CARTAS AL DIRECTOR

iCuidado con las evaluaciones economicas!

Sr. Director:

Hemos leido en GaceTa Sanimaria con interés y detenimiento
otra evaluacién econémica del uso del drotrecogina alfa (ac-
tivada) (DAA) para la sepsis grave' y, quisiéramos hacer al-
gunas consideraciones en la linea de otros autores?3.

En primer lugar, el andlisis de los costes nos parece poco
apropiado, puesto que tan sdlo considera el consumo de recursos
de los pacientes durante los primeros 28 dias del ensayo clini-
co. La ausencia de informacion respecto al resto del tratamiento
es importante también para el asegurador, ya que también de-
bera hacer frente a los costes derivados de la elevada morbili-
dad secundaria (el indice de Karnovsky a los 90 dias es tan sélo
del 45%)*. Igualmente, nos parece arriesgado adoptar la es-
tructura de costes desde Estados Unidos, ya que la prestacion
de servicio no es comparable entre distintas zonas geograficas,
como demuestra la disparidad en la mortalidad a los 28 dias
entre Estados Unidos-Canada, Europa y el resto del mundo®.

En segundo lugar, creemos que los autores deberian haber
sido mas cautos en sus valoraciones de los efectos, puesto
que algunas de sus afirmaciones se basan en unos resulta-
dos cuya evidencia cientifica ha sido cuestionada por distin-
tos motivos, pero principalmente por la distorsion y la falta de
transparencia que generd la introduccion de modificaciones
en el protocolo de inclusién y exclusion de los pacientes du-
rante el desarrollo del ensayo clinico, y por los no menos
importantes cambios en la composicién del placebo para el
grupo control o en la linea de cultivo celular que da origen al
DAAG8. Incluso mas, los criterios de indicacién en Estados Uni-
dos y la Unién Europea surgen del analisis post hoc de sub-
grupos realizados no tanto para asegurar la consistencia de
los datos sino para establecer el subgrupo con un perfil de
seguridad y eficacia aceptable, y es caracteristico que estos
estudios sirvan para generar hipétesis que luego habria que
validar en estudios disefiados ad hoc.

Los autores reconocen que la principal debilidad del es-
tudio es la ausencia de resultados mas alla de los 28 dias,
aunque otros estudios muestran que la supervivencia a los 9

meses no era significativamente distinta para ambos grupos
de tratamiento (DAA = 1.113 dias frente a placebo = 846 dias;
p = 0,097), mientras que la supervivencia al afio tan sélo es
superior para los pacientes con APACHE Il > 247.

En tercer lugar, y precisamente por esta falta de eviden-
cia de mejoria en la supervivencia, nos parece también ina-
propiado mostrar estimaciones correspondientes a toda la po-
blacién (con independencia de la insuficiencia del sistema para
financiar este gasto), ya que para los pacientes con APACHE
< 25, el cociente incremental de la relacidon coste-efectividad
es negativo o nulo. Creemos que debemos recordar las dis-
torsiones que la evaluaciéon farmacoecondémica permite.
Cuando la eficacia (y mas aun la efectividad, como apuntan
algunos estudios que comparan los resultados entre el PRO-
WESS vy otras series de Estados Unidos) de cualquier tec-
nologia es dudosa, cuando los datos sobre los que se sus-
tentan los analisis son cuestionables, nos parece poco
relevante cualquier andlisis econdmico, por muy robusto que
sea al andlisis de sensibilidad. En la evaluacion econémica,
el andlisis incremental se basa en la cuantificacion de la di-
ferencia de los costes y los efectos: si el denominador (dife-
rencia de efectos) es nulo o las diferencias observadas son
atribuibles al azar, no tiene ningun sentido realizar un anali-
sis incremental de la relacién coste-efectividad ya que, a lo
sumo, habria que plantear un analisis de minimizacion de cos-
tes o calcular el valor esperado de la informacion perfecta.

En nuestra opinién, dado que es poco probable que dicho
analisis demuestre que el DAA reduce los costes de servicio y
la incertidumbre sobre el perfil de eficacia y seguridad, el coste
de oportunidad es alto, por lo que deberiamos centrar los esfuerzos
en asegurar que los pacientes reciben desde el primer momen-
to el tratamiento antibidtico adecuado, una alternativa mucho mas
eficiente y deseable desde casi todos los puntos de vista.

Oriol de Sola-Morales y Joan M.V. Pons
Agéncia d’Avaluacié de Tecnologies i Recerca
Mediques (AATRM). Barcelona. Espana.
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