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Prologo

El sindrome de apneas e hipopneas del suefio (SAHS) afecta a un 6-8% de
la poblacién en Espafia, y sus repercusiones desde el punto de vista de la
salud han empujado un fuerte desarrollo en el ambito asistencial, con gran
repercusiéon desde el punto de vista de la necesidad de recursos sanitarios.

En Espana se ha desarrollado una gran actividad cientifica e investigadora
gue ha afianzado los conocimientos de la relacion de esta enfermedad con
la patologia cardiovascular, la siniestralidad e incluso el cancer.

Junto a este impulso cientifico reconocido internacionalmente, también en
Espana se ha producido un importante esfuerzo en el ambito organizativo
y de la formacion.

En estos momentos existe en Espafia una cartera de servicios de unidades
de suefo acreditadas tanto por la Sociedad Espanola de Suefio como por la
Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica, donde, con diferen-
tes niveles de complejidad, se pueden identificar con un sello de calidad
diferentes unidades que prestan su asistencia a pacientes con la maxima
dificultad en patologia de suefio o en terapias complejas de ventilacién no
invasiva durante el suefio.

El esfuerzo formativo ha sido también muy relevante, y hoy disponemos de
un Comité Espanol de Acreditacion en Medicina de Suefio integrado por cinco
sociedades médicas (SEPAR, SES, SEN, SEORL, SEP), que conjuntamente han de-
sarrollado un programa formativo en suefio de caracter inter y multidisciplinar
gue esta sirviendo para acreditar los conocimientos de especialistas de dife-
rente procedencia, homogeneizando la formacion y facilitando la adquisicién
transversal de conocimientos de una forma cooperativa.

Hay sin duda nuevos aspectos del SAHS que aparecen como temas emer-
gentes desde el punto de vista cientifico y que estan relacionados con la
identificacion de los llamados fenotipos del SAHS, con la incorporacion de
los nifios, la influencia en los ancianos o la diferente expresién ligada al
infradiagnéstico en las mujeres. Ocuparan también nuestros esfuerzos el
diagnéstico y el tratamiento personalizados, la identificacion de factores
bioldgicos que contribuyan a la simplificacion diagnostica y a la identifi-
cacion de pacientes en riesgo de desarrollar la enfermedad de apnea de
suefo.

El diagnostico de apnea de suefio tendra un gran componente extrahospi-
talario, pero el control de la gestidén de los procesos sera clave en la calidad
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diagndstica y terapéutica, actuando como protector frente a una medicina
simplificada ligada al “low cost”.

Asistimos también a un momento de amplificacién en las herramientas tera-
péuticas con la incorporacion de sistemas de presién positiva continua en la
via aérea (CPAP), con monitorizacién telematica e incorporacion de software
de ventilacidén no invasiva y algoritmos de tratamiento inteligentes. La apnea
de suefio recibira también una aproximacion terapéutica con el empleo de
dispositivos de avance mandibular, tratamientos posturales o terapias de
actuacion sobre la via aérea superior. La CPAP seguird siendo pieza funda-
mental en el tratamiento de las apneas de suefio y vera incrementada su
aplicacién en otros pacientes, pues las innovaciones tecnolégicas simplifica-
ran su uso para otros campos, como la cardiologia o la pediatria.

En este momento de gran avance cientifico organizativo surgen también de-
safios relevantes que estan destinados fundamentalmente a resolver también
aspectos ligados a la eficiencia diagnodstica y terapéutica y al establecimiento
de criterios que disminuyan la variabilidad diagndstica y garanticen la adecua-
da indicaciéon y cumplimiento de los tratamientos, y que permitan contribuir
al coste-eficacia en el SAHS.

El trabajo que aqui se presenta, Evaluacion sanitaria y socioeconémica del
sindrome de apneas e hipopneas del suefio (SAHS) en Esparna, es un trabajo
de andlisis riguroso basado en la revision bibliografica a partir de la cual los
autores construyen un modelo de Markov que permite, con la informacion
disponible, asegurar en el momento actual que el diagnostico y tratamiento
precoz del SAHS es una accién sanitaria ahorradora de costes sanitarios y de
disminucién de la morbimortalidad asociada.

Como presidente de la Sociedad Espanola de Suefio, quiero agradecer y fe-
licitar a los autores por el esfuerzo sistematico realizado, por la primera y
mas importante contribucion en Espafia a dimensionar cientificamente un
problema de salud denominado “sindrome de apneas de suefio”.

Considero que este trabajo es un ejemplo de la contribucién que las socie-
dades médicas y sus actores, en este caso los autores del texto, ponen en
manos de la comunidad cientifica y de nuestras autoridades para la sosteni-
bilidad del sistema.

Joaquin Teran Santos
Presidente de la Sociedad Espariola de Suerio



Introduccion

Descripcion del problema de salud

Definicion del sindrome de apneas
e hipopneas del sueno

Las apneas e hipopneas obstructivas del sueno se caracterizan por una
oclusion intermitente y repetitiva de la via aérea superior (VAS), que limita
el paso del aire hacia los pulmones durante el sueno. Este colapso de las
vias respiratorias puede originar una interrupciéon completa, con una obs-
truccion total del lumen de la via aérea (apnea), o parcial, con una reduccién
del flujo aéreo (hipopnea). La permeabilidad faringea, es decir, mantener
la via aérea abierta, depende de los musculos dilatadores, que se contraen
durante cada inspiracion para evitar que la VAS se cierre por colapso. La
VAS se ocluye debido a la caida del tono muscular de los musculos dilata-
dores durante el sueno, lo que lleva al estrechamiento u obstruccion total.
Las consecuencias directas de estos episodios son el descenso repetitivo
en la saturacion de oxigeno de la sangre y los despertares transitorios y
recurrentes del suefio causados por el aumento de esfuerzo respiratorio,
lo que provoca una reduccion en la calidad del suefo'. Cuando todos es-
tos trastornos se acompafnan ademas de manifestaciones clinicas, como
una excesiva somnolencia diurna (ESD), alteraciones neuropsiquiatricas,
metabdlicas, respiratorias y cardiacas, aparece el sindrome de apneas e
hipopneas del suefio (SAHS)? 3, concepto propuesto por el Documento de
Consenso impulsado en el afio 2005 por el Grupo Espanol del Suefio (GES)
y la Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR), con la
colaboracion de 15 sociedades cientificas, la Organizacion Médica Colegial
(OMCQ) y la Direccién General de Trafico (DGT)*. El concepto de SAHS ponia
fin a las diferentes nomenclaturas que se habian venido sucediendo -sin-
drome de hipersomnia y respiracion periédica (SHRP), sindrome de apneas
obstructivas del suefio (SOAS), sindrome de apnea del suefio (SAS), etc.-
desde que C. Guilleminault et al. introdujeran a mediados de la década de
los 70 del pasado siglo el término de apnea del suefio para definir la situa-
cion de aquellas personas que presentaban apneas obstructivas y excesiva
somnolencia durante el dia.

El Consenso Nacional Espafiol sobre el SAHS define la hipopnea como una
reduccion de la senal respiratoria mayor del 30% y menor del 90%, que cur-
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sa con una disminucion de la saturacién mayor
del 3% o con un microdespertar en el electroen-
cefalograma. Asimismo, define el SAHS como un
cuadro de somnolencia diurna excesiva, trastor-
nos cognitivo-conductuales, respiratorios, car-
diacos, metabdlicos o inflamatorios secundarios
a episodios repetidos de obstruccién de la VAS
durante el sueno®.

Los sintomas mas comunes que se han descrito
relacionados con el SAHS son la excesiva somno-
lencia diurna, los ronquidos intensos y el suefo
no reparador. Otros sintomas frecuentes son la
asfixia nocturna, la irritabilidad, la cefalea matu-
tina, la sequedad orofaringea, la nicturia y la pér-
dida de memoria. Los sintomas menos habituales
son la disminucion de la libido y la enuresis®.

Diagndstico del SAHS

El diagnostico del SAHS requiere el registro de
multiples sefales fisiologicas durante el suefo.
El test diagnodstico de referencia, considerado
como patron estandar para la deteccion del
SAHS, es la polisomnografia (PSG)®. Esta prueba
registra de forma simultanea diversas variables
neurofisiologicas (electroencefalograma, elec-
trooculograma y electromiograma mentoniano)
y respiratorias (flujo oronasal, esfuerzo respira-
torio y saturacién de oxigeno sanguineo, etc.).
Asimismo, se realiza en un laboratorio de sue-

El Consenso Nacional
Espanol sobre el SAHS
define la hipopnea
como una reduccion
de la senal respiratoria
mayor del 30% y menor
del 90%, que cursa
con una disminucion
de la saturacion
mayor del 3% o con un
microdespertar en el
electroencefalograma.

Los sintomas mas
comunes que se han
descrito relacionados

con el SAHS son la
excesiva somnolencia
diurna, los ronquidos
intensos y el sueiio no

reparador.

El test diagnostico de
referencia, considerado
como patron estandar
para la deteccion
del SAHS, es la
polisomnografia (PSG).

no por un técnico especialista’. Si bien es la prueba de referencia, a su
vez tiene el inconveniente de ser menos accesible. Dada la alta preva-
lencia del SAHS, se hace necesario considerar otros métodos diagnos-
ticos mas simples en determinados casos. Los dispositivos portatiles
pueden ser un método alternativo aceptable para el diagnostico en los
sujetos con una alta probabilidad pretest de, al menos, SAHS moderado
0 grave, y que no tengan una alteracién cardiopulmonar®. Sin embargo,
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resulta necesario evaluar su coste-efectividad,

ya que, si bien supone un ahorro en cuanto a Losﬁli"POS't'VdOS
. . . ., . . r | n

cama hospitalaria y tiempo del técnico especia- portatiles puede

. . C ser un método
lista, por otro lado, los estudios domiciliarios  3jternativo aceptable

no vigilados pueden llevar a un mayor nimero para el diagndstico
de pruebas perdidas y, por lo tanto, a un in- en '?5 SUJEEOZ_CI%"OI
p . n r (11
cremento en el numero de pruebas realizadas, una alta proba 4
o pretest de, al menos,
con el consiguiente aumento del gasto en ma- SAHS moderado
terial fungible y deterioro de los equipos®. o grave, y que no
tengan una alteracion
La poligrafia respiratoria (PR), que consiste en el cardiopulmonar.

analisis de las variables respiratorias y cardiacas
sin registrar las variables neurofisiolégicas, pue-
de ser una alternativa aceptable para los pacientes con una baja probabili-
dad clinica de SAHS, para descartar la enfermedad, y en los enfermos con
una alta probabilidad diagnostica®.

A menudo, las PSG y la PR son complementarias. Primero se realiza la PR, y en
los casos no concluyentes, se efectiia una PSG para confirmar el diagnéstico.

El criterio para establecer el diagnoéstico de SAHS se basa en el indice de al-
teracion respiratoria (IAR). La Academia Americana de la Medicina del Sue-
no’ incluye en su definicién este concepto, que es la suma de las apneas
e hipopneas y de esfuerzos respiratorios asociados a microdespertares
dividido por el tiempo de suefo. Asi, el Documento de Consenso Nacional
sobre el SAHS* define esta enfermedad por la existencia de un IAR ma-
yor a 5 asociado a ESD o a dos o mas de las siguientes manifestaciones:
asfixias durante el suefio, despertares recurrentes, torpeza al despertar,
fatiga durante el dia, dificultades de concentracion, naturalmente, siempre
gue estos trastornos no puedan explicarse por otra causa’.

