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INTRODUCCION: Para el tratamiento topico de la onicomicosis,
en estos momentos en Espaiia se encuentran comercializadas
3 especialidades en forma de laca ungueal que contienen
amorolfina, ciclopirox y tioconazol, respectivamente. Hasta el
momento no se han realizado estudios farmacoeconémicos
que permitan concluir cual de estos principios activos
formulados en laca ungueal tiene la mejor relacion coste-
efectividad en el tratamiento de la onicomicosis leve.

OBJETIVO: Determinar el tratamiento tépico con una mejor
relacion coste-eficacia para el tratamiento de la onicomicosis
en Espaiia en el aiio 2004.

MATERIAL Y METODO: Se realiza un estudio de la relacion
coste-efectividad, desde la perspectiva de financiacion del
sistema sanitario, entre diferentes tratamientos tépicos en
formulacion de laca ungueal (ciclopirox, amorolfina y
tioconazol) para la onicomicosis blanca superficial y/o la
onicomicosis distal leve. Ademas de las alternativas en
monoterapia, se analiza la alternativa de no tratar. Las pautas
terapéuticas presentan ciclos recurrentes en un horizonte
temporal de un maximo de 30 meses. Esta recurrencia se ha
analizado en el estudio de coste-efectividad mediante cadenas
de Markov.

RESULTADOS: Los resultados indican que la alternativa mas
eficiente es la terapia con laca ungueal con ciclopirox al 8%.

DiscusiON: Estos resultados se deben a las ventajas
competitivas en cuanto a precio y resultados sanitarios del
ciclopirox frente al resto de tratamientos, con unas tasas de
recurrencia similares. Los analisis de sensibilidad para las
principales variables confirman la robustez de los datos.

ConcLusiONn: El ciclopirox al 8% en laca ungueal tiene una
mejor relacion coste-efectividad que las lacas de amorolfina
y tiaconazol en el tratamiento de la onicomicosis.
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Lacas ungueales. Anlisis farmacoeconémico. Andlisis de coste-eficacia.
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Pharmacological analysis of nail lacquer to treat
onychomycosis in Spain

INTRODUCTION: For the topical treatment of onychomycosis
three treatments, amorolfine, ciclopirox and tioconazole in nail
lacquer solution are currently available in Spain. Until now, no
pharmacoeconomic studies have been performed to determine
which of these active principles in nail lacquer is the most cost-
effective for the treatment of mild onychomycosis.

OBJECTIVE: To determine the most cost-effective treatment
for dermatophyte onychomycosis in Spain in 2004.

MATERIAL AND METHOD: A cost-effectiveness study was
performed from the financial perspective of the public health
service of the different topical treatments in nail lacquer
formulation (ciclopirox, amorolfine and tioconazole) for white
superficial onychomycosis and/or mild distal onychomycosis.
Monotherapeutic alternatives and the option of non-treatment
were also analyzed. The therapeutic regimens consisted of
recurrent cycles for a maximum of 30 months. This recurrence
was analyzed in a cost-effectiveness study with Markov chains.

REesuLTs: The most efficient alternative was monotherapy
with ciclopirox at 8% in nail lacquer.

Discussion: These results are due to the advantages
presented by ciclopirox in price and clinical outcomes over
the other treatments. Recurrence rates were similar. The
robustness of the results was confirmed by a sensitivity
analysis of the main variables.

ConcLusioN: Ciclopirox nail lacquer solution 8% shows
superior cost-effectiveness compared with amorolfine and
tioconazole in nail lacquer solution for the treatment of
onychomycosis.

Key words: Onychomycosis. Ciclopirox. Tioconazole. Amorolfine.
Nail lacquer solution. Pharmacoeconomic analysis. Cost-effectiveness
analysis.

Los tratamientos tépicos de la onicomicosis se utili-
zan en monoterapia en la afeccion leve-moderada de las
ufias, que se define como la afeccién de 1-4 unas y/o me-
nos de un 80% de la lamina ungueal, respetando la ma-
triz!. Por otra parte, la tendencia actual es la de utilizar,
en la onicomicosis mas extensa, el tratamiento combi-
nado de antifiingicos orales y topicos para aumentar el
indice de curacion y disminuir el de recidivas®.

Entre los distintos tratamientos tOpicos para la onico-
micosis, las lacas son las mas elegidas puesto que permi-
ten una aplicacién mas cémoda, un mejor cumplimiento
por parte del paciente y aseguran una mayor eficacia al
permanecer el principio activo mas tiempo en contacto
con la una enferma, lo que facilita su penetracion a tra-
vés de la lamina ungueal hasta alcanzar el lecho ungueal.
Los tratamientos con ungiientos y pomadas son menos
eficaces, por lo que no han sido considerados en este es-
tudio’.

En estos momentos, en Espafia se encuentran comer-
cializadas 3 especialidades en forma de laca ungueal que
contienen amorolfina, ciclopirox y tioconazol, respecti-
vamente.

Hasta el momento no se han realizado en Espana estu-
dios farmacoeconémicos que permitan concluir cual de
estos principios activos formulados en laca ungueal tie-
ne la mejor relacion coste-efectividad en el tratamiento
de la onicomicosis superficial o distal leve.

