Farmacoeconomia de la terapia biolégica de
las espondiloartropatias

Biological therapy pharmacoeconomics of the

spondyloarthropathies

RESUMEN

Las espondiloartropatias (EAS) son un grupo de
enfermedades reumatologicas cronicas e infla-
matorias. El diagndstico de estas patologias
frecuentemente es tardio; su curso evolutivo es
progresivo, con el consecuente deterioro funcional
y discapacidad, con compromiso articular que
conlleva a la disminucion en la calidad de vida
con un alto impacto socioeconémico. La mayoria
de los estudios farmacoeconémicos se enfocan en
los aspectos de la sociedad o del proveedor de los
servicios de salud, y sélo una minoria toma en
cuenta la perspectiva del paciente, de donde se
pueden estimar los recursos médicos directos e
indirectos que el paciente y su familia destinan al
tratamiento de la enfermedad. La terapia biologica
ha demostrado control de todos los aspectos de la
actividad de la enfermedad, incluyendo reactantes
de fase aguda, dolor y rigidez, capacidad funcional,
movilidad espinal, artritis periférica y entesitis.
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ABSTRACT

The spondyloarthropathies (EAS) are a group of
chronic rheumatic and inflammatory diseases. The
diagnosis of these disorders is often delayed; its
evolution is progressive, with consequent functional
impairment and disability, with a commitment to
articulate the associated decrease in quality of life
with a high socioeconomic impact. Most studies
focus on the pharmacoeconomic aspects of the
company or provider of health services, and only
a minority takes into account the patient’s pers-
pective of where one can estimate the direct and
indirect medical resources to patients and their
family for the treatment of disease. Biological
therapy has been shown to control all aspects of
disease activity, including acute phase reactants,
pain and stiffness, functional status, spinal mobi-
lity, peripheral arthritis and enthesitis.

Key words: Spondylarthropathy, pharmacoecono-
mics, biological therapy.
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INTRODUCCION

Las espondiloartropatias (EAS) son un grupo de
enfermedades reumatolégicas cronicas e inflama-
torias, que comparten diferentes manifestaciones
clinicas, radioldgicas, asociacion con el HLA-B27
y una alta tendencia familiar (Tablas 1 y 2). De
este grupo de enfermedades hacen parte: la espon-
dilitis anquilosante, la cual es la forma mas tipica
de las espondiloartropatias (EAS), la artritis reac-
tiva, la espondiloartropatia psoriasica, las formas
asociadas a enfermedad inflamatoria intestinal
(enfermedad de Crohn y colitis ulcerativa) y unas
formas no definidas que se han denominado espon-
diloartropatias indiferenciadas (1-3).

Sacroiliitis radioldgica con o sin espondilitis

Artritis inflamatoria, asimétrica y periférica de predominio en
extremidades inferiores

Dactilitis y entesitis

Asociacién con enfermedad inflamatoria intestinal

Asociacién con psoriasis y otras lesiones mucucutaneas

Uveitis anterior

Alta incidencia familiar

Aortitis y bloqueo cardiaco

Fuerte asociacién con el HLA B2y

Ausencia de factor reumatoide, nédulos subcuténeos y otras
manifestaciones extraartuculares de artritis reumatoide

Tabla 1. Manifestaciones clinicas de las espondiloartropatias.

ENFERMEDAD PREVALENCIA APROXI-

MADA DEL HLA B27
(%)

Espondilitis anquilosante 90
Artritis reactiva 40-80
Espondiloartropatia juvenil 70
Espondilitis enteropética 3575
Espondiloartropatia psoridsica 40-50

Espondiloartropatia indiferenciada | 70

Uveitis anterior aguda 50
Insuficiencia cardiaca con bloqueo 86
cardiaco

Poblacién sana 8

La prevalencia de las EAS puede ser tan alta como
1.9% (1-3). La espondilitis anquilosante (EA), es
el prototipo de este grupo de enfermedades y se
calcula que su prevalencia es al menos de 0.1%,
aunque en algunas poblaciones puede llegar a ser
mds alta (2). Los hombres son mas afectados que
las mujeres, pero su impacto clinico es similar. Las
consecuencias a largo plazo son similares a las
observadas en artritis reumatoide (AR), con unos
costos directos e indirectos elevados (3). Para los
pacientes con EA, su calidad de vida se ve dismi-
nuida, y se ha estimado que la mayor pérdida
funcional ocurre en los primeros 10 afos (3) y su
mortalidad se incrementa (1-3).

