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Resumen

Esimportante comprender no solo el valor clinico de las distintas cirugias de glaucoma, sino también su rentabilidad, con el fin de guiar
la toma de decisiones clinicas y la asignacion de recursos. En los estudios de costo-efectividad de la cirugia de glaucoma intervienen
distintos factores, como los costos de la atencién médica, los costos para los pacientes y el impacto de los tratamientos en la calidad
de vida. La distintas técnicas y los novedosos implantes de la cirugia microinvasiva de glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma
surgery) pretenden reducir la presion intraocular (PIO) de una manera menos invasiva y con mayor seguridad que las cirugias tradi-
cionales. Se precisan estudios de efectividad y seguridad de las MIGS a largo plazo y estudios comparativos de calidad que permitan
realizar los analisis de costo-efectividad de estas cirugias y proporcionar datos con un sélido fundamento cientifico para ayudarnos a
elegir el mejor tratamiento para nuestros pacientes.

Palabras clave: MIGS. Coste-efectividad. Rentabilidad. Calidad de vida relacionada con la salud.

Resum

Esimportant comprendre no sols el valor clinic de les diferents cirurgies de glaucoma siné també la seva rendibilitat amb la finalitat de
guiar la presa de decisions cliniques i I'assignacio de recursos. En els estudis de cost-efectivitat de la cirurgia de glaucoma intervenen
diferents factors com els costos de I'atencié médica, els costos per als pacients i I'impacte dels tractaments en la qualitat de vida. La
diferents tecniques i nous implants de la cirurgia microinvasiva de glaucoma pretenen reduir la pressio intraocular d'una manera menys
invasiva i amb major seguretat que les cirurgies tradicionals. Es requereixen estudis d'efectivitat i seguretat de les MIGS (de les sigles
en angles: minimally invasive glaucoma surgery) a llarg termini i estudis comparatius de qualitat que permetin realitzar les analisis de
cost-efectivitat d'aquestes cirurgies i proporcionar dades amb un solid fonament cientific per a ajudar-nos a triar el millor tractament
per als nostres pacients.

Paraules clau: MIGS. Cost-efectivitat. Rendibilitat. Qualitat de vida relacionada amb la salut.

Abstract

Itisimportant to understand not only the clinical value of different glaucoma surgeries but also their cost-effectiveness in order to guide
clinical decision-making and resource allocation. Different factors intervene in cost-effectiveness studies of glaucoma surgery, such
as the costs of medical care, costs for patients, and the impact of treatments on quality of life. The different techniques and innovative
implants of microinvasive glaucoma surgery aim to reduce intraocular pressure in a less invasive way and with greater safety than tra-
ditional surgeries. Long-term effectiveness and safety studies of minimally invasive glaucoma surgery (MIGS) and quality comparative
studies are needed to carry out the cost-effectiveness analyzes of these surgeries and provide data with a solid scientific basis for help
us choose the best treatment for our patients.

Key words: MIGS. Cost-effectiveness. Profitability. Health-related quality of life.
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El glaucoma es una enfermedad neurodegenerativa que supone
la principal causa de ceguera irreversible en nuestro medio y a
nivel global'. A medida que progresa el glaucoma, los pacientes
pueden experimentar dificultades visuales que pueden afectar
las actividades diarias y disminuir la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS). Los ensayos clinicos han demostrado que
la reduccidn de la PIO es el método méas eficaz de tratamiento
del glaucoma, y que la disminucién sostenida de la PIO puede
minimizar la progresion de la enfermedad y el impacto negativo
resultante en la salud de los pacientes?.

La prevalencia del glaucoma ha ido aumentando, probablemente
debido al aumento y mejora de la tecnologia y los métodos de
diagnostico®. El 70% de los glaucomas son glaucomas de dngulo
abierto (GAA) y su creciente prevalencia e impacto sustancial
en la calidad de vida de los pacientes, sus familias y cuidadores,
hace que el GAA sea un importante problema de salud publica®.

Conocer los costos asociados al glaucoma es muy importante
para planificar acciones que puedan disminuir el impacto econo-
mico y social de esta enfermedad. La presion sobre los servicios
oftalmoldgicos aumenta y se convierte en esencial comprender
las estrategias de manejo que sean efectivas para el paciente y
proporcionen un uso éptimo de los recursos sanitarios®.

