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COMENTARIO EDITORIAL

Evaluacion econdmica de la denervacion simpatica renal:

simplicidad, todavia no

Economic evaluation of renal sympathetic denervation:

Simplicity, not yet

Al sector salud colombiano se le asignan recursos finitos y
es preciso escoger entre muchos posibles usos competitivos.
En esta situacion de recursos limitados (pero igual que en
cualquier otro pais), los recursos no alcanzan para ofertar a
todos los usuarios del sector, todo el armamentario humano
y tecnologico conocido; el considerarlo es una imposibili-
dad ldgica, filosofica, y matematica’. La complejidad a la
que se ve abocado el sector es, entonces, balancear tres
situaciones de manera simultanea, claramente en conflicto:
a) disponer, casi de inmediato, de muchas intervenciones
que mejoran y/o prolongan la vida; b) proveer acceso al sis-
tema a la mayor cantidad posible de ciudadanos y ¢) man-
tener los costos de operacion del sistema dentro de limites
manejables’.

;Cual es entonces la mejor forma de asignar los recursos
existentes en el sector, con base en evidencias, para
lograr el maximo beneficio de la poblacion? Esta pregunta
es el area de estudio y de aplicacion de las evaluaciones
economicas de la salud, y poder cumplir con su funcién so-
cial de soportar decisiones muchas veces dificiles y contro-
versiales'. Para estos analisis, los investigadores tienen un
armamentario disponible. La herramienta de uso mas comun
es el analisis de costo-efectividad, en el que se comparan los
efectos clinicos de diferentes intervenciones (en medidas
de morbilidad o mortalidad) contra sus costos monetarios.
Aunque mas compleja, otra herramienta derivada de la pre-
via es el analisis de costo-utilidad (mas amplio que el an-
terior e indicado cuando las intervenciones afectan tanto
la calidad como la duracién de la vida), donde una medida
de tiempo, usualmente un ano de vida, se cualifica por la
calidad (o discapacidad) experimentadas con las diferentes
intervenciones, y se deriva simultaneamente de los princi-
pales efectos clinicos observados.

Es imposible hacerle o exigirle evaluacion econdmica
completa a todas las intervenciones en salud candidatas a
ser implementadas en la practica clinica. Para priorizarlas,
por tanto, se sugieren algunas consideraciones:

1. Las alternativas enfrentadas afectan desenlaces relevan-
tes (por ejemplo, mortalidad o desenlaces cardiovascula-
res mayores).

2. Hay suficiente evidencia de calidad elevada respecto a la
eficacia y efectividad como para informar el proceso de
analisis econémico.

3. Evaluaciones preliminares sugieren que puede haber di-
ferencias incrementales considerables en costos y adhe-
rencia entre las alternativas enfrentadas.

4. No hay evidencia clara a priori de la dominancia de una
alternativa (pero podria establecerse luego de una eva-
luacion econémica).