Criterios de clasificacion y diagnéstico

La clasificacion de un paciente con espondiloartro-
patia puede realizarse de dos maneras: la primera,
mediante el diagndstico de una de las enfermedades
que pertenecen al grupo mencionadas anterior-
mente; en la segunda, el paciente se identifica segiin
las manifestaciones clinicas (compromiso axial,
artritis articular periférica, entesopatia, caracteris-
ticas extraarticulares) (4).

Los criterios diagnésticos especificos para cada
una de las enfermedades del grupo de las espon-
diloartritis no estin validados ni consensuados
(5). Sin embargo, los criterios utilizados con
mayor frecuencia son los criterios para la clasifi-
cacion recomendados por el Grupo Europeo para
el Estudio de las espondiloartropatias (Tabla 3),
(1). Estos criterios han sido validados en varios
grupos de poblacion y su sensibilidad y especifi-
cidad superan el 85% (1, 6-8). Cuando se aplican
en pacientes con diagnostico de espondilitis anqui-
losante, su sensibilidad alcanza un 94%, mientras
que su especificidad es del 87% (8).

Dolor espinal inflamatorio o sinovitis (asimétrica, de predo-
minio en miembros inferiores)
Y uno de los siguientes:

Historia familiar positiva (parientes en primer o segundo
grado con espondilitis anquilosante, psoriasis, iritis aguda,
artritis reactiva o enfermedad inflamatoria intestinal)

Psoriasis

Tabla 2. Asociacién del HLA B27 con espondiloartropatias en po-
blaciones de Europa Occidental.
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Enfermedad inflamatoria intestinal

Dolor gliteo alternante




Entesopatia

Episodio de diarrea presente, en el mes previo al inicio de la
artritis

Uretritis o cervicitis no gonocdccica, en el mes previo al ini-
cio de la artritis: Sensibilidad 77%, especificidad 89%

Agregando sacroiliitis: sensibilidad 86%, especificidad 87%

Tabla 3. Criterios para la clasificacién propuestos por el Grupo
Europeo para el Estudio de las espondiloartropatias (ESSG).

Bernard Amor propuso otros criterios para la clasi-
ficacion de las espondiloartropatias (Tabla 4); de
acuerdo a estos criterios, un paciente sufre de EsA
si la suma es 6 (1,8).

A. SINTOMAS CLINICOS O HISTORIA PASADA DE: PUNTAJE

Dolor lumbar o dorsal en la noche o rigidez matu-
tina de la columna lumbar o dorsal

Oligoartritis asimétrica 2

Dolor gliteo o dolor gliteo alternante

Dedo del pie o de la mano en forma de “salchicha” | 2

Dolor en talén u otra entesopatia bien definida 2

Iritis 1

Uretritis no gonocdccica o cervicitis concomitante
o durante el mes anterior al inicio de la artritis

Diarrea aguda concomitante o durante el mes
previo al inicio de la artritis

Presencia o historia de psoriasis, balanitis, enfer-
medad inflamatoria intestinal (colitis ulcerativao | 2
enfermedad de Crohn)

B. Hallazgos radiolégicos

Sacroiliitis (bilateral grado = 2 o unilateral =3) 3

C. Historia genética

Presencia de HLA B27 o historia familiar de espon-
dilitis anquilosante, artritis reactiva, uveitis, psoria- | 2
sis o enfermedad inflamatoria intestinal

D. Respuesta al tratamiento

Clara mejoria de los sintomas reumdticos a las 48
horas luego de iniciar los anti-inflamatorios no
esteroideos (AINES) o rdpida recaida del dolor 2
en menos de 48 horas luego de descontinuar los
AINES

Tabla 4. Criterios de clasificacién de Amor para diagnéstico de
espondiloartropatia.

