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Andlisis econdmico y de coste-beneficio de los tratamientos
en cardiologia. Enfoque en insuficiencia cardiaca
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INTRODUCCION

En los paises desarrollados el gasto atribuido al trata-
miento de la insuficiencia cardiaca se estima entre un 1
y un 2% de la factura sanitaria total'. Asi, en Estados
Unidos es del 1,5%, en los Paises Bajos del 1%, en In-
glaterra del 1,2% y en Francia, con un «perfil cardiol6-
gico y de longevidad» similar a Espaiia, del 1,9%?. Para
que nos hagamos una idea, este gasto se ha contabiliza-
do en 20.000 millones de délares en Estados Unidos® y
en 7.000 millones de francos franceses en Francia*.

Con ser una cuenta abultada, ademds sigue crecien-
do, tanto porque la prevalencia de la enfermedad crece
como por el hecho de que numerosos estudios multi-
céntricos van acumulando evidencias sobre nuevos
farmacos y nuevos tratamientos que, asociados a los
precedentes, son capaces de reducir mds el «riesgo de
muerte» y/o mejorar la calidad de vida.

Los argumentos para introducir las nuevas terapéuti-
cas, basadas en la evidencia médica, han resultado len-
tos y con frecuencia parecen insuficientes. El estudio
europeo de Improvement in Heart Failure, entre otras
deficiencias, demuestra cémo sélo el 60% de los pa-
cientes adecuadamente diagnosticados reciben un inhi-
bidor de la enzima convertidora de la angiotensina
(IECA), no llega al 15% los que reciben un betablo-
queador y no llegan a un 10% aquellos a los que se les
ha prescrito espironolactona®¢ (por citar sélo farmacos
con evidencias reconocidas universalmente). Ademas,
en la mayoria de las ocasiones ni la mitad de los pa-
cientes estdn tomando las dosis que se han demostrado
eficaces en los estudios multicéntricos’.

Estos hechos significan un déficit evidente en la uti-
lizacién de los recursos que poseemos, con perjuicio
de nuestros pacientes, de las inversiones de la industria
farmacéutica y de la investigacion terapéutica. En este
contexto aparecen los estudios coste-beneficio o coste-
eficacia del tratamiento de la insuficiencia cardiaca. El
esfuerzo realizado en estos estudios ha sido notable.
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Sirva para ejemplificarlo el hecho de que una busque-
da bibliogréfica de los dos ultimos afios con la entrada
«cost-effectiveness, heart failure» nos ofrece mas de
300.000 referencias bibliograficas.

En este editorial expresaré mi opinién sobre este tipo
de estudios como los publicados en este mismo niimero
de la REvISTA EspaNOLA DE CARDIOLOGIA®, mis dudas
sobre su validez y sobre su utilidad. Lo hago porque me
lo ha pedido el Editor y lo haré desde el punto de vista
de un cardiélogo. Tomo como ejemplo los estudios so-
bre insuficiencia cardiaca y me limito a aquellos que tra-
tan de justificar los nuevos costes que supone la intro-
duccién de nuevos tratamientos basandose en un ahorro.

El coste «basal» de la insuficiencia cardiaca.
Los limites de su estimacion

En un trabajo reciente'® se ha estimado en aproxi-
madamente 1.000.000 de pesetas al afio lo que puede
costar en Suecia el manejo de un paciente con insufi-
ciencia cardiaca (2.564 ddlares EE.UU. por 6 meses).
Este «recibo» tiene 5 apartados, que por orden de im-
portancia son: hospitalizaciones, visitas en consultas
externas o ambulatorios, pruebas diagnésticas, analisis
de laboratorio y tratamiento farmacolégico.

Las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca su-
ponen del 65 al 75% del gasto total de la enfermedad.
En un pais como Francia, significan 150.000 ingresos
anuales*. Todo lo que pueda reducir este gasto es algo
deseable. Lo que menos parece costar son los fairma-
cos, de ahi el interés en demostrar la posibilidad de
reducir el gasto de hospitalizaciones utilizando los
nuevos tratamientos y de este modo justificar su intro-
duccién en la clinica con argumentos «socioecondmi-
cos» diferentes de los médicos, y a los que se supone
que los politicos y los funcionarios son mds sensibles.

