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OsJETIVO: El incesante incremento de los costes en un
marco en el que los recursos son limitados, asi como la apa-
ricion de nuevos medicamentos mas costosos y a la vez mas
eficaces, justifica la evaluacién econémica de los medica-
mentos. El objetivo de este trabajo es evaluar el coste-efica-
cia de uno de los farmacos mas novedosos para el tratamien-
to de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
el tiotropio.

MATERIAL Y METODO: Se ha realizado un analisis de coste-
eficacia (costes y consecuencias) desde la perspectiva del Sis-
tema Nacional de Salud. Las alternativas analizadas han
sido ipratropio y salmeterol. Se han considerado sélo costes
sanitarios directos en el ambito hospitalario. Los parame-
tros de eficacia analizados han sido: volumen espiratorio
forzado en el primer segundo, calidad de vida (mediante el
Saint George’s Respiratory Questionnaire), indice transicio-
nal de disnea, estancias medias y exacerbaciones. Dichos pa-
rametros se han obtenido de las principales revisiones y en-
sayos clinicos aleatorizados publicados sobre el tiotropio.

RESULTADOS: Teniendo en cuenta la reduccién del nimero
de exacerbaciones conseguida con el tiotropio frente al ipra-
tropio y salmeterol (el 37 y el 25%, respectivamente) y del
nimero de dias de estancia hospitalaria (el 33 y el 14%, res-
pectivamente), su utilizacion puede suponer un ahorro supe-
rior a los 100.000 € para las cifras actuales de tasa de ingre-
sos y dias de estancia hospitalaria de los pacientes con
EPOC en Espana.

CoNCLUSIONES: El tiotropio ha sido mas efectivo que el ipra-
tropio y salmeterol tanto en parametros clinicos (objetivos,
como el volumen espiratorio forzado en el primer segundo, y
subjetivos, como el Saint George’s Respiratory Questionnaire
y el indice transicional de disnea) como en disminucion de es-
tancias hospitalarias y exacerbaciones. En todos los casos re-
sulta mas coste-efectivo que sus alternativas, lo que supone im-
portantes ahorros en el ambito hospitalario.
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Cost-Effectiveness Analysis of Tiotropium
Compared to Ipratropium and Salmeterol

OBJECTIVE: The constant increase in health care costs, in
a context of limited resources and the appearance of more
costly though more effective drugs, justifies an assessment of
the pharmacoeconomics of these drugs. The objective of this
study was to evaluate the cost-effectiveness of one of the newest
drugs for the treatment of chronic obstructive pulmonary
disease (COPD)-tiotropium.

MATERIAL AND METHOD: A cost-effectiveness analysis (costs
and outcomes) within the framework of the Spanish National
Health System was done. The alternatives to tiotropium
analyzed were ipratropium and salmeterol. Direct health care
costs associated with hospital treatment were calculated. Forced
expiratory volume in 1 second, quality of life (with the Saint
George’s Respiratory Questionnaire), dyspnea transitional index,
mean stay in hospital, and exacerbations were the variables used
to measure effectiveness. Values for these variables were taken
from the main reviews and randomized clinical trials published
for tiotropium.

ResuLts: For COPD patients, treatment with tiotropium
leads to a greater reduction in exacerbations (37% compared
to ipratropium and 25% compared to salmeterol 25%), and
a reduction in the number of days in hospital (33% compared
to ipratropium and 14% compared to salmeterol). Therefore,
use of tiotropium could save €100 000 for the current rates
of admission and lengths of hospital stay in Spain.

ConcLUsIONS: Tiotropium was more effective than ipratropium
and salmeterol as measured by objective clinical variables
(forced expiratory volume in 1 second) and subjective ones
(the Saint George’s Respiratory Questionnaire and dyspnea
transitional index). Hospital stays were shorter and exacerbations
fewer with tiotropium. In all cases, tiotropium was more
cost-effective than the alternatives, thus use of tiotropium
could help hospitals to save money.