La evaluacién econémica de la salud es la aplicacion de teorfas,
herramientasy conceptos econémicos para la atencién sanitaria,
importante para comprender los costos y el valor de todas las
intervenciones de diagndstico y tratamiento con el fin de guiar
la toma de decisiones clinicas y la asignacién de recursos. Dado
que estos recursos son limitados, el aumento de la demanda y
un numero cada vez mayor de opciones quirdrgicas para el tra-
tamiento del glaucoma, la evaluacién econémica proporciona
un marco para medir, valorar y comparar los costos y beneficios
de las diferentes intervenciones. Una intervencion no puede ser
rentable si es mas costosa y clinicamente menos efectiva que
otras intervenciones®.

Por lo tanto, es importante comprender no solo el valor clinico
de las distintas opciones quirurgicas, sino también su rentabilidad
parala decisién de inversién de un proveedor de atencidon médica
con recursos limitados'.

La medicina basada en la evidencia (MBE) se basa en el uso de la
mejor evidencia actual en la toma de decisiones sobre la practica
clinica. La MBE implica evaluar la calidad de la mejor investigacion
clinica disponible mediante una metodologia de evaluacion critica
basada en la evidencia. Si bien la MBE se ha convertido en una
practica comun en los Ultimos afos, esta técnica no necesaria-
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mente aborda el costo de la atencién y el impacto en la calidad
de vida de los pacientes. Para abordar estas deficiencias, hay un
movimiento hacia la medicina basada en valores (MBV). La MBV,
en comparacion con la MBE, combina el uso de datos clinicos
robustos con un andlisis econémico de la salud con un enfoque
centrado en el paciente. Esta técnica examina la ganancia de
valor para el paciente de una intervencion, que se define como
la mejora en la calidad y/o duracion de vida y/o ganancia de valor
financiero, definida como rentabilidad y retorno financiero de la
inversion por los costos médicos directos gastados. Hay cuatro
tipos de andlisis econdmicos que se pueden realizar en la MBV:
analisis de minimizacién de costos, analisis de costo-beneficio,
analisis de costo-efectividad y anélisis de costo-utilidad®.

El andlisis de costo-efectividad es la forma mas comun de analisis
econémico utilizado en la MBV que mide los recursos gastados
(es decir, el costo) para un punto final tangible caracterizado por
una "unidad natural’, tal como el nivel de vision. Otros puntos
finales incluyen afos ganados de buena vision, afos de vida
ganados y coste por discapacidad evitada. La importancia de los
analisis de costo-efectividad radica en su capacidad de dilucidar
el tratamiento mas econdmico y mas eficaz para reducir la carga
de morbilidad del glaucoma en la sociedad’.

En los estudios de coste-efectividad de la cirugia de glaucoma,
intervienen distintos factores, como los costos de la atencién
médica y los costos para los pacientes. Los costos de la atencidn
médica incluyen el uso de recursos médicos por parte de los
pacientes, tales como costos de intervencién quirdrgica y uso
de implantes, medicamentos e intervenciones postquirdrgicas
y manejo de cualquier complicacion resultante. Ademas de los
costos de esta atencion médica, en los costos para los pacientes,
se deben tener en cuenta los costos unitarios, para los pacientes
y sus familias, del tiempo y el costo del viaje para acceder a cada
tipo de atencién médica. Hay que tener en cuenta que los costos
varfan seguin cada pafs o sistema de salud. Ademas, se debe hacer
una estimacion de efectos, es decir, el impacto de los tratamientos
en la CVRS que se puede registrar utilizando distintas encuestas
como el EuroQol con cinco dimensiones y cinco niveles (EQ-5D-
5L, EuroQol 5 Dimensions 5 Levels), el indice de utilidades de salud
Mark 3 o el indice de utilidad de glaucoma, que se utilizan para
estimar los afos de vida ajustados por calidad.

En el tratamiento del glaucoma, la farmacoterapia es la terapia
habitual de primera linea, pero el incumplimiento, los efectos
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adversos y el costo, limitan la efectividad. Los tratamientos con
ldser y quirdrgicos pueden reducir significativamente la PIO
durante periodos prolongados, y pueden ser mas rentables que
la farmacoterapia, pero entrafian mayores riesgos potenciales y
frecuentes fracasos del tratamiento®.

