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Resumen grafico

Valor social de un CONTROL ESTRICTO Y TEMPRANO DE
LA DIABETES TIPO 2 EN ESPANA

¢Mantener un control estricto y temprano de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) genera
un menor impacto econémico y, por tanto, un mayor valor social?

Introduccioén Areas de anilisis:

La DM2 es un trastorno metabdlico crénico caracterizado por la
hiperglucemia, es el tipo mas comun de DM y se asocia a complicaciones a
largo plazo por afectacion micro y macrovascular, asi como a una mayor
mortalidad®.

Metodologia

Modelo econémico con perspectiva social y horizonte temporal de 5 afos,
que calcula:

o Consumo de recursos
» Coste o impacto econémico que genera la DM2 en diferentes niveles o Pérdida de calidad de

sanitarios por
complicaciones micro
y macrovasculares.

Impacto en las
hospitalizaciones
debidas a la DM2.

de HbA1c (<6,5% vs. 26,5%). vida.

Valor social, entendido como la diferencia entre el impacto econémico Pérdidas de
. . o .
d:b%ns;gst.gz/un control estricto (HbA1c <6,5%) y un control no estricto sl eE e
( € 26,5%). por mortalidad
Se ha calculado en torno a cuatro areas de andlisis. Los resultados se prematura.
muestran por persona con DM2 y para la poblacion espafiola con DM2.

Resultados

Impacto econémico en los 5 aios tras el diagnostico

Por persona En Espaia
Control estricto: 13.473 € Control estricto: 1.010 M€
Control no estricto: 16.122 € Control no estricto: 1.127 M€
Valor social Valor social

Mantener un control estricto y temprano de la DM2 durante los primeros 5 anos tras el
diagnéstico podria suponer un menor impacto de la DM2 tanto en el propio paciente
como en el SNS y en la sociedad.

Referencias: 1. Grupo de trabajo de la Guia de Practica Clinica sobre Diabetes tipo 2. Guia de Practica Clinica sobre Diabetes tipo 2. Madrid: Plan Nacional para el SNS
del MSC. Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco; 2008. Guias de Practica Clinica en el SNS: OSTEBA No 2006/08.
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Resumen ejecutivo
H Introduccidn

La diabetes mellitus (DM) es un trastorno metabdlico heterogéneo caracterizado principal-
mente por la hiperglucemia. Entre sus diferentes tipos, la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es
la mas prevalente, representando aproximadamente el 90% de los casos a nivel mundiall™.
La DM2 se asocia a complicaciones a largo plazo por afectacion microvascular (retinopa-
tia, nefropatia y neuropatia) y macrovascular (o que incrementa el riesgo de enfermedad
cardiaca coronaria, cerebrovascular y vascular periférica)l’l.

En la poblacion adulta en Espafia, la incidencia conocida de la DM2 se sitda en 3,7 ca-
sos por cada 1.000 personas y su prevalencia conocida se estima en el 7,8%23. En 2019,
Espafia registré un total de 9.644 defunciones a causa de todos los tipos de DM, lo que
representa el 2,3% del total de las defunciones producidas en dicho periodo (octava causa
de muerte en el pais).

La DM2 tiene un impacto significativo en la calidad de vida del paciente, ademas de incre-
mentar notoriamente el consumo de recursos sanitarios en niveles de hemoglobina gli-
cosilada (HbA1c) superiores a 7%. Por ello, existe un importante margen de mejora en el
manejo de la DM2, siendo el control temprano (tiempo de diagndstico inferior a 5 afios) y
estricto (HbATc <6,5%) de la enfermedad una de las estrategias asociadas a mayores bene-
ficios, tales como el incremento de la calidad de vida®, el ahorro en el consumo de recursos
sanitarios gracias a la prevencién de complicaciones y la reduccién de la mortalidad®”.

H Objetivos

El objetivo del presente estudio es estimar el valor social que supondria un control tem-
prano y estricto (HbATc <6,5%) de las personas con DM2 durante los 5 afios posteriores al
diagnostico en Espafia.

H Metodologia

Se desarrolld un modelo econémico con un horizonte temporal de 5 afios, con el objetivo
de estimar el impacto econémico o coste que supone mantener un determinado nivel de
HbATc en los 5 afios tras el diagnéstico de la DM2 y el valor social asociado a un control
estricto (HbA1c <6,5%) y temprano de la enfermedad.



Valor social de un CONTROL ESTRICTO Y TEMPRANO DE LA DIABETES TIPO 2 EN ESPANA

El andlisis se realizo bajo una perspectiva social en torno a cuatro areas de analisis:

1) Impacto en el consumo de recursos sanitarios ligado a las complicaciones microvas-
culares y macrovasculares.

2) Impacto en las hospitalizaciones debidas a la DM2 (sin incluir aquellas vinculadas a
las complicaciones micro o macrovasculares).

3) Pérdida de calidad de vida debida a las complicaciones micro y macrovasculares,
medida en afios de vida ajustados por calidad (AVAC) perdidos.

4) Mortalidad, considerando el impacto en las pérdidas de productividad laboral debidas
a la mortalidad prematura.

Se utilizé una metodologia mixta que incluyo tanto una revision de literatura cientifica como
reuniones de trabajo con un comité de seis expertos en DM2. Por un lado, el impacto eco-
nomico se calculd multiplicando los datos asociados a cada uno de los niveles de HbA1c
(<6,5% vs. 26,5%) de cada una de las cuatro dreas, por su precio unitario o proxy financiero,
expresado en euros de 2021. Aquellos valores anteriores a 2021 se actualizaron a euros
de 2021 de acuerdo al IPC correspondiente®. Por otro lado, se estimo el valor social, que
equivale a la diferencia del impacto econdémico entre mantener un control estricto (HbA1c
<6,5%) y un control no estricto (HbA1c 26,5%). Tanto el impacto econdémico como el valor
social se estimaron por persona con DM2 y para la poblacion con DM2 en Espafia.

