éstas
que pueden favorecer la aparicion del SHO, teniendo en
cuenta que la obesidad estara presente en todas ellas. Los
dos mas destacables son la hipertension y la hipercapnia,
que a su vez puede ser consecuencia de este sindrome 7.

OBESIDAD

OTRAS

Fuente: PwC en base a datos estudio Recent Advances in Obesity Hypoventilation
Syndrome

IMAGEN 25: Principales factores de riesgo SHO.
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Unicamente el 23% de los pacientes con SHO requieren tratamiento de VMD, ya que los
otros pueden ser tratados con CPAP. De aquellos que necesitan ser tratados con VMD,
el 20% estan actualmente en tratamiento.

El Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad (SHO) no es

una patologia muy comtn en la sociedad adulta ya que se
estima que tan solo un 0,66% de la poblacion mayor de 40
anos la padece.

Segun un estudio y la opinion de varios de los expertos Dravale >
entrevistados, de la mayoria de los pacientes que padecen
SHO, alrededor del 77% podrian llegar a ser tratados con
la terapia de CPAP. Consecuentemente, (inicamente un

0,66% poblacion > 40 afos

23% de los pacientes con SHO

23% de los pacientes que sufren esta patologia deben ser Necesidad
tratados con Ventilacion Mecanica Domiciliaria. W[Batamie"m
Actualmente en Espafa se administran cerca de 6.700
tratamientos de VMD dedicados a enfermedades del suefio, 20% d_lt% aqvﬁllllgs que tPraa%ednot:S

. n Sitan
lo que supone que el 20% de todos aquellos que necesitan oce

ser tratados con VMD estan, actualmente, en tratamiento.

Fuente: PwC

IMAGEN 26: Epidemiologia de SHO.
Existen distintas comorbilidades, o sintomas derivados del Sindrome de la

Hipoventilacion-Obesidad, siendo los siguientes los mas comunes:

Las visitas hospitalarias son a causa de la descompensacion
hipercapnica derivada de la no utilizacion del tratamiento.

1. Problemas cardiovasculares: Segun el estudio
“Recientes avances en el estudio del SHO", realizado por

el Colegio de Neumdlogos de EEUU, se estima que entre el
61% y el 79% de los pacientes con SHO sufren hipertension,
mientras que los casos de infarto se cifran entre el 21%y _
el 32%. Estos problemas son debidos al funcionamiento {
irregular del sistema respiratorio.

2. Problemas respiratorios: La presion que ejerce el

peso del paciente sobre la caja toracica provoca también
problemas de tipo respiratorio. Entre un 18% y un 22% de
los pacientes que padecen SHO son asmaticos, mientras
que el 31% han experimentado hipertension pulmonar.

3. Diabetes: Patologias como la diabetes o la eritrocitosis
(produccion excesiva de globulos rojos) también afectan a
las personas que sufren el Sindrome de Hipoventilacion-
Obesidad. En concreto, el 32% de los enfermos de SHO
adolecen de diabetes de tipo 2, mientras que entre el 8%y
el 15% sufren eritrocitosis %),

Ha quedado demostrado que aquellos pacientes con SHO
que son tratados con VMD reducen su recurrencia a los
servicios hospitalarios en comparacion de aquellos que son
tratados puntualmente.
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Las principales alternativas de tratamiento del SHO son el CPAP. el BPAP y la cirugia

bariatrica para conseguir la pérdida de peso.

Las principales alternativas de tratamiento son'””;

1. CPAP: Dado que el 90% de los pacientes con SHO
también presentan un cuadro de SAHS severo, el
tratamiento con CPAP es una opcion viable, particularmente
en estos pacientes que padecen ambas patologias, siendo
la opcion de tratamiento en aproximadamente el 77% de los
€asos.

2. BPAP: En el caso de que la saturacion de oxigeno fuera
menor al 90% (SPO, igual o mayor al 92% o SaP0, menor
que el 90%) aunque se haya rebajado en gran medida el
indice de apneas-hipopneas mediante la CPAP se debe
cambiar el tratamiento a BPAP con el objetivo de tratar la
hipoxemia.