En la Ultima década, se ha producido un cambio de paradigma
en el mundo de la cirugia del glaucoma, con una amplia gama
de nuevas técnicas y dispositivos que pretenden ser capaces de
reducir la PIO de una manera menos invasiva que las cirugfas
tradicionales. Estos se denominan colectivamente cirugia de
glaucoma microinvasiva, aungque no existe una definicién amplia-
mente aceptada de lo que puede o no puede ser referido por este
término. Uno de los principios claves de estos procedimientos
microinvasivos mas novedosos es que, aunque es posible que
no reduzcan la PIO tanto como la cirugia tradicional, sean mas
seguros, particularmente las cirugias no asociadas a una am-
polla de filtracion o MIGS. Esto ha provocado un cambio en el
momento en el que se realiza la cirugfa de glaucoma, ya que las
MIGS se pueden utilizar para reducir la carga de medicacion, la
PIO y mejorar la evolucién del glaucoma como procedimiento,
asociado en muchos casos a la cirugia de cataratas, para mejorar
la calidad de vida de nuestros pacientes, sobre todo en estadios
del glaucoma de leves a moderados’.

Como el glaucoma es una enfermedad crénica, es necesario
considerar diferentes estrategias de tratamiento en un escenario
que evalle tanto los costos como los resultados clinicos a largo
plazo, con el propdsito de generar informacion que permita a los
tomadores de decisiones identificar la estrategia de tratamiento
que ofrezca mejores resultados clinicos, ajustada a la realidad
econdémica del sistema de salud de cada territorio. Con este ob-
jetivo, muchos estudios de costo-efectividad se estructuran con
el horizonte de vida de una poblacion®.

La severidad del glaucoma es otro factor importante de los costos
relacionados con el glaucoma. El glaucoma conduce a un aumen-
to directo (recurrente) de consultas, pruebas complementarias
frecuentes, uso cronico de medicamentos, cirugfa, etc., y costos
indirectos (temporales o permanentes), como la ausencia al
trabajo. La literatura muestra que los costos de atencién médica
asociados con el glaucoma tienden a aumentar cuando el diag-
noéstico se realiza en etapas tardias>'®.

De modo que el glaucoma puede repercutir en muchos aspectos
de la vida diaria y puede tener un profundo efecto en la salud,



afectando a la calidad de vida, mas marcadamente en aquellos
pacientes con glaucoma avanzado. Por lo tanto, las estrategias de
diagndsticoy tratamiento que reduzcan el porcentaje de pacien-
tes que lleguen a padecer una enfermedad avanzada implicarian
una reduccién de costos y una mayor rentabilidad.

En el estudio de Guedes et al. de 2016'°, se determind el costo-
efectividad de distintas estrategias de tratamiento en pacientes
con glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA), segun la
gravedad de la enfermedad y con un horizonte temporal de la
esperanza de vida promedio de una poblacién. Para el glaucoma
leve, se compard la observacion, el laser y el tratamiento médico.
Hasta la aparicion de las MIGS, no se inclufa la cirugia aqui, porque
la cirugia filtrante convencional no es una practica comun en el
glaucoma leve,y hay alguna evidencia en la literatura de que dicha
cirugia en esta etapa puede provocar una pérdida en la CVRS'".

Para el glaucoma moderado, se comparo el tratamiento médico,
laser y cirugia (trabeculectomfa); y para el glaucoma avanzado,
el tratamiento médico y la cirugia (trabeculectomia). Se reporté
que las opciones rentables para el glaucoma leve fueron, en or-
den, laser primario y medicamentos. En el glaucoma moderado,
la cirugfa proporcionaba la mejor relacién costo-efectividad,
seguida del laser y los medicamentos. Para los pacientes con
glaucoma avanzado, la cirugfa era la alternativa mas rentable,
pero el tratamiento médico también fue rentable para este esta-
dio avanzado de la enfermedad. La edad de inicio tuvo un gran
impacto en los resultados en todos los grupos estudiados. Iniciar
el tratamiento del glaucoma mediante laser o cirugia resulté mas
rentable cuanto mas joven era el paciente. La interpretacion de
este modelo sugiere que aquellos que tengan una esperanza
de vida mas larga parecen acumular beneficios de los costos
adicionales de la cirugia. Los medicamentos para el glaucoma
son responsables de la mayor proporcion de los costos médicos
directos. Segun estos hallazgos, deberia haber una estrategia de
eleccion para cada etapa del glaucoma, seguin una clasificacion
de relacion costo-efectividad.

