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Para ver el detalle sobre las definiciones y la ponderacién utilizada ver el Anexo |.

CONCLUSIONES ]

Evidencia de muy baja calidad no permite establecer si los concentrados de plaguetas de donante
Unico reducen las infecciones virales y bacterianas, y reacciones alérgicas menores relacionadas
con la transfusion, en comparacién con los concentrados plaquetarios provenientes de sangre
entera de donantes multiples. En cuanto a la injuria pulmonar relacionada con la transfusion,
ambos preparados, tendrian un riesgo similar. La mayoria de las guias de practica clinica
consideran a las dos alternativas como validas. La mayoria de las politicas de cobertura relevadas
no hacen mencidn especifica respecto a la aféresis de plaquetas de donante Unico.

Si bien no se encontraron estudios de costo efectividad, impacto presupuestario ni organizacional,
el costo no es alto en relacidn con su comparador y el impacto presupuestario esperado es
pequeifio lo que hace creer que podria tener una costo-efectividad razonable.

Este documento fue realizado por el Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria (IECS) a pedido de las instituciones publicas, de la seguridad social y privadas de Latinoamérica que
forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS. www.iecs.org.ar/consorcios. Para citar este
informe: Secco A, Ciapponi A, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Garcia Marti S, Alcaraz A, Bardach A. Concentrados de
plaquetas de donante unico vs multiple en pacientes plaquetopénicos. Documentos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, Informe de Respuesta Rapida N2 577, Buenos Aires, Argentina. Julio 2017. ISSN 1668-2793. Disponible en
www.iecs.org.ar
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SINGLE-DONOR PLATELET CONCENTRATE IN PATIENTS WITH
THROMBOCYTOPENIA

CONCLUSIONS

Very low quality evidence does not allow determining if single-donor platelet concentrates
reduce transfusion-related viral and bacterial infections, and minor allergic reactions,
when compared with platelet concentrates from multiple-donor whole blood. In the case
of transfusion-related pulmonary injury both preparations might have similar risk. Most
clinical practice guidelines consider both alternatives as valid. Most of the coverage
policies consulted do not make specific reference to single-donor platelet apheresis.

Even though no cost-effectiveness, financial or organizational impact studies have been
found, its cost is not high when compared with its comparator and the expected financial
impact is not significant; therefore, it might have a reasonable cost-effectiveness.

To cite this document in English: Secco A, Ciapponi A, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Garcia Marti S, Alcaraz A,
Bardach A. Single-donor platelet concentrate in patients with thrombocytopenia. Health Technology Assessment,
Rapid Response Report N2 577, Buenos Aires, Argentina. July 2017. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar
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1. Contexto clinico

Se define plaquetopenia como un recuento de plaquetas menor a 150.000/mm?3. Dentro de las
causas se destacan la infeccion aguda, las enfermedades oncohematoldgicas, enfermedades
hepaticas, la inducida por drogas (diez casos por millén personas-afio, en Estados Unidos y Europa),
la purpura trombocitopénica inmune (100 casos por millén de personas-afio, en Estados Unidos), la
purpura trombética trombocitopénica (cuatro a 11 casos por millon de personas-aio en Estados
Unidos), el sindrome urémico hemolitico y la coagulacién intravascular diseminada, entre otras.!

Los pacientes con un recuento plaquetario mayor a 50.000/mm?3 raramente presentan sintomas. Un
recuento entre 30.000 y 50.000/mm? puede llegar a manifestarse con purpura. Valores de plaquetas
entre 10.000 a 30.000/mm? puede causar sangrado ante un traumatismo minimo, mientras que un
recuento inferior a 5.000/mm?3 puede producir sangrado espontdneo y constituir una emergencia
hematolédgica.!

Las principales indicaciones de transfusion de plaquetas son el tratamiento del sangrado agudo
causado por plaquetopenia y como profilaxis de hemorragias durante los periodos de aplasia
medular en pacientes con enfermedades oncoldgicas.?

La aféresis es la técnica mediante la cual se separan componentes de la sangre y son devueltos al
torrente sanguineo el resto de los componentes. Tanto los concentrados plaquetarios (CP)
provenientes de sangre entera de diferentes donantes, como los obtenidos por aféresis de donante
Unico son efectivos en la mayoria de los pacientes.?

En el 2004, la Sociedad estadounidense de Bancos de Sangre establecid el testeo con cultivos para
detectar contaminacion bacteriana en todos los preparados de plaquetas.?

Sin embargo, existen controversias en cuanto a qué producto utilizar. Las mismas se basan
fundamentalmente en el riesgo de aloinmunizacién que presentan los pacientes que reciben
transfusiones en forma crdnica, en las reacciones adversas relacionadas con la transfusion, en el
riesgo de adquirir infecciones virales o bacterianas, asi como en los costos.*

Se plantea el uso de CP obtenidos por aféresis de donante Unico como una alternativa que
potencialmente podria presentar menor riesgo de complicaciones.

2. Tecnologia

A partir de una donacion de sangre total, mediante centrifugaciones sucesivas se obtienen diferentes
componentes sanguineos, que pueden infundirse a varios enfermos (tipicamente concentrados de
hematies, concentrado de plaquetas y plasma fresco). Los procedimientos mas utilizados para
preparar los CP estdndar de sangre total pueden dividirse en aquellos que emplean el método del
plasma rico en plaquetas obtenido tras centrifugacién inicial débil de las unidades de sangre, o
métodos de buffy coat (capa leucocitica), por centrifugacién inicial intensa. En ambos casos,
inmediatamente después del fraccionamiento se pueden emplear filtros para obtener un producto
leucorreducido. Mientras que los CP obtenidos por la técnica del plasma rico en plaquetas suelen
combinarse en un Unico contenedor inmediatamente antes de la transfusién, los CP de las capas
leucociticas individuales se pueden almacenar ya mezclados (pool), bien suspendidos en plasma, o
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adicionalmente reducir la cantidad de éste, al afiadir una solucidn cristaloide de almacenamiento.
Los CP de donante Unico se obtienen por técnicas de aféresis utilizando separadores celulares y
sometiendo al donante a una circulacion extracorpdrea, de modo que en cada donacién se genera un
producto con una cantidad de plaquetas similar al de cuatro a ocho CP estandar, no siendo necesario
la combinacién de hemoderivados de varios donantes.*

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de Argentina (ANMAT)
ha aprobado los lineamientos de aseguramiento de calidad y buenas practicas de fabricacidn
aplicables a bancos de sangre;® asi como de sistemas de recoleccién de componentes sanguineos por
procedimientos de aféresis.®

3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y
aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de aféresis de plaquetas de donante Unico
para pacientes con plaguetopenia y requerimiento de transfusiones.

4. Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizé la inclusién de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo .

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en los
sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los buscadores
genéricos de internet se buscé con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la patologia.

La evaluacion y seleccion de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada
sobre la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el
diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados. En la tabla 2 se expone la calidad del
cuerpo de la evidencia que responde al desenlace primario del presente documento, basada en la
clasificacion GRADE (su sigla del inglés, Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation).

La metodologia utilizada en la matriz de valoracion y seccién de conclusiones se describe también en
el Anexo I.
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Tabla 1. Criterios de inclusién. Pregunta PICO.

Poblacion Pacientes con trombocitopenia de cualquier causa con indicacidn de transfusion
de plaquetas

Aféresis de plaquetas de donante Unico

Preparados de plaquetas provenientes de sangre entera de donantes multiples

Riesgo de complicaciones infecciosas o por aloinmunizacién
Control de hemorragias
Recuento de plaquetas post transfusion

Revisiones sistematicas y meta-anadlisis, ensayos clinicos controlados
aleatorizados, estudios observacionales, informes de evaluacién de tecnologias,
evaluaciones econdmicas, guias de practica clinica, politicas de cobertura.

5. Resultados

Se incluyeron una RS, dos estudios observacionales, cinco GPC, y cuatro informes de politicas de
cobertura de aféresis de plaquetas de donante unico.

5.1 Seguridad y eficacia
Sequridad

Vamvakas? publicé en 2009 una RS para evaluar el riesgo de transmision de infecciones, ocurrencia
de sepsis e injuria pulmonar a partir de las transfusiones de CP derivados de sangre entera
proveniente de donante multiple versus CP obtenidos por aféresis de donante Unico. Se incluyeron
siete estudios que compararon la frecuencia de contaminacién bacteriana entre los dos preparados,
luego de la implementacion de cultivos bacterianos en ambos productos. Se incluyeron tres estudios
adicionales en los que se analizd injuria pulmonar. Los estudios fueron heterogéneos en cuanto a los
métodos y condiciones de preparacién de los CP, en los protocolos utilizados para el cultivo de
bacterias y en la definicion de verdaderos positivos. Respecto a la transmisién de infecciones virales
se realizé una evaluacion basada en estadisticas del 2006 de Estados Unidos donde se reporta que,
de 10.388 millones de transfusiones realizadas en dicho pais en ese ano, el 12,5% provinieron de
sangre entera. Bajo las mejores condiciones de preparacion, si el 100% de las transfusiones de
plaguetas en Estados Unidos fueran a partir de sangre entera, los casos adicionales de transmisién
anual serian: para el virus de la inmunodeficiencia humana 1,2 casos; para el virus de la hepatitis C
1,3 casos; para el virus de la hepatitis B 9 casos; para infecciones bacterianas 105,3 casos y para
nuevos patégenos de 69,2 a 252,6 casos. Entre los tres estudios publicados en Estados Unidos (mas
de 150.000 CP), la posibilidad de contaminacién del preparado fue 5,6 veces mayor en los derivados
de sangre entera que en los de donante unico (OR 5,58; IC 95%: 2,60-11,98). Entre los cuatro
estudios publicados en Europa (mas de 200.000 CP) no se encontraron diferencias significativas en el
riesgo de contaminacién. Se aclara que los estudios realizados en Estados Unidos utilizaron métodos
diferentes para la preparacién de las plaquetas que los utilizados en Europa. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la aparicion de injuria pulmonar entre ambos
productos.
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Xiao y colaboradores’ publicaron en 2013 un estudio observacional, retrospectivo, que evalué la
incidencia de reacciones relacionadas con la transfusién de plaquetas. Se transfundieron 31.748 CP
provenientes de aféresis de donante Unico y 13.441 de donantes multiples. En todos los casos se
realizd leucorreduccion. Sélo se observd una frecuencia significativamente menor de reacciones
alérgicas transfusionales menores (erupcion o urticaria) con las trasfusiones provenientes de
donante Unico (0,24%; n=76/31.748) en comparacidn con las provenientes de donantes multiples
(0,41%; n=55/13.441; OR 0,58: IC 95%: 0,41 - 0,83).

Eficacia

Gurkan y colaboradores® publicaron en 2007 un estudio observacional, retrospectivo, en el que
evaluaron todas las transfusiones provenientes de donantes ABO idénticos, realizadas en 33
pacientes dentro de los 100 dias posteriores al trasplante alogénico de células madres (bajo
tratamiento con busulfan) en pacientes con leucemia mieloide crénica o mielodisplasia. El promedio
de plaquetas posterior a la transfusidon de CP de donante uUnico fue significativamente mayor (51.000
cél/ul; rango: 5.000 — 118.000 cél/ul) que posterior a la transfusién de CP provenientes de donantes
multiples (36.000 cél/ul; rango: 3.000 — 115.000 cél/ul). El tiempo medio para requerir otra
transfusion fue tres dias en el primero, y dos dias en el segundo caso. No se encontraron diferencias
significativas entre el porcentaje de transfusiones consideradas infectivas entre ambos productos ni
en tolerancia a los procedimientos.

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias
No se encontraron evaluaciones de tecnologias sanitarias.
5.3 Costos de la tecnologia

El costo estimado de un CP de donante Unico por aféresis es de ARS 18.000 (pesos argentinos,
julio/2017), equivalentes a aproximadamente USD 1.071 (ddlares estadounidenses, julio/2017).
Mientras que el costo estimado de un CP de donantes multiples es de ARS 4.000 (pesos argentinos,
julio/2017). Dado que se requieren alrededor de cuatro CP de donantes multiples por transfusion,
esto implica ARS 20.000 (pesos argentinos, julio/2017), equivalentes a aproximadamente USD 1.190
(ddlares estadounidenses, julio/2017) por transfusion.

5.4 Guias de prdctica clinica y politicas de cobertura

A continuacion, se detalla el contenido de las politicas de cobertura, guias de préctica clinica (GPC) y
recomendaciones de sociedades cientificas de diferentes paises de Latinoamérica y el mundo. Para
favorecer la comparacion, se muestran sintéticamente en la Tabla 1.

No se realizd un ejemplo de politica de cobertura ya que el resultado de este documento basado en
la evidencia cientifica no avala la utilizacién de esta tecnologia en ninguna indicacién.

Una GPC de la Sociedad de Estados Unidos de Hematologia de 2007,° afirma que se podria usar tanto
un producto como el otro. Si bien los CP de donante Unico tendrian menor riesgo de infeccidn, con el
testeo que se realiza actualmente a todos los tipos de preparados, el riesgo también es muy bajo en
el resto de los casos. Plantean que, si bien el costo de CP de donante Unico es mayor, habria que
considerar el monto que implica testear mayor cantidad de preparados con sangre de donante
multiple. En cuanto a la aloinmunizacion, seria similar dado los métodos de leuco reduccion
existentes.

Una GPC de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA, su sigla en inglés Food
and Drug Administration) de 2007,° no realiza una recomendacién especifica para los CP de donante
Unico.
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Una GPC de hemoterapia de Sudafrica de 2008,'! recomienda utilizar CP de donante Unico en
pacientes con antecedentes de reacciones febriles secundarias a sensibilizacién por antigenos
leucocitarios. Basados en que existiria un menor riesgo de aloinmunizacién por antigenos HLA con
este producto, recomiendan su utilizacién en pacientes en tratamiento prolongado como ser
pacientes con leucemia.

Una GPC de la Sociedad de Estados Unidos de Bancos de Sangre (American Association of Blood
Banks) de 2015, no emite una recomendacién especifica acerca de utilizar aféresis de plaquetas de
donante Unico o cuatro a seis CP de donante multiple derivados de sangre entera.

Una GPC de la Sociedad de Anestesiologia de Gran Bretaiia e Irlanda (Association of Anaesthetists of
Great Britain & Ireland) publicada en 2016,'3 menciona que si bien se podria utilizar tanto CP de
donantes multiples como de donante Unico por aféresis, se preferiria este ultima en determinadas
situaciones especiales.

La mayoria de las politicas de cobertura relevadas de financiadores de Estados Unidos, Canad3,
Alemania, Francia, México,'** Colombia, Brasil, Uruguay y Argentina®'’ no mencionan a la aféresis
de plaquetas de donante unico.

Tabla 1: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas.

Financiador o Institucion i i Plaquetopenia
con indicacién de

transfusion

ARGENTINA
Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR) (#)
OTROS PAISES DE LATINOAMERICA
Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS

Brasil

Agéncia Nacional de Saude Suplementar Brasil NM
Garantias Explicitas en Salud Chile NM
Cuadro Basico institucional de equipo médico CSG (#) México No
Fondo Nacional de Recursos Uruguay NM

POS Colombia

OTROS PAISES

Politicas de Cobertura

CADTH Canada NM
Centers for Medicare and Medicaid Services EE.UU NM
HAS Francia NM
1QWIG/DIMDI Alemania NM
NICE Reino Unido NM
PBAC/ASERNIP Australia NM
Aetna EE.UU. NM
Anthem EE.UU. NM
Cigna EE.UU. NM
Sociedad de Estados Unidos de Hematologia EE.UU 2007 S|
% 8 FDA EE.UU 2007 Sl
9 ..3 Guia de Hemoterapia de Sudafrica Sudafrica 2008 S
| i/ Sociedad de Estados Unidos de Bancos de Sangre EE.UU 2014 Sl
Ul =1 Sociedad de Anestesiologia de Inglaterra e Irlanda Inglaterra e 2016 S|

Irlanda

Fuente: Elaboracion propia en base a las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es
porque la politica relevada no hacia mencion a la tecnologia evaluada. En el caso de los listados positivos (#), debido a que la no
mencion significa la negacion de la cobertura, en esos casos se coloca “No”.
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Financiamiento: esta evaluacion fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no gubernamentales y

empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacidn a los contenidos de este documento.

Informe de Respuesta Rdpida: este modelo de informe constituye una respuesta rdpida a una solicitud de informacién. La
busqueda de informacion se focaliza principalmente en fuentes secundarias (evaluaciones de tecnologias sanitarias, revisiones
sistemdticas y meta-andlisis, guias de prdctica clinica, politicas de cobertura) y los principales estudios originales. No implica
necesariamente una revision exhaustiva del tema, ni una busqueda sistemdtica de estudios primarios, ni la elaboracion propia de
datos. Esta evaluacion fue realizada en base a la mejor evidencia disponible al momento de su elaboracion. No reemplaza la
responsabilidad individual de los profesionales de la salud en tomar las decisiones apropiadas a las circunstancias del paciente

individual, en consulta con el mismo paciente o sus familiares y responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a
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IECS — Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria. Derechos reservados. Este documento puede
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Anexo |. METODOLOGIA

Para la busqueda de informacion en Pubmed se utilizo la siguiente estrategia de busqueda:

((Single Donor[tiab] AND (Apheres*[tiab] OR Pheres*[tiab])) OR Plateletpheresis [MESH]

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados.

Referencias identificadas a través Referencias identificadas
de la busqueda bibliografica en Tripdatabase, financiadores
en Pubmed y CRD y buscadores genéricos
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resumen (n = 84)

Textos completos valorados
para elegibilidad
(n=90)

pe]
©
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w

Textos completos
excluidos
(n=26)

Estudios incluidos

Inclusion

en el reporte
(n=12)
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Las conclusiones de este documento se acompafian de una matriz que categoriza los resultados finales en

tres dominios:

1.

3.

Calidad de la evidencia, basada en la clasificacion de GRADE (su sigla del inglés, Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

Beneficio neto (resultante del beneficio y los efectos adversos), basado en la clasificacion de
IQWiG (del alemdn, Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)
Costo-efectividad e impacto presupuestario, basado en una clasificacion desarrollada por IECS.

Las definiciones utilizadas en cada dominio pueden visualizarse en la Tabla 3.

La ponderacién de los tres dominios se representa en la siguiente escala:

(N O

La informacion disponible es favorable a la incorporacion de esta tecnologia J
] = aungue hay elementos que \
T favorecerian su incorporacion
La informacion
disponible no Para la decision se
permite hacer una deberfan valorar
recomendacion otros factores
definitiva sobre su
incorparacion aunque hay elementos que sugieren
Fl > qgue no deberia serincorporada /

La informacion disponible es contrariaa la incorporacion de esta tecnologia

Otros factores a valorar para la toma de decisidn: se hace referencia a otros tépicos no considerados en la
matriz que pueden influenciar el proceso de decision para la incorporacion de la nueva tecnologia. Estos
valores son diferentes entre distintas instituciones. Algunos de los factores que suelen ser identificados
como prioritarios para la incorporacidn de nuevas tecnologias son los siguientes:

Carga de enfermedad elevada atribuible a la patologia para la que se aplica la tecnologia
Equidad

Intervenciones preventivas

Requerimientos organizacionales y capacidad para alcanzar a toda la poblacién objetivo
Aspectos socio culturales

Tecnologias que aplican a enfermedades huérfanas o poco prevalentes

Poblacién destinataria pediatrica o mujeres embarazadas
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Tabla 2. Evaluacidon del nivel de evidencia del desenlace principal del documento, basado en la
clasificacién GRADE.¢

Evaluacion de la calidad de la evidencia del desenlace principal: COMPLICACIONES

Riesgo Calidad Importancia
Ne de Diseiio de . . Evidencia ., Otras
, ) de Inconsistencia . Imprecision . .
estudios estudio indirecta consideraciones
sesgo
2 estudios serio serio no es serio | no es serio ninguno OO0 | IMPORTANTE
observacionales MUY BAJA

€Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ : British Medical Journal. 2008;336(7650):924-926.

Justificacion:

Estudios observacionales, retrospectivos, muchos de ellos utilizaron vigilancia pasiva. La busqueda de la RS
fue solo de estudios publicados en idioma inglés y utilizando una sola base de datos bibliograficos
(MEDLINE). La evaluacion del riesgo de contraer infecciones virales se basé en datos de estadisticas de 2006
de Estados Unidos en lugar de estudios que evaluaran dicho desenlace.

Hubo presencia de significativa heterogeneidad clinica, metodoldgica y estadistica (Q test p=0.005). Los
estudios fueron heterogéneos en cuanto a los métodos y condiciones de preparacidn de los concentrados de
plaquetas, en los protocolos utilizados para el cultivo de bacterias, en la definicién de verdaderos positivos y
en la definicidn de algunos desenlaces como injuria pulmonar.
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Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas,
y definicion de cada ato.

Calidad de la evidencia (basada en GRADE)¢®

Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimacién del efecto.

Moderada Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimacion del efecto.

Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Muy baja - Nula Cualquier estimacidn del efecto es incierta.

Beneficio neto (basada en IQWiG)*

Sobrevida (RR <0,85) 6

Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios / Calidad
de vida (RR <0,75)

Sobrevida (RR >0,85 y < 0,95)

Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios / Calidad
de vida (RR >0,75 y <0,90)

Sintomas no serios (o0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no serios
(RR <0,80)

Sobrevida (RR >0,95 y < 1)

Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios / Calidad
de vida (RR >0,90 y <1)

Sintomas no serios (0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no serios
(RR >0,80y <0,90)

Los beneficios son insignificantes 6 no hay beneficio 6 el mismo es incierto 6 hay
perjuicio.

Costo-efectividad e impacto presupuestario (desarrollado por IECS)

Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en Argentina

(o}

Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo en Argentina y
no hay motivos para pensar en un impacto presupuestario / organizacional elevado
(sobre todo porque no aplica a una poblacion grande) 6

El impacto presupuestario esperado es pequefio, no es un costo alto en relacién a su
comparador, afecta a una poblacion pequena y la relacién entre el tamafo del beneficio
neto y el costo hace creer que podria ser costo-efectivo.

Incierto No cumple criterios para Razonable o para No razonable (esto incluye intervenciones
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado).

Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en
Argentina 6

Si bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad, hay motivos
para pensar que NO seria costo-efectivo en Argentina (el costo es alto en relaciéon a su
comparador, y ademas la relacion entre el tamafio del beneficio neto y el costo no
parece razonable).

€Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ : British Medical Journal. 2008;336(7650):924-926.

¥ Institute for Quality and Efficiency in Health Care. IQWiG Methods Resources. IQWiG General Methods. Cologne, Germany. 2015.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/

*Haynes RB, et.al. BMJ (Clinical research ed.). 2005;330(7501):1179.
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