3. Oxigenoterapia: Aproximadamente la mitad de

los pacientes de SHO necesitarian Oxigenoterapia
suplementaria nocturna”-#2, Esta necesidad bajaria en
gran medida en pacientes con buena adherencia a la terapia
CPAP/ BPAP. La Oxigenoterapia por si misma es inadecuada
y no mejora la hipoventilacion.

Algoritmo de tratamiento

Saturacion
0,<90%

BPAP
Incremento presion
(IPAP) hasta conseguir B ey
0,

0, < 90%

Norrmalizacién 0,

Saturacion
0,<90%
Con IPAP entre 8-
10cm H,0

Anadir Oxigenoterapia

Saturacion
0,<90%

Fuente: PwC en base a datos estudio
Recent Advances in Obesity Hypoven-
tilation Syndrome

Cirugia bariatrica o
traqueostomia

IMAGEN 27: Algoritmo de tratamiento de la patologia SHO.

Las opciones de tratamiento aparte CPAP/BPAP no han sido suficientemente probadas,
con lo que los expertos recomiendan el uso de las terapias respiratorias como principal

opcion de tratamiento.

4. Cirugia Bariatrica La pérdida de peso asociada a la
cirugia bariatrica es efectiva para el tratamiento de SAHS
y SHO. Una pérdida de peso de 56 a 36 kg por metro
cuadrado ha demostrado poder reducir el nivel de apneas
e hipopneas de 72 a 19. Por otro lado la pérdida de peso
ha demostrado producir una mejora en los niveles de
saturacion de oxigeno en sangre a largo plazo.®*8* Sin
embargo existe un gran riesgo en este tipo de cirugia. Ya
que la tasa de mortalidad se sitta entre el 0,5y el 1,5 por
ciento ®,
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5. Traqueostomia: El tratamiento de SHO mediante
traqueotomia no se ha demostrado de manera exhaustiva.
En la mayoria de los estudios ha sido sobre una cohorte
reducida de pacientes y han mostrado que puede mejorar
los niveles de saturacion de oxigeno en sangre. En un
estudio realizado sobre 7 pacientes se observo que en tres
de ellos la ventilacion invasiva mejoraba el nivel de Pa0, 9.

En resumen las opciones de tratamiento aparte de las

terapias CPAP/BPAP no han sido suficientemente probadas.

Con lo que los expertos recomiendan mejorar las tasas de
adherencia a este tratamiento para evitar los sintomas mas
serios de SHO.
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Para el analisis del impacto economico del tratamiento por Ventilacion Mecanica del
Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad se han tomado las siguientes hipotesis:

PRINCIPALES ]
HIPOTESIS DESCRIPCION

DECREMENTO * En un estudio realizado en 2001 mediante el seguimiento de pacientes con SHO desde 5 afios

DE CONSULTAS antes de comenzar el tratamiento hasta 2 afios después de diagnosticar la enfermedad y comenzar

EXTERNAS la ventilacion mecanica se comprob6 que la frecuencia de los pacientes en consulta externa
disminuia®).

DECREMENTO DE * En el mismo estudio citado en el apartado anterior se demostraba que al comenzar el tratamiento la
HOSPITALIZACION estancia media anual de los pacientes tanto de hospitalizacion convencional como de UCI disminuia
Y URGENCIAS al comenzar el tratamiento por ventilacion mecanica®..

PACIENTE BASE * Paciente edad media 52,7 afios, indice de masa corporal (IMC) 47,3 kg/m?, PaC0, 59,7 mmHg, Pa0,
51,6 mmHg.

Para el desarrollo del impacto economico de la patologia SHO se ha estimado que un
0,66% de la poblacion adulta sufre esta patologia.