El IAH se refiere al niumero de apneas e hipop-
neas por hora de suefio, y se utiliza para de- El IAH se refiere al
terminar la gravedad del SAHS. En Espafa se numero de apneas e

. e .. hipopneas por hora de
4.
sugiere esta clasificacion®: suefo, y se utiliza para

determinar la gravedad
e Leve: IAH entre 5 y 14,9. del SAHS.

e Moderada: IAH entre 15y 29,9.

e Grave: IAH mayor de 30.
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Existen varias herramientas para evaluar de for-

ma subjetiva y objetiva la ESD. Entre las medi- E""eb!as_med:das
.. P . 1V

das subjetivas, la mas frecuente y universalmente subjetivas, fa

- ) mas frecuente y
utilizada es la escala de somnolencia de Epworth universalmente
(ESS, siglas en inglés). Es un cuestionario autoad- utilizada es la escala
ministrado que mide la somnolencia diurna, ba- de somnolencia de

Epworth.

sado en la probabilidad subjetiva de permanecer
despierto en diferentes situaciones'’. El intervalo
del indice que resulta del cuestionario se encuen-
tra entre 0 y 24. Cuanto mayor es el indice, mayor es el grado de somno-
lencia. Un indice mayor de 16 se considera un alto grado de somnolencia
diurna. Entre las medidas objetivas mas utilizadas esta el test de latencia
multiple del suefio (TLMS o MSLT, siglas en inglés). Esta prueba mide el
tiempo que tarda el individuo en quedarse dormido (latencia de sueno)
cuando se encuentra en unas condiciones favorables y potencialmente in-
ductoras de suefo; y el test de mantenimiento de la vigilancia (TMV o
MWT, siglas en inglés), que cuantifica la habilidad del sujeto para mante-
ner la vigilia mediante la medicion de su capacidad para seguir despierto
en unas condiciones de baja estimulacién''. Ambos test utilizan la PSG
para establecer el momento en el que los pacientes se quedan dormidos.

Tabla 1. Prevalencia del SAHS en diferentes paises

Numero de
Pais Estudio sujetos/intervalo
de edad
- Hombres: 325 / Mujeres: 235
12
Espana Duran et al., 2001 Edad: (30-70)
. . Hombres: 356 / Mujeres: 320
13
Polonia Plywaczewski et al., 2008 Edad: (30-60)
Total: 4.533
. S 14
Hispanoamérica Bousoulet et al., 2008 Edad: > 40
Total: 3.136
H 15
Brasil Noal et al., 2005 Edad: > 40

Hombres: 352 / Mujeres: 250

16
Young et al., 1993 Edad: (30-60)

EE.UU.
Hombres: 741 / Mujeres: 1.000

H 17
Bixler et al., 2001 Edad: (20-100)




Epidemiologia

Prevalencia e implicaciones

El SAHS se considera una enfermedad muy pre-
valente. Diferentes estudios epidemiologicos lle-
vados a cabo en EE.UU., Australia, India, China,
Corea y Europa muestran una prevalencia del 3
al 7% para la poblacion adulta masculina y del 2
al 5% para las mujeres'>?3 (tabla 1). Es, por tanto,
aproximadamente, 2-3 veces mas comun en los
hombres que en las mujeres. Por otro lado, se

Introduccién

El SAHS se considera
una enfermedad
muy prevalente.

Diferentes estudios
epidemiologicos
llevados a cabo en
EE.UU., Australia,
India, China, Corea 'y
Europa muestran una

observa que la prevalencia es igual en los paises
asiaticos que en los europeos, lo que parece in-
dicar que no es solo una enfermedad propia de

prevalencia del 3 al 7%
para la poblacion adulta
masculina y del 2 al 5%

paises desarrollados, sino también de paises en
desarrollo.

para las mujeres.

Esta prevalencia aumenta claramente con la edad* '2. Asi, estudios llevados
a cabo en Espafa evidencian que entre un 4,7 y un 7,8% de la poblacién

Prevalencia
Método diagnéstico
SAHS > 5 IAH > 15
PSG Hombres: 3,4% Hombres: 14%
Mujeres: 3% Mujeres: 7%
. , Hombres: 11,2%
Poligrafia Mujeres: 3,4% n.d.
. ’ Hombres y mujeres: 2,9%
Poligrafia Hombres y mujeres: 23,5%** n.d.
Cuestionario 9,9% n.d.
PSG Hombres: 4% Hombres: 9%
Mujeres: 2% Mujeres: 4%
PSC Hombres: 3,9% Hombres: 7%
Mujeres: 1,2% Mujeres: 2%
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Tabla 1. Prevalencia del SAHS en diferentes paises (continuacion)

Ndamero de
Pais Estudio sujetos/intervalo
de edad
. Hombres: 294
18
Australia Bearpark et al., 1995 Edad: (40-65)
. Hombres: 250
19
Udwadia et al., 2004 Edad: (35-65)
India
Hombres: 88 / Mujeres: 63
20
Sharma et al., 2006 Edad: (30-60)
Hombres: 153
21
Ip et al., 2001 Edad: (30-60)
China
Mujeres: 106
22
Ip et al., 2004 Edad: (30-60)
. Hombres: 309 / Mujeres: 148
23
Corea Kim et al., 2004 Edad: (40-69)

* Incluye los paises de México, Uruguay, Chile y Venezuela.

** [ndice de apneas e hipopneas > 5 en sujetos roncadores y con una somnolencia diurna.

PSG: polisomnografia; n.d: no disponible.

general mayor de 40 afos cumple los criterios
de un SAHS grave. Esta prevalencia puede llegar
a ser hasta del 26% en los hombres y del 21% en
las mujeres, con un IAH superior a 30 en la po-
blacion mayor de 65 afos'> 24,

El SAHS esta asociado al deterioro de la calidad
de vida, a la presencia de hipertension arterial,
al desarrollo de enfermedades cardiovasculares
y cerebrovasculares y al aumento de accidentes
de trafico, aceptandose un exceso en las tasas
de mortalidad asociadas al mismo.

En Espana, segun los estudios realizados en
diferentes subgrupos de edad, se estima que
existen entre 5 y 7 millones de personas que

En Espana, segun los
estudios realizados en
diferentes subgrupos
de edad, se estima
que existen entre 5y 7
millones de personas
que sufren apneas
de sueio, de los que
hay entre 1.200.000
y 2.150.000 sujetos
portadores de un
SAHS relevante y, por
tanto, subsidiarios de
tratamiento.

sufren apneas de suefo, de los que hay entre 1.200.000 y 2.150.000
sujetos portadores de un SAHS relevante y, por tanto, subsidiarios de

tratamiento®.
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Prevalencia

Método diagnéstico
SAHS > 5

IAH > 15

MESAM IV (monitor portatil) Hombres: 3,1%

Hombres: 10%

PSG Hombres: 7,5%

Hombres: 8,4%

Hombres: 4,9%

PSG Mujeres: 2,1%

n.d.

Hombres: 4,1%

Mujeres: 3,2%

PSG Hombres: 5,3%
PSG Mujeres: 2,1% Mujeres: 1,2%

. 0, - 0,
PSC Hombres: 4,5% Hombres: 10,1%

Mujeres: 4,7%

Todo ello convierte al SAHS en un importante
problema de salud publica, obligando a los pro-
fesionales sanitarios a identificar a los pacien-
tes susceptibles de tratamiento y a las Adminis-
traciones sanitarias a proporcionar los medios
diagnosticos y terapéuticos adecuados®.

Factores de riesgo asociados al
SAHS

En Espafna existen mas de 7 millones de espa-
Aoles con factores de riesgo para padecer esta
enfermedad. El principal es la obesidad, eva-
luada principalmente por el indice de masa cor-
poral. Se estima que entre el 60 y el 70% de las
personas que sufren un SAHS son obesas, y que
por cada incremento de 1 kg/m? en el indice de
masa corporal (IMC), el riesgo ajustado de sufrir

Todo ello convierte al
SAHS en un importante
problema de salud

publica.

En Espana existen
mas de 7 millones de
espanoles con factores
de riesgo para padecer
esta enfermedad.

13
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un SAHS aumenta en un 14%. Este impacto comienza a ser menos signi-
ficativo en pacientes mayores de 60 anos?.

Otro factor de riesgo es la edad. La prevalencia es aproximadamente 6 veces
mayor en las personas mayores de 70 anos, en comparaciéon con los indivi-
duos de edad comprendida entre 40 y 70 afos. También el sexo, ya que la
prevalencia en los hombres es de 1,5 a 3 veces mayor que en las mujeres'>
16, Esta diferencia disminuye en mujeres que han pasado la menopausia'” 6.

Otros factores menos frecuentes son la pre-

disposicién genética, el consumo tabaquico, 'NO obstante, se puede

decir que este trastorno

los factores anatomicos, la ingesta de alcohol, es el resultado de
la deprivacion de sueno o el sueno en decubi- la interaccion de los
to supino, entre otros. No obstante, se puede distintos factores

decir que este trastorno es el resultado de la 2natomicos, funcionales,
neuronales y genéticos

interaccion de los distintos factores anatomi- e hueden influir de
Ccos, funaonales, neuronales Yy geneticos que distinta manera seguin
pueden influir de distinta manera segun cada cada paciente.

paciente*.

Resultados en salud asociados al SAHS e
impacto economico

La excesiva somnolencia provocada por el SAHS
dificulta las tareas que requieren vigilancia, pu- La excesiva
diendo resultar en una disminucién de la pro- somnolencia
ductividad laboral srdida d | provocada por el
uctividad laboral y en una pérdida de empleo SAHS dificulta las
por parte de las personas que lo padecen, de-  tareas que requieren
bido a una hipersomnia no deseada recurrente  vigilancia, pudiendo
en el entorno laboral. El SAHS se asocia a otras resultar en una

. | deteri de la funcié disminucion de la
consclec.uenaas, c.omo el deterioro de la unugn productividad laboral
cognitiva, especialmente en tareas que requie- y en una pérdida de
ren un alto grado de concentracion, como es  empleo por parte de
la conduccion, los cambios de humor o per-  13s per:dogélanue lo
sonalidad, y el deterioro de la calidad de vida. P )
Otros resultados en salud asociados al SAHS,
con gran impacto en la utilizacion de recursos sanitarios, son la hiper-

tension arterial, las enfermedades cardiovasculares y cerebrovasculares,
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y los accidentes de trafico. Asimismo, se ha evidenciado un aumento de
la mortalidad en esta enfermedad.

Hipertension arterial

Varios estudios observacionales de tipo transversal han mostrado una
asociacién entre el IAH y la presencia de una hipertension arterial®” 28, De
igual forma, un estudio longitudinal de 4 afos de seguimiento mostro,
después de controlar por diversas variables de confusiéon (edad, habito
corporal, hipertension arterial basal, alcoholismo y consumo de tabaco),
un aumento significativo de la prevalencia de la hipertensién arterial en
los pacientes con un SAHS, en comparacion con pacientes sin esta en-
fermedad (OR: 2,03; 1C95%: 1,29-3,17 para SAHS leve, y OR: 2,89; IC95%:
1,46-5,64 para SAHS moderado o grave)®.

Enfermedad coronaria y cerebrovascular

La enfermedad cardiovascular, definida como angina de pecho o infar-
to de miocardio, se asocia de forma significativa con el SAHS. Se debe
principalmente a la hipoxemia recurrente nocturna, que incrementa la
actividad simpatica y la hipercoagulabilidad en estos pacientes. Esto
hace aumentar el riesgo de hipertension, de enfermedad coronaria, de
accidentes cerebrovasculares y la posibilidad de arritmias3°33. Segun tres
estudios recientes, que revisan la evidencia so-

bre la relacion entre el SAHS y la enfermedad
cardiovascular, existe una fuerte asociacion del
SAHS vy la hipertensién arterial y, por tanto, la
enfermedad cardiovascular®'33,

En Espafia, un estudio realizado por Marin JM, et
al.3* demostro que los pacientes con un IAH ma-
yor de 30 que no aceptaron el tratamiento con
un equipo de presion positiva continua sobre
la via aérea (CPAP) tuvieron un aumento signi-
ficativo del riesgo ajustado de sufrir accidentes
cardiovasculares fatales y no fatales.

