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Andlisis de costes y de coste/eficacia de las pautas preferentes 24 semanas de la pauta alternativa. Creemos que esto se explica
de GESIDA/Plan Nacional sobre el Sida en 2012 para el bien en la figura 1, que representa la estructura del modelo3.
tratamiento antirretroviral inicial. Respuesta de los autores 5. Agradecemos la sugerenciade los autores de la carta de evaluar la
posibilidad de incluir los datos de la pauta ABC/3TC+ATV/r del
estudio ARIES'2. Nos pondremos en contacto con el promotor,
y si nos proporciona los datos necesarios a las 48 semanas se
incluird en préximos analisis.

Costs and cost-efficacy analysis of the preferred treatments by
GESIDA/National plan for AIDS for the initial antiretroviral
therapy in 2012. Author’s reply

Sr. Director: Como comentarios especificos a la carta de Betegén et al.2, pode-
mos decir lo siguiente:

Agradecemos el interés y los comentarios de Martin-Herrero
et al.! y de Betegén et al.2 respecto a nuestro estudio de
coste-eficacia3 de las pautas de tratamiento antirretroviral inicial
recomendadas por GESIDA para el afio 20124,

Como comentario general, en la metodologia de nuestro estudio
se explica con detalle las caracteristicas del modelo y en la discusién
se reconocen sus limitaciones. Ademas, el estudio se acompaia de
una aplicacién informatica (gratuita y de acceso libre) que permite
calcular la relacién coste-eficacia de las diferentes pautas analiza-
das cuando se cambian parametros como el coste de los firmacos o
de los posibles recursos utilizados (http://www.gesida.seimc.org).
Como comentarios a la carta de Martin-Herrero et al.! podemos
decir lo siguiente:

1. Los autores de la carta sugieren realizar un modelo de Markov,
a largo plazo, con andlisis de sensibilidad probabilistico, pero
existe escasa evidencia cientifica sobre resultados a largo plazo.
Coincidimos con los autores de la carta que teniendo en cuenta
la evolucién de la infeccién por el VIH, un estudio con un mayor
horizonte temporal seria mas informativo. Por ello, en la dis-
cusién de nuestro manuscrito comentamos que el disefio idéneo
para conocer la eficiencia del TARV en la practica clinica habitual
seria un estudio de coste/efectividad de cohortes prospectivas
con pacientes seguidos durante periodos de tiempo prolongados.
El objetivo de nuestro estudio es evaluar los costes de iniciar una
pauta y la eficiencia en términos de coste/eficacia, en un hori-
zonte temporal de 48 semanas, por ser en el tiempo al que se

1. Efectivamente, los resultados obtenidos en nuestro estudio® para realizan la mayoria de los ensayos clinicos, y en consecuencia,

las pautas ABC/3TC+LPV/r y TDF/FTC+LPV/r son diferentes de
los obtenidos en el estudio HEAT®, en el que se comparan directa-
mente ambas pautas. El motivo es que ademas del estudio HEAT
se han considerado otros estudios que han utilizado estas pau-
tas. Para la pauta ABC/3TC+LPV/r, la eficacia se ha estimado a
partir de los resultados de los estudios HEAT y KLEANS y para la
pauta TDF/FTC +LPV/r, a partir de los resultados de los estudios
HEATS, ARTEMIS’, CASTLE®, ABT730°, GEMINI'? y PROGRESS!!.
Como bien dicen los autores de la carta, hay un sesgo al compa-
rar estudios con criterios de inclusién diferentes, realizados en
momentos y lugares diferentes. Esta es una limitacién de nuestro
estudio, y como tal, se ha expuesto y reconocido en la discusién
de nuestro manuscrito.

. El comité cientifico de nuestro estudio decidié imputar el coste
de la determinacién de HLA-B*5701 antes de iniciar el trata-
miento a las pautas que contienen ABC, como recomienda la
ficha técnica del farmaco y las guias de tratamiento, para tener
una mejor estimacion de los costes que se producen en la prac-
tica clinica habitual. Sin embargo, como bien dicen los autores de
la carta, se han considerado los datos de efectos adversos y de efi-
cacia de estudios en los que no se ha realizado la determinacién
de HLA-B*5701 y, en consecuencia, los resultados de eficiencia
(coste por respondedor) podrian ser ligeramente inferiores pero
no hubieran variado las conclusiones globales.