En la mayoria de los casos, los estudios de coste-be-
neficio no son estudios originales, ni constan como ta-
les en los objetivos de los ensayos clinicos. Se trata de
subandlisis o consideraciones mds o menos tedricas
basadas en estimaciones sobre un estudio de mortali-
dad o de morbilidad. Este hecho de por si ya supone
una limitacion real a la validez de sus conclusiones.
Las mds de las veces los estudios en los que se basan
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los andlisis econdmicos son multicéntricos y sirven
para todos y para ningun pafs en concreto.

El CIBIS I (1994)!! fue el primer estudio multicén-
trico que demostrd la reduccion de hospitalizaciones
en pacientes con insuficiencia cardiaca por efecto de
un tratamiento (bisoprolol). Basdndose en sus datos se
han realizado tres andlisis farmacoecondémicos recien-
temente publicados'>!4,

El estudio francés'?, realizado por cardilogos, esti-
mé en 900 dolares EE.UU., por paciente durante el pe-
riodo del estudio, el ahorro que suponia el tratamiento.
El estudio aleman'3, dirigido por «entidades asegurado-
ras», concluye que en el peor de los casos el coste adi-
cional que suponia el tratamiento seria neutralizado por
el ahorro de las hospitalizaciones. Finalmente, el estu-
dio inglés'®, considerando datos de coste «oficiales» de
una unidad de administracién britdnica, concluyé que
el ahorro de hospitalizaciones simplemente compensa
el mayor coste que suponia la adicién del tratamiento.

La estimacion del coste es muy relativa. Depende,
como hemos visto, del pais en cuanto a costumbres y en
cuanto a estructura social y econémica. Depende del gra-
do de la enfermedad; asi, existe una relacién exponencial
entre el grado funcional de 1a NYHA y el coste, de modo
que en Bélgica, por poner el ejemplo mas exagerado, pasa
de 32.000 francos belgas por afio en pacientes en estadios
I-1I de insuficiencia cardiaca a 1.000.000 en estadio TV2.

Existen curiosas y explotadas diferencias dependiendo
de la especialidad'>'®. En el estudio SUPPORT", realiza-
do en Estados Unidos, se comparo el coste del tratamiento
de pacientes en fase aguda de insuficiencia cardiaca du-
rante los 30 dias siguientes segtin el médico que lo tratara:
cardidlogo o generalista. El estudio analizé a 1.298 pa-
cientes distribuidos aleatoriamente, la mortalidad a los 6
meses fue la misma en ambos grupos de pacientes (27%),
pero el gasto diario fue un 42,9% (IC del 95%, 27.8-
59,8%) mas alto en los pacientes tratados por los cardidlo-
gos. Sin embargo, al afio la supervivencia era también ma-
yor en estos pacientes (RR, 0,80; IC, 0,66-0,96).

Por otro lado no hay diferencias de coste en cuanto
al sexo y a la edad.

Resumiendo, la apreciacién individualizada del cos-
te del tratamiento puede variar en 27 veces de un pa-
ciente a otro'”.

El impacto del tratamiento. Los cambios
en el coste. Los limites del ahorro

A cualquier nuevo tratamiento de insuficiencia car-
diaca se le pide que mejore la calidad de vida, median-
te la reduccién de la morbilidad, el incremento de la
capacidad de ejercicio, la disminucién y el control de
los sintomas, ademds de que sean neutrales o mejoren
la supervivencia sobre la reconocida (brazo placebo).
Estos logros (evidencias médicas) pueden modificar el
coste, reducir los ingresos hospitalarios, las visitas mé-
dicas, las exploraciones y los andlisis de control, aun-
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que desde luego incrementan el gasto farmacéutico. El
resultado podria suponer un ahorro de recursos. Este
ahorro econémico puede matizarse, reducirse o inclu-
so ponerse en duda si consideramos la reduccién de la
mortalidad, el incremento de la supervivencia y la pro-
pia evolucién de la enfermedad.

Durante el periodo de seguimiento, al menos tres trata-
mientos han demostrado ser eficaces en la reduccion del
riesgo de muerte (inhibidores de la enzima convertidora de
la angiotensina -I[ECA— entre un 20 y un 25%; betablo-
queadores —afiadidos— entre un 30 y un 35%, y espirono-
lactona un 35%). Esta reduccién de la mortalidad supone
un incremento del gasto en el brazo de tratamiento.

En el estudio CIBIS 11" la tasa anual de mortalidad
representd el 8,8% en el grupo bisoprolol y el 13,2%
en el grupo placebo; ello supone un promedio de 1,5
afios mds de esperanza de vida (calculado segtn la re-
duccién de mortalidad durante el periodo de segui-
miento), lo que a su vez significa un 30% mas de gas-
to, que contrarresta el probable ahorro (32%) que
supone la reduccién de las hospitalizaciones.

