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RESUMEN

Se realiz6 un anélisis farmacoeconémico para comparar la eficiencia de dos tratamientos en la neumonia adquirida en la comunidad: teli-
tromicina y claritromicina. El estudio fue retrospectivo, modelizado mediante un arbol de decisiones. La eficacia de los tratamientos se es-
timé a partir de un ensayo clinico, aleatorizado y doble ciego, en el que se compararon 800 mg/dia de telitromicina oral (10 dias) con 1000
mg/dia de claritromicina oral (10 dias) en pacientes con neumonia adquirida en la comunidad (162 y 156, respectivamente). La utilizacion
de recursos se estimo a partir del ensayo clinico y de fuentes espanolas, y los costes unitarios mediante una base de datos de costes sani-
tarios. El modelo fue validado por un panel de expertos esparnoles. Como el ensayo clinico se disend para demostrar equivalencia, no hubo
diferencias significativas de eficacia entre los tratamientos (con una tasa de curacion clinica del 88,3% y el 88,5%, respectivamente), por lo
que se hizo un analisis de minimizacion de costes. En el caso base, el coste medio de la enfermedad por paciente fue de 308,29 euros con
telitromicina y de 331,5 euros con claritromicina (diferencia de 23,21 euros). Los resultados fueron estables en el anélisis de sensibilidad,
con diferencias favorables a telitromicina que oscilaron entre 5,50 y 45,45 euros. Un mayor coste de adquisicién no implica necesariamen-
te un mayor coste de la enfermedad. Con telitromicina se podria ahorrar hasta 45,45 euros por paciente con neumonia de adquisicion en
la comunidad, en comparacion con claritromicina.
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Pharmacoeconomic analysis of community-acquired
pneumonia treatment with telithromycin or clarithromycin
SUMMARY

A pharmacoeconomic analysis was carried out comparing the efficacy of two treatment options for community-acquired pneumonia (CAP):
telithromycin and clarithromycin. It was a retrospective analysis using a decision tree model. The efficacy of the two treatment options was
estimated from a randomized, double-blind clinical trial, in which 800 mg/day oral telithromycin for 10 days was compared to 1000 mg/day
oral clarithromycin for 10 days in patients with CAP (162 and 156 respectively). The use of resources was estimated based on the clinical
trial and Spanish sources, and the unit costs from a Spanish health costs database. Costs were evaluated for the acquisition of antibiotic tre-
atments, change of antibiotic due to therapeutic failure, hospital admissions, adverse reactions to treatment, primary care visits, tests and
indirect costs (working days lost). The model was validated by a panel of Spanish clinical experts. As the clinical trial was designed to show
equivalence, there were no significant differences in efficacy between the treatment options (clinical cure rate 88.3% and 88.5%, respecti-
vely), and a cost minimization analysis was performed. In the base case, the average cost of the disease per patient was 308.29 euros with
telithromycin and 331.5 euros with clarithromycin (a difference of 23.21 euros). The results were stable in the susceptibility analysis, with
differences favorable to telithromycin ranging between 5.50 and 45.45 euros. Telithromycin results in a cost savings of up to 45.45 euros
per CAP patient compared to clarithromycin.
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INTRODUCCION

Bajo el concepto de neumonia adquirida en la comuni-
dad se agrupan las infecciones del parénquima pulmonar
desarrolladas en la poblacién general, con la intencién de
separarlas de las que afectan a individuos ingresados en
hospitales, expuestos a una flora microbiana distinta (1).
Esta neumonia se caracteriza por la presencia de fiebre, sin-
tomas respiratorios variables y aparicion de infiltrados en
la radiografia de térax. Los microorganismos patégenos
mas frecuentemente causantes de neumonia adquirida en la
comunidad en Espafia son Streptococcus pneumoniae, My-
coplasma pneumoniae, Chlamydophilia pneumoniae, Co-
xiella burnetii y Chlamydophilia psittaci, asi como algunos
virus respiratorios. Entre los patégenos menos habituales se
encuentran Legionella pneumophila, Haemophilus influen-
zae y las enterobacterias (1). La incidencia de neumonia
adquirida en la comunidad en Espafia se estima en 3,7 ca-
sos por mil adultos y afo (2).

