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Objetivos. Determinar la alternativa mas coste-efectiva del tratamiento de la hiperplasia
prostatica benigna de grado moderado (HPB-GM) y conocer si las conclusiones pueden
modificarse al variar el coste o efectividad de las estrategias de tratamiento.

Diserio. El estudio se modeliza mediante un arbol de decisién para examinar el ratio coste-
efectividad de 3 estrategias de tratamiento: a) espera vigilada, y si no hay respuesta se
administra un farmaco; si tampoco hay respuesta, se procede a reseccion transuretral de
prostata (RUTP); b) tratamiento farmacoldgico, y si no hay respuesta se realiza RTUP, o ¢)
aplicar inicialmente RTUP.

Se simula el tratamiento de 1.000 pacientes con HPB-GM vy su trayectoria de episodios y
probabilidades a lo largo de 2 afios de tratamiento y desde el punto de vista del sistema
sanitario como financiador de servicios.

Mediciones y resultados. Los datos de efectividad se obtienen a partir de un consenso
americano de expertos. Se consideran Unicamente los costes tangibles directos derivados del
tratamiento, en pesetas constantes de 1998. Se realiza un analisis de sensibilidad simple
univariante considerando las variables de costes de la RTUP y de los farmacos en un rango
aceptable de + 20%, y la eficacia de la espera vigilada y del tratamiento farmacolégico segin
los valores incluidos en su intervalo de confianza del 90%. La alternativa con un menor coste
por paciente mejorado (PM) es la espera vigilada (77.069 pts./PM) seguido del tratamiento con
farmacos (118.656 pts./PM) y, por Ultimo, de la RTUP (456.642 pts./PM). Variaciones en los
valores de las variables no hacen modificar las posiciones relativas de las estrategias de
tratamiento evaluadas.

Conclusiones. Desde el punto de vista farmacoeconémico, el tratamiento de la HPB-GM debe
iniciarse con espera vigilada, procediendo a administrar farmacos s6lo si no hay respuesta positiva
y recurrir a RTUP cuando los procedimientos farmacolégicos no hayan resultado efectivos.
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COST-EFFECTIVENESS ANALYSIS OF THE TREATMENT OF MODERATE BENIGN
PROSTATIC HYPERPLASIA

Objectives. To estimate the most cost-effective alternative of treatment of moderate benign
prostatic hyperplasia and to learn whether the outcome can be varied by changing the cost or
effectiveness of the alternatives.

Design. The study is made by a decision tree in order to test the cost-effectiveness (CE) rate of
three treatment strategies: a) watchful waiting; if there is no response a drug is administered and
if there is no response transurethral resection of the prostate (TURP) is done, b) pharmacological
treatment, and if there is no response TURP is done, and c) to apply TURP initially.

The treatment is simulated taking 1000 patients with MBPH and testing the outcome of events
and probabilities in a two-year treatment and from the point of view of the health system as
services supplier.

Measurements and results. Effectiveness is obtained from an american experts’ consensus. Only
the direct tangible costs are taken into account, in constant 1998 pts. An univariant simple
sensitivity analysis is made considering the cost variables of TURP and from the drugs in an
acceptable range of + 20%, and the effectiveness of the watchful waiting and the
pharmacological treatment. The lower cost alternative per improved patient (IP) is the watchful
waiting (77069 pts./IP) followed by the drug treatment (118656 pts./IP) and lastly the TURP
(456642 pts./IP). Variations in the variable values make no difference in the relative positions of
the tested alternatives.

Conclusions. From the pharmacoeconomics” point of view the MBPH treatment must be iniciated
by watchful waiting, proceeding to drug administration only if there is a positive response and to
make use of TURP when the pharmacological procedures have not been effective.

(Aten Primaria 2000; 25: 546-551)
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Introduccion

A pesar de existir un importante in-
terés social, econémico y cientifico
sobre la hiperplasia prostatica benig-
na (HPB) se sabe muy poco acerca de
su historia natural y etiologia.

