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Cartas al Editor

El autocontrol de la terapia con cumarinicos es mas eficiente
que dabigatran para prevenir ictus en fibrilacion auricular no
valvular en Espaiia

Self-management of Vitamin K Antagonists Is More Cost-effective
Than Dabigatran for Stroke Prevention in Non-valvular Atrial
Fibrillation in Spain

Sra. Editora:

Hemos leido con sumo interés la publicaciéon en su Revista
sobre el coste-efectividad del nuevo anticoagulante oral dabiga-
trdn en comparacién con el tratamiento anticoagulante oral
(TAO) convencional en pacientes con fibrilacion auricular no
valvular!. El trabajo consiste en una simulacién que usa
modernos modelos informaticos aplicados a circunstancias
espafiolas. Segin sus conclusiones, el dabigatran seria una
estrategia eficiente para la prevencion del ictus comparado con
dos situaciones distintas: el 100% de pacientes en TAO o el patron
de prescripcion habitual (el 60% con TAO, el 30% con acido
acetilsalicilico y el 10% sin tratamiento). La eficiencia de
dabigatran se concluye porque el incremento de costes asociados
no supera los 30.000 euros/afio de vida ajustado por calidad
ganado, umbral de aceptabilidad propuesto en 2002'. Los
incrementos de la razon coste-efectividad serian 17.581 euros/
ano de vida ajustado por calidad para el escenario del 100% de
pacientes en TAO y de 14.118 euros/afio de vida ajustado por
calidad para el patron considerado de prescripcion habitual. Estos
resultados dependen exclusivamente del estudio RE-LY, en el que
se compard dabigatran Gnicamente con el TAO controlado en
unidades especializadas y con regularidad mensual?. Sin embar-
g0, la simulacién de Gonzalez-Juanatey et al! tiene en cuenta los
costes de distintos escenarios de manejo del TAO e incluye las
modalidades de autocontrol semanal, pero en cambio no
considera la muy diferente tasa de complicaciones graves que
se observan dependiendo del modelo de gestion del TAO. Por
ejemplo, el autocontrol del TAO resulta en una reduccion de
riesgos muy clara frente a TAO convencional®. Dada la trascen-
dencia clinica y econémica de estos temas, nos parece oportuno
clarificar algunos aspectos.

El estudio RE-LY ha recibido considerables criticas relativas a
disefio, procedimiento e interpretacién®; una de las principales es
la nula ventaja de dabigatran respecto a TAO convencional,
cuando los niveles de control de INR, medidos en porcentaje del
tiempo en intervalo terapéutico, son superiores al 65-70%. Por ello
no resulta sorprendente una reciente publicacién® que comparé
indirectamente resultados de dabigatran y autocontrol del TAO,
en la que no hay diferencia significativa en cuanto a complica-
ciones graves. Por el contrario, se observa una clara tendencia
favorable al autocontrol: el riesgo relativo y su intervalo de
confianza son 0,73 (0,48-1,10) para tromboembolia, 0,64 (0,40-
1,01) para mortalidad y 1,15 (0,83-1,60) para sangrado grave®.
Pese no contar con ningdn estudio comparativo directo, estos
datos deberian obligar a las autoridades sanitarias a un
replanteamiento de las estrategias preventivas de ictus. Maxime
si tenemos en cuenta que el 50% de los pacientes en TAO, en
nuestro medio, pueden realizar autocontrol con garantias
clinicas® y que rigurosos metaanalisis confirman su superioridad

respecto al TAO convencional en centros especializados>. Por este
motivo, el Gltimo consenso internacional del American College of
Chest Physicians proclama al autocontrol del TAO como modelo de
eleccién’.

Por otro lado, el coste actual del autocontrol en Espafia es de
420 euros/afio incluyendo tecnologia, reactivos, tutela y
centralizacién de datos® y no de 884-1.221 euros/afio como
errbneamente se contabiliza en el articulo de Gonzalez-Juanatey
et al'.