El tratamiento inicial es habitualmente empirico y debe
basarse en la evaluacion de la gravedad del proceso y del
riesgo de etiologia no habitual. Los macrélidos son un tra-
tamiento habitual de la neumonia adquirida en la comuni-
dad no grave (1, 3, 4). A este respecto, se ha sefialado la
preocupacion por la progresiva pérdida de sensibilidad mi-
crobiana a los macrélidos, que en algunas zonas de Espafia
se acerca al 40% (estudio PROTEKT, datos no publicados).
La claritromicina se considera, junto con la eritromicina, el
macroélido de eleccién en la neumonia adquirida en la co-
munidad (1, 3).

La telitromicina es el primero de una nueva clase de an-
tibidticos, los cetdlidos, especificamente disefiado para un
tratamiento 6ptimo de las infecciones de vias respiratorias
bajas, incluidas las producidas por patdgenos atipicos y re-
sistentes. Ejerce su actividad antibacteriana interfiriendo el
acoplamiento de las subunidades ribosomales 50S y 23S, y
ha mostrado una potente actividad frente a las bacterias ha-
bitualmente causantes de neumonia adquirida en la comu-
nidad (5).

El crecimiento progresivo del gasto sanitario y farma-
céutico se debe al envejecimiento de la poblacién, al au-
mento del nivel de vida y a la disponibilidad de nuevos me-
dicamentos. Por este motivo, ademds de los beneficios y
los riesgos, actualmente se considera importante determi-
nar la eficiencia (es decir, el coste por unidad de efectivi-
dad o coste-efectividad) de los nuevos tratamientos (6).
Este interés se ha puesto de manifiesto en Espaiia en el
campo de los antibiéticos (7, 8), en concreto en el trata-
miento de la neumonia adquirida en la comunidad (9, 10),
a lo largo de los dltimos afios.
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El objetivo del presente estudio fue comparar la efi-
ciencia del tratamiento de la neumonia adquirida en la co-
munidad con telitromicina y claritromicina.

METODOS
Modelo farmacoeconémico

El estudio consistié en un modelo farmacoeconémico,
entendido éste como un esquema tedrico que permite hacer
simulaciones de procesos sanitarios complejos relaciona-
dos con medicamentos. El modelo se construye, de acuer-
do con un protocolo previamente establecido, mediante es-
timaciones obtenidas a partir de los datos disponibles o pu-
blicados de eficacia, toxicidad y costes de las alternativas
comparadas (11).

Las caracteristicas generales del andlisis farmacoeconé-
mico fueron las siguientes: retrospectivo, ya que se utiliza-
ron datos de eficacia y costes previamente obtenidos; se
modelizé mediante un arbol de decisiones; deterministico,
por lo que se asumié que las probabilidades de los sucesos
del arbol de decisiones serian valores fijos; se estimé un ca-
so base (con los datos mds probables entre los disponibles)
y se hizo un andlisis de sensibilidad para comprobar su so-
lidez.

En el modelo se utilizaron las herramientas informati-
cas Microsoft® Excel 2000 y DATA® 3.5 for Healthcare de
TreeAge Software.

Estimacion de la eficacia
y la tolerabilidad

El tipo de andlisis farmacoeconémico que debe aplicar-
se depende de que existan o no diferencias demostradas de
eficacia entre los tratamientos. Solamente se dispone de un
ensayo clinico (aleatorizado, doble ciego y paralelo) que com-
pare telitromicina y claritromicina en pacientes con diag-
néstico radiolégico de neumonia adquirida en la comunidad
(12). Las caracteristicas generales y los resultados de efi-
cacia del ensayo clinico se resumen en la Tabla 1. Se com-
pararon 800 mg/dia de telitromicina oral con 1000 mg/dia
de claritromicina oral en 162 y 156 pacientes, respectiva-
mente. Como el ensayo clinico fue disefiado para demos-
trar la equivalencia de los tratamientos, no hubo diferencias
significativas de eficacia entre ellos, con una tasa de cura-
cién clinica del 88,3% y el 88,5%, respectivamente (13).