El uso de las MIGS en el algoritmo quirtrgico del glaucoma, prin-
cipalmente en estadios de leve a moderados, ha ido acompafado
del concepto de que los pacientes se pueden someter a una
cirugfa de glaucoma en una etapa mas precoz de la enfermedad,
evitando o retrasando potencialmente la necesidad de una cirugia
mas invasiva, disminuyendo los costos directos del uso de medi-
cacion y mejorando la CVRS asociada a esta reduccion de colirios
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hipotensores, asi como una posible disminucién de la progresion
de la enfermedad glaucomatosa, reduciendo los costos de una
enfermedad més avanzada.

Ademas, someterse a una cirugia de glaucoma en estadios mas
precoces implica intervenir a los pacientes en edades mas tem-
pranas, lo cual puede permitir que los pacientes con esperanza
de vida mas larga puedan acumular beneficios de los costes
adicionales iniciales de la cirugfa MIGS. Pero, a pesar del uso cada
vez mayor de MIGS en la préctica clinica, los datos sobre la renta-
bilidad de los distintos dispositivos siguen siendo limitados o se
han basado en conceptos que utilizan la opinién de expertos en
lugar de la evidencia clinica.

En la bibliografia, distintos estudios han intentado responder al
grado de rentabilidad de las distintas cirugfas microinvasivas de
glaucoma que utilizamos actualmente.

Encontramos sobre todo publicaciones que evaltan la rentabi-
lidad de la cirugfa MIGS trabecular. Aunque estos estudios estan
realizados en distintos sistemas de salud que pueden ser no
comparables, sus resultados sugieren la rentabilidad positiva de
la cirugia trabecular. lordanous et al., en 2014, estimaron que a
los seis afos, el Trabectome® y el iStent® pueden ofrecer ahorros
de costos modestos sobre los medicamentos para el glaucoma.
En el estudio de Pahlitzschetal. de 2017, se evalud el impacto en
CVRS de la cirugfa de glaucoma microinvasiva (iStent® y Trabec-
tome®) y la trabeculectomia. En el grupo de trabeculectomia, la
PIO fue significativamente menor, y la cantidad de medicamentos
disminuyo significativamente respecto al grupo MIGS. No hubo
diferencias significativas entre trabeculectomiay MIGS en la CVRS
a los seis meses del postoperatorio.

En el estudio de Ordonez et al. de 20193, se estimo la rentabilidad
del stent trabecular frente a la trabeculoplastia laser o los medi-
camentos. Las conclusiones fueron que el stent trabecular es una
estrategia de alto ahorro de costos, debido a que se relacionan
con una menor tasa de poblacién con pérdida de agudeza visual
a largo plazo, y porque los costos asociados con medicamentos
adicionalesy complicaciones son menores con el stent trabecular.

Patel et al, en 2019", evaluaron la rentabilidad de dos stents trabe-
culares oiStent Inject® como cirugia aislada frente al uso de medica-
cion hipotensora topica en pacientes con GAA leve o moderado, sin
cataratas visualmente significativas, durante un horizonte temporal
de 15 anos. Elandlisis reportd que la cirugia trabecular se asociaba a
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una mayor mejora en laCVRS, menos ojos ciegos y una disminucion
enlos costos totales de atencion médica por paciente, concluyendo
que el procedimiento trabecular era rentable.

En el estudio de Ahmed etal. de 2020", se evalud la relacion costo-
utilidad de laimplantacién de iStent Inject® junto con la cirugia de
cataratas frente a la cirugfa de cataratas aislada en pacientes con
GAA leve o moderado con un horizonte temporal de 15 afios. Las
conclusiones fueron que laimplantacion de iStent Inject® durante
la cirugia de cataratas era rentable para reducir la PIO frente a la
cirugfa de cataratas aislada. Nieland etal, en 2021', reportaron que
la cirugfa de iStent Inject® asociada a facoemulsificacién reducia
la cantidad de medicamentos y el riesgo de ceguera respectoala
cirugia aislada de catarata, concluyendo que la cirugfa trabecular
era rentable para reducir la PIO.

