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Evaluacion econémica de un nuevo AINE COX-2
selectivo, rofecoxib, en un entorno de practica real
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Objetivo. Valorar las consecuencias econémicas
y sanitarias de la eventual utilizacién de un
nuevo antiinflamatorio COX-2.

Disefio. Analisis de coste-efectividad mediante
modelizacién de tres alternativas de
prescripcion de antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) en pacientes diagnosticados de artrosis
y sometidos a tratamientos de larga duracién
con AINE: ) alternativa 1: prescripcién de
AINE sin gastroproteccién a los pacientes de
bajo riesgo y de AINE con gastroproteccién a
los expuestos a un riesgo medio y alto de
presentar complicaciones (procedimiento
actual); alternativa 2: prescripcion exclusiva de
rofecoxib (25 mg/dfa) a todos los pacientes (alto
y bajo riesgo), y ¢) alternativa 3: prescripcién en
monoterapia de rofecoxib (25 mg/dia) a los
pacientes susceptibles de recibir tratamiento
combinado (AINE + gastroproteccién) debido
al riesgo de complicaciones.

Se contabilizan, en cada caso, los recursos y
los beneficios clinicos esperados mediante el
célculo del coste por cada efecto secundario
gastrointestinal (ESGI) de gravedad
moderada o alta (ulcus sintométicos y
complicaciones) evitado. Se cuantifica el
impacto econémico directo que supondria
para el centro pasar de la primera alternativa
a cualquiera de las otras dos.

Emplazamiento y participantes. El estudio se ha
realizado en el Centro de Atencién primaria
de la Barceloneta y ha incluido para la
modelizacién a los 124 pacientes
diagnosticados de artrosis que durante el afio
2000 recibieron AINE de forma continuada.
Resultados. La alternativa 2 supondria evitar
1,5 casos de ESGI (0,5 ulcus sintométicos y
0,9 complicaciones graves), con un coste
adicional de 336.566,78 euros. Cada caso
evitado costaria 24.641,50 euros y cada caso
grave evitado 38.464,77 euros. La
alternativa 3 evitaria 0,25 casos de
complicacién grave, a un coste adicional de
9.015,18 euros. Evitar un caso costaria
37.262,75 euros.

Conclusiones. Los eventuales beneficios
sanitarios derivados de la incorporacién
universal o parcial de un AINE inhibidor
selectivo de la COX-2 comportan un coste
por unidad de beneficio de 24.000 o 36.000
euros, segtin la alternativa. El impacto sobre
el presupuesto de farmacia del centro se
incrementaria en un 1,3% con la alternativa

2y un 0,35% con la 3.

Palabras clave: AINE. COX-2. Novedades
terapéuticas. Evaluacion.
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ECONOMIC EVALUATION OF A NEW
SELECTIVE COX-2 NSAID IN A REAL
PRACTICE CONTEXT

Objective. To evaluate the economic and health
consequences of the use of a new COX-2
anti-inflammatory drug.

Design. Cost-effectiveness analysis by
modelling three options for prescribing non-
steroidal anti-inflammatories (NSAIDs) in
patients diagnosed with arthrosis and
undergoing long-term NSAID treatment.
Option 1: NSAID prescription without
gastric protection for low-risk patients, and
with gastric protection for patients running a
medium or high risk of developing
complications (current procedure). Option 2:
exclusive prescription of rofecoxib (25
mg/day) for all patients (high and low risk).
Option 3: single-therapy rofecoxib (25
mg/day) prescription for patients sensitive to
combined treatment (NSAIDs and gastric
protection) due to the risk of complications.
In each case, resources and expected clinical
benefits were accounted for by the calculation
of the cost of avoidance of each moderate or
high gastro-intestinal side-effect (GISE)
(symptomatic ulcer or complication) avoided.
The direct economic impact on the centre of
passing from option 1 to any of the other two
options was calculated.

