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ULCERA DUODENAL: CICATRIZACION O ERRADICACION (7/1)

El consumo de medicamentos hay que observarlo desde una perspectiva que permita, por una parte
racionalizar la terapéutica realizando unos tratamientos farmacologicos basados en una evidencia de
eficiencia y efectividad, y por otra, disminuir el gasto en salud. La restitucion y mantenimiento de la
salud no puede evaluarse por parcelas independientes, sino viendo la totalidad del proceso y la
interrelacion existente entre los distintos conceptos que la abarcan.

Si un proceso definido por las fases A - B - C conlleva un gasto de 20, 45 y 25 unidades monetarias
respectivamente, no se puede poner todos los esfuerzos en disminuir el gasto de la fase A
exclusivamente, sin analizar simultdineamente como repercutiran esas medidas tomadas en las otras dos
fases del proceso, porque pudiera muy facilmente ocurrir que disminuyendo el costo de una fase
aumentemos el de otra u otras con lo que, o bien el gasto final es mayor, o la efectividad es menor.

La tlcera péptica es un trastorno inflamatorio créonico de estomago y duodeno caracterizado por la
alternancia de periodos agudos con fases de remision. Aunque hoy dia no se conoce perfectamente el
papel exacto de la infeccion del Helicobacter pylori se sabe que mas del 95% de los pacientes con tulcera
duodenal y mas del 80% de los que desarrollan tlcera gastrica, estan infectados con H. pylori. Por otro
lado, la erradicacion de dicho gérmen consigue reducir las recurrencias de la ulcera a menos de un 10%.
El tratamiento clasico ha consistido en la utilizacion de fArmacos anti H2 (principalemente Ranitidina) o
inhibidores de la bomba de protones (fundamentalmente Omeprazol). Con cualquiera de ambos la
cicatrizacion de la tulcera se produce en casi el 100% de los casos. Pero de éstos, el 60-90% de los
mismos tienen una recurrencia de la ulcera en los siguientes 12 meses. Cabe entonces pensar que una
terapia erradicadora del H. pylori, si bien encareceria el tratamiento inicial, produciria dos efectos
importantes: por un lado se aumentaria la efectividad de la alternativa terapéutica dado que el porcentaje
de recurrencias disminuiria drasticamente, y por otro lado, y como consecuencia del efecto anterior, el
coste producido a medio plazo disminuiria igualmente.

Para poder confirmar dicha hipdtesis se hace preciso una evaluacion farmacoeconémica de los distintas
alternativas terapéuticas que existen en el tratamiento de la ulcera duodenal. Esto se habia hecho ya en
otros paises, pero no en Espafia ni con la pauta antibiotica mas utilizada, por lo que unos autores
espafioles han desarrollado este analisis (1). Bajo el tipo de evaluacion Coste / Efectividad, desde la
perspectiva del Sistema Sanitario de Atencion Especializada se ha construido un modelo tedrico basado
en datos de la literatura con cuatro alternativas terapéuticas (Tabla I)

Alternativa | Descripcion

1 Cicatrizacion con antisecretores y ante recurrencia tratar con antisecretores

2 Cicatrizacion con antisecretores y ante recurrencia erradicacion con antibidticos

3 Cicatrizacion con antisecretores mas erradicacion con antibidticos y ante recurrencia
proceder igual.

4 Cicatrizacion con antisecretores seguida de mantenimiento profilactico con antisecretores

Tabla I

Estas estrategias fueron disefiadas de acuerdo a la opinion de gastroenterdlogos y farmacologos. Los
antibidticos fueron pautados segun la practica habitual en nuestro pais. El seguimiento se establecio en un
afio, considerando que se presentaba s6lo una recurrencia anual y que ésta era simplemente sintomatica.
Cada estrategia se subdividi6 en dos, partiendo de que el antisecretor fuera Ranitidina u Omeprazol .

Los resultados de la evaluacion farmacoecondmica nos muestran que las diferencias entre las distintas
alternativas en el coste por paciente curado dependen fundamentalmente de las diferencias en las tasas de
recurrencia y que las alternativas que realizan una erradicacion del gérmen son las que originan una
mejor relacion en el coste por paciente sin recurrencia..

