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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: en los paises donde es frecuente el uso de la rehidratacion endovenosa, la admi-
nistracion de ondansetron en el Servicio de Urgencias, en nifios con vomitos y deshidratacion secundarios a gastroenteritis, pro-
duce un ahorro significativo comparado con su no administracion.

Comentario de los revisores: segiin este estudio de evaluacion econémica, bien realizado, la administracion de ondansetréon
en los Servicios de Urgencias a los nifos con vomitos y deshidratacion leve-moderada debidos a gastroenteritis genera un aho-
rro considerable, muy superior en EE. UU. que en Canada, aunque existen dudas sobre la eficacia del firmaco, ya que este estu-
dio toma los datos de un metaanalisis con importantes limitaciones metodologicas.

Palabras clave: hospitalizacion; vomitos; ondansetron; gastroenteritis; costes y analisis de costes; antieméticos.

Ondansetron oral administration could be cost-effective in the treatment of vomiting in children
with dehydration secondary to gastroenteritis

Abstract

Authors' conclusions: in countries where intravenous rehydration is often used, emergency department administration of oral
ondansetron to children with dehydration and vomiting secondary to gastroenteritis results in significant monetary savings com-
pared to non-ondansetron policy.

Reviewers' commentary: according to this well conducted economic analysis, ondansetron administration in the emergency
department to children with vomiting and mild-moderate dehydration secondary to gastroenteritis, produces important savings,
much higher in the United Statesthan in Canada, there remain some doubts about the drug’s effectivity because the data used
in this study are based in a meta-analysis with important methodological limitations.

Keywords: hospitalization; vomiting; ondansetron; gastroenteritis; costs and cost analysis; antiemetics.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: llevar a cabo un andlisis econdmico sobre Ia utilidad
de la administracion de ondansetron en nifios con vomitos y
deshidratacion (DH) leve-moderada secundarios a gastroente-
ritis aguda (GEA) en EE. UU. y Canada. El objetivo secundario
fue evaluar, desde una perspectiva sanitaria, los costes incre-
mentales del ondansetrén ajustado por quality-adjusted life-year
(QALY) ganado comparado con un régimen sin la administra-
cion de ondansetron.
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Disefio: estudio de evaluacion economica.
Emplazamiento: hospitalario (Servicios de Urgencia).

Poblacion de estudio: nifos que acuden al Servicio de Ur-
gencias con vomitos y DH leve-moderada secundaria a GEA.
Se incluy6 a toda la poblacion de EE. UU.y Canada durante un
periodo de un afo. Las fuentes de datos incluian bases de datos
administrativas —para registrar el nimero de visitas a Urgencias
e ingresos hospitalarios (recogiendo los costes)- y metaanalisis
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y ensayos clinicos aleatorios (ECA) de estudios realizados
sobre el impacto de la administracion de ondansetron sobre la
probabilidad de eventos como vémitos, consultas a urgencias y
numero de vias intravenosas. Un panel multinacional de exper-
tos concluyd que un 10%-15% de todos los nifios que acudian
a Urgencias por GEA serian candidatos para la administracion
oral de ondansetron basandose en los criterios utilizados en
los ECA sobre la eficacia del tratamiento con ondansetron.

Intervencion: se llevo a cabo en dos grupos. Uno recibio tra-
tamiento estandar para la DH (TDE) (rehidratacion oral)
(grupo control) y otro con TDE mas ondansetron oral.

Medicion del resultado: se calcularon los costes mediante
dos modelos de simulacion (uno determinista y otro probabi-
listico), mediante andlisis de sensibilidad (costes, efectos del tra-
tamiento). La hipotesis inicial es que un 10% de los nifios que
acuden a urgencias por GEA recibira ondansetrén oral. Se pre-
sentan los resultados mediante diagramas de tornado. La pro-
babilidad de los eventos introducida en el modelo de decision
y las estimaciones sobre la eficacia del ondansetrén se recogie-
ron de metaandlisis recientes o ECA previos. También se con-
tacto con los autores de los estudios.

