Cartas al Director

Sobre la evaluacion de intervenciones complejas
en un mundo real

Sr. Director:

Hemos leido con interés los comentarios de Salvador Peird!
sobre las complejidades en la evaluacién de las intervencio-
nes complejas a raiz de nuestro trabajo, y coincidimos ple-
namente en sus afirmaciones sobre las cuestiones metodo-
I6gicas de nuestra intervencion?. Evidentemente, el ensayo
clinico con asignacion aleatoria de la intervencion es el disefio
6ptimo y el unico que permite establecer conclusiones cien-
tificas validas. No obstante, tal como Peiré comenta, el inte-
rés de este tipo de intervenciones se basa en valorar su efec-
tividad en un mundo real, por lo que en numerosas ocasiones
la intervencion soélo se puede aplicar al conjunto de una po-
blacion, por lo que la disponibilidad de un grupo control es
frecuentemente dificil.

El objetivo de la intervencion sobre el consumo de coxib
fue racionalizar la prescripcién de dos nuevos medicamen-
tos que encarecian radicalmente el coste farmacolégico del
grupo de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y de los
que se desconocian los efectos secundarios a largo plazo.
En el mismo momento de la intervencion aparecio la publi-
cacion de la alerta farmacéutica, utilizandola como una evi-
dencia cientifica sélida para convencer al médico prescrip-
tor. La alerta manifestaba que los riesgos cardiovasculares
publicados en algunos estudios clinicos® ya estaban inclui-
dos en la ficha técnica y en los prospectos de los farmacos
correspondientes. Literalmente, se contraindicaba su uso en
pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave, por
la posible retencién de liquidos y edemas que podian oca-
sionar estos farmacos*.

Tal como reconocemos en nuestro trabajo, y Peird pare-
ce estar de acuerdo, el efecto de las alertas sobre la pres-
cripcion suele ser escaso. No disponemos de estudios que
evallen por qué un alerta de seguridad es tenida en cuenta
0 no, si depende o no de la percepcién del riesgo del paciente,
de los medios de comunicacion o de las caracteristicas de
los médicos prescriptores.

Tal como sefala Peird, la reduccion de los niveles de coxib
posvalidacion en nuestro territorio fue similar a la disminu-

cion de consumo obtenida en la intervencién mas el alerta
(tabla 1).

Después de valorar los datos obtenidos en nuestro tra-
bajo y los comentarios de Peird, todavia nos preguntamos:
¢como explicariamos que en un Area Basica de Salud del
Servicio de Atencién Primaria (SAP), como la del Alt Penedes-
Garraf, la intervencidon conjuntamente con el alerta farma-
céutico no tuviera efecto? Si tal y como afirma Peir6 la re-
ceptividad por parte de los prescriptores hacia este alerta
farmacéutico fue de amplio impacto, ¢ por qué se requirio al
cabo de algunos meses (julio de 2002) la validacién sanita-
ria de la prescripcién de los coxib? ;No se obtuvo con el aler-
ta los niveles de prescripcion deseados? ¢Se ha evaluado
la adecuacién de la prescripcion de coxib en algun grupo de
pacientes?

Nuestro grupo esté realizando un estudio sobre la ade-
cuacion en la prescripcion de los coxib posvalidacién y pos-
talertas mas recientes®. Se ha revisado la historia clinica
de atencion primaria de 234 pacientes a los que se dis-
pensaba coxib en el periodo de enero-abril de 2005 en el
SAP Alt Penedés-Garraf (con una poblacion de 204.000 per-
sonas). El 37% de los coxib prescritos ya se habia retira-
do en el momento de la revisién de la historia clinica (junio
de 2005), pero un 17% de los pacientes estaba todavia con-
sumiendo un COX-2 (celecoxib)® a pesar de tener una en-
fermedad cardiovascular (Rosich |, datos provisionales per-
sonales). Estos datos nos ayudan a entender que toda
estrategia de intervencion, tanto educativa como adminis-
trativa, debe ir dirigida fundamentalmente a la mejora de la
adecuacion.

La informatizacion de la historia clinica de atencién pri-
maria, el uso de identificadores univocos que relacionan pres-
cripcion y paciente, y la posibilidad de pactar objetivos con
los profesionales sanitarios, basados principalmente en la ade-
cuacion y no en el consumo, son herramientas que pueden
ayudarnos de forma inminente y aumentar la idoneidad de los
tratamientos.
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Tabla 1. Niveles de prescripcion de coxib en el Servicio de Atencion Primaria Alt Penedés-Garraf para el periodo preintervencion
(primer semestre de 2001), postintervencion educativa y alerta (primer semestre de 2002) y postintervenciéon administrativa
(segundo semestre de 2002)

Periodo 1 Periodo 2 Periodo 3 Difer 1 Difer 2
Gasto coxib 357.071,68 232.112,08 138.633,35 -35,00 —40,27
DHD coxib 6,60 4,40 2,63 —-33,25 —40,32
% coxib/AINE 1713 10,83 6,42 -36,79 —40,70
% aine rec./AINE 50,75 59,57 63,49 17,39 6,58
CTD 0,670 0,591 0,545 -11,79 778

DHD coxib: dosis diaria definida de celecoxib + rofecoxib cada 1.000 habitantes y dia; % coxib/total AINE: DHD celecoxib + rofecoxib/total; DHD AINE: % AINE reco-
mendados; DHD de diclofenaco, ibuprofeno, naproxeno/DHDtotal AINE; CTD: coste del tratamiento medio diario de la dosis diaria definida de cada 1.000 habitantes y dia
de AINE; periodo 1 (preintervencion): primer semestre de 2001; periodo 2 (postintervencion educativa + alerta): primer semestre de 2002; periodo 3 (postintervencion ad-
ministrativa): segundo semestre de 2002; Difer 1: diferencia entre los periodos 1y 2; Difer 2: diferencia entre los periodos 2 y 3.
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Desde los AINE «recomendados a la
recomendacion de los AINE