Tipo de analisis
Puesto que en el tnico ensayo clinico comparativo dis-
ponible no se encontraron diferencias, se hizo un andlisis
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Tabla 1. Caracteristicas y resultados de eficacia y toxicidad
del ensayo clinico comparativo de telitromicina y claritro-
micina en el tratamiento de la neumonia adquirida en la co-
munidad (12).

Item Telitromicina Claritromicina

Pauta de dosificacion

Dosis por cdpsula (mg) 400 500
Niimero de capsulas diarias 2 2
Numero de administraciones diarias 1 2
Dosis diaria (mg) 800 1000
Dias de tratamiento (protocolo) 10 10

Nuimero de pacientes

Por protocolo clinico (17-24 dfas)’ 162 156
Por protocolo bacteriol6gico? 28 28
Para el andlisis de la toxicidad 221 222
Resultados de eficacia clinica (n, %)
Curaci6n clinica postratamiento® 143 (88,3) 138 (88.,5)
Resultados de eficacia bacterioldgica (n, %)
Curacion bacterioldgica postratamiento
por protocolo clinico* 25 (89,3) 27 (96,4)
Resultados de toxicidad (n, %)
Pacientes con reacciones adversas
posiblemente relacionadas
con el tratamiento’ (n, %) 85 (38,5) 62 (27,9)
Diarrea 28 16
Cefalea 9 12
Nauseas 19 11
Mareos 9 4
Vomitos 8 3
Cambios en el gusto 8 16
Recursos utilizados
Dias de tratamiento (media + DE)
por protocolo clinico 10,0 £ 2,2 99+1,5

Individuos aleatorizados con diagndstico confirmado (signos y sin-
tomas clinicos y confirmacion radioldgica) de neumonia adquirida en
la comunidad y que recibieron como minimo una dosis de uno de los
tratamientos, exceptuando los casos en que hubo una violacién im-
portante del protocolo.

%Incluye todos los individuos definidos en (') con un patégeno aisla-
do previamente o en el inicio del tratamiento mediante un cultivo.
3Evaluacion a los 17-24 dias a partir del dia de la inclusion del pa-
ciente.

“4Por individuo.

SEn al menos el 2% de los pacientes.

de minimizacion de costes siguiendo las directrices genera-
les para la realizacién de andlisis farmacoeconémicos en Es-
pafia (14) y las directrices particulares de los anélisis de mi-
nimizacién de costes publicadas por la Oficina Canadiense
de Coordinacién de la Evaluacién de las Tecnologias Sa-
nitarias (15) y la Universidad de Butler (16). Finalmente,
para construir el modelo se tuvieron en cuenta andlisis far-
macoecondmicos espafioles sobre el tratamiento de la neu-
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monia adquirida en la comunidad previamente publicados
(9, 10).

Perspectiva del analisis

El estudio se hizo desde una perspectiva social, teniendo
en cuenta tanto los costes directos sanitarios para el Sis-
tema Nacional de Salud como los costes indirectos ocasio-
nados por la pérdida de jornadas laborales a causa de la en-
fermedad. Esta es la perspectiva recomendada en la “Guia
espafiola de analisis farmacoeconémicos” (14).

Horizonte temporal

El horizonte temporal del modelo se ajust6 a la duracién
del tratamiento y al periodo de seguimiento de los pacien-
tes para la evaluacién de la eficacia y la tolerabilidad de los
antibiéticos administrados en el ensayo clinico (12). El tra-
tamiento de la neumonia adquirida en la comunidad en di-
cho estudio tuvo una duracién media aproximada de 10
dias en ambos grupos, y la confirmacién de eficacia se hi-
zo en una consulta efectuada entre los dias 17 y 24 desde la
inclusién del paciente.