La principal diferencia entre ambos criterios es que
los criterios del ESSG requieren de la presencia de
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compromiso espinal o de compromiso articular
periférico, mientras que los criterios de Amor se
basan en una lista de 12 puntos sin la necesidad
de un prerrequisito. De acuerdo a esta diferencia,
los criterios de Amor pueden ser una herramienta
diagnostica de mayor utilidad (8). En el diagnos-
tico de las espondiloartropatias, los criterios de
Amor tienen un mejor rendimiento que los criterios
del ESSG; este hallazgo se demostré en un estudio
espafiol de seguimiento, en el que se encontré que
aquellos pacientes, a quienes se les hizo un diagnos-
tico inicial de espondiloartropatia posible, segun
los criterios de Amor, 76.5% desarrollaron poste-
riormente una espondiloartropatia, mientras que el
46.6% de los pacientes con un diagnostico inicial de
espondiloartropatia posible, segin los criterios del
ESSG, desarrollaron una espondiloartropatia (1). El
dolor espinal inflamatorio es considerado como un
prerrequisito en los criterios propuestos por el ESSG
y debe ser diferenciado del dolor mecanico. El dolor
espinal inflamatorio se caracteriza por (9):

1. Inicio antes de los 40 afos

2. Inicio insidioso

3. Persistencia minima de 3 meses
4. Rigidez matutina

5. Mejoria con el ejercicio

Costos de las EAS

El curso evolutivo es progresivo, con el consecuente
deterioro funcional y discapacidad relacionada a
anquilosis espinal y compromiso de articulaciones
coxofemorales, que conlleva a la disminucién en la
calidad de vida con un alto impacto socioeconémico.
El diagnostico de estas patologias frecuentemente
es tardio; se ha reportado una mediana de retraso
de aproximadamente 10 afios desde el primer
sintoma hasta el diagnostico definitivo (10). Conse-
cuentemente esto lleva a una demora en el inicio
del tratamiento, favoreciendo la progresion de la
enfermedad (11). Desde el punto de vista metodo-
logico, la evaluacion de los costos provocados por
las enfermedades reumaticas ha sido variada y con
resultados heterogéneos (12).

La mayoria de los estudios se enfocan a los aspectos
de la sociedad o del proveedor de los servicios de salud,
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y s6lo una minoria toma en cuenta la perspectiva del
paciente (gastos de bolsillo) a pesar de que a través de
este angulo se pueden estimar los recursos médicos
directos e indirectos que el paciente y su familia
destinan al tratamiento de la enfermedad (13-14).

Los estudios del costo de las enfermedades reuma-
ticas, desde la perspectiva del paciente son escasos,
pero ciertamente reveladores. Los gastos de bolsillo
por espondilitis anquilosante en Holanda, Francia
y Bélgica la cifra alcanz6o US$ 513.1 al afo por
paciente, con una muestra de 209 pacientes que
fueron seguidos por 2 afios (15).

Un estudio de 1991 inform6 que los costos directos
anuales en pacientes alemanes sometidos a un
estudio aleatorizado fue alrededor de US$800 (3).
Otro estudio realizado por Ward en Palo Alto,
Estados Unidos, en 1999 y publicado en 2002, de
tipo prospectivo longitudinal, y donde se incluyeron
241 pacientes con EA, estim6 que los costos anuales
fueron en promedio de $6720 dolares americanos.
Los costos directos fueron 26.4% (3) y los indirectos
o de productividad fueron el 73.6%, que son expli-
cables, porque las tasas de empleo en EA estan por
debajo del 70%, los dias de licencia anual por enfer-
medad para cada paciente variaban de 6 a 46 dias y
la incapacidad laboral del 40% (3). Las tasas compa-
rativas entre pacientes del mismo grupo etario han
concluido que las tasas de discapacidad funcional
severa son mas altas en EA que en AR (3).

El impacto de los gastos de bolsillo depende de
varios factores; entre los mds importantes se
encuentran el sistema de salud que cubre la aten-
ciéon del paciente (a mayor cobertura del sistema,
menor gasto de bolsillo), el nivel de ingresos, el tipo
de enfermedad y el porcentaje destinado a ciertos
rubros, por ejemplo medicamentos y cirugia (16).