Con los resultados obtenidos se puede establecer que la alternativa erradicadora con antibioticos
(Omeprazol 20 mg mg bid durante una semana seguido de Claritromicina 0,5 g bid + Amoxicilina 1 g bid
+ Omeprazol 20 mg/dia durante 3 semanas), al provocar un menor niimero de recurrencias es, a medio



plazo, la alternativa mas econdmica, pues actuando sobre una fase del proceso terapéutico se consigue
una disminucion drastica del coste final del proceso.

Por lo tanto, si se tiene en cuenta, como se observa en muchos lugares que tratan de evaluar
econdmicamente un tratamiento farmacologico, cuanto supone el coste/paciente/mes, tendriamos que el
tratamiento 1 cuesta 4.596 - 6.131 pta., mientras que el 3 cuesta 4.596 - 6.131 pta. Estas cifras distan
bastante de la realidad y a partir de ellos no podemos extraer ninguna conclusion valida de tipo
econdmico, pues los costes de adquisicion de los medicamentos suponen una fraccion del coste total del
tratamiento, siendo los costes de las complicaciones ulteriores quien determinan el valor real de cada
estrategia.

(1) “Analisis coste-efectividad de la erradicacion del Helicobacter pylori como tratamiento de la ulcera
duodenal” J. Ferndndez, A. Lopez de Andrés, P. Zapater y F. Abad, An. Med. Interna (Madrid), 1.998;
15 (10): 515-522.

DEPRESION: ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS O LOS NUEVOS ISRS (8/1)

La depresion es una patologia que produce un gran impacto en la sociedad, tanto a nivel social como
econdémico. Estudios en U.S.A. nos muestran que el 5-10% de la poblacion experimentan un episodio de
depresion mayor o disritmia. La poblacion mas afectada es la comprendida entre los 18 y 44 afios,
teniendo las mujeres jovenes casi dos veces mas episodios depresivos que los hombres. Un problema
importante de esta patologia es la recurrencia de la misma: el 90% de los sujetos que han sufrido dos o
mas episodios depresivos, experimentaran un tercero. Esto se traduce en unos muy altos costes para la
sociedad y para el paciente, de los que los de tipo indirecto absorben aproximadamente el 85% del coste
total, quedando sobre un 15% solamente para los costes directos. Ahora bien, de éstos el que mas afecta
al resultado final es el coste de hospitalizacion del paciente, llegando hasta el 65% de los costes directos.
El reto a conseguir entonces es el tratamiento y control de la depresion, para lo cual se han llevado a cabo
diversas alternativas. Las dos estrategias mas utilizadas corresponden a los Antidepresivos triciclicos
(ATC) y a los Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). Ambos se administran
durante un tiempo inicial para tratar la fase aguda seguido posteriormente con un tratamiento de
continuacion para prevenir los relapsos (evento depresivo que ocurre a los 4-6 meses del evento original)
y otro de mantenimiento para prevenir las recurrencias (evento depresivo manifestado a partir de los 6
meses). Estas nuevas manifestaciones son los principales problemas que se observan ya que el 30-50% de
los pacientes que se tratan con éxito con antidepresivos durante 4-6 semanas sufren un relapso en los 4
meses siguientes.

Los ATC acttan inhibiendo la recaptacion de noradrenalina y serotonina, actuando igualmente sobre
receptores colinérgicos, lo que les otorga un amplio abanico de efectos secundarios. Por otra parte,
poseen un estrecho indice terapéutico por lo que muchas veces se prescriben a dosis menores de las
adecuadas o durante tiempos cortos, lo que incrementa la probabilidad de relapsos y recurrencias. Tienen
sin embargo un pequefio coste por unidad dispensada.

Los ISRS actuan inhibiendo selectivamente la recaptacion de serotonina, lo que les confiere una eficacia
clinica similar a la de los ATC. Pero la incidencia de efectos secundarios es mucho menor con los ISRS
que con los ATC lo que hace que la aceptacion del paciente sea mucho mayor. En ensayos clinicos se ha
observado que el numero de pacientes que abandonaban el tratamiento con los ATC era hasta el doble de
los que lo abandonaban tomando ISRS. Por otra parte, éstos tienen el problema de un coste sensiblemente
mayor que los anteriores por unidad dispensada.