Setting and participants. The study, conducted
in the Barceloneta Primary Care Centre,
included in its modelling the 124 patients
diagnosed with arthrosis who received
NSAIDs continuously during the year 2000.
Results. Option 2 supposed avoiding 1.5 cases
of GISE (0.5 symptomatic ulcers and 0.9
serious complications), to an additional cost of
336 566.78 euros. Each case avoided would
cost 24 641.50 euros; and each serious case
avoided 38 464.79 euros. Option 3 avoided
0.25 cases of serious complication, at an
additional cost of 9015.18 euros. Avoiding
one case would cost 37 262.75 euros.
Conclusions. The overall health benefits arising
from the universal or partial introduction of a
selective COX-2 inhibitor NSAID involve a
unit cost of 24 040.48 or 36 060.73 euros,
depending on the option. The impact on the
Centre’s pharmaceutical budget would
increase by 1.3% under option 2, and by
0.35% under option 3.
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ds de 30 millones de personas en el mundo toman

diariamente algin AINEY2. En Catalufia el
consumo de estos fairmacos se sitia alrededor de las 30
dosis diarias definidas por 1.000 habitantes y dia
(DHD)3.
Entre un 15 y un 30% de la poblacién que consume
AINE de forma continuada desarrolla lesiones gastricas o
duodenales detectadas mediante observaciones
endoscépicas4. La incidencia anual de efectos secundarios
gastrointestinales graves se estima entre el 1y el 2% La
letalidad atribuida a los casos muy graves que requieren
hospitalizacién es del 109%°.
El riesgo de aparicién de efectos secundarios
gastrointestinales (ESGI) en poblacién expuesta a AINE
es mis elevado cuando las personas que los consumen
son mayores de 65 afios, tienen antecedentes previos de
enfermedad gastrointestinal o reciben tratamientos
concomitantes con corticoides, antiagregantes o
anticoagulantes4’6.
La frecuencia de complicaciones graves y de ulcus
sintomdticos en poblaciones de riesgo elevado alcanzan
un 4-5% y un 30-40%, respectivamente7'9.
La reciente comercializacién de los nuevos AINE
selectivos de la COX-2 (rofecoxib y celecoxib) permite
disponer de una alternativa terapéutica teéricamente mds
segura, aunque mds cara.
Con el propésito de racionalizar la seleccién de la terapia
antiinflamatoria adecuada se evaldan las consecuencias
sanitarias y econémicas que supondria la prescripcién de
COX-2, particularmente del rofecoxib, en lugar de las
alternativas habituales de la prictica asistencial en un
centro de atencién primaria.

Se compara mediante modelizacién la relacion coste/efectividad
de tres estrategias de prescripciéon de AINE para el alivio sinto-
mitico en pacientes con artrosis. Se tiene en cuenta los recursos
utilizados directamente en atencién primaria y los consumidos de
forma diferida en otros dmbitos asistenciales. El horizonte tem-
poral del estudio es de un afio y se circunscribe al dmbito de
cobertura del centro de atencién primaria de la Barceloneta
(CAPB). La poblacién de referencia es de unas 19.000 personas,
de las que 16.385 disponian de historia clinica abierta en 2000.
Una cuarta parte de la poblacién tiene 65 afios o mis.

Alternativas comparadas
Las alternativas consideradas en el andlisis son las siguientes:

— Alternativa 1: protocolo actual del CAPB, segun el que los pa-
cientes con artrosis que requieren AINE y no presentan un ries-
go elevado de complicaciones gastrointestinales s6lo reciben Al-
NE, mientras que a los pacientes con riesgo se les prescribe
AINE con gastroproteccion.
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Cuadro mu...e..\j\_

Pacientes con
medicacion
cronica

artrosis tratados con AINE

Pacientes incluidos

Alternativa 1: AINE Alternativa 2: Alternativa 3: AINE
+ gastroproteccion rofecoxib o rofecoxib

4 A 4 A A A

l Seleccion de pacientes con

[esei] [noese] [eser]noeser] [eser] [woksall
Costes y
efectos
adicionales

Anilisis coste-efectividad mediante modelizacién
de tres alternativas de prescripciéon de
antiinflamatorios no esteroideos en pacientes

diagnosticados de artrosis.

— Alternativa 2: sustitucién de la terapia habitual por rofecoxib
(25 mg/dia) a todos los pacientes que requieren AINE.

— Alternativa 3: sustitucién de la terapia combinada de AINE y
gastroproteccion en pacientes de alto y medio riesgo por rofeco-
xib (25 mg/dia).