CONSIDERACIONES

1 El informe Unicamente tiene en consideracion los costes médicos directos, no se han tenido en cuenta costes de
pérdida de produccion.

2 Los costes asociados al tratamiento incluidos en este informe no han tenido en cuenta el coste que supone el
diagnostico (visita ambulatoria, pruebas diagndsticas...).

3 Un 10% de los pacientes de SAHS desarrollan SHO, y suponen un 90% de la poblacion total que sufre esta
patologia™.. A partir de estos datos obtenemos que el 0,66% de la poblacién mayor de 40 afos padece del Sindrome
de Hipoventilacion-Obesidad.

4 Segun un estudio y la opinidn de los expertos un ~77% de estos pacientes podrian ser tratados por distintas Terapias
Respiratorias Domiciliarias diferentes a la Ventilacion Mecanica Domiciliaria obteniendo resultados igualmente
satisfactorios 9. Restando el nimero de pacientes que se trataria con estos tratamientos nos quedaria que la
prevalencia de la SHO que se deberia tratar con Ventilacion Mecanica seria el 0,15% de la poblacién mayor de 40 afios.

5 Si tenemos en cuenta las hipdtesis anteriores y que Unicamente se estan administrando actualmente ~6.700
tratamientos de Ventilacion Mecanica Domiciliaria BPAP dedicadas a las patologias del Suefio, tenemos que el 0,12%
de la poblacién mayor de 40 afios padece de SHO, necesita BPAP y no esta tratada.
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Para el analisis del impacto econdmico del tratamiento por Ventilacion Mecanica en
el Sindrome de Hipoventilacion-Obesidad, se han tenido en cuenta los siguientes
conceptos:

DESCRIPCION NO TRATADO TRATADO

Namero de Consultas externas 11,26 11 @
Estancia Media de hospitalizacion por afio 7.9 dias © 2,5 dias ®
Estancia media UCI por afio 0,76 dias ® 0,08 dias ©!
Coste BPAP e 4 € / sesion (anual 1.460 €) .

Coste consultas externas ¢ Media de costes de los distintos hospitales analizados.

* Incluye personal, materiales e imputacion de gastos de estructura del hospital.

Coste por hospitalizacion ¢ Media de costes de los distintos hospitales analizados.

¢ Incluye personal, materiales, fairmacos, comida, limpieza e imputacion de gastos de
estructura del hospital.

Coste UCI ¢ Media de costes de los distintos hospitales analizados.

* Incluye personal, materiales, farmacos, comida, limpieza e imputacion de gastos de
estructura del hospital.

El analisis del tratamiento del SHO mediante VMD muestra que el tratamiento mediante
esta terapia supondria un ahorro medio de 2.194 € anuales.

SHO tratado Coste Tx SHO no tratado Coste Tx
1.460 € 0€
Anuales Anuales
1 2.5 dias 0,08 dias 11,2 1,9 dias 0,76 dias
Consulta Hospitalizacion ~ UCI Consulta  Hospitalizacion ~ UCI
Externa Externa

Coste anual de 4.163 € Coste anual de 6.357 €

IMAGEN 28: Analisis coste- utilidad de pacientes con SHO IMAGEN 29: Analisis coste- utilidad de pacientes con SHO no
tratados con VMD. tratados con VMD.
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Con el objetivo de extrapolar los datos calculados con paciente se han tomado una
serie de hipotesis de la prevalencia de la SHO tratada con ventilacion mecanica

domiciliaria.

34

27
=
Pacientes SHO Tratados No tratados
con necesidad con VMD
de VMD
Fuente: PwC

GRAFICO 12: Prevalencia y tratamiento del SHO mediante VMD
(estimacion 2010)

Las prevalencias que se utilizaran para el calculo del

impacto econémico se han obtenido en base a las

siguientes hipatesis:

1. Edad: La base de pacientes estaria comprendida entre las
edades 40-100 anos, con el objetivo de que los costes se
ajusten los maximo posible.