Se trata de un trastorno heterogéneo
de etiologia poco conocida; no obstan-
te, se ha observado reiteradamente
la influencia de factores hormonales,
de proliferacion, interacciones del es-
troma-epitelio y, sobre todo, el enve-
jecimiento en su presentacién’.
Aunque el agrandamiento del tama-
fio prostatico es necesario para el de-
sarrollo de la HPB, no es el unico fac-
tor necesario, lo que explica que los
sintomas clinicos puedan mejorar es-
pontaneamente en un determinado
porcentaje de varones no tratados
sin una reduccién esponténea del ta-
marfio prostatico.

El elemento sintomético comiun lo
constituye la dolencia, tanto obstruc-
tiva como irritativa, del tracto urina-
rio. Las repercusiones obstructivas
se evidencian en factores como difi-
cultad en el inicio de la miccién, dis-
minucién en la fuerza del flujo mic-
cional, goteo posmiccional, aumento
de la presién abdominal e intravesi-
cal durante la miccién y retencién
urinaria, mientras que las irritativas
se refieren a urgencia, frecuencia,
nicturia, disuria e incontinenciaZ.

Se presenta aproximadamente hacia
los 50 afios. Su prevalencia, que au-
menta con la edad, esta relacionada
con los niveles de andrégenos existen-
tes y esté claramente establecida des-
de una perspectiva histologica, siendo
del 10% a los 40 afios y del 90% a los
80 anos. Pero su prevalencia clinica
no se conoce bien, estimandose en el
59% en los varones a los 80 afios®.
Hasta el presente, no se conoce nin-
gun tratamiento preventivo, y los uti-
lizados van dirigidos fundamental-
mente al alivio sintomatico. Estos
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pueden ser, por un lado, de caracter
mas 0 menos invasivo: cirugia realiza-
da bajo distintas técnicas como el ca-
téter endouretral, balén de dilatacién,
reseccién transuretral de préstata
(RTUP) y nuevas tecnologias, que in-
cluyen la terapia microondas (hiper-
termia, termoterapia y termoabla-
cién). Por otro lado, se encuentra la
terapia de cardcter no invasivo, que
consiste en el tratamiento con farma-
cos (bloqueadores alfa, inhibidores de
la 5-alfa-reductasa, farmacos deriva-
dos de plantas, etc.). Para la mayoria
de los individuos que presentan sinto-
mas leves o moderados, una estrate-
gia apropiada es el seguimiento sin
tratamiento, que representa una op-
cién mas en lo que respecta al alivio
sintomaético de esta patologia®.
Segtin la Sociedad Americana de Uro-
logia®, las estrategias de tratamiento
son distintas segtn el grado de hiper-
plasia (leve, moderada, grave) defini-
do segln su puntuacién en la escala
validada de dicha Sociedad’. Es al
grado moderado (8-18 puntos en esta
escala) al que se le asignan maés es-
trategias de tratamiento (espera vigi-
lada, tratamiento farmacolégico con
bloqueadores alfa o finasterida, o una
opcion quirdrgica) y la seleccion de
uno u otro va a depender de diversos
factores (clinicos, preferencia del pa-
ciente, etc.). Habitualmente, no se
consideran criterios farmacoeconémi-
cos en la seleccién del tratamiento
mas adecuado. Sin embargo, este as-
pecto cobra cada vez maés interés y de-
be ser incorporado a la estrategia de
decision, complementado con el resto
de criterios, sobre todo teniendo en
cuenta que es una patologia asociada
a las edades avanzadas de la vida y
que hay un progresivo envejecimiento
de la poblacién. Ante esta situacién,
nos planteamos la realizacién de este
trabajo al objeto de establecer cual es
la estrategia de tratamiento més ade-
cuada para el tratamiento de la HPB
de grado moderado (HBP-GM) desde
un punto de vista farmacoeconémico,
mediante la realizacion de un estudio
coste-efectividad, asi como conocer la
variacién de las conclusiones al pro-
ducirse modificaciones en los costes y
en la efectividad de las diferentes es-
trategias de tratamiento.