Poblacion y riesgos considerados en el andlisis

El consumo global de AINE en 2000 en el CAPB fue de 19,2
dosis diarias por 1.000 habitantes y dfa. Se utilizé la Tarjeta de
Medicacién Crénica informatizada (TMCI) para identificar a
los pacientes con artrosis que recibian AINE. Los pacientes con
artrosis que recibieron prescripciones de medicamentos de forma
continuada (entre 3 meses y un afio) fueron 248. E1 50% de la
medicacién utilizada estuvo constituida por analgésicos (parace-
tamol) y el otro 50% por AINE. El tiempo medio de tratamien-
to con AINE por paciente con artrosis fue de 6 meses. A efectos
de simplificar los cédlculos se consideré que el 50% de los pacien-
tes (124) recibi6 AINE de forma continuada durante un afio.
Asi, la cohorte expuesta a AINE que se ha considerado como ba-
se de la comparacién ha sido de 124 pacientes. No se ha inclui-
do en la valoracién a otros pacientes con diagndstico de artrosis
que hayan podido recibir AINE de forma ocasional por periodos
mis cortos de 3 meses, ya que no se dispone de esta informacién
de forma individualizada. Los AINE consumidos por la cohorte
incluida en el estudio suponen el 20% del consumo global de AI-
NE del centro durante un afio.
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TABLA Escenarios de riesgo
de la poblacion expuesta
Riesgo Caracteristicas Probabilidad de ESGI
Alto-medio Edad superior a 65 afios antecedentes previos o tratamiento 10% (el 50% se considerard grave)
concomitante con corticoides, antiagregantes
0 anticoagulantes
Bajo El resto 3% (el 50% se considerara grave)
TABLA Consecuencias de la aparicion de efectos secundarios
gastrointestinales (ESGI)
ESGI Consecuencias clinicas

Ulcus gastrico y duodenal

Suspension de la terapia con AINE

Tratamiento con omeprazol 4-8 semanas

Una fibrogastroscopia

Tres visitas médicas en atencion primaria

Complicaciones graves

Ingreso hospitalario (el 70% médico y el 30% quirtirgico)

Dos fibrogastroscopias

Cuatro visitas de consultas externas especializadas

TABLA  gostes y valoracién

utilizada

Concepto Recurso

Coste

Fuente

Tratamiento AINE Dosis diaria del mix de AINE utilizados

0,70 euros diarios

CAP Barceloneta

Tratamiento rofecoxib 50 mg diarios

25 mg diarios

3,51 euros diarios
1,75 euros diarios

Coste de la Especialidad Farmacéutica (EF)
Vioox (Catdlogo del Consejo de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos BOT)

Gastroproteccion 20 mg diarios de omeprazol

0,49 euros diarios

Coste de la EF Omeprazol Mabo de 28
comprimidos (BOT)

Ulcera gastrica o duodenal 40 mg de omeprazol 6 semanas

42,07 euros tratamiento

Coste de la EF Omeprazol Mabo de 28
comprimidos BOT

3 visitas de médico general

21,04 euros por visita

CAP Barceloneta

Una fibrogastroscopia 75,13 euros Hospital del Mar
ESGI graves Hospitalizacion 3.005,06 euros Hospital del Mar
Dos fibrogastroscopias 150,25 euros Hospital del Mar

Cuatro visitas de consultas externas

42,07 euros por visita

CAP Barceloneta

Unicamente se ha tenido en cuenta en este estudio ESGI mode-
radamente graves (ulcus sintomdticos) y graves (complicaciones
de ulcus sintomiticos). De acuerdo con los datos disponibles en
1la TMCI el 40% de las 124 personas incluidas en el estudio reci-
bia gastroproteccion.

El 44% de los AINE prescritos fue ibuprofeno, el 21% diclofe-
naco, el 9% indometacina, el 6% aceclofenaco, el 4% naproxeno y
el 16% restante otros. La pauta de gastroproteccién fue siempre
de 20 mg diarios de omeprazol.

A cada una de las alternativas de tratamiento analizadas le co-
rresponde una determinada probabilidad de presentar ESGI
(tabla 1). De la presentacion de estos efectos se derivan las ac-
tuaciones clinicas pertinentes elaboradas segtn la opinién de los
clinicos del centro (tabla 2).

Costes
Se consideran unicamente los siguientes costes:
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— Costes de los AINE: consumo de AINE para la cohorte de pacien-
tes incluidos valorados segtin el coste medio ponderado de 2000.
— Coste de gastroproteccion: omeprazol a dosis de 20 mg/dia.