2. Prevalencia: Se ha calculado la prevalencia del SHO
en funcion de los datos de SAHS ya que el 90% de los
pacientes de SHO tiene SAHS. Los porcentajes utilizados
para el calculo de la prevalencia del SAHS han sido los
mas conservadores de la literatura publicada, es decir, un
5,7% de los hombres y un 3,8% de las mujeres.

3. Tratamiento: Unicamente el 23% de los afectados por
SHO necesitaria ventilacion mecanica.
En base a estos datos se obtiene que tenemos una tasa
de tratamiento cercana al 20%.

Se estima que en 2010 se trataron con Ventilacion mecanica domiciliaria a
~7 mil pacientes con SHO, representando un coste de 28 M<€, y que existieron.
aproximadamente 27 mil pacientes no tratados con un coste asociado de 174 M€.

Al analizar el coste anual por paciente junto a los datos
obtenidos en el andlisis de la epidemiologia del SHO
obtenemos que en el 2010 el coste de los pacientes tratados
seria 28 millones de euros con una tasa de tratamiento
cercana al 20% que supondria un ahorro cercano a los 15
millones de euros.

En el calculo del coste de los pacientes tratados se han
utilizado el niimero de tratamientos a 31 de Diciembre del
2009 de las terapias a estudio incluyendo los tratamientos
financiados de manera privada (~5%) .

Si incrementaramos esta tasa de tratamiento hasta llegar al
50% se conseguiria un ahorro adicional de otros 7 millones
de euros sin tener en cuenta costes asociados a la mejora
del diagndstico / tratamiento, aparte de conseguir una gran
mejora en la calidad de vida de estos pacientes.
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Fuente: PwC
GRAFICO 13: Estimacién impacto economico SHO asociado a las
VMD (estimacion 2010)
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Se estima que en el 2010 se deberian haber administrado 1,2 millones de tratamientos
asociados a las enfermedades a estudio, de los cuales Unicamente se administraron el 31%.

Al analizar todas las patologias estudiadas en este informe La tasa de tratamiento de las distintas enfermedades

se estima que en 2010 se requirié administrar alrededor de se acercaria al 30% con lo que se estima que existe una
un millén doscientos cincuenta mil tratamientos para cubrir necesidad de aproximadamente 830 mil tratamientos que
las necesidades. no estan siendo administrados en la actualidad.
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GRAFICO 14: Estimacion de namero de tratamientos necesarios
asociados a las TRDs objeto del estudio (estimacion 2010).
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El tratamiento mediante terapias respiratorias domiciliarias mejora la calidad de vida de
los pacientes significativamente aparte de suponer un ahorro para el Sistema Nacional
de Salud.

Impacto economico y en calidad de vida de las TRDs objeto del estudio en las patologias analizadas por paciente y aiio.

PATOLOGIA DATO TRATADO NO TRATADO DIFERENCIA

SAHS Coste Anual (€) 812€ 967 € 155 €%/ 16%**
Utilidad (QALYs) 0,79 QALYs 0,69 QALYs 0,1 QALYs/ 13%
€/QALY 1.033 1.393 (360) / (35%)
= EPOC IV Coste Anual (€) 3334 € 4.706 € 1.372 €%/ 29%**
=
5 Utilidad (QALYs) 0,54 QALYs 0,39 QALYs 0,15 QALYs/ 28%
=
% €/QALY 5.200 10.768 (5.568) / (107%)
EPOC Hlpercapmca Coste Anual (€) 18.319 € 43.855 € 25.536 €%/ 58%**
Coste Anual (€) 4.163 € 6.357 € 2.194 €%/ 34%**

* Ahorro en €
** Ahorro en %

Si extrapolamos los costes por paciente obtenemos que el coste total de las patologias
alcanzaria aproximadamente los 1.745 millones de euros, y el coste de los pacientes
tratados supondria Unicamente un 36% del total.

