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RHEO KNEE

Diferente por disefio

En términos de coste, desde el punto de vista sanitario
funcional y social, ¢es una protesis bidnica (controlada
por microprocesador) una mejor opcion que una
protesis mecanica para una persona con amputacion
transfemoral?

RESUMEN

Las presiones continuas para controlar el gasto en atencion
sanitaria han creado un gran interés en la atencidn sanitaria
“rentable”. El analisis econdmico a nivel sanitario es la principal
herramienta para comparar el coste de una intervencién con la
ganancia sanitaria esperada.

Este documento ofrece informacién sobre estudios cientificos que
apoyan la hipétesis de que, si bien las rodillas controladas por
microprocesador requieren mayor inversion inicial, pueden tener
un efecto significativo en los costes asociados a la enfermedad a
largo plazo, reduciendo asf el coste de los tratamientos médicos,
ademds de los costes indirectos, como las pérdidas de
productividad. El efecto de las RMP sobre la calidad de vida
percibida por los usuarios también es significativa, en base a estos

estudios.

Existe una amplia gama de evidencias cientificas que apoyan los
beneficios econémicos para la salud de las rodillas con
microprocesador, dispositivos que se estdn convirtiendo la
solucién convencional para los amputados activos y que también
se prescriben de forma creciente a personas con menor movilidad

y capacidad fisica reducida.

El sector de las prétesis ha sido proactivo en el cumplimiento de
este espectro de necesidades, desarrollando RMP con
funcionalidad dedicada para usuarios con bajo nivel de movilidad,
a través de dispositivos de alta tecnologia que dan soporte a
usuarios activos en actividades mds enérgicas, como la practica de

ciclismo, correr y subir escaleras.

POR QUE SON IMPORTANTES LAS EVIDENCIAS
ECONOMICAS SANITARIAS

Los gobiernos y entidades pagadoras examinan de forma critica
la calidad que reciben por su dinero. Muchos consideran la
relacion del coste y la eficacia de los diferentes tratamientos,
dispositivos médicos y medicamentos, la “relacién calidad-
precio”, para decidir qué productos y tratamientos tendrdn
cobertura en los sistemas de cuidado y seguros sanitarios.

Una prétesis bidnica que incorpora una rodilla controlada por
microprocesador (RMP), por ejemplo, tiene un coste inicial
considerable para el pagador de la atencién sanitaria (seguro
privado/social o individuo), por lo que es importante evaluar no
solo la efectividad clinica, sino también la relacién de coste-eficacia

a largo plazo.

Los responsables politicos y de atencion
sanitaria son cada vez mds conscientes de las
posibilidades de emplear el andlisis del coste-
eficacia (ACE) en sus procesos de toma de
decisiones.

Algunas empresas de seguros de los paises europeos ya han
comenzado a poner el foco en el tratamiento potencial con el fin de

reducir los costes futuros.



COMO FUNCIONA EL ANALISIS ECONOMICO A NIVEL SANITARIO

Un analisis econédmico a nivel sanitario completo es esencialmente una comparacién, que incluye tanto los costes como las consecuencias
de una gama de opciones. Por ejemplo: A) no hacer nada (p. €j., sin prétesis o silla de ruedas) o tratamiento estdndar (p.ej., rodilla
mecénica); B) una intervencién especifica (p. €]., rodilla controlada por microprocesador); y, potencialmente, una serie de otras opciones
C), D), etc.

Para llevar a cabo dicho andlisis o evaluacién, hay que elegir primero la perspectiva y el 4mbito, a continuacién, el tipo de evaluacién y, por
ultimo, qué resultados incluir y cémo medirlos.

Perspectivas y ambito

En el célculo de los costes y beneficios como parte de un andlisis econdémico a nivel sanitario, es importante entender cudl es su postura
desde una perspectiva mayor, y saber quién paga, quién se beneficia y si el pagador estd interesado en parte de los beneficios o en todos

ellos.
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Figura 1 Costes totales que se pueden incluir en una evaluacién econdmica a sanitaria.

Mediciones de resultado

Los “Afios de vida ajustados por calidad” (AVAC) son una medicién del estado de salud de una persona en la que los beneficios, en
términos de longevidad, se ajustan para reflejar la calidad de vida. Se utiliza comtnmente como medicién de resultados en los andlisis de
coste-utilidad (ACU).