M Resultados

Mantener un control no estricto de la DM2 supone un impacto mayor (16.122 € por pacien-
te/5 afios) frente a mantener un control estricto (13.473 € por paciente/5 afios). Por tanto,
el control estricto de la DM2 generaria un valor social de 2.649 € por paciente durante un
periodo de 5 afios (Figura 1).
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Figura 1. Coste que genera la DM2 por paciente durante los 5 afios posteriores al
diagnostico segun nivel de control, y valor social del control estricto.
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16.0006 e
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A nivel de Espafia, a pesar de que el numero total de pacientes con un control no estricto
es menor que el de aquellos con un control estricto (69.888 'y 74.985, respectivamente), el
primer grupo (control no estricto) generaria un mayor impacto (1.127 M€) que el segundo
(control estricto) (1.010 M€). Si aquellos pacientes con control no estricto lograsen un con-
trol estricto, se podria generar un valor social de 185 M€ (Figura 2).

Figura 2. Coste que genera la DM2 en Espafa durante los 5 afos posteriores al diagnés-
tico segun nivel de control, y valor social del control estricto.
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H Conclusiones

Lograr mantener un control estricto de la DM2 a lo largo de los 5 primeros afios tras el diag-
nostico podria generar un menor impacto econémico y un mayor valor social, en términos
de menor consumo de recursos sanitarios, mayor calidad de vida y menores pérdidas de
productividad laboral por mortalidad prematura.

En conclusién, mantener un control estricto y temprano de la DM2 podria suponer un me-
nor impacto de la DM2 tanto en el propio paciente como en el Sistema Nacional de Salud y
en la sociedad en general.
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Introduccion

La diabetes mellitus (DM) es un trastorno metabdlico heterogéneo, cuya principal caracte-
ristica es la hiperglicemia crénica. Esta se asocia a complicaciones a largo plazo por afec-
tacion microvascular (retinopatia, nefropatia y neuropatia) y macrovascular (lo que incre-
menta el riesgo de enfermedad cardiaca coronaria, cerebrovascular y vascular periférica)!’.

Dentro de los diferentes tipos de DM, la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es la mds prevalente,
representando mas del 90% de los casos de DM a nivel mundial. La DM2 se caracteriza por
una sintesis y secrecion insuficiente de insulina, asi como por una resistencia a la propia
insulina. Ademas, puede ir acompafiada o no, de obesidad. Existen diferentes factores de
riesgo que pueden contribuir al desarrollo de esta enfermedad, entre los que se encuentran
la edad avanzada, el sexo (mayor riesgo en hombres), la etnia (menor riesgo en caucdsi-
cos), la susceptibilidad genética, el embarazo, la ausencia de lactancia materna en la infan-
cia, la obesidad, una dieta inadecuada y la inactividad fisical'l.

En Espafia, la incidencia conocida de la DM2 se sitda en 3,7 casos por cada 1.000 personas
adultas, aunque se estima que la incidencia real podria ser de 11,6 casos por cada 1.000
adultos. Por otro lado, la prevalencia estimada es del 13,8% de la poblacién adulta (signi-
ficativamente mayor en hombres que en mujeres), siendo la prevalencia conocida del 7,8%
del total de adultos?. Tanto la incidencia como la prevalencia de la DM2 se incrementan
con la edad?.

En relacién con la mortalidad, en 2019 se registré un total de 9.644 defunciones a causa
de todos los tipos de DM, lo que representa el 2,3% del total de las defunciones producidas
en dicho periodo. Esto convierte a la DM en la octava causa de muerte en Esparia¥. Estos
fallecimientos se ven precipitados por la aparicion de complicaciones asociadas, siendo
las enfermedades cardiovasculares las mas prevalentes en personas con DM20.

La DM2 se ha convertido en una de las principales causas de enfermedad cardiovascular,
ceguera, amputaciones no traumaticas de los miembros inferiores, fallo renal y muerte
a nivel mundiall™®. La aparicion de estas comorbilidades influye significativamente en la
calidad de vida de la persona con DM2, tanto en las propias complicaciones fisicas que
generan dichas comorbilidades, como en aspectos de su vida diaria (alimentacion, vida
laboral, familiar y sexual, etc.), ademds de incrementar notoriamente el consumo de recur-
S0S sanitarios.

13
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La DM2 supone una importante carga para el Sistema Nacional de Salud (SNS). Una perso-
na con DM genera un consumo medio de recursos directos sanitarios de 3.110 € cada afio,
frente a los 1.804 € de una persona sin esta patologia. Adicionalmente, entre las personas
que padecen esta patologia, el control del nivel de hemoglobina glicosilada (HbA1c) por
encima del 7% implica un gasto sanitario mayor: 3.297 € en comparacién con los 2.849 €
que cuesta cada paciente con niveles de HbATc inferiores al 7%,

Se estima que en 2030 la poblacién mundial con DM2 aumente en un 25% respecto a la
de 2019, pudiendo llegar al 51% en 2045, El incremento de la prevalencia de la DM2 se
debe a diversos factores, entre los cuales se encuentran el envejecimiento de la poblacién,
el aumento del sedentarismo y el aumento en la esperanza de vida en personas con DM
gracias a una mejor atencion sanitarial’®. Todo esto supone una mayor carga para el SNS.

Existe asi un importante margen de mejora en el manejo de la DM2, siendo el control tem-
prano (tiempo de diagndstico inferior a 5 afios) y estricto de la enfermedad una de las
estrategias asociadas a mayores beneficios®. El control estricto es una estrategia de trata-
miento centrada en el control glucémico, con el objetivo de mantener los niveles de HbA1c
por debajo de 6,5%, mientras que el objetivo de control “general” para la mayoria de los
pacientes se establece en HbA1c <7% y el control “menos estricto” en HbA1c <8-8,5% en el
caso de algunos pacientes('3.

El control temprano y estricto de la DM2 supone beneficios ligados a la prevencion de com-
plicaciones y mortalidad®” con el correspondiente ahorro en el consumo de recursos sa-
nitarios asi como el incremento de la calidad de vida de los pacientes, cuando este control
glucémico se consigue sin incrementar el riesgo de hipoglucemia.