— Coste de rofecoxib: 25 mg diarios.

— Costes atribuibles a los efectos secundarios: a) tratamiento de dl-
ceras giastricas o duodenales, y 4) tratamiento de los ESGI gra-
ves. Se asume que todos los casos se hospitalizan. La estimacién
de estos costes resulta de la aplicacién de la tarifa que el hospi-
tal de referencia factura al comprador publico de servicios.

En la tabla 3 se detallan los costes correspondientes a cada inter-
vencién y las fuentes de informacién utilizadas.

Efectividad

La eficacia antiinflamatoria del rofecoxib y de los AINE no se-
lectivos se puede considerar equivalente. La frecuencia de ESGI
graves y moderadamente graves identificada en metaanilisis pu-
blicados!® es del 1,33% en el grupo tratado con rofecoxib y del
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TABLA yalores utilizados en Ia estimacion segiin
las fuentes de informacidn
Parametro Valor Fuente (referencia hibliografica)
Reduccién incidencia de ulcus sintométicos con rofecoxib respecto a AINE no selectivos 50% 10,11
Reduccién incidencia de ESGI graves con rofecoxib respecto a AINE no selectivos 60% 10,11
Reduccion incidencia de ulcus sintométicos y ESGI graves con gastroproteccion 50% 16-21

AINE: antiinflamatorios no esteroideos.

TABLR yariables sometidas al analisis

de sensibilidad
Variable Valor utilizado Valor extremo sensibilizado
Coste hospitalizacion 3.005,06 euros 6.010,12 euros
Incidencia por 100 pacientes afio de ulcus sintomdticos en poblacion de alto riesgo tratada con AINE 5% 50%
Porcentaje de pacientes de alto riesgo 40% 20-60%
Dosis diaria de rofecoxib 25 mg 50 mg
Porcentaje de reduccion de incidencia de ESGI con gastroproteccion 50% 0-40%
AINE: antiinflamatorios no esteroideos.
TABLA Efectos y costes

de las alternativas
Alternativa ESGI no graves ESGI graves Coste farmaco Coste tratamiento ESGI Coste tratamiento de ESGI

esperados esperados (euros) no graves (euros) graves (euros)

Alternativa 1 2,35 2,35 40.569,28 423,71 7.810,45
Alternativa 2 1,80 1,44 79.429,28 324,55 4.785,98
Alternativa 3 2,35 2,10 50.858,61 423,71 6.979,55

ESGI: efectos secundarios gastrointestinales.

2,6% entre los tratados con otros AINE (ibuprofeno, diclofena-
co o nabumetona); la dosis media de rofecoxib utilizada en estos
estudios fue de 25 mg.

Por otro lado, en el estudio VIGOR!M se detectaron 2,1 ESGI
graves y moderadamente graves por cada 100 pacientes y afio en-
tre los tratados con rofecoxib (50 mg diarios) frente a 4,5 por 100
pacientes y afio entre los tratados con naproxeno (1.000 mg dia-
rios). La incidencia de ESGI graves fue del 0,6 frente al 1,4%,
respectivamente.

La estimacién de la reduccién esperada de la incidencia de ES-
GI utilizando gastroproteccién procede de una revisién biblio-
grifica extensal?24,

El farmaco seleccionado para gastroproteccién en el CAPB es el
omeprazol (20 mg al dia). Si bien este farmaco ha demostrado en
estudios controlados buena tolerancia y alta eficacia en la pre-
vencién de ulcus inducidos por AINE1-20 se dispone de poca
evidencia de su efectividad en la prevencién de complicaciones?.
El analisis realizado asume que su alta eficacia en la prevencién
ulcerosa es generalizable al resto de las complicaciones gastroin-
testinales. En el analisis de sensibilidad se ha contemplado la op-
cién en la que la gastroproteccién con omeprazol tuviera un efec-
to nulo sobre la prevencién de ESGI graves (0%).