En el estudio de Sood et al. de 20216, se evalud la rentabilidad del
iStent Inject® e Hydrus®, en el tratamiento del GPAA leve a modera-
do. Los resultados mostraron que ambos dispositivos, combinados
con la cirugia de cataratas, eran opciones de tratamiento rentables
en comparacion con la cirugfa de cataratas aislada para la gestion
de los GPAA alo largo de un horizonte de vida. Inicialmente, tanto
eliStent® como el Hydrus® acumulaban importantes costos iniciales
de las cirugfas por si mismos, y no eran rentables en comparacion
con la cirugia de cataratas aislada. Sin embargo, la rentabilidad de-
mostrada de ambos dispositivos después de cinco afios demostrd
que se amortizan por sf solos. Ademas, la incidencia de ceguera
unilateral esperada a los 20 afos fue menor en ambos brazos del
dispositivo en comparacién con aquellos que recibieron cirugia de
cataratas aislada. El Hydrus® resulté ser ligeramente menos costoso
y mas efectivo que el iStent®. Sin embargo, en general, tenfan si-
milares costos y efectos. Es probable que esto se deba a los costos
idénticos, pero hay ligeras discrepancias en la eficacia, informadas
en sus respectivos ensayos pivotales.

Son menos las publicaciones que evaltan la rentabilidad de la
cirugfa microincisional del glaucoma con implantes subconjunti-
vales. En el estudio de Atik et al. de 2022, se realizd un andlisis de
costo-utilidad comparando el Preserflo™ Microshunt con la trabe-
culectomia, utilizando los resultados de eficacia y seguridad de un
ensayo controlado aleatorio y otros ensayos clinicos pivotales. Los
costos y efectos del tratamiento del GAA se analizaron durante un
horizonte de un afo. Los resultados fueron que, al cabo de un ano,
el Preserflo™ Microshunt tenfa un mayor coste esperado respecto
a la trabeculectomia, y resultd que el Preserflo™ Microshunt era
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una opcion de tratamiento a la vez mas costosa y menos efectiva
que la alternativa.

Se necesitan mas estudios de coste-efectividad a largo plazo para
el Preserflo™ Microshunt y otros dispositivos subconjuntivales para
evaluar su uso en la practica clinica.

Encontramos publicados distintos metaandlisis que concluyen la
necesidad de estudios a largo plazo que evallen de una forma
comparativa y fiable la eficacia, seguridad y rentabilidad de las
distintas técnicas de la cirugfa MIGS.

En una revisién sistematica de 2018 se evaluaron estudios que
compararon MIGS con trabeculectomia. Se analizaron un total de
nueve ensayos clinicos aleatorios (ECA) (siete iStents®, un Hydrus®
y un CyPass®), siete no ECA (tres iStent®, tres CyPass®y un Hydrus®)
y 23 estudios economicos. Si bien la trabeculectomia pueden
lograr una PIO posoperatoria de entre 11,0y 13,0 mmHg, los dis-
positivos MIGS descritos en esta revision se asociaron tipicamente
con niveles de PIO posoperatoria mas altos. Debido a la limitada
evidencia disponible sobre la eficacia y efectividad de MIGS, su
costo-efectividad no quedd clara, es decir, si el costo de usar MIGS
serfa superado por los ahorros de costos a través de una menor
medicacion, una menor necesidad de intervenciones adicionales
0 menores tasas de progresion de la enfermedad glaucomatosa.
Los autores concluyeron que se necesitan ECA mas amplios y
estudios observacionales del mundo real para los dispositivos
MIGS para evaluar mejor la efectividad clinica y econémica.

En un reciente metaanalisis de 2023°, se analizan los ECA desde
2016 hasta 2021. De 21 estudios incluidos, 14 evaluaban iStent®,
uno Trabectome®, tres Hydrus®, uno Cypass®, uno Preserflo™
MicroShunt y uno la trabeculotomia con ldser de excimero. Este
estudio destaca que no tenemos evidencia solida para poder
comparar la efectividad y seguridad entre diferentes dispositivos.Y
es que se observa la falta de buena evidencia sobre la efectividad
comparativa de distintos tratamientos para el glaucoma, no tanto
para reducir la presion de la PIO como para prevenir la progresion
de la enfermedad. Por lo tanto, es primordial la necesidad de
realizar ensayos de eficacia comparativa de alta calidad de los tra-
tamientos para el glaucoma, utilizando también los resultados de
progresion del campo visual y mediciones estructurales de la capa
de fibras nerviosas mediante tomografia de coherencia dptica'®.