Material y métodos

Definicion de HPB-GM

Segtn la escala de sintomas de la Asocia-
cién Americana de Urologia (AAU), se de-

TABLA 1. Clasificacion del grado de prostatismo seguin la escala de sintomas
de la Asociacion Americana de Urologia* (AAU) y opciones de

tratamiento

Grado de prostatismo (escala de sintomas)*

Tratamiento Leve Moderado Grave Con retencion
(0-7) (8-18) (19-35) urinaria
Espera vigilada Si Si No No
Inhibidores 5-alfa-reductasa No Si Si No
Blogueadores alfa-1 No Si Si No
Cirugia No Si Si Si

*Tomada de Oestering JE. N Engl J Med 1995; 332: 99-109.

fine HPB-GM a aquel grado de prostatis-
mo con una puntuacién de 8-18 puntos en
dicha escala (tabla 1). La puntuacion se
obtiene mediante la autocumplimenta-
cién, por parte del paciente, de un cuestio-
nario estructurado y validado de 7 pre-
guntas sobre sintomas del prostatismo’.

Modelo de andlisis de decisién

El estudio se modeliza mediante un arbol
de decisién clinica que incorpora las con-
secuencias en términos de efectos sobre la
salud (mejora clinica) y los recursos mone-
tarios (costes) asociados a cada una de las
estrategias de tratamiento evaluadas. El
marco temporal considerado es de 2 afios.
El punto de vista adoptado es el del siste-
ma sanitario como financiador de servi-
cios.

El arbol de decisién se resuelve emplean-
do 3 reglas de la teoria de la probabilidad:
primera, la suma de las probabilidades de
las ramas que nacen de un mismo nudo de
acontecimientos es igual a la unidad; se-
gunda, la probabilidad de cada aconteci-
miento o resultado esta condicionada por
las probabilidades de las ramas que le
preceden; tercera, el resultado medio espe-
rado en cada alternativa es igual al suma-
torio de los resultados finales multiplica-
dos por sus respectivas probabilidades.

El arbol de decision (fig. 1) se disefia segin
la informacién bibliogréfica disponible y
actualizada hasta el momento, recomen-
daciones consensuadas y opiniones de
expertos en urologia, considerando bésica-
mente 3 estrategias de tratamiento: inter-
vencién quirdrgica (RTUP), espera vigila-
da y tratamiento farmacol6gico. La RTUP
se considera la estrategia de tratamiento
maés eficaz®?8, pero se asocia con numero-
sas complicaciones®?, suele ser mal acep-
tada por el paciente y en ocasiones no es
resolutiva, precisando una nueva reinter-
vencién del paciente en un 12-20% de los
casos en un plazo de 10 o més afos”?. Tra-
tando de encontrar terapias menos inter-
vencionistas, con menos riesgos, coste y
mayor aceptabilidad por el paciente, se
han desarrollado distintos tipos de farma-
cos para el tratamiento de la HPB de ca-
racter leve a moderado®. Los bloqueadores
alfab10-12 y 13 finasterida®1%-1® son los far-
macos actualmente aceptados para el tra-

tamiento de la HPB segun datos de efica-
cia y seguridad, y aunque presentan ma-
yor eficacia que placebo (mejorias urodi-
namicas y sintomatolégicas) no han de-
mostrado evitar la necesidad de cirugia,
sino, como mucho, retrasarla!®6 y en nin-
guno de los casos han demostrado ser tan
eficaces como ésta, no existiendo estudios
comparativos al respecto. La estrategia de
tratamiento de la espera vigilada (limitar
liquidos al ir a la cama, no beber café o al-
cohol por la noche, evitar diuréticos y an-
tidepresivos'?) estd asociada con una me-
nor morbilidad y se considera, adem4s,
mas segura. Ha demostrado su eficacia en
pacientes con HPB de grado moderado en
comparacion con cirugia. Tras 3 anos de
seguimiento, la RTUP se mostré mas efi-
caz en disminuir el porcentaje de fallos de
tratamiento y en mejorar los sintomas, pe-
ro eventualmente los pacientes en espera
vigilada también mostraron mejoria en
sus sintomas, aunque inferior en relacién
a la cirugia?0.