Key words: Cost effectiveness analysis. Tiotropium.
Pharmacoeconomics. Effectiveness.

Introduccion

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
es actualmente una de las enfermedades respiratorias
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que generan una alta morbilidad y mortalidad'>. Ade-
mads, existe una importante variabilidad en su abordaje
terapéutico y una falta de seguimiento de las recomen-
daciones de las principales sociedades respiratorias,
tanto nacionales como internacionales®’. Todo ello con-
tribuye a que el consumo de recursos sanitarios sea ele-
vado y, en consecuencia, a la necesidad de evaluar las
distintas opciones de tratamiento desde la perspectiva
no soélo de la eficacia, sino también de la eficiencia.
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Se calcula que el gasto sanitario medio que supone
un individuo desde el momento en que se le diagnostica
la enfermedad, alrededor de los 50 afios, hasta el final
de su vida asciende a unos 30.050 €. Todos estos fac-
tores hacen de la EPOC un problema sociosanitario de
gran magnitud. En un estudio previo’ sobre la evalua-
cién econdmica de intervenciones aplicadas a la EPOC
se apuntaba una serie de indicios que indicaban que la
atencion a estos enfermos no era todo lo efectiva y efi-
ciente que se podria esperar.

El incesante incremento de los costes en un marco en
el que los recursos son limitados, junto con la aparicién
nuevos medicamentos mds costosos y a la vez mds efi-
caces, justifica la evaluacidon econémica de los medica-
mentos. El fin dltimo de este tipo de evaluaciones es la
seleccion de las opciones que tengan un impacto sanita-
rio mds positivo. Esto significa que el resultado de una
evaluacién econémica debe ser un instrumento que se
utilice en la toma de decisiones. Al evaluar un trata-
miento nuevo, ademds de su seguridad y eficacia (fun-
cionamiento en un medio idéneo como un ensayo clini-
co), es importante demostrar también su eficiencia, es
decir, la relacién entre el coste por unidad de beneficio
o salud logrado y compararlo con las opciones eficaces
existentes. El mejor método para valorar el grado de efi-
ciencia o la relacion coste-eficacia o efectividad de una
nueva opcién es la evaluacién econémica, una evalua-
cion sistemdtica y andlisis comparativo de 2 tratamien-
tos en términos de costes y consecuencias. Las tasas de
coste-eficacia comparan el coste de cada intervencién
con la unidad de beneficio de salud obtenido o, en un
andlisis de coste incremental, permiten determinar el
coste adicional de cada unidad adicional de beneficio.
Aplicar costes a diferentes efectos en la salud o benefi-
cios es lo que se denomina andlisis de costes y conse-
cuencias'®!!,

Para esta evaluacién econdémica se han seguido las
recomendaciones de la Guia de Incorporacién de Nue-
vos Farmacos, del Sistema Sanitario Pdblico Andaluz,
que se basa a su vez en las recomendaciones de la Guia
para la Incorporacién y Adquisicién de Nuevas Tecno-
logias Sanitarias, publicada por la Agencia Andaluza de
Tecnologias Sanitarias'?.

En el proceso de valoracién y evaluacién al que se
someten los nuevos medicamentos antes de ser inclui-
dos en las listas o guias farmacoterapéuticas se evalia
al nuevo medicamento tanto desde la vertiente de efica-
cia/efectividad como farmacoecondémica. Para ello, y
fundamentdandose en los criterios actuales de la medici-
na basada en la evidencia, deben calcularse el coste-efi-
cacia medio, el coste-eficacia incremental, el analisis de
sensibilidad y, por dltimo, los resultados estimados (nt-
mero de pacientes candidatos al tratamiento en el hospi-
tal durante un periodo determinado) e impacto global
sobre la economia del hospital.

