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Resum

Introduccid: L'artrosi és una lesio degenerativa del cartilag articular per una pérdua gradual
de teixit cartilag que causa dolor i discapacitat funcional. Les alternatives de tractament
actuals per a afectacions majors relacionades amb el genoll en joves (<40 anys) son: I'ar-
troplastia (generalment no recomanada a aquesta edat) o I'aproximacioé del Tractament
Simptomatic (TS: fisioterapia i tractament farmacologic). S’ha proposat recentment a Cata-
lunya la cirurgia de teixit osteocondral fresc (CTOF) mitjangant el trasplantament d’al-loem-
pelts com a nou tractament per aquest perfil d’artrosi amb finangament public. La disponibi-
litat de teixit osteocondral fresc per a trasplantaments és limitada.

Objectiu: Analitzar un programa de finangament de la CTOF per a joves (<40 anys) des del
punt de vista del sistema public de salut catala, principalment mitjangcant una analisi d’im-
pacte pressupostari, perd també mitjancant una analisi de cost-utilitat.

Metodologia: Modelitzacié d’'impacte pressupostari amb un horitzé temporal de 3 anys acu-
mulant cohorts d’'una grandaria de 15 a 35 pacients nous/any. La cirurgia s’ofereix a aquest
nombre molt limitat de pacients, atesa I'escassa disponibilitat de teixits frescos a poder uti-
litzar. La practica actual s’estima que correspondria al voltant de: un 10% d’artroplasties i
un 90% de TS. Tot i aixd, es proposen 2 models simplificats: 100% d’artroplasties i 100%
de TS. Només s’inclouen els costos d’intervencio directa. EI model considera el cost mitja
dels primers 30 casos catalans de TS (seguint un protocol). Els costos d’artroplasties i fisi-
oterapia van ser obtinguts dels grups relacionats amb el diagnostic (GRD) del Ministeri de
Salut i es van validar i analitzar comparant amb els registres d’economia hospitalaria, la
xarxa espanyola de costos hospitalaris i dades del Banc de sang i teixits. El cost del tracta-
ment farmacologic es considera relativament molt baix a llarg termini i es considera nul en
el model. La corba d'aprenentatge també es va analitzar considerant els costos i la durada
de l'estada. Es va incloure una breu adaptacié simplificada de I'avaluacié de cost-utilitat
(amb un horitzé temporal de 25 anys) d’'un model publicat de CTOF vs. TS i una analisi de
la qualitat de I'evidéncia i del model.

Resultats: Els costos actuals per pacient son: 7.109 € per a artroplasties, 225 € per a fisi-
oterapia per a pacients similars, 17.892€ per a CTOF i 184 € de costos de seguiment anuals
del CTOF. El rang d’'impacte pressupostari de la utilitzacié de CTOF enfront de TS el primer
any seria de 225-618 milers d'euros. El cost acumulat al tercer any seria de 779 mil-1,8
milions d'euros. El rang d'impacte pressupostari de I'escenari de CTOF enfront d’artroplastia
el primer any seria de 149-348 milers d'euros. El cost acumulat al tercer any seria de 478
mil-1,1 milions d'euros. S’observa una corba d'aprenentatge preliminar suau. Els resultats
no son gaire sensibles als canvis de cap de les variables incloses. Els resultats de cost-
utilitat mostren un valor de 4.008 € /AVAQ. No obstant aix0, I'evidéncia emprada per als
calculs és feble (per exemple, les fonts d'eficacia no sén espanyoles) i la qualitat del model
adaptat es considera millorable.
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Conclusions: L'impacte pressupostari obtingut sembla raonable considerant la gravetat
basal de la malaltia, el llindar de disponibilitat de teixits i els costos mitjans de la cirurgia a
Espanya. La intervencié de CTOF en aquest context i indicacions estudiades sembla ser
eficient. Un aprenentatge amb més casos podria fer el procés una mica meés eficient.

Recomanacions: Es considera que la CTOF és adequada per ser financada des de la
perspectiva del sistema sanitari public catala per al periode 2020-2022 d’acord amb els
costos actuals i al nombre de teixits disponibles considerats, especificament en pacients
joves (edat de referéncia <40 anys) amb perfil de malaltia més metabolic congenit i/o amb
perfil de major gravetat.

Es recomana fer una avaluacio dels resultats de la CTOF (pacients operats) en comparacio
amb el TS (pacients que no siguin compatibles per al trasplantament perd amb indicacio)
en el cas que aquesta cirurgia sigui coberta publicament.

Es recomana a més portar a terme dos tipus d’estudis complementaris per a una millor
presa de decisions a llarg termini al SISCAT: un estudi observacional sobre els resultats en
qualitat de vida de la CTOF en comparacio amb el TS a llarg termini i, (2) una analisi com-
parativa de bona qualitat a mitja-llarg termini per demostrar el valor de la CTOF en compa-
raci6 amb TS.
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Resum en castella

Introduccidn: La artrosis es una lesion degenerativa del cartilago articular por una pérdida
gradual de tejido cartilago que causa dolor y discapacidad funcional. Las alternativas de
tratamiento actuales para afectaciones mayores relacionadas con la rodilla en jévenes (<40
afios) son: la artroplastia (generalmente no recomendada a esta edad) o la aproximacion
del Tratamiento Sintomético (TS: fisioterapia y tratamiento farmacolégico). Se ha propuesto
recientemente en Catalufia la cirugia de tejido osteocondral fresco (CTOF) mediante el
trasplante de aloinjertos como nuevo tratamiento para este perfil de artrosis con financiacion
publica. La disponibilidad de tejido osteocondral fresco para trasplantes es limitada.

Objetivo: Analizar un programa de financiacion de la CTOF para jévenes (<40 afios) desde
el punto de vista del sistema publico de salud catalan, principalmente mediante un andlisis
de impacto presupuestario, pero también mediante un andlisis de coste-utilidad.

Metodologia: Modelizacion de impacto presupuestario con un horizonte temporal de 3 afios
acumulando cohortes de un tamafio de 15 a 35 pacientes nuevos / afio. La cirugia se ofrece
a este numero muy limitado de pacientes, dada la escasa disponibilidad de tejidos frescos
a poder utilizar. La practica actual se estima que corresponderia alrededor de: un 10% de
artroplastias y un 90% de TS. Sin embargo, se proponen 2 modelos simplificados: 100% de
artroplastias y 100% de TS. Sdlo se incluyen los costes de intervencion directa. El modelo
considera el coste medio de los primeros 30 casos catalanes de TS (siguiendo un
protocolo). Los costes de artroplastias y fisioterapia fueron obtenidos de los grupos
relacionados con el diagnostico (GRD) del Ministerio de Salud y se validaron y analizaron
comparando con los registros de economia hospitalaria, la red espafiola de costes
hospitalarios y datos del Banco de sangre y tejidos. El coste del tratamiento farmacoldgico
se considera relativamente muy bajo a largo plazo y se considera nulo en el modelo. La
curva de aprendizaje también se analiz6 considerando los costes y la duracion de la
estancia. Se incluy6 una breve adaptacion simplificada de la evaluaciéon de coste-utilidad
(con un horizonte temporal de 25 afios) de un modelo publicado de CTOF vs. TS y un
analisis de la calidad de la evidencia y del modelo.

Resultados: Los costes actuales por paciente son: 7.109 € para artroplastias, 225 € para
fisioterapia para pacientes similares, 17.892 € para CTOF y 184 € de costes de seguimiento
anuales del CTOF. El rango de impacto presupuestario de la utilizacion de CTOF frente a
TS el primer afio seria de 225 a 618 miles de euros. El coste acumulado al tercer afio seria
de 779 mil-1,8 millones de euros. El rango de impacto presupuestario del escenario de
CTOF frente a artroplastia el primer afio seria de 149 a 348 miles de euros. El coste
acumulado al tercer afo seria de 478 mil-1,1 millones de euros. Se observa una curva de
aprendizaje preliminar suave. Los resultados no son muy sensibles a los cambios de
ninguna de las variables incluidas. Los resultados de coste-utilidad muestran un valor de
4.008 €/ AVAC. Sin embargo, la evidencia utilizada para los calculos es débil (por ejemplo,
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las fuentes de eficacia nho son espafiolas) y la calidad del modelo adaptado se considera
mejorable.

Conclusiones: El impacto presupuestario obtenido parece razonable considerando la
gravedad basal de la enfermedad, el umbral de disponibilidad de tejidos y los costes medios
de la cirugia en Espafa. La intervencion de CTOF en este contexto e indicaciones
estudiadas parece ser eficiente. Un aprendizaje con mas casos podria hacer el proceso un
poco mas eficiente.

Recomendaciones: Se considera que la CTOF es adecuada para ser financiada desde la
perspectiva del sistema sanitario publico catalan para el periodo 2020-2022 de acuerdo con
los costes actuales y el niUmero de tejidos disponibles considerados, especificamente en
pacientes jévenes (edad de referencia <40 afios) con perfil de enfermedad mas metabolico
congénito y / o con perfil de mayor gravedad.

Se recomienda hacer una evaluacion de los resultados de la CTOF (pacientes operados)
en comparacion con el TS (pacientes que no sean compatibles para el trasplante pero con
indicacion) en caso de que esta cirugia sea cubierta publicamente.

Se recomienda, ademas, llevar a cabo dos tipos de estudios complementarios para una
mejor toma de decisiones a largo plazo al SISCAT: un estudio observacional sobre los
resultados en calidad de vida de la CTOF en comparacion con el TS a largo plazoy, ( 2) un
analisis comparativo de buena calidad a medio-largo plazo para demostrar el valor de la
CTOF en comparacion con TS.
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English abstract

Introduction: Osteoarthritis is a degenerative joint cartilage lesion due to gradual cartilage
tissue loss causing pain and functional disability. Current treatment alternatives for knee
major-related affections in youngsters (<50 years) are: arthroplasty (generally un-recom-
mended at this age) or Symptomatic Treatment approach (ST: physiotherapy and pharma-
cological treatment). Fresh OsteoChondral Allograft (OCA) surgery has been recently pro-
posed in Catalonia as a new treatment for this profile of osteoarthritis with public funding.
The availability of OCA for transplants is limited.

Objective: Analyse an OCA financing program for youngsters (<40 years) from a Catalan
public health system perspective, mainly through a budget impact analysis, but also through
a cost-utility analysis.

Methodology: Budget Impact Modelling (BIM) with a time horizon of 3 years accumulating
cohorts of a range of 15-35 new patients/year. The surgery is offered to this very limited
number of patients given the scarce availability of fresh applicable tissues. Current practice
might correspond to: around 10% arthroplasties and 90% ST. However 2 simplified models
are proposed: considering 100% arthroplasties and 100% ST. Only direct intervention costs
are included. The model considers the average cost of the first 30 OCA Catalan cases (fol-
lowing a protocol). Arthroplasties’ and physiotherapy costs were retrieved from the Ministry
of Health Diagnostic Related Groups (DRG) and validated and analysed comparing to hos-
pital economics registries, Spanish Network of Hospital Costs and Blood and Tissues Bank’s
data. Pharmacological treatment cost is considered relatively very low in a long term and
considered null in the model. Learning curve was also analysed considering costs and
length-of-stay. A brief simplified cost-utility adaptation of a published model of OCA vs ST
and an analysis of the quality of the evidence and of the model was included.

Results: Current costs per patient are: 7,109€ for arthroplasties, 225€ for physiotherapy for
similar patients, 17,892€ for OCA (including physiotherapy and pre-post surgery tests) and
184€ of OCA annual follow-up costs. Year-1 BIM range of OCA vs the ST would range 225-
618 thousand euros. Third cumulative year cost would be 779 thousand-1.8 million euros.
Year-1 BIM range of OCA vs arthroplasty scenario would be 149-348 thousand euros. Third
cumulative year cost would be 478 thousand-1.1 million euros. A smooth preliminary learn-
ing curve was observed. Results were not very sensitive to changes of any of the included
variables. The cost-utility results show a 4,008€/QALY. Nevertheless the evidence used for
the calculations is weak -for example, the efficacy sources are not from Spain- and the qual-
ity of the model adapted is considered improvable.

Conclusions: The obtained budget impact seems to be rational considering the basal se-
verity of the disease, the threshold of tissue availability and the Spanish average surgery
costs. OCA surgery intervention in this context seems to be efficient. The experience asso-
ciated with more surgeries would increase a little the efficiency of the process.
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Recommendations: The surgery is considered adequate to be financed from a public Cat-
alan health system perspective for the 2020-2022 at the current costs levels and number of
tissues considered, specifically in young patients (age reference <40 years) with a congen-
ital metabolic disease profile and/or with a more severe profile.

It is recommended to make an evaluation of the results of the OCA (operated patients) com-
pared to the ST (patients who are not compatible for transplantation but with indication) in
case this surgery is publicly covered.

In addition, two type of complementary studies would be positive for long-term better deci-
sion-making: a long-term quality of life benefits observational study of ST and OCA in Cata-
lan patients, (2) good quality medium-long term comparative analyses to demonstrate the
value of OCA compared to ST.
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1.Introduccio

L’artrosi consisteix en una lesié significativa del cartilag articular' que actualment afecta un
33% de la poblacié activa (45-65 anys)'. Aquesta degeneracié articular, causada per la pér-
dua gradual de teixit cartilaginés, és frequent en grans articulacions com a conseqiéncia
d'activitats esportives, laborals, traumatismes directes' sobre l'articulacié, o per malaltia
gue causi la pérdua de la vascularitzacié subcondral, i provoca una morbiditat important en
forma de dolor i impoténcia funcional. Atesa la incapacitat de les cél-lules residents per
reparar els danys osteocondrals*' , les lesions osteocondrals de gran grandaria (>2 cm?)
representen un serios problema de salut especialment en pacients joves i actius (<45
anys)a.