El modelo parte de un supuesto de 1.000
pacientes en cada rama que nace del nudo
de decision, diagnosticados de HPB-GM.
Las estrategias de tratamiento del modelo
son las siguientes: a) iniciar el tratamien-
to con espera vigilada; b) instaurar inicial-
mente un tratamiento farmacolégico (co-
menzando con un bloqueador alfa), o ¢)
aplicar directamente un procedimiento
quirtargico (RTUP). Si durante el segui-
miento se aprecia mejoria clinica con al-
guna de las estrategias de tratamiento, no
se realiza ninguin cambio hasta el final del
periodo de estudio considerado; si no hay
mejoria, se lleva a cabo un cambio del tra-
tamiento (fig. 1).

Se define la mejora clinica del paciente co-
mo disminucién de los sintomas en 3 uni-
dades segun la escala de la AAU, dado que
Barry et al han documentado que es la va-
riacién que se asocia con el més bajo nivel
de mejoria perceptible por el paciente®!.
No se consideran los efectos adversos aso-
ciados al tratamiento farmacolégico (alte-
racién eyaculatoria, disminucién de la li-
bido o impotencia con finasterida, y dolor
de cabeza, astenia e hipotensién con blo-
queadores alfa) por estimar que no conlle-
van coste adicional, ya que el tratamiento
consistiria en cambiar de firmaco o dismi-
nuir su dosis?2. Por el contrario, si se han
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Figura 1. Modelo de andlisis: arbol de decision.

considerado las complicaciones graves
asociadas a la RTUP (infeccién urinaria,
incontinencia, necesidad de trasfusion
sanguinea, retencién de coagulos, contrac-
tura de vejiga, hiponatremia??) al ser fre-
cuentes y llevar un coste asociado no des-
preciable.

La seleccion de un bloqueador alfa como
tratamiento farmacolégico inicial se de-
be a la eficacia demostrada independien-
temente del volumen prostatico, no afec-
tar a las concentraciones plasmaticas del
antigeno prostatico especifico y manifes-
tar sus efectos terapéuticos de forma
maés precoz que finasterida. Aunque los
distintos bloqueadores alfa no se han
comparado directamente, su eficacia cli-
nica e incidencia de efectos adversos pa-
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rece similar®. La seleccién de doxazosina
frente al resto de los bloqueadores alfa
ha sido motivada por su buena pauta po-
solégica (una vez al dia), estar aprobada
en Espana tanto en hiperplasia prostati-
ca benigna como en el tratamiento de la
hipertensién arterial, por su eficacia de-
mostrada en ensayos clinicos controla-
dos25 y por su menor coste en relacién a
otros bloqueadores alfa que también se
pueden administrar cada 24 h. Finaste-
rida se reserva para el tratamiento de
pacientes con volumenes prostaticos
grandes (> 47 ml), donde se ha demos-
trado su eficacia, y en aquellos que no
han respondido a los bloqueadores al-
fal8, El proceso quirtirgico propuesto es
la RTUP, ya que supone el procedimiento

més utilizado y eficaz en el tratamiento
de la HPB*22, aunque se asocia a una
significativa proporcién de complicacio-
nes, tales como eyaculacién retrégrada
(70-75%), impotencia (5-10%), ITU (5-
10%) e incontinencia (2-4%), y alrededor
de un 20% de los pacientes han de ser
reintervenidos en un plazo de 10 afios.
Se ha advertido, también, cierta relacion
con mortalidad y, aunque la incidencia es
pequefia no suele estar ligada con el pro-
cedimiento quirdrgico en si, sino con co-
morbilidades asociadas??.

