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RESUMEN

Objetivo: Comparar el coste del tratamiento del dolor en la osteoartrosis (OA) con tramadol/paracetamol
frente a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) solos o en combinacién con un inhibidor de la bomba
de protones (IBP) desde el punto de vista del Sistema Nacional de Salud de Espafia.
Meétodos: Se realizé un modelo analitico de decisiones que evalué los costes derivados de las tres estra-
tegias de tratamiento durante 6 meses. Se utiliz6 un analisis de minimizacién de costes considerando
datos referentes al uso de recursos, costes farmacolégicos y costes derivados del tratamiento de los
acontecimientos adversos (AA) de la medicacién.
Resultados: En el andlisis del caso base, el coste del tratamiento del dolor de la OA durante 6 meses
con tramadol/paracetamol fue de 232,86 €, comparado con 274,60 € con los AINE+IBP y 133,75<€ con
los AINE solos. Por tanto, el tratamiento con tramadol/paracetamol produce un ahorro de 41,74 € por
paciente durante 6 meses respecto a AINE +IBP y un coste adicional de 99,11 € respecto a los AINE solos.
Al considerar los AA renales, tramadol/paracetamol produce un ahorro comparado con los tratamientos
que contienen AINE (140,02 € respecto de los AINE solos y 280,86 € respecto de los AINE +IBP).
Conclusiones: Basandose en los resultados de un modelo tedrico analitico de decisiones, los datos sugieren
que tramadol/paracetamol produce ahorros comparado con los AINE +IBP en el tratamiento del dolor de
la OA durante 6 meses. Tramadol/paracetamol también produce ahorros comparado con los AINE solos
si se consideran los AA renales.
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ABSTRACT

Objective: To compare the costs of treating osteoarthritis (OA) pain using combination trama-
dol/paracetamol tablets, Non-Steroidal Anti-Inflammatory Agents (NSAID) alone or NSAID plus proton
pump inhibitors (PPI) from the perspective of the Spanish National Health System.

Methods: Adecision-analytical model was constructed to analyze the cost associated with three treatment
strategies over 6 months. A cost-minimization approach was used, which considered data related to
resource use, medication costs and costs for the treatment of adverse events.
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Results: In the base-case analysis, costs for 6 months of treatment of OA pain using tramadol/paracetamol
were €232.86, compared with €274.60 for NSAID +PPI and €133.75 for NSAID alone. This provided a
savings of €41.74 per patient over 6 months for tramadol/paracetamol compared with NSAID + PPl and a
cost increase of €99.11 compared with NSAID alone. When renal adverse events associated with NSAID
were considered, tramadol/paracetamol was cost saving compared with all NSAID-based regimens (saving
€140.02 vs NSAID alone, €280.86 vs NSAID + PPI).

Conclusion: Based on the results of a theoretical decision-analytic model, the data obtained may suggest
that tramadol/paracetamol is cost saving compared with NSAID + PPI for the treatment of OA pain over a
period of 6 months. Tramadol/paracetamol is also cost saving compared with treatment with NSAID alone
if considering renal adverse events.

© 2010 Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Las enfermedades reumadticas afectan a una proporcién signi-
ficativa de la poblacién, alrededor del 20%! y representan un gran
impacto socioeconémico en Espafia. Aunque los estudios epidemio-
l6gicos de la osteoartrosis (OA) en nuestro pais son escasos, se ha
demostrado que su prevalencia oscila entre el 6,2 y el 26,1% y afecta
mas a las mujeres que a los hombres2. Estos datos son similares
a los observados en Europa, donde por encima de los 75afios la
prevalencia de la OA puede ser el doble en las mujeres que en los
hombres3.

La OA es una enfermedad que produce dolor y rigidez en las
articulaciones causando una reduccién en la movilidad y con un
gran impacto tanto en la calidad de vida del paciente como en
el consumo de recursos sanitarios. El dolor suele ser la manifes-
tacion principal que sufren estos pacientes y su tratamiento es
basico para mejorar su calidad de vida. Las principales opciones
farmacolégicas orales que se usan actualmente en el tratamiento
del dolor causado por la OA son el paracetamol, los antiinflama-
torios no esteroideos (AINE) y los opiaceos?. Recientemente la
Osteoarthritis Research Society International (OARSI) ha publicado
una serie de recomendaciones a partir de una revisién de las guias
disponibles sobre el manejo de los pacientes con OA en cadera y
rodilla®. En este consenso se recomienda el uso de paracetamol
como primera linea terapéutica en el tratamiento del dolor leve o
moderado causado por la OA. Ademads, se aconseja tomar la menor
dosis eficaz de AINE, evitar su uso a largo plazo, y en los pacien-
tes con elevado riesgo de sufrir complicaciones gastrointestinales
se debe prescribir un inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa-2
(COX-2) o un AINE junto con un inhibidor de la bomba de pro-
tones (IBP) o misoprostol®. Asimismo, los AINE, selectivos o no,
deben usarse con precaucién en los pacientes con factores de riesgo
cardiovascular’-®, La OARSI, la European League Against Rheuma-
tism y la Sociedad Espafiola de Reumatologia recomiendan el uso
de opiaceos, con o sin paracetamol, como alternativa cuando los
AINE estan contraindicados, son inefectivos y/o mal tolerados® 10,
Asi, la combinacién del opiaceo tramadol junto con paracetamol
ha demostrado ser eficaz en pacientes con OA que no mejora-
ban el dolor con AINE o inhibidores especificos de la COX-211.12,
Estos estudios también han demostrado que tramadol/paracetamol
presenta un buen perfil de seguridad, incluso en los pacientes
ancianos!3.