En un analisis transversal de los costos, desde la
perspectiva del paciente y utilizacion de los recursos
en 690 pacientes mexicanos con artritis reuma-
toidea, espondilitis anquilosante y gota, ascendié
anualmente en promedio a $578.6 (US$220.5) en
pacientes con EA, lo que equivale a 9.6% del ingreso
familiar. El gasto de bolsillo represent6 el 25.3% del
costo total anual en paciente con EA, mientras el
costo total anual por paciente con EA fue de $2289.4
y los componentes del gasto de bolsillo de mayor
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cuantia fueron los medicamentos, los exdamenes
paraclinicos y las terapias alternativas (16).

Otro estudio del Reino Unido mostré que un grupo
de 133 pacientes (73% hombres), 31% reportd
incapacidad laboral debido a artritis psoridsica,
con 15% de los pacientes que reportaba la nece-
sidad de cambios en su vida laboral (17).

En un estudio en Sevilla Espana en 92 pacientes, se
demostré alteracion en la calidad de vida y en las
esferas fisica y mental de los pacientes y ain mayor
en primavera (18).

En un estudio reciente se evaluaron los costos
médicos directos en 147 pacientes del Reino Unido
con EA en un periodo de 12 meses, encontrando el
costo anual por paciente de £1852 y los costos mas
relevantes fueron la fisioterapia, hospitalizacion y
medicamentos con el 32%, 21% y 20% del costo
total, respectivamente (19).

Farmacoeconomia de la terapia biolégica en las EAS

Espondilitis Anquilosante:

La espondilitis anquilosante (EA) tiene una preva-
lencia de 0.2%-0.86% para caucdsicos adultos del
occidente europeo (20).

Los criterios propuestos para la clasificacion de
espondilitis anquilosante se basan en la combi-
nacion de sintomas clinicos, mds la presencia de
sacroiliitis radiologica grado 2 bilateral o grado 3
unilateral (Tabla 5) (1)-(3).

Criterios modificados de New York, 1984

Dolor lumbar de por lo menos 3 meses de duracién, que
mejora con el ejercicio y no mejora con el reposo

Limitacion de la columna lumbar en los planos frontal
y sagital

Expansion tordcica disminuida con respecto a los valores
normales para la edad y el sexo

Sacroiliitis bilateral grado 2 a 4

Sacroiliitis unilateral grado 3 a 4

Espondilitis anquilosante definida: Sacroiliitis unilateral grado
3 0 4, o bilateral grado 2-4 y algun criterio clinico

Tabla 5. Criterios para espondilitis anquilosante.



Es ahora claro que la terapia Anti-TNF suprime los
sintomas dramadticamente en EA (21-23) y mejora
la calidad de vida (24-26). Sin embargo, los altos
costos y los efectos secundarios serios (27), combi-
nados con resultados inciertos como modificadores
de la enfermedad a largo plazo (28), hacen que sea
necesaria la cuidadosa seleccion del paciente que se
beneficie a la terapia biologica.

Los resultados del tratamiento se realizan mediante
medidas subjetivas de la severidad de los sintomas
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity
Index—BASDAI (29)) y la capacidad funcional
(Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index—
BASFI (30)). Adicionalmente se utilizan medidas
estandarizadas de movilidad espinal (Bath Ankylo-
sing Spondylitis Metrology Index—BASMI (31)).

En un estudio metacéntrico, 69 pacientes con EA
activa fueron tratados por 5 afios consecutivos con
Infliximab 5 mg/kg cada 6 semanas; 43 pacientes
completaron los primeros 3 afios y finalmente
38 finalizaron los 5 anos del estudio. El BASDAI
promedio fue de 2.5, ASAS 20% en 32 pacientes y
40% en 24 pacientes (32). Se evidencio cerca del 35%
de remision parcial segin se muestra en la Figura 1.

N NN Al o N
o) (o] o] (e} [e) o
| | | | | J

Patients in partial remission (%)
o
|

[e]

T T
O 12 24 54 78 102 132 156 182

I 1
206 230 254

Figura 1. Remisién parcial después de 5 afios de tratamiento.