Medida de la efectividad

Dado que tanto los ensayos clinicos de do-
xazosina2? como de finasterida®15.16:24-26
y de espera vigilada?® usan una escala pa-
ra la valoracion de los sintomas no consi-
derada de referencia y/o dan porcentajes
de mejoria pero no porcentajes de pacien-
tes que mejoran, los datos de efectividad
utilizados son los del consenso de expertos
americano publicado en el afio 19947, sien-
do del 31-55% para la espera vigilada, del
59-86% para doxazosina y del 54%-78%
para finasterida, todos ellos para un inter-
valo de confianza del 90%. Los datos de
efectividad asociados con la RTUP, al no
disponer de ellos en la bibliografia tal y co-
mo se plantean en el presente estudio, se
obtuvieron de opiniones de expertos me-
diante la realizacién de un cuestionario
estructurado, de forma que la mejoria sin
complicaciones previas fue del 77,5-80,0%
y la mejoria con complicaciones previas
del 75-85%.

Medida de los costes

Este anilisis, llevado a cabo desde una
perspectiva del financiador de servicios,
mide costes tangibles directos sanitarios y
expresados en pesetas de 1998. Los costes
considerados se refieren a:

— Costes derivados del tratamiento farma-
coldgico. Los costes del tratamiento farma-
colégico se calculan, para finasterida, a par-
tir de una dosis diaria de 5 mg, y para do-
xazosina a partir de una dosis diaria inicial
de 2 mg durante 15 dias seguida de la dosis
de mantenimiento (4 mg/dia) (tabla 2).

— Coste de la intervencion quirturgica
(RTUP). Los costes de la RTUP estéan ba-
sados en los costes por GRD, referidos al
ano 1998, aportados por el Complejo Hos-
pitalario Méstoles-Alcorcén (tabla 2).

— Coste de las visitas médicas. En los pa-
cientes sometidos a espera vigilada, se re-
alizan visitas cada 2 meses hasta los 6 me-
ses, y si mejoran se siguen haciendo visi-
tas semestrales hasta el final (2 afos). En
los tratados con doxazosina, se realiza una
visita al mes, y si se aprecia mejoria se
continda el tratamiento con visitas de se-
guimiento trimestrales. Con finasterida,
se realizan visitas trimestrales durante
todo el periodo estudiado (2 afios). En los
sometidos a RTUP, se realiza una visita 3
meses después del alta y las siguientes
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TABLA 2. Costes asociados al tratamiento y seguimiento de la HPB-GM

Parametro Coste (pts.)
Visita médica 2.993
Farmacos
Doxazosina
Tratamiento inicial (2 mg/dia) 90
Tratamiento mantenimiento (4 mg/dia) 116
Finasteride (5 mg/dia) 183
Cirugia (RTUP)*
Con complicaciones 449.135
Sin complicaciones 321.533

*Los costes de la intervencién quirargica de RTUP se basan en los costes por GRD (grupos
relacionados con el diagndstico), referidos al afio 1998, aportados por el Complejo Hospitalario

Méstoles-Alcorcon.

TABLA 3. Datos de efectividad y costes asociados a las opciones
de tratamiento a los 2 afos de tratamiento

(aplicada la tasa de descuento)

Estrategia Efectividad total (%) Costes totales (pts./PM)
Opcidén de espera vigilada 94,2 72.300
Opcién de tratamiento farmacolégico 92,0 109.564
Opci6n quirdrgica (RTUP) 76,6 349.557

<+ RTUP-=Farmaco 4 Espera vigilada

50.000

45.000+
40.000+
35.000+
30.000+
25.000+
20.000+
15.000+
10.000+

5.000+

Ratio C/E

¢ —— o —¢

0,58

0,66
Eficacia doxazosina

0,73 0,8 0,88

Figura 2. Andlisis de sensibilidad. Efecto en el ratio coste-efectividad de la eficacia

de doxazosina.

anualmente. En la tabla 2 se muestra el
coste de dichas visitas.