El objetivo de este estudio es averiguar qué alternati-
va terapéutica es mas eficiente para la resolucion de la
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Figura 1. Ciclo terapéutico aplicable a cualquier alternativa del analisis.

onicomicosis blanca superficial y/o la onicomicosis dis-
tal leve, entre los principios activos que han mostrado
ser efectivos, incorporando ademas la alternativa de no
tratar pero seguir valorando la evolucion del caso en el
tiempo. Para ello realizamos un estudio de la relacién
coste-efectividad mediante la incorporacion de las técni-
cas markovianas®!, que comparan diversas estrategias
terapéuticas. Tras ello, y en funcion de su resultado, se
puede proceder a una nueva tanda terapéutica con el
mismo principio activo con el propoésito de erradicar la
enfermedad.

MATERIAL Y METODO

Antes de realizar este estudio farmacoeconémico de coste/efectivi-
dad (C/E) se realizé un metaanalisis del tratamiento de la onicomico-
sis blanca superficial y/o la onicomicosis distal leve (afeccion de 2-
4 uiias, < 80% de la lamina ungueal, sin onicolisis y respetando la ma-
triz ungueal), el cual nos permiti observar las diferencias en la efi-
cacia de los distintos tratamientos topicos (ciclopirox, amorolfina y
tioconazol) formulados en laca ungueal.

Estudios de coste/eficacia

Dado que nuestro modelo de la realidad consta de un nimero fini-
to de estados (curacion o no curacion y recurrencia de la onicomico-
sis) en los que el paciente puede encontrarse, que el éxito o el fraca-
so del tratamiento se determina mediante probabilidades y que
podemos encontrarnos, debido a la recidiva, con situaciones de re-
currencia en el tiempo, se ha considerado preciso implementar una
estructura de arbol markoviana para resolver el analisis de la rela-
cién coste-efectividad®. El proceso de resolucién tiene como objeti-
vo calcular los valores esperados de coste y efectividad para cada es-
tado mediante 1a técnica del roll-back hasta llegar a cada una de las
alternativas del arbol que determina una actuacion del médico. De
esta forma se obtiene la actuacién con una mejor relacion coste-
efectividad. Los estados definidos para dicho analisis son los estados
terminales (absorbentes) de éxito y fracaso y los estados de transi-
cién (no absorbentes) de alternativas terapéuticas del modelo.

Supuestos incorporados al modelo

farmacoeconomico

Se ha utilizado la perspectiva del Servicio Nacional de Salud. Por
este motivo, sélo se tienen en cuenta en este estudio los costes médi-
cos directos. No se han tenido en cuenta los costes indirectos (pérdi-
da de productividad laboral, absentismo laboral del enfermo, etc.), ni
costes intangibles como el dolor, el sufrimiento, etc. Los costes di-
rectos no médicos tampoco se han tenido en cuenta (desplazamiento

de los enfermos a la consulta, etc.). No ha sido necesario realizar
ajustes temporales sobre los costes (ni tampoco actualizaciones y
deflaciones). El euro es la unidad monetaria en la que se han valora-
do los resultados. El horizonte temporal mdximo para cualquier al-
ternativa es de 30 meses. Se define como ciclo terapéutico al conjun-
to de actividades comprendidas entre el inicio del tratamiento y la
valoracion del resultado (fracaso o éxito terapéutico), y en el caso
de curacion se han incluido los procedimientos necesarios para valo-
rar la presencia de reinfeccion o recidiva.

Diseiio del arbol de decisiones

Se diseni6 un modelo de actuacién de estrategias de tratamiento
simples: el arbol de decisiones se ha disenado inicialmente a partir
de los tratamientos ungueales que han aportado evidencia cientifica
de efectividad, tras completar el tratamiento o no. Asi pues, las es-
trategias clinicas que se incorporan en el arbol de decisiones son:

- Tratamiento con laca ungueal de ciclopirox al 8%, 1 vez al dia.

— Tratamiento con laca ungueal de amorolfina al 5%, 2 veces a la
semana.

- Tratamiento con laca ungueal de tioconazol al 28%, 2 veces al dia.

- No dar tratamiento y valorar la evolucion.

Este modelo valora cudl de estas estrategias o alternativas serfa la
mas eficiente, no tratar o tratar con un tnico principio activo y, den-
tro de esta tltima, cudl de las 3 lacas ungueales es mas eficiente. La
representacion grafica de un ciclo terapéutico para cualquiera de las
alternativas se representa en la figura 1. La representacion grafica
del arbol de decisiones que incluye las diferentes alternativas se re-
presenta en la figura 2.

El resultado que se analiza en este estudio es la curacién micoldgi-
ca, entendiendo la curacion (éxito) como el resultado negativo de un
examen microscépico (KOH) y/o un cultivo negativo, y el fracaso
como la persistencia de, al menos, 1 de los 2 examenes positivos.

Después de la administracion de un tratamiento (6 meses) con el
resultado de curacion hay una probabilidad de recurrencia debido a
una recaida o reinfeccion. No se ha definido el éxito hasta pasados
4 meses adicionales para confirmar la curacion. En las alternativas
terapéuticas con 1 solo principio activo se considera que han fraca-
sado cuando no se obtiene curacién después del primer tratamiento
o después de una recurrencia.

Costes

Los costes del tratamiento de la onicomicosis se definen en la ta-
bla I. El financiador asume el 100% de los costes para el 100% de los
pacientes. Los costes directos incorporados en cada ciclo para cada
alternativa terapéutica son el coste de la visita médica, el coste del
tratamiento y el coste diagndstico. En este tipo de tratamiento, dada
la ausencia de efectos secundarios, es innecesario incluir una parti-
da con dichos costes para el calculo del coste total.
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