Arbol de decisiones
y estimacion de las probabilidades

El arbol de decisiones intenta representar con la mayor
precision posible los sucesos y las consecuencias que se
producen a lo largo de la enfermedad. El arbol de la neu-
monia adquirida en la comunidad utilizado en nuestro estu-
dio fue consensuado por un panel de cuatro expertos (un
médico de atencién primaria, un epidemidlogo clinico, un
neumologo y un farmacéutico) y se representa en la Fig. 1.
Las probabilidades asignadas al drbol se estimaron a partir
de los resultados del ensayo clinico.

Estimacion de los costes

La estimacion de los costes de una enfermedad tratada
con un determinado fdrmaco se hace mediante la identifi-
cacion y cuantificacion de los recursos sanitarios precisos
y asignando a estos recursos unos determinados costes uni-
tarios. Asi, se estimaron los costes medios para un pacien-
te tipo con neumonia adquirida en la comunidad que reci-
biera un tratamiento con telitromicina o claritromicina. Los
costes de los recursos sanitarios utilizados en el caso base
del modelo se presentan en euros del afio 2000. Se valora-
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Figura 1. Arbol de decisiones y estimacién de probabilidades del anélisis farmacoeconémico del tratamiento con telitromicina y claritromicina de pacien-

tes con neumonia adquirida en la comunidad.

ron los costes de adquisicion de los tratamientos antibidti-
cos iniciales, del cambio de antibiético debido al fracaso
terapéutico de un primer tratamiento, de los ingresos hos-
pitalarios por ineficacia o reacciones adversas de los medi-
camentos, del tratamiento de las reacciones adversas leves
o moderadas, de las consultas habituales y extraordinarias
en atencion primaria (por ineficacia o reacciones adversas
de los tratamientos), de las pruebas (diagnésticas o micro-
bioldgicas) habituales y extraordinarias por fracaso tera-
péutico y, finalmente, de las jornadas laborales perdidas
(costes indirectos).

Las pautas de dosificacion de los tratamientos conside-
radas en el modelo fueron las utilizadas en el ensayo clini-
co, que a su vez son las recomendadas en las fichas técni-
cas de los antibidticos comparados (17, 18). La utilizacién
de los demds recursos sanitarios se estimé a partir de la li-
teratura médica espafiola y de las directrices espafiolas pa-
ra el tratamiento de la neumonia adquirida en la comunidad
(1-4).

Costes de adquisiciéon

Se consideré que el coste de un tratamiento durante diez
dias con telitromicina era de 70,20 euros y que el coste diario
del tratamiento con claritromicina era de 42,45 euros (17).

Coste del cambio
de tratamiento antibiético

Se calculd, en el caso base del modelo, a partir de los
datos de utilizacién de antibidticos de rescate en el ensayo
clinico, y considerando que se darian asociados al de pri-
mera linea en el 50% de los casos y como monoterapia de
sustitucion en el resto de los pacientes.

Costes por ingresos hospitalarios (debidos
a ineficacia o reacciones adversas)

Se estim6 en un 45% la probabilidad de ingreso en un
Servicio de Neumologia y en un 55% en un Servicio de
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Medicina Interna. Se consideraron 10 dias de ingreso (de 8
a 12), de acuerdo con la estancia media observada en Es-
pafia para el GRD90 (neumonia simple y pleuritis, edad
mayor de 17 afios, sin complicaciones). Se estimaron 3 dias
(de 2 a 4) de prolongacién de la estancia como consecuen-
cia de un segundo fracaso, a partir de la diferencia entre la
estancia media en Espafia del GRD89 (neumonia simple y
pleuritis, edad mayor de 17 afios, con complicaciones) y el
GRD90.