Existeixen diverses alternatives terapéutiques amb I'objectiu de reparar o regenerar el car-
tilag articular perd quan l'afectacio inclou també I'os subcondral, les alternatives es reduei-
xen considerablement. En el cas de I'artrosi de genoll, si I'extensié de la lesié és major de
30 o 40 mm? les alternatives es redueixen a I'artroplastia parcial o total de genoll o
I’abordatge simptomatologic (fisioterapia i tractament farmacologic generalment
analgeésic) atés que no es considera adequat implantar una protesi en pacients de menys
de 45 anys (o edat similar; d’ara en endavant, “els comparadors de la intervencié avalu-
ada”). En aquest sentit, la intervencié d’artroplastia en aquests pacients resulta general-
ment inadequada®.

Per aquests motius, en els ultims anys s’ha plantejat la implantacié d’al-loempelts osteo-
condrals frescos® com a una possible millor alternativa terapéutica en pacients joves amb
importants lesions del cartilag articular, sent predominant el seu Us en cirurgia de genoll
(d’ara en endavant, “la intervencié avaluada”). Aquesta operaci6 aconsegueix, per exem-
ple, no haver de treure tota la articulacié, mantenint-se moltes parts d’aquesta. No obstant
aix0, cal esmentar que actualment es tracta d’'una alternativa que, a Catalunya, només
s’ofereix en centres privats i que compta amb poca experiéncia a nivell europeu.

Una de les limitacions importants d’aquesta técnica és que els sistemes tradicionals de
conservacio d’'al-loempelts basats en baixes temperatures (-80 °C o0 -196 °C) sén efectius
per mantenir la matriu extracel-lular del cartilag, perd no per mantenir la viabilitat dels con-
drocits. Perqué aix0 sigui possible, és necessari mantenir el teixit osteocondral des de la
seva obtenci6 fins a la seva implantacio en fresc (a 4 °C segons el protocol més estes, tot i

2 Es important també la profunditat

b La demanda funcional en aquests pacients joves va més enlla que el que aporta i de la vida util de I'artroplastia. S’haurien
de posar protesis grans que comportarien altres tipus de limitacié funcional més limitant i amb una supervivéncia de I'implant
menor a I'habitual, amb més fractures, infeccions i complicacions i, a més, quan es fa una atroplastia s’elimina total o parcial-
ment 'articulacié propia. Es d’interés per conéixer el perfil dels pacients la distribucié de 'edat basal dels pacients amb artrosi
d’una analisi de cost-utilitat de Mari et al. de 2016 sobre artroplasties totals de genoll en estadiatges primerencs enfront de
posteriors de I'artrosi: 11% de 40 a 49 anys, 30% de 50 a 59 anys, 34% de 60 a 69 anys i 25% de 70 a 75 anys.

¢ Precisament la naturalesa de ser teixits que s'aconsegueixen mantenir amb unes propietats i temperatures especifiques que
els fan especialment adequats poder plantejar aquest abordatge quirdrgic.
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que també es planteja la possibilitat de conservar-lo a la temperatura de l'articulacié: 33 °C),
la qual cosa comporta importants limitacions logistiques i de cost. No obstant aixo, el prin-
cipal avantatge dels al-loempelts osteocondrals en fresc €s que permeten emular l'arquitec-
tura normal de la zona articular que cal trasplantar, proporcionant, a més, un cartilag hiali
viable juntament amb un teixit ossi subcondral que actua com a bastida.

Fa aproximadament 3 anys es va iniciar el projecte de trasplantament de teixit osteocondral
fresc a Catalunya mitjangant la col-laboracié de tres organitzacions, el Barcelona Tissue
Bank (Banc de Sang i Teixits de Barcelona), I'Organitzacié Catalana de Trasplantaments
(OCATT) i I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant, Hospital de Sant Pau). Aixi,
en primer lloc, es va desenvolupar i validar el procés d’obtencid, processament i preservacio
de teixit osteocondral fresc a 4°C aconseguint mantenir les propietats dels al-loempelts du-
rant 21 dies. Posteriorment, 'agost de 2017 es va iniciar la practica clinica amb aquesta
técnica dins el marc d’un estudi-programa (en endavant, “el programa”) clinic a I'Hospital
de Sant Pau (protocol descrit a I’Annex 1)¢. Des d’aleshores, durant el darrer any i mig
(dada del 14 de mar¢ de 2019) s’han realitzat 30 cirurgies (11 el primer any, i 19 els darrers
7 mesos).

dA I'Hospital del Mar, tot i fer-se anecdoticament, també s’ha facilitat/capacitat poder fer el mateix abordatge quirirgic avaluat
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2.0bjectius | metodologia

En aquest context, es considera important realitzar una avaluacioé de I'impacte econdmic
del trasplantament d’al-loempelts osteocondrals en fresc com a opcié terapéutica enfront
d’artroplasties o tractament simptomatologic per a aquells pacients joves (<40 anys) amb
grans lesions osteocondrals, amb un horitzé temporal de 3 anys , i des de la perspectiva
del Sistema Catala de Salut.vi

S’ha realitzat una avaluacié economica que ha inclos inicialment un exercici d'impacte
pressupostari amb un horitzé temporal de 3 anys acumulant cohorts de 15 a 35 pacients
nous / any, que era l'objectiu principal de I’encarrec. La comparacié s’ha fet entre un
escenari d'implantacio d’'un programa de teixit osteocondral fresc de genoll amb dos possi-
bles escenaris: intervenir per mitja d’'una artroplastia o intervenir a través d’'un abordatge
simptomatic (entés com a fisioterapia i tractament analgésic).

L’objectiu secundari de I’encarrec és una analisi de cost-utilitat. Aquesta avaluacio
complementa a la primera a través d’una analisi basica i amb limitacions. Els calculs consi-
deren un horitzé temporal de 25 anys i es compara el trasplantament, enfront de tractament
simptomatic (fisioterapia més abordatge farmacologic) durant els primers 20 anys, seguit
de 5 anys d’artroplastia en part dels pacients. L’analisi de cost-utilitat es basa principalment
en valorar I'eficiéncia a través del coneixement dels costos catalans i del model publicat per
Mistry et al. el gener de 2019V, L’Annex 2 d’aquest informe inclou una analisi critica de la
qualitat de I'estudi d’avaluacié econdmica de Mistry et al., incloent tant un abordatge utilit-
zant una llista de comprovacio disponible a la literatura com una valoracié complementaria
més qualitativa sobre el disseny de I'estudi.

La presentacio de I'analisi d’'impacte pressupostari es planteja, doncs, en cinc parts diferen-
ciades: escenaris d’estimacié de la poblacié candidata (secci6 3), costs considerant com a
comparador l'artroplastia (seccié 4.1), costs considerant com a comparador I'abordatge
simptomatic (seccié 4.2), costs considerant el trasplantament de teixit de cartilag fresc (sec-
ci6 4.3) i resultats del calcul per escenaris i analisis de sensibilitat (seccid 5).

Finalment, es presenten recomanacions de gestio sobre el trasplantament en base a I'ana-
lisi realitzada (secci6 7).

Les fonts d’informaci6 principals han estat el Conjunt Minim Basic de Dades dels Hospitals
d’Aguts (RAE-CMBD) i el Registre d’Artroplasties de Catalunya (RACat), la base de dades
de la Red Espaifiola de Costes Hospitalarios, la informacié proveida pel Banc de Sang i
Teixits (BST) pel que fa a la disposicio als diferents centres de teixit osteocondral fresc per
ser trasplantat, i la comptabilitat analitica de I'Hospital de Sant Pau.
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També s’ha recollit dades sobre I'abordatge de la cirurgia i la possible interpretacio critica
de les dades analitzades, dades de pacients tractats a I'Hospital de Sant Pau i d’altres in-
formacions per les estimacions econdomiques a través d’entrevistes no estructurades amb
diversos professionals implicats en el procés analitzat.
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3.Escenaris de candidats a la
Intervencio avaluada

El primer pas per avaluar 'impacte pressupostari és determinar la poblacié candidata a la
intervencio i la comparacié que es pretén realitzar a I'analisi. Com s’ha comentat, el perfil
clinic de la intervenci6 avaluada fa rellevant enfocar la intervencié a pacients joves®.

Les dades del Registre d’Artroplasties de Catalunya (RACAT; 2005-2017)" han aportat in-
formacié a nivell especific i local de 132 casos d’artroplastia primaria de genoll en els
86.487 (un 0,15%) pacients de 40 o menys anys identificats a Catalunya. Aquests 132 casos
correspondrien a uns 11 casos per any. La Taula 1 mostra la causa primaria d’intervencio,
essent, en la majoria de casos, deguda a defectes osteocondrals o degeneracions del car-
tilag. Aquest fet, com a aproximacid, indicaria que aquests pacients haurien pogut ser pos-
sibles candidats a I'al-lotrasplantament (podrien excloure’s els 14 casos de malaltia reuma-
tica). La mitjana d’edat fou de 33,7 anys.

Taula 1: Descripcio del tipus de protesi i causa de la intervencié en artroplasties primaries de ge-noll de 40 o
menys anys al SISCAT (Font: Registre d’Artroplasties de Catalunya, 2015-2017).

Tipus_prot
cause_prim | Sense esp Femoropat PTG Conse PTG Estab PTG Const PTG Tumor PTG Front PTG Rotac Unicompar | Total

02.Artrosi localitzad | 1
03.Artrosi localitzad | 1
04.Artrosi localitzad | 7
05.Artrosi (sense esp | 3
07.Artrosi postnecros | )
08.Artrosi posttrauma | 1
09.Malaltia reumatica | 7
10.Artrosi postdispla | )
12.Necrosi avascular | )
14.Artrosi 2% a defor | 1
15.Fractura extremita | )
17.Neoplasia maligna | 1
18.Altres diagnéstics | 1

4

Sense esp: implants no identificats; D’interpo: protesi parcial d’interposicié; Femoropat: pro-
tesi parcial femoropatel-lar; Unicompar: protesi parcial unicompartimental; Parcial B: protesi
parcial bicompartimental; PTG Conse: protesi total conserva encreuat posterior; PTG Sacri:
protesi total sacrifica encreuat posterior; PTG Estab: protesi total estabilitzada posterior;
PTG Const: protesi total constreta (total estabiltizada); PTG Front: protesi total de frontissa;
PTG Rotac: protesi total rotacional; PTG Tumor: protesi total tumoral; Altres Ge: implant
pendent de classificacié

SISCAT: Sistema sanitari integral d'utilitzacié publica de Catalunya

€ Per a més detalls dels criteris d’inclusio, com ja s’ha indicat, vegeu el protocol del programa a I'’Annex 1

f Amb una exhaustivitat superior al 80% en artroplasties primaries al SISCAT
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En realitzar la mateixa analisi per a menors de 50 anys (Taula 2), el nombre de catalans
amb artroplastia de genoll augmenta sis vegades: 701 casos en tot el periode del registre
(un 0,81%). Aquest nombre de casos, en els 12 anys de registre, implicarien uns 58 casos
a I’any amb una mitjana d’edat de 44,3 anys.

Taula 2: Descripci6 del tipus de protesi i causa de la intervencio en artroplasties primaries de genoll en menors
de 50 anys al SISCAT (Font: Registre d’Artroplasties de Catalunya, 2015-2017).
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Sense esp: implants no identificats; D’interpo: protesi parcial d’interposicié; Femoropat: pro-
tesi parcial femoropatel-lar; Unicompar: protesi parcial unicompartimental; Parcial B: protesi
parcial bicompartimental; PTG Conse: protesi total conserva encreuat posterior; PTG Sacri:
protesi total sacrifica encreuat posterior; PTG Estab: protesi total estabilitzada posterior;
PTG Const: protesi total constreta (total estabiltizada); PTG Front: protesi total de frontissa;
PTG Rotac: protesi total rotacional; PTG Tumor: protesi total tumoral; Altres Ge: implant
pendent de classificacié

SISCAT: Sistema sanitari integral d'utilitzacié publica de Catalunya

Els valors es podrien haver incorporat a I'impacte pressupostari com un valor constant en
el temps, sense tenir en compte un efecte de reduccid en llistes d’espera o un efecte crida
des de la sanitat privada, i no considerant un increment en el temps atés que no s’observa
per aquest rang d’edat al RACat. No obstant aix0, en aquesta estimacié sembla adequat
afegir tots els pacients que, com s’ha esmentat anteriorment, no reben artroplastia perque
no es considera clinicament adequat per la seva edat tot i el seu perfil de degeneracio (ve-
geu perfil a’Annex 1). El nombre o percentatge de candidats sense artroplastia addicionals,
no obstant aix0d, des d’aquesta perspectiva és molt complicat d’estimar, i els seguients pa-
ragrafs intenten ajudar a una aproximacio d’aquest valor.

En un article de Pisanu et al. (2018) sobre grans al-loempelts osteocondrals (no només
frescs), s’hi delimitaven alguns valors d’interés de la literatura: (a) I'11% d’una cohort d’'unes
1.000 persones d’una mitjana d’edat de 35 anys que van rebre artroscopies de genoll tenien
una lesio profunda del cartilag candidata a reparacié amb al-loempelt; (b) la proporcié de
lesions d’entre grau Illi IV oscil-la entre un 5 i un 20% (mitjana: 12,5%) de totes les perso-
nes que reben artroscopies, de les quals un 4-5% tenen menys de 40 anys.

En aquest sentit, dins el context catala, el Portal Estadistico del Ministeri de Sanitat retorna
un total de 3.629 artroscopies i 9.437 substitucions totals de genoll (codis de procediment
al CMBD CIE9MC 80.26 i 81.54, respectivament) el 2015. La Taula 3 mostra la distribucio
d’aquestes segons edat i s’observen 14 casos de substitucio total de genoll en menors de
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40 anys i 89 en menors de 50 anys a Catalunya. Aquests valors sén comparables amb els
11 i 58 identificats a través del RACat.

Taula 3: Nombre d’artroscopies i de substitucions de genoll a Catalunya per edat (Portal Estadis-tico del
Ministeri de Sanitat; 2015).