Varios estudios han demostrado una asociacién
entre el SAHS moderado y grave y el accidente

En Espaia, un estudio
realizado por Marin
JM, et al.3> demostré

que los pacientes con
un IAH mayor de 30
que no aceptaron el
tratamiento con un

equipo de presion
positiva continua
sobre la via aérea
(CPAP) tuvieron un
aumento significativo
del riesgo ajustado
de sufrir accidentes
cardiovasculares
fatales y no fatales.
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cerebrovascular agudo, manteniéndose esta asociacion después de con-
trolar por otras variables de confusion3> 36,

En la tabla 2 se presenta un resumen de los estudios prospectivos que
establecen una relacién entre el SAHS y las enfermedades cardiovascula-
res y cerebrovasculares.

Tabla 2. Estudios que evaluan la relacion entre SAHS y enfermedad cardiovascular y

cerebrovascular

Autor N.° T""T‘p? a IAH OR/RR Medida de resultado
seguimiento
Yaggi et al., 2005 1.022 3,4 anos >5 1,97 ACV y muerte
Accidente
. - Fatal: 2,87 cardiovascular
34 ’
Marin et al., 2005 1.387 10,1 afnos > 30 N il 57 (IAM y ACV)
fatal y no fatal
Muhoz et al., 2006736 394 6 anos > 30 2,52 ACV
Redline et al., 201038 | 5.422 8,7 anos > 19 2,86 ACV
(Hombres)

*Estudios realizados en poblacién con un SAHS.

**Estudios realizados en poblacion general.

OR: odds ratio; RR: riesgo relativo; IAH: indice de apnea-hipopnea; ACV: accidente cerebrovascu-
lar; IAM: infarto agudo de miocardio.

Accidentabilidad laboral y doméstica, y accidentes
de trafico

Existen multiples estudios que muestran que
las personas con somnolencia durante el dia y
alteraciones de la concentracion derivadas de
un SAHS no tratado tienen un aumento signifi-
cativo del riesgo de sufrir un accidente de trafi-
co, asi como lesiones en el lugar de trabajo. La
somnolencia durante la conduccion es, por tan-
to, un factor de riesgo reconocido de acciden-
tes de trafico y de accidentes laborales3®. Segun
la publicacion dirigida por Martinez Garcia MA
y Cantolla3® en Espafa, la Direccion General de Trafico estima que en el
30% de los accidentes existe una relacién con la hipersomnia. Estos sue-
len ser ademas los mas graves, ya que se producen a gran velocidad, sin
frenada previa y con choque frontal.

Segun la publicacion
dirigida por Martinez
Garcia MA y Cantolla
en Espana, la Direccion
General de Trafico
estima que en el 30%
de los accidentes
existe una relacion con
la hipersomnia.




Se ha observado que padecer apneas e hipop-
neas del suefio aumenta el riesgo, entre 3y 7
veces, de sufrir accidentes de trafico, pudiendo
llegar a ser hasta de 11 veces si, ademas, se in-
giere alcohol?*®. Varios estudios recientes*#,
dos de ellos realizados en el ambito espanol*® 4,
muestran la asociacion entre el SAHS y la apari-
cién de accidentes de trafico.

Tregear S, et al.*® realizaron una revision siste-
matica de la literatura y un metaanalisis para
evaluar el riesgo de accidentes de trafico ante
la presencia de un SAHS, demostrando que el
riesgo se encuentra entre el 1,21 y el 4,89%. Las
caracteristicas que predicen los accidentes de
trafico en los conductores con un SAHS inclu-
yen un alto IMC y la somnolencia diurna.

Introduccién

Padecer apneas e
hipopneas del sueio
aumenta el riesgo,
entre 3 y 7 veces, de
sufrir accidentes de
trafico.

El SAHS también
eleva el riesgo de
siniestralidad laboral
en, al menos, un 50%.

Por otro lado, el SAHS también eleva el riesgo de siniestralidad laboral
en, al menos, un 50%. Si se aplican estos datos a la totalidad de los acci-
dentes, esto implica que el diagnostico y el tratamiento del SAHS evita-
rian entre 18.000 y 25.000 accidentes laborales al ano?.

En relacion a la accidentabilidad doméstica, un
estudio realizado en Espana encontré que tener
un IAH mayor de 15 se asociaba de forma sig-
nificativa, después de ajustar por otras varia-
bles de confusién (edad, sexo y tratamiento con
CPAP), con sufrir algin accidente en el hogar o
en el tiempo de ocio (OR: 2,9; IC95%: 1,3-6,3)48.

Mortalidad

El SAHS conlleva asociado un exceso de riesgo de
mortalidad®* 3> 4831 influido, por un lado, por el
incremento de mortalidad de las comorbilidades
asociadas** 3>y, por otro lado, derivado de la som-
nolencia diurna, que, como se ha mencionado
anteriormente, es la principal responsable de los
accidentes de trafico, laborales y domésticos*°->2,

El SAHS conlleva
asociado un exceso de
riesgo de mortalidad,
influido, por un lado,

por el incremento

de mortalidad de
las comorbilidades
asociadas y, por
otro lado, derivado
de la somnolencia
diurna, que, como
se ha mencionado
anteriormente, es la
principal responsable
de los accidentes de
trafico, laborales y
domeésticos.
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Entre la evidencia encontrada en la literatura que muestra esta asocia-
cion, se destacan tres estudios realizados en ambito espafol. El efec-
tuado por Marin et al.** incluyé a un grupo de pacientes varones con
sospecha de SAHS y con diferentes valores de IAH, a los que se les hizo
un seguimiento de 10 anos. Los enfermos con un IAH mayor de 30, con
independencia de los sintomas, y los pacientes con un IAH entre 5 y 30
con somnolencia o comorbilidad relevante, se trataron con una CPAP. Al
final del seguimiento se estimé que aquellos pacientes con IAH mayor de
30 que no aceptaron el tratamiento con una CPAP tuvieron un riesgo sig-
nificativo de muerte por accidente cardiovascular, en comparacién con
los no tratados, de 2,87 (IC95%: 1,17-7,51).

Martinez Garcia et al.®' realizaron un estudio prospectivo en 166 pacien-
tes con un ictus y con un seguimiento de 5 anos. Los enfermos con un
IAH moderado y grave se trataron con CPAP. Al final del seguimiento,
comparado con el grupo de control (pacientes sin tratamiento), la OR
ajustada de muerte cardiovascular fue de 2,25 (IC95%: 1,41-3,61) para los
individuos con un IAH grave. Otro estudio efectuado por el mismo autor
principal, Martinez Garcia et al.>?, mostro en la poblacién anciana (mayor
de 70 afios) con un SAHS grave no tratado, un incremento significativo
de la mortalidad, que era 2,25 veces mayor a la de los pacientes con un
SAHS tratado con CPAP.

Por otro lado, otros trabajos han demostrado que Otros trabajos han
en los pacientes con una enfermedad coronaria demostrado que en
la presencia de un SAHS es un riesgo adicional los pacientes con

una enfermedad
coronaria la presencia
de un SAHS es un

de muerte por causas cardiovasculares3 >4,

Calidad de vida riesgo adicional de
i ) ) muerte por causas
Una revisién sistematica encontré que el SAHS cardiovasculares.

contribuye de forma significativa a un deterioro
de la calidad de vida®. Las consecuencias deri-
vadas de la apnea e hipopnea del suefio para la
calidad de vida se refieren a los efectos sobre Una revision

la funcién fisica, social y mental, incluyendo un  sistematica encontré
excesivo cansancio, pérdida de energia, dismi- qdueeleriiHsSi;:ir;itcr;I:w;e
nucion de la concentracion y memoria, sinto- a un deterioro de la
mas depresivos y dificultades en las relaciones calidad de vida.

personales.




Introduccién

Impacto del SAHS no tratado en la utilizacion

de recursos

Dada la alta prevalencia del SAHS y las conse-
cuencias derivadas de esta enfermedad ante-
riormente descritas, el SAHS no diagnosticado
Yy, por tanto, no tratado conlleva un alto impac-
to econdmico, no solo para el sistema sanitario,
sino también para la persona que sufre la en-
fermedad.

Costes directos e indirectos
relacionados con el SAHS

Estudios recientes muestran que los pacientes
con un SAHS no diagnosticado consumen entre
2 y 3 veces mas recursos que la poblacion ge-
neral°®>’. La mayoria de los costes son atribuibles
a mas dias de estancia hospitalaria, mas consul-
tas en Atencion Especializada y un incremento en

El SAHS no
diagnosticado y, por
tanto, no tratado
conlleva un alto
impacto economico, no
solo para el sistema
sanitario, sino también
para la persona que
sufre la enfermedad.

Los pacientes con un
SAHS no diagnosticado
consumen entre 2 y
3 veces mas recursos
que la poblaciéon
general.

el tratamiento farmacologico prescrito.

Kapur et al.>® compararon los costes directos sa-

nitarios ocasionados por pacientes con y sin un SAHS. Los pacientes con
un SAHS tenian un coste medio anual incremental de 1.335 $, comparado
con el de una poblacion de las mismas caracteristicas sin la enfermedad.
Asimismo, la gravedad de la enfermedad se asocié con un aumento signifi-
cativo en la utilizacion de recursos sanitarios. Considerando la prevalencia
del SAHS moderado-grave sin diagnosticar en una poblacién de mediana
edad, estimaron que los pacientes con un SAHS no tratado podrian ser
responsables de 3,4 mil millones en costes directos sanitarios adicionales
en Estados Unidos.

Albarrack et al.>® realizaron un estudio de cohortes observacional retros-
pectivo en Canada. Observaron el consumo de recursos sanitarios en
342 hombres con un SAHS y, como grupo, el consumo de recursos du-
rante los 5 anos anteriores al diagnéstico y los 5 anos de tratamiento con
CPAP después del diagnostico. En el afio antes al diagnostico el numero
de visitas al médico fue mayor en el grupo de los controles (3,6 + 0,2),
en comparaciéon con el quinto afo antes del diagnostico. Este consumo
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disminuyo a lo largo de los 5 afios después del

diagnéstico en un 1,03 + 0,49 (p < 0,01). Los au- El tratamiento con
una CPAP reduce de

tores concluyeron que el tratamiento con una C L
o . forma significativa
CPAP reduce de forma significativa el incre- el incremento en la
mento en la utilizacion de recursos sanitarios utilizacion de recursos
por los pacientes con un SAHS. sanitarios por los

pacientes con un SAHS.

Tarasiuk et al.®® evidenciaron que durante los 24
meses anteriores al diagnostico de un SAHS los
pacientes estudiados consumian 1,7 veces mas
recursos que los controles, después de ajustar por edad, sexo, area de
residencia y personal facultativo (coste anual de 948 $ frente a 571 $).

Jennum et al.®" evaluaron los costes directos e indirectos de los trastor-
nos respiratorios del suefio (ronquidos, apnea del suefio y sindrome de
hipoventilacion por obesidad), considerando un registro de pacientes en
Dinamarca (1998-2006). Encontraron que el ronquido y, especialmente,
la apnea del suefio y la hipoventilaciéon por obesidad, se asociaron con
tasas significativamente mas altas de acceso al sistema sanitario, uso
de medicamentos y desempleo. Estos datos representaban un aumento
de los costes socioecondmicos derivados de estas enfermedades, sobre
todo los costes indirectos del paciente.