202 1.745

636
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CPAP Oxigenoterapia VMD VMD Coste total

(EPOC Hiperc.) (SHO) patologias a

estudio
- Coste pacientes tratados - ggsttrgtg?i(:se ntes
Fuente: PwC

GRAFICO 15: Estimacion del Impacto econdmico de las principales patologias asociadas a las TRDs objeto del estudio (2010).
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En el detalle del coste asociado a los pacientes tratados observamos que el 52% seria el
coste asociado a las Terapias Respiratorias Domiciliarias.

El coste que representarian las terapias respiratorias serian un 52% del coste asociado a los pacientes tratados.
350 millones de €, un 20% del impacto econémico total y

28 636

W
D
=]
wn
8 232
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=
CPAP Oxigenoterapia VMD VMD Coste total
(EPOC Hiperc.) (SHO) patologias a
estudio
- Otros costes - Coste TRD
Fuente: PwC

GRAFICO 16: Estimacion Impacto econémico de los tratamientos asociados a las TRDs objeto del estudio (2010).

Un esfuerzo suplementario en el diagndstico y tratamiento mejoraria significativamente
la calidad de vida de los pacientes ademas de significar un ahorro adicional de
aproximadamente 84 millones de euros.

Estimacidon ahorro asociado al aumento de la tasa de diagnostico de las principales indicaciones de las TRDs objeto del estudio (en base a
estimacion 2010)

PATOLOGIA TASA DE USO 0 AHORRO ACTUAL TASADE USO 0 AHORRO FUTURO INCREMENTO DE
TRATAMIENTO TBATAMIENTO AHORRO
ACTUAL TEORICA FUTURA
CPAP (SAHS) 27% 44 millones 50% 81 millones de 37 millones de
de euros de euros euros (84%)
Oxigenoterapia (EPOC) 65% 70 millones 80% 101 millones 31 millones de
de euros de euros euros (44%)
VMD  EPOC Hiper- 90% 173 millones 95% 182 millones 9 millones de
capnica de euros de euros euros (5%)
20% 15 millones 50% 22 millones 7 millones de
de euros de euros euros (47%)
Total 31% 302 millones 53% 386 millones 84 millones
de euros de euros de euros (27%)
Fuente: PwC
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Con las actuales tasas de tratamiento, el ahorro que de las distintas patologias, incrementando la tasa de
suponen las terapias respiratorias domiciliarias se estimaria tratamiento del 31% al 53%, supondria un ahorro tedrico
en aproximadamente 302 millones de euros, un esfuerzo adicional de otros 84 millones de euros, ademas de mejorar
suplementario en la mejora del diagndstico y tratamiento la calidad de vida de los pacientes.

Principales conclusiones del estudio

» Las enfermedades asociadas con las principales Terapias Respiratorias
Domiciliarias tienen un elevado impacto sanitario, econémico y social,
problema que se ve agravado por su desconocimiento.

= Factores como el envejecimiento de la poblacion, el tabaquismo activo y
pasivo, el urbanismo creciente, las condiciones climatoldgicas y el aumento
de la obesidad favoreceran el aumento de la prevalencia de las principales
patologias respiratorias, llegando a incrementar el nUmero de casos entre
un 12 y 14 por ciento interanual en los proximos anos.

» Las Terapias Respiratorias Domiciliarias suponen un considerable
incremento de la calidad de vida y satisfaccion del paciente al tiempo que
reduce notablemente el coste por usuario y dia, ya que permiten un mejor
estilo de vida y evitan hospitalizaciones innecesarias.

= El coste asociado a este tipo de terapias representaria una pequena parte
del presupuesto sanitario en Espana. Se estima que en el 2009 existian
aproximadamente 400 mil tratamientos de las terapias analizadas en el
estudio que representaron unicamente el 0,5% del presupuesto sanitario.