No se han considerado los gastos ligados a
las pruebas diagnésticas de la enfermedad
(an4lisis elemental de orina, de creatinina,
del antigeno prostatico especifico [PSA sé-
rico], IPSS, flujometria y tacto rectal) pues
serian iguales en las distintas estrategias
de tratamiento. Tampoco se consideran los
costes indirectos ni los costes intangibles.

Ratio medio coste-efectividad

Se asume que cada una de las estrategias
de tratamiento trata a un grupo hipotéti-
co de 1.000 pacientes, con HPB-GM du-
rante un periodo de 2 anos. El modelo de
decisién (fig. 1) se construye para estimar
la proporcién de esos pacientes en los que
se apreciaria mejoria clinica y el coste aso-
ciado a ese efecto. El coste-efectividad se
expresa como la relacién del coste espera-

do por paciente que experimenta mejoria
clinica tras 2 anos de tratamiento.

Tasa de descuento

Con el fin de homogeneizar las unidades
monetarias y de efectos disponibles al co-
mienzo y final del periodo de estudio (2
afos), se aplica la tasa de descuento. Se
actualizan tanto los costes totales espera-
dos para cada estrategia de tratamiento
como su efectividad, a través de su pro-
ducto por el factor de descuento (fd = 1/ [1
+1]t), siendo r la tasa de descuento con un
valor del 3% y t el periodo de tiempo con-
siderado respecto al momento actual (ta-
bla 3)27.

Analisis de sensibilidad

Se aplica un an4lisis de sensibilidad sim-
ple univariante sobre aquellas variables
sometidas a incertidumbre que puedan te-
ner alguna influencia en los resultados y
en las conclusiones del andlisis de deci-
sién. Las variables testadas son: eficacia
de la espera vigilada y de los farmacos (do-
xazosina y finasterida), coste del trata-
miento con doxazosina, coste del trata-
miento con finasterida y coste de la RTUP.
Para los costes se considera una variacién
del 20%, por encima y por debajo, de su va-
lor medio, y para las eficacias los valores
incluidos en su intervalo de confianza del
90%.

Resultados

Ratio medio costelefectividad

La tabla 3 muestra los resultados fi-
nales de las 3 estrategias de trata-
miento propuestas en el modelo des-
pués de actualizar los efectos apli-
cando una tasa de descuento del 3%.
Se observa que la estrategia de tra-
tamiento con un coste menor por pa-
ciente mejorado (PM) fue la corres-
pondiente a la espera vigilada
(72.300 pts./PM) seguida de la estra-
tegia de iniciar el tratamiento con
un farmaco (109.564 pts./PM) y,
finalmente, la RTUP (349.557 pts./
PM), con el resultado mas desfavo-
rable.

Analisis de sensibilidad

Efectividad clinica. Tanto si se modi-
fica la efectividad de la espera vigila-
da, como la de doxazosina o de finas-
terida, no varia la relacién coste-
efectividad entre las distintas
estrategias de tratamiento, apuntan-
do a la robustez del analisis. Sé6lo pa-
ra valores de eficacia de doxazosina
muy elevados (superiores a los docu-
mentados actualmente), la estrate-
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gia de iniciar el tratamiento con este
farmaco seria la mas coste-efectiva
(fig. 2).

Costes. Variaciones en los costes de
los farmacos o de la cirugia tampoco
modifican la relacién coste-efectivi-
dad entre las distintas estrategias de
tratamiento, confirmando que las
conclusiones del estudio son sélidas.
El ratio coste-efectividad de la RTUP
mejora ligeramente al disminuir el
coste de este procedimiento quirtrgi-
co hasta un 20%, pero no lo suficien-
te como para aventajar a las otras 2
estrategias de tratamiento.
Discusion

El presente estudio pone de mani-
fiesto que, para un periodo de segui-
miento de 2 afios, practicar la cirugia
como estrategia inicial de tratamien-
to de la HPB-GM supone un coste de
349.557 pts./PM, muy superior a si la
estrategia es iniciar la terapia con
espera vigilada (72.300 pts./PM) o
con farmacos (109.564 pts./PM). Se-
gin el andlisis de sensibilidad, los
resultados coste-efectividad son s6li-
dos, no afectandose por variaciones
en el coste del procedimiento quirtr-
gico o de los farmacos, ni en la efica-
cia de los farmacos ni de la espera vi-
gilada.