Los AVAC se miden de forma subjetiva, normalmente en cinco dimensiones; movilidad, cuidado auténomo, actividades habituales, dolor/
malestar y ansiedad/depresion. Los AVAC se calculan mediante la estimacion de los afios de vida util restantes de un paciente después de
un tratamiento particular o una intervencién y la ponderacién de cada afio, con una puntuacién de calidad de vida en una escaladeOa 1,
donde 0 = muerte y 1= estado de salud perfecto. Un AVAC es igual a un afio de vida con perfecto estado de salud.

Los “Afos de vida ajustados por discapacidad” (AVAD) son un concepto similar desarrollado y utilizado por la Organizacién Mundial de

la Salud, en el que 1= muerte y 0 = un afio de salud plena.



También se pueden utilizar otras mediciones para evaluar la
eficacia, como por ejemplo “casos prevenidos”, “afios de vida

salvados” y “ntimero de vidas salvadas”.

Los estudios indican que un amputado transfemoral
promedio (por encima de la rodilla) tiene un AVAC en
el intervalo de 0,6-0,7.

Tipos de evaluacion

Dentro del campo de la economia sanitaria, hay muchos tipos de
evaluacién disponibles para valorar los diferentes elementos del

cuidado, la promocién de la salud y la asignacién de recursos.

Las llamadas “evaluaciones completas” son una forma de
comparar la relacién de coste-eficacia de diferentes tratamientos,
ya sea a través de diferentes enfermedades o estados (dentro del
sistema sanitario en su conjunto), o diferentes tratamientos de un
estado determinado (dentro de una pauta de tratamiento). Un
andlisis de coste-eficacia (ACE) para el tratamiento de la artrosis de
rodilla, por ejemplo, puede comparar la eficacia de usar un soporte
de rodilla frente a no usarlo, medido por la cantidad de afios antes
de que se haga necesaria una intervencién de sustitucion completa

de la rodilla.

El CEA compara el coste de una intervencién con su eficacia, segtin
la medicién en resultados de salud naturales. La opcién B podria,
por ejemplo, evitar cuatro caidas al afio y 0,5 hospitalizaciones en
comparacién con la opcién A. ¢Vale la pena el coste adicional?

El analisis de coste-utilidad (ACU) es una subcategoria del ACE, en
el que la medicion de resultados incluye componentes de calidad
de vida (mortalidad y morbilidad) en un indice como los AVAC o
AVAD (véase el apartado Mediciones de resultados).

Los ACE y ACU son las evaluaciones més utilizadas para comparar
el coste de una intervencién con el aumento de salud esperado
(utilizado en una proporcién aproximada de 60-70 % y 30-40 %,
respectivamente). Se utilizan en las principales empresas
farmacéuticas, empresas de dispositivos médicos, organismos
internacionales, como la Organizacién Mundial de la Salud y el

Banco Mundial, y muchos mas.

Los ACE y ACU no estipulan una cifra monetaria directa en el valor
de la salud o la vida de una persona, a diferencia del analisis de
coste-beneficio (ACB). El ACB requiere que se recopilen todos los
costes y beneficios, independientemente de su relacién, y se

presentan en términos monetarios.

Los estudios sobre los costes de la enfermedad son ejemplos de
evaluacién donde solo se valora un lado de la ecuacion vy, por lo

tanto, no se consideran “evaluaciones completas”.

[~
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Los AVAC se miden utilizando una

serie de enfoques:

- Cuestionarios (por ejemplo, el
EQ5D: ¢cémo es su estado de salud
actual?)

- Equivalencia temporal (ET: com-
paracién entre dos estados de
salud)

- Juego estandar (JE: comparacién
entre un estado de salud con salud

plena y un mayor riesgo de muerte)
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EVALUACIONES ECONOMICAS SANITARIAS
DE LAS RMP

Las rodillas controladas por microprocesador (RMP) se han
convertido en un estdndar de aplicacién protésica. Su uso se
relaciona con una mayor calidad de vida y una mejora de la
movilidad en amputados transfemorales, segtin las mediciones de

la transicién de rodillas mecénicas sin microprocesador.