Material y método

Se ha realizado un andlisis de costes y consecuencias desde
la perspectiva del Sistema Nacional de Salud (organismo que
financia la prestacion sanitaria). Por tanto, sélo se tienen en
cuenta los costes directos sanitarios.
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Opciones terapéuticas evaluadas

En aras de un andlisis mds eficiente y aunando las perspec-
tivas del paciente y del Sistema Nacional de Salud se ha reali-
zado esta comparacion entre el tiotropio y sus alternativas ac-
tuales mds eficaces, tal como recomiendan las actuales guias
y consensos internacionales'>!, la normativa de la Sociedad
Espaiiola de Neumologia y Cirugia Tordcica (SEPAR)" y de
la SEPAR-semFYC (Sociedad Espafiola de Medicina Fami-
liar y Comunitaria)'®. Los comparadores analizados mds apro-
piados frente al tiotropio han sido ipratopio y salmeterol. El
primero de ellos es un andlogo, perteneciente al mismo sub-
grupo terapéutico (anticolinérgicos), mientras que el segundo
(un agonista B, de accién prolongada) es uno de los farmacos
de comparacién habituales en los estudios internacionales de
eficacia sobre el tratamiento de la EPOC.

Determinacion de los costes

Los costes empleados en el andlisis siguiente se han obteni-
do de diferentes publicaciones sobre costes de la EPOC en Es-
pafia'” y de trabajos publicados por nuestro grupo'®!, entre
ellos un trabajo previo realizado en uno de los hospitales de re-
ferencia de nuestra provincia (Hospital Regional Universitario
Carlos Haya)'>?. En estos valores se incluyen todos los costes
directos médicos hospitalarios (ingresos en urgencias, estancia
en unidades de cuidados intensivos y/o ingresos en planta de
neumologia, el coste del tratamiento farmacoldgico especifico
para la EPOC, pruebas diagndsticas, oxigenoterapia y trata-
miento antibidtico especifico para las exacerbaciones).

Los costes de los farmacos empleados se han valorado en
“precio de venta al publico” segin el Catdlogo de Especialidades
Farmacéuticas del Consejo General de Colegios Farmacéuticos?'.

Se han evaluado en este trabajo los siguientes pardmetros
farmacoecondmicos: a) coste-eficacia medio, y b) coste-efica-
cia incremental.

Determinacion de los resultados

En esta evaluacién econdémica las medidas de resultados de
salud y la utilizacién de recursos se han obtenido para todos
los pacientes aleatorizados (mediante andlisis por intencién de
tratar). Para la evaluacién de los distintos ensayos clinicos
analizados nos hemos basado en: @) una revision sistematica
sobre el tiotropio actualizada?, realizada en 2003; b) un informe
previo del Regional Drug and Therapeutics Centre del Natio-
nal Health Service britanico que sigue los criterios del National
Institute for Clinical Excellence®, y c¢) el andlisis de los ensayos
clinicos mds relevantes y que aportan mayor evidencia clinica
hasta la actualidad®**.

La eficacia clinica de los fdrmacos se ha determinado en to-
dos los ensayos clinicos analizados mediante criterios con rele-
vancia clinicamente manifiesta, como son: @) mejoria (aumen-
to) del valor valle del volumen espiratorio forzado en el primer
segundo al final del estudio en mds del 12% del valor basal
(inicio del estudio)*’; b) disminucidn en la escala de calidad de
vida especifica del Saint George’s Respiratory Questionnaire.
Se considera que una disminucién en la escala de calidad de
vida relacionada con la salud es clinicamente significativa
(mejoria objetiva por el médico y subjetiva por el paciente)
cuando es superior a 4 puntos®!, y ¢) aumento de la puntuacién
del indice transicional de disnea. Se considerd clinicamente re-
levante cuando este aumento era superior a un punto>33,

Resultados
Coste-eficacia medio

En la tabla I?”® se muestra el andlisis de coste-eficacia
neto del tiotropio frente al ipratropio y salmeterol tras
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