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;Acarbosa para el tratamiento de la intolerancia
a la glucosa?

Sr. Director:

Recientemente se ha publicado el trabajo de Sabes?, en
el que se realiza un analisis de la relacion coste-efectividad
de acarbosa en el tratamiento de la intolerancia a la glu-
cosa.

Este analisis farmacoecondémico se sustenta y desarro-
lla su arbol de decisién a partir del ensayo clinico STOPP-
NIDDM?2, cuya validez ha sido cuestionada por presentar di-
versos defectos metodoldgicos, como sesgo de seleccion,
inadecuado enmascaramiento o sesgo en el andlisis de
datos?®.

Asimismo, seria importante mencionar que acarbosa ca-
rece de indicacion oficial en Espana para el tratamiento de
la intolerancia a la glucosa por parte de la Agencia Espa-
fiola del Medicamente, puesto que en la ficha técnica del pro-
ducto la unica indicacion autorizada es el tratamiento de la
diabetes mellitus tipo 2*. Resulta preocupante que este ar-
ticulo preconice el empleo de un medicamento fuera de la in-
dicacion oficialmente aprobada por las autoridades sanitarias,
puesto que el empleo de un medicamento fuera de las indi-
caciones aprobadas en la ficha técnica sélo se deberia em-
plear bien en el marco de un ensayo clinico o bien median-
te el procedimiento de uso compasivo.

En cuanto a los costes directos de adquisicion del medi-
camento, en el ensayo clinico STOP-NIDDM los pacientes fue-
ron dividicos en 2 grupos; en un grupo los pacientes realiza-
ban las medidas higiénico-dietéticas clasicas y en el otro
recibian acarbosa 100 mg/8 h. Quizéas hubiese sido mas ade-
cuado haber considerado para el calculo de costes del me-
dicamento la cantidad de 300 mg/24 h, y no 194 mg/24 h como
ha considerado el autor, ademas de que resulta improbable
que un paciente pueda tomar exactamente 198 mg teniendo
en cuenta que en el mercado espafol acarbosa esta presen-
te en comprimidos de 100 y 50 mg.

El autor ha considerado practicamente equivalente la si-
tuacién de prestacion farmacéutica pensionista a una edad
> 65 afios. Sin embargo, se deberia tener en cuenta que hay
un alto porcentaje de pensionistas con edad < 65 afos. Por
ejemplo, en la comunidad auténoma gallega, durante el afio
2003, el porcentaje de personas con prestacion farmacéuti-
ca en régimen de pensionista era del 31,10%°, mientras que
el porcentaje de la poblacion gallega con edad > 65 afios era
del 20,97%°; por lo tanto, aproximadamente un tercio de los
pensionistas seria < 65 afos.

Sin embargo, es cierto que el autor ya ha considerado en
el andlisis de sensibilidad (solamente univariante) la posibi-
lidad de una dosis maxima de 300 mg/dia (la dosis maxima
en la ficha técnica del producto es de 600 mg/dia) o que la
aportacion del usuario fuese del 0%.

Eduardo Carracedo
Servicio Galego de Saude, SERGAS.
Correo electronico: ecarracedom1 @ sefap.org
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Replica
Sr. Director:

En su carta, el sefior Eduardo Carracedo realiza una serie
de criticas a mi articulo’, publicado en el nimero 6 del vo-
lumen 18 de esta Revista. Resumiendo, sus comentarios
serian:

1. Defectos metodoldgicos del ensayo clinico utilizado como
fuente de la evidencia clinica.

2. La ausencia de indicacion de la acarbosa para la into-
lerancia a la glucosa.

3. La dosificacion del medicamento acarbosa utilizada.

4. La equiparacion de la condicion de pensionista a la po-
blacién > 65 anos.

A continuacion se responden detalladamente las criticas
expuestas por el sefor Cariacedo:

1. Respecto a la validez del ensayo clinico STOP-
NIDDM?23, fuente de evidencia de la efectividad de los trata-
mientos, las criticas* ya han sido contestadas y rebatidas por
parte de los investigadores del estudio STOP-NIDDM?®, y ade-
mas se trata de la Unica evidencia clinica disponible hasta el
momento de los tratamientos analizados.

2. Es cierto que la unica indicacion aprobada de la acar-
bosa es el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, tal como
se menciona en el articulo (pag. 432). Pero el articulo so6lo
pretende ofrecer informacion sobre la eficiencia de un trata-
miento que ha demostrado ser eficaz en la mejora de la salud.
Si no es preocupante la publicacién de estudios con resulta-
dos clinicos de farmacos que no tienen actualmente aprobada
la autorizacion en Espafia, no creo preocupante ofrecer in-
formacion de la eficiencia de un tratamiento, esté aprobado
o0 no. Esto no implica que se preconice el empleo de este far-
maco, solo es informacion para la toma de decisiones, cada
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vez mas relevante sobre todo en el contexto actual de nece-
sidad de racionalizacién del gasto sanitario.

3. Respecto a la dosis diaria del farmaco acarbosa utili-
zada en el modelo, seria erréneo seguir la recomendacion plan-
teada (300 mg/24 h). Es cierto que es imposible tomar la dosis
de 194 mg diarios dadas las presentaciones del farmaco dis-
ponibles en el mercado espanol. Pero el valor de 194 mg dia-
rios se ha de considerar como lo que es, una media de las
dosis diarias tomadas por los diferentes individuos, y el va-
lor de 194 mg es el que se dio en el ensayo STOP-NIDDM,
base de la evaluacién econémica realizada. Este valor no puede
ser de 300 mg, como se plantea, dado que el tratamiento se
inicia con 50 mg diarios y se va aumentando la dosis hasta
alcanzar un méaximo de 300 mg diarios o la dosis maxima to-
lerada, que no es igual en todos los pacientes. Por lo tanto,
para poder tener en cuenta esta disparidad de dosis en el tiem-
po y en pacientes, la utilizacion de la dosis media observa-
da en el ensayo STOP-NIDDM es correcta.

4. Respecto a la equiparacion de la condiciéon de pen-
sionista a la poblacién > 65 afos, es cierto que hay un por-
centaje de poblacion < 65 afios exenta de copago farma-
céutico. Para que las conclusiones del estudio se modificasen,
el porcentaje de pacientes tratados con acarbosa y exentos
de copago tendria que ser superior al 26,1%. No se han ha-
llado datos sobre qué porcentaje de poblacion podria estar
exenta de copago en una poblacion con una media de edad
de 55 afios, pero segun los datos de la comunidad auténo-
ma gallega, el porcentaje de poblacion exento de copago
en la poblacion menor de 65 ahos seria del 12,8%. Para
reflejar la incertidumbre sobre este valor, tal como se co-
menta, se realiza un analisis de sensibilidad con un copa-
go del 0%.

En conclusién, creo que los valores utilizados en el
modelo se ajustan a la evidencia disponible y al ambito del

Sistema Sanitario Espafol, y que el articulo aporta infor-
macion, quizas no toda la necesaria por falta de evaluacio-
nes econdémicas de otras intervenciones preventivas, para
un uso eficiente de los recursos en el Sistema Sanitario
Espanol.

Ramoén Sabés-Figuera

Centro de Investigacion en Economia y Salud (CRES).
Universidad Pompeu Fabra. Barcelona. Espana.
Correo electronico: ramon.sabes @salud.madrid.org
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