Hillman et al.%? estimaron en Australia el coste de enfermedades de los
trastornos del sueno, principalmente el SAHS, el insomnio y el sindrome
de movimientos periddicos de las piernas. Incluyeron el coste directo e
indirecto asociado a estas enfermedades. Entre los costes directos consi-
deraron el coste directo de tratar el trastorno del suefo y los costes de-
rivados de la enfermedad. Respecto a los costes indirectos, tuvieron en
cuenta aquellos asociados a lesiones laborales, pérdida de productividad
laboral por baja en el puesto de trabajo, costes por accidentes de trafico
y costes determinados por una pérdida de la calidad de vida y muerte
prematura. Asi, observaron que el impacto econémico del trastorno del
suefo en Australia era de 7.494 mil millones de doélares en 2004. Los
costes directos sanitarios debidos al diagnoéstico y al tratamiento fueron
de 146 millones de dodlares, mientras que los costes asociados a la en-
fermedad (enfermedad cardiovascular, depresién, accidentes de trafico,
etc.) fueron de 313 millones de délares. Por otro lado, los costes indirec-
tos fueron de 4.524 millones de délares, lo que representaba el 0,8% del
Producto Interior Bruto (PIB) del pais.
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Por otra parte, el coste de los accidentes de trafico adquiere especial
relevancia, ya que no solo incluye los costes sanitarios directos incurri-
dos para atender al accidentado, sino que valoran otros costes, como los
relacionados con las victimas que puedan verse involucradas en el sinies-
tro, gastos de companias de seguros, costes de reparacion de vehiculos
accidentados y estructura vial, coste de la baja laboral, etc.

Sassani et al.®® realizaron un modelo en el que

21

estimaron que el SAHS se relacioné con 800.000 El SAHS se relacioné
colisiones durante el ano 2000, lo que supuso  con 800.000 colisiones
un coste total de 15 mil millones de délares y durante el aino 2000.

1.400 muertes. Para el mismo ano estimaron
que tratar a todos los conductores con un SAHS
mediante una CPAP costaria alrededor de 3,18 millones, lo que supondria
un ahorro de 11,1 mil millones de coste por colisiones, ademas de salvar
alrededor de 980 vidas cada afo.

Por otro lado, las multiples comorbilidades que tienen los pacientes
con un SAHS contribuyen al absentismo en el puesto de trabajo y, por
tanto, a los costes indirectos derivados de la pérdida de productividad
laboral.

En relacion al absentismo laboral, Sjétsen et al.®* evaluaron el numero
total de pérdidas de dias laborales causados por el SAHS a partir de un
estudio de casos y controles retrospectivo, tomando los registros del
sector publico de Finlandia durante el periodo 1995-2005. En total re-
cogieron una muestra de 957 casos con el diagnostico de SAHS y 4.785
controles, que se emparejaron a los casos por edad, sexo, posicion so-
cioecondmica y tipo de organizacion en la que la persona se encontra-
ba empleada. El absentismo laboral se registré
por los certificados médicos de baja laboral o
por las pensiones de invalidez obtenidas du- El riesgo ajustado
rante los 5 afios siguientes al diagndstico. Los dfagf’rr::gs g: Ido':s
autores comprobaron que el riesgo ajustado de  gyjetos con un SAHS,
pérdida de dias laborales en los sujetos con un comparado con el
SAHS, comparado con el de los individuos sin  de los individuos sin
SAHS, fue de un 61% mayor en los hombres y  SAHS, fue de un 61%
i mayor en los hombres
un 80% mayor en las mujeres (RR: 1,61; 1C95%:  y yn 80% mayor en las
1,24-2,09 en los hombres; RR: 1,80; IC95%: 1,43- mujeres.

2,28 en las mujeres).
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El SAHS se considera también como una causa de disminucion de la produc-
tividad laboral en el puesto de trabajo. Asi, por ejemplo, Mulgrew et al.®
demostraron una relacion entre la excesiva somnolencia diurna y el descen-
so de la productividad laboral en una poblacién con sospecha de trastornos
respiratorios del suefio. La mayor diferencia se daba en los trabajadores
cuya profesién requeria de un trabajo manual y que tenian un SAHS grave
(IAH mayor de 30). Sivertsen et al.%® realizaron un estudio en Noruega en
el que concluyeron que el SAHS es un factor de riesgo independiente de la
baja laboral a largo plazo y de baja permanente por discapacidad. Por su
parte, Omachi et al.®” examinaron la incapacidad laboral de un conjunto de
pacientes con un SAHS y una hipersomnia diurna, comparada con un grupo
sin estas caracteristicas. Encontraron que los primeros tenian un alto riesgo
de baja laboral temporal (OR: 13,7; 1C95%: 3,9-48) y de baja laboral de larga
duracion (OR: 3,6; 1C95%: 1,1-1,2).

Tratamiento del SAHS

El tratamiento del SAHS tiene como objetivo normalizar la estructura del suefio
y el IAH, asi como evitar las desaturaciones de la hemoglobina, consiguiendo
revertir de esta forma los signos y sintomas de la enfermedad y obtener una
mayor calidad del suefio. La recomendacion general en el tratamiento es dis-
minuir los factores de riesgo que agravan el SAHS, y reducir los costes, tanto
directos sanitarios como indirectos, incurridos por los propios pacientes que
padecen esta enfermedad®’.

Las principales alternativas de tratamiento del
SAHS son las medidas higiénico-dietéticas, la '-?5 p“"_c'pa|§-5

. . . L. alternativas de
CPAP,.Ia C|ru4g7;|a y los dispositivos de avance tratamiento del SAHS
mandibular® #7, son las medidas

. L . higiénico-dietéticas, la
Entre las medidas higiénico-dietéticas y con- CPAP, la cirugia y los

ductuales se incluyen las siguientes: dispositivos de avance
mandibular.

¢ Higiene del suefo. Garantizar un ambiente
propicio y adecuado que favorezca y manten-
ga el suefio, asi como asegurar una tempera-
tura y niveles de ruidos adecuados.

e Pérdida de peso. Como principal factor a corregir, cambios en los ha-
bitos alimentarios y en el estilo de vida, practicar ejercicio regular, etc.,
son basicos para provocar una mejoria en el SAHS.
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e Abstencion del consumo de alcohol. Su consumo precipita y puede agra-
var un SAHS existente, por lo que se aconseja que las personas con esta
enfermedad no consuman alcohol, especialmente en las horas vespertinas.

e Abandono del tabaco. Los fumadores tienen un mayor riesgo de de-
sarrollar SAHS, por lo que el abandono del tabaco se considera una
medida general que debe ser adoptada.

e Tratamiento postural. Algunos pacientes, especialmente los que tie-
nen un SAHS leve, solo tienen apnea al adoptar la postura de decubito
supino. Por otro lado, todo los SAHS se agravan con esta postura, por
lo que se aconseja evitarla y mantener el decubito lateral para dormir.

e Presion positiva continua sobre via aérea
(CPAP). Es el tratamiento de eleccion en el

La CPAP corrige las

hipopneas y ayuda a suprimir el ronquido. hipopneas y ayuda a
Asimismo, evita las desaturaciones de oxige-  Suprimir el ronquido.

no, normalizando la arquitectura del suefno al
disminuir los despertares asociados con los
movimientos respiratorios.

e Tratamiento quirurgico. Esta indicado en el caso de que existan altera-
ciones anatomicas especificas de la via aérea superior susceptibles de
ser corregidas, como la hipertrofia amigdalar y la obstruccién nasal. La
técnica quirtrgica mas conocida es la cirugia palatofaringea, el avance
lingual no invasivo mediante tornillo y la cirugia multinivel (cirugia or-
tognatica). Estas ultimas técnicas se consideran en general agresivas,
reservadas habitualmente para los fracasos de tratamiento con la CPAP
o para los pacientes que la rechazan. Cuando no existen alteraciones
anatémicas manifiestas en la via aérea superior, existen otras opciones
quirdrgicas, como la correccion de la dvula (uvulopalatofaringoplastia)
o sobre la mandibula. Sin embargo, su eficacia no ha sido demostrada
suficientemente.

e Protesis de avance mandibular. Los mas comunes son los dispositi-
vos de avance mandibular (DAM) fijos y ajustables. Su colocacién
aumenta el area faringea y evita el colapso de la via aérea superior
durante el suefio. La American Sleep Disorders Association (ASDA) los
considera como una alternativa valida de primera eleccién para los
roncadores simples, los pacientes con un SAHS leve o con un SAHS
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leve-moderado, con bajo IMC, y para los pacientes con un sindrome de
resistencia aumentada de la via respiratoria superior. Como segunda
eleccion, para los pacientes que no responden o rechazan los aparatos
de presion positiva, los pacientes con un riesgo quirurgico elevado y
con una deficiente respuesta al tratamiento quirtrgico’. Son eficaces
para el tratamiento del ronquido, con una eliminacion del 50% del mis-
mo, que se reducen significativamente en un 90 a 100% de los pacien-
tes, asi como para mejorar la calidad del suefio. Son ligeramente menos
efectivos que la CPAP. Los DAM se deben ajustar a cada paciente. Esta
adaptacion conlleva un proceso que puede llevar semanas o incluso
meses, debiéndose confirmar los resultados una vez que el dispositivo
se ha adaptado totalmente.

Otros tratamientos pueden ser la estimulacion eléctrica, transcutanea
o transmucosa durante el dia, a modo de entrenamiento de los mus-
culos encargados de mantener la via aérea superior abierta. También
el tratamiento farmacologico para incidir en el suefio o el oxigeno. Sin
embargo, estos procedimientos no deben usarse como primera linea de
tratamiento, pues por el momento no existen resultados concluyentes
sobre su eficacia.

Presion positiva continua en la via aérea
superior

Actualmente, la CPAP es el tratamiento de
eleccion en el manejo del SAHS. La evidencia La eV'de"fC'a ?Q;USNO
en cuanto a su efectividad en relacién a otras 2 su efectivida

. . . _ en relacion a otras
alternativas de tratamiento es muy sdlida e in- alternativas de

cuestionable®. tratamiento es muy
solida e incuestionable.
La CPAP corrige las apneas obstructivas, las

mixtas y, en algunas ocasiones, las centrales.

Asimismo, elimina las hipopneas y suprime el

ronquido. Evita la desaturacion de oxigeno, los despertares transitorios
y recurrentes del suefio y normaliza la arquitectura del suefio. Produce,
ademas, una remision de los sintomas, una disminucion o eliminacion
de la hipersomnia diurna, medida con ESS y con el TLMS, con recupe-
racion de la capacidad de atencion, entre otras variables cognitivas, y
mejoria de la calidad de vida.
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Asi lo demuestran las recientes revisiones sistematicas que han evaluado
la efectividad de la CPAP como tratamiento para el SAHS®872, En concre-
to, la revision Cochrane publicada en 20067 concluye que la CPAP es
efectiva en la reduccion de los sintomas subjetivos y objetivos del
sueio, asi como en la mejora de la calidad de vida en los pacientes
con un SAHS moderado y grave. Esta revision incluyé un total de 36
ensayos clinicos en los que comparaba la CPAP con un placebo o con un
tratamiento conservador. El resultado fue una mejora significativa a favor
de la CPAP de 3,83 puntos sobre el ESS (1C95%: 3,09-4,57) en los ensayos
no cruzados y de 1,92 puntos (IC95%: 1,25-2,59) en los ensayos cruzados.
Asimismo, la CPAP obtuvo unos beneficios significativos comparada con
el grupo de control en latencia del suefio, medido con el TLMS (1,25 mi-
nutos, 1C95%: 0,18-2,33). Esta revision también evidencié que la CPAP es
mas efectiva que los dispositivos dentales para reducir las alteraciones
respiratorias durante el suefio, aunque no se encontraron diferencias en
cuanto a la somnolencia diurna. La revisién realizada por el National Ins-
titute for Health and Clinical Excelence britanico (NICE) en 200972 afiade
ademas el beneficio de la CPAP en la reduccion de la presion sanguinea.

