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Sobre el coste-efectividad del dabigatran
On the Cost-effectiveness of Dabigatran

Sra. Editora:

La introduccién de los nuevos anticoagulantes orales en la
prevencion de eventos tromboticos en fibrilacion auricular no
valvular no esta exenta de controversia. Su coste es uno de los
elementos controvertidos. Recientemente, Gonzalez-Juanatey
et al! han publicado en Revista EspafoLa bE CARDIOLOGIA que dabigatran
resulta coste-efectivo frente a los antagonistas de la vitamina K. Sin
embargo, me han llamado la atencion detalles que me gustaria
matizar.

En primer lugar, los autores declaran conflictos de intereses con
el fabricante de dabigatran y manifiestan expresamente que tales
intereses no les han influido en la redaccion del articulo. Sin
embargo, Vanatis et al®> ha demostrado que los estudios en que hay
conflictos de intereses con compaiiias farmacéuticas resultan mas
veces coste-efectivos que cuando no los hay.

Los estudios de coste-efectividad dependen de los costes que se
apliquen y de la efectividad que se suponga a cada rama de
comparacién®. Gonzalez-Juanatey et al. presentan costes anuales
de tratamiento anticoagulante con antagonistas de la vitamina K
con razon internacional normalizada capilar de 378,00 euros con
buen control y 462,31 euros sin él. Sorprende que estos costes sean
mas elevados que en Inglaterra®. Y mas sorprende que uno de los
autores no recuerde que publicé un estudio en 2008, financiado
entonces por la Seguridad Social, en el que el coste medio de
tratamiento por paciente y afo fue de 135,14 euros.

Los andlisis de costes también pueden realizarse calculando el
coste-efectividad incremental. Hemos calculado el coste-efectivi-
dad incremental de dabigatran frente a antagonistas de la
vitamina K para valorar su coste-efectividad en nuestra area
sanitaria.

Trabajamos con un sistema descentralizado para determinacion
de razon internacional normalizada capilar, con toma de muestras
en 32 consultorios y envio de resultados online al centro de
referencia. Las dosificaciones son devueltas tras validacion por
hematdlogo. Nuestro porcentaje de razon internacional normali-
zada en franja terapéutica es del 69%.

Tenemos a 5.843 pacientes anticoagulados activos, de los que
2.320 (40%) son por fibrilacion auricular no valvular. Calculando
una media de 14 mg por semana’, el coste anual de la medicacién
es de 124.229,50 euros. El coste del test de la razén internacional
normalizada lo tenemos cerrado a 2,80 euros por determinacion,
e incluye tiras, aparatos e informatica. En 2011 se realizaron
84.123 determinaciones (media de 14,5 por paciente/afio),
con importe anual de 235.544,40 euros.

En el lugar de referencia, el horario de control es de media
jornada, con un hematdlogo y dos enfermeros. La suma de los
tiempos de control en los centros periféricos equivaldria a una
jornada completa. El personal alli asignado es s6lo enfermeria. Con
esto, el gasto en personal fue de 60.075,50 euros anuales.
Afiadimos 8.757,50 euros como gastos repercutidos siguiendo el
estudio de Navarro et al°.

Asi pues, el coste anual del tratamiento con antagonistas de la
vitamina K para nuestra area supone 428.606,90 euros (73,35
euros por paciente). El dabigatran supone un coste anual de

1.106,84 euros, deducido el 7,5%. Esto resulta en un coste
incremental por paciente y afio de 1.033,49 euros.

El nimero de pacientes que es necesario tratar para
reducir un evento se extrajo del estudio RE-LY usando una
calculadora de riesgo (http://ulan.mede.uic.edu/cgi-bin/
nntcalc.pl). El nimero de pacientes que es necesario tratar para
evitar un ictus invalidante fue de 294,1 pacientes con la dosis de
150 mg/12 h 'y 1.666,6 con la dosis de 110 mg. Por lo tanto, el
coste-efectividad incremental para evitar un ictus invalidante
result6é en 303.949,23 euros con la dosis 150 mg y 1.738.847,11
euros con la de 110 mg. Se contrastd con la tabla de
indemnizaciones por accidentes de trafico®, que sirve como
referencia a los jueces para valorar lesiones. Asi, en 2012, la
muerte de un paciente de 71 afios (media de edad del estudio
RE-LY) esta valorada hasta 167.188,22 euros, y los costes por
secuelas no llegarian a 200.000 euros por todos los conceptos,
incluso dafios morales.

Por lo tanto, consideramos que dabigatran no es coste-efectivo
para la prevencion de eventos trombdticos clinicamente signifi-
cativos para un area sanitaria con similar tecnologia para control
del tratamiento anticoagulante oral. Los estudios de coste-
efectividad deben realizarlos organismos independientes para
valoracién por el Sistema Nacional de Salud, no por las propias
compaiiias farmacéuticas.
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