1-39 40-49 50-64 65-74 Més de Total

anys anys anys anys 74 anys
Artroscopies 1429 868 1.308 320 130 3.629
Subst. total genoll 14 75 1.717 4.091 3.595 9.437

Si es prenen només les artroscopies com a referent (3.629) i, en concret, es consideren
només el 12,5% associades a les lesions més greus, i el 4,5% realitzades a menors de 40
anys, s’obtenen 20 casos a I’'any. Si, en canvi, es prenen el 20% i el 5% (valors més ex-
trems dels rangs abans indicats), a cada any hi correspondrien 36 casos greus. Aquests
20 i 36 casos serien raonablement comparables amb les 11 i 14 artroplasties identificades
al RACat i al CMBD.

Una altra font d’informacio per fer I'estimacié poblacional és I'estudi EPISER2016. Es va
contactar ad-hoc amb la Unitat d’'Investigacié de la Sociedad Espafiola de Reumatologia
per sol-licitar la prevalenga d’artrosi de genoll en menors de 50 anys diferenciant per génere.
Es rellevant esmentar que I'estudi EPISER2016 inclou persones majors de 40 anys i que la
mostra de I'estudi no es va dissenyar especificament per analitzar les dades segmentant-
les per edat. Dit aix0, el valor mitja de la prevalenga d’artrosi de genoll fou d’'un 2,9% (3,6%
en homes i 2,2% en dones). Tot i que aquesta proporcié de pacients esta sobreestimada,
denota fins a quin punt hi ha poblacié amb degeneracié que compleix criteris de I’American
College of Rheumatology (ACR) ja sigui diagnosticats abans de I'estudi EPISER2016 o di-
agnosticats a través d’aquest. Considerant que segons I'IDESCAT a Catalunya hi ha
645.759 homes i 621.692 dones de 40-49 anys, segons aquesta font, s’estimarien 36.925
persones amb artrosi de genoll. D’aquestes, seguint la ldgica d’'un 12,5%, hi hauria 4.615
en grau lll i IV. Aquesta estimacid suggereix la necessitat de, davant d’'un efecte crida i
necessitat de prioritzacid, establir els pacients candidats en aquells que siguin menors de
40 anys. No és generalment recomanat fer llindars d’accés rigorosos d’edat, pero atés que
I'aprofitament seria a més llarg termini, i observant la rad entre casos, edat i disponibilitat
limitada de teixits, els “40 anys o menys” serien una xifra de referéncia que es podria argu-
mentar com a més raonable que els “50 anys 0 menys”.

A partir de les de les estimacions anteriors, es plantegen, doncs, tres escenaris poblacio-
nals per 'impacte pressupostari a Catalunya. Aquests escenaris vénen condicionats per un
altre component: la disposicié de donacions finalment adequades. En primer lloc, el total
de donacions de cartilag fresc a I'any oscil-len entre 30 i 40 casos I'any*. D’aquests s’ha
de confirmar que no hi hagi problemes, com per exemple, els associats amb autopsies,
edemes per traumatologia, infeccions o identificacions de tumors. No obstant aixo, en ge-
neral aquest tipus de problemes no solen provocar una pérdua significativa d’espécimens
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per ser trasplantats. La principal causa de pérdua d’espécimens ve donada per males ca-
racteristiques del cartilag (actualment hi ha donants amb cartilags ja forca degenerats, per
exemple, per la practica excessiva i/o inadequada de certes activitats fisiques). Aixi doncs,
atés que s’estima que un de cada dos donants de 16 a 47 anys resulta valid, s’hauria de
considerar que anualment hi ha disponibles aproximadament 18 casos realment trasplan-
tables (61% homes; 39% dones), dels quals es podrien extreure 72 condils, 72 meniscs i
36 rotules.9 La resta, finalment no resultarien Gtils" .

Tenint en compte la informaci6 anterior, en el present informe es decideix plantejar 3 esce-
naris, que corresponen a atendre 15, 25 i 35 casos a I'any (a partir d’ara, escenaris 1, 21i 3,
respectivament). Dins d’aquests tres escenaris, es plantegen dos subescenaris més com-
parant el trasplantament amb una artroplastia parcial o total, o bé amb un abordatge simp-
tomatic. No obstant aixd, I'escenari més proper a la realitat podria correspondre al voltant
d’un 10% d’artroplasties de genoll i 90% de tractament simptomatologic.

8 En el moment de la publicacié d’aquest informe (2021) es calcula que anualment estarien disponibles 100 condils, 100
meniscs i 50 rotules (dades aportades pel Banc de Sang i Teixits).

h Addicionalment, hi ha pacients que estan més d’'un mes en llista d’espera perqué no tenen correspondéncia amb les carac-
teristiques dels pacients donants (per exemple, un afectat d'1,9 m d’algcada)
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4.Us de recursos i costos unitaris
associlats a les alternatives
comparades

Els codis de comptabilitat i dades de gesti6 trobats als Grups Relacionats amb el Di-
agnostic (GRD-APR versié 32) associats amb la substitucié de genoll segons dades del
Ministeri de Sanitat espanyol (RAE-CMBD) es mostren a la Taula 4. El cost d’'aquest GRD
302 va tenir un lleuger decrement del 2016 al 2017. Addicionalment, una analisi del GRD
302 de I'any 2017, basada en 61.497 casos hospitalitzats amb aquest GRD, mostra que un
0,55% dels casos es troben dins la franja d’edat d’entre 15 i 44 anys. No s’ha trobat cap
cataleg que estableixi una definicid dels diferents nivells de gravetat dins del propi GRD, pel
que es va analitzar amb el Dr. Gelber, i a partir del nombre de dies d’estada i considerant
els graus de gravetat que poden tenir en general els pacients d’'un procés de substitucié de
I'articulacié del genoll, es va considerar que el cost mitja del 2017 d’un procés de gravetat
menor es podria utilitzar com a referéncia per a les artroplasties de pacients comparables:
7.625€.

Taula 4: Costs, estada i altes associades als GRD relacionats amb artroplasties de genoll.

Cod Descripcié GRD per nivells de Cost mitja 2016 (€) Cost mitja

GRD gravetat 2017 (€)

302-1 Substitucié de l'articulacio del 7.673€ 7.625€
genoll — menor

302-2 Substitucio de I'articulacié del 8.336€ 8.329€

genoll — moderada

302-3 Substitucio de I'articulacié del 10.484€ 10.486€
genoll — major

302-4 Substitucio de l'articulacio del 20.644€ 20.648€

genoll — extrema

Aquesta analisi es va complementar analitzant per “procediment” (en lloc de GRD) relaci-
onat amb la substitucio de genoll a partir de la base de dades de la Red Espafiola de Costes
Hospitalarios (RECH) de 2015. En aquest cas es va considerar el codi: 81.54 (Substitucio
total de genoll). El total de procediments correspon a 1.627 casos de 7 hospitals del codi
81.54 amb uns costs per procediment de 6.836€ (comparables amb els 7.625€ de la Taula
4). Les quatre principals partides (més del 95% del cost) van tenir uns costs corresponents
a (Figura 1): 2.423€ (cost de protesi), 2.284€ (bloc quirurgic), 1.358€ (planta) i 560€ (serveis
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meédics). A més a més, I'estada mitjana dels pacients intervinguts per aquests procediments
va ser de 5,72 dies. En fer 'analisi per grups d’edat s’observa que el cost del procés no
varia en funcié del grup.

Il-lustracié 1: Desglossament de la despesa dels procediments per “substitucié de genoll” (2015).:

Detalle de costes

| Coste UCI
i Coste de planta

. @ Coste servicios médico
@ Coste blogue guirdrgico
Coste de pratesis

113

Dades directes extretes de cerca a la base de dades de la Red Espafiola de Costes Hospi-
talarios*

Un article de Haas et al. 2017* també analitza els conceptes que poden implicar la variabi-
litat dels costs d’'una artroplastia total de genoll i considera les segients partides: (1) con-
sumibles per a I'hospital, (2) personal durant I'estada, ((1) i (2) equiparables a “cost de
planta” o “serveis médics”), (3) cost de la protesi, (4) cost del ciment, (5) cost de la unitat
postanestésia, (6) cost d’atencié postaguda, (7) personal abans de I'estada, (7) cost de
visites de seguiment, (8) cost de reingressos. Les 5 primeres partides ja venen agrupades
en el concepte del procediment/GRD, pero les altres quatre deriven en costs addicionals
que, tot i ser també hospitalaris, no corresponen al mer ingrés per 'artroplastia. Per tant,
segons aquest article, hi ha una logica entre el cost una mica més reduit trobat a la RECH
respecte dels resultats pel GRD.

Per I'analisi del cost per pacient amb artroplastia es considera finalment, a priori, un incre-
ment d’un 0,4% per la inflaci6 de costs de juny de 2017 a abril de 2019 (dades de I'Instituto
Nacional de Estadistica). Per tant, el cost anual per pacient amb I'alternativa avaluada (quan
es decideix implantar) seria de 7.109€.

4.2. Comparador: abordatge simptomatic

L’estudi de Mistry et al. planteja aquest abordatge com la presa de paracetamol i ibuprofé
juntament amb les visites de fisioterapia (8 visites hospitalaries de 30 minuts cadascuna,;
preus corresponents a I'any 2017) equivalents agregats a 167£ per any. A I'Hospital de Sant
Pau, 'abordatge de la rehabilitacid es fa a través de tarifes. Els pacients amb abordatge
simptomatologic que no estiguin en el programa poden estar rebent 15 visites en 4-6 mesos
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(o el que és el mateix una assignacié de procés de complexitat mitjana-baixa: 225€)'. En
aquest sentit, la variabilitat de mesos o visites que hi pugui haver no és rellevant atés que
el CatSalut financa el procés de forma similar si es fan 12 visites com si se’n fan 20 dins del
marc tarifari associat a la complexitat d’aquell pacient. No obstant, fins ara, es considera
que els pacients d’aquest perfil incapacitant i degeneratiu, perd de complexitat mitjana-
baixa, és adequat derivar-los a I'atencié primarial. Aquesta atencié primaria de rehabilitacié
esta contractada i derivada pel CatSalut a 'Hospital de Sant Pau amb I'empresa FisioGes-
tion (no és el cas dels pacients trasplantats concretament, que excepcionalment sén seguits
amb més intensitat de I'habitual al servei de fisioterapia del propi Hospital de Sant Pau).

La persisténcia del pacient en seguir els consells posteriors a aquestes visites resulta clau per posposar en el temps inter-

vencions invasives. L’administracié publica finanga un primer programa de fisioterapia que després ha de seguir cada pacient
per si sol. El nombre de visites és el doble que a Mistry et al. perd sén d’una durada més reduida.

I' A més de considerar la complexitat com a parametre de derivacio, és d’interés anotar que (a) hi ha programes especifics on
es dota I'Hospital de professionals addicionals (fisioterapeutes, logopedes o terapeutes ocupacionals), pero no és el cas; (b)
que la ratio de fisioterapeutes per metge de rehabilitacié posterior a la crisi, 0 el nombre de professionals per I'area de poblacié
de referéncia de I'hospital, obliguen a una forta politica de seleccié de pacients; i (c) que la prevencid, bons habits, disciplina
i “actitud adulta” davant de la rehabilitacié i la telemedicina, podrien optimitzar la gestié dels costs d’aquesta branca terapeu-
tica.
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Cost de les operacions de trasplantament del teixit osteocondral de
cartilag fresc de genoll.

L’Hospital de Sant Pau va facilitar I'analisi desagregada corresponent a I'ingrés dels 29 primers pacients on també s’hi inclou el cost
de la “protesi” (Taula 5). En aquest punt, s’ha mantingut la notaci6 del BST, perd s’ha de vigilar amb el concepte de “protesi”, ja que
no fa referéncia al concepte tradicional lligat a una artroplastia siné a “teixit implantat”.

Taula 5: Analisi economica desagregada corresponent a l'ingrés dels 29 primers pacients amb trasplantament de teixit osteocondral fresc de genoll.