Resultados principales: nimero de vias intravenosas evi-
tadas: EE. UU.: 29 246; Canada: 4065. Numero de hospitaliza-
ciones evitadas: EE. UU.: 7220; Canada: 1033. Ahorro de cos-
tes para la sociedad: EE. UU.: 65,6 millones de $ EE. UU.
(intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 49,1 a 8I,I);
Canada: 1,72 millones de $ Canada ($ CND). EE. UU.:
ahorro de costes para el sistema sanitario: 61,1 millones de
$ EE. UU. (IC 95%: 46,2 a 76,3); Canada: |,18 millones
de $ CND (IC 95%:0,88 a |,41).

El ahorro neto por paciente desde el punto de vista del siste-
ma sanitario fue: EE. UU.: 353 $ EE. UU. (IC 95%: 267 a 441);
Canada: 49 $ CND (IC 95%: 37 a 59). El ahorro neto poblacio-
nal fue: EE. UU.: 60,9 millones $ EE. UU.; Canada: |,18 millones
(IC 95%:0,89 a I,41). Desde el punto de vista de la sociedad, el
ahorro neto por paciente fue: EE. UU.: 379 $ EE. UU. (284-
4469); Canada: 72 $ CND (48-79) y el ahorro total para toda
la poblacion: EE. UU. 65,4 millones $ EE. UU. (IC 95%: 49,0 a
80,9); Canada: 1,72 millones $ CND (IC 95%: 1,15 a 1,89)
(modelo deterministico, siendo los datos del modelo Monte
Carlo muy parecidos).

QALY: por cada tableta de ondansetrén adicional utilizada se
ganaria 0,0015 QALY. En EE. UU. el uso de ondansetron resul-
tarfa en una ganancia neta de 266 (IC 95%: 46-377) QALY por
ano. En Canada el uso de ondansetrén resultaria en una ganan-
cia neta de 37 (20-52) QALY afo. Los autores no evaluaron los
costes por QALY ganado.

Conclusion: en los paises en los que la rehidratacion intrave-
nosa se utiliza con frecuencia (paises desarrollados), la adminis-
tracion de ondansetrén oral a nifios con DH y vomitos secun-
darios a GEA resulta en un ahorro significativo de costes
monetarios comparado con su no administracion.

Evid Pediatr. 2011;7:11

Esparza Olcina MJ, et al.
EVALUACION ECONOMICA

Conflicto de intereses: los autores declaran que no han teni-
do relacion con GSK en los tres afos en que pueden haber
tenido relacion con este estudio.

Fuente de financiacion: SBF recibio apoyo del instituto
Rosell Lallemand. KJC recibié apoyo para la investigacion de
GSK (2000-2004), pero no ha tenido relacion con ellos desde
entonces.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: la persistencia de los vomitos en el contexto de
una GEA en nifos condiciona en muchas ocasiones el ingreso
para rehidratacion endovenosa. Es de interés la comercializa-
cion de un antiemético con pocos efectos secundarios como
es el ondansetron, pero era preciso un estudio econdmico para
avalar su uso generalizado, en la DH leve-moderada con vomi-
tos en los Servicios de Urgencias, dado su elevado precio uni-
tario.

Validez o rigor cientifico: este estudio retne las caracteris-
ticas que definen a un estudio de evaluacion economica: medi-
da de los costes y de las consecuencias o beneficios de la inter-
vencion, y comparacion con al menos una alternativa, en este
caso el no uso del firmaco. El objetivo del estudio queda clara-
mente definido asi como la terapia alternativa. Los autores cal-
culan la poblacion de estudio de EE. UU. a partir de los datos
de visitas a urgencias por GEA y el porcentaje de estas que
ingresan, aportados en sus bases de datos sanitarias; sin embar-
go, en Canada hacen una extrapolacion ya que esos datos solo
estan disponibles en la region de Ontario. El panel de expertos
considerd que el 10%-15% de los nifios con GEA que acuden
a Urgencias serian elegibles, y aplicaron el 10% en todo el estu-
dio como medida mas conservadora.