Sin entrar atin a valorar los costes indirectos, los estudios disponibles acerca de la evaluacion econdémica
entre estas dos categorias de antidepresivos indican ya que los costes directos debidos a los ISRS son
hasta un 20% menores que los originados por los ATC. La menor prevalencia de efectos secundarios
conlleva un mayor seguimiento del tratamiento por parte del paciente con lo que la tasa de recaidas es
menor. Cuando se produce una recaida, los costes de la hospitalizacion que puede originar elevan muy
considerablemente el coste directo total.

Se ha evaluado (1), mediante un modelo de Markov, la relacion coste - efectividad de clorimipramina
frente a la fluvoxamina desde dos perspectivas distintas: la Entidad aseguradora y la Sociedad. El limite
temporal se establece en 18 meses, correspondiendo con los distintos estadios del tratamiento de la
depresion: tratamiento agudo (6 semanas), de continuacion (18 semanas) y de mantenimiento (52
semanas). Los estados de Markov y las transiciones posibles en el modelo usado se muestran en la Tabla
II. Los datos utilizados en la construccion y analisis del modelo se extrajeron, fundamentalmente, de un



panel de expertos en distintas regiones de Francia. El resultado de éxito de cada estrategia se definio
como el tiempo en el que el paciente permanecia libre de sintomas o toxicidad. Los costes indirectos se
midieron alternativamente, usando como unidad el dia de trabajo perdido.

ESTADO TRANSICIONES

Sin depresion ni tratamiento Sin depresion ni tratamiento

Sin depresion y tratamiento de | Sin depresion ni tratamiento

mantenimiento Sin depresion y tratamiento de mantenimiento
Depresion aguda: tratamiento

Depresion aguda: hospitalizacion

Depresion aguda y tratamiento | Sin depresion y tratamiento de mantenimiento

del brote Depresion aguda: tratamiento

Depresion aguda: hospitalizacion
Depresion aguda y Sin depresion y tratamiento de mantenimiento
hospitalizacion Depresion aguda: tratamiento

Depresion aguda: hospitalizacion

Tabla IT

Los resultados muestran que, desde las dos perspectivas estudiadas, los costes directos e indirectos son
mayores con el ATC que con Fluvoxamina. En el presente estudio los costes directos del tipo de costes
de monitorizacion y de hospitalizacion suponen que los resultados finales ofrezcan el orden antes
indicado a pesar de que el componente de costes de adquisicion del medicamento es superior con el
ISRS.

Los resultados obtenidos nos llevan a pensar que hay que tener muy en cuenta todos y cada uno de los
distintos costes que componen una alternativa terapéutica, la cual no puede ser contemplada desde un
unico y limitado punto de vista. En este caso los costes de los efectos secundarios, que son superiores con
la clorimipramina debido fundamentalmente a sus efectos anticolinérgicos, y de las complicaciones, que
conllevan una mayor prevalencia de relapsos y recurrencias originando una mayor tasa de estancias
hospitalarias, hacen que el uso racional de los medicamentos antidepresivos pase por la utilizacion de
aquéllos que produzcan, en primer término, la solucion rapida al proceso agudo, minimizando en las fases
posteriores los efectos secundarios que se traduzcan en un abandono de la terapia

(1) “Cost effectiveness of Fluvoxamine in the treatment of recurrent depression in France” Nuitjen M.,
Hadjadjeba L. Evans Ch. y Van der Berg J., Pharmacoeconomics, 1.998; 14(4):433-445.

