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I. MATERIAL SUPLEMENTARIO

Tabla 1 del material suplementario

Caracteristicas iniciales de la cohorte: caso base

Caracteristica Caso base | Valores ASD | Distribucion ASP*
Varéon Si Si/No —

Fumador No Si/No —

Diabetes mellitus Si — —

Edad inicial (afios) 55 50-60 Uniforme (50 * 60)
PAS inicial (mmHg) 170 160-180 Uniforme (160 + 180)
Colesterol total (mg/dl) | 190 180-220 Uniforme (180 + 220)
cHDL (mg/dl) 35 30-45 Uniforme (30 * 45)
Ritmo cardiaco (Ipm) 79 — —

ASD: andlisis de sensibilidad deterministico; ASP: andlisis de sensibilidad probabilistico;
cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad.

*Media *+ DE: desviacion estandar.
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Tabla 2 del material suplementario

Discapacidad laboral por estado de salud

Estado Valor | Método de calculo
Hipertension 0,02 |1 - utilidad
Cardiopatia isquémica | 0,25 |1 — utilidad
IC 0,40 1 — utilidad
1AM 1,00 Supuesto
Post-1AM 0,31 |1 - utilidad
ACV 1,00 | Supuesto
Post-ACV 0,39 |1 - utilidad
ERT 0,56 1 — utilidad
ERT+ IC 0,60 |1 — utilidad
Trasplante renal 1,00 | Supuesto
Postrasplante renal 0,29 |1 - utilidad

ACV: accidente cerebrovascular; IAM: infarto agudo de miocardio; IC: insuficiencia

cardiaca; ERT: enfermedad renal terminal.
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I1. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA DE ESTUDIOS PRIMARIOS
SOBRE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD

Tabla 3 del material suplementario

Namero Palabras clave Resultados (activos)

A. MEDLINE via PubMed

(12-5-2014)

#1 barostim 3

#2 "carotid baroreceptor 72
stimulation”

#3 "baroreflex activation 26
therapy"

#4 Rheos System 19

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 110

B. EMBASE (12-3-2014)

#1 barostim 13

#2 "carotid baroreceptor 75
stimulation”

#3 "baroreflex activation 57
therapy”

#H4 Rheos System 34

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 110

C. Cochrane Central Register

of Controlled Trials

(CENTRAL) (12-5-2014)

#1 barostim 0

#2 "carotid baroreceptor 12
stimulation™
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#3 "baroreflex activation 21
therapy”

#4 Rheos System 1

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 33

D. ClinicalTrials.gov (fecha:

12-5-2014)

#1 barostim 7(2)

#2 "carotid baroreceptor 0
stimulation”

#3 "baroreflex activation 7 (3)
therapy"

#4 Rheos System 6 (3)

Tras el proceso de cribado, se detectaron seis estudios primarios, de los cuales dos*?

reportaban informacion utilizable para el presente trabajo.
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111. ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

Con base en las estimaciones basales de costes, se llevo a cabo un andlisis de impacto
presupuestario asociado a la introduccién de Barostim® desde la perspectiva del
Sistema Nacional de Salud. Se consider6 el impacto presupuestario en un horizonte de
10 afios evaluando el coste neto para el sistema sanitario. Se definié como poblacion
diana la de edad comprendida entre los 50 y los 59 afios, no fumadora, diabética y con
hipertension arterial (HTA) refractaria a la terapia farmacoldgica. Para este grupo de
edad, se estima que la prevalencia de hipertensién arterial es del 29,3%>.

Para la estimacién del impacto presupuestario se supuso que solo el 0,3% de la
poblacion con HTA es refractaria al tratamiento® y que toda la poblacién diana recibiria
el dispositivo Barostim® en el afio 1. En los afios sucesivos, la poblacién que cumpliera
los criterios de edad y la condicion de no fumadores diabéticos también recibiria el
implante (tabla 4 del material suplementario).

Con el fin de verificar la robustez de estas estimaciones, se realizé un analisis de
escenarios en los cuales se variaron las tasas de prevalencia de HTA y HTA refractaria a
farmacos entre la poblacion hipertensa y la edad de la poblacién diana.