Los niveles funcionales sugeridos para las RMP son el K3 y K4
(clasificacién funcional de Medicare), pero los estudios anteriores
indican que incluso los usuarios con nivel K2 alto pueden
beneficiarse del uso de una RMP de balanceo y apoyo1, como la
RHEO KNEE.

Estudios relevantes

Las evaluaciones econdmicas sanitarias son muy poco habituales
en el campo de las proétesis, aunque existen cuatro relevantes
andlisis de coste-eficacia/coste-utilidad en los que se comparan las
rodillas controladas por microprocesador (RMP) con las rodillas

mecénicas?®.

Informacién adquirida

« En cada uno de los estudios se evaluaron el coste y la eficacia de
una rodilla controlada por microprocesador (RMP) desde la
perspectiva del sistema de la atencién sanitaria. En dos de ellos
también se evaluaron el coste y la eficacia desde una perspectiva
social mas amplia.

« Cada estudio inform¢ alguna medicién de utilidad, donde las
mediciones de resultados incluyen la calidad de los componentes
de vida (mortalidad y morbilidad) en indices como los AVAC o
AVAD.

Los estudios que informan de los datos de coste-eficacia social
descubrieron que el uso de las RMP es la estrategia protésica
dominante, proporcionando un menor coste social y una
ganancia de los AVAC positiva.

Un estudio sobre costes y consecuencias demostré que el alto
coste de adquisicién de las RMP se contrarresta con un menor
coste en otros dominios.

Los resultados de la medicién de la utilidad (AVAC) con el EQ-5D
en dos de los estudios demuestran una mayor utilidad de los
usuarios de RMP frente al grupo de rodillas mecénicas: 0,75
frente a 0,66 y 0,83 frente a 0,53.

Existe una evidencia moderada en los estudios que indica que las
RMP favorecen las mejoras en las siguientes dareas, en
comparacion con las rodillas mecanicas’:

- confianza durante la ambulacién

- movilidad autodeclarada

demanda cognitiva (control sensorial) durante la marcha

- bienestar general

coste social total equivalente

La evidencia de una menor significancia también indica que las

RMP favorecen los siguientes aspectos en comparacién con las

rodillas mecanicas’:

- mejora de la velocidad de la marcha sobre terreno irregular

- mejora de los patrones de la marcha al bajar escaleras

- reduccién del niimero de caidas

- mayor satisfaccion de los usuarios

- mayor preferencia de los usuarios

- reduccién del consumo de la tasa de O2 al caminar con
velocidades de marcha autoseleccionadas

- aumento del rango de velocidades de marcha
autoseleccionadas

- aumento del momento de rodilla en la fase de apoyo inicial



BENEFICIOS ECONOMICOS SANITARIOS DE
LA NUEVA RHEO KNEE®
RHEO KNEE | RHEO KNEE XC

La nueva RHEO KNEE est4 disponible en dos modelos, la RHEO
KNEE (soluciones dindmicas) y la RHEO KNEE XC (soluciones de
impacto). La RHEO KNEE esta disefiada para mejorar los
resultados funcionales y aumentar la seguridad y el rendimiento de
los amputados con nivel K3. Los avances en el disefio ofrecen una
mayor resistencia en la fase de apoyo y mejoras en la fase de
balanceo. La RHEO KNEE XC ofrece funcionalidades adicionales
que mejoran la capacidad para correr, practicar ciclismo y subir

escaleras.

Durante el verano de 2015, se realizé un estudio clinico® para
comparar la funcionalidad de la RHEO KNEE con otras rodillas
controladas por microprocesador (RMP). Las mediciones a los
usuarios se realizaron en la linea de referencia (LR) y se repitieron al
cabo de tres semanas (S3) con la versién RHEO KNEE XC.

En el estudio participaron 13 individuos; cuatro de los cuales usaban
previamente una RMP hidrdulica (RMPH). Los otros nueve usaban
versiones anteriores de la RHEO KNEE (RK). Aunque el grupo de la
RK tenia mas peso y mayor edad (dos usuarios mayores de 65 afios),

no existian diferencias estadisticas entre los grupos.

