EDITORIAL

OSTEOPOROSIS Y FARMACOECONOMIA:
LA BUSQUEDA DE LA EFICIENCIA

El desarrollo clinico de los nuevos medicamentos tiene como ob-
jetivo principal la demostracién de su eficacia y seguridad, para
obtener la autorizacién de comercializacion. Los ensayos clini-
cos aleatorizados son el mejor método para ese propésito y per-
miten la comparacion del nuevo tratamiento con los ya existen-
tes, si los hubiera, o con placebo. Sin embargo, estos estudios no
suelen tener el disefio adecuado para evaluar todo el impacto de
la introduccién de un nuevo farmaco en la practica clinica, en el
sentido de que no permiten determinar ni la efectividad ni los cos-
tes reales del tratamiento, es decir su eficiencia'. Para estimar
ésta deben efectuarse ensayos clinicos pragmaticos o naturalis-
tas que, aunque mantienen la asignacién aleatoria de los pacientes
a los grupos de tratamiento, intentan que por lo demés al diag-
nostico, el tratamiento y el seguimiento de los pacientes se ase-
meje todo lo posible a la préctica clinica habitual. En tales con-
diciones, analizando la utilizacién de recursos sanitarios, es posible
estimar cudl serd el impacto real del nuevo tratamiento sobre el
coste de la enfermedad. Sin embargo, los estudios naturalistas
son todavia escasos, motivo por el que se recurre con frecuencia
a la modelizacién (entendida ésta, genéricamente, como la si-
mulacién de realidades complejas que facilita la comprension y
el estudio de su comportamiento). En este sentido, los modelos
farmacoeconémicos tienen como objetivo comparar la eficiencia,
el coste por unidad de efectividad, de varias alternativas tera-
péuticas o preventivas, generalmente farmacos. No debe olvi-
darse que los ensayos clinicos aleatorizados y los metaandlisis,
actualmente considerados como paradigmas de la evidencia cli-
nica, son de hecho «modelos», ya que en el primer caso se trata
de experimentos «de laboratorio» en condiciones controladas y
los segundos tratan de combinar los resultados de los primeros
para obtener un resultado con mayor poder estadistico. Por tan-
to, debemos comprender que ningtin modelo (tampoco el far-
macoecondémico) es una representacion perfecta de la realidad.
Su validez dependeré de lo razonables que sean las estimaciones
tomadas y de su grado de aproximacién a esa realidad que se pre-
tende simular. No obstante, la creciente preocupacién por el gas-
to farmacéutico ha propiciado que los modelos farmacoeconé-
micos hayan proliferado en la literatura médica, debido a que
son menos costosos y de més répida ejecucién que los ensayos
clinicos con objetivos econémicos. Ademds, permiten hacer re-
andlisis cuando se dispone de nuevos datos. Son, por tanto, una
herramienta ttil cuando, como sucede en la mayoria de los casos,
se carece de estudios naturalistas prospectivos con objetivos eco-
némicos.

Se ha estimado que en Espafa hay alrededor de tres millones de
mujeres con osteoporosis. La incidencia de fracturas osteoporé-
ticas de cadera, descrita en la literatura, oscila entre los 128 y
los 265 casos por 100.000 mujeres a partir de los 49 afios de
edad*?. Por otra parte, son escasos los estudios del coste de dichas
fracturas en nuestro pais. En un andlisis llevado a cabo en 1994
se estim6 que el coste anual de la enfermedad fue, en dicho afio,

de unos 87.678 millones de pesetas’. De esta cantidad, 20.009
millones corresponderian a las fracturas de cadera, 2.525 a las
fracturas de Colles, 3.183 a las fracturas vertebrales y 41.241
millones anuales al internamiento en residencias como conse-
cuencia de las fracturas. El gasto restante estimado se produjo
en pacientes osteoporéticas sin fracturas*. La importancia de es-
tas cifras justifica la realizacion de andlisis farmacoeconémicos
mediante modelos que ayuden a determinar el impacto de los
tratamientos farmacolégicos sobre la reduccién del riesgo de frac-
turas, sobre los costes de la enfermedad y, no menos importan-
te, sobre la calidad de vida de las pacientes. No obstante, los mo-
delos farmacoeconémicos son, en algunos casos, vistos con recelo
o desconfianza por un motivo fundamental: se piensa que pueden
ser manipulados. Sin embargo, admitiendo que la manipulacién
es posible, descartar los andlisis sesgados es relativamente sen-
cillo. En primer lugar, debe exigirse que los andlisis farmacoe-
conémicos sigan los criterios de estandarizacién metodolégica
marcados por las recomendaciones generales publicadas en Es-
pafia’, asi como por las directrices mas detalladas publicadas en
Canada®, que son probablemente las mejores de las multiples
guias disponibles. En segundo lugar, es necesario que los arti-
culos de los andlisis farmacoeconémicos den toda la informacién
necesaria para que, en su caso, un analista independiente pudie-
ra repetir por completo el modelo y comprobar asi la inexisten-
cia de sesgos. En tercer lugar, los andlisis farmacoeconémicos,
como estudios cientificos que son, deben realizarse siguiendo las
directrices de un protocolo previo al estudio que deberia ser so-
metido a un control de calidad de manera similar a los contro-
les que se siguen con los protocolos de ensayos clinicos. Todo
esto nos lleva a pensar en la necesidad del desarrollo de unas bue-
nas précticas farmacoeconémicas que ayuden a aumentar la cali-
dad de los modelos farmacoeconémicos y, como consecuencia, la
credibilidad de sus resultados.

En el caso concreto de los andlisis farmacoeconémicos en la os-
teoporosis pueden hacerse algunas recomendaciones generales,
aunque el tipo de andlisis deberia decidirse caso por caso. Debido
al caracter estocéstico de la enfermedad (es de larga duracién y
sus eventos, las fracturas, en caso de producirse pueden ser re-
petitivos e irreversibles), siempre que sea posible deberan efec-
tuarse modelos de Markov. La principal ventaja de éstos sobre los
modelos deterministicos habituales reside en el hecho de que, por
ser probabilisticos, se intenta simular de una manera mds «re-
alista» lo que ocurre en el proceso de la enfermedad’. En los
andlisis de coste-efectividad, los datos de eficacia deberian ob-
tenerse a partir de metaanalisis de ensayos clinicos aleatoriza-
dos. Por otra parte, es recomendable que los costes unitarios
de los servicios sanitarios sean estimados a partir de la base de
datos de costes sanitarios existente en nuestro pais®, que es
la fuente mejor y més fiable a ese respecto. Finalmente, siem-
pre que fuera posible, los andlisis farmacoeconémicos de la
osteoporosis deberian ser de coste-utilidad, debido al impor-
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tante impacto de la enfermedad sobre la calidad de vida de las pa-
cientes.

El andlisis farmacoeconémico, bien sea efectuado con modelos o
mediante estudios prospectivos, es una herramienta ttil para la
toma de decisiones clinicas y de politica sanitaria. La medicina ba-
sada en las pruebas no debe limitarse a la evaluacién de la eficacia
y la tolerancia de los tratamientos. Es indispensable estimar, asi-
mismo, la efectividad y la eficiencia de los mismos. A este res-
pecto, la investigacién de la osteoporosis no debe ser una excepcidr’.
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