5. Existe elevada variabilidad en la practica actual en la
escogencia de las alternativas enfrentadas.

6. El cambio en la practica podria traer beneficios marca-
dos en salud.

7. El cambio en la practica podria racionalizar sustancial-
mente la utilizacion de recursos y contener costos.

La hipertension arterial es el factor de riesgo que explica la
mayor cantidad de muertes asociadas con desenlaces cardio-
vasculares?, e, infortunadamente, es factible que su impacto
sea cada vez mayor. Aunque el principal problema actual en el
tratamiento de esta condicion tiene que ver con la adheren-
cia al manejo y no con ausencia de medicamentos altamente
efectivos y costo-efectivos?®, existe un pequefo subgrupo de
pacientes (3%-5%) considerados todavia “resistentes” al mejor
manejo médico, por definiciones consensuadas.
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Con base en el éxito de la radio-ablacion para el manejo
de los trastornos del ritmo cardiaco, y sustentado por los
buenos resultados de la denervacion quirdrgica simpatica*
vista hace cincuenta anos para el control de la hiperten-
sion “maligna” (antes de la introduccion de medicamentos
anti-hipertensivos potentes, efectivos y seguros), en los ulti-
mos cinco anos ha habido un resurgimiento de este concepto
para el tratamiento de la hipertension arterial resistente
con el manejo médico. Los resultados iniciales de prueba
del concepto de la denervacion de la arteria renal por ra-
diofrecuencia guiada por catéter en animales y seres huma-
nos, fueron tremendamente prometedores, inspiradores y
generadores de gran optimismo al demostrar reducciones
importantes, clinicamente significativas, y que se mantuvie-
ron por mas de un ano>¢. Un segundo estudio aleatorizado
y con grupo control en 2011 confirmo estos hallazgos preli-
minares’. De acuerdo con estos y otros resultados, el proce-
dimiento ha tenido rapida difusion a la practica clinica en
Europa, Asia e incluso Latinoamérica, con diferentes indus-
trias de dispositivos desarrollando prototipos, y ambiciosos
portafolios de investigacion para explorar el hecho de am-
pliar la indicacion a otros niveles de pacientes hipertensos,
o con diabetes o falla cardiaca.

Asi pues, no seria extrafio que con la rapida evolucion que
ha tenido esta tecnologia, en su evaluacion para difusion en
la practica clinica se considere en muchos paises evaluar su
perfil de costo-efectividad mediante evaluaciones econdomi-
cas, dado que dicha tecnologia cumpliria varias de las siete
consideraciones descritas anteriormente. En esta edicion
de la Revista Colombiana de Cardiologia, Valencia y Orozco,
en un elegante estudio de costo-utilidad, comparan la de-
nervacion renal contra el mejor tratamiento estandar en el
control de la hipertension resistente con mdltiples medica-
mentos. Basandose en los resultados de eficacia y seguridad
de los estudios SYMPLICITY HTN-1 y 2, encontraron que la
terapia de denervacion pudiera ser costo-efectiva aunque
no totalmente dominante, con un costo incremental por
anos de vida ajustados a calidad ganados de US $6.612.

No obstante, y al igual que con muchos buenos estudios,
la evaluacion economica genera mas preguntas que las que
originalmente contesta. Por un lado, surge la pregunta de
si el horizonte de tiempo tomado para el caso base (la du-
racion de la vida) es razonable. Quizas hubiese sido mas
conveniente no extrapolar mas alla de lo que el tiempo de
seguimiento de ambos estudios SYMPLICITY lo permitian,
dada la arquitectura de ambos estudios (de prueba de con-
cepto y sin grupo control el primero, y sin capacidad de en-
mascaramiento y bajo tamano de muestra el segundo), que
pudiesen asociarse con sobre-dimensionamiento de la dura-
cion real del impacto de la intervencion.

Por otro lado, el modelo economico generado es altamen-
te sensible al estimativo de la efectividad de la interven-
cion, medida en este caso a través del cambio en la presion
arterial sistolica. Es decir, cambios razonables en el estima-
tivo de efectividad afectan el resultado de economia obte-
nido. Parece claro que a la luz de los resultados negativos
del SYMPLICITY HTN-32, el estudio metodolégicamente mas
robusto de los tres SYMPLICITY, el estimativo de eficacia uti-
lizado para el caso base en el modelo econémico de Valen-
cia y Orozco ya no es creible.

De hecho, los resultados del SYMPLICITY HTN-3 arrojan
serias dudas sobre la eficacia de la denervacion renal, tal

como se practica en la actualidad; tanto que estos resul-
tados negativos hacen que se replantee todo el portafolio
de intervenciones con denervacion renal para el manejo de
la hipertension resistente®", y se deban considerar nuevos
estudios de prueba de concepto con modificaciones, ya sea
a través de formas de validar la calidad de la denervacion en
si, o de la identificacion de subgrupos de pacientes que pu-
edan beneficiarse mas que otros. Hasta entonces, las evalu-
aciones econdémicas deben esperar, dado que sin evidencia
robusta de eficacia, éstas no tienen ninglin sentido practico
para guiar la terapia, ni mucho menos para considerar el
impacto presupuestal que puedan tener sobre los recursos
finitos de un sistema de salud como el colombiano.
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