CARTAS AL DIRECTOR
____________________________________________________________________________________________________________|

Replica
Sr. Director:

En su carta, el sefior Eduardo Carracedo realiza una serie
de criticas a mi articulo’, publicado en el nimero 6 del vo-
lumen 18 de esta Revista. Resumiendo, sus comentarios
serian:

1. Defectos metodoldgicos del ensayo clinico utilizado como
fuente de la evidencia clinica.

2. La ausencia de indicacion de la acarbosa para la into-
lerancia a la glucosa.

3. La dosificacion del medicamento acarbosa utilizada.

4. La equiparacion de la condicién de pensionista a la po-
blacién > 65 afios.

A continuacién se responden detalladamente las criticas
expuestas por el sefior Cariacedo:

1. Respecto a la validez del ensayo clinico STOP-
NIDDM?3, fuente de evidencia de la efectividad de los trata-
mientos, las criticas* ya han sido contestadas y rebatidas por
parte de los investigadores del estudio STOP-NIDDM?, y ade-
mas se trata de la Unica evidencia clinica disponible hasta el
momento de los tratamientos analizados.

2. Es cierto que la unica indicacién aprobada de la acar-
bosa es el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, tal como
se menciona en el articulo (pag. 432). Pero el articulo sélo
pretende ofrecer informacion sobre la eficiencia de un trata-
miento que ha demostrado ser eficaz en la mejora de la salud.
Si no es preocupante la publicacién de estudios con resulta-
dos clinicos de farmacos que no tienen actualmente aprobada
la autorizacién en Espafa, no creo preocupante ofrecer in-
formacion de la eficiencia de un tratamiento, esté aprobado
o no. Esto no implica que se preconice el empleo de este far-
maco, solo es informacién para la toma de decisiones, cada
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vez mas relevante sobre todo en el contexto actual de nece-
sidad de racionalizacién del gasto sanitario.

3. Respecto a la dosis diaria del farmaco acarbosa utili-
zada en el modelo, seria erréneo seguir la recomendacién plan-
teada (300 mg/24 h). Es cierto que es imposible tomar la dosis
de 194 mg diarios dadas las presentaciones del farmaco dis-
ponibles en el mercado espafol. Pero el valor de 194 mg dia-
rios se ha de considerar como lo que es, una media de las
dosis diarias tomadas por los diferentes individuos, y el va-
lor de 194 mg es el que se dio en el ensayo STOP-NIDDM,
base de la evaluaciéon econdémica realizada. Este valor no puede
ser de 300 mg, como se plantea, dado que el tratamiento se
inicia con 50 mg diarios y se va aumentando la dosis hasta
alcanzar un maximo de 300 mg diarios o la dosis maxima to-
lerada, que no es igual en todos los pacientes. Por lo tanto,
para poder tener en cuenta esta disparidad de dosis en el tiem-
po y en pacientes, la utilizacion de la dosis media observa-
da en el ensayo STOP-NIDDM es correcta.

4. Respecto a la equiparacion de la condiciéon de pen-
sionista a la poblacion > 65 anos, es cierto que hay un por-
centaje de poblacion < 65 afos exenta de copago farma-
céutico. Para que las conclusiones del estudio se modificasen,
el porcentaje de pacientes tratados con acarbosa y exentos
de copago tendria que ser superior al 26,1%. No se han ha-
llado datos sobre qué porcentaje de poblacién podria estar
exenta de copago en una poblacién con una media de edad
de 55 afnos, pero segun los datos de la comunidad auténo-
ma gallega, el porcentaje de poblacion exento de copago
en la poblacién menor de 65 anos seria del 12,8%. Para
reflejar la incertidumbre sobre este valor, tal como se co-
menta, se realiza un analisis de sensibilidad con un copa-
go del 0%.

En conclusién, creo que los valores utilizados en el
modelo se ajustan a la evidencia disponible y al ambito del

Sistema Sanitario Espafol, y que el articulo aporta infor-
macién, quizas no toda la necesaria por falta de evaluacio-
nes econémicas de otras intervenciones preventivas, para
un uso eficiente de los recursos en el Sistema Sanitario
Espafol.

Ramén Sabés-Figuera

Centro de Investigacion en Economia y Salud (CRES).
Universidad Pompeu Fabra. Barcelona. Espana.
Correo electronico: ramon.sabes @ salud.madrid.org

Bibliografia

1. Sabés R. Andlisis coste-efectividad de acarbosa en el trata-
miento de pacientes con intolerancia a la glucosa Gac Sanit.
2004;18:431-9.

2. Chiasson JL, Josse RG, Gomis R, Hanefeld M, Karasik A, La-
akso M; STOP-NIDDM Trial Research Group. Acarbose tre-
atment and the risk of cardiovascular disease and hyperten-
sion in patients with impaired glucose tolerance: the
STOP-NIDDM trial. JAMA. 2003;290:486-94.

3. Chiasson JL, Josse RG, Gomis R, Hanefeld H, Karasik M, La-
akso M. Acarbose for prevention of type 2 diabetes mellitus:
the Stop-NIDDM randomised trial. Lancet. 2002;359:2072-77.

4. Kaiser T, Sawicki PT. Acarbose for prevention of diabetes, hy-
pertension and cardiovascular events? A critical analysis of the
STOP-NIDDM data. Diabetologia. 2004;47:575-80.

5. Chiasson JL, Josse RG, Gomis R, Hanefeld M, Karasik A, La-
akso M; STOP-NIDDM Trial Research Group. Acarbose for the
prevention of type 2 diabetes, hypertension and cardiovascu-
lar disease in subjects with impaired glucose tolerance: facts
and interpretations concerning the critical analysis of the STOP-
NIDDM Trial data. Diabetologia. 2004;47:969-75.

Gac Sanit. 2005;19(3):265-6

266