Costes por tratamiento
de las reacciones adversas

La estimacio6n del coste del tratamiento de las reacciones
adversas se hizo a partir de las recomendaciones de la
Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria pa-
ra el tratamiento de sus sintomas (19) y estimando las pro-
babilidades de aparicién de las diferentes reacciones me-
diante la revision sistematica de las descritas con uno y otro
tratamiento (20, 21). Las reacciones adversas posiblemente
relacionadas con el medicamento, descritas con ambos far-
macos, fueron diarrea, nduseas, cefaleas, mareos, vomitos y
cambios en el gusto (13). La mayoria de ellas serfan leves,
su tratamiento tendria costes insignificantes por cada pa-
ciente tratado (analgésicos, antihistaminicos o antieméticos
administrados durante periodos breves) o consistirfa sim-
plemente en la interrupcién del tratamiento. No obstante,
estos pequefios costes se contabilizaron en el andlisis.

Costes por consultas
en Atenciéon Primaria

Se consideraron las consultas al médico de Atencién
Primaria, tanto las extraordinarias, debidas a la ineficacia del
tratamiento o a la aparicion de reacciones adversas que pre-
cisen atencion médica, como las consultas habituales rela-
cionadas con la neumonia. Se asumié que los pacientes que
responden adecuadamente al tratamiento necesitan dos con-
sultas, mientras que aquellos con fracaso terapéutico reque-
ririan una consulta mas al médico de Atencion Primaria (22).
Las probabilidades de acudir a la consulta se estimaron a
partir del ensayo clinico y de la bibliografia (12, 22, 23).

Costes por pruebas
diagnosticas o microbiologicas

Las pruebas para el diagndstico inicial son opcionales,
por lo que se estimé que se harfan en el 50% de los pacien-
tes con neumonia adquirida en la comunidad (1). Se consi-
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derd que las pruebas extraordinarias por fracaso terapéuti-
co consistirian en una radiografia de térax, un examen de
esputo, una tincién de Gram, un cultivo convencional y dos
hemocultivos, en caso de persistir la fiebre (3).

Costes indirectos laborales

En el caso base, desde la perspectiva social, se incluye-
ron los costes indirectos por pérdidas de jornadas laborales
como consecuencia de la neumonia adquirida en la comuni-
dad, que se estimaron asumiendo que de los pacientes que
son hospitalizados solamente el 51% perderia jornadas la-
borales (porcentaje de trabajadores de mas de 20 afios,
segun la encuesta de poblacion activa de 1999 y el censo de
poblacion de 1991) (24, 25); que las probabilidades de in-
greso serian las obtenidas en el ensayo clinico (12); que ca-
da paciente perderia un nimero de horas laborables equiva-
lente a las horas de hospitalizacién (considerando 40 horas
semanales laborables); y que una consulta de Atencién Pri-
maria ocasionaria una pérdida de dos horas de trabajo.

Se estimé un coste medio por hora trabajada de 8,12 eu-
ros, segun los datos de la encuesta de salarios en la indus-
tria y los servicios (26).

Costes unitarios

Los costes unitarios empleados en el andlisis farmaco-
econdémico se muestran en la Tabla 2. Los costes de adqui-
sicién de los medicamentos se obtuvieron del Catalogo de
Especialidades Farmacéuticas (17). Los salarios medios de
los profesionales sanitarios y los costes de los demads re-
cursos sanitarios se estimaron a partir de una base de datos
de costes sanitarios espafioles (27).

Analisis del arbol de decisiones

El arbol de decisiones (Fig. 1) se analiza mediante un
método denominado “andlisis inverso”, que se inicia en las
ramas terminales del 4rbol y consiste en multiplicar los
costes (0 los efectos) por las probabilidades de cada rama
y, posteriormente, se suman los resultados de las ramas que
nacen del mismo nudo para obtener el valor del nudo co-
rrespondiente. Este proceso continda de derecha a izquier-
da, hasta obtener un valor para cada opcién comparada.