Por otra parte, varios estudios han demostrado que la CPAP reduce el ries-
go de accidentes de trafico en los pacientes con un SAHS”> 74, normaliza
la presion arterial (PA) en un porcentaje relevante de hipertensos con un
SAHS” y evita los accidentes cardiovasculares y cerebrovasculares3* 76,

Actualmente en Espana, la CPAP esta indicada en los pacientes con un
IAH mayor de 30, que tienen hipersomnia en una situacion activa clini-
camente significativa y que limita las actividades, o una enfermedad car-
diovascular o cerebrovascular relevante, o alguna enfermedad que curse
con insuficiencia respiratoria. Asimismo, se valora su uso en los indivi-
duos con sintomas claros secundarios al SAHS o con una enfermedad
cardiovascular, pero con un IAH menor de 304

Cumplimiento del tratamiento con una CPAP

La CPAP es un tratamiento muy eficaz para el SAHS. Sin embargo, dado
gue debe mantenerse en el tiempo, la adherencia al mismo puede reducir
su eficacia general en algunos pacientes independientemente de su edad.
En Europa, donde este tratamiento se financia por el sistema publico, el
cumplimiento es superior al obtenido en otros paises como, por ejemplo,
Estados Unidos’”.

25



26

Evaluacién sanitaria y socioeconémica del sindrome
de apneas e hipopneas del sueiio (SAHS) en Espana

Se considera que los enfermos son cumplidores
cuando usan el dispositivo al menos 4 horas por
la noche o el 70% del tiempo. Si bien, mas del
80% de los pacientes lo toleran, existen otros
gue pueden tener problemas de algun tipo a lo
largo del tiempo. A largo plazo, entre el 12 y el
25% de los pacientes dejan de utilizar la CPAP a
los 3 anos desde el comienzo del tratamiento.
Los factores que influyen en el cumplimiento
son las caracteristicas del sujeto y de su enfermedad y la gravedad del
SAHS, el sexo (las mujeres tienen mas adherencia que los hombres), el
nivel educativo, los factores psicolégicos y sociales, y la tasa de aconte-
cimientos adversos, entre otros’® 79,

Se considera que
los enfermos son
cumplidores cuando
usan el dispositivo al
menos 4 horas por
la noche o el 70% del
tiempo.

En general, los pacientes que mejor cumplen son los mas graves, que per-
ciben una mayor mejoria, y que realizan un buen control de sus posibles
efectos secundarios, tales como congestion u obstruccion nasal, irritacion
cutanea, sequedad faringea, entre otros. Estos efectos son en general le-
ves y transitorios, y responden bien a las medidas locales. Suelen deberse

a un uso inadecuado de la CPAP20,

Para aumentar el cumplimiento terapeéutico
debe proporcionarse al paciente, durante las
primeras semanas de utilizacion de la CPAP,
un adecuado soporte educativo y de control.
En esta labor las empresas suministradoras
de los equipos domiciliarios suelen estar muy
implicadas®’.

Segun el Documento de Consenso sobre el
SAHS, el seguimiento del tratamiento con una
CPAP es clave durante los primeros meses. Asi,
se recomienda que todo paciente con una CPAP
sea visitado dentro del primer mes, se conti-
nuen luego las revisiones cada 3 meses durante
el primer afio y a continuacién con una perio-
dicidad semestral durante el segundo afno. Una
vez completado el segundo ano, se aconseja
que las revisiones se realicen cada 2 o 3 afos*.

Para aumentar
el cumplimiento
terapéutico debe
proporcionarse al
paciente, durante las
primeras semanas
de utilizacion de la
CPAP, un adecuado
soporte educativo y
de control.

Segun el Documento
de Consenso sobre el
SAHS, el seguimiento
del tratamiento con
una CPAP es clave
durante los primeros
meses.




Introduccién

Situacion actual del SAHS en Espana

El SAHS es un problema de salud publica de primera magnitud®. En
primer lugar, por su alta prevalencia, las comorbilidades asociadas, la
repercusion en la salud y calidad de vida del paciente, y su mortalidad.
En segundo lugar, por su alto impacto econémico y repercusion social
y, en tercer lugar, por la tendencia al aumento de la prevalencia de
la enfermedad en el futuro, determinada por el claro incremento de la
obesidad en la poblacién®', una variable que, como es bien sabido, es el
principal factor de riesgo de esta enfermedad.

En Espana, de 5 a 7 millones de personas
tienen un IAH anormal y entre 1.200.000 y Solo se han
2.150.000 personas sufren un SAHS relevante, diagnosticado y
e . tratado una parte muy
y son, por tanto, subsidiarios de tratamiento reducida, lo que pone
con una CPAP. No obstante, hasta ahora solo  de manifiesto tanto el
se han diagnosticado y tratado una parte muy infradiagnéstico como
reducida tanto de esa poblacién con un IAH €l infratr;tt\ilrgiento del
anormal como de la del segmento de pacientes ]
con IAH mayor de 15%, lo que pone de mani-
fiesto tanto el infradiagnoéstico como el infra-
tratamiento del SAHS* 26, Por otra parte, se observa una deficiencia
de recursos disponibles para el manejo de esta enfermedad. Si bien
esta situacion ha mejorado notablemente en los ultimos afios, un estu-
dio realizado en 2007 por Masa JF, et al.3® ha evidenciado que existen
demoras medias en el diagnoéstico poligrafico del SAHS de 224 dias.
Asimismo, no en todas las comunidades auténomas disponen de posi-
bilidades diagnosticas. Asi, la media nacional del niumero de equipos
por 100.000 habitantes es de 0,55 (desviacion estandar 0,33). Ademas,
si bien el numero de unidades de sueio disponibles en Espana se ha
triplicado en los ultimos anos, son aun insuficientes y no se encuentran
adecuadamente dotadas para atender esta demanda creciente, origi-
nandose asi un progresivo aumento en las listas de espera®. Espana
tiene un numero de camas con polisomnografia y estudios al afo de
0,49/100.000 y 0,99/100.000 habitantes, respectivamente (2006). En
relacion a otros paises, puede decirse que estas tasas son similares a
las del Reino Unido y menores que las que existen en Bélgica, Australia,
Estados Unidos y Canada?“.
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Por otro lado, la poblacién general no conoce el
SAHS, segln el “Estudio sobre el conocimiento  El 86% de la poblacion
y las percepciones de la apnea del suefio en la _eSPanola desconoce

i . ) que la apnea del sueio
sociedad espanola’, realizado por ASENARCO es un trastorno que
(Asociacion Espanola del Sueno), en colabora- afecta a la salud, la
cion con el Area de Suefio de la SEPAR (Sociedad ~ mitad de la poblacion
Espafola de Neumologia y Cirugia Toracica) y no sabe identificar

. ) ; ) los riesgos asociados

con el apoyo de Philips Respironics. Seglin este ;|3 apnea del suefio
trabajo, el 86% de la poblacion espafola des- y cerca del 40%
conoce que la apnea del suefio es un trastorno  tampoco identifica sus
que afecta a la salud, la mitad de la poblacion sintomas.
no sabe identificar los riesgos asociados a la
apnea del sueno y cerca del 40% tampoco iden-

tifica sus sintomas.

En cuanto a los recursos terapéuticos y la situacién de la utilizacion de
la CPAP en Espafia, segun el Documento de Consenso Nacional sobre el
SAHS4, en los ultimos anos se ha producido un aumento considerable
en el uso de la CPAP. Segun datos proporcionados por la Federacion
Espanola de Empresas de Tecnologias Sanitarias (FENIN), en septiembre
de 2008 se contaba en Espana con 210.000 equipos de CPAP. No obstan-
te, dado el nimero de personas que padecen un SAHS relevante y que
son, por tanto, subsidiarias de tratamiento con una CPAP, no se alcan-
za lo que se considera 6ptimo, es decir, el 50% de la poblacién con un
SAHS clinicamente relevante o, lo que es lo mismo, 1.102 frente a 2.203
CPAP/100.000 habitantes?®.

Teniendo en cuenta esta situacion y que un diagnostico precoz y de ins-
tauraciéon rapida del tratamiento con CPAP y con un buen cumplimiento
tienden a disminuir los problemas de salud asociados con la enferme-
dad, suponiendo un ahorro de recursos para el sistema, se plantea la
realizacién de este estudio, que permite evaluar el impacto econémico
gue se asociaria con una mayor cobertura del tratamiento en la pobla-
cidon espanola.



Objetivos

Objetivo general

Realizar una estimacion del impacto econémico que supone para el sis-
tema sanitario una mayor cobertura del tratamiento con presion positiva
continua sobre la via aérea (CPAP) en un subgrupo de pacientes con un
sindrome de apneas e hipopneas del suefio (SAHS) moderado y grave.

Objetivos especificos

Llevar a cabo una revisién de la literatura cientifica mas relevante sobre
estudios de evaluacion econémica que valoran la CPAP frente a otras
alternativas.

Realizar un analisis del impacto presupuestario de una mayor cobertura
de la CPAP en Espafa, de acuerdo con los precios actuales del tratamien-
to por dia y paciente.
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Estudios de evaluacion economica de
la presion positiva continua en la via aérea
superior

Se ha realizado una revisidon de la literatura, para lo cual se ha disefia-
do una estrategia de busqueda en las bases de datos MedLine y Web of
Knowledge. Posteriormente, la busqueda se completé con una revision
en diferentes paginas web de documentos mediante las palabras clave
“coste efectividad”, “coste utilidad”, “sleep apnea”. la Biblioteca Cochrane
Plus, Centre for Reviews and Dissemination, informes de agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias iberoamericanas, Health Technology
Assessment 'y Bandolera.

Para la seleccion de los articulos se establecieron los siguientes criterios de
inclusion: estudios en inglés o espanol, articulos de evaluacién econdémica
completa que establecieran resultados en cuanto a la relacion coste-resulta-
do (analisis coste-utilidad, coste-beneficio, coste-efectividad o impacto pre-
supuestario) del tratamiento con presion positiva continua en la via aérea
superior (CPAP) frente a cualquier alternativa terapéutica de comparacion.

La seleccion de los articulos se ha efectuado en diferentes etapas. En
primer lugar, se procedié a la lectura del titulo y resumen para cada
articulo, seleccionandose Unicamente los que pudieran estar relaciona-
dos con la pregunta de investigacion. Posteriormente, se procedio a la
lectura a texto completo, con el objeto de poder excluir con una mayor
informacién vy, por tanto, fiabilidad aquellos articulos que no cumplian
los criterios ya especificados.

Con los articulos finalmente incluidos, se ha realizado una sintesis cuali-
tativa de los resultados, que se han presentado en tablas que sintetizan
la informacién y permiten la comparacion entre ellos.