= Actualmente, las tasas de diagndstico y tratamiento de las patologias
asociadas a las Terapias Respiratorias Domiciliarias, objeto de este estudio,
se estiman en torno al 30%, un incremento del la tasa de tratamiento en un
20% supondria un ahorro teérico de 84 millones de euros.
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Anexo || — Codigo CIE9 - CM

Codigos CIE9 —CM / GRDs

CIE 9 CM : Problemas Cardiovasculares

e 402 — 404 enfermedades hipertensivas.

® 410 — 417: enfermedades de circulacion pulmonar.

e 420 — 429: Otras formas de enfermedades del corazdn (arritmias, miocarditis, cardiomiopatias, parada cardiaca).

GRDS PROBLEMAS CARDIOVASCULARES

* GRDs 544 [ICC Y ARRITMIA CARDIACA CON CC MAYOR].

* 550 [OTROS PROCEDIMIENTOS VASCULARES CON CC MAYOR].
¢ 543 [TRAST.CIRCULATORIOS EXCEPTO IAM, ENDOCARDITIS, ICC].

CIE 9 CM : Problemas del sistema respiratorio

e 212: Neoplasma benigno de los érganos respiratorios y toracicos.
¢ 162: Neoplasma maligno de traquea, bronquio y pulmon.

e 997.31: Complicaciones respiratorias.

® 480 — 486: Neumonia y gripe.

¢ 514: Congestiéon pulmonar e hipostasis.

GRDs PROBLEMAS RESPIRATORIOS

* 541 [NEUMONIA SIMPLE Y OTROS TRAST. RESPIRATORIOS EXC. B].

e 87 [EDEMA PULMONAR E INSUFICIENCIA RESPIRATORIA].

* 101 [OTROS DIAGNOSTICOS DE APARATO RESPIRATORIO COM CC].
* 882 [DIAGNOSTICO DE SISTEMA RESPIRATORIO COM VENTILACION].
* 540 [INFECCIONES Y INFLAMACIONES RESPIRATORIAS EXCEPTO].

* 881 [DIAGNOSTICO DE SISTEMA RESPIRATORIO COM VENTILACION].

CIE 9 CM: Problemas cerebrovasculares
® 430 - 438: Enfermedades cerebrovasculares.

GRDs PROBLEMAS CEREBROVASCULARES
* GRDs 533 [OTROS TRAST. SISTEMA NERVIOSO EXC. AIT, CONVULSION].

ANEXO0 2
CODIGO CIE9 - CM

Anexo Il — Glosario

TERMINO
APAP

BOE

BPAP
CAGR

CCAA
Cav
CPAP
Ccv
DAM
EPOC
FENIN
GOLD
HTA
|AH
IMC
INE
IPAP
IRC
nCPAP
OCD
ORL
QALY
SAHS
SEPAR
SHO
SNS
TRD
uCl
VAS
VCP
VCV
VMD
VPS

DEFINICION

Auto CPAP (Automatic Positive Airway Pressure)

Boletin Oficial del Estado

Bilevel Positive Airway Pressure

Compound Annual Growth Rate — Tasa anual de crecimiento compuesto

Comunidades Autonomas

Cerebrovascular

Continuous Positive Airway Pressure

Cardiovascular

Dispositivo de Avance Mandibular

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica

Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria
Global Initiative for Chronical Obstructive Lung Disease
Hipertension Arterial

indice Apnea-Hipopnea

indice de Masa Corporal

Instituto Nacional de Estadistica

Inspiratory Positive Airway Pressure

Insuficiencia Respiratoria Crénica

Presién nasal Positiva y Continua en las vias respiratorias
Oxigenoterapia Cronica Domiciliaria
Otorrinolaringologia

Quality Adjusted Life Year

Sindrome de Apnea Obstructiva del Sueno

Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica
Sindrome de Hipoventilacién Obesidad

Sistema Nacional de Salud

Terapia Respiratoria Domiciliaria

Unidad de Cuidados Intensivos

Via Aérea Superior

Ventilaciéon Controlada por Presion

Ventilaciéon Controlada por Volumen

Ventilacion Mecanica Domiciliaria

Ventilacion de Soporte por Presion
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