Visado de inspegcién_pa;a los Cox-2:

una decision
economica

Acceder a los inhibidores de la cox-2 en
Andalucia requiere de wun visado de
inspeccion. Esta decisibn adoptada por el
Servicio Andaluz de Salud solo bajo criterios
econdémicos demuestra que la
farmacoeconomia adn no ha calado en la
cultura de las administraciones espafiola.

ntre los afios 1999 y 2000 se lanzaron al mercado espa-
Eﬁol dos nuevos medicamentos para el dolor y la infla-
macién producida por la artrosis. Estas especialidades,
Vioxx (MSD) y Celebrex (Pharmaciay Pfizer), pertenecen a
la familia de los coxibs, un grupo de farmacos que compar-
ten las mismas funciones de los antiinflamatorios no este-
roideos (Aines) -utilizados tradicionalmente en el trata-
miento sintomatico de la artrosis- pero poseen un perfil de
seguridad superior.

Concretamente, los coxibs, segun los estudios clinicos,
poseen una eficacia similar a los Aines en el tratamiento del
dolor y presentan una incidencia de complicaciones gas-
trointestinales de tres a cinco veces menor que estos Ulti-
mos.

Sin embargo, y a pesar de que estos dos medicamentos
han sido aprobados por la Agencia Espafiola del Medica-
mento e incluidos por el Ministerio de Sanidad en el sistema
de reembolso, el Servicio Andaluz de Salud ha emprendido,
en solitario, una batalla para evitar su prescripcion. La deci-
sién de la administracion andaluza, segin diversas fuentes
consultadas, parece sustentarse mas en cuestiones de cala-
do econémