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Cost-effectiveness Analysis of Toric Intraocular Lenses Use
versus Traditional Monofocal Lenses in Cataract Patients
with Pre-existent Corneal Astigmatism
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Resumen

Objetivo: evaluar la costo-efectividad
del uso de lentes intraoculares (LIO) téricos
en la cirugia de pacientes con catarata con
astigmatismo corneal pre-existente (> 0.75
D) versus el uso de lentes intraoculares (LIO)
monofocales.

Método: mediante un modelo tipo drbol
de decisién se compararon las intervenciones
desde la perspectiva del tercero pagador. El
modelo tuvo un horizonte temporal de cinco
anos. La medida del resultado analizado
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fué la agudeza visual acumulada de 20/32 o
mejor expresada en tiempo de visién normal a
distancia libre de soporte adicional. Se aplicé
una tasa de descuento del 3% anual para costos
y desenlaces clinicos. La efectividad fué tomada
de un estudio clinico controlado multicéntrico.

Resultados: en el caso base la razén de
costo-efectividad incremental (RCEI) para
los LIO téricos fué de (USD) $534,83 por
cada ano de visién normal a distancia libre de
soporte adicional comparados con los LIO
monofocales. Se observé que la RCEI mejora
si el astigmatismo es mayor antes de la cirugfa,
asi para rangos de dioptria <1.50, >1.50 <2.00
y>2.00 la RCEI fué de (USD) $712.40, (USD)
$416.75 y (USD) $382.16, respectivamente.
Segtin el andlisis de sensibilidad univariado
la probabilidad de quedar sin astigmatismo
debido al LIO monofocal, es la variable de
mayor impacto en la RCEIL

Conclusiones: los LIO téricos demostraron
ser costo-efectivos para el tratamiento de los
pacientes con catarata y con astigmatismo
corneal preexistente, siendo mejor su beneficio
en pacientes con mayor compromiso visual.

Palabras clave: catara, lentes intraoculares,
astigmatismo, lentes téricos, agudeza visual.

Abstract

Objective: to evaluate the cost-effectiveness
of toric intraocular lenses (IOL) use in surgery
of patients with cataract and preexisting corneal
astigmatism (> 0.75 D) versus the use of
monofocal intraocular lenses (IOL) from the
perspective of third party payer.

Method: interventions were compared
using a decision tree model from a third party
payer’s perspective. The model had a time
horizon of 5 years. The measured outcome was
the cumulative visual acuity of 20/32, which
was expressed in normal vision time without
additional support. A discount rate of 3%
per annum was applied to costs and clinical
outcomes. The effectiveness was taken from a
controlled multicenter clinical study.

Results: in base case, the incremental cost-
effectiveness ratio (ICER) for the toric IOL
was (USD) $ 534.83 for each year of normal
vision without additional support compared
with monofocal IOL. It was noted that the
ICER improved if the astigmatism was high
before surgery, so in different diopter ranges:
<1.50, > 1.50 < 2.00 and > 2.00 the ICER
was (USD) $ 712.40, (USD) $ 416.75 and
(USD) $ 382.16 respectively. According to
univariate sensitivity analysis the probability
to end without astigmatism due to monofocal
IOL was variable with the greatest impact on

the ICER.

Conclusion: toric IOLs proved to be
cost-effective for the treatment of patients with
cataract and preexisting astigmatism.

Keywords: cataracts, intraocular lenses,
astigmatism, toric lenses, visual acuity.

Introduccién

Las cataratas son la principal causa de
ceguera en el mundo. Solamente en los
Estados Unidos 20,5 millones de personas,
aproximadamente, con edad de 40 anos o
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mayores poseen esta enfermedad”. Se estima
que en Colombia hay una prevalencia de
120.000 ciegos a causa de cataratas y una
incidencia anual de 24.000. Entre el 15 y el
29 % de los pacientes con catarata en Estados
Unidos tienen astigmatismo. Sin embargo, a
la fecha no existen datos que permitan estimar
la proporcién de pacientes con cataratas y
astigmatismo en Colombia.

Para la correccién de las cataratas con
astigmatismo preexistente, ha sido practica de
costumbre el uso de lentes intraoculares (LIO)
monofocales y en caso de astigmatismo residual
posterior a la intervencién, el uso de anteojos,
lentes de contacto, cirugfa de incisién corneal,
queratectomia fotorrefractiva y la cirugia laser-
assisted in situ keratomileusis (Lasik), las opciones
de manejo®. Sin embargo, estas cirugfas estdn
asociadas con desventajas potenciales como la
falta de precision ), respuestas variables en el
éxito de la intervencién®, hipocorreccién®
®, hipercorreccion® @, perforacién®, heridas
abiertas”, regresion® © e infeccién” para el
caso de las incisiones corneales. Adicionalmente,
cuando se requieren grandes incisiones se puede
llegar a distorsionar’? o lesionar la cérnea”. Las
complicaciones que se pueden presentar tras la
cirugfa LASIK y la queratectomia fotorrefractiva
son regresion, ojo seco, queratitis lamelar difusa,
hipo e hipercorreccién? 12 13,

Por lo anterior y gracias al avance
tecnoldgico, desde hace dos anos existe una
tendencia mundial a hacer uso de lentes
intraoculares téricos para el adecuado manejo
del astigmatismo preexistente en el paciente
con catarata’?. Recientemente, las nuevas
generaciones de los LIO téricos presentan una
mayor estabilidad rotacional comparadas con
modelos previos". Los nuevos modelos de
LIO téricos han demostrado efectividad en

estudios publicados donde del 91,3 % a 93,3
% de los pacientes obtuvieron una agudeza
visual de 20/40 o mejor en el ojo afectado
después del procedimiento!® 17

Ademds, la mejoria de la agudeza visual
influye en la mejoria de la calidad de vida
relacionada con resultados sobresalientes en
pacientes con buen nivel de agudeza visual
(20/20 a 20/25) en ambos ojos!'® 19 @V Pese
a estos hallazgos, los LIO téricos atin no han
sido incluidos en el plan obligatorio de salud
(POS) del sistema de salud colombiano para
el tratamiento de pacientes con catarata y
astigmatismo preexistente. No obstante, en la
actualidad son los LIO monofocales los que
estdn cubiertos por el plan de beneficios para
el manejo de esta enfermedad®”.

En el pais todavia no se ha efectuado una
evaluacién econémica de los beneficios clinicos
alcanzados con los LIO téricos comparados con
los LIO monofocales y a la luz de una futura
actualizacién del plan de beneficios, se ha
conducido el presente estudio con la hipétesis
que los LIO téricos son una tecnologia sanitaria
costo-efectiva que puede ser incluida en el POS.

Metodologia

Se realiz6 un andlisis de costo-efectividad
mediante un modelo de drbol de decisién dado
que las mismas decisiones de intervencién
para el paciente son repetidas constantemente
en el tiempo. El modelo estd basado en las
alternativas de tratamiento en la cirugfa de
catarata simulando la dindmica individual de un
paciente hipotético en un horizonte temporal
de cinco anos, ya que en ese tiempo se puede
observar con mayor claridad las diferencias en
eficacia de las intervenciones y ademds, permite
asumir estabilidad refractiva de los pacientes.
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Como desenlace del andlisis se tomé la agudeza
visual acumulada de 20/32 o mds, expresada
como los afios de visién normal a distancia sin
soporte adicional (entendiendo por soporte
adicional los anteojos y los lentes de contacto)
y fueron comparados con los costos directos
de la atencién en salud; los cuales incluyen los
costos cubiertos por el sistema de salud, mds
los costos en que incurrirfa el paciente para
adquirir insumos excluidos del POS, como los
lentes de contacto y las soluciones lubricantes,
insumos requeridos para garantizar una visién
normal a distancia. Teniendo, de esta manera,
una perspectiva del tercero pagador.

En el modelo se tomé como caso base un
paciente hipotético con catarata, astigmatismo
corneal preexistente (> 0,75 D) y una edad
promedio de 50 afios; el cual, es simulado para
cada tipo de intervencién: LIO térico y LIO
monofocal. Los probables efectos dentro de
cada brazo no tienen en cuenta ningdn régimen
de alimentacién ni la presencia o ausencia de
comorbilidades. El individuo tiene la misma
probabilidad de someterse a cualquiera de las dos
intervenciones: LIO téricos o LIO monofocales
y una vez en cada brazo, alcanzard la eficacia
relacionada con cada tecnologia (Figura 1).

Para establecer las probabilidades de
efectividad de las tecnologias de andlisis, se hizo
una revision de las bases de datos: MEDLINE,
EMBASE, LILACS, PubMed y Cochrane
Central Register y empleando los términos
MesH (Medical Subject Headings): intraocular
lenses, intraocular lens, toric intraocular lenses,
visual acuity, aphakia, cataract, cataract surgery,
astigmatism cataract surgery, corneal astigmatism
y monofocal intraocular lens. Los criterios de
inclusién fueron los siguientes: adultos, ensayos
clinicos controlados aleatorizados, investigacion
en seres humanos, estudios en idioma inglés o

espafol y publicados en cualquier afio (tltima
fecha de busqueda: agosto 30 de 2013).

Finalmente, se selecciond un solo estudio
por ser el inico que cumplia con los criterios de
inclusién y comparaba los LIO téricos frente a
los LIO monofocales®?, del cual se obtuvieron
los datos de las probabilidades requeridas por
el modelo (Tabla 1).

Debido a que en los estudios revisados
no existe informacién relacionada con las
preferencias de los pacientes sobre el tipo de
correccién utilizada cuando no se mejoraba
totalmente la visién, fué necesario desarrollar
una consulta con expertos en una clinica
altamente especializada en la atencién de salud
visual, quienes también validaron los demds
datos utilizados en el modelo™.

Los costos de los medicamentos fueron
promedios del mercado y reportados por
el sistema de informacién de precios de
medicamentos (SISMED 2013) del Ministerio
de Salud y Proteccién Social. Mientras tanto,
los costos directos de atencién se tomaron
de la base de datos multinivel del Sistema
Integral de Informacién de la Proteccién Social
(SISPRO). Los costos de los lentes de contacto
y la solucién de limpieza de éstos se tomaron
como precios promedio de venta en el mercado.
Finalmente, los costos de los LIO se registraron
como el precio de venta de Laboratorios Alcon
de Colombia S.A. (Tabla 1). Aunque la tasa
de descuento recomendada por el National
Institute for Health and Care Excellence (NICE)
es de 3,5% y no son universales®®, razén por
la cual los autores decidieron utilizar una
tasa anual de descuento del 3 % en costos y
desenlaces de efectividad, dada su frecuencia
de uso en el pais.

Ya que podrian existir diferencias en los
resultados segtn el nivel de agudeza visual
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preliminar al tratamiento, se hizo un andlisis
univariado en el que se verificaban los resultados
teniendo en cuenta diferentes niveles de visién
que se presentan en la Tabla 2 y tomando
como referencia los resultados de efectividad
reportados en el estudio de Holland et al *.

Con el fin de analizar la robustez del
modelo, se desarroll un analisis de sensibilidad
probabilistico de tipo Montecarlo sobre 1000
iteraciones de cada uno de los brazos, aplicando
variaciones aleatorias en un margen del 20 %
alrededor de las variables de entrada del modelo
(se ha asumido que dichas variables presentan
una distribucién normal).

Los resultados del andlisis fueron graficados
en una curva de aceptabilidad debido a que
para Colombia no se cuenta con umbral
de disponibilidad a pagar para el desenlace
analizado. Adicionalmente, se realizé un andlisis
univariado tipo tornado, donde las variables
del modelo se movieron en un rango de +/-
20 % con el propdsito de determinar cudl de
ellas es la que mds impacta en el resultado
final y un andlisis univariado modificando
variables especificas (horizonte temporal, tasa de
descuento y costo del LIO térico). El programa
en el que se formulé y ejecutd tanto el modelo
como el andlisis de sensibilidad y la curva de

aceptabilidad fué Microsoft Office Excel 2010.

Resultados

Los resultados se presentan bajo los
supuestos del caso base y en donde se establece
que la edad promedio de los pacientes es de
50 afos, edad que empieza a ser un factor de
riesgo para el desarrollo de catarata®.

En la Tabla 3, se presentan los resultados
del modelo sobre cada brazo de estudio con

un descuento del 3%, un horizonte temporal
de cinco afos y en donde se muestra que el
uso de los LIO téricos genera un mayor costo
frente al uso del LIO monofocal convencional.
No obstante, también hay resultados superiores
de efectividad; esto es, mayor tiempo de visién
normal a distancia sin necesidad de soporte
(anteojos o lentes de contacto) (Tabla 3).

Con un costo incremental de (USD)
$360,84 en promedio por paciente atendido
con LIO térico frente al implante de un LIO
monofocal convencional y con una ganancia de
0,67 afos con visién normal para los pacientes
que reciben el LIO térico, se obtiene una razén
de costo-efectividad incremental (RCEI) de
(USD) $534,83 por cada afio libre de soporte
adicional para visién lejana.

Se evidencia cémo la RCEI se modifica
favorablemente a medida que es mayor la
deficiencia visual (astigmatismo previo a la
cirugia). El efecto sobre el resultado final
debido a otras variaciones tales como el precio
del LIO térico (-20%, -30%) y el cambio en
el horizonte temporal (3 y 7 afos), también
se puede apreciar en la Tabla 4.

Tras realizar variaciones de mds o menos
el 20 % en las 1000 iteraciones, el andlisis
multivariado tipo Montecarlo mostré que
la comparacién de las tecnologias dentro del
plano de costo-efectividad en el 97,30 % de
los escenarios, el LIO térico se ubicaria en el
cuadrante de costo-efectividad (Figura 2).

De igual manera como no existe umbral
estimado para Colombia, la curva de aceptabilidad
mostré cémo para una disponibilidad a pagar
de (USD) $500,00 para cerca del 80% de los
pacientes, el uso del LIO térico seria la opcién
dominante (Figura 3).

El andlisis tipo tornado mostré que la
variable que mds impacté en la razén de costo-
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efectividad incremental fué la probabilidad
de correccién del astigmatismo con el LIO
monofocal convencional, como se ilustra en

la (Figura 4).