En la tabla 4 se exponen los valores de la reduccién de la incidencia
de ESGI en las diferentes alternativas utilizadas en el estudio. Se ha
asumido una incidencia similar de ESGI graves o moderadamente
graves para cualquiera de los AINE que se utilizan en el CAPB.
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Cdlculo de la eficiencia

La eficiencia de cada una de las alternativas se expresa mediante
el coste por ESGI grave o moderadamente grave evitado.
Finalmente, se procede al anilisis de la sensibilidad individual a
eventuales modificaciones que pueden afectar a una serie de va-
riables seleccionadas. En la tabla 5 se exponen los valores extre-
mos de variabilidad considerados.

En la tabla 6 se presentan los efectos y los costes de cada
una de las alternativas comparadas, cuyos efectos y costes
adicionales se relacionan en la tabla 7.

La utilizacién de rofecoxib en todos los pacientes analiza-
dos (alternativa 2) en lugar de la prescripcién habitual (al-
ternativa 1) evitaria 1,45 casos de ESGI graves o modera-
damente graves (0,55 ulcus sintomiticos y 0,90 casos de
complicaciones graves) con un coste adicional de
35.820,32 euros. Cada caso de ESGI evitado costaria
24.641,50 euros y cada caso grave evitado 39.666,80 euros.
La opcién del uso selectivo de rofecoxib (alternativa 3) en
pacientes de riesgo evaluados evitaria, frente a la opcién ac-
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Costes y efectos adicionales de las alternativas
que incorporan rofecoxib

Alternativa ESGI no graves ESGI graves Costes adicionales Coste por ESGI Coste por ESGI grave
adicionales adicionales (euros) evitado (euros) evitado (euros)

Alternativa 1

Alternativa 2 -0,55 -0,90 35.736,36 24.645,76 39.707,07

Alternativa 3 0 -0,25 9.458,43 37.833,71 37.833,71

ESGI: efectos secunsarios gastrointestinales.

tual, 0,25 casos de ESGI grave, con un coste adicional de
9.435 euros y un coste por caso evitado de 37.863,76 euros.

Andlisis de sensibilidad

Si la probabilidad de aparicién de efectos adversos fuera
menor que la supuesta, o la gastroproteccién resultara mds
eficaz, los costes por caso evitado de las alternativas 2 y 3
serian mayores. En el caso extremo de que la gastroprotec-
cién con omeprazol tuviera un efecto nulo sobre la pre-
vencién de complicaciones (0%), los costes de la opcién 1
se incrementarian hasta los 53.490,98 euros anuales y los
costes por caso evitado de ESGI graves y moderadamente
graves entre las opciones 2y 3 y la 1 se situarfan respecti-
vamente en 7.813,16 euros y —829,40 euros anuales (el sig-
no negativo indica que se ahorraria dinero y se evitarian,
ademds, efectos secundarios). En este tltimo caso se debe-
rd tener en cuenta que las opciones 2 y 3 evitarian, respec-
tivamente, 4 casos (2,2 graves) y 2,8 casos (1,5 graves) de
ESGI. En esta situacién la opcién 3 seria claramente do-
minante, ya que mejora resultados y es mds econémica.
Un aumento de la dosis de rofecoxib de hasta 50 mg in-
crementaria en un 55% los costes adicionales de las alter-
nativas 2 y 3. En este escenario los costes por ESGI evita-
do de la alternativa 2 respecto a la 1 serfan de 49.282,99
euros y de 19.232,39 euros por ESGI grave evitado. Los
costes por ESGI evitado de la alternativa 3 respecto de la
1 serfan de 73.924,49 euros.

El aumento de la incidencia de ulcus sintomatico (ESGI
moderadamente graves) en los grupos de pacientes de me-
dio y alto riesgo tiene un impacto relativamente bajo en los
resultados, debido a los bajos costes asociados con el trata-
miento de estos episodios. Asi, un incremento de la inci-
dencia de este tipo de ESGI hasta un 50% en los pacientes
de alto y medio riesgo expuestos supondria una disminu-
cién de un 10% de los costes adicionales y los costes por ca-
so evitado en las alternativas 2 y 3 con respecto a la 1.
Sila hospitalizacién costara el doble, cada ESGI grave evi-
tado al aplicar las alternativas 2 y 3 costaria un 10% menos
que el considerado en la hipétesis inicial.