Caso base y analisis de sensibilidad

En el caso base del estudio se consideraron los valores
y supuestos descritos anteriormente. Para comprobar la so-
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lidez de los resultados del caso base y la consistencia de las
estimaciones efectuadas se hicieron varios andlisis de sen-
sibilidad simples univariantes (se modifica una sola variable

Tabla 2. Costes unitarios considerados en el analisis
farmacoeconémico del tratamiento con telitromicina o cla-
ritromicina de pacientes con neumonia adquirida en la co-
munidad.

Coste unitario

Recurso en euros (DE)*  Ref.
Telitromicina

(10 comprimidos de 400 mg) 35,10 18
Claritromicina

(21 comprimidos de 500 mg) 45,58 17
Amikacina (1 vial de 125 mg) 2,58 17
Amoxicilina-dcido clavulanico

(1 vial de 1 g/200 mg) 4,34 17
Teicoplanina (1 vial de 200 mg) 30,46 17
Tetraciclina (20 comprimidos de 250 mg) 2,62 17
Cefuroxima (12 comprimidos de 500 mg) 27,21 17
Levofloxacino (10 comprimidos de 500 mg) 43,85 17
Sulfametoxazol-trimetoprima

(20 comprimidos de 800/160 mg) 3,35 17
Ceftriaxona (1 vial de 2 g) 36,90 17
Rehidratacion oral (solucién de 500 ml) 2,13 17
Metoclopramida (60 comprimidos de 10 mg) 3,83 17
Paracetamol (12 comprimidos de 500 mg) 2,08 17
Amoxicilina (12 capsulas de 500 mg) 2,50 17

302,63 (68,70) 27
242,70 (60,04) 27
8,96 (4,71) 27
13,00 27
54,21 27
16,79 (6,15) 27
372(3,11) 27
12,66 3,74) 27
16,95 (10,70) 27
8,12 26

Hospitalizacién neumologia (1 dia)
Hospitalizaciéon medicina interna (1 dia)
Consulta de medicina general (1)

Test bioquimico completo (1)
Ecografia abdominal (1)

Radiografia de térax (1)

Examen de esputo, tincién de Gram (1)
Cultivo convencional de esputo (1)
Hemocultivo (1)

Coste medio por hora laboral (1)

*DE: desviacion estandar.
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en cada andlisis), considerando los costes minimos y maxi-
mos de la estancia hospitalaria, las consultas y las pruebas,
los antibidticos de rescate propuestos por el panel de ex-
pertos (diferentes de los administrados en el ensayo clini-
co) y la perspectiva del hospital (no incluyendo los costes
laborales). Finalmente se efectué un analisis de sensibili-
dad umbral, que consiste en variar uno de los parametros
sensibles (en este caso la tasa de eficacia inicial) hasta al-
canzar el valor umbral en el cual se equipara el coste de la
enfermedad con los dos tratamientos comparados.

RESULTADOS
Caso base

Los resultados del caso base se presentan en la Tabla 3.
El coste total de la enfermedad en un paciente tipo tratado
con telitromicina serfa de 308,29 euros, mientras que con
claritromicina ascenderia a 331,50 euros. Esto significa que
por cada paciente con neumonia adquirida en la comunidad
tratado con telitromicina se produciria un ahorro de 23,21
euros en comparacion con la claritromicina.

El coste de la rama “curacién” en los pacientes tratados
con telitromicina (Fig. 1) seria de 131,65 euros; con clari-
tromicina el coste de la misma rama seria de 110 euros por
el menor coste de adquisicién de la claritromicina. El cos-
te en el nudo de “primer fracaso” para telitromicina seria de
1641,33 euros, mientras que con claritromicina ascenderia
a 2037 euros, razén por la cual, a pesar del mayor coste de
adquisicion de la telitromicina, el coste de la enfermedad
seria menor que con claritromicina. El motivo es que la ta-
sa de hospitalizacién y la probabilidad de un segundo fra-
caso terapéutico fueron mayores en los pacientes tratados
con claritromicina en el ensayo clinico. De acuerdo con los
resultados del ensayo, con telitromicina fueron hospitaliza-
dos ocho pacientes de un total de 19 fracasos (42,1%), dos

Tabla 3. Costes medios (euros) por paciente tratado resultantes del analisis farmacoeconoémico del tratamiento con telitromi-

cina o claritromicina de la neumonia adquirida en la comunidad.