Todos los agentes anti-TNF (Infliximab, Etanercept
y Adalimumab) mostraron, en diversos estudios,
una sorprendente eficacia en el control de todos los
aspectos de la actividad de la enfermedad, inclu-
yendo reactantes de fase aguda, dolor y rigidez,
capacidad funcional, movilidad espinal, artritis
periférica y entesitis (33-44).
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En paralelo con la clara mejoria de los signos y
sintomas, también se observo a través de RMN, una
reduccion de la inflamacién espinal y de las articu-
laciones sacroiliacas con el uso de estas droga. (45).

Wailoo et al. (46), en un editorial llaman la atencion
de los resultados de costo efectividad del trata-
miento de la EA con Etanercept, Adalimumab vy el
Infliximab. Indican que son estudios patrocinados
por la industria farmacéutica (Wyeth, Abbott y
Schering Plough, respectivamente) concluyendo
que son costo efectivos comparados con la terapia
convencional en el Servicio Nacional (NHS) del
Reino Unido. Sin embargo, la National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) no consi-
dera tan sélidos estos resultados. NICE solicité un
analisis externo a partir de su Decision Support
Unit (DSU). Se evidenciaron diferencias en el costo
incremental de la costo efectividad de cada anti
TNF asi: Etanercept L22700/QALY (Afos de vida
ajustados por calidad) (Wyeth) vs. L98910/QALY
(DSU), Adalimumab L23097/QALY (Abbott) vs.
L98910/QALY (DSU) y para Infliximab L19196/
QALY (Schering Plough) vs. 175000/QALY (DSU).
Para NICE un costo incremental < 30000/QALY
es considerado aceptable.

Furst et al. (47) publican a finales de 2008, la
actualizacion del consenso sobre terapia biol6-
gica en enfermedades reumdticas. Adalimumab,
Etanercept e Infliximab han sido aprobados
ampliamente para el tratamiento activo de la EA
que es refractaria a la terapia convencional. En los
ensayos clinicos, los anti TNF mostraron mejorar
los signos y sintomas, la funcién y la calidad de
vida en monoterapia como en terapia combinada
con Sulfasalazina y Metotrexate (Categoria A).

The Assessment of Spondyloarthritis International
Society (ASAS) ha publicado las recomendaciones
para el uso de anti TNF en EA (Categoria A) (48).
Un ensayo clinico reciente no ha demostrado que
la combinacion Metotrexate mas Infliximab sea
mejor que Infliximab solo, en el tratamiento de la
EA activa por un periodo de 1 afio. De igual forma,
no existe evidencia de superioridad de algin anti
TNF sobre otro; sin embargo, Infliximab y Adali-
mumab pueden reducir la incidencia de uveitis;
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reducen en forma significativa la sacroiliitis por
RM sin inhibir la formacién de hueso.

El grupo de la Dra. Boonen plantea definir un caso
de referencia para las evaluaciones economicas en EA
(49). Propone 10 metodologias que pueden utilizarse
para futuras investigaciones econémicas: Duracion
del seguimiento; duracion del tratamiento; extra-
polacion de los efectos; donde no existan estudios,
escoger estrategias de tratamiento comparativas;
medicion de los resultados; evaluacion de la salud en
términos de calidad de vida, utilizacion de fuentes
y costos; estratificacion del riesgo de la poblacion;
analisis inciertos; y, modelos de desarrollo y reporte.

Artritis Psoridsica

El diagnoéstico se hace cuando un paciente con
psoriasis presenta hallazgos de artritis inflamatoria.
Si el factor reumatoide es negativo, el diagnostico
es mas facil; pero si es positivo, se debe descartar
la coexistencia tanto de psoriasis como de artritis
reumatoide (1). Los tnicos criterios validados para
la clasificacion de artritis psoridsica derivados de
datos de los pacientes fueron los desarrollados por
Fournié et 4l. en 260 pacientes (Tabla 6) (1).

Psoriasis concomitante o que antecede el inicio

Los tres anti TNF han sido aprobados en el trata-
miento de la artritis psoridsica teniendo en cuenta
el control de los signos y los sintomas articulares
y en piel, mejoria de la funcion, calidad de vida e
inhibicion de los dafios estructurales. La eficacia
ha sido demostrada en monoterapia o en combina-
cion con Metotrexate (50-56) Evidencia A.