Por todo ello, el objetivo del presente estudio es estimar el valor social que supondria un
control temprano y estricto (HbATc <6,5) de las personas con DM2 durante los 5 afios pos-
teriores al diagndstico en Espafa.

14
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Metodologia

Se desarrollé un modelo econémico con un horizonte temporal de 5 afios bajo una pers-
pectiva social, con el objetivo de estimar el impacto econémico o coste que supone man-
tener un determinado nivel de HbA1c en los 5 afios tras el diagndstico de la DM2 y el valor
social asociado a un control estricto (HbA1c <6,5%) y temprano de la enfermedad.

En primer lugar, se estimo el coste relacionado con tener un control estricto (HbATc <6,5%)
y un control no estricto (HbATc 26,5%) de la DM2. Para calcular esta Ultima categoria se
utilizaron datos por niveles de HbA1c (<6,5%, 6,5%-7%, 7%-8%, 8%-9% y >9%), ponderados
por el peso de la incidencia en cada nivel, siempre que los datos disponibles lo permitieran.

El analisis se realizd en relacion con cuatro dreas: 1) impacto en el consumo de recursos
sanitarios ligado a las complicaciones microvasculares y macrovasculares; 2) impacto
en la generacién de hospitalizaciones debidas a la DM2 (sin incluir aquellas vinculadas a
las complicaciones micro o macrovasculares); 3) pérdida de calidad de vida debida a las
complicaciones micro y macrovasculares, medida en afios de vida ajustados por calidad
(AVAC) perdidos; y 4) mortalidad, considerando el impacto en las pérdidas de productividad
laboral debidas a la mortalidad prematura (Figura 3).

Figura 3. Areas de analisis.

Complicaciones 4]:1 Hospitalizaciones 4]:1 caﬁg;?il%%%?da 4]:1 Mortalidad

El coste se calculd multiplicando los datos asociados a cada uno de los niveles de HbA1c
(Tabla 1) por su precio unitario o proxy financiero (Tabla 2), expresado en euros de 2021.
Los valores anteriores a 2021 se actualizaron a euros de 2021 de acuerdo al IPC corres-
pondientet!.
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Tabla 1. Variables asociadas a cada nivel de HbA1c por persona con DM2 (escenario base).

Area de anilisis Variables HbA1c
<6,5% 6,5%-7% 7%-8% 8%-9% 9%

Complicaciones Probabilidad de tener un evento 0,043 0,055 0,062 0,091 0,177
microvascular'®

Probabilidad de tener un evento 0,226 0,249 0,285 0,287 0,361
macrovasculart®!

v

Hospitalizaciones Tasa de hospitalizacion anual™ 0,162 (<7%) 0,240 (x7%)

Pérdida de calidad Utilidad media vinculada a even- 0,846 0,843 0,841 0,834 0,814
de vida tos microvasculares!o*

Utilidad media vinculada a even- 0,820 0,816 0810 0810 0,798
tos macrovasculares14t

Mortalidad Probabilidad de muertel® 0,058 0,062 0,072 0,091 0,102

*Datos disponibles Unicamente para pacientes con HbATc <7% y HbA1c =7%. No incluye las hospitalizaciones
debidas a eventos micro ni macrovasculares. Datos calculados a partir del material suplementario, donde se esti-
ma que un 48% de las hospitalizaciones no son debidas a eventos micro ni macrovasculares. *Datos calculados a
partir de: la utilidad media en personas con DM2 sin eventos macrovasculares!™, como proxy de la utilidad media
en pacientes sin eventos microvasculares; la utilidad media asociada a eventos microvasculares (enfermedad renal
en Ultimo estadiol™ amputacion’™® y retinopatia diabétical™); y el riesgo de evento microvascular en personas con
DM28. *Datos calculados a partir de la utilidad media en personas con DM2 con eventos macrovasculares (tension
alta, otras enfermedades del corazén, infarto de miocardio, embolia, infarto cerebral, hemorragia cerebral) y sin
eventos macrovasculares!'™; y el riesgo de evento macrovascular en personas con DM20,

Tabla 2. Precio unitario o proxy financiero (€ 2021).

Area de anilisis Variables Euros (2021)
Complicaciones Coste medio por hospitalizacién debido a un evento microvasculart’7* 4.294.30
Coste medio por hospitalizacién debido a un evento macrovascular®# 3.748,06
Hospitalizaciones Coste medio por hospitalizacion debido a la DM20® 2.405,72
Pérdida de calidad de vida Umbral coste-efectividad incremental por AVAC ganado! 21.000,00
Mortalidad Ganancia media anual por trabajador®"! 22.837,59

*Coste medio de las siguientes causas: E11.22-Diabetes mellitus tipo 2 con nefropatia diabética crénica, E11.3-Dia-
betes mellitus tipo 2 con enfermedad oftalmica (incluye todos los subapartados), 305-amputacion extremidades
inferiores excepto dedos del pie. Coste medio de las siguientes causas: hemorragia intracraneal, accidente cere-
brovascular agudo y oclusiones precerebrales con infarto, accidente cerebrovascular agudo no especifico y oclu-
siones precerebrales sin infarto, accidente isquémico transitorio, infarto agudo de miocardio, endocarditis aguda y
subaguda, insuficiencia cardiaca, parada cardiaca y shock, trastornos vasculares periféricos y otros, arterioesclero-
sis coronaria y angina de pecho, hipertensidn, arritmias cardiacas y trastornos de la conduccién, y miocardiopatia.

En segundo lugar, se estim6 el valor social, que equivale a la diferencia entre el impacto econdmico o coste
ligado a mantener un control estricto (<6,5%) y un control no estricto (=6,5%) (Figura 4). Dicho valor social
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va mas alla de la mejora en los resultados clinicos y la disminucion del consumo de recursos dentro del
SNS, ya que también toma en cuenta la mejora en la calidad de vida del paciente y la reduccion de las pér-
didas de productividad laboral debidas a la mortalidad prematura, con influencia en la sociedad en general.