Andlisis Telitromicina Claritromicina Coste incremental*
Caso base 308,29 331,50 23,21
Andlisis de sensibilidad
Costes minimos 228,67 234,18 -5,51
Costes maximos 401,75 447,20 —45,45
Antibiéticos de rescate
segtin opinién de expertos 321,20 345,19 -23,99
Exclusion de los costes indirectos 290,51 307,25 -16,74

*Los costes incrementales negativos indican el ahorro por paciente que se produciria utilizando telitromicina en lugar de claritromicina.
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Tabla 4. Distribucion de los costes (euros, %) de un paciente medio (caso base) con neumonia adquirida en la comunidad tra-

tado con telitromicina o claritromicina.

Concepto Telitromicina Claritromicina Diferencia
Antibidticos 101,11 (33) 73,30 (22) 27,81
Ingresos hospitalarios 144,63 (47) 188,73 (57) —44,10
Reacciones adversas 0,50 (0) 1,20 (0,4) -0,70
Consultas médicas 13,88 (4,5) 13,94 (4,2) -0,06
Pruebas 30,38 (10) 30,08 (9,1) 0,30
Costes laborales 17,79 (5,5) 24,25 (7,3) -6,46
Total 308,29 (100) 331,50 (100) -23,21

*Los costes incrementales negativos indican el ahorro por paciente que se produciria utilizando telitromicina en lugar de claritromicina.

por ineficacia y seis por aparicion de reacciones adversas
graves; con claritromicina se hospitalizaron nueve pacien-
tes de 18 fracasos (50,0%), por ineficacia en siete casos y
por reacciones adversas graves en dos.

La distribucién del coste total del tratamiento de un pa-
ciente medio con neumonia adquirida en la comunidad se
resume en la Tabla 4. El coste de adquisicién seria mayor
con telitromicina, mientras que con claritromicina se pro-
ducirian mayores gastos por ingresos hospitalarios debidos
a fracasos terapéuticos y mayores costes indirectos.

Analisis de sensibilidad

Los resultados fueron estables en la mayoria de los su-
puestos del anélisis de sensibilidad, con diferencias favora-
bles a la telitromicina que oscilaron entre 5,51 y 45,45 euros
(Tabla 3). Sin embargo, las tasas iniciales de curacién cli-
nica observadas en el ensayo clinico constituyen un para-
metro extremadamente sensible del modelo, dado que en el
andlisis de sensibilidad umbral se observd que pequefias
variaciones, aproximadamente del 1%, equipararian los cos-
tes de la enfermedad con ambos tratamientos.

DISCUSION

Debido al disefio del ensayo clinico, la telitromicina y
la claritromicina tuvieron una eficacia muy similar, pero
los pacientes en que fracaso la claritromicina tuvieron mas
hospitalizaciones que los fracasos de la telitromicina (debe
tenerse en cuenta que el ensayo fue aleatorizado y doble
ciego, por lo que no fueron posibles los sesgos de asigna-
cioén o de evaluacién). Una posible explicacion a este hecho
podria ser la aparicidn de resistencias con claritromicina
(tres cepas de S. pneumoniae), frente a ninguna con telitro-
micina, en los pacientes con fracaso terapéutico. Por este

motivo, a pesar de que el coste de adquisicion de la telitro-
micina es mayor que el de la claritromicina, el coste medio
de la enfermedad por paciente es ligeramente mayor (23,21
euros) en los casos tratados con la segunda. Estas diferen-
cias (aunque pequefias teniendo en cuenta que el coste de
la enfermedad puede alcanzar, en el peor de los casos, 4600
euros) no serian desdefiables considerando que el coste del
tratamiento antibidtico en primera linea oscila, aproxima-
damente, entre 73 y 100 euros.