Impacto sobre el presupuesto del centro

El impacto econémico directo anual para el CAPB si se
adoptara la alternativa 2 supondria unos 36.000 euros y el
de la alternativa 3, 9.600 euros. Estas cifras representan un
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incremento del presupuesto total de farmacia de 2000 del
1,3 y €1 0,35%, respectivamente. Una evaluacién correcta de
este impacto deberfa tener en cuenta también las opciones
que se debe considerar en los tratamientos no continuados
de menos de 3 meses dirigidos a pacientes con artrosis que
lo requirieran ya que este estudio inicamente ha tenido en
cuenta a pacientes con exposiciones cronificadas a AINE.

El anilisis se ha limitado al rofecoxib porque ha sido el
primer AINE inhibidor selectivo de la COX-2 en el mer-
cado espafiol y por ser objeto de utilizacién en el CAPB.
El analisis se podria extrapolar a otros coxib, modificando
los costes directos del fairmaco y adaptindolo a las indica-
ciones autorizadas.

Los escenarios y las estimaciones utilizados en este estu-
dio adolecen de algunas limitaciones. La probabilidad de
aparicion de efectos adversos se ha redondeado por exce-
so en el caso de los ESGI graves, tanto en el grupo de
consumidores de riesgo medio-elevado (5%) como en los
de bajo riesgo (1,5%) con el propésito de no minusvalo-
rar las ventajas de la nueva medicacién en el aspecto de la
seguridad7'9. Por el contrario, la probabilidad de apari-
cién de ESGI de gravedad moderada (ulcus sintomati-
cos) utilizada podria considerarse baja entre los pacientes
de alto riesgo7'9. No obstante, el andlisis de sensibilidad
indica que aun aumentando esta frecuencia a un 50% en
este grupo de pacientes el resultado se modificaria menos
de un 10% en los costes adicionales y en el coste por efec-
to evitado.

Tampoco se han considerado costes indirectos como los
ocasionados por las bajas laborales. La incorporacién de
este tipo de costes en el andlisis econémico es objeto
de discusién metodol(')gica25 .

En cuanto a la estimacién de la seguridad del rofecoxib, hay
que tener en cuenta algunas limitaciones de la informacién
disponible como la derivada de la corta duracién de los es-
tudios y la infrarrepresentacién de casos de alto riesgo en
éstos. Asimismo, como en cualquier firmaco de reciente in-
corporacién al mercado, el perfil de seguridad de rofecoxib,
sobre todo en lo referente a efectos adversos diferentes de

los gastrointestinales, puede modificarse en el futuro?®.
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Cuadro m.....e}vﬂ\,

Rofecoxib es una novedad terapéutica potencialmente
incorporable a la préctica habitual en atencién
primaria.

Las evidencias indican que podrian aportar ventajas
de seguridad sobre los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) convencionales.

Su utilizacién puede suponer un impacto econémico
considerable derivado de su elevado precio.

Una cuantificacién de los costes y beneficios sanitarios
de rofecoxib en un centro de atencién primaria.

El coste por unidad de beneficio adicional de rofecoxib
respecto a las alternativas habituales.

Elimpacto econémico de la incorporacién de rofecoxib
en el presupuesto del centro.

El elemento que mds incertidumbre incorpora al andlisis
es la eficacia de la gastroproteccién con omeprazol de las
complicaciones o ESGI graves, ya que sélo existe eviden-
cia disponible de esta reduccién para misoprostol. La into-
lerancia a las dosis elevadas de este firmaco y la superiori-
dad contrastada en estudios experimentales de omeprazol
en la prevencién de tlceras inducidas por AINE (bésica-
mente en las duodenales) han llevado, en muchos casos, a
recomendar este ultimo firmaco, asumiendo que su alta
eficacia en la prevencién ulcerosa es extrapolable también
ala prevencién de complicaciones. Como se ha podido ob-
servar en el andlisis de sensibilidad, una eficacia nula para
omeprazol en la prevencién de complicaciones o ESGI
graves convertiria las alternativas 2 y especialmente la 3 en
mejores opciones, ya que, a cambio de costes adicionales
bajos o incluso ahorros, se obtendrian reducciones signifi-
cativas de ESGI graves. Si bien los datos disponibles no
aclaran la posible eficacia de omeprazol en la prevencién
de complicaciones, no resulta verosimil que sea nula o mds
baja que la obtenida con misoprostol a dosis altas.
También, el supuesto de que la seguridad de los AINE
COX-2 es similar a la de los convencionales mds gastro-
proteccién no se basa en estudios comparativos directos, ya
que no existe todavia evidencia empirica al respecto. Tam-
poco estd claro que el empleo de COX-2 no requiera de
gastroproteccién concomitante en al menos algunos pa-
cientes de alto riesgo, como por ejemplo los expuestos a
antiagregantes tipo dcido acetilsalicilico, lo que, dada la in-
formacién disponible, parece razonable?’.
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En este estudio no se han considerado ESGI leves, como
el malestar o la gastritis inducidos por los AINE conven-
cionales, ya que tales efectos no comportan alteraciones
patolégicas destacables aunque si pueden condicionar el
cumplimiento y la efectividad de los tratamientos y gene-
rar un consumo asistencial mayor, si bien se trata de acon-
tecimientos dificilmente cuantificables y que, en todo ca-
so, también se ven significativamente reducidos por la
utilizacién de gastroproteccién con omeprazol.