Encontramos distintas limitaciones en los estudios de evaluacion
econdémica. Por un lado, la esperanza de vida puede influir en los



resultados, y no se pueden extrapolar los resultados para pobla-
ciones distintas o paises con diferente esperanza de vida. También
hay que ser muy cauteloso al extrapolar los resultados para pa-
cientes con glaucoma en tratamiento en los distintos sistemas de
salud, asi como para pacientes con otro tipo de glaucoma distinto
al GAA. Debemos tener en cuenta que los pacientes de estudio de
los ECA son diferentes a los pacientes de la vida real, porque son
monitoreados de cerca para minimizar la pérdida de pacientes y
optimizar la adherencia y la persistencia al tratamiento.

Se deben realizar estudios con los resultados y costes de las inter-
venciones a largo plazo. Ademas, se precisan mas investigaciones
para disefar mejores métodos de evaluacion de la calidad de
vida en pacientes con enfermedades oculares como el glaucoma.
Encontramos que muchos estudios no utilizan un instrumento
validado para informar de laincidenciay gravedad de las complica-
ciones asociadas a las nuevas cirugfas. Todavia no hay muchos ECA
que evallen los dafos asociados a la cirugia MIGS, con un ndmero
relativamente pequefio de estudios. Ademas, muchas técnicas MIGS
también son bastante nuevasy, por lo tanto, los datos a mas largo
plazo sobre su seguridad alin no se han establecido®.

Hay que tener en cuenta que muchos estudios de rentabilidad
basados en datos de paises desarrollados son irrelevantes para los
paises en desarrollo. En los paises en desarrollo, la disponibilidad
de cada paciente y la asequibilidad del tratamiento pueden variar
la eleccion del tratamiento. Por lo tanto, la eleccidon del tratamiento
del glaucoma, ya sea quirdrgico o médico, debe individualizarse
y validarse mediante estudios observacionales prospectivos y
retrospectivos locales'.

Como conclusidn, los andlisis econémicos de la salud estan ganan-
do cada vez mas importancia en el actual sistema sanitario, con
mayores costes y recursos limitados. Si bien lasinnovaciones en la
cirugfa de glaucoma pueden introducir nuevos costos, la cirugia
microincisional mas novedosa puede resultar rentable si agrega
valor y resulta en ahorros en comparacion con las cirugias con-
vencionales, siendo una oportunidad para mejorar el tratamiento
del glaucoma en nuestra sociedad.

Sin embargo, este es un campo en evolucion, con una falta de
consenso sobre estandares de andlisis y ningun limite explicito
para determinar la“rentabilidad”. A pesar de estas debilidades, los
analisis de coste-efectividad tienen el potencial de proporcionar
datos con un solido fundamento cientifico para ayudarnos a elegir
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el mejor tratamiento para nuestros pacientes. Se precisan estudios
de efectividad y seguridad de las MIGS a largo plazo y estudios
comparativos de calidad que permitan mejorar estos andlisis y
aportar conclusiones que nos ayuden a tomar decisiones.

Conclusion/Puntos clave

— Laevaluacidon econdmica es importante para proporcionar
un marco para medir, valorary comparar los costos y bene-
ficios de las diferentes intervenciones quirdrgicas de glauco-
ma, mejorando las decisiones clinicas y el uso de los recursos.

— La cdirugfa microinvasiva de glaucoma estd modificando
nuestro algoritmo quirtrgico tradicional con un manejo
quirdrgico de estadios mas leves del glaucoma.

— Se precisan estudios de efectividad y seguridad a largo
plazo de las cirugfas mas recientes y menos invasivas de
glaucoma, para poder realizar estudios de costo-efectividad
comparativos que nos ayuden a determinar la mejor es-
trategia quirdrgica para cada paciente, segun el tipo de
glaucoma y la severidad del mismo.
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