. En nuestro modelo, el coste de la prueba HLA-B*5701 se amor-
tiza en las primeras 48 semanas porque es el horizonte temporal
considerado. Cualesquiera otras asunciones sobre el periodo de
amortizacion (p. ej., tiempo de tratamiento, esperanza de vida)
y sobre el método de amortizacién (p. ej., lineal, degresiva, pro-
gresiva u otras) hubiesen sido mas cuestionables.

. El coste por respondedor no representa el coste de un respon-
dedor que no ha cambiado de tratamiento. Representa el coste
de conseguir un respondedor en la semana 48 por haber tomado
la decisién de iniciar tratamiento antirretroviral con esa pauta,
considerando el coste de todas las consecuencias (como efectos
adversos o cambios de pauta). Para los pacientes que no finali-
zan el tratamiento, se asume que dejan de recibir la pauta inicial,
como promedio, a las 24 semanas. Por tanto, se les asigna el coste
de 24 semanas de la pauta inicial y el coste de 24 semanas de la
pauta alternativa. Ademas, se les asigna el coste de efectos adver-
sos (EA) de 24 semanas de la pauta inicial y el coste de EA de

el tiempo para el que existe mayor evidencia cientifica sobre la
eficacia. Si se realizase un modelo de Markov, habria que asignar
probabilidades de transicién entre los diferentes estados para
los diferentes ciclos considerados, para cada una de las pautas.
Debido a la escasa evidencia cientifica disponible, la incertidum-
bre subyacente a las probabilidades de transicién del modelo de
Markov seria muy elevada.

. Los autores del Documento de Consenso de GESIDA/Plan

Nacional sobre el Sida respecto al tratamiento antirretrovi-
ral en adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia
humana (actualizacién enero 2012)* efectuaron una bisqueda
sistematica de la literatura y seleccion6 aquellos estudios que a
su juicio cumplian un minimo de criterios para poder ser evalua-
dos. En concreto, los estudios ASSERT!3, ALERT'# y COL1020621>
creemos que no fueron incluidos porque la variable de medida
principal no era la eficacia y/o el tamafio de la muestra
era escaso.

. Estamos de acuerdo con los autores de la carta en que com-

parar estudios que tienen diferentes criterios de inclusién y
exclusion pueden producir diferencias en los resultados. Esta es
una limitacién que hemos reconocido. También se reconoce
como limitacién que se han incluido estudios en los que se uti-
lizan diferentes presentaciones de un mismo farmaco para el
caso de las pautas con LPV (capsulas y comprimidos) o con NVP
(formulacién normal y de liberacién retardada). Por otra parte,
como bien dicen los autores de la carta, en los estudios HEAT'6
y KLEAN'7 no se realiza la determinacién de HLA B*5701, por lo
que el valor de la eficacia obtenida en estos estudios para la pauta
ABC/3TC+LPV/r habria sido ligeramente superior si se hubiese
realizado la determinacién de HLA B*5701. La eficacia obtenida
en nuestro modelo es de 0,66, y si se excluyesen del analisis los
pacientes que no terminan los ensayos por efectos adversos, asu-
miendo que en todos los casos la interrupcién del tratamiento
se debe a toxicidad o reacciones de hipersensibilidad a ABC, la
eficacia seria de 0,68.

. Se valoré la posibilidad de realizar comparaciones indirectas,

pero finalmente se descart6 porque no era posible comparar
todas las pautas preferentes de GESIDA* entre si, y por lo tanto
no permitiria obtener un indicador de coste/eficacia relativa.

. Los autores de la carta consideran que deberia realizarse una eva-

luacién econémica a mas largo plazo, y del tipo coste-utilidad, ya


http://www.gesida.seimc.org/
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que nuestro estudio no permite tener en cuenta ni los resultados
a largo plazo sobre la salud del paciente, ni su calidad de vida. El
estudio que proponen nos parece sumamente interesante, pero
seria un estudio con diferentes objetivos al que hemos realizado.
Como queda reflejado en el titulo, nuestro estudio es un analisis
de costes y de coste/eficacia, y no de coste/utilidad. Ademas, no
se dispone de suficiente informacién a medio/largo plazo para
todas las pautas para poder efectuarlos.

En resumen, creemos que la eficiencia (medida como coste-

eficacia a las 48 semanas a partir de los resultados de los ensayos
clinicos publicados)® es un parametro importante para priorizar
las diferentes pautas recomendadas como preferentes? en lugar de
simplemente ordenarlas por orden alfabético, por familias o por el
ndmero de votos otorgados por el panel que las elabord.

Conflicto de intereses

El Dr. Gatell ha recibido honorarios por presentacién o participa-
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BMS, Boehringer, ViiV, GSK, Abbot, MSD, Janssen y Gilead.
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