Estimacion de impacto econdmico del tratamiento
con CPAP

Para la estimacion del impacto econémico del tratamiento con CPAP se
ha tomado como principal fuente de informacién, para el analisis basal
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de los datos, el estudio publicado por Marin JM, et al.?>. Este estudio si-
gue un diseno de analisis observacional prospectivo de 10 afnos de dura-
cion, en el que compararon la incidencia de accidentes cardiovasculares
fatales y no fatales en pacientes varones con un SAHS sin tratamiento,
en pacientes con SAHS con tratamiento y CPAP, y como grupo control,
la poblacién general. El tratamiento con CPAP estaba indicado en los
enfermos con un SAHS grave (IAH mayor de 30). La principal medida
de resultado fueron los accidentes cardiovasculares fatales (muerte por
infarto agudo de miocardio o por accidente cerebrovascular) y los no fa-
tales (infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, cirugia de
revascularizacion coronaria y angiografia coronaria percutanea).

Poblacion a estudio

La poblacién objeto de estudio para el analisis del impacto presupuesta-
rio se define como un hombre de 50 afios de edad, con un IAH mayor de
30 y un IMC mayor de 30 kg/m?.

Diseno del modelo de Markov

Se ha disefniado un modelo deterministico de Markov, que simula la his-
toria natural de los pacientes con un SAHS. El modelo muestra como
estos individuos tienen un mayor riesgo de sufrir accidentes cardiovas-
culares fatales y no fatales (IAM y ACV), asi como accidentes de trafico
con un vehiculo a motor (ATVM) fatales y no fatales. A partir del trata-
miento con CPAP se produce una disminucion del riesgo de estos acci-
dentes, analizando asi su efecto a largo plazo, tanto en esperanza de
vida y calidad de vida como en costes. El modelo comienza en el estado
de salud “SAHS” libre de accidente. Al final de cada ciclo, el paciente
puede pasar por cuatro estados distintos: accidente cardiovascular fatal
(paciente con un SAHS que sufre un accidente cardiovascular), acciden-
te cardiovascular no fatal, muerte por ATVM y otras causas de muerte
(OCM). Este ultimo accidente muestra como durante el ciclo el paciente
también puede experimentar un accidente de trafico como aconteci-
miento temporal, lo que también incrementa su riesgo de morir por
otras causas de muerte diferentes a los problemas cardiovasculares.
Los estados de muerte por causas cardiovasculares, por accidente de
trafico y por otras causas son estados denominados “estados absorben-

”

tes.



Metodologia

Figura 1. Estructura del modelo de Markov

SAHS N Accidente CV

no fatal
ATVM
2 \Z L,
Muerte Accidente CV
por ATVM fatal Qe

Elaboracion propia. SAHS: sindrome de apneas e hipopneas del sueio; CV: cardiovascular; ATVM:
accidente por vehiculo a motor; OCM: otras causas de muerte. La definicién de accidente cardio-
vascular incluye infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, cirugia de revasculariza-
cion coronaria y angiografia coronaria percutanea.

En el modelo de Markov la distribucion de la poblacion entre varios esta-
dos de salud se calcula a partir de la probabilidad de transiciéon, que se
define como la probabilidad de que un paciente se mueva de un estado a
otro durante 1 ano, tiempo que corresponde a la duracién del ciclo. Si el
paciente con un SAHS grave no se trata, tendra un mayor riesgo de sufrir
accidentes cardiovasculares y de trafico, tendra peor calidad de vida y
ocasionara mayores costes. Los pacientes que reciban tratamiento con
una CPAP veran reducido su riesgo y aumentada su esperanza de vida y
su calidad de vida, asi como un menor coste para el sistema sanitario.
Las probabilidades de transicion se han calculado a partir de las tasas
de un accidente fatal y no fatal tomadas de la literatura, a partir de la
siguiente formula:

p= ]_e(—tasa)
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Esta formula asume que la tasa es constante a lo largo de cada ano. La
probabilidad de otras causas de muerte por razones distintas a un ac-
cidente cardiovascular o ATVM se han tomado del Instituto Nacional de
Estadistica (INE)?”.

El resultado en salud del modelo se ha definido como los anos de
vida ajustados por calidad (AVAC). Para ambas alternativas (SAHS tra-
tado con CPAP frente a SAHS no tratado), se ha estimado el coste y los
AVAC incrementales. El resultado de la evaluacion econdmica se da en
términos de coste de los AVAC incrementales del tratamiento con una
CPAP frente a la ausencia de tratamiento.

coste (CPAP) - coste (no CPAP)
AVAC (CPAP) - AVAC (no CPAP)

Ratio coste-efectividad incremental =

Horizonte temporal y tasa de descuento

El horizonte temporal se ha definido en 20 anos. Para ello se ha utilizado
una tasa de descuento tanto para los costes como para los beneficios del
3% anual, segun recomiendan Lépez-Bastida J, et al. (2010)%:.

Utilidades

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se refiere al impacto
de la salud sobre el bienestar general de la persona. Entre los métodos
gue existen para evaluarla se encuentan los métodos basados en prefe-
rencias o utilidades, muy utilizados para los analisis de coste-utilidad. El
témino utilidad se emplea como sinénimo de preferencia, ya que cuanto
mas preferido es un estado en salud, mas utilidad asociada tiene. Este
método refleja las CVRS en un Unico valor que resume numéricamente
las diferentes dimensiones o atributos que caracterizan un determinado
estado de salud.

El SAHS conlleva una pérdida de CVRS debida a los efectos de la somno-
lencia, incluyendo un excesivo cansancio y la pérdida de energia, entre
otras causas. De esta forma, el modelo incluye una utilidad asignada a
cada estado de salud, que mejora en los pacientes tratados con CPAP. Los
datos de utilidad se han recogido de la literatura y se miden en atencion
al cuestionario EQ5d.
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Costes y perspectiva de analisis

El analisis se ha realizado desde la perspectiva del sistema sanitario.
Se han incluido los costes directos que se relacionan con el SAHS vy el
tratamiento con CPAP:

e Costes directos de la CPAP por paciente y ano.
e Coste de seguimiento de los pacientes en tratamiento con una CPAP.

e Costes directos de complicaciones (o consecuencias) a largo plazo de-
rivadas de la enfermedad: accidente cardiovascular, accidente cerebro-
vascular y accidentes de trafico.

El coste del tratamiento con una CPAP se ha recogido, para el analisis
basal, de las tarifas/dia base por tratamiento procedentes de la licitacion
del tratamiento por parte de la Plataforma Provincial de Logistica de la
provincia de Sevilla para el afio 2013. Debido a que esta tarifa puede va-
riar en funcién de la comunidad autbnoma que se tome como referencia,
se ha realizado un analisis de sensibilidad asumiendo una variacion en
dicha tarifa.

Asimismo, se ha asumido para la alternativa del tratamiento con una
CPAP un seguimiento mas intensivo de la enfermedad, especialmente
durante el primer afo después del diagndstico, tal y como se recomienda
por el Consenso Nacional del SAHS. De esta forma, se ha computado el
coste de dos visitas adicionales en Atencidén Primaria durante el primer
ano y de una visita anual de seguimiento.

El coste de los acontecimientos cardiovasculares se ha recogido del cos-
te por grupo relacionado con el diagnostico (GRD). Se han identificados
los principales GRD asociados a acontecimientos cardiovasculares (808
procedimientos cardiovasculares percutaneos con |IAM, fallo cardiaco o
shock; 121 trastornos circulatorios con IAM y complicaciones mayores, alta
con vida; 122 trastornos circulatorios con infarto agudo de miocardio sin
complicaciones mayores, alta con vida) y cerebrovasculares (15 ACV no
especificos y oclusion precerebral sin infarto), y se ha estimado un coste
medio de los mismos, asumiendo que el 70% de los accidentes producidos
corresponden a problemas coronarios y el resto a cerebrovasculares®®.

El coste por accidente de trafico se ha estimado desde una perspectiva
conservadora y desde el punto de vista del sistema sanitario. El sistema
sanitario se ve afectado por los gastos sanitarios directos generados. Se
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pueden diferenciar entre los costes de los servicios de emergencias que
se generan en el momento del accidente, que varian segun la naturaleza
del mismo, ya que el traslado puede ser, ademas de en ambulancia, en
helicoptero. No obstante, para el analisis se ha tenido Unicamente en
cuenta que el traslado se hace en ambulancia. Los costes incluyen tam-
bién los gastos generados en los servicios centrales de coordinacion de
los servicios de emergencias.

Por otro lado, los costes médicos dependen del tipo de accidente y de
la victima, que influye en el protocolo a sequir, tanto de hospitalizacion
como de asistencia ambulatoria o de tratamiento.

En la tabla 3 se detalla el calculo de los costes actualizado a euros de 2013.
En la tabla 4 se relacionan todas las variables incluidas en el modelo.

Tabla 3. Costes incurridos por accidentes de trafico con un vehiculo a motor

Concepto Coste (€, 2013)
Emergencias 818,67
Estancia hospitalaria 263,11

Estancia hospitalaria de un paciente de gravedad moderada

(9,5 dias de estancia) 2.499,57
Estancia hospitalaria de un paciente de gravedad leve

, : 1.868,10
(7,1 dias de estancia)
Estancia hospitalaria de un paciente de gravedad grave

P . 4.315,04

(16,4 dias de estancia)
Estancia hospitalaria de un paciente muy grave
(24,2 dias de estancia) 6.367,32
Tratamiento farmacoldgico 166,37

Para el analisis se ha asumido el coste de la estancia hospitalaria leve
para los ATVM no mortales, y la mitad de este coste para los ATVM mor-
tales.

La adherencia al tratamiento se ha definido como el porcentaje de pa-
cientes con un SAHS que no contintan con la CPAP. Para el analisis basal
se ha asumido una tasa de adherencia ideal del 100%, tal como se incluye
en el articulo de Marin et al.?*.
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SAHS no tratados | SAHS tratados Referencia
con CPAP con CPAP
Riesgos de acontecimientos derivados del SAHS
Accidente Eardlovascular no fatal por 0,00212766 0,00064516
persona/afo
: : Marin et al.>*
Accidente Eardlovascular fatal por 0,00106383 0,00034946
persona/ano
Accidente mortal de TVM persona/ano 0,000491 0,000061 Resmed?®
Accidente no mortal de TVM persona/afio 0,0236 0,00292
Utilidad
SAHS 0,738 0,811 Mar et al.®®
Accidente cardiovascular* 0,627 0,6895
ATVM 0,701 0,771
Coste (€, 2013)
Tratamiento con CPAP** 0 219 Plataforma
Logistica
Provincial
de Sevilla
Seguimiento del tratamiento con CPAP 0 39 Precios publicos
de Madrid®®
Acontecimiento cardiovascular 6.740,35 6.740,35
GRD, SNS*!
ATVM 5.300,1 5.300,1
ATVM mortal 2.650 2.650

*Utilidad de accidente cardiovascular: se ha estimado como promedio de las utilidades asignadas
a la enfermedad coronaria y al accidente cerebrovascular en el estudio de Mar J, et al., 2003%°.
**Calculado a partir de un coste/dia = 0,60 €.

SAHS: sindrome de apneas e hipopneas del suefio; ATVM: accidente por vehiculo a motor; GRD:
grupos relacionados con el diagndstico; SNS: Sistema Nacional de Salud.

Analisis de impacto econémico

El analisis de impacto econdmico se ha estimado a partir del coste
incremental por paciente de utilizar un tratamiento con CPAP compa-
rado con no utilizar ese tratamiento. Ademas se han tenido en cuenta
las siguientes variables:

e La prevalencia del SAHS con IAH mayor de 30 en varones con 50 anos
de edad: 4,7% (estimacién mas conservadora).
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e Porcentaje de pacientes que utilizan la CPAP para estimar, por un lado,
el coste de tratar a los pacientes con una CPAP y comparar este coste
con el del grupo de poblacion no tratado con CPAP. Para ello se ha
asumido, en atencién a la literatura publicada, una tasa de tratamiento
actual del 30% de los pacientes con un SAHS grave?®.