ORDRE PROCEDI- Protesi Ho- Dies | Cost Cost Cost | Cost Cost Cost | Cost | Cost | Cost | COST (sense
CRONOLO- | MENT res es- inter- Hospi- | Sets Prote- | REA Radi- | Far- La- BST | TOTAL pro-
GIC inter- | tada | vencié | talitza- | qui- sis olo- ma- bora- tesi)
ven- cio rar- gia cia toris
cio gics
Intervencié | Osteotomia CONDIL FE- 3 581 | 2446€ | 1.859€ | 645€ | 6.948€ | 308€ | 92¢€ 3€ 14 € 12.314 € | 5.366 €
1 cuneiforme ti- | MORAL
bia i peroné FRESCA
Intervencié | EMPELT MESETA TI- 4,67 | 577 |4173€ | 1.983€ | 644€ | 1.556€ | 1.045€ | 68€ | 32€ 7€ 9.510€ | 7.954 €
2 OSSI, TiBIA| | BIAL OSTEO-
PERONE ARTICULAR
Intervencié | EMPELT ROTULA 291 | 6,82 | 2608€ | 2.543€ | 68€ | 6.688€ | 297€ | 68€ | 11€ 7€ 12.292 € | 5.603 €
3 0SS, RO- FRESCA
TULA
Intervencié | EMPELT CONDIL FE- 3 598 | 2.746€ | 2185€ | 492€ | 4587 € | 240€ | 163€ | 1€ 7€ 10.422 € | 5.835€
4 0SS, FE- MORAL
MUR FRESC
Intervencié | EXCISIO LO- | RO- 258 | 587 | 2.106€ | 1.875€ | 492€ | 8.250€ | 291€ | 68€ | 273€ | 7€ 13.362 € | 5.112 €
5 CAL DE LE- TULA_FRES
SIOO TEIXIT | CA
D'0OS, RO-
TULA
““" Generalitat [25]
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ORDRE PROCEDI- Protesi Ho- Dies | Cost Cost Cost | Cost Cost Cost | Cost | Cost | Cost | COST (sense
CRONOLO- | MENT res es- inter- Hospi- | Sets Prote- | REA Radi- | Far- La- BST | TOTAL pro-
GIC inter- | tada | vencid | talitza- | qui- sis olo- ma- bora- tesi)
ven- cio rar- gia cia toris
cio gics
Intervencié | Suplementen | ROTULA + 4,25 | 584 | 3.465€ | 1.939€ | 493€ | 9.001€ | 1.060€ | 90 € 2€ 0€ 16.050 € | 7.049 €
6 epifisi inferior | TROCLEA
féemur Damb | FEMORAL
substitut tis- FRESCOS
sular no auto-
leg, abor-
datge obert
(SupFemD)
Intervencié | SupFemD ROTULA + 342 | 6,80 | 2.786€ | 2.293€ | 2558 | 9.564€ | 324€ | 90€ | 26€ 5€ 17.646 € | 8.082 €
7 TROCLEA €
FEMORAL
FRESCOS
Intervencié | SupFemD ROTULA + 2,75 | 0,85 | 2459€ | 388€ | 3.202 | 6.502€ | 237€ | 68€ | 10€ 7€ 12.872€ | 6.371 €
8 TROCLEA €
FEMORAL
FRESCOS
Intervencié | Suplementen | PLAT.TIBIAL 4,33 5,68 | 3.5633€ | 1.890€ | 644€ | 9.185€ | 378€ | 261€ 7€ 63 € 15.961 € | 6.776 €
9 tibia esquerra | FRESCA
amb substitut | C/MENISC
tissular no au-
toleg abor-
datge obert
(STNAAO)
Intervencié | Suplement ROTULA + 3,5 2,77 | 2578€ | 1.027€ | 3.050 | 14461 | 311€ | 68€ | 12€ 7€ 21.514 € | 7.053 €
10 bossa sinovial | TROCLEA € €
i ligament ge- | FEMORAL
noll D amb FRESCOS/
““" Generalitat (26]
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ORDRE PROCEDI- Protesi Ho- Dies | Cost Cost Cost | Cost Cost Cost | Cost | Cost | Cost | COST (sense
CRONOLO- | MENT res es- inter- Hospi- | Sets Prote- | REA Radi- | Far- La- BST | TOTAL pro-
GIC inter- | tada | vencid | talitza- | qui- sis olo- ma- bora- tesi)
ven- cio rar- gia cia toris
cio gics
substitut tis- CONDIL FE-
sular autoleq, | MORAL
AEP FRESC
Intervencié | Suplementen | ROTULA 283 | 586 |2310€ | 2.014€ | 145€ | 8.791€ | 220€ | 158€ | 8¢€ 10 € 13.657 € | 4.866 €
11 rotula es- FRESCA
querra amb
STNAAO (Su-
pRoOtE)
Intervencié | SupFemD ROTULA + 275 | 6,83 | 2.242€ | 2439€ | 486€ | 9.327€ | 287€ | 90€ 6 € 10 € 14.887 € | 5.560 €
12 TROCLEA
FEMORAL
FRESCOS
Intervencié | Suplementen | RO- 1,83 7,06 | 1.678€ | 2.483€ | 493€ | 8.771€ | 872€ 68 € 3€ 10 € 14.378 € | 5.607 €
13 rotula dreta TULA_FRES
amb CA
STNAAO
Intervencié | SupRotE RO- 225 | 575 | 2.060€ | 2124€ | 493 € | 7.644€ | 940€ | 68€ | 11€ 8 € 13.348 € | 5.703 €
14 TULA _FRES
CA
Intervencié | Reposicié de | CONDIL FE- 275 | 4,87 | 2.242€ | 1.655€ | 1.300 | 5.309€ | 1.039€ | 33€ | 12€ | 12€ 11.602 € | 6.293 €
15 tibia esquerra | MORAL €
amb disposi- FRESCA
tiu de fixacio
interna, AO
(RepTibEDis)
i'”ﬁ Generalitat 271

5,

de Catalunya




Ageéncia de Qualitat i Avaluacio
- Sanitaries de Catalunya

ORDRE PROCEDI- Protesi Ho- Dies | Cost Cost Cost | Cost Cost Cost | Cost | Cost | Cost | COST (sense
CRONOLO- | MENT res es- inter- Hospi- | Sets Prote- | REA Radi- | Far- La- BST | TOTAL pro-
GIC inter- | tada | vencid | talitza- | qui- sis olo- ma- bora- tesi)
ven- cio rar- gia cia toris
cio gics
Intervencié | Suplementen | RO- 225 | 577 | 1.835€ | 2.083€ | 1.527 | 7644 € | 345€ 68 € 16 € 5€ 13.522 € | 5.878 €
16 rotula dreta TULA FRES €
amb CA
STNAAO (Su-
pRotD)
Intervencié | SupFemD CONDIL FE- 2,67 | 6,60 | 2.174€ | 2.235€ | 492€ | 6.086€ | 385€ | 68€ 9€ 0€ 11.450 € | 5.364 €
17 MORAL
FRESCA
Intervencié | RepTibEDis CONDIL FE- 2,67 | 592 |2174€ | 2.032€ | 492€ | 7.371€ | 207€ | 192€ | 46 € 0€ 12.514 € | 5.143 €
18 MORAL
FRESCA
Intervencié | SupRotD ROTULA + 358 | 572 | 3.204€ | 1.974€ | 497 € | 9.792€ | 372€ | 91€ | 16€ | 14€ 15.961 € | 6.169 €
19 TROCLEA
FEMORAL
FRESCOS
Intervencié | SupRotD RO- 233 | 571 | 1902€ | 2107€ | 248€ | 8.771€ | 419€ | 68€ 6 € 14 € 13.534 € | 4.763 €
20 TULA_FRES
CA
Intervencié | Excisio en ROTULA + 4.5 547 | 4.024€ | 1.905€ | 42€ | 11.070 | 944€ | 250€ | 214€ | 200€ | 25,48 | 18.675€ | 7.606 €
21 epifisi inferior | TROCLEA €
del fémur FEMORAL
dret, abor- FRESCOS/
datge obert TENDO TI-
BIAL POST. >
=20CM
Intervencié | Reposici6 d'e- | RO- 3,5 546 |2.854€ | 1.896€ | 643€ | 12513 | 539€ | 239€ | 39€ | 18€ | 112,8 | 18.853 € | 6.341 €
22 pifisi inferior TULA_FRES €

5,
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ORDRE PROCEDI- Protesi Ho- Dies | Cost Cost Cost | Cost Cost Cost | Cost | Cost | Cost | COST (sense
CRONOLO- | MENT res es- inter- Hospi- | Sets Prote- | REA Radi- | Far- La- BST | TOTAL pro-
GIC inter- | tada | vencid | talitza- | qui- sis olo- ma- bora- tesi)
ven- cio rar- gia cia toris
cio gics
féemur E amb CA/
dispositiu de ALA ILIACA
fixacio in- 1/3
terna, abor-
datge obert
Intervencié | Suplementen | ROTULA + 2,75 552 | 2242€ | 1.914€ | 643€ | 10.725 407 € 90 € 80 € 13 € 16.116 € | 5.390 €
23 epifisi inferior | TROCLEA €
fémur E amb FEMORAL
STNAAO FRESCOS
(SupFemE)
Intervencié | SupRotE RO- 4,25 | 577 | 3.465€ | 2138€ | 497€ | 8.771€ | 305€ | 68€ | 17€ 7€ 15.268 € | 6.497 €
24 TULA_FRES
CA
Intervencié | SupFemE CONDIL FE- 225 | 4,70 | 1.835€ | 1.739€ | 497€ | 6.086€ | 1.131€ | 68€ 3€ 12€ 11.371 € | 5.285 €
25 MORAL
FRESCA
Intervencié | SupRotD ROTULA 2,33 47 | 1.902€ | 1.669€ | 644 € | 7.644€ | 1.070 € 1€ 7€ 12.937 € | 5.293 €
26 FRESCA
Intervencio ROTULA + 35 1,8 2.854€ | 811€ | 261€ | 11.034 | 1.546 € 9€ 7€ 16.521 € | 5.487 €
27 TROCLEA €
FEMORAL
FRESCOS
Intervencié | SupFemD CONDIL FE- 3,58 | 262 | 2922€ | 1.102€ | 194€ | 9.075€ | 1.072 € 816 € | 84 € 15.265€ | 6.189 €
28 MORAL
FRESCA/
ALA ILIACA
1/3
ﬂlﬁ Generalitat [29]
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ORDRE PROCEDI- Protesi Ho- Dies | Cost Cost Cost | Cost Cost Cost | Cost | Cost | Cost | COST (sense
CRONOLO- | MENT res es- inter- Hospi- | Sets Prote- | REA Radi- | Far- La- BST | TOTAL pro-
GIC inter- | tada | vencid | talitza- | qui- sis olo- ma- bora- tesi)
ven- cio rar- gia cia toris
cio gics
Intervencio ROTULA 283 | 1,31 |2971€| 771€ 7.668€ | 494 € 7€ 0€ 11.911 € | 4.243 €
29 FRESCA
3,10 | 516 |2.614€ | 1.830€ | 755€ | 8.305€ | 589€ | 92€ | 58€ | 19€ | 4,77 | 14.266 € | 5.961 €
€ € €
AO: Abordatge obert; BST: Banc de Sang i Teixits; STNAAO: substitut tissular no autoleg abordatge obert
TN Generalitat
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Les Figures 2 i 3 mostren, si s’analitza el temps d’intervencié o el del procés d’'ingrés sense
protesi, que la corba d’aprenentatge de fer la cirurgia durant I'any i mig no és gaire important
(és a dir, no es troba en el temps una reduccié destacada del temps o el cost necessari per
I'abordatge). No obstant aix0, tot i no ser destacat, si sembla que hi podria haver algun efecte
de reduccio.

Il-lustracié 2: Hores d'intervencié (eix Y) de les successives operacions (eix X) de trasplantament de teixit
osteocondral fresc de genoll a 'Hospital de Sant Pau.

Hores intervencio

R R R R RN

(1)

1 2 2 4 5 6 7 B 9 1011 12 13 14 15 16 A7 18 10 »0 21 23 23 24 25 26 27 IE 20

II-lustracid 3: Cost total del procés de l'ingrés (eix Y) de les successives operacions de trasplantament (eix X) de
teixit osteocondral fresc de genoll a 'Hospital de Sant Pau (sense el cost de protesi).

2. 000 £
B DD £
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&.000 £

R s T
2000 £
4000 €
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Analitzant amb més detall els costos dels processos, 23 de les 29 intervencions es poden
analitzar pel tipus de teixit trasplantat aportats pel BST. Segons el cas, s’observa un possible
(pero discutible) efecte de corba d’aprenentatge, vist a través d’'una certa tendéncia a la baixa
en el cost, en funci6 del tipus de teixit trasplantat: condil femoral (7 teixits), rotula i fémur (8) i
rotula (9).

]'”I‘. Generalitat
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Il-lustracio 4: Cost total del procés de l'ingrés (eix Y) de les successives operacions de trasplantament (eix X) de
teixit osteocondral fresc de genoll a 'Hospital de Sant Pau segons tipus de teixit (sense el cost d’aquest).

Condil femoral Rotula+Troclea Rotula
7.000 € Femoral 7.000 €
5.000 € /"\'/ 10,000 € 5.000 €
c 5] c 5]
5,000 € 5 000E 5,000 €
4,000 € 4,000 €
6,000 €
3.000 € 3.000€
4,000 €
2.000 € 2000 €
1.000 € 2000 E 1.000€
0E 0E 0E
12 3 45 8 7 12 34567E 1 3 5 7 9

Es rellevant fer 'analisi sense considerar el cost del teixit implantat, perqué de I'altra manera
els efectes quedarien menystinguts o descompensats, atés que el “cost de la protesi” ha evo-
lucionat a l'algca des de l'inici del seu usk.

Il-lustracié 5: Evolucié del cost dels 29 primers teixits osteocondrals frescos de genoll trasplantats.
15,000 £

14000 €

12000 &
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No obstant aix0, la corba d’aprenentatge pot no estar-se observant de forma clara per altres
motius, el més rellevant, perqué el nombre de casos encara és incipient. Aixi mateix, les vari-
ables facilitades podrien no ser les que reflecteixin clarament la corba d’aprenentatge. Per
exemple, la grandaria de les incisions és cada cop més petita, entrant menys en risc de com-
plicacions o infeccions.

X Els autors d’aquest informe no observen ni visualitzen una explicacié especifica per la pujada dels preus dels costos de les
protesis, podent ser necessaria una serie més llarga i de més casos per confirmar I'evolucié i, llavors, caracteritzar-la
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El nombre de les visites per explicar el procés de preparacioé al qual sera sotmés el pacient i
el posterior seguiment no és superior al de qualsevol altra cirurgia d’artroplastia, si bé la visita
és més llarga perqué cal administrar diversos questionaris d’escales funcionals. No obstant,
no es té en compte l'efecte d’aquests allargaments més propis del moment excepcional
d’aprenentatge en qué es troba actualment el programa de trasplantaments.

Les proves necessaries en el procés de preparacid del pacient sén els valors centrals
d’aquesta seccio. Tots els pacients van seguir el mateix protocol, que esta establert segons
’Annex 1, i pel que s’han de considerar els costos de la Taula 6 pel primer any dels pacients
de la cohort analitzada (dades aportades per 'Hospital de Sant Pau). Si es compara, aquesta
estimacid encaixa gairebé a la perfeccié amb la descripcié anotada en I'’Annex 1 sobre el
protocol.

Taula 6: Costs de seguiment del pacient que rep trasplantament amb teixit osteocondral fresc (dades aportades
per I'Hospital de Sant Pau).