Los resultados fueron estables en la mayoria de los su-
puestos del anlisis de sensibilidad. Sin embargo, fueron sen-
sibles cuando se modificaron las tasas de respuesta clinica.

Limitaciones del modelo

En primer lugar, la eficacia se estim6 basdndose en un
solo ensayo clinico comparativo disponible. Por otra parte,
la utilizacién de recursos se estimé de manera retrospecti-
va a partir de dicho ensayo, lo que obligd a estimar par-
cialmente los recursos de acuerdo con guias de actuacién
clinica y segtin la opinién de un panel de expertos espafio-
les, debido a la no disponibilidad de algunos datos en el en-
sayo (por el caracter retrospectivo del andlisis) o a la nece-
sidad de simular la préctica clinica en Espaiia. Por tltimo,
el ensayo clinico no fue de disefio pragmatico (de efectivi-
dad) sino de eficacia.

Ventajas del modelo

La mayoria de las estimaciones de utilizacion de recur-
sos se hicieron segin los resultados de un ensayo clinico
aleatorizado y doble ciego, no mediante estimaciones teo-
ricas. Ademas, se efectuaron varios analisis de sensibilidad
que confirman la estabilidad de los resultados del caso ba-
se, excepto cuando se modificaron las tasas de eficacia cli-
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nica inicial. Finalmente, los aspectos clinicos del modelo
fueron validados por un panel de expertos espafioles.

Concordancia con otros analisis

Es de interés comprobar la concordancia o no de los re-
sultados obtenidos con los de otros estudios espafioles pre-
viamente realizados. Los costes medios por paciente de la
neumonia adquirida en la comunidad en el presente estudio
oscilan, aproximadamente, entre 228 y 447 euros. Estos
costes son mayores que los estimados por Noble y cols.
(10), que fueron de 121 euros por paciente con neumonia
adquirida en la comunidad tratado con claritromicina. Esta
diferencia podria explicarse porque los costes del estudio
de Noble son de los afios 1994 y 1995, y porque estimaron
una tasa de hospitalizacién por fracaso en primera linea
menor (20%) que la observada en el ensayo clinico utiliza-
do en este modelo (42,1% y 50%). Por otra parte, los cos-
tes maximos obtenidos en el presente modelo son similares
a los costes medios por paciente con neumonia adquirida
en la comunidad tratado con macrélidos, estimados a partir
de la literatura en el estudio de Bertran y cols. (9). No obs-
tante, algunos costes en el estudio de Bertran se distribuye-
ron de manera muy diferente a la del presente modelo, como
los de los antibidticos (2-4% y 22-35%, respectivamente) y
por consultas ambulatorias (26-45% y 4%, respectivamente).
Sin embargo, los costes por ingresos fueron similares en am-
bos estudios (51-71% y 45-57%, respectivamente).

Puede concluirse que un mayor coste de adquisicién no
implica necesariamente un mayor coste de la enfermedad.
De acuerdo con los resultados del tnico ensayo clinico com-
parativo disponible, el tratamiento de la neumonia adquirida
en la comunidad con telitromicina oral resulta menos costo-
s0 que con claritromicina oral, a pesar de que la primera tie-
ne un mayor coste de adquisicion, debido a que la tasa de
hospitalizacién de los fracasos terapéuticos fue mayor con
claritromicina. Por este motivo, con telitromicina se podrian
ahorrar hasta 45,45 euros por paciente tratado.

Correspondencia: Carlos Rubio Terrés, HERO Consulting, c/Virgen de

Aranzazu n° 21, 28034 Madrid. e-mail: carlos rubio@wanadoo.es
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