La terapia ha reducido el nimero de hospitaliza-
ciones, ha mejorado el estado laboral, disminuido
el tiempo de pérdida de trabajo e incrementa la
productividad (categoria B) (57-58).

Bravo Vergel et al. (59), muestran un estudio de
la costo efectividad del Etanercept y el Infliximab
en artritis psoridsica. Utilizando los resultados de
los estudios fase Il y utilizando como horizonte 10
afos, encuentran que el costo incremental/QALY
fue de L 165363 para el Infliximab vs. L 205345
para el Etanercept.

No PsARC response at 12 weeks — palliative care

Etanercept

Treatment failure (t) — palliative care

‘ Treatment failure (t ) — palliative care

PSARC response Treatment failure (t ) — palliative care

No Treatment failure

[ﬁ Palliative care
|

. . 6 puntos
de los sintomas articulares P
Hlstona fan?ll'l?r de psoriasis (§| criterio 1 es nega- No PSARC response _palliative care
tivo) o psoriasis posterior al inicio de los sintomas 3 puntos
articulares
infloimab Treatment failure (t) — palliative care
iti i i i Angi nflixima . Lo
A.rtrltls de las articulaciones interfaldngicas 3 puntos ‘ Treatment failure (t.)— palliative care
distales T . -
reatment failure (t )— palliative care
T : . PsARC response s
Compromiso inflamatorio de la columna cervical Untos No Treatment failure
y tordcica 3P
Monoartritis u oligoartritis asimétrica 1 puntos Figura 2. Estructura del modelo.

Dolor gluteo, dolor en talén, dolor espontdneo en
pared tordcica anterior o dolor inflamatorio difuso 2 puntos
en las entesis

Criterio radiolégico (alguno presente): Erosién en
las interfaldngicas distales, osteolisis, anquilosis,

periostitis yuxta-articular y resorcién de los pena- 5 puntos
chos de las falanges

HLA 16 o B17 6 puntos
Factor reumatoide negativo 4 puntos

Corte para diagndstico de artritis psoridsica: 11
puntos

Tabla 6. Criterios de Fourniér et 4l.

Espondiloartropatias no diferenciadas (EASND)

La eficacia del Infliximab, un anticuerpo quimé-
rico dirigido contra el TNF, fue establecida en un
grupo de seis pacientes con EASND, clasificados
por los criterios del ESSG. Tres pacientes recibieron
Infliximab a dosis de 3 mg/kg/dosis y otros tres
recibieron 5 mg/kg/dosis; todos a las semanas 0,
2 y 6. El total del periodo de seguimiento fue de
12 semanas. Se tomaron como variables de desen-
lace el BASDAI, BASFI, BASMI, el dolor medido
por una escala visual andloga y la calidad de vida



mediante el instrumento SF-36. La informacion
fue recogida antes, durante y al final de la terapia
con Infliximab. Cinco de seis pacientes presen-
taron una mejoria significativa al segundo dia de
la primera infusion, la cual se mantuvo hasta la
semana doce. Se observé una mejoria de mas del
50% en todas las variables establecidas, incluyendo
la cuenta de articulaciones inflamadas a nivel peri-
térico. El efecto del tratamiento fue mayor para
aquellos que recibieron 5 mg/kg/dosis (60).

Los resultados del estudio realizado en el Hospital
Militar Central, en 24 pacientes con diagnéstico de
EAS establecido por los criterios del ESSG, en el que
se determind la eficacia y la seguridad terapéutica
del Infliximab (17 pacientes con EA, 5 con EASND
y 2 con ApS). El promedio de edad de los pacientes
fue de 39 anos con tiempo promedio de evolucion de
la enfermedad de 7.5 afios. Todos los pacientes reci-
bieron infusiones de Infliximab a dosis de 3 mg/kg/
dosis a las semanas 0, 2 y 6. Se estableci6 el puntaje
de BASDAI, BASFI, BASMI, BAS-G (Spondylitis
Patient Global Score), EVA de dolor espinal, EVA
de actividad de la enfermedad por el observador,
Indice Funcional de Dougados y el grado de dolor
por medio de una EVA, antes, durante y al final del
seguimiento (16-21). Se observo una mejoria signi-
ficativa cercana al 70% en el nivel de dolor y la
actividad de la enfermedad dada por el paciente, y
una mejoria del 50% en el nimero de articulaciones
inflamadas, dolorosas y el nimero de entesis dolo-
rosas. El reducido numero de pacientes y el corto
seguimiento no permite establecer el verdadero
significado de estos hallazgos a largo plazo (1-3).