En la evaluacién econémica de las opciones terapéuticas actua-
les para el tratamiento del dolor en la OA, se debe contemplar
tanto el coste farmacolégico como el uso de recursos asociado
a los acontecimientos adversos (AA), ya que pueden represen-
tar una importante carga econémica. Liedgens et al (2005)!4
realizaron un analisis de minimizacién de costes del uso de tra-
madol/paracetamol frente a los AINE en el tratamiento del dolor en
la OA en Holanda. En Espafia no se dispone de estudios econémicos
que comparen el impacto econémico de estas opciones terapéuti-
cas, aunque tramadol/paracetamol ha demostrado ser mas eficiente
por unidad de coste/efectividad y/o coste/seguridad que tramadol

en monoterapia'®. Por tanto, el objetivo de este estudio ha sido
realizar un andlisis de minimizacién de costes entre las opciones
tramadol/paracetamol, AINE y AINE +IBP desde el punto de vista
del Sistema Nacional de Salud espafiol.

Métodos

Se harealizado un analisis de minimizacién de costes que evalu6
los costes derivados del tratamiento del dolor en la OA con trama-
dol/paracetamol frente a los AINE solos o en combinacién con un
IBP. El analisis de minimizacién de costes esta especialmente indi-
cado en intervenciones farmacolégicas que han demostrado una
efectividad equivalente para una misma patologia, pero existen
diferencias en los costes asociados a cada una de las opciones. En el
presente estudio se ha asumido que las diferentes opciones farma-
colégicas para tratar el dolor moderado en la OA tienen la misma
efectividad pero presentan variaciones en el perfil de tolerabili-
dad, y por tanto muestran diferencias en la incidencia de AA6-18,
Por tanto, el calculo del coste asociado a las diferentes alternati-
vas terapéuticas consideré por un lado los costes farmacoldgicos
(se calculé el coste medio a partir de todas las presentaciones dis-
ponibles en Espafia)'® (tabla 1) y por otro lado el coste derivado
del tratamiento de los AA asociados a cada opcién de tratamiento a
partir de la base de datos de costes espafioles (e-Salud)20 (tabla 1).
Los datos se obtuvieron de la literatura y fueron complementados
por un panel de 6 expertos clinicos mediante un cuestionario espe-
cifico (reumatélogos y médicos de atencién primaria). La incidencia
de los diferentes AA provino en todos los casos que fue posible de
referencias espafiolas, y en su defecto de revisiones o metaanali-
sis internacionales (tabla 2). En el caso de la opcién AINE +IBP, la
incidencia de AA se calcul6 aplicando el riesgo relativo de sufrir
AA GI con AINE+IBP vs AINE de una revisién2? y se asumi6 la
misma incidencia para el resto de AA. Asi, Burke et al?’ analiza-
ron a 6 meses la incidencia y probabilidad de efectos secundarios
gastrointestinales de la terapia con AINE vs AINE mas gastropro-
tectores y vs celecoxib. Tras realizar una revisién sistematica, se
incluyeron 8 ensayos clinicos de fase Ill que comparaban celecoxib
vs AINE (naproxeno, ibuprofeno y diclofenaco). Estos datos se com-
pararon con la revisién sistematica de todos los ensayos clinicos
que estudian el tratamiento con gastroprotectores (anti-H2, IBP y
misoprostol) para la reduccién de efectos GI inducidos por AINE.
Se utilizé la técnica del metaanalisis para el calculo de la reduc-
cién del riesgo relativo. Esta reduccién del riesgo se aplicé sobre las
probabilidades de los AA GI de los AINE que provenian de fuentes
espafiolas?324, obteniéndose asi una estimacién del riesgo de AA
GI con los AINE +IBP en Espafia (tabla 2). La incidencia de AA car-
diovasculares se obtuvo a partir de un metaanalisis® y una revisién
de la literatura?'; y los AA renales provinieron de un estudio que
realiz6 una revision de la literatura2.

El analisis del caso base consider6 los costes médicos directos,
incluyendo todos los AA con tramadol/paracetamol y los AA gastro-
intestinales y cardiovasculares con los AINE. Se realiz6 un analisis
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