También hay que tener en cuenta la infraestimacion deri-
vada de no incluir tratamientos con AINE de menos de 3
meses, que suponen el 80% del consumo del CAPB, aun-
que seguramente estos casos serian los menos susceptibles
de sustitucién, debido a la baja probabilidad de presentar
efectos secundarios en exposiciones cortas. También hay
que recordar que el estudio se ha centrado en la valoracién
de las alternativas en pacientes con artrosis (indicacién au-
torizada para rofecoxib en Espafia), lo que supondria el uso
idéneo de este farmaco. La realidad de uso de estos farma-
cos posiblemente podria superar esta indicacién, como nos
sugieren las cifras actuales de consumo de coxib en Espa-
fia y la necesidad en algunas comunidades auténomas de
exigir autorizacién previa para su utilizacién.

En conclusién, los elementos que favorecerian la incorpo-
racién de rofecoxib como terapéutica habitual son, bdsica-
mente, los siguientes:

— Una efectividad igual o mayor de rofecoxib a dosis dia-
rias de 25 mg o menores.

— La confirmacién de que el perfil de efectos secundarios
no gastrointestinales de este firmaco no es peor que el de
los AINE convencionales.

— La confirmacién de que los tratamientos de AINE inhi-
bidores selectivos de la COX-2 pueden prescindir de gas-
troproteccion.

— La proteccién géstrica procurada por el omeprazol fuera
menor que la supuesta.

— Las particularidades del CAPB impiden una extrapola-
cién directa de los resultados de este andlisis a cualquier
entorno. Los criterios de prescripcién habitual del CAPB
en cuanto a cantidad y tipos de AINE, dosis o indicacién
de la gastroproteccién, asi como las caracteristicas de la
poblacién atendida, son especificas de esta situacién. Del
mismo modo, los costes de utilizacién de servicios espe-
cializados (visitas médicas, hospitalizaciones, fibrogastros-
copias, etc.) corresponden a nuestro entorno y podrian va-
riar en otros.

— Ademis de las implicaciones especificas para nuestra
préctica, la valoracién del impacto de las innovaciones te-
rapéuticas en los presupuestos de farmacia de los centros
sanitarios es otro elemento que se debe tener en cuenta e
incluir en las evaluaciones habituales de las novedades te-
rapéuticas. El planteamiento actual de los compradores de
servicios tiende a responsabilizar casi en exclusiva a los
prescriptores del dmbito de atencién primaria de sus con-
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secuencias econémicas. Como se ha podido comprobar en
este ejemplo, los beneficios potenciales en términos sanita-
rios que se derivarian de la introduccién de algunas nove-
dades terapéuticas se producen en el conjunto del sistema,
de forma que reducir costes en los dmbitos especializados
y hospitalarios implica un incremento de los correspon-
dientes a los dispositivos de la atencién primaria.

— Si bien la eficiencia y la mejora de la calidad son un ob-
jetivo bésico de la atencién primaria, los criterios actuales
de financiacién no consideran de forma adecuada situacio-
nes como ésta, de modo que podria darse la paradoja de
que a un centro determinado le resultara prohibitivo in-
corporar una alternativa terapéutica, a pesar de producir
beneficios globales al sistema.

Queremos expresar nuestro agradecimiento al Dr. Carlos Corral
por sus comentarios a una versién anterior del articulo.
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