En conclusion, pocos estudios estan disponibles
que identifiquen el costo social de las EAS. Bakker
en 1991, informd que los costos directos anuales
en pacientes alemanes fue alrededor de US$800
(61). Warden Palo Alto, Estados Unidos, en 2002,
de tipo prospectivo longitudinal, con 241 pacientes
con EA, estimé que los costos anuales fueron en
promedio de US$6.720 dolares; los costos directos
fueron 26.4% y los indirectos o de productividad
fueron el 73.6% (62) con dias de licencia anual por
enfermedad para cada paciente variable entre 6 a
46 dias y la incapacidad laboral del 40%.
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Los costos derivados de la pérdida de capacidad
funcional han demostrado tener mas impacto en
el costo total, por lo cual muchos autores llaman
la atencion en este punto para tener en cuenta en
el inicio de la terapia biologica con el fin de evitar
secuelas tempranas en los pacientes.

En Colombia, la Asociacion Colombiana de Reuma-
tologia ha publicado en 2005 la Guia para el empleo
de terapia biologica para el tratamiento de las EAS.
Bajo la coordinacion del Dr. Valle se ha estimado
que la mayor pérdida funcional de los pacientes con
EA ocurre en los primeros 10 afios, la calidad de
vida disminuye y la mortalidad se incrementa (63);
sin embargo, no existen estudios en nuestro pais que
permitan conocer los costos directos y mucho menos
los indirectos de las EAS. Los pacientes refieren
disminucioén del dolor y sobre todo la posibilidad de
incrementar su movilidad e integracion a sus activi-
dades diarias con el uso de la terapia biolégica.

DEFINICIONES

Andlisis costo-eficacia:

El analisis costo-eficacia es una forma de evaluacion
de la eficiencia en la que dos 0 mas alternativas son
comparadas en términos de su respectiva relacion
entre los recursos consumidos, que se miden en
unidades monetarias, y los resultados producidos,
que se cuantifican en términos de eficacia. Como la
eficacia mide los resultados en condiciones ideales,
sus resultados no pueden generalizarse.

Andlisis costo-efectividad:

El analisis costo-efectividad es una forma de
analisis de la eficiencia en la que dos o mas alterna-
tivas son comparadas en términos de su respectiva
relacion entre los recursos consumidos, medidos
en unidades monetarias, y los resultados medidos
como efectividad, en la practica diaria.

Andlisis costo-utilidad:

Es otra forma de medir la eficiencia expresada en
términos de costo-utilidad, es decir, relaciona el
costo en que incurrimos con la supervivencia ajus-
tada por calidad de vida. Si medimos la utilidad
en QALYs, el andlisis costo-utilidad expresa lo que
cuesta un afo de vida ajustado por calidad.
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Andlisis costo-beneficio:

El andlisis costo-beneficio es la evaluacion en la que
los costos y resultados se miden en unidades moneta-
rias. Por lo tanto, el resultado de la comparacion de
dos medicamentos en términos de costo-beneficio serd
el beneficio neto asociado a cada uno de ellos, aunque
los efectos de los tratamientos sean o no comunes.

Andlisis de minimizacién de costos:

El analisis de minimizaciéon de costos se basa en
la presuncion de que los resultados de dos inter-
venciones son similares. Por lo tanto, el estudio se
reduce a realizar una comparacion de costos. En
consecuencia, el andlisis de minimizacion de costos
es poco comun, y su practica es inadecuada cuando
no existe certeza sobre la verdadera equivalencia en
los resultados de las terapias comparadas.

Costos marginales:

Un concepto fundamental en evaluacion farma-
coecondmica es el de andlisis marginal. El analisis
marginal es una técnica analitica que examina la
relacion entre los cambios incrementales de los
costos y los cambios incrementales en los resul-
tados. Costo marginal es el costo adicional en que
se incurre para obtener un beneficio adicional.
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