Con los datos expuestos, parece evidente que el autocontrol del
TAO sobresale como la estrategia mas eficiente para prevenir
embolias en pacientes con fibrilacion auricular: sus resultados
clinicos son superiores al TAO convencional y no son inferiores al
dabigatran, y el coste es absolutamente competitivo respecto al
dabigatran (420 frente a 1.106 euros/afio) y respecto al control
convencional (420 frente a 378-462 euros/afo), por lo que el
modelo farmacoeconémico le resultara dominante (ahorro neto)
cualquiera sea el tipo de analisis utilizado.
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El autocontrol de la terapia con cumarinicos es mas eficiente
que dabigatran para prevenir ictus en fibrilacion auricular no
valvular en Espaiia. Respuesta

Self-management of Vitamin K Antagonists Is More
Cost-effective Than Dabigatran for Stroke Prevention
in Non-valvular Atrial Fibrillation in Spain. Response

Sra. Editora:

Creemos que en su comunicacioén los autores no han tenido en
cuenta una serie de puntos de los resultados y las consideraciones
de nuestro trabajo', que son muy relevantes.

Primero, el argumento de que el tratamiento con cumarinicos es
mas coste-efectivo no se sustenta en evidencia, pues no existen
evaluaciones econémicas que comparen ambas opciones. Por otra
parte, los autores interpretan los resultados citados de la compa-
racion indirecta de la eficacia del autocontrol frente a dabigatran
como «clara tendencia favorable al autocontrol», mientras que el
original concluye no encontrar diferencias estadisticamente signi-
ficativas en ninguna de las variables analizadas.

Segundo, en nuestro trabajo, lo que conduce a la ventaja en la
razon de coste-efectividad de dabigatran sobre warfarina no es el
coste de monitorizacion de la razén internacional normalizada,
sino la diferencia en la eficacia de ambos, especialmente el riesgo
de ictus isquémico (véase tabla 7 en Juanatey et al').

Tercero, es sabido que el autocontrol del tratamiento anti-
coagulante oral es una modalidad de uso muy poco frecuente en la
poblacion esparfiola (1-2%).

Cuarto y muy relevante, explicado en nuestra tabla 3, nuestra cifra
del coste de monitorizacion de la razén internacional normalizada es
una ponderacion del coste de las diferentes modalidades de control
del tratamiento anticoagulante oral en Espafia (atencién primaria,
hospital, domicilio, autocontrol) basada en la opinién experta y la
mejor evidencia disponible piiblicamente?.

De todos modos, para responder a esta carta, realizamos el
ejercicio de considerar el coste que los autores proponen y la
diferencia entre ambas fuentes continia sin afectar a nuestros
resultados, porque la participaciéon de la modalidad autocontrol es
s6lo del 1% del total de pacientes. Concretamente, supondria una
variacion del -1% y el -2% del coste de monitorizacion en bien
controlados (382,2 frente a 378,2 euros) y en mal controlados
(472,7 frente a 464,7 euros). Ligado a esto, los autores no
consideran que nuestro trabajo ya incluia el analisis de sensibilidad
respecto a esta variable, que comprob6 cuanto variaba el cociente
de coste-efectividad incremental si varidbamos dicho coste de la
razon internacional normalizada supuesto en +30%, con lo que se
obtuvieron resultados también por debajo de 30.000 euros/AVAC
ganado. Por Gltimo, su cifra de 420 euros (tarifa de servicio privado de
autocontrol tutelado) no considera las visitas periodicas al médico, a
cargo del Sistema Nacional de Salud, cuya perspectiva es la relevante
en este analisis.

Por todo lo anterior, consideramos que su conclusion —«el
modelo farmacoeconémico le resultara dominante (ahorro neto)

cualquiera que sea el tipo de andlisis utilizado»— es s6lo una
hipétesis, por lo que esta y el titulo de la carta deberian, como
minimo, formularse en condicional.
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