La puntuacién general de la escala del PEQ MS 12/5 (capacidad
funcional y satisfaccién de la prétesis) mejoré de 3,07 en la LR a
3,59* en la S3; una mejora del 17 %. Otros estudios que utilizaron el
PEQ MS pero medida en una escala de 0 a 10 obtuvieron valores
promedio de 6,6 (4,9-8,1) con poblaciones de pacientes
equivalentes9. Si bien no es posible una comparacién numérica
directa, la fiabilidad y la validez de la prueba anterior permite que los
resultados se traduzcan al drea de puntuacién superior: siendo

3,59/4 mucho més préximo al maximo que 6,6/10

=
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La movilidad mejor¢ significativamente [17
%] en todo el grupo con la RHEO KNEE® y |a
RHEO KNEE® XC.

Los usuarios caminaron un promedio de 77,8 m* adicionales (de
428,2 a 506) durante la 6MWT en la S3. El cambio minimo detectable
en la bibliografia sobre la 6MWT son 45 m™, lo que refuerza los
resultados en mayor medida. Los sujetos en realidad avanzaron a
otro nivel de rendimiento en la 6MWT, que se encuentra en el
intervalo de los miembros del servicio activo del ejército de EE.
Uu.10.

Ademds el tiempo de la prueba en L mejoré en 2 segundos*. La
diferencia entre la escala de Borg (6MWT) disminuyé en la S3 de
3,042 1,93.

En lo relativo a la funcionalidad afiadida de la nueva RHEO KNEE,
los sujetos mostraron mejoras en la movilidad y en la percepcién de
seguridad y funcionalidad. Los pardmetros mejorados en la 6MWT,
la prueba en L, el indice de calidad en descenso de escaleras (solo
con XC) y la escala PEQ MS 12/5 fueron significativos a nivel
estadistico (<0,05). Y aunque el cambio en la escala de Borg en la S3
no fue significativo, es importante tener en cuenta que los usuarios

caminaron mayor recorrido y, por lo tanto, mas rapido.
*Cambio significativo estadisticamente p<0,05

Los ensayos clinicos han demostrado que las nuevas RHEO KNEE
y RHEO KNEE XC tienen el potencial de mejorar el rendimiento, la
movilidad y la seguridad percibida, todo lo cual estd estrechamente

relacionado con la calidad de vida.

Este estudio demuestra que la nueva RHEO KNEE mejora
significativamente la movilidad y la funcionalidad para el grupo de
usuarios con niveles K3y K4.

oMW T L-TEST PEQ MS 12/5
4 3.59
35
600 ; 3.07
. 428.23 506 - o 55
400 S 20 ; 19.46 o 2
frar © ©
% 300 S E £ 15
200 210 1
(Va)
100 5 0.5
0 0 0
Baseline 3 weeks Baseline 3 weeks Baseline 3 weeks

« 6MWT is a six-minute walking test
» The Borg Scale measures users’ perceived exertion levels

« The L-Test of Functional Mobility is a 20m timed test performed on a flat, hard surface and includes two transfers and four turns
« PEQs are recognized prosthetic evaluation questionnaires, and PEQ MS/5 is a validated tool for evaluating self-assessed mobility



RHEO KNEE
EVALUACION ECONOMICA SANITARIA

Un enfoque de simulacién

La RHEO KNEE ha demostrado tener el potencial de
mejorar la calidad de vida de sus usuarios y proporcionar
beneficios comparables a otras RMP. Se llevé a cabo una
evaluacién econémica sanitaria para determinar la relacion
de coste-eficacia de la RHEO KNEE para las personas con
amputacion de extremidad inferior unilateral en
comparacién con una rodilla mecénica, utilizando

evidencias publicadas sobre resultados y costes. **112

Se simularon amputados transfemorales (entre 18 y 65
afnos de edad con capacidad de utilizar una prétesis a
velocidad variable y adaptarse a las barreras del entorno)
para comparar la relacién de coste-eficacia de los dos tipos
de rodilla. La simulacién calcula el coste medio acumulado
y los beneficios obtenidos durante un periodo de cinco afios

para ambas rodillas protésicas.