Discusion

En Colombia es importante realizar
estudios de nuevas intervenciones que mejoren
la salud visual y por ende, la calidad de vida
de los pacientes con catarata y astigmatismo
corneal preexistente; situacién que es conocida
como una preocupacién de la politica ptblica
en salud. Esta es la primera evaluacién
econémica en Colombia que compara los
costos y los desenlaces de los LIO monofocales
tradicionales frente a los cada vez mds usados
LIO intraoculares téricos, ofreciendo de esta
manera un instrumento de gran utilidad para
la toma de decisiones.

Los resultados de los estudios clinicos
controlados y aleatorizados disponibles, donde
se investiga la eficacia de los LIO monofocales
convencionales frente a los LIO téricos, es
escasa. Tanto asi, que tras la revisién solo se
encontrd una publicacién cuyos resultados
permitieron alimentar las entradas del modelo.
A la fecha no existe evidencia de resultados
para Colombia, por lo que aunque el modelo
es valido, queda la duda si los resultados sean
similares para el pais.

Debido a las limitaciones frente a las fuentes
de informacién, el desenlace analizado se basé
en la ganancia en afos con visién lejana sin
necesidad de soporte. Hubiera sido mejor haber
incluido la calidad de vida como el desenlace
de eleccién, por su integralidad aunque la
ausencia de datos fiables para el pais obligd a
restringirlo a esta opcién.

En el horizonte temporal elegido (cinco
afos) se demostré que los LIO intraoculares
toricos son mds efectivos y mds costosos que los
LIO monofocales convencionales, donde cada
afo adicional de visién normal a distancia libre
de soporte costarfa alrededor de $534,83 (USD).
Sin embargo, aunque se toma este escenario
conservador, el uso de estas tecnologfas podrian
tener una mayor duracién, produciendo una
mejorfa en RCEI con horizontes temporales
mayores y mds costo-efectiva (Tabla 4). En
un horizonte de siete afios la RCEI serfa de
(USD) $352,97.

El modelo mostré c6mo la variable que mds
impacta en el resultado final de la evaluacién
econémica, la probabilidad de correccién
de astigmatismo con los LIO monofocales
tradicionales seguido del costo del LIO térico.
Esto evidencia que la efectividad de correccién
del astigmatismo inherente a la intervencién
con LIO monofocales convencionales es de
gran importancia e impacto para este estudio
y valdria la pena evaluar si la efectividad de los
LIO monofocales convencionales para corregir
la condicién estudiada, es tan alta en Colombia.

Es importante que los procedimientos
quirtrgicos estén basados en los criterios exigidos
por el fabricante y apoyados en los requerimientos
de la Food and Drug Administration (FDA),
evaluados por el American National Standards
Institute (ANS]) y la International Standards
Organization (ISO), con el fin de optimizar los
resultados de eficacia inherentes a la tecnologia
médica bajo evaluacién.

Ante la inexistencia de un umbral de
disponibilidad a pagar por cada ano de visién
normal a distancia sin soporte adicional, la
curva de aceptabilidad le permitiria tanto al
tomador de decisiones como a los encargados
de la politica sanitaria del pais determinar los
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resultados costo-efectivos que se lograrian con
un presupuesto dado y definir el valor que
se estarfa dispuesto a pagar por el desenlace
mencionado. Se hace evidente en dicha curva
que con un pago anual de (USD) $500,00 por
paciente se tendria a la gran mayoria de casos
en el escenario de costo-efectividad.

Para extender el andlisis, la publicacién de
Holland et al.*? presenta a su vez resultados
por subgrupos de pacientes segtin el rango de
dioptrias de astigmatismo corneal pre-existente.
Con estos datos, los resultados de la razén
de costo-efectividad incremental (Tabla 5)
demuestran que los pacientes con catarata y
mayores niveles de astigmatismo son los que
mds se benefician con los LIO intraoculares
toricos. Ademis, es en ellos donde se apreciaria
un mayor ahorro para lograr tiempo de visién
normal a distancia sin soporte adicional. Por lo
cual se hace importante la clasificacién inicial
de los pacientes por grado de astigmatismo
preexistente.

Conclusion

Los LIO téricos demostraron ser costo-
efectivos para el tratamiento de pacientes con

catarata y con astigmatismo corneal preexistente.
Los pacientes con mayor grado de astigmatismo
son los mayormente beneficiados con los LIO
intraoculares téricos y son los que muestran
un mayor ahorro para alcanzar el desenlace
clinico estudiado.

Se recomienda que para los posteriores
estudios se evalue la calidad de vida relacionada
en este tipo de intervenciones para asi tener una
visién global del desempeno de los diferentes
tipos de LIO en el tratamiento del paciente con
catarata y astigmatismo corneal preexistente
en Colombia.
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