Los resultados del andlisis de impacto presupuestario de la introduccién de Barostim®
se presentan en la tabla 5 del material suplementario. Se estimé que durante el primer
afio se implantarian algo mas de 1.000 dispositivos (en 661 varones y 377 mujeres),
con un coste neto total de alrededor de 23,5 millones de euros. En los afios sucesivos, y
suponiendo que la poblacién y las cifras de epidemiologia no varien, el nimero
esperado total de nuevos implantes seria de 121 pacientes/afio (78 varones y

43 mujeres). En el horizonte a 10 afos, existen dos momentos en que se producen
flujos financieros considerables. En el primer afio —momento en que se adquiere y se
implanta el dispositivo— y el sexto afio, que corresponde al momento en que se debe
remplazar el generador del dispositivo implantado a la cohorte inicial. La suma total de
todos los flujos en 10 afios (sin descontar) ascenderia a 69 millones de euros.

El analisis de impacto presupuestario de Barostim® muestra que este es

sustancialmente sensible al supuesto sobre la tasa de refractarios verdaderos en la
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poblacién hipertensiva espafiola (tabla 6 del material suplementario). Dicha tasa varia
entre el 0,004 y el 1,1% de los hipertensos (al 95% de confianza) segun las cifras de
Gonzélez-Benitez et al*, lo que, seguin nuestras estimaciones, implica un coste a

10 afios que fluctia entre 9 y 273 millones de euros. La imprecision de esta estimacion
pone en evidencia la necesidad de contar con nuevas medidas de la tasa de refractarios
verdaderos que permitan cuantificar con mas exactitud el impacto presupuestario

requerido en caso de que se incorporara Barostim® al sistema sanitario espafiol.



Tabla 4 del material suplementario

Epidemiologia y estimacion de poblacion diana
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Fuente Varones | Mujeres
Prevalencia de hipertension (edad, | Ortiz et al® 0,502 0,297
50-59 afios)
Tasa de fumadores entre Ortiz et al® 0,253 0,114
hipertensos
Tasa de diabetes en hipertensos Ortiz et al® 0,193 0,154
Tasa de hipertension refractaria a | Gonzélez-Benitez et al* | 0,003 0,003
farmacos sobre el total de
hipertensos
Poblacién espafiola 50-59 afios en | INE 3,012 3,068
2013 (millones)
Total poblacion diana primer afio | Estimacion propia 661 377
Total poblaciéon diana segundo Estimacion propia 78 43
ano y siguientes




Tabla 5 del material suplementario

Impacto presupuestario total en horizonte a 10 afios: escenario base
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Afio | Varones Mujeres Total

Nuevos Coste neto | Nuevos Coste neto | Nuevos Coste neto

implantados | (euros) implantados | (euros) implantados | (euros)
1 661 14.975.639 | 377 8.539.997 | 1.038 23.515.636
2 78 1.733.812 | 43 954.069 121 2.687.881
3 78 1.715.073 | 43 948.325 121 2.663.398
4 78 1.694.244 | 43 942.581 121 2.636.825
5 78 1.670.789 | 43 936.152 121 2.606.941
6 78 11.290.825 | 43 6.550.686 | 121 17.841.510
7 78 2.756.383 | 43 1.562.884 | 121 4.319.266
8 78 2.727.453 | 43 1.554.955 | 121 4.282.409
9 78 2.696.768 | 43 1.546.585 | 121 4.243.353
10 78 2.664.393 | 43 1.537.800 | 121 4.202.193
Total | 1.363 43.925.378 | 764 25.074.034 | 2.127 68.999.412




Tabla 6 del material suplementario

Impacto presupuestario en distintos escenarios
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(afos)

Menor Mayor
Tasa de verdaderos 0,0004-0,011 9.115.538 272.588.753
refractarios
Prevalencia de HTA en 0,430-0,574 62.482.243 75.222.131
varones
Prevalencia de HTA en 0,229-0,365 63.193.031 74.769.036
mujeres
Edad de poblacién diana | Hasta 55/hasta 65 | 55.516.543 87.269.549

HTA: hipertension arterial.
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