Figura 4. Ejemplo grafico del concepto de valor social.

18.000 €

. ik

8.000 €

6.000 €

Impacto econdémico (euros)

4.000 €

2.000 €
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Control estricto (<6,5%) Control no estricto (26,5%)

Tanto el impacto econémico como el valor social se estimaron para las cuatro areas de ana-
lisis mencionadas y tanto por persona con DM2 como para la poblacion con DM2 en Espafia.

Este modelo econdmico se construyd a partir una metodologia mixta:
® Revision de literatura cientifica, utilizando PubMed® como principal motor de busqueda.

La busqueda incluyd términos de busqueda obligatorios (type 2 diabetes mellitus, HbATc
y tight control) y términos opcionales relacionados con el impacto de la patologia (burden,
costs, expenditures, health care cost, direct cost, indirect costs, resource utilization, health
care utilization, informal care, productivity, economic, QALY, visual aids, technical aid y social
value), asi como sus sinénimos.

Esta busqueda arroj¢ un total de 134 articulos. Tras su revision, solamente 10 articulos
contenian datos validos de cara al objetivo del estudio.

e Comité de expertos en DM2, conformado por seis miembros representantes de los
principales grupos de interés involucrados en el cuidado y manejo de la DM2 en Espa-
fia: atencion primaria, endocrinologia, farmacia y asociacion de pacientes (Tabla 3).

17
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Tabla 3. Miembros del comité de expertos en DM2.

Expertos Area

Dra. Sara Artola Atencién Primaria

Dr. Francisco Javier Escalada San Martin Endocrinologia

Dr. Antonio Pérez Pérez Endocrinologia

D. Juantxo Remén Asociacion de pacientes
D. José Luis Trillo Farmacia

Dr. Joan Antoni Vallés-Callol Farmacia

Se llevaron a cabo dos reuniones de trabajo con los expertos: en la primera se discutieron
los datos extraidos de la revision de literatura y se consensuaron cuales debian formar
parte del modelo econdmico; en la segunda se presentaron los resultados preliminares del
analisis para su validacion.

H Calculos por persona con DM2

Para realizar el analisis por persona con DM2, se llevaron a cabo los siguientes calculos por
area de analisis:

AREA: COMPLICACIONES

A. Coste total por paciente y nivel de HbA1c:

® <6,5%
® 65%7% Riesgo de evento microvascular en 5 afios * coste del evento
+
® 7%8% Riesgo de evento macrovascular en 5 afios * coste del evento
o/ _Q0O, = N
° 8%9% COSTE POR PACIENTE / 5 ANOS
® >0%

B. Coste total del control estricto vs. no estricto por paciente:

e Control estricto = HbA1c <6,5%
e Control no estricto (26,5%)'=

((coste total 6,5%-7% * incidencia relativa 6,5%-7%) +
i. Ver nota de Tabla 4 respecto a incidencia relativa.

18
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(coste total 7%-8% * incidencia relativa 7%-8%) +
(coste total 8%-9% * incidencia relativa 8%-9%) +

(coste total 29% * incidencia relativa 29%))

C. Valor social por paciente: Coste total del control no estricto (HbA1c 26,5%) — Coste total
del control estricto (HbA1c <6,5%).

AREA: HOSPITALIZACIONES

A. Coste total por paciente y nivel de HbA1c:

® <7% Tasa anual de hospitalizaciones no relacionadas con eventos micro ni
macrovaculares * coste de la hospitalizacion * 5 afios

® >7% N .
COSTE POR PACIENTE / 5 ANOS
B. Coste total del control estricto vs. no estricto por paciente':

e Control estricto = HbATc <7%

e Control no estricto = HbA1c >7%

C. Valor social por paciente: coste total del control no estricto (HbATc =7%) — Coste total
del control estricto (HbA1c <7%).

AREA: PERDIDA DE CALIDAD DE VIDA

A. Coste total por pacienteii y nivel de HbA1c:

0,

® <6.5% (Utilidad media en la poblacién espafiola - utilidad media

Y - vinculada a eventos microvasculares) * Umbral coste-efectividad incremental
® 6,5% /% por AVAC * 2,5 afios

+
® 7%8% (Utilidad media en la poblacién espafiola - utilidad media
vinculada a eventos macrovasculares) * Umbral coste-efectividad incremen-

® 8%-9% tal por AVAC * 2,5 afios
° >90% COSTE POR PACIENTE / 5 ANOS

ii. Como proxies de control no estricto (26,5%) y control estricto (<6,5%). Debido a la ausencia de datos en el &rea de hospi-
talizaciones se asumieron valores de HbA1c <7% para el control estricto y de HbATc >7% para el control no estricto.

. El escenario base del andlisis de sensibilidad asume que el evento micro o macrovascular ocurrird en la mitad
del horizonte temporal de 5 afios, por lo que la pérdida de calidad de vida se producira solamente durante la
mitad de dicho periodo.
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B. Coste total del control estricto vs. no estricto por paciente:

e Control estricto = HbATc <6,5%
e Control no estricto (26,5%)"=
((coste total 6,5%-7% * incidencia relativa 6,5%-7%) +
(coste total 7%-8% * incidencia relativa 7%-8%) +
(coste total 8%-9% * incidencia relativa 8%-9%) +
(

coste total 9% * incidencia relativa 29%))

C. Valor social por paciente: Coste total del control no estricto (HbA1c =6,5%) — Coste
total del control estricto (HbATc <6,5%).