RECURSOS RHEO KNEE Rodilla mecénica Diferencia COSTE UNITARIO
COSTE DIRECTO
Adquisicién de tecnologia’ 24.478 USD 1.920 USD 22.558 USD
Visitas de médico de cabecera? 394 USD 210 USD 184 USD 88 USD por visita
Media de visita por paci- Media de visita por paci-
ente 0,90/afio ente 0,48 /afio
Media de visita por paciente 0,90/afio 225 USD 390 USD -165 USD 150 USD por visita
Media de visita por paci- Media de visita por paci-
ente 0,30/afo ente 0,52/afio
Media de visita por paciente 0,48 /afio 184 USD 88 USD por visita -$5040 US $1800 Per day
Dia de hospital® 442 USD 0 442 USD 1.474 USD por dia
Coste directo total 37.959 USD 19.980 USD 17.979 USD
COSTE INDIRECTO
Cuidado informal® 15.040 USD 18.990 USD -3.950 USD 11,16 USD por hora
Baja por enfermedad’ 2.458 USD 7.757 USD -5.299 USD 154 USD promedio por dia
Pérdidas de productividad permanentes’ 10.400 USD 15.200 USD -4.800 USD 40.000 USD
Media de salario anual
Coste indirecto total 27.898 USD 41.947 USD -14.049 USD
TOTAL 102.023 USD 115.269 USD -13.246 USD
CALIDAD DE VIDA (AVAC)® 3,55 3,13 +0,42 Gerzeli et al. (2009)
COSTE POR AVAC OBTENIDA 28.537 USD 37.190 USD N/D

=i .
74 | INFORMACION SOBRE LA TABLA DEL ACE DE LA RHEO KNEE

El coste de la adquisicién de una RHEO KNEE se basa en el precio del
valor de mercado de la rodilla en EE. UU. El coste de la adquisicién de
una rodilla mecénica es el coste medio ponderado de dos de las
rodillas mecénicas més vendidas de Ossur.

Gerzeli et al. 2009. Informacién sobre las visitas de médicos de
cabecera al afio por grupo de rodilla. El coste unitario de las visitas de
médicos de cabecera basado en informacién del Healthcare Blue
Book (https://www.healthcarebluebook.com/page_ Default.aspx)
(visita en consulta, paciente establecido, coste promedio de niveles 2
y 3. Problema menor que requiere un examen y tratamiento limitados,
aproximadamente entre 10 y 15 minutos con el médico y posible
necesidad de atencién con otros proveedores).

Obtenido de Gerzeli et al. 2009. Informacién de coste.

Gerzeli et al. 2009. Informacién sobre el coste unitario de
hospitalizacién del Healthcare Blue Book; hospitalizacién debida a
tlceras en la piel. El coste se corresponde con un promedio de un
ingreso de 4 dias.

Gerzeli et al. 2009. Dia de hospital. Informacién de coste basada en
datos de cargos de pacientes ambulatorios. Estimacién promedio.
Centros de servicios para Medicare y Medicaid (www.cms.gov).
Gerzeli et al. 2009. El cuidado informal proporcionado por cuidadores

se evalué en funcién de la naturaleza del tiempo empleado para la

prestacién de asistencia (tiempo de trabajo o de ocio). El coste del
tiempo de ocio se evalué en funcién del valor econédmico estimado de
42,1 millones de cuidadores mayores de 18 afios que proporcionan
una media de 18,4 horas de cuidado por semana a receptores mayores
de 18 afios con un valor promedio de 11,16 USD por hora (Feinberg L,
Reinhard SC, Houser A, Choula R. AARP Public Policy Institute Report
Valuing the Invaluable: 2011 Update, The Growing Contributions and
Costs of Family Caregiving). Los dias de trabajo perdidos por los
cuidadores se evaluaron de acuerdo con el enfoque del capital
humano, siempre y cuando los ingresos reflejen la productividad. El
salario medio anual de la poblacién de EE. UU. era de 768 USD por
semana, seglin el Departamento de Trabajo de los Estados Unidos.
Oficina de estadisticas laborales (www.bls.gov).