A partir de estos datos se han realizado diferentes escenarios de incre-
mento en el uso de la CPAP en los no tratados con el fin de evaluar el
impacto econémico que supondria una utilizaciéon mas intensiva del tra-
tamiento en la poblacién objeto de estudio.



Resultados

Estudios de evaluacion econéomica del
tratamiento con presion positiva continua en
la via aérea

Se han encontrado un total de siete estudios de evaluacion econdémica
realizados en distintos ambitos. Los estudios de Mar et al.?° y PwC? se
han llevado a cabo en el ambito espafol. El resto corresponde a estudios
efectuados en el Reino Unido, EE.UU. y Canada. En la tabla 5 se presenta
un resumen de sus principales caracteristicas. En cuanto a la modalidad de
evaluacion econdmica utilizada, todos los estudios realizan un analisis de
coste-utilidad, tomando como principal medida de resultado los anos de
vida ajustados por calidad (AVAC). La poblacion objeto de estudio suele
ser un paciente adulto con una edad comprendida entre 50 y 60 afos y
con un sindrome de apneas e hipopneas del suefio (SAHS) moderado-gra-
ve. Algunos de ellos realizan analisis por subgrupos en funcion del sexo.

Las alternativas de tratamiento con las que se compara la presion positiva
continua en la via aérea (CPAP) suelen variar entre el placebo, el no trata-
miento y otro dispositivo oral. Lo mas frecuente suele ser comparar el
tratamiento con una CPAP con la falta de tratamiento.

El horizonte temporal varia entre los estudios de 5 y 14 anos hasta el ho-
rizonte de toda la vida del paciente. Solo el estudio de Tousignant et al.*
ha realizado un analisis a corto plazo con 1 ano de seguimiento. Asimis-
mo, suele ser frecuente incluir una tasa de cumplimiento del tratamiento
que oscila entre el 70 y el 100%.

En cuanto al disefio del modelo, dada la cronicidad del proceso, los ana-
lisis suelen incluir simulaciones de la historia natural de la enfermedad
a partir de modelos de Markov. Estos modelos son distintos en cuanto
a los estados de salud que consideran y las asunciones que toman para
el analisis de los resultados. No obstante, todos pretenden reflejar las
principales comorbilidades y las consecuencias en los pacientes con un
SAHS moderado-grave. Los estados de salud que se incluyen suelen ser
acontecimientos cardiovasculares, definidos como infarto agudo de mio-
cardio o angina de pecho, accidentes cerebrovasculares y muerte, bien
por problemas cardiovasculares o cerebrovasculares, o bien por otras
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causas de muerte. Ademas, los modelos tienen en cuenta la probabili-
dad de sufrir accidentes de trafico tanto mortales como no mortales. Las
variables utilizadas para calcular las probabilidades de transicién entre
estados se recogen de la literatura, en atencion a estudios que evaluan la
efectividad de la CPAP en este tipo de poblacion.

En relacion al resultado de coste-utilidad de la CPAP frente a otras alter-
nativas, todos los trabajos concluyen, tanto en el analisis basal como
en los posteriores analisis de sensibilidad realizados, que la CPAP es
coste-efectiva para el tratamiento del SAHS moderado-grave. Los es-
tudios Resmed?® y PwC8 muestran ratios de coste-utilidad dominantes, lo
que quiere decir que el tratamiento con una CPAP ahorra costes para
el sistema sanitario. Este ahorro de costes deriva de la disminucion tan-
to de acontecimientos cardiovasculares y cerebrovasculares como de ac-

Tabla 5. Principales caracteristicas de los estudios de evaluacion econémica que
evaluan la CPAP para el tratamiento del SAHS

Tipo de Intervencion y Perspectiva/
Autor, aino evaluacion alternativa de ambito, pais de Poblacion
economica comparacion estudio

Resmed, 2007%° ACU y ACE | CPAP nasal frente Sistema sanitario/ | Pacientes derivados a
a dispositivos Reino Unido. una unidad del suefo.
dentales. Poblacién > 45 anos.
CPAP nasal frente a
no CPAP.

Avyas et al., 2006% | ACU CPAP frente a no Sistema sanitario y | Pacientes con un
CPAP. perspectiva social/ | SAHS moderado y

EE.UU. grave agrupados por
edad y sexo.




Resultados

cidentes de trafico producidos por una utilizacion efectiva de la CPAP. Por
otra parte, Ayas et al.’> han encontrado una ratio de coste-efectividad de
3.354 ddlares por cada AVAC ganado tras la utilizacion de la CPAP frente
a su no utilizaciéon, disminuyendo a 314 dolares cuando se incluyen los
costes indirectos derivados de los pacientes. Por otra parte, el estudio de
Mar et al.® realizado en Espafia muestra una ratio de coste-efectividad
incremental (RCEI) de 7.861 € para un horizonte temporal de 5 afios, y de
4.938 € para un horizonte temporal de toda la vida del paciente.

Por altimo, Weatherly et al.** y Sadatsafi et al.®®> han estimado unas RCEI
de 2.523 y 3.899 €, y de 27.540 y 13.698 € cuando comparan la CPAP con
un tratamiento conservador y con dispositivos orales, respectivamente.
Esta diferencia se debe principalmente a los costes incluidos en cada uno

de los analisis para el tratamiento de la CPAP.
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Modelo/horizonte
temporal/
cumplimiento

Costes

Resultado

Conclusiones

Modelo de Markov,
estados salud: SAHS
severo sin evento/
ACV y enfermedad
coronaria fatal y no
fatal, ATVM fatal y no
fatal, y otras causas de
muerte.

14 anos.
Cumplimiento después
del primer afo de
tratamiento 79%
(CPAP fija) y 84% CPAP
automatica).

No tratados: 10.645 €
(1C95%: 7.912-14.177 €).

Tratados con CPAP fija:
9.086 € (1C95%: 6.851-
11.117 €).

Tratados con una CPAP

automatico: 8.622 £
(1C95%: 6.7126-10.947 £).

No tratados: AVAC
7,22 (6,85-7,62).
CPAP fija: 8,19
(7,79-8,69).

CPAP automatica:
8,32 (7,97-8,81).

El tratamiento con
una CPAP es una
estrategia dominante.
Ahorra costes para el
sistema sanitario y es
mas efectivo que el
no tratamiento para
pacientes con SAHS
grave.

Modelo de Markov
(estados de ATVM fatal
y no fatal, otras causas
de muerte.

5 anos.

Cumplimiento del 70%
después del primer
ano.

Perspectiva del sistema
sanitario, coste de la
CPAP: 4.177 $ (1C95%:
2.804-6.057 $).

No CPAP: 1.659 $ (IC95%:
283-3.936 $).

Perspectiva del sistema
sanitario, CPAP: 7.123 §
(IC95%: 4.324-11.906 $).

No CPAP: 6.887 $ (IC95%:
3.113-14.843 9).

CPAP: 2,22 AVAC
(1C95%: 0,86-3,89).
No CPAP: 1,47 AVAC
(1C95%: 0,28-3,08).

Perspectiva sistema
sanitario, RCEI: 3.354 $
por AVAC (IC95%:
1.062-9.715 $).

Perspectiva social:
RCEI= 314 $ por AVAC
(IC95%: ahorro de costes
a6.114 $). El ASP estimo
que la CPAP es coste-
efectivo en un 100%,
asumiendo un umbral
de rentabilidad de
50.000 $.
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Tabla 5. Principales caracteristicas de los estudios de evaluacion econémica que
evaluan la CPAP para el tratamiento del SAHS (continuacion)

Sadatsafi et al.,
2009%

tratamiento.

CPAP frente a
aparato oral.

Canada.

Tipo de Intervencion y Perspectiva/
Autor, aino evaluacion alternativa de ambito, pais de Poblacion
economica comparacion estudio
Mar et al., 2003%° | ACU CPAP nasal frente a | Sistema sanitario/ | Cohorte de 5.000
no CPAP. Espana. pacientes con un
SAHS moderado y
grave agrupados por
edad y sexo.
Tousignant et al., | ACU CPAP nasal frente a | Sistema sanitario/ |Pacientes con un
1994 no tratamiento. Canada. SAHS moderado/grave
con edad media 57
anos y en tratamiento
con una CPAP durante
9 meses.
Weatherly H et al., | ACU CPAP frente a Sistema sanitario/ |hombre de edad
2009 aparato dental. Reino Unido. media 50 afos con
CPAP frente a varios niveles de
tratamiento basado gravedad del SAHS.
en estilo de vida
saludable.
ACU CPAP frente a no Sistema sanitario | Pacientes con SAHS

moderado/severo.




Resultados
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Modelo/horizonte
temporal/
cumplimiento

Costes

Resultado

Conclusiones

Modelo de Markov con
tres estados de salud:
SAHS sin complicacion,
ACV y accidente
coronario fatal y no
fatal. Ademas asume
evento de ATVM.

5 afos/toda la vida.

Cumplimiento: 10%
dejan el tratamiento
durante el primer ano.

Horizonte temporal de 5
anos:

No tratamiento: 55 €.
CPAP: 2.719 €.

Horizonte temporal de
toda la vida:

No tratamiento: 7.902 €.
CPAP: 591 €.

Horizonte temporal
5 afos:

No tratamiento: 3,39.
AVAC; CPAP: 3,73.
AVAC.

Horizonte temporal
de toda la vida:

No tratamiento:
12,90. CPAP: 14,38
AVAC.

CPAP es coste-efectivo
frente a no tratamiento.

RCEI: 7.861 € por AVAC
para un horizonte
temporal de 5 afios, y
4.938 € por AVAC para
un horizonte temporal
de toda la vida.

Modelo a corto
plazo, comparan
pretratamiento con
postratamiento con
una CPAP.

1 afio de seguimiento.

Coste anual tratamiento
con CPAP: 2.348 §.

AVAC ganado 5,4 en
promedio.

CPAP es coste-efectivo
para el sistema sanitario
en comparacién con
tratamiento.

Modelo de Markov,
los eventos de salud
incluyen enfermedad
coronaria, ACVy
ATVM, todas las
causas de muerte.

Toda la vida del
paciente.

Asumen que el 84% de
los pacientes siguen
con el tratamiento
después de 1 afo, 74%
después del 2.° afo,
73% después del tercer
ano.

No tratamiento: 8.140 €.
Aparato dental: 8.797 €.
CPAP: 9.301 €.

No tratamiento: 11,93
AVAC.

Aparato dental: 12,16
AVAC.

CPAP: 12,39 AVAC.

RCEI CPAP frente a
aparato dental:

3.899 €/AVAC.

RCEI CPAP frente a
tratamiento de estilo de
vida: 2.523 €/AVAC.

Modelo de Markov,
eventos incluye infarto
de miocardio, ACV sin
complicacién, ACV sin
complicaciones ATVM
y muerte por todas las
causas.

Incluyen adherencia
como una funcién que
depende del tiempo
del tratamiento.

No tratamiento: 4.216 $.
CPAP: 6.401 §.

No tratamiento: 3,33
AVAC.

CPAP: 3,49 AVAC.

RCEI.
CPAP frente a AO:
27.540 $/AVAC.

CPAP frente a no
tratamiento: 13.698 $/
AVAC.
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Tabla 5. Principales caracteristicas de los estudios de evaluacion econémica que
evaluan la CPAP para el tratamiento del SAHS (continuacion)

Tipo de Intervencion y Perspectiva/
Autor, aino evaluacion alternativa de ambito, pais de Poblacion
econémica comparacion estudio
FENIN Pw(C?® ACU CPAP frente a no Sistema sanitario. |Paciente con edad
tratamiento. media de 50 afos con

SAHS severo.