AREA: MORTALIDAD

A. Coste total por paciente' y nivel de HbA1c:

® <6,5%
® 65%7% Probabilidad de muerte * porcentaje de personas con DM que trabajan *
o 7%-8% ganancia media anual por trabajador
(o 0
® 8%9% COSTE POR PACIENTE / 5 ANOS
® >0%

B. Coste total del control estricto vs. no estricto por paciente:

e Control estricto = HbA1c <6,5%
e Control no estricto (26,5%)"=
((coste total 6,5%-7% * incidencia relativa 6,5%-7%) +
(coste total 7%-8% * incidencia relativa 7%-8%) +
(coste total 8%-9% * incidencia relativa 8%-9%) +
(

coste total 9% * incidencia relativa >9%))

C. Valor social por paciente: Coste total del control no estricto (HbA1c =6,5%) — Coste total
del control estricto (HbATc <6,5%).

iv. Ver nota de Tabla 4 respecto a incidencia relativa.

v. El escenario base del andlisis de sensibilidad asume que la muerte ocurrird en la mitad del horizonte temporal
de 5 afios, por lo que la pérdida de productividad laboral abarcard solamente la mitad de dicho periodo.

vi. Ver nota de Tabla 4 respecto a incidencia relativa.
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H Calculos para la poblacion con DM2 en Espaiia

Aplicando la incidencia conocida de la DM2 en Espafia (3,7 por 1.000 habitantes)® a la
poblacion adulta espafiola (39.154.892)%2, el nimero de nuevos casos anuales de DM2 en
Espafia asciende a 144.873 personas. De estas, el 51,8% (74.985 pacientes) muestran un
nivel de HbA1c <6,5% en el momento del diagnostico® (Tabla 4).

Tabla 4. Casos nuevos de DM2 al aiio de acuerdo con su nivel de HbA1c.

Peso respecto al total de Peso respecto a los pacientes

Nivel de HbA1c Niimero de pacientes

pacientes!®! con control no estricto (26,5%)
<6,5 51,8% No aplica 74.985
6,5% - 7% 21,3% 44,1% 30.847
7% - 8% 17,1% 35,5% 24.827
8%-9% 51% 10,6% 7.443
29% 4,7% 9,7% 6.771
Total 100% 100% 144.873k2

Nota: para el clculo del peso de los pacientes con control no estricto (>6,5%) se pondera por la incidencia relativa.

Por tanto, para realizar el andlisis a nivel de la poblacion espafiola, se llevaron a cabo los
siguientes calculos en las cuatro areas de analisis:

A. COSTE TOTAL EN ESPANA: se calculan dos costes distintos:

Coste total en Espafia generado por el control estricto = coste total por paciente con con-
trol estricto * nimero de pacientes con control estricto (HbATc <6,5%)

Coste total en Espafia generado por el control no estricto = coste total por paciente con
control no estricto * numero de pacientes con control no estricto (HbATc 26,5%)

B. DIFERENCIA DE COSTES: corresponde a la diferencia de costes entre el grupo de pa-
cientes con control estricto y el grupo de pacientes con control no estricto. Para su inter-
pretacion es necesario tener en cuenta el diferente nimero de pacientes en cada grupo.
Equivale a la siguiente formula:

Coste total en Espafia generado por el control no estricto (HbA1c 26,5%) — Coste total en
Espafia generado por el control estricto (HbA1c <6,5%).

C. VALOR SOCIAL POTENCIAL: corresponde al ahorro total que se podria obtener silos pa-
cientes con control no estricto tuviesen un control estricto. Equivale a la siguiente férmula:
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Coste total en Espafia generado por el control no estricto (HbA1c 26,5%) — [NUmero de
pacientes con control no estricto (HbA1c 26,5%) * coste total por paciente con control
estricto (<6,5%)].

M Andlisis de sensibilidad

Se realizé un andlisis de sensibilidad del modelo econémico para testar su robustez. Se
establecieron los siguientes escenarios: el escenario base (de referencia), el limite infe-
rior o mejor escenario (aquel que resultaria en un menor impacto) y el limite superior o
peor escenario (aquel que resultaria en un mayor impacto). Los diferentes escenarios se
establecieron en funcion de los intervalos de confianza de los datos utilizados o distintas
asunciones validadas previamente por el comité de expertos. Todos los célculos se han
realizado desde una postura conservadora.

Las variables y los valores utilizados en el andlisis de sensibilidad se incluyen en la Tabla 5.
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Tabla 5. Variables incluidas en el analisis de sensibilidad.

Area de anilisis Variable Nivel de HbA1c Limite inferior Escenario base Limite superior
<6,5%* 0,043 0,043 0,043
Riesgo de evento 6,5%7% 0,047 0,055 0,063
microvascular 7%-8% 0,054 0,062 0,072
8%-9% 0,077 0,091 0,109
Complicaciones >9% 0,148 0,177 0,212
<6,5%%* 0,226 0,226 0,226
Riesgo de evento 6,5%7% 0,232 0,249 0,268
macrovascular 7%-8% 0,266 0,285 0,306
8%-9% 0,260 0,287 0,317
>9% 0,321 0,361 0,406
Hospitalizaciones Tasa angall 5 <7% 0,297 0,340 0,384
de hospitalizacion >7% 0,462 0,504 0,547
<6,5%* 0,846 0,846 0,846
Utilidad media 6,5%7% 0,845 0,843 0,841
asociada a eventos 7%-8% 0,843 0,841 0,839
microvasculares 8%-9% 0,838 0,834 0,830
>9% 0,821 0,814 0,805
<6,5%%* 0,820 0,820 0,820
Utilidad media 6,5%-7% 0,819 0,816 0,813
asociada a eventos 7%-8% 0,813 0,810 0,807
Pérdida de macrovasculares 8%-9% 0,814 0,810 0,805
calidad de vida 29% 0,804 0,798 0,791
NUmero de afios
afectado; por el Todos 1 25 5
evento micro o
macrovascular”
Umbral
lcnocsrfmeefﬁf;:";‘éf‘iv o Todos 11000 21.000 € 30.000 €
ganado
<6,5%* 0,058 0,058 0,058
. 6,5%7% 0,055 0,062 0,071
232§2"'de de 7%-8% 0,063 0,072 0,082
Mortalidad 8%-9% 0,075 0,091 0,109
>9% 0,081 0,102 0,129
NUmero de afios
afectados por la Todos 1 2,5 5

mortalidad*

*Los datos no varfan entre escenarios del andlisis de sensibilidad. * El limite inferior (mejor escenario) es 1 afio afec-
tado, lo que significa que el evento se produce en el afio 5 del horizonte temporal, con una pérdida de calidad de vida
de 1 afio de duracidn; el limite superior (peor escenario) es 5 afios, lo que significa que el evento se produce en el
afio 1 del horizonte temporal, con una pérdida de calidad de vida durante 5 afios. *El limite inferior (mejor escenario)
es 1 afio afectado, lo que significa que la muerte se produce en el afio 5 del horizonte temporal, con una pérdida
de productividad laboral de 1 afio de duracién; el limite superior (peor escenario) es 5 afios, lo que significa que la
muerte se produce en el afio 1 del horizonte temporal, con una pérdida de productividad laboral durante 5 afios.
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Resultados

