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En relacion con la carta de Peir6 et al adjunta, quisiéra-
mos efectuar los siguientes comentarios sobre distintos as-
pectos y afirmaciones contenidos en ella.

En primer lugar, y en lo que se refiere a la falta de validez
y objetividad del estudio sugerido por los autores de la citada
carta, hemos de decir que para el analisis coste-efectividad
publicado en Gacera Sanimaria se emplearon los datos del es-
tudio CLASS con el seguimiento a los seis meses, y sin en-
trar a analizar lo que pasaba después de este horizonte tem-
poral, a mas largo plazo, ya que el propdsito de nuestro estudio
era analizar lo que sucedié durante los primeros seis meses'.

De todas formas, en un andlisis del estudio CLASS pu-
blicado recientemente, se demuestra que la mayor inciden-
cia de complicaciones gastrointestinales graves en el grupo
de los AINE se produjo durante los primeros seis meses, mien-
tras que en el grupo de celecoxib esta incidencia se mantu-
vo constante durante todo el periodo de seguimiento del es-
tudio (13-15 meses), lo que indica claramente que a partir de
los seis meses de seguimiento, el riesgo de los pacientes del
grupo de los AINE era mucho mas bajo, permaneciendo cons-
tante en el grupo de celecoxib, lo que motivé que a partir de
los seis meses el riesgo de ambos grupos para que se de-
sarrollasen complicaciones gastrointestinales graves no fuese
el mismo y, por tanto, los datos no fueran validos ni precisos.
Aun con estos sesgos, cuando se han analizado los datos se
ha visto que la incidencia combinada de Ulceras sintomaticas
y ulceras complicadas fue mayor en el grupo de los AINE
clasicos frente a celecoxib, tanto a los seis meses de se-
guimiento (2,08 frente a 3,54%; p = 0,02) como a los 13-15 me-
ses de seguimiento (1,85 frente a 2,8; p = 0,04), lo que ava-
la que los datos del estudio CLASS publicados en su dia
son totalmente validos y precisos, y que la diferencia en la
seguridad gastrointestinal entre los AINE y celecoxib encon-
trada a los seis meses de seguimiento, muy probablemente,
se mantiene constante durante toda la duracién del estudio
(13-15 meses)?.

Estos datos obtenidos en el CLASS han sido posteriormente
corroborados en distintos estudios naturalisticos, que han vuel-
to a poner de manifiesto el mejor perfil de seguridad gas-
trointestinal de celecoxib frente a los AINE tradicionales®®.

No se incluyeron en este analisis de coste-efectividad datos
sobre el posible riesgo cardiovascular con el uso de celeco-
xib, ya que como bien apuntan los autores de la carta, éstos
han sido notificados con rofecoxib, pero no con celecoxib, ya
que tanto en los ensayos clinicos como en los estudios na-
turalisticos efectuados con este producto se ha comprobado
que el riesgo cardiovascular de celecoxib es totalmente similar
al resto de los AINE en el mercado®’.

En el tema concerniente a los conflictos de intereses, es
cierto que dos de los autores de este estudio son empleados
en la compania farmacéutica propietaria de celecoxib, pero
este hecho ya lo sabia el comité de redaccién de Gacema
Sanitaria cuando el trabajo fue enviado para su publicacion vy,
ademas, no por esto se van a emplear datos que no sean los
correctos y validos.

Estamos totalmente de acuerdo en que los autores de ar-
ticulos de investigacion tengan que explicitar claramente sus
posibles conflictos de intereses, tanto los que trabajan en una
empresa privada como los que desarrollan su tarea laboral
en organismos publicos y académicos, exponiendo abierta-
mente el nimero de proyectos de investigacion o colabora-
ciones efectuadas con empresas privadas (y la compensa-
cion economica recibida) y citando los nombres de los
proyectos para conocer qué opciones terapéuticas han esta-
do involucradas, como ya se estd haciendo en algunos me-
dios editoriales anglosajones.

En cuanto al posible problema de la doble publicacion,
hemos de recalcar que nuestra intenciéon cuando escribimos
el articulo enviado a Gaceta Sanmaria no fue en absoluto ocul-
tista con relacién a los trabajos publicados en las otras dos
revistas (Atencion Farmacéutica y Revista Espafiola de
Reumatologia), dado que ya eran de dominio publico. La idea
de publicar tres articulos sobre la eficiencia de celecoxib en
tres revistas diferentes fue debido a que buscabamos enfo-
ques diferentes y publicos distintos. Por una parte, un anali-
sis dirigido a farmacéuticos (coste incremental), otro focali-
zado en los clinicos (coste/complicacion gastrointestinal
grave evitada), y un tercero encaminado a los decisores sa-
nitarios mas proclives a argumentos de eficiencia y politica
sanitaria (coste/afio de vida ganado), como son los lectores
mas habituales de Gaceta Sanimaria. Por estos motivos, en nues-
tra opinién no existe ningun tipo de doble publicacion, sino
todo lo contrario, ya que los tres articulos afaden informa-
cién complementaria a este respecto. Es posible que algun
lector de esta Revista pueda pensar lo contrario e interpre-
tar que ha habido doble publicacion, pero en absoluto ha sido
nuestra intencion.

En relacién a la autoria de los trabajos, los tres articulos
mencionados en esta réplica fueron efectuados por un comité
de expertos, que incluyd a dos personas de Pharmacia, una
de Pfizer y tres del Servicio de Farmacologia Clinica del
Hospital Clinico de Madrid. No todos contribuyeron de la misma
manera en los tres estudios, por lo que cada articulo fue fir-
mado por los que mas trabajaron en cada uno de ellos, in-
dependientemente de que todos colaboraran en la metodo-
logia de los tres estudios.

Para finalizar, nos gustaria resaltar que estamos de acuer-
do en que es necesario mejorar el panorama de las publica-
ciones cientificas en nuestro pais, siendo imprescindible ele-
var la transparencia en las relaciones contractuales entre el
financiador y el proveedor y evaluar los estudios, no por quie-
nes los efectiien y su procedencia, sino por la calidad meto-
doldgica que tengan y la validez de sus resultados. Es ne-
cesario desterrar viejas creencias que intentan convencer a
los editores y lectores que cualquier estudio que provenga de
la industria privada estara sesgado y no sera objetivo, y con-
trariamente, cuando los firmantes son trabajadores de orga-
nismos publicos y/o académicos estan totalmente libres de
sesgos y conflictos de intereses, siendo automaticamente crei-
bles y objetivos.

A. Moreno?, E. Vargas?, J. Soto° y J. Rejas®

aServicio de Farmacologia Clinica. Hospital Clinico San
Carlos. Madrid.

®Unidad Médica. Pfizer S.A. Madrid. Espafa.
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