Informacién sobre pérdidas de productividad de Gerzeli et al. 2009. El
coste de los dias de trabajo perdidos se evalu6 de acuerdo con el
enfoque del capital humano, en el supuesto de que los ingresos
reflejen la productividad. El salario medio anual de la poblacién de
EE. UU. era de 768 USD a la semana segun las estadisticas del
Departamento de Trabajo de los Estados Unidos (www. bls.gov).
Gerzeli et al. 2009 estimaron el resultado de una rodilla con
microprocesador frente a una rodilla mecdnica en términos de calidad

de vida con el cuestionario EuroQol.
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De acuerdo con las suposiciones de esta evaluacién, se concluyé
que la RHEO KNEE presenta un ahorro econémico en comparacion
con una rodilla mecénica, al tiempo que mejora la calidad de vida
desde una perspectiva social. El coste total esperado para un
individuo con una RHEO KNEE fue de 102.023 USD en

comparacién con los 115.269 USD para un usuario con una rodilla

Esta conclusién se apoya en los resultados de los estudios que
demuestran que la RHEO KNEE puede mejorar la reinsercién en
entornos personales y sociales de los amputados13,14. Estudios
anteriores también indican que la RHEO KNEE puede mejorar la
comodidad, la marcha y la confianza, ademds de aumentar el
cuidado auténomo y las actividades regulares.

mecénica, un ahorro de 13.246 USD por paciente durante un
periodo de cinco afos. Esto es debido principalmente a una
reduccién del 30 % en pérdidas de productividad, que se espera
que sean aproximadamente 30.000 USD menos en términos
monetarios para un individuo con una rodilla con microprocesador
como la RHEO KNEE, en comparacién con una rodilla mecanica.

40000
3,8
35000 36
3
a
a ’ 3,4
4 RODILLA MECANICA
30000
3,2
15000 s RODILLA MECANICA

Figure 1. 5 afios de coste social por paciente. Figure 2. Mejoras de calidad de vida medidas en AVAC.

CONCLUSION

Existe una clara evidencia para sugerir que la transicién de rodillas mecanicas a rodillas controlados por microprocesador (RMP) conlleva
beneficios econémicos sanitarios. Y aunque todavia no hay pruebas suficientes para avalar los beneficios econémicos de las nuevas RHEO
KNEE y RHEO KNEE XC en particular (solo han estado disponibles en el mercado desde 2016), parece seguro concluir a partir de la
evidencia mencionada y el estudio inicial presentado en este documento que la RHEO KNEE aporta mayores beneficios econémicos que
otras RMP.*

Esta conclusién responde a la creciente demanda por parte de los sistemas de atencién sanitaria y las aseguradoras para la toma de
decisiones basada en evidencias en los mercados, en los que las RMP se estdn convirtiendo en la solucién principal, incluso para usuarios
con menos movilidad y capacidad fisica.

El sector de las prétesis ha sido proactivo en el cumplimiento de un espectro de necesidades, desarrollando RMP con funcionalidad
dedicada para los usuarios con bajo nivel de movilidad, a través de dispositivos de alta tecnologia que capacitan a usuarios activos para
realizar actividades mas enérgicas, como practicar ciclismo, correr y subir escaleras.

S
x

La RHEO KNEE tiene algunas similitudes bdsicas con la C-Leg, ya que ambas son RMP pasivas con control de amortiguacién variable de la
fase de apoyo. Hasta estes punto han demostrado proporcionar beneficios similares a un amputado transfemoral11,15,16 estudiado por
separado. La principal diferencia entre ambas radica en la tecnologia de amortiguacién variable.

La RHEO KNEE utiliza un sistema magnetoreoldgico (MR) de alta capacidad de respuesta para el control de la amortiguacién, mientras que
la C-Leg utiliza un sistema hidrdulico. El sistema se ha usado por primera vez en industrias aeroespaciales, de automocion y de defensa. Esta
tecnologia MR demostrada utiliza la fuerza electromagnética para alterar rdpidamente la viscosidad del fluido magnético de la rodilla,
haciendo que la RHEO KNEE pueda pasar casi al instante de una alta resistencia requerida para la estabilidad en la fase de apoyo, a una baja
resistencia necesaria para la fase de balanceo dindmica y fluida. El resultado es una experiencia virtual “sin efecto de retardo” que simula la
funcién natural de una articulacién de rodilla fisiolégica.

En estudios comparativos, la RHEO KNEE ha probado mejorar la eficacia de la marcha, lo que requiere hasta un 3 % menos de consumo de
VO2, y una menor resistencia a la flexion en la fase de balanceo en comparacion con la C-Leg.
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