Mantener un control no estricto de la DM2 genera un coste mayor (16.122 € por paciente/5
afos) frente a mantener un control estricto (13.473 € por paciente/5 afios) (Figura 5).

Figura 5. Coste que genera la DM2 por paciente durante los 5 afios posteriores al diag-
noéstico segun nivel de control.
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De acuerdo con los resultados por paciente y drea de analisis, mantener un control no es-
tricto de la DM2 supone un coste mayor frente a mantener un control estricto: el coste total
de mantener a una persona con DM2 con un control estricto (HbATc <6,5%) ascenderia a
13.473 € en un periodo de 5 afios, mientras que dicho coste seria de 16.122 € para un pa-
ciente con control no estricto (HbA1c 26,5%).

Por tanto, un control estricto de la DM2 generaria un valor social positivo durante los prime-
ros 5 afios tras el diagndstico de 2.649 € por paciente, cuyo desglose por dreas seria: 318 €
por reduccion del impacto de las complicaciones, 940 € por disminucion de hospitalizacio-
nes, 805 € por la mejora de la calidad de vida y 586 € en productividad laboral por reduccion
de la mortalidad (Figura 6).
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Figura 6. Coste que genera la DM2 por paciente durante los 5 afos posteriores al diag-
nostico segun nivel de control y valor social del control estricto, segtin areas de analisis.
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La mayor parte del valor social corresponderia a la reduccion de las hospitalizaciones (35,5%)
y la mejora de la calidad de vida (30,4%), seguidas del incremento de la productividad laboral
por descenso de la mortalidad (22,1%) y la disminucion de complicaciones (12,0%) (Figura 7).

Figura 7. Peso relativo del coste y valor social por paciente en los 5 aios tras el diagnés-
tico, segun areas de analisis.
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A nivel de Espafia, existen aproximadamente 74.985 casos nuevos anuales con control es-
tricto y 69.888 con control no estricto. A pesar de que el grupo con control estricto cuenta
con mayor poblacién, el coste total que genera es menor (1.010 M€) que el del control no
estricto (1.127 M€). La diferencia entre ambos grupos es, por tanto, de 116 M€ (Figura 8).

Figura 8. Coste que genera la DM2 en Espaiia durante los 5 aiios posteriores al diagnés-
tico segun nivel de control y areas de analisis.
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En términos de valor social, si aquellos pacientes con un control no estricto tuviesen un
control estricto durante los primeros 5 afios tras el diagndstico, se podrian generar 185
M€ de valor social total en Espafia, que supondria una reduccién del 8,7% del coste total
generado por la DM2 (Figura 9).

Las hospitalizaciones representarian el area con mayor valor social absoluto, con 65,7 M€,
que representarian una reduccion del 18,9% del coste total de dicha area. En segundo lugar
se situaria la mejora de la calidad de vida, con un valor social de 56,2 M€, aunque solamen-
te supondria un 4,6% del coste total de esta drea (al ser una de las dreas con mayor coste
asociado). El valor social vinculado a la reduccién de la mortalidad ascenderia a 41 M€, es
decir, un 10,6% sobre su coste total. Finalmente, la disminucion de las complicaciones de-
bido a la DM2 generaria un valor social de 22,2 M€, lo que representaria el 12,9% del coste
total de dicha drea (Figura 9).
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Figura 9. Valor social en Espaiia en los 5 afios posteriores al diagnéstico y peso relativo
sobre el coste total de cada area, segun areas de analisis.
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M Analisis de sensibilidad

El coste por persona con DM2 que mantiene un control estricto en los 5 afios tras el diagndstico
sigue siendo menor que el de un paciente con control no estricto en el marco de la variacion
de los datos del analisis de sensibilidad. Los resultados indican que el valor social potencial al
mantener un control estricto frente a un control no estricto podria oscilar entre los 1.309 € y los
6.852 € por paciente, que se traduce en un intervalo de 92 M€ a 479 M€ en Espafia (Tabla 6).

Tabla 6. Andlisis de sensibilidad: coste total y valor social por paciente y en Espaiia.

Por persona con DM2 Limite inferior Escenario base Limite superior
Coste total del control estricto

(HbATc <6,5%) 5.387,5€ 13.473,1 € 31.169,5 €
Coste total del control no estricto

(HbATC 26,5%) 6.696,5 € 16.122,3 € 38.021,1€
Valor social 1.308,9 € 2.649,1 € 6.851,7 €
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En Espaiia Limite inferior Escenario base Limite superior
Coste total del control estricto

(HbATC <6,5%) 03.984.455 € 1.010.279.299 € 2.337.238.835 €
Coste total del control no estricto 0 6 64 ¢ 1.126.755.724 € 2.657.230.165 €
HbA1c (26,5%)

Diferencia de costes entre grupos 64.021.365 € 116.476.425 € 319.991.330 €
Valor social 91.479.639 € 185.143.736 € 478.850.276 €

Los resultados detallados del analisis de sensibilidad pueden consultarse en el Anexo.
Discusion

Lograr mantener un control estricto de la DM2 (es decir, con un nivel de HbATc inferior al
6,5%) y temprano (esto es, a lo largo de los primeros cinco afios tras el diagnostico) podria
generar un menor impacto econémico y, por tanto, un mayor valor social, no solo desde
el punto de vista clinico, sino también desde la perspectiva de la persona con DM2 y de la
sociedad en general. De acuerdo con los resultados de este analisis, el valor social de man-
tener un control estricto y temprano de la DM2 representaria un 8,7% sobre el coste total de
esta enfermedad en Espafia.