Avaluacio preoperatoria

Numero Cost unitari Cost total

Visita cirurgia 1 28€ 28€

Proves radiologiques:
Genoll 1 24€ 24€
Genoll perfil 1 24€ 24€
Genoll projeccié de Schuss 1 24€ 24€
Telemetria 1 29€ 29¢€
Tomografia computada genoll 1 68€ 68€
Ressonancia magneética genoll 1 162€ 162€
Visita Anestesiologia 1 29€ 29€
Analitica preoperatoria 1 21€ 21€

Total cost avaluacio preoperatoria 408,86€

Avaluacié postoperatoria

Visites de seguiment 8 22€ 178€

Proves radiologiques complementaries
Tomografia computada genoll 3 68€ 204€
Ressonancia magneética genoll 3 162€ 486€
Total cost avaluacio postoperatoria 868€

Cost seguiment anual

A Generalitat
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Avaluacio preoperatoria
Visita 1 22€ 22€
Ressonancia magnética genoll 1 162€ 162€
Cost seguiment anual 184€

Els costs d’avaluacio pre i postoperatoria, sumats als de I'operacio del primer any (14.266%€;
vegeu Taula 5), resulten en 15.542€. A aquest import cal sumar-hi 2.350€ de fisioterapia (o
similar) durant el primer any (3 visites a la setmana de fisioterapia durant 4-6 mesos, o el que
és equivalent, unes 50 sessions a 47€ segons les tarifes de I'Hospital'), resultant en 17.892€.
Aixi mateix, els pacients comporten una despesa de 184€ deguda al seguiment anual, que en
calcular I'impacte pressupostari al tercer any, s’acumula el cost del programa teoric similar al
de teixit osteocondral fresc de genoll de I'hospital de Sant Pau a través de dos cohorts (la dels
pacients del primer any i la dels del segon any, que estan seguits).

L’estimacié econdmica d’aquesta seccié descriu les tarifes facilitades pel BST, les quals s’han
associat als 5 tipus principals de tarifes establertes (Taules 7 i 8). Aquestes es desglossen
(pel 2017) entre: preu d’oportunitat (cost dels teixits congelats que es deixen d'obtenir) i el
doble del preu del processament (un de cada 2 donants de teixit osteocondral fresc [16-47
anys] va ser valid per ser trasplantat; per aquesta rad es va aplicar el cost de processament
de dos donants per producte). Per tal d'uniformitzar tarifes es van igualar les de: Condil femoral
fresc i Platet tibial (sense menisc), d’'una banda, i Rotula fresca i Platet tibial amb menisc
(fletxes a la taula), de l'altra.

: Aguestes son les visites que tenen aquests pacients especifics en el Programa, perd en I'estudi de Mistry et al. tenien les 8
sessions de 30 minuts que eren iguals tant amb trasplantament com sense. No s’ha aconseguit que Sant Pau ens comuniqués
en un pacient del tipus quina tarifa se li aplicaria especifica com a procés de rehabilitacié associat, ja que com s’ha comentat no
es fa realment un finangcament per sessio
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Taula 7: Calculs per a I'establiment de tarifa aplicada de Preu de Venta al Public (PVP) dels teixits os-teocondrals
frescs preparats per a trasplantament (Banc de Sang i Teixits; 2017).

1.325 €
Codi BST| Proposta de preus e Dobleijl ot Tarifa
oportunitat CreTezrEnl aplicada PVP
BT2202 [Rotula + 1/3 distal FéEmur 2.650 €
BT2114 1/3 distal femur 1.662 €
BT2124 MTR (Mig Tendd Rotulid) x 2 2.5002 € 7.224 €
BT2120 Ratula 350 €
BT2200 |Condil Femoral Fresc 2.650 € 4.024 €
BT2181 Condil femoral osteoarticular Cong. 1.374 € : [
BT2203 | Platet Tibial (sense menisc) 2.650 € 4.024 €
BT2182 Repla tibial osteoarticular Cong. 1.142 € .
BT2204 |Platet Tibial (amb menisc) 2.650 €
BTZ144 Menisc intern individualitzat Cong. 1.471 £ 5.562 €
BT2182 Repla tibial osteoarticular Cong. 1.142 €
BT2199 |Rotula Fresc 2.650 €
BT2120 Rotula Cong. 350 € 5.562 €
BT2124 1/2 Tendd rotulia ¥ 2 Conag. 2.562 €

Taula 8: Desglossament del cost del processament del teixit per usar-se a les operacions avaluades.

FASES: FASE 1 FASE 2
Sala Cost/h |2 1
Blanca (h)
Personal 43,73 Faculta- | 1 87,46 € 0 0,00 €
tiu 1l
21,57 Técnic 1 43,14 € | Técnic x 2 2 43,14 €
Controls Hisopat |1 14,00 € | Hisopat x1 1 14,00 €
Micro x1
(CDB)
Tioglico- | 1 14,00 € | Tioglicolat x1 1 14,00 €
lat x1
Hemo- 1 14,00 € | Hemocultiu x1 1 14,00 €
cultiu x1
TAC St. 300 € 300 €
Pau
Transport Biomedical x2 (anada + tornada de Sant Pau) 150 €
TC St. Pau
Fungibles LOG Material | Uni- | Preu LOG Material | Uni- Preu
tats tats
705222 | Tioglico- | 1 0,53 € 705222 | Tioglico- | 1 0,53 €
lat lat
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FASES: FASE 1 FASE 2
Valle Serum 1 0,64 € 700031 | Fulles 1 0,09 €
fisiol bisturi
0.9%
705316 | PBS 1 8,21 € 700151 | Gasses 2 0,20 €
500mL
esteril
701179 | Pistola 1 1,80 € 705282 | Potgran | 1 1,65 €
inter- plastic
pulse
705330 | Bossa+ |1 0,58 € 705330 | Bossa 1 0,58 €
brida plastic
(per organs
serra)
700031 | fulles 2 0,09 € 700149 | Xeringa |1 0,10 €
bisturi 20mL
700151 | Gasses | 4 0,20 € 700005 | Agulla 1 0,01 €
xeringa
700106 | Talla 1 0,22 € 700493 | Hemoc. 1 4,38 €
petita aerobi
705282 | Potgran |1 1,65 € 700494 | He- 1 4,38 €
plastic moc.ana-
erobi
705330 | B.plas- |1 0,58 € 700033 | Guants 4 0,31 €
tic or- (3t7.5)
gans
700149 | xeringa | 2 0,10 € 704321 | Bata qui- | 1 2,22 €
20mL rdrgica
700005 | Agulla 2 0,01 € 701960 | Bossa 1 0,34 €
xeringa escom-
braries
700493 | Hemoc. |1 4,38 € 701254 | Rotul. 1 0,99 €
aerobi negre gr.
700494 | Hemoc. |1 4,38 €
anae-
robi
700033 | Guants | 4 0,31 €
(4t7.5)
704321 | Bata 1 2,22 €
quirdr-
gica
701960 | Bossa 1 0,34 €
escom-
braries
701254 | Rot.ne- |1 0,99 €
gre grui-
xut
Clinic Ringer 2 0,67 €
Lactat

5,

(
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FASES: FASE 1 FASE 2

Fungi- 30,3 € Fungi- 16,9 €
bles bles
FASE 1: FASE 2:

Total 2029 € 552,1 €
Fli2

Total FA- 755 €
SES:

Cost Es- 264 €
truct.
35%:

Cost 1.019 €
Producte
amb Es-
tructura:

Financa- 305,8 €
ment
nous
desen-
vol. 30%:

Total 1.325€
Cost:

El calcul de costs inicial es va basar sobre el fet que un de cada dos donants de teixit osteo-
condral fresc (d’entre 16 i 47 anys) va resultar valid per ser trasplantat. Aquesta valoracio es
va realitzar en base a I'experiéncia del BST durant el procés de validacio de la preservacio a
4°C del teixit osteocondral fresc.

Un cop fet el calcul de costs inicial, des que es va iniciar I'estudi clinic 'agost del 2017 i fins al
maig del 2018, es va posar de manifest que la valoracio del percentatge de viabilitat del teixit
osteocondral era excessivament positiva, atés que es va observar que, en realitat, només 1
de cada 5 donants resulta valid per a trasplantament.

Es rellevant recordar que tots els donants dels quals es genera teixit osteocondral s’han d’ava-
luar dins una sala blanca amb la consequient despesa tant de material com de personal.
Aquest cost repercuteix, per tant, sobre el cost d’aquells teixits que finalment resulten aptes
per trasplantar. Aixi doncs, l'increment de costos que s'hauria d’aplicar és el valor desagregat
de la pagina anterior, 3.975€, pero es decideix incrementar unicament en 2.000€ la tarifa de
cadascun dels productes. Tanmateix, s'aplica un increment addicional de I'1,25% correspo-
nent a una actualitzacio de tarifes de tots els productes del BST.

) Generalitat
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La Taula 9 mostra les tarifes dels teixits pels hospitals a 2019 (I'Hospital de Sant Pau gaudeix
d'un 10% de descompte sobre el preu de tarifa gracies al conveni acordat amb el BST, atés
que I'hospital participa com a generador de donants).

Taula 9: Tarifes de I'Hospital de Sant Pau pels teixits a ser trasplantats (2019).

Empelts en fresc
BT2199 Rotula fresc 7.644,38 €
BT2200 Condil femoral fresc 6.086,14 €
BT2202 Rotula + troclea femoral fresc 9.327,15 €
BT2203 Platet tibial fresc sense menisc 6.086,14 €
BT2204 Platet tibial fresc amb menisc 7.644,38 €
Tarifes mitjanes 7.357,64€

Els valors d’aquestes tarifes sén coherents amb els de la Taula 5, on es podia observar, per
exemple, que els costos dels 10 casos de “rotula fresca” eren de 6.688€, 7.644€ (3 cops),
7.668€, 8.250€, 8.771€ (3 cops) i 8.791€.

Atés que s’esta en una fase d’aprenentatge amb un nombre petit de pacients, es decideix que
és d’interés usar per als calculs de I'impacte pressupostari els valors reals (Taula 4), tot i que
el que es fa servir a la practica per financar aquest tipus de procediments sén les tarifes.

) Generalitat
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5.Resultats del cas base de
I'impacte pressupostari

La Taula 10 mostra una estimacio, per tres escenaris poblacionals, del potencial impacte pres-
supostari de laimplantacié del trasplantament de teixit osteocondral fresc de genoll al SISCAT.

Taula 10: Impacte pressupostari d’implantar el programa de trasplantament de teixit osteocondral fresc de genoll
al SISCAT.

Escenari Intervencio Any 1 Any 2 Any 3
Teixit osteocondral 17.892€ | 17.892€+ | 17.892€+ | Agregat del
Compara- fresc +184€ +(184€*2) programa
ci6 per pa- | Artroplastia (escenari 1) | 7.109€ 7.109€ 7.109€ (impacte
cient Simptomatic (escenari 225€ 225€ 225€ pressupostari
2) a 3 anys)
Teixit osteocondral enfront d’artroplastia
Impacte pressupostari 15 pacients | 161.745€ | 159.570 € | 157.380 € 478.694 €
Impacte pressupostari 25 pacients | 269.575€ | 265.950 € | 262.299 € 797.824 €
Impacte pressupostari 35 pacients | 377.405€ | 372.330€ | 367.219€ | 1.116.954 €
Teixit osteocondral enfront de tractament simptomatic
Impacte pressupostari 15 pacients | 265.005€ | 259.732 € | 254.537 € 779.274 €
Impacte pressupostari 25 pacients | 441.675€ | 432.887 € | 424.228 € | 1.298.790 €
Impacte pressupostari 35 pacients | 618.345€ | 606.041€ | 593.920 € | 1.818.306 €

El valor agregat de I'impacte pressupostari amb 35 pacients a tres anys “front a tractament
simptomatic” seria d’1,8 milions €. Aixi mateix, es pot calcular que per al primer any (i gairebé
equivalent en els seglents), el cost del programa amb 35 pacients seria de 626.220€ (que
descomptant I'abordatge simptomatic seria un impacte pressupostari de 618.345€).

Aquest darrer valor es pot comparar amb el pressupost de 2019 de 'atencié especialitzada de
salut al SISCAT (0,01% de 6.182 milions d’euros*) o a I'atencié hospitalaria d’aguts del SIS-
CAT (0,016% dels 3.822 milions d’euros a 2017~i),

D’altra banda, s’ha valorat que:

- una activitat de 35 potencials cirurgies correspondrien a 286.884 activitats quirargiques
amb hospitalitzacié programades a I'any a Catalunya a 2016V,

MY Generalitat [39]
¥ de Catalunya



Agencia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya

- un 26% dels costos mitjans dels 128 GRD quirlrgics mostrats pel Ministeri de Sanitat
a 2017 son valors superiors als 14.266€

L’analisi econdmica s’ha complementat estudiant quina diferéncia s’obté en modificar les qua-
tre variables que s’han considerat més subjectes a incertesa o de més interés a I'hora de
valorar la robustesa dels resultats obtinguts:

A. Un escenari on hi hagi un 10% d’artroplasties i un 90% d’abordatge simptomatologic o
fisioterapia (situacio possiblement més ajustada a la realitat; es recorda que I'escenari
base és un 100% d’artroplasties o un 100% d’abordatge simptomatologic)

B. Un escenari amb 45 pacients (suposant, per exemple, que hi pogués haver algun con-
veni amb d’altres bancs de teixits del sud de Franca o espanyols, cedissin teixits per
al seu Us a Catalunya) + situacié de I'escenari A

C. Unescenarion el cost quirdrgic per trasplantament es redueixi un 10% degut a la corba
d’aprenentatge a llarg termini en alguns tipus de cirurgia + situacié de I'escenari A

D. Un escenari on I'estimacié del cost de I'artroplastia esta infra- o sobreestimat (+10%)
+ situacio de I'escenari A

La Taula 11 mostra la variacio obtinguda respecte al calcul del cas base.

Taula 11: Analisi de sensibilitat respecte al cas base amb 35 pacients anuals.

Any 1 Any 2 Any 3 Suma

Impacte pressupostari al cas 618.345€ | 606.041€ | 593.920€ | 1.818.306 €
base
Analisi de sensibilitat A 594.251 € | 600.691€ | 607.131€ | 1.802.073 €
Analisi de sensibilitat B 764.037 € | 772.317€ | 780.597 € | 2.316.951 €
Analisi de sensibilitat C 531.629 € | 537.425€ | 543.221 € 1.612.275 €
Analisi de sensibilitat D | +10% | 598.025€ | 604.529€ | 611.034€ | 1.813.588 €

-10% 590.477 € | 596.853 € | 603.228 € | 1.790.558 €
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6.Analisi de cost-utilitat

Un estudi de Mistry et al. publicat recentment (2019) ha estat el primer que s’ha trobat que
estima el cost-utilitat d’utilitzar teixit osteocondral fresc de genoll front a no fer-ho (el que im-
plica un progressiu canvi d’abordatge simptomatologic cap a artroplastia parcial o total a me-
sura que I'edat és més adequada) i s'utilitza com a referéncia per a I'actual informe. L’estudi
simula una cohort de 1.000 pacients amb defecte en el cartilag i 'os associat amb una edat
de diagnostic de 30 anys. S’estima que aquests pacients desenvoluparan artrosi cap als 40
anys.