Otro aspecto que no he visto reflejado en las publica-
ciones es el relativo al tipo de mortalidad reducido. Los
IECA, salvo en el estudio TRACE'® no han demostrado
ningdn efecto sobre la muerte subita, mientras que los
betabloqueadores han demostrado reducciones superio-
res al 40% en los dltimos estudios (carvedilol'®, CIBIS
117 y MERIT-HF?). EI proceso de muerte stibita trans-
curre sin gasto hospitalario, al contrario que la muerte
por deterioro progresivo, que supone un ingreso mas o
menos prolongado en el hospital. Es posible, pues, que
los farmacos que reducen la muerte stbita incrementen
mas el gasto que los que simplemente reducen la muer-
te por deterioro progresivo.

En cuanto al incremento de supervivencia, reciente-
mente Swedberg et al?' han publicado un andlisis de
prolongacion de la vida basado en datos reales, no en
extrapolacion de los resultados durante el periodo de
seguimiento. Todos los pacientes que entraron en el
estudio CONSENSUS I han fallecido, por lo que aho-
ra se sabe que haber tomado enalapril durante el afio
del estudio ha supuesto una supervivencia de 260 dias.
En el estudio TRACE, Torp-Pedersen y Kober!® han
realizado un estudio similar (con la mitad de los pa-
cientes) y los que tomaron trandolapril vivieron 459
dias mas. Los pacientes diabéticos e hipertensos que
tomaron el farmaco vivieron el doble que los que no lo
tomaron y también eran diabéticos o hipertensos.

Estos gastos de supervivencia «real» no son compu-
tados en ningtln estudio farmacoeconémico.

Por lo que se refiere a la evolucion de la enferme-
dad, los estudios de coste-beneficio son bastante claros
cuando se concentran en entidades en las que se pro-
duce la curacién de la enfermedad. Actualmente la in-
suficiencia cardiaca no tiene curacidn, los pacientes en
su mayoria siguen muriendo de insuficiencia cardiaca.
Los célculos de ahorro de ingresos consideran y extra-
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polan la situacion analizada durante el periodo de se-
guimiento al resto del periodo vital. Pero la realidad es
otra. Los pacientes que no han muerto y los que no
han realizado ingresos o los han disminuido lo van a
hacer en los afios siguientes en un rango progresivo y
acorde con la evolucién de la enfermedad. Podriamos
pensar que, en el mejor de los casos, hemos trasladado
el gasto a edades mads tardias.

La evolucién de la enfermedad supone un deterioro
progresivo, y la exigencia, a efectos comparativos, de
que los afios ganados lo sean al menos con igual cali-
dad de vida es realmente dificil. El pardmetro calidad
de vida es sélo comparable durante el periodo de segui-
miento, y dudo que la mejoria se pueda constatar en si-
milares términos en afios posteriores. La insuficiencia
cardiaca es una entidad situada en el extremo de la vida
donde con frecuencia resulta dificil reconocer hasta
donde llegan las situaciones «fisioldgicas».

Comentarios

Creo que este tipo de estudios, tal y como se reali-
zan, enfocan un problema distinto del que tienen el pa-
ciente y el propio cardi6logo, y que los argumentos
econdmicos aislados constituyen un arma de doble filo
que puede terminar perjudicando a los pacientes.

Las bases utilizadas en los célculos de coste y coste-
beneficio son muy variables y dudosas. Las conclusio-
nes que se alcanzan no son claramente favorables y/o no
aguantan los argumentos en contra. Admitir el ahorro
como objetivo de un tratamiento puede conducir a susti-
tuir al especialista’®, incluso al médico®?, y/o sustituir
las hospitalizaciones** (como ya estd ocurriendo en al-
glin pais desarrollado), o como minimo a fijar un limite
«biolégico» para tener acceso a todos los recursos.

Soy consciente de que los recursos son limitados y
se tiene que realizar un uso y distribucién inteligente
de los mismos de acuerdo con la demanda/posibilida-
des de cada sociedad y el respeto a la dignidad del pa-
ciente. En este sentido, los estudios farmacoecondomi-
cos deben mejorar en neutralidad y en métodos de
trabajo. Entonces podrian aportar una informacién real-
mente vital a la hora de tomar decisiones.
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