Sr. Director:

La carta de Rosich y Soler sobre el comentario de uno
de nosotros' a su sugestivo trabajo? tiene diversos aspectos
de interés en el debate sobre politicas farmacéuticas y ges-
tién de la prescripcion. En primer lugar, la pregunta sobre los
motivos de la imposicion de visado a los coxib por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo (MSC) en julio de 2002, cuan-
do el consumo de estos farmacos habia sufrido un importante
descenso tras la alerta de septiembre de 2001, lleva —-mas
alld de los datos de consumo- a especular sobre los com-
ponentes politicos de algunas medidas. EI MSC tomd esta de-
cision en un contexto de conflicto de competencias con la Junta
de Andalucia (comunidad que impuso previamente el visado
de los coxib en su territorio, decisién recurrida en los tribu-
nales por el MSC, y recientemente resuelta de forma favora-
ble a la Junta) y de negociacion para que la Ley de Cohesion
tuviera un apoyo mayoritario en el Congreso. Como poste-
riormente se ha vivido una situacion paralela, a propdsito del
visado de los antipsicoéticos atipicos, quiza valga la pena se-
nalar que deberian diferenciarse los visados derivados del per-
fil de seguridad de un determinado farmaco (p. €j., la talido-
mida), que probablemente deban ser competencia estatal, de
los visados derivados de la utilizacién inadecuada de un far-
maco en un contexto concreto, que formalmente son una me-
dida de gestién y que podria imponerse en un solo territorio,
0 a un solo centro de salud, incluso a facultativos individua-
les. La gestion de la prescripcion en el Sistema Nacional de
Salud, si quiere ser gestién, debe poder tomar medidas para
intervenir sobre la prescripcion inadecuada en un contexto local,

y el visado (aunque sus inconvenientes y escasa capacidad
educativa lo puedan convertir en un recurso de excepcioén) es
una de estas posibles medidas.

Sobre el impacto de las alertas, coincidimos en que ape-
nas existen —y se echan de menos— estudios al respecto. Los
mas frecuentes trabajos en Estados Unidos muestran una dis-
creta efectividad para estas medidas, pero tanto el tipo de aler-
ta como el contexto son demasiado diferentes. Es cierto que
en algunos casos —por ejemplo, las alertas sobre la terapia
hormonal sustitutiva vinculadas a la identificacion de nuevos
riesgos en megaensayos recientes— si que ha habido una im-
portante reduccion del consumo?, pero resulta imposible ais-
lar el efecto del alerta del efecto de la publicacion del propio
estudio clinico y el debate cientifico asociado y, en casos como
el comentado, de la difusién al publico de este debate a tra-
vés de los medios de comunicacion.

Tampoco hay demasiados estudios, en el entorno espa-
fol, que hayan evaluado la adecuacion de la prescripcion de
coxib. Rocamora Batallo y Vallano Ferraz* encontraron un 72%
de inadecuacién respecto a las indicaciones autorizadas y un
100% de casos que podria haber sido manejado con un far-
maco alternativo*, aunque las caracteristicas de este estudio
(realizado en una sola farmacia, ambito rural, con un nime-
ro minimo de pacientes y previo a la entrada en vigor del vi-
sado) lo hace poco generalizable. Los datos preliminares apor-
tados en la carta de Rosich y Soler sugieren que todavia se
mantiene un grado de inadecuacion significativo en el manejo
de los coxib (el 17% de los 234 pacientes en tratamiento con
celecoxib en 2005 en el Alt Penedés-Garraf tenian alguna con-
traindicacion cardiovascular). Pero también hay que ver la dis-
tancia con la situacién de 2001: en el trabajo origen de este
debate? pueden estimarse en mas de 2.000 las personas que
tomaban algun coxib antes del alerta del MSC (y la intervencién
educativa desarrollada por sus autores), de modo que el im-
pacto poblacional de este problema, en nimero de pacien-
tes afectados, se ha reducido considerablemente.

Finalmente, una preocupacion. Las politicas de conten-
cién del gasto en antiinflamatorios no esteroideos (AINE) usan
indicadores de prescripcion —a veces asociados a incentivos
economicos— como el «porcentaje de AINE recomendados»
utilizado por Rosich et al? (ain de uso generalizado como
indicador de supuesta calidad de la prescripcion). Este uso
muestra que muchos de los intentos de «racionalizar» el uso
de coxib ha sugerido que otros AINE —especialmente los de-
rivados del acido propidnico— eran menos problematicos. En
la figura 1 se muestra la evolucion —en dosis diarias defini-
das por 1.000 habitantes y dia (DHD)— del consumo de AINE
por grupos terapéuticos en los Ultimos 5 afios en la Comu-
nidad Valenciana. Puede observarse que la reduccién del con-
sumo de coxib ha ido acompanada de un notable crecimiento
del uso de derivados del acido propidnico (de hecho, este
grupo ha tirado del consumo global de AINE que, en DHD,
ha crecido algo mas del 30% en dicho periodo). Es plausi-
ble que este incremento —y pese a la prescripcion en aso-
ciacién con «prazoles»— esté teniendo un importante impacto
en términos de hemorragias digestivas (y mejor no pensar
en el impacto cardiovascular de confirmarse, como algunos
estudios apuntan®, que —al menos algunos— derivados del
acido propiénico y otros AINE también podrian incrementar
el riesgo cardiovascular). Es posible que las Administracio-
nes sanitarias y determinados colectivos hayan librado (y ga-
nado) la «batalla» de los coxib en el Sistema Nacional de
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