L’estudi mostrava que trasplantar pacients era clarament eficient. Aixi, cap escenari de I'analisi
de sensibilitat d’aquest estudi va donar resultats superiors a 5.000£ per any de vida ajustat
per qualitat (AVAQ). Els AVAQ incrementals guanyats amb el trasplantament per un horitzé
temporal de vida del pacient va oscil-lar segons escenaris entre 2,61 i 3,82.

Els costos unitaris de Mistry et al. son similars als utilitzats al model d’impacte pressupostari
del present informe. Aixi, el cost d’'un al-loempelt osteocondral fresc de genoll segons refe-
rencies usades a Mistry et al. oscil-laria entre 12.850 i 15.560£, el que resulta similar als
14.266€ calculats en el nostre context. Aixi mateix, el cost de d’artroplastia de Mistry et al. és
de 5.754£ (primera, parcial o total) o de 13.551£ (successiva total), valors comparables a
7.109€ de la secci6 4.1.

En primer lloc, la practica clinica anglesa de la cirurgia no tindria cap caracteristica destacable
que impedeixi la transferéncia de I'estudi cost-efectivitat de Mistry et al. a Catalunya, és a dir,
clinicament és aplicable, comparable i generalitzable d’'un lloc a l'altre. A continuacié es mos-
tren algunes dades i hipotesis que es consideren raonablement extrapolables per part del
Dr.Gelber per a Catalunya. Aixi, dues referencies rellevants utilitzades per Mistry et al, son:

(a) una revisi6 sistematica de 2017 de Familiari et al.*¥, que mostrava els segients resultats
de 19 estudis™ amb un total agregat de 1.036 al-lotrasplantaments de teixit osteocondral en
genoll.

Mia qualitat mitjana dels estudis -observacionals- és baixa segons la puntuacié6 de Coleman (35,8 de 100 punts). Per a
I'avaluacié s’han considerat aspectes com la grandaria mostral, la mitjana de seguiment, la utilitzacié preferent de resultats
associats a un Unic procediment, diferenciar entre estudis prospectius aleatoritzats o retrospectius, certesa diagnostica en els
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Taula 12: Mesures de practica clinica i eficacia de I'estudi de Mistry et al. i considerades valides per Catalunya.

Mesura Resultat

Supervivéncia mitjana de I'empelt als 5, 10, 15i 20 87%, 79%, 73% i 68% respectiva-

anys (usat en el calcul d’aquest informe); ment;
Mitjana de seguiment als estudis
Supervivéncia d’al-loempelt secundari 8,7 anys

61% als 5,5 anys

Resultats en salut - funcionals [16 estudis]:

International Knee Documentation Committee 39,6 (pre) a 69,7 (post)
Score [12] 66,3 (pre) a 86,0 (post)
Knee Society function Score [9] 42,8 (pre) a 68,6 (post)
Lysholm scores Score [3] 12,4 (pre) a 16,0 (post)
Modified D’Aubigne” -Postel Score [10]
Rati de reoperacio 30,2%
Casos amb pitjor supervivéncia Casos de revisio, lesio patel-lar, lesi-
ons bipolars

b) supervivéncia mitjana de 'empelt als 25 anys del 59% segons Raz et al.*. Aquest valor es
podria arribar a analitzar per grups (cosa que no es fa en els calculs d’aquest informe), ja que
els resultats funcionals sén millors en el condil femoral, que a la troclea, i aquests que a la
rotula. Els resultats de Familiari agreguen la variabilitat de multiples estudis perd sén cohe-
rents i fins i tot conservadors respecte a d’altres, com un estudi de Bugbee et al. en 467 paci-
ents.

Il-lustracié 6: Supervivencia del trasplantament dels pacients dels 30 als 55 anys segons Familiari.
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El model de Mistry et al. també considera que:

tractats, descripcié de les proves i cirurgies, métode de seleccid dels pacients, forma d’avaluar (independéencia de 'investigador,
Us de questionaris, resposta dels propis subjectes amb minima ajuda de I'investigador/a), etc.
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e Arribats als 55 anys, un 40% de pacients es trobaria en estat d’artrosi, un 30% hauria
rebut una artroplastia parcial i un 30% una total.

e Les primeres artroplasties es donen als 50 anys i als 60 anys un 60% dels pacients ja
haurien rebut una total.

Com a limitacié es podria anotar que dos estudis inclosos per Familiari et al. no serien ade-
guats, ates que no es corresponen a les condicions d’aquesta avaluacié (algun empelt tenia
origen congelat o I'edat mitjana dels pacients era de 62 anys respectivament).

En segon lloc, a I'actual informe s’han fet uns calculs simplificats similars als de Mistry et al.
amb dades espanyoles. Els resultats de diferéncia incremental en AVAQ d’implantar versus
no implantar amb un horitzé temporal de 25 anys serien semblants: 4,6 (estudi actual) i 3,82
(Mistry et al). A continuacio es detalla les passes sequides pel calcul dels 4,6 anys:

a) Es considera una utilitat de 0,95 en pacients trasplantats i que tenen éxit amb la
intervencio, en correspondéncia amb una qualitat de vida similar a la de la poblaci6
general menor de 40 anys (la utilitat és una valoracio percebuda de qualitat de vida on
0 és molt baixa i 1 és perfecte) (Figura 7)*Vi.

Il-lustracié 7: Utilitats (qualitat de vida) dels ciutadans espanyols segons index de massa corporal.
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La Figura 8 mostra el resultat d’aplicar el 0,95 sobre la Figura 6.
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Il-lustracid 8: Supervivencia del trasplantament en pacients de 30 a 55 anys ajustada a la qualitat de vida.

1,000

b) Es donen per valides altres utilitats de Mistry et al.:

Taula 13: Utilitats considerades a I'estudi de Mistry et al. i considerades valides per Catalunya.

Tipus de pacients Utilitats
Pacients amb una artroplastia exitosa* 0,780
Pacients amb artroplastia no exitosa o no quirdrgics amb dolor de 0,721**
genoll
Pacients que requereixen una artroplastia de genoll 0,72**
Pacients amb osteoartritis 0,645
Pacients que fallen i necessiten una altra artroplastia 0,557
Pacients d’entre 25 i 44 anys amb osteoartritis de genoll severa (KL3 0,662 o
0 4), amb dolor i amb 2-3 comorbiditats (Losina et al. ) 0,814 segons
nombre de
comorbiditats

* tenen I'edat dels pacients que reben artroplasties

** valor que s'utilitza per als pacients sense trasplantament en I'estimacié de I'actual
estudi

El 0,95 i el 0,721 s’haurien de validar amb dades catalanes com linia futura d’estudi (ja s’ha
obtingut el vistiplau dels propietaris de 'EQS5D per a I'Gs de la versi6 telefonica) ja que no s’han
trobat utilitats de pacients que compleixin les segients cinc condicions: persona jove, espa-
nyola, amb artrosi de genoll i que, segons el protocol de I'Hospital de Sant Pau (vegeu Annex
1), no presenta obesitat, i amb “dolor invalidant”.

c) Els pacients acaben rebent sempre artroplastia, un 25% als 50 anys i un 40% als 55

Calculs

A Generalitat
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La Figura 9 mostra com a llarg termini hi ha un important benefici acumulat (diferéncia entre
les 2 corbes), benefici addicional que tindran els pacients trasplantats versus els no trasplan-
tats, que alternativament no tindrien cap opcio efectiva recomanable.

Il-lustracié 9: Pacients amb trasplantament (corba blava de la Figura 8) versus els no trasplantats (van re-bent les
artroplasties a partir de I'any 20 = 50 anys, corba taronja).

Aixi, en el primer any la diferéncia seria de 0,721 a 0,95 (0,229) i aixi successivament i
s’agrega fins arribar als 4,591 AVAQ incrementals. Aquesta estimacié podria ser fins i tot
una infraestimacié si es considera que la demanda funcional és cada cop més creixent i que,
per tant, els marges poden ser majors en el futur.

Informacié addicional

Les probabilitats de transicié posteriors a I'artroplastia (supervivéncia de l'artroplastia) no
s’han utilitzat en el calcul d’aquest informe de cost-utilitat perqué es considera innecessari. El
motiu és que son probabilitats petites i, per tant, amb poc efecte diferencial esperat en I'efec-
tivitat a 25 anys. No obstant, Mistry et al. diuen d’utilitzar com a probabilitats de transicié
probabilitats incloses a un article de Dong i Buxton. Per complementar la informacié en aquest
informe es mostren algunes probabilitats de transicié destacades extretes d’aquest article.

Taula 14: Probabilitats ponderades d’un mes de transicié entre estats per artroplastia total de genoll
convencional.

Estats de transicio Probabilitats de transicio

Operacio de primera artroplastia a estat normal 0,9422

Normal després de primera artroplastia a estat mantenir-se 0,9731
normal

Normal després de primera artroplastia a estat complicacio 0,0138
menor

Normal després de primera artroplastia a estat complicacié 0,0092
seriosa

Complicacié menor a estat revisié simple 0,0025

Complicaci6 seriosa a estat revisio simple 0,0052
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Els costos acumulats d’'un pacient tipus seria, considerant que les proves de seguiment es
farien durant 4 anys, de 17.892€ + 184€*4, és a dir, 18.628€. Els costos de I'abordatge simp-
tomatologic (no incloent tractament farmacologic —analgésic- en considerar-se molt reduit —
vegeu magnituds a I'article de Mistry et al.-) serien de 225€. La diferéncia economica entre
els dos escenaris seria de 18.403€.

El ratio cost-utilitat incremental que es derivaria d’'un guany de 4,591 AVAQ seria de
4.008€/AVAQ.

Aquest calcul té algunes limitacions comentades al llarg d’aquest informe, pero en tot cas
mostra que el finangament d’aquest tipus de cirurgia seria eficient.
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7.Discussio

El principal objectiu orientat a la presa de decisions de I'estudi era conéixer 'impacte economic
de la intervenci6 avaluada per poder prendre decisions associades al seu finangament public.
En aquest sentit, I'impacte pressupostari limitat i els resultats acceptables de cost-utilitat per-
metrien recomanar el finangcament public a Catalunya per al periode 2020-2022, d’acord
amb els costos i disponibilitat de teixit considerats a I’estudi, en pacients joves per les
indicacions avaluades.

No obstant, I'analisi realitzada també pot contextualitzar-se dins d’'un marc d’avaluacié multi-
criteri. Es tracta d’una cirurgia que:

- és efectiva (la literatura estrangera n’avala extensament la seva efectivitat clinica),
- és eficient (cost-Util, filtre que hauria de ser necessari per a una presa de decisions),

- té un impacte pressupostari rellevant pero limitat en la seva planificacié possible (tret
que canvii el nombre i perfil dels donants),

- no té problemes destacats associats de seguretat,

- noté cap implicacié d’ambit legal o ética destacable (tret del fet que la prevencié podria
ser una alternativa d’inversio),

- esdisposa d’'un protocol formal d’actuacio validat amb una direccié médica d’un centre,

- dota a les persones tant de quantitat com de qualitat de vida i soluciona una necessitat
no coberta (ja que la majoria d’aquests pacients no tenen una alternativa adequada),

- suposa un possible abordatge per una malaltia que no es considera greu des de la
perspectiva d’'urgéncia o potencial mortalitat, pero si des de la seva vessant incapaci-
tant.

Si bé per una altra banda:

- la qualitat de I'evidéncia és una limitacio: tot i haver-hi fins a 19 estudis avalant la su-
pervivéncia de I'al-loempelt, cap correspon a un assaig (vegeu comentari amb I'indica-
dor Coleman al text de I'informe), el document de referéncia de cost-efectivitat de
Mistry et al també té un nivell no alt (vegeu comentari amb I'indicador de Coleman a la
nota 12 a peu de pagina de 'informe), manca evidéncia clara sobre I'efecte del tracta-
ment anomenat “simptomatologic” en aquest informe i manca evidéncia publicada es-
pecifica en I'ambit catala o espanyol

- no aborda cap objectiu quantitatiu especific del pla de salut (que els autors d’aquesta
nota hagin trobat)
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- no s’han trobat guies espanyoles recolzades per societats cientifiques espanyoles, o
regionals o locals, ni documents d’agéncies d’avaluacié sobre I'abordatge adequat

Per tant, la recomanacié de finangament ha de prendre’s amb cautela i hauria d’anar
acompanyada de les seglients accions:

- fer una avaluaci6 dels resultats de la CTOF (pacients operats) en comparacié amb el
TS (pacients que no siguin compatibles per al trasplantament perd amb indicacid) en
cas que aquesta cirurgia sigui coberta publicament (una avaluacié cap als dos anys
del seu financament permetria tenir informacio per la presa de decisions).