Es importante indicar que el coste sanitario de la DM2 contemplado en este analisis so-
lamente incluye el impacto derivado de complicaciones y hospitalizaciones ya que no se
han encontrado publicaciones que hayan abordado la diferencia en el consumo de otros
recursos sanitarios (por ejemplo, visitas médicas, medicacion, etc.) entre los pacientes con
control estricto (HbA1c <6,5%) frente a otros tipos de control.

Por areas de analisis, las hospitalizaciones por DM2 no vinculadas a eventos micro ni ma-
crovasculares generarian el mayor valor social por paciente en los cinco primeros afios
desde el diagndstico (940 €). A nivel de Espafia dicho valor social representaria el 18,9%
del coste total en esta area de analisis. Diversos estudios han demostrado una asociacion
significativa entre los niveles de HbA1c y el nimero de hospitalizaciones en personas con
DM2, revelando que mantener un control estricto y temprano de la DM2 generaria menos
hospitalizaciones que con un control no estrictol”2324,
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En relacion con el impacto en la calidad de vida de los pacientes, un control estricto y tem-
prano generaria un valor social de 805 € por paciente. Sin embargo, al ser el area que tiene
mayor coste asociado, dicho valor social solamente representaria el 4,6% del coste total a
nivel de Espafia en esta area. El impacto contemplado en este andlisis hace referencia uni-
camente a la pérdida de calidad de calidad de vida por eventos micro y/o macro vasculares.
Sin embargo, algunos estudios sugieren que un control pobre de la DM2 también estaria
relacionado con la presencia de depresion, lo que generaria a su vez un impacto importante
en la calidad de vida de los pacientes??9. |a percepcion de los propios pacientes sobre
alcanzar niveles de normoglucemia es positiva, ya que manifiestan que supondria una me-
jora en distintos aspectos de su vida, tanto a nivel fisico como psicoldgico”. Por todo ello
es posible que el potencial valor social asociado a esta drea esté subestimado.

El valor social en el drea de mortalidad se enfoca en la productividad laboral perdida debido
a la muerte prematura. Segun la literatura, mantener un control temprano y estricto de la
DM2 podria reducir el riesgo de mortalidad®?8, Segln nuestros resultados, el valor social
relacionado con la disminucién de la mortalidad que se generaria por mantener un control
estricto y temprano de la DM2 seria de 586 € por paciente en el escenario base. No obstan-
te, si se previniese una muerte en el primer afio tras el diagnostico, el valor social que se po-
dria conseguir seria de 2.158 € por paciente y de 66,5 € si se produjese en el quinto afio. Por
otro lado, el valor social representaria el 10,6% del coste total de esta area a nivel estatal.

El valor social vinculado a la reduccion de mortalidad es obviamente mayor que el repor-
tado, ya que este andlisis solamente ha tenido en cuenta a la poblacién trabajadora. Sin
embargo, ante la dificultad de cuantificar de forma veraz las pérdidas de productividad
doméstica o cualquier otra vinculada a la mortalidad, se ha optado por omitirlo del analisis.

Las complicaciones generadas por la DM2 son probablemente uno de los aspectos de
mayor importancia e influencia en la evolucion de la enfermedad®??. Diversos estudios han
indicado que los niveles de glicemia estan directamente relacionados con el desarrollo de
complicaciones micro y macro vasculares®3", y que mantener niveles estrictos y objetivos
normoglucémicos podria reducir el riesgo de dichas complicaciones®?4*2. | os resultados
de este estudio indican que mantener un control estricto y temprano de la DM2 generaria
un valor social de 318 € por paciente en los cinco primeros afios desde el diagnodstico.
Dicho valor social representaria el 12,9% sobre el coste total en Espafia vinculado a las
complicaciones.

Este estudio cuenta con algunas limitaciones que deben ser consideradas a la hora de
interpretar sus resultados. Ante la ausencia de datos para el control estricto dentro del area
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de hospitalizaciones, se han asumido los datos relativos a un nivel de HbATc <7% como
representativos del control estricto, a diferencia del resto de dreas cuyos valores se refieren
a un nivel de HbA1c <6,5%. Por otro lado, la literatura relacionada con el control estricto y
temprano de la DM2 en Espafia es limitada por lo que los estudios considerados en este
andlisis se han utilizado como representativos de la poblacién espafiola. Por ende, es po-
sible que los datos varien de considerarse otros estudios. A pesar de ello, se seleccionaron
estudios homogéneos y equiparables para cada una de las areas, y en todos los casos
se utilizo el dato mas conservador posible. Finalmente, se realizaron algunas asunciones,
todas ellas validadas por el grupo de expertos pero que podrian generar variabilidad en los
resultados. Esta posible variabilidad se abordd en el andlisis de sensibilidad mediante el
cual se tested la robustez de los resultados. Finalmente, es importante tener en cuenta que
en este estudio se ha considerado un horizonte temporal de 5 afios a partir del diagndstico,
por lo que un horizonte temporal mas reducido o mas amplio podria generar un valor social
diferente.

En conclusion, y de acuerdo con los resultados obtenidos, mantener un control estricto y

temprano de la DM2 podria suponer un menor impacto de la DM2 tanto en el propio pacien-
te como en el SNS'y en la sociedad.
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Anexo

Tabla 7. Andlisis de sensibilidad. Complicaciones. Coste y valor social por paciente y a
nivel Espaiia.

