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Antecedentes y objetivo

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad cronica con alto impacto social y economico. Sus resultados en salud estan relacionados con las decisiones
que toman pacientes y profesionales de la salud. Las tecnologias de la informacion y la comunicacion pueden apoyar intervenciones de transferencia de
conocimiento y de modificacion de comportamientos que sean efectivas y coste-efectivas. El Estudio INDICA es un ensayo clinico que evalia intervenciones
multicomponentes para pacientes con DM2 atendidos en los servicios de atencion primaria en Canarias. En esta comunicacion se presenta el método de coste-
efectividad del Estudio INDICA.

Brazo 2: Intervencion

Brazo 1: Intervencion :
sobre profesionales

sobre pacientes

-Sesiones educativas
-Cuestionano online de seguimiento

Brazo 3:

Sesidn educativa Intervencion sobre Brazo 4.
-Sistera computarizado de ayuda a pacientes Grupo control

SMS JfonH oo ecisoues y sobre profesionales
-Feedback

Metodo

+ El estudio INDICA es un ensayo clinico aleatorizado controlado con 3 brazos de intervencion (pacientes, profesionales y mixta) y un grupo control.

+ Los participantes (N=2300) son sujetos de 18 a 65 afios, con diabetes mellitus tipo 2 sin complicaciones relacionadas ni ofros problemas de salud graves.
+ El ambito es Atencion Primaria en 4 areas de salud de Canarias: Tenerife, Gran Canaria, La Palma y Lanzarole.

* La medida de resultado principal es el cambio en HbA1c en 2 aios. Las medidas secundarias son factores de riesgo cardiovascular, complicaciones macro y
microvasculares, y mediciones autoinformadas como actividad fisica, dieta o calidad de vida (ADDQoL-19; EQ-5D-5L).

Metodo del estudio d - i
« Para la evaluacion economica la perspectiva del analisis es la del Sistema Nacional de Salud.

+ Seincluyen costes directos sanitarios relacionados con las intervenciones (sesiones grupales a pacientes y a profesionales, sms, sistema de ayuda a la toma de
decisiones), visitas a medicos y enfermeros de primaria, visitas a especialistas, ingresos hospitalarios, urgencias, pruebas diagnésticas, consumo de
medicamentos.

- Serecoge el uso de recursos mediante entrevistas personales a pacientes (cada 6 meses) y revision de historias clinicas. Los cosles unitarios proceden de
proveedores, tarifas y precios publicos.,

* La medida de resultado resumen es la ratio coste-efectividad incremental (RCEI) en euros por afios de vida ajustados por calidad (AVAC).

+ Serealizara un analisis en el corto plazo, dentro del periodo del ensayo clinico (‘within-trial' period). Los intervalos de confianza de las RCEI se estimaran
mediante metodos no parametricos basados en bootstrapping de la diferencias de costes y efectos. Estas estimaciones se utilizaran también para construir las
curvas de aceptabilidad para distintas disponibilidades a pagar.

+ Serealizara un analisis en el largo plazo (toda la vida del paciente) mediante un modelo de Markov. Para estimar los resultados en el largo plazo se aplicara el
CDC-RTI Diabetes Cost-Effectiveness Model, modelo de simulacion de progresion de la enfermedad y coste-efectividad para DM2 basado en datos del UK
Prospective Diabetes Study (UKPDS) y otras fuentes.

* ¥ también se realizaran analisis de sensibilidad deterministico y probabilistico.

Estado actual del estudio

e A e S SO Este ensayo se encuentra en marcha aunque el proceso de reclutamiento ya ha terminado. Se espera que este tipo de estudio sirva
- de germen para implementar en el ambito clinico programas para pacientes cronicos basados en las mejores pruebas cientificas y
= ademas que sean coste-efectivos.
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