Los autores determinaron las perspectivas del andlisis que se
hace tanto desde el punto de vista de la sociedad como desde
la perspectiva del financiador; teniendo en cuenta, por lo tanto,
los costes médicos como no médicos por separado en EE. UU.
y en Canada ajustados al valor monetario en 2006. Se hace una
adecuada identificacion, medida y valoracion tanto de los cos-
tes como de los resultados. No se aplicaron tasas de descuen-
to a los costes ya que el tiempo horizonte era de un afio.

Los autores aportan los ECA y un metaandlisis' en el que basan
la efectividad del ondansetron en la gastroenteritis aguda. Este
metaandlisis fue objeto de una valoracion critica en Evidencias
en Pediatria’, donde se sefalaron problemas metodoldgicos co-
mo la no homogeneidad de la dosis y la via de administracion
del farmaco, y el hecho de que todos los estudios incluidos
habian sido patrocinados por la industria.

Los autores comunican los resultados tanto en términos de
beneficio neto como de QALY. Realizaron un analisis de sensi-
bilidad muy completo, cambiando las variables individuales de
mayor impacto potencial, resultando el coste de la visita al
Departamento de Urgencias el parametro que mas influyd en
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los costes, mientras que el salario del médico por nifio ingresa-
do es lo que menos impacto tuvo en el modelo.

Importancia clinica: los estudios econémicos tienen el fin
ultimo de poder ser utilizados en la priorizacion del uso de los
recursos. Por tanto, dependera de lo rentables que resulten en
proporcion otras intervenciones que se planteen en un
momento dado (coste de oportunidad). En un estudio espafol
llevado a cabo en un Servicio de Urgencias pediatricas durante
el afio 2007 la GEA constituy6 el 16,5% de los ingresos. El uso
de rehidratacion oral fue muy bajo, pese a que el 74% de los
pacientes tenia deshidrataciones leves. Recibié sueroterapia
intravenosa el 89,2% de los pacientes y el 20%, antibioterapia.
La estancia global fue de 2-6 dias (media: 3,1 dias). El coste
médico directo fue de 44 254,74 € (media: 710,46 € por
paciente, IC 95%: 616,37 a 804,56 €), siendo el 82,9% del coste
generado por la estancia hospitalaria®.

Aplicabilidad en la practica clinica: en una encuesta lleva-
da a cabo en Espana en el afio 2004, el 59,3% de los médicos
encuestados utilizaba muchas veces la rehidratacion oral en la
DH aguda, y el 10,3% no la utilizaba nunca. El 100% la emplea-
ba en la DH leve (79,3% si se asocia a vomitos), el 70,3% en la
DH moderada con vomitos y el 22,8% si ademas existia diarrea
moderada. Los principales inconvenientes para la rehidratacion
oral son la presion asistencial (34,2%), la falta de espacio
(16,6%) y la desconfianza de la familia (16,2%). Ademas, y a
pesar de que se han descrito algunas complicaciones, se consi-
dera mas segura que la via intravenosa®. El beneficio obtenido
mediante tratamiento con ondansetron es, en todos los resul-
tados medidos, muy superior en EE. UU. que en Canada. Por
ser nuestro sistema sanitario (publico y universal) muy similar
al canadiense, son los datos de Canada los que debamos tener
en cuenta y que, aun siendo positivos en términos de ahorro,
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no lo son tanto como los estadounidenses. Ademas, es preciso
tener en cuenta un problema de base de la efectividad del
ondansetron que este estudio econdmico da por valido pero
que plantea dudas®*. Probablemente tendria un impacto mayor
el esfuerzo por promover la rehidratacion oral tanto en los
hospitales como en los centros de Atencion Primaria.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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