De todas las estrategias de trata-
miento disponibles en la actualidad,
las evidencias cientificas apuntan a
la RTUP como la estrategia de trata-
miento terapéutica mas eficaz®?8,
pero se asocia con numerosas compli-
caciones*? y, en ocasiones, no es re-
solutiva®?. La eficacia de los bloquea-
dores alfa se ha evaluado en un me-
taanalisis de estudios doble ciego
controlados frente a placebo, mos-
trando que esos farmacos producen
mejoria (14%) en la puntuacién de
los sintomas y aumentos del pico de
flujo urinario (16%)!°. No hay evi-
dencias de que un bloqueador alfa
sea mas eficaz que otro®11:12, Finas-
terida (inhibidor de la enzima 5-alfa-
reductasa) no se debe usar en pa-
cientes con un volumen prostéatico <
40 ml. Su eficacia clinica se ha docu-
mentado en 2 estudios comparativos
frente a placebo!3:1%, Un reciente me-
taandlisis!® ha puesto de manifiesto
que el volumen prostéatico es un fac-
tor clave para predecir el resultado
del tratamiento con este fairmaco. La
estrategia de tratamiento de la espe-
ra vigiladal® se asocia con menor
morbilidad y se considera ademads
mas segura. Ha demostrado su efica-
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cia en pacientes con HPB-GM en
comparaciéon con cirugia, aunque su
eficacia es inferior a ésta?0.

Si bien los farmacos han demostrado
en diversos estudios mayor eficacia
que placebo (mejorias urodinamicas
y sintomatolégicas), no han demos-
trado evitar la necesidad de cirugia,
sino como mucho retrasarla!®16 y en
ninguno de los casos han demostrado
ser tan eficaces como la cirugia, no
existiendo estudios comparativos al
respecto. Por otro lado, se ha visto en
los ensayos controlados que todos los
tratamientos farmacolégicos tienen
un sustancial efecto placebo, por lo
que hay incertidumbre sobre si un
farmaco es realmente eficaz o no en
un paciente individual4-6-828,

Las estrategias elegidas en el pre-
sente andlisis son las actualmente
utilizadas en el tratamiento de la
HPB, tanto segtn la bibliografia® co-
mo las opiniones de los expertos con-
sultados. Sin embargo, dada la varia-
bilidad de situaciones posibles este
modelo supone una reproduccién
simplificada de la practica clinica ac-
tual.

Nuestro andlisis se aplica a los pa-
cientes con HBP-GM, asi considera-
da segun la escala validada de la So-
ciedad Americana de Urologia®. Los
resultados coinciden con los de otro
estudio coste-efectividad en hiper-
plasia prostatica de grado moderado
a severo en el que las estrategias de
tratamiento consideradas fueron
también bloqueador alfa (terazosi-
na), finasterida y RTUP22:29, Sin em-
bargo, nuestro modelo presenta una
serie de diferencias, aunque no pare-
cen determinar variaciones en las
conclusiones de ambos trabajos. Pri-
mero, la opcién de finasterida sélo la
planteamos en pacientes con vold-
menes prostaticos grandes, ya que
esta claramente establecido que di-
cho farmaco sélo es eficaz en estos
casos'?26, Segundo, en el presente
estudio se considera el coste de las
complicaciones asociadas con la ciru-
gia, que son frecuentes y de un gasto
asociado apreciable. Tercero, el blo-
queador alfa utilizado es doxazosina
en lugar de terazosina. Y cuarto, con-
sideramos la eficacia y costes asocia-
dos con la espera vigilada, no con-
templada como estrategia de trata-
miento en dicho trabajo.