EFICACIA, EFECTIVIDAD Y EFICIENCIA REUNIDAS

Hoy dia se dispone de un creciente numero de tecnologias disponibles para la atencion sanitaria, cada vez
mas sofisticadas pero cada vez mas costosas. Es preciso tener muy en cuenta en la actualidad tanto los
efectos como los costes de estas nuevas tecnologias, 1o que supone que cualquier recomendacion que se
hiciera deberia venir avalada mediante datos contrastados. Esto es, cualquier decision ha de estar basada
en el analisis critico y no en juicios de valor inconsistentes. Es preciso pues, considerar no solo los datos
que provienen de la evidencia cientifica sobre los efectos, sino evaluar adecuadamente los costes
originados. Eficacia y efectividad han de estar intimamente unidos a la visién de coste de oportunidad.
Las decisiones que se tomen deben entonces buscar un equilibrio entre efectividad, equidad y eficiencia,
lo que en un principio puede parecer que entra en conflicto, aunque no deben excluirse entre si.

Asi por ejemplo, el uso de tecnologias caras podria afectar el criterio de equidad, pues es imposible
satisfacer las necesidades de todos los pacientes, lo que obligaria a definir criterios de utilizacion y a
valorar el beneficio marginal de ese tratamiento con respecto a otros. Asi, el analisis econémico podria
resolver el posible conflicto existente (1).

Por otra parte se podria disminuir la incertidumbre sobre muchos procesos si se dispone de evidencias
cientificas sobre la eficacia y efectividad de una nueva tecnologia, asi como una buena informacion sobre
sus costes. De esta forma, efectividad, eficacia y eficiencia dejan de ser términos excluyentes para pasar a
ser complementarios. La puesta en practica de este razonamiento pasa por una adecuada revision
sistematica de la evidencia cientifica (RSEC).



La RSEC no es mas que la utilizacion de un analisis critico de la casuistica para poder elaborar decisiones
desde un punto de vista cientifico, en la solucion de un problema especifico. Estas revisiones tienen que
seguir una metodologia perfectamente estructurada (Tabla III)

1.- Bisqueda de la evidencia directa e indirecta.
2.- Presentacion de la evidencia

3.- Clasificacién de la evidencia

4.- Sintesis de la evidencia

5.- Integracion de la evidencia

6.- Elaboracion de recomendaciones

Tabla III

La busqueda inicial ha de ser exhaustiva, investigando tanto los estudios primarios como los secundarios.
En el caso de que no hubiera evidencia cientifica disponible o satisfactoria, se deberia facilitar una
estrategia de investigacion que produzca la evidencia cientifica precisa para garantizar la idoneidad de las
decisiones clinicas.

Una vez localizada la informacion necesaria es preciso organizarla segun criterios de tipo cualitativo
relacionado con las caracteristicas del disefio de los estudios para asi poder presentarla.

La siguiente fase corresponde a la clasificacion de la evidencia hallada en funcion de la calidad de la
misma. Existen distintas clasificaciones de la evidencia cientifica, pero todas ellas califican con la mayor
puntuacion los estudios realizados de forma aleatoria, prospectiva y con grupos control, asi como otorgan
la menor calificacion a aquellos casos esporadicos en la practica clinica diaria.

La fase de sintesis de la evidencia permite aplicar técnicas estadisticas que combinen los resultados de los
estudios encontrados.

La ultima fase es la de integrar todas las evidencias, combinando asi la evidencia tanto directa como
indirecta. De esta forma se puede finalmente obtener unas recomendaciones basadas en la evidencia
estudiada.

La medida del efecto en cualquier actuacion se realiza desde varias perspectivas siendo el ensayo
controlado y aleatorizado en mejor sistema, de forma que se eliminan las desviaciones posibles. Pero es
preciso tener en cuenta tanto la efectividad, medida en el estudio realizado, como la eficacia obtenida de
la practica diaria habitual. Y tan importante como valorar ese parametro es la cuantificacion de los costes
para poder comparar la eficiencia, para lo que es preciso el disefio, elaboracion y mantenimiento de bases
de datos de costes que permitan la realizacion de analisis economicos de calidad.

Los autores concluyen que el concepto de evidencia cientifica también ha de aplicarse al analisis
economico, por lo que la medida de la efectividad de las intervenciones han de formar parte de este tipo
de disefios. Las escalas de evidencia cientifica permiten realizar este tipo de valoraciones.

(1) “Evidencia cientifica y analisis economico: ;dos conceptos excluyentes?”, Jovell A. y Jovell E.,
Revista Espafiola de Farmacoeconomia, 1.998; 4 (2): 23-29.