Por paciente

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
HbA1c <6,5% 1.034,5 € 1.034,5 € 1.034,5 €
HbA1c 6,5%-7% 1.0743 € 1.169,9 € 1.274,8 €
HbATc 7%-8% 1.227,0 € 1.336,2 € 1.457,0 €
HbA1c 8%-9% 1.306,7 € 1.469,4 € 1.654,0 €
HbA1c 29% 1.8423 € 21158 € 24324 ¢€
Control estricto (<6,5%) 1.034,5€ 1.034,5€ 1.034,5€
Control no estricto (26,5%) 1.227,7 € 1.352,5€ 1.492,1 €
Valor social 193,2 € 318,1 € 457,6 €

A nivel Espaia

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
HbA1c <6,5% 77.568.395 € 77.568.395 € 77.568.395 €
HbA1c 6,5%-7% 33.139.126 € 36.089.121 € 39.324.935 €
HbA1c 7%-8% 30.462.644 € 33.174.833 € 36.173.043 €
HbA1c 8%-9% 9.725.227 £ 10.936.407 € 12.310.605 €
HbA1c 29% 12.474.527 € 14.325.849 € 16.469.844 €
Control estricto (<6,5%) 77.568.395 € 77.568.395 € 77.568.395 €
Control no estricto (>6,5%) 85.801.523 € 94.526.210 € 104.278.427 €
Diferencia de coste entre grupos 8.233.128 € 16.957.814 € 26.710.032 €
Valor social 13.505.346 € 22.230.033 € 31.982.250 €
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Tabla 8. Analisis de sensibilidad. Hospitalizaciones. Coste y valor social por paciente y
a nivel Espania.

Por paciente

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
HbA1c <7% / Control estricto 1.703,0 € 1.949,6 € 22019 €
HbA1c 27% / Control no estricto 2.649,1 € 2.890,0 € 3.136,5 €
Valor social” 946,1 € 940,4 € 934,7 €

A nivel Espaiia

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
Control estricto (<7%) 127.700.487 £ 146.189.110 € 165.107.700 €
Control no estricto (27%) 185.143.558 € 201.974.790 € 219.206.766 €
Diferencia de coste entre grupos 57.443.071 € 55.785.680 € 54.099.066 €
Valor social 66.122.699 € 65.721.955 € 65.321.212 €

* En esta drea el limite inferior tiene un coste superior al del limite superior debido a los intervalos de confianza de
las tasas utilizadas.
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Tabla 9. Andlisis de sensibilidad. Calidad de vida. Coste y valor social por paciente y a
nivel Espaiia.

Por paciente

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
HbATc <6,5% 1.700,1 € 8.1142 € 23.183,3 €
HbA1c 6,5%-7% 17213 € 8.4529 ¢ 24.899,0 €
HbA1c 7%-8% 1.797,7 € 8.850,8 € 26.147,3 €
HbA1c 8%-9% 1.849,3 € 9.2349 € 27.717,6 €
HbA1c 29% 21458 ¢ 10.941,9 € 33.590,4 €
Control estricto (<6,5%) 1.700,1 € 8.1142 € 23.183,3 €
Control no estricto (26,5%) 1.803,2 € 8.918,7 € 26.484,7 €
Valor social 103,1 € 804,5 € 3.301,4 €

A nivel Espaiia

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
HbATc <6,5% 127.482.459 € 608.439.011 € 1.738.397.173 €
HbA1c 6,5%-7% 53.098.811 € 260.750.412 € 68.068.577 €
HbA1c 7%-8% 44.630.377 € 219.737.882 € 649.159.885 €
HbATc 8%-9% 13.763.751 € 68.734.185 € 206.298.153 €
HbA1c 9% 14.529.095 € 74.087.586 € 227.440.418 €
Control estricto (<6,5%) 127.482.459 € 608.439.011 € 1.738.397.173 €
Control no estricto (26,5%) 126.022.034 € 623.310.065 € 1.850.967.034 €
Diferencia de coste entre grupos -1.460.426 €* 14.871.054 € 112.569.861 €
Valor social 7.204.384 € 56.225.827 € 230.726.354 €

*| a diferencia de costes es negativa debido a que el coste por paciente es muy similar (mayor para el control no
estricto), pero el nimero de pacientes con control estricto es mayor, lo que genera un coste mayor para el control
estricto a nivel Espafia.
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Tabla 10. Analisis de sensibilidad. Mortalidad. Coste y valor social por paciente y a nivel
Espaia.

Por paciente

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
HbATc <6,5% 950,0 € 23749 € 47498 €
HbA1c 6,5%-7% 890,1 € 25412 ¢ 5.799,5 €
HbA1c 7%-8% 1.028,8 € 29401 € 6.721,0 €
HbA1c 8%-9% 1.229,3 € 3.690,6 € 8.8679 €
HbA1c 29% 1.3129 € 4.149,0 € 10.487,6 €
Control estricto (<6,5%) 950,0 € 2.3749 € 47498 €
Control no estricto (26,5%) 1.016,5€ 2.961,1 € 6.907,9 €
Valor social 66,5 € 586,2 € 2.158,0 €

A nivel Espaiia

Coste Limite inferior Escenario base Limite superior
HbA1c <6,5% 71.233.113 € 178.082.783 € 356.165.5606 €
HbA1c 6,5%-7% 27.457.852 € 78.388.212 € 178.900.947 €
HbA1c 7%-8% 25.542.352 € 72.994.993 € 166.862.546 €
HbA1c 8%-9% 9.149.172 € 27.468.727 € 66.002.720 €
HbA1c 9% 8.889.330 € 28.092.727 € 71.011.725€
Control estricto (<6,5%) 71.233.113 € 178.082.783 £ 356.165.566 €
Control no estricto (26,5%) 71.038.706 € 206.944.660 € 482.777.938 €
Diferencia de coste entre grupos -194.408 €* 28.861.876 € 126.612.371 €
Valor social 4.647.210 € 40.965.921 € 150.820.461 €

*La diferencia de costes es negativa debido a que el coste por paciente es muy similar (mayor para el control no
estricto), pero el nimero de pacientes con control estricto es mayor, lo que genera un coste mayor para el control
estricto a nivel Espafia.
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