En todas las estrategias de trata-
miento consideradas en este estudio
se incluye la cirugia, por lo que en
ciertos casos habria que sumar al
tratamiento farmacolégico el coste

de esta intervencién, lo que podria
determinar un coste mayor de aque-
llos tratamientos en los que la tera-
pia inicial fuera un farmaco, pero in-
cluso en este caso esta situacion es
mas coste-efectiva que recurrir desde
el principio a la RTUP.

Nuestro anadlisis considera costes
médicos directos atribuibles a la ins-
titucién sanitaria como financiadora
de servicios. No se considera la pers-
pectiva de la sociedad. Asi, costes in-
directos, calidad de vida ni otros cos-
tes intangibles desde la perspectiva
del paciente no se tienen en cuenta.
Creemos que la inclusién de esos cos-
tes no cambiaria las conclusiones del
estudio al pensar que los costes indi-
rectos, asi como los intangibles, seri-
an mayores para la cirugia, lo que
apoyaria ain mas nuestros resulta-
dos. No se han considerado los costes
asociados a los efectos adversos de
los farmacos, ya que consideramos
que no requieren tratamiento ni con-
llevan otro coste asociado; s6lo en al-
gunos casos obligarian a abandonar
el tratamiento o reducir la dosis del
farmaco?2.

En relacién a la calidad de vida del
paciente, no se ha considerado en es-
te estudio. Aunque algunos trabajos
han estudiado la calidad de vida del
paciente?? asociada al tratamiento,
esta informacion es escasa para esta-
blecer el impacto de cualquiera de
los tratamientos en la calidad de vi-
da, requiriéndose mas investigacion
en esta linea.

Los resultados del andlisis de sensi-
bilidad ponen de manifiesto que los
resultados del trabajo son robustos,
no viéndose afectados por cambios en
los costes o eficacia de los tratamien-
tos.

Lo méas adecuado seria haber consi-
derado un mayor tiempo de segui-
miento del supuesto de pacientes in-
cluidos en nuestro modelo de anélisis
teniendo en cuenta la evolucién de la
HPB. Sin embargo, en la actualidad
no disponemos de datos en la biblio-
grafia en relaciéon a qué porcentaje
de pacientes deben ser sometidos a lo
largo del tiempo a cirugia a pesar de
haber estado bajo tratamiento far-
macoldgico, ni qué intervalo de tiem-
po es necesario para que esto ocurra.
Por tanto, desconocemos si dicha in-
formaciéon cambiaria las conclusio-
nes del estudio. Lo adecuado seria
que se realizaran estudios de trata-
miento farmacolégico a largo plazo
con el fin de obtener esta informa-
cién y poder incorporarla a trabajos
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de este tipo. En un an4lisis coste-uti-
lidad y coste-efectividad llevado a ca-
bo por la Oficina Canadiense de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias, en
el que las estrategias de tratamiento
consideradas fueron RTUP, espera
vigilada y finasterida, se apunta que
en pacientes con HPB-GM, finasteri-
da es el tratamiento de eleccién para
un horizonte temporal de 3 afios, pe-
ro si éste es mayor de 14 afios seria
la estrategia de tratamiento menos
adecuada®’.

Consideramos que los resultados de
este estudio deben utilizarse como
una herramienta de ayuda a las de-
cisiones clinicas por los distintos ni-
veles de asistencia sanitaria. Su co-
nocimiento, tanto por parte de los
profesionales de atencién primaria
como de especializada, les permitira
saber cudles son las estrategias de
tratamiento a priorizar con objeto de
conseguir manejar lo mas eficiente-
mente los recursos sanitarios impli-
cados en la HPB, y considerando el
gasto sanitario global, lo que se tiene
en cuenta en muy pocas ocasiones.
Implica que, desde un punto de vista
farmacoeconémico y para un marco
temporal de 2 afos, la cirugia es la
ultima estrategia de tratamiento a
considerar en un paciente con HPB,
siendo de eleccién iniciar el trata-
miento con medidas conservadoras.
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