ACU: analisis coste-utilidad; ACE: Analisis de coste-efectividad; CPAP: presion positiva continua en
la via aérea; SAHS: sindrome de apneas e hipopneas del suefio; ATVM: accidente por vehiculo a
motor; ACV: accidente cerebrovascular; AVAC: afos de vida ajustados por calidad; RCEI: ratio de
coste-efectividad incremental; ASP: analisis de sensibilidad probabilistico.

Analisis de evaluacion econémica e impacto
presupuestario de la CPAP en Espana

Evaluacion econdmica

Analisis basal

La tabla 6 muestra el resultado del tratamiento con una CPAP en un pa-
ciente varén de 50 afios de edad, frente al no tratamiento, durante un
horizonte temporal de 20 anos. Los pacientes con un SAHS no tratados
con CPAP tienen un coste esperado acumulado de 4.695,51 €, produ-
cido por acontecimientos cardiovasculares y accidentes por vehiculo a
motor (ATVM). En cambio, los pacientes con un SAHS tratados con una
CPAP tienen un coste de 4.525,52 € (diferencia de 170 €), de los cuales
3.598,70 € son costes derivados del tratamiento y 926,82 € son costes
directos asociados a comorbilidades y a consecuencias debidas al SAHS.
La figura 2 muestra la evolucién de los costes de ambas estrategias. Se
observa como la alternativa de tratamiento con CPAP supone un mayor
coste incremental durante los primeros afnos, como consecuencia prin-
cipalmente del coste del tratamiento y del seguimiento de los pacientes.
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Modelo/horizonte
temporal/
cumplimiento

Costes Resultado Conclusiones

No tratamiento: 812 €.

CPAP: 967 €. AVAC.
CPAP: 0,79 AVAC.

Modelo de Markov.
Estados de Salud

que incluyen evento
cardiovascular, ACV,
ATVM, lesién medular
por accidente de
trafico, muerte por
todas las causas.

No tratamiento: 0,69 |CPAP es una estrategia
dominante.

CPAP es mas efectiva
y supone un ahorro
de costes medio por
paciente de 155 €.

El horizonte temporal
son 5 anos.

Asume una adherencia
del 100%.

Sin embargo, este coste se compensa a largo plazo por la reduccion de
otros costes derivados de la enfermedad. Asi, el coste promedio anual
ahorrado durante 20 anos es de 8,5 €.

Por su parte, los pacientes en tratamiento con una CPAP tienen una ma-
yor esperanza de vida y una mejor calidad de vida, medido en AVAC,
qgue los pacientes no tratados (11,18 frente a 10,05). Por tanto, la RCEI del
tratamiento con una CPAP domina en comparacion con el no tratamiento.

Tabla 6. Resultado del analisis coste efectividad con un horizonte temporal de 20 aios

SAHS tratados CPAP SAHS no tratados CPAP Incremental
Coste 4.525,52 € 4.695,51 € -177,25 €
AVAC 11,18 10,05 1,13
RCEI CPAP domina (menor coste y mas efectividad)

RCEI: ratio de coste-efectividad incremental; AVAC: afos de vida ajustados por calidad.
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Figura 2. Evolucion del coste promedio anual en la simulaciéon de una cohorte de
pacientes varones de 50 afos de edad durante un periodo de 20 afos
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Analisis de sensibilidad

Se han realizado diversos analisis de sensibilidad univariantes para eva-
luar la incertidumbre del modelo. Para ello se han asumido variaciones
en la efectividad de la CPAP y en el aumento del coste del tratamiento. En
cada uno de los escenarios considerados se observa que el tratamiento
es muy coste-efectivo, estando muy alejado de los umbrales de renta-
bilidad aconsejados a partir de los cuales una tecnologia dejaria de ser
coste-efectiva (20.000-30.000 €).



Tabla 7. Andlisis de sensibilidad respecto al analisis basal

Resultados

Coste (€ 2013) AVAC
N N RCEI
Tratamiento o Tratamiento 0 (E/AVACQ)
CPAP tratamiento CPAP tramiento
CPAP CPAP
Analisis basal 4.525,52 € 4.695,51 € 11,18 10,05 CPA.P
domina
Escenarios analisis de sensibilidad
Aumento de CPAP
efectividad de CPAP 3.760,26 € 4.695,51 € 11,21 10,05 domi
omina
(20%)
Disminucion de la
efectividad del CPAP
(-20%) asumiendo 5.284,54 € 4.695,51 € 11,16 10,05 533,62
una menor tasa de
adherencia
Aumento del coste del
CPAP (1 €/paciente dia, | 6.540,68 € 4.695,51 € 11,18 10,05 1.630,61
coste anual: 365€

CPAP: presion positiva continua en la via aérea; AVAC: afios de vida ajustados por calidad.

Analisis del impacto econémico

El analisis del impacto econdmico parte de los datos epidemiologicos y

del coste que se detallan en la tabla 8.

Tabla 8. Variables del analisis de impacto econémico

Poblacién varones de 50-90 anos de edad (1-1-2013) 7.691.064
Poblacion con SAHS grave (IAH mayor de 30) 361.480
(Prevalencia asumida del 4,7%) ’
Tasa de cobertura CPAP (tratamiento actual) 30%
Tasa de cobertura CPAP (nuevo escenario presupuestario) 50%
Coste promedio pacientes con SAHS grave con tratamiento CPAP 226,27 €
Coste promedio pacientes con SAHS grave sin tratamiento CPAP 234,77 €

Se estima que en la actualidad 361.480 pacientes varones con un SAHS
grave serian susceptibles de tratamiento. Asumiendo un escenario de
tasa de cobertura de la CPAP del 30%#2, el coste sanitario asociado al
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SAHS seria de 84 millones de euros. De este coste, la parte correspon-
diente a los pacientes no tratados con CPAP supondria para el sistema
sanitario un coste total de 59,4 millones de euros, mientras que la parte
relativa a los pacientes tratados con CPAP supondria 24,5 millones de
euros. Por otra parte, en el escenario de incremento de la cobertura del
tratamiento con una CPAP hasta el 50%, el coste incurrido por el sistema
sanitario se veria reducido, suponiendo un ahorro adicional de 614.451 €
anuales, que habria que sumar a los 919.767 € que el Sistema Nacional
de Salud ahorraria ya con el 30% de tratamientos actuales con CPAP, lo
que supone una reducciéon superior al millén y medio de euros anuales
(tabla 9).

Tabla 9. Resultado del potencial impacto econémico asumiendo una tasa de
tratamiento del 50% de la poblacion con un SAHS grave (IAH mayor de 30),
en lugar del 30%

Situacion actual Nuevo escenario
(30% tratamiento) (50% tratamiento)

Pacientes sin | Pacientes con | Pacientes sin | Pacientes con

CPAP CPAP CPAP CPAP
Poblacién varones de
50-90 anos de edad con 253.036 108.444 180.740 180.740
SAHS grave
Coste promedio anual 234,77 € 226,27 € 234,77 € 226,27 €

Coste total por grupo de

; 59.406.596 € 24.538.293€ 42.433.283 € 40.897.156 €
tratamiento

Coste total 83.944.889 € 83.330.439 €

Ahorro promedio
adicional de costes 614.451 €
anuales (30-50%)

AHORRO TOTAL CON
50% TRATAMIENTO CPAP 1.534.218 €




Conclusiones

El sindrome de apneas e hipopneas del sueno (SAHS) es un problema
de salud publica de primera magnitud, no solo por su alta prevalencia,
sino también por las comorbilidades asociadas, su repercusion en la
salud, la mortalidad que ocasiona y la calidad de vida.

El SAHS en una enfermedad que supone un alto impacto econémico
y una gran repercusion social. Los pacientes con un SAHS tienen un
riesgo mayor de tener bajas laborales y de sufrir accidentes de trafico.

El tratamiento del SAHS tiene como objetivo resolver los sintomas de la
enfermedad y normalizar la calidad del suefio, el indice de apneas-hi-
poneas (IAH) y la desaturacién de oxigeno de la hemoglobina.

En Espafa, la falta de medios origina listas de espera y retrasos en el
diagnostico y su posterior tratamiento. Existe, por tanto, un problema
de infradiagnostico y de infratratamiento. Un diagnostico precoz, la
instauracion rapida del tratamiento con una presion positiva continua
sobre la via aérea (CPAP) y un buen cumplimiento terapéutico harian
disminuir los problemas de salud asociados con la enfermedad, lo que
supondria un ahorro de recursos para el sistema.

Los pacientes con un SAHS no tratados consumen un mayor nimero de
recursos que los pacientes con un SAHS tratados con una CPAP.

Las principales alternativas en el tratamiento del SAHS son las medi-
das higiénico-dietéticas, la CPAP, la cirugia y los dispositivos de avance
mandibular.

La CPAP es el tratamiento de eleccion en el SAHS. La evidencia en cuan-
to a su efectividad, en relacion a otras alternativas de tratamiento, es
muy solida. El tratamiento con CPAP elimina los sintomas de la enfer-
medad, normaliza la calidad del suefo, evita las potenciales complica-
ciones y suele ser bien tolerado y aceptado. Su cumplimiento terapéu-
tico se mejora con la buena relacion médico-paciente, la informacion
y preparacion al enfermo de manera adecuada, precisa y practica, y el
seguimiento durante las primeras semanas de tratamiento.

Actualmente, en Espana, la CPAP esta indicada para los pacientes con
un IAH mayor de 30, que tienen hipersomnia diurna en una situacion
activa clinicamente significativa y limitante de las actividades, o una
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enfermedad cardiovascular o cerebrovascular relevante, o padecen en-
fermedades que cursan con una insuficiencia respiratoria. Se valora
asimismo su tratamiento en los pacientes con sintomas claros secun-
darios al SAHS o con una enfermedad cardiovascular, pero con un IAH
menor de 30.

Las evaluaciones econdmicas que evaluan la CPAP frente a otras alter-
nativas terapéuticas muestran ratios de coste-efectividad por debajo
de 15.000 € por afos de vida ajustados por calidad (AVAC). Ademas,
dos estudios concluyen que la CPAP ahorra costes para el sistema sa-
nitario.

El analisis de evaluacién econdmica realizado con datos actuales con-
cluye, desde una perspectiva conservadora, que con los precios actua-
les de la CPAP, esta alternativa ahorra costes para el sistema sanitario.

El analisis de impacto presupuestario, realizado en pacientes varones
con un SAHS grave y una edad de 50 afios 0 mas, muestra que au-
mentando la cobertura del tratamiento del 30 al 50% se produciria
un ahorro adicional superior a los 614.000 €, lo que, sumado al aho-
rro ya existente con el 30% de los tratamientos con CPAP, supone una
reduccion total del gasto por encima de 1,5 millones de euros. La
extrapolacién de los datos a la poblaciéon general con SAHS grave y
susceptible de ser tratada con CPAP probablemente llevaria a duplicar
el ahorro econémico.

En definitiva, en linea con lo planteado en el Consenso Nacional sobre
el SAHS (2005) y la Normativa SEPAR (2011), la CPAP permite reducir la
morbimortalidad asociada a la enfermedad, incluido el riesgo de acci-
dentes de trafico, mejorar la calidad de vida de los pacientes y mejorar
la calidad de los tratamientos, mostrando indices favorables de cos-
te-efectividad y coste-utilidad.

El presente trabajo puede ser un punto de partida para el desarrollo
de otros estudios sociosanitarios mas ambiciosos sobre la base de mo-
delos dinamicos que permitan una evaluacion continua a lo largo del
tiempo.
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