- portar a terme dos tipus d’estudis complementaris per a una millor presa de decisions
a llarg termini al SISCAT: un estudi observacional sobre els resultats en qualitat de
vida de la CTOF en comparacié amb el TS a llarg termini i, (2) una analisi comparativa
de bona qualitat a mitja-llarg termini per demostrar el valor de la CTOF en comparacié
amb TS.

e Se suggereix, tot tenint en compte les limitacions del disseny dels estudis utilitzats per
avalar 'efectivitat, mantenir la centralitzacioé de casos a I’'Hospital de Sant Pau i a I'Hos-
pital del Mar els propers anys 2020 i 2022, ja que encara s’esta en ple desenvolupa-
ment i confirmacio de la corba d’aprenentatge. No obstant aix0, es tracta d’una inter-
vencié que compleix molts criteris per ser implementada i, per tant, no és recomanable
que hi hagi dependéncia d’'un sol centre i professional a tot el territori. En conseqtién-
cia, sembla correcte que, en aquesta fase, la intervencio estigui disponible a dos cen-
tres.

e En un context de limitacié pel que fa a disponibilitat de teixits i d’'una cirurgia amb una
certa complexitat”, i tenint en compte la limitacio de la qualitat de I'evidéncia, es consi-
dera que és raonable no establir més centres i, a mitja termini (vegeu punt anterior),
seguir el model centralitzat. De fet, tot i ser centralitzat, al voltant de la meitat dels
casos tractats fins al moment a I’'Hospital de Sant Pau sén de fora de I'area d’influéncia
de I'Hospital de Sant Pau. A més a més, de cara a justificar-se la centralitzacié hi ha

"Duna banda, no s’espera que es compleixen gaires dels 8 exemples de criteris seglients usables per determinar la complexitat
d’una cirurgia -sovint associada al concepte de “risc’-: (a) mortalitat, morbiditat, complicacions, infeccions i rebuigs intraquirirgics
rellevants i especials (incloent I'immediat postoperatori) diferencial en els primers 10 casos operats respecte al que resultaria
amb un cirurgia expert, (b) comorbiditats diagnosticades o no (per exemple, problemes cardiorespiratoris coneguts previs o una
antiagregacio, al-lérgia o intolerancia no coneguda préviament), (c) microcirurgia o problema d’accés amb penetracio de la cavitat
corporal, (d) necessitat d’anestésia complexa, sedacio vigilada o assisténcia respiratdria complexes, o d’una llarga duracié de la
cirurgia i del temps anestesic, (e) recidiva freqlient d’'una operacié6 complexa o urgéncia, (f) edat o obesitat, (g) nimero de
professionals a coordinar-se en el temps quirurgic (no I'operatori), (h) disposicié de cirurgians amb experiéncia en cirurgies
similars o equivalents ja sigui en el diagnostic o els equipaments clau utilitzats. De fet, en els recanvis tots els hospitals acreditats
ja demanen os al Banc de Sang i Teixits. D’altra banda, no obstant, si que se’'n compleixen d’altres com (a) impossibilitat de fer
enrere en errors (p.e. en el nostre cas, un teixit danyat durant el procés quirurgic no es pot “recuperar” front a un cargol quirurgic
de 3,5mm), és dificil aconseguir una bona congruéncia o resultat homogeni comparat amb altres tipus de cirurgia o empelt, (c)
cal experiéncia i disposar d’aparells especifics
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altres components com, per exemple, que (1) 'hospital de Sant Pau compta amb ins-
trumental especific poc habitual, (2) que té professionals que s’han pogut especialitzar
tot i els pocs casos en la cerca i Us del “matching” perfecte entre pacient i donant, (3)
s’evita que es puguin cometre errors d’excepcionalitat com congelar el teixit fresc, (4)
es fan abordatges més curosos i especifics adaptats a I’hora de fer les radiologies o
(5) es disposa d’un protocol (Annex 1) que es pot anar re-ajustant i millorant (cosa que
sense concentrar casos és dificil d’assolir).

e Es recomanable fer una comunicacié generalitzada de I'existéncia del servei de tras-
plantament als professionals de 'ambit de la cirurgia ortopédica a Catalunya. La justi-
cia en la distribucio de serveis hauria de venir acompanyada d’un equilibri en les inver-
sions en general entre les iniciatives de les regions sanitaries i, idealment, també entre
centres i dins de la innovacié de les diferents societats cientifiques.

o Altres: els costos de distribucié dels teixits no sén addicionals i, per tant, no sén un
criteri a tenir en compte per a la presa de decisions. De la mateixa manera, tampoc no
ho és I'existéncia de contractes d’entesa entre institucions, ja que aquests es poden
replicar si la distribucié ho requeris. No obstant, sobre aquest darrer punt, també és
cert que la dinamica per trobar I'encaix entre donant i receptor no és senzilla, de ma-
nera que sembla que centralitzar la gesti6 resultaria simplificador per als interlocutors.
Finalment, tot i la gravetat de I'estat de salut dels pacients, a I'hora de determinar la
necessitat de la dotacié territorial, cal recordar que es tracta d’'una cirurgia programada.

El perfil dels pacients més adequat per al finangament i el nombre de pacients esta delimitat
per la disponibilitat de teixit osteocondral fresc dels diferents tipus necessaris. No obstant,
I'epidemiologia denota que la poblacié amb indicacié de CTOF seria molt superior a I'oferta
de la soluci6 terapeutica proposada. Per aquest motiu, es considera que seria adequat que el
protocol se centrés en aquells pacients amb perfil de malaltia més metabdlic congénit que per
degeneracié mecanica, amb un perfil més greu dins dels que estableix el protocol, o en paci-
ents de menys de 40 anys preferentment, ja que estarien més temps beneficiant-se de la
cirurgia®. A més, cal tenir en compte que I'analisi presentada s’ha centrat en pacients de I'Hos-
pital de Sant Pau i I'Hospital del Mar perd que la potencial demanda s’incrementaria amb
pacients d’altres centres que serien candidats a aquest tipus de cirurgia. En el moment de
publicar aquest informe, i havent actualitzat algunes dades, es calcula que tenint en compte
la potencialitat de donants i empelts d’aquest tipus se’n podrien beneficiar fins a 200 pacients
de forma anual.

° Tot i que es discuteix, en general, es recomana no establir mai criteris d’indicacio associats a edat, ja que pot portar a injusticies
o limitacions rellevants a la presa de decisions cliniques en base individual
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La cirurgia avaluada ha passat ja una fase d’idea, desenvolupament i exploracié. Aixi mateix,
s’ha estudiat el seu efecte amb monitoratge a llarg termini. No obstant, des de la perspectiva
del marc metodologic per la recerca en cirurgia IDEAL**, no s’hauria acomplert una fase pre-
via, que hauria de ser fer una avaluacié a través d’un assaig clinic enfront de la practica clinica
habitual. Addicionalment, utilitzant conceptes extrets de les recomanacions d’aquest marc, la
seva factibilitat i control de qualitat estarien avalats perd no s’hauria estudiat la seva corba
d’acceptabilitat. En aquest context, algunes linies d’investigacié futura d’interés serien:

e S’espera, si s’assignen els recursos necessaris, realitzar una recollida de dades a
I'Hospital de Sant Pau que mostri per a 'ambit catala el guany i els valors de qualitat
de vida percebuda usats a Mistry et al. per part dels 29 pacients facilitant-los el ques-
tionari EQ-5D-5L en versio telefonica en el termini disponibleP. No es considera ade-
quat fer servir I'index general de 'EQ-5D dels pacients joves ates que el perfil de qua-
litat de vida no encaixa gens amb el de I'edat dels pacients en la poblacié general (es
podrien comparar fent un matching posterior amb els pacients del mateix perfil, si n’hi
ha, de 'enquesta nacional de salut, un cop se sapiga el perfil de resposta dels 5 items
per part dels pacients). La recollida es faria de forma telefonica perqué els pacients ja
reben molts qliestionaris durant les visites per part d’un resident de I'hospital. Aixi, als
29 pacients d’aquest primer any i mig se’ls sol-licitaria que responguessin les 5 senzi-
lles preguntes i I'escala visual analdgica del quiestionari esmentat, des d’'una perspec-
tiva retrospectiva (prévia a la cirurgia) i des de la percepcié “actual” (que s’hauria d’ana-
litzar segons el nombre de mesos que han passat). S’ha notificat a 'oficina técnica de
'EQ-5D que es reportaria la limitacié que implica modificar la pregunta del questionari
sobre el time-frame (I’'original pregunta sobre el “moment present”). L’oficina, a data de
15 de maig de 2019, ha donat el seu el vist i plau per tal d’utilitzar el questionari amb
aquest disseny.

e Els calculs del cost-utilitat d’aquest informe, inspirats en I'estudi de Mistry et al., pres-
suposen en certa manera que I'abordatge simptomatic (fisioterapia i analgésia) no té
una efectivitat relativa incremental siné una funcié de manteniment o “no empitjora-
ment”. La realitat és que I'efectivitat relativa d’aquests perfils de pacients joves amb alt
nivell de degeneracioé avangada de genoll no s’ha analitzat a llarg termini i menys en-
cara de forma més o0 menys aparellada amb casos de trasplantament de teixit osteo-
condral fresc. Per tant, és una premissa criticable. Per exemple, els beneficis a curt
termini, en pacients amb artrosi en general mitjancant fisioterapia si que sén conegutsd.
Considerant el cost relativament reduit d’'un programa de fisioterapia per aquest perfil
de pacients, especialment comparat amb la cirurgia avaluada, es considera d’interes,

P Sempre amb la limitacié de no disposar de percepcio de qualitat de vida a llarg termini. Aixi mateix, el calcul de cost-utilitat
d’aquest informe esta limitat per hipotesis.

9 La referencia seguent seria la que més s’assemblaria al tipus d’intervencio6 analitzat: Katz et al. analitzaven 6 mesos pacients
asimptomatics de 45 o més anys amb artrosi que s’assignen aleatoriament a “cirurgia de menisc més terapia fisica
postoperatoria”, o a un “regim de terapia fisica estandarditzat”. Utilitzant I'index WOMAC de funcié fisica la millora va ser de 20,9
punts i de 18,5 en els diferents grups, respectivament.
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per una presa de decisions adequada, fer un avaluacié complementaria que compari
aquest abordatge i el quirdrgic. Es d’especial interés, també, 'avaluacié a llarg termini
esquivant el possible biaix de I'efecte de satisfaccié del curt termini per I'atencié per-
sonalitzada o quirargica, i fer una comparacié amb les caracteristiques dels pacients
amb un aparellament al més adequat possible (genere, edat, nivell de degeneracio...).
Una possibilitat per fer-ho factible seria que fos a carrec d’'una empresa que sigui pro-
veidora de serveis de fisioterapia que hi estigui interessada al territori. Aquest estudi,
no implicaria cap canvi rellevant en les recomanacions de I'apartat anterior, atés el
nombre de pacients reduit que es pot beneficiar del trasplantament. Principalment,
I'estudi ajudaria a trobar perfils de pacients especialment adequats tant per a la inter-
vencié com per establir diferents formes d’abordatge simptomatic. Aixi mateix, perme-
tria una estimacié més acurada i un programa ajustat per maximitzar certs pacients de
perfils similars que es podrien beneficiar.
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8.Annexos

Seleccidon de pacientes

Pacientes con dolor invalidante secundario a lesién osteocondral de rodilla en el que hayan
fracasado tratamientos conservadores y que presenten una o0 mas de las siguientes situacio-
nes:

a) Lesiones de gran tamafio de rétula en paciente joven (<50 afios) por lo tanto no can-
didato a una técnica protésica, con dolor severo sin anomalias mecanicas y con aline-
acion Gsea correcta. No se excluyen las lesiones en espejo o bipolares (afectando
troclea)

b) Lesiones osteocondrales de céndilo femoral >20mm (<50 afios) con rodillas normoali-
neadas (entre 3° de varo y 3° de valgo) o alineadas en el mismo procedimiento.

c) Defectos estructurales de meseta (<50 afios) en rodillas normoalineadas (entre 3° de
varo y 3° de valgo) o alineadas en el mismo procedimiento. No se excluyen lesiones
bipolares o0 en espejo de céndilo femoral y meseta tibial.

Exclusiones o contraindicaciones

indice de Masa Corporal >30 kg/m?
Cuadros degenerativos tricompartimentales

Enfermedades inflamatorias sistémicas, presencia de infeccién, neoplasia o antecedente de
infeccidn osteomielitica en la zona a recibir el injerto.

DBT insulino-dependiente

Evaluacién del paciente:

1. Exploracion fisica pormenorizada incluyendo los datos en una base de datos especi-
fica.

2. Radiologia preoperatoria: Telemétrica de EEIl, proyeccion de Scuss, perfil y axial de
rétula.

3. Escalas funcionales: IKDC, WOMET, Kujala, Tegner.
4. Tomografia computarizada.

5. Resonancia magnética.
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Preparacion del paciente:

El paciente sera preparado de forma habitual, con las particularidades del procedimiento con
su consentimiento informado especifico y pruebas preoperatorias incluyendo serologia habi-
tual (HIV, Lues, VIH)

Recepcion del tejido:

Previamente a la asignacion de un determinado injerto a un determinado paciente, el injerto
tras ser obtenido es enviado al Hospital de la Santa Creu i Sant Pau para la realizacion de
una tomografia computada y asi poder valorar con precisiéon la forma y tamafio del misma,
para que pueda haber una concordancia lo mas precisa posible al receptor:

5,

(

¥
Il

a)

b)

d)

Rétula: lado y morfologia similar al receptor. El tamafio debe ser similar, con un mar-
gen de 10mm de diferencia en ancho y en alto. La morfologia se refiere a la clasifica-
cion de Wiberg:

e |: ambas carillas articulares de tamafio simétrico
¢ |I: la carilla medial es ligeramente mas pequefia que la lateral

e |lI: la carilla medial es mucho mas pequefia que la lateral o es incluso inexistente
(rétula plana)

Tréclea: lado y tamafio similar. El tamafio debe ser similar, con un margen de 15mm
de diferencia en ancho. Se descartan las trécleas displasicas.

Cdndilo femoral. Concordancia en lado y hemicéndilo correspondiente (medial o late-
ral). Margen mas flexible dependiendo de la necesidad de cada caso. La altura del
paciente con un margen en la misma de 15cm es criterio suficiente en la mayoria de
casos

Meseta tibial: lado debe coincidir. Tamafio con un margen de 8mm de diferencia en el
ancho medido desde el borde externo hasta el centro de la espina tibial de la hemime-
seta correspondiente. Diametro anteroposterior con un margen de 5mm de diferencia.

Surco
" _— Pe— % Y
inertercondilio -4

Ligamento
colateral |
lateral |
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articular
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Imagenes afiadidas al Anexo 1 facilitado

Tras ser mantenido el injerto en el BST segun el protocolo establecido, el injerto es enviado
el dia anterior al HSCSP en un recipiente que permite mantener 48hs al injerto a los 4°C
requeridos, por lo que tan sélo se mantiene en custodia (En el banco de tejidos del hospital)
hasta el momento de la cirugia.

Trasplante del injerto

1) Profilaxis ATB en los pacientes: Cefazolina 2g una dosis preoperatoria. En alérgicos, van-
comicina 1g y gentamicina 5 mg/kg ev.

Una vez expuesta la articulacion a través de una artrotomia, se reseca y regulariza la zona
enferma osteocondral y mide el defecto en los 3 planos del espacio, tanto si es en la rétula, la
troclea, la meseta tibial o los condilos femorales. A continuacion, se realiza la preparacion del
aloinjerto osteocondral fresco con las mismas medidas que el defecto tallado en la zona re-
ceptora para ajustarlo al tamafio del receptor. Antes de colocar el injerto se limpia con un
cepillo el componente Gseo y se lava con un sistema de irrigacién con suero salino a alta
presién para eliminar la sangre del injerto y disminuir asi su eventual carga inmunogénica.
Con el mismo fin, se limita el espesor del componente 6seo del injerto a 6-8 mm. A continua-
cion, se implanta el aloinjerto sobre la zona cruenta y se fija provisionalmente con agujas de
Kirschner. Posteriormente se fija de forma definitiva con tornillos metalicos canulados de 2mm
de didmetro. La fijacion del injerto también se puede realizar con pines reabsorbibles o con un
sistema que no requiere la utilizacion de material de osteosintesis recientemente adquirido
por el HSCSP para su implantacion tipo "press-fit". Inmediatamente tras la cirugia, comienza
la movilizacién continua pasiva. En el caso de la carga, dependera de la zona a trasplantar.
En los casos de trasplante en la articulacién femoropatelar, al dia siguiente se autoriza la
carga asistida con dos muletas permitiéndose el soporte de peso en funcién del dolor con una
rodillera bloqueada en extensién que se mantiene 4 semanas. En el caso de la articulacién
femorotibial, se mantiene una descarga de entre 6 y 8 semanas. La vuelta a la actividad sin
ninguna restricciéon se permite a partir del sexto mes.

Sequimiento de los pacientes y manejo de complicaciones

Exploracion fisica pormenorizada incluyendo los datos en una base de datos especifica: a los
3, 6, 9y 12 meses y posteriormente de forma anual de forma ilimitada.

Radiologia simple a los 6 meses, 12 meses y 5 afios: Telemétrica de EEIIl, proyeccion de
Scuss, perfil y axial de rétula en cada evaluacion.

Escalas funcionales: IKDC, WOMET, Kujala, Tegner y grado de satisfaccion alos 3, 6,9y 12
meses y posteriormente de forma anual de forma ilimitada.

Tomografia computada a los 3, 6, 12 y 15 meses.

Resonancia magnética a los 9 y 18 meses y en cada control anual posterior.

Exploracion fisica X X X X
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Escalas funcionales X X X X + cada afio
Tomografia comput. X X X X
Resonancia magn. X X
Radiologia X X X
3 6 9 12 15 18

-5

meses meses meses  meses meses
meses anos

Tabla anadida al Anexo 1 facilitado

Complicaciones

Se analizaran, registraran y trataran todas las complicaciones que pudieran surgir en cualquier
momento del proceso, segun los parametros y protocolos habituales de cirugia ortopédica. El
tratamiento en cuestién sera individualizado a cada potencial indicacién.

Annex 2. Valoracio critica de la qualitat de I'’estudi de
cost-utilitat de Mistry et al. a través d’una eina de
valoracio critica d’estudis d’avaluacié econdomica

L’eina (Taula adjunta*) s’utilitza per valorar la qualitat d’estudis amb una puntuacié de 0 a
100. En aquest cas concret es considera que la puntuaci6 maxima seria de 96, ja que no
s’estima necessari fer una analisi per subgrups (I'eina li assigna 4 punts). Les puntuacions
assignades per les diferents seccions sén:

(1) S’observa, d’ una banda, que 'estudi no considera una perspectiva social, sin6 només del
financador (4 punts),
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(2) La font primaria de la informacio son estudis observacionals (2 punts),

(3) Es considera que la poblacio objectiu s’explica amb un grau de detall mitja (2 punts),
(4) S’avalua comparant amb la practica habitual, 'abordatge simptomatic (8 punts),

(5) S'utilitzen AVAQ obtinguts directament a partir dels pacients (8 punts),

(6) Es considera una puntuacioé mitjana sobre la rellevancia i el nivell de detall en qué s’expo-
sen els costos directes considerats, ja que s’inclou la reintervencio, analgesics, fisioterapia o
visites, perd no s’han inclds, ja no costos indirectes, sind costos addicionals del tractament
simptomatic o asimptomatic farmacologic (antiinflamatoris, acetaminofé, inhibidors de la
bomba de protons, condroitinsulfats, glucosamina, diacereina y condroitinsulfato-glucosa-
mina) o de suport (cunyes, plantilles...) associats sovint a la prevencié o tractament de com-
plicacions i rebuigs de les artroplasties', perd que també es podria associar de forma igual o
desigual al seguiment dels pacients amb trasplantaments® (4 punts),

(7) L'horitzé temporal és el de la vida dels pacients i I'evidéncia cobreix bona part del periode
observat quant a efectivitat — no tant en utilitat- i Us de recursos (6 punts),

(8) S’aplica una taxa adequada de descompte tant a costos com a efectes i es presenten els
resultats amb i sense descompte (8 punts),

(9) Es planteja una analisi de sensibilitat determinista amb taules, no havent-hi analisi proba-
bilistica ni figures (4 punts),

(10) Es detallen els trets caracteristics estructurals del model i els resultats no es validen amb
altres models (4 punts),

(11) Les dades utilitzades apliquen amb la intervencié que s’esta avaluant i en el context hos-
pitalari corresponent, si bé no es disposa de dades espanyoles ni que validin les dades a llarg
termini (8 punts) i

"La limitaci6 de I'analisi és la simplificacié en els costos de seguiment. Tot i les diferéncies en el disseny, la comparacié entre els
resultats a llarg termini de dos estudis de cost-utilitat Mistry et al. (branca de pacients molt joves que acaben amb artroplastia
total o parcial) i Mari et al. (branca de pacients amb abordatge quirurgic que inclou I'artroplastia total de genoll) és clara: 11.369£
i 69.599-76.223€. Breeman et al. el 2011 van estimar costos seguint 5 anys 1.715 pacients que van rebre artroplasties totals de
genoll recollint com a Us de recursos la necessitat de reoperacio (entre un 12,1 i un 13,1% la van requerir). Les complicacions
principals de les artroplasties de genoll que causen un major Us de recursos sén: coaguls sanguinis, lesions vasculars o trombo-
embolismes (complicacions freqlients que poden requerir, per exemple, tractament anticoagulant o d’'embenats compressius);
les infeccions també existeixen, tot i que s6n menys freqlients (especialment si s’administra profilaxis antibiotica); les alteracions
femoropatelars a causa der, entre d’altres, fractura rotuliana, pérdua del component rotulia o per subluxacié o luxacié completa
de la rotula (aquest darrer tipus de complicacié pot requerir un abordatge quirtrgic); addicionalment, el desgast del polietilé o
Ulceres poden ser altres complicacions a considerar que podrien suposar un major Us de recursos associat.

* L article de Mistry exposa que hi ha pocs estudis amb pocs pacients (en cita sis) que exposen la necessitat de revisions de

trasplantament que tenen una supervivéncia a I'empelt inferior a la primaria
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(12) Es presenten els resultats de forma adequada i desagregada (8 punts). Per tant, I'avalu-
acio és bona perd no notable: un total de 66 de 96 punts.

I. PERSPECTIVA
L luh el ¢snuclio adopta wia perspectiva sociel (solamente o en paralelo a la perspectiva del financiador ) ®
10k of esenadive ket wviicvimente o perspeciiva del financiador 4

imdxime B puntos)

2. FUENTE DE LA QUE PROCEDE LA INFORMACION SOBRE RESULTADOS Y COSTES

2. 1ah la fuente primaria de informacion won ersaves olinicos aleatorios de corte " pragmdtice” 4

[

2.0b) la fasense primaria de informacidn son emsayos clinicos conprolados

(3%

2 leh la fuenie primaria de informacion son estudios observacionales

2200 en low ensayos o extudion lay tecmologias de inverés se companam directamente enlre si 4
2.2b) em los ensayos o estudion las teemologias se comparan indirectmmente respecto de an comparador comiin 2
(miiximeo B punitos)
3. POBLACION OBIETIVO
L) da pobslacide shjetive se describe con detalle 4
1.2) se realiza un andlisis de subgrapos parg analizar la varabilidad de los resultados debida a coracteristicas dispares de lox 4
Pacientes
imdximo B pumtos)
41, TERMING DE COMPARACTON
A Lub siennste uni pricica dominante (practica vigenle cominmente ulilizada) s b compuarado respecto de o minag 4
4.1b}) si no existe una prictics dominante s han ¢fectunde comparaciones mailtiples o pna combingacion lineal de las teenologias altermativas 4
4.2) 3¢ hu comparade respecio de la opoidn “ne hacer nada ™ o, alterativamente, respecio de la “intervencidn minima ™ 4

imdximo & pumios)
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5. MEDIDA DE RESULTADOS

5.0ub s¢ ha ealizade wn amdlisis coste-efiectividogd con medidas de resuftados finales (p. e, @los de vida gamados )

5.0} e wriliza ba disposicidn a pagar come medida de resultados (andlivis coste-beneficio)

S.0¢) se wwrilizan AVAC comer medide de resultades (amdlisis coste-siilidad)

5.2) en caso de wtiluzar AVAL, los pesos de calidid de vida se huan obtenido medionte la loteria estindas o mediarite el ipiercambeo de bempos

5.30) en caso de emplear AVAC, fax wrilidades ve han obtenido a partir de preferencias de la poblacicn general, sobre estodon de salisd
definidoy por los pacientes

5.3b) en caso de emplear AVAC, lus usilidodes se han obtenido direcsamente de los pacientes

AR ECE -

L)

{muiximo 12 puntos)

6. COSTES INCLUIDOS
6.0} se auchuyen todos fos costes relevanies dada la perspectiva asenida en el estiadio

6.2) 3¢ ofrece uma medida pormenorizada y precisa de Tos recurios consivmidios

(mdximo B puntos)

7. HORIZONTE TEMPORAL

T.0) 3¢ adepta un horizonte temporal, el misme para costes ¥ beneficios, lo syficientemente wmplio comoe para tener en cuenta todas las 4
comsecuencins asociadas o lay feonodoging comparadas

7.20b el esnucdio dispone de datos primarios gue abargieen L totalidad del horizonte temporal

7.2b) sa sdlo se cucnta con datos primarios para ¢l corto plazo, se usiliza un modelo de decisidn para extrapolar los datos al large
plaze

imdximo K punitos )

£ TASA DE DESCUENTO
B0 se aplica wma sasa de descuenio comprendida emtre o 3% v ol 5% {inclusive | comin a costes y beneficios

8.2} 3¢ presentan los resultados para tasas de descwente aliermativas

(madsimo B punios )

9. TRATAMIENTO DE LA INCERTIDUMBRE
D.0uh s practica i euilivy de sensibilidad probabilistice (poe). bootsrapping., Momtecarlo, ... ) 4

LR Ihl A j.lﬂﬂ'ﬂ'rﬂ' ;Hgii n;m e p.lﬂ'fl:il ;lr vnu‘brfl‘;.hf drkmiml':n'l'u
9.2) dees resulicdos del andiisis de sensibiltdad se presentan oo detalle (iebdas v graficos) 4
(miiximo § puntos )

10) MODELOS DE DECISION EMPLEADOS
10,1y s detiallam os supaesios extrucnerales del modele (p.ej. duracidn de un ciclo en un modelo de Markov)

10.2) los resuliades del modelo se validan de algana forma (pej, por paracsin con bos ol Jos por olros modelos publcados para la
misma enfermedad ¢ intervencitn)

(mdiximo B punbos)

11. TRANSFERIBILIDAD
11.)a) el dmbite de procedencin de los datos coincide exactamente con ol de aplicacidn de la seonolagia

11,16} el dmbito de aplicacidn de |a tecnologia no comncide con ¢l de procedencia de bos datos, pero fos resultados del extudio (o extudros)
se han adaptado de algin modo al contexto de aplicacidn

P20 los dlttos s b oslstemicho o partie de e stsdios mudtingcionales o multicentro, entee los gise s encaentra algin centro pertenccienle al 4
dmbvise de aplicacidn de la seonologia

(meiximo § punbos)

12. PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
12,10 los coxtes ¥ efecton se presevtan de forma agregoda v desagreegodda

12.2) s calewlum v presentan los indices de decisidn apeopiados (ratbos inceementales en ACE v ACU, beneficio neto, ratios beneficiofcosae
y tasas de rendimiento en ACB)

Omgiximo 8 punios )

total apantsdos | o 12 {mdxino VO0 punbos)

Lo itemis identificados con una letra (p. ¢j. . 4. 1a; 4,16 720 7.2b) son excluventes entre si.

Addicionalment, es realitza una analisi critica detallada de la qualitat dels estudis i les referén-

cies de I'estudi de Mistry et al. La valoracio ha considerat dos criteris:
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e Disseny de 'estudi:

Les probabilitats de transicio es calculen a través de la supervivéncia de I'al-loempelt. Aquesta
dada és un resultat en salut de referéncia per I'efectivitat. Les dades s’extreuen d’una revisié
sistematica de 2016 on s’estima aquesta supervivéncia amb 19 estudis observacionals de 22-
135 pacients amb un seguiment de fins a 20 anys. Aquests resultats es complementen amb
un altre estudi que considera un horitz6 temporal fins a 25 anys. 17 dels 19 estudis estan
basats en un disseny retrospectiu i 2 en un disseny prospectiu. En aquest sentit no es prenen
dades d’assaigs clinics aleatoritzats i de fet s’afirma a I'estudi que no se n’han trobat i que,
per tant, s’ha hagut de fer la comparacié amb estudis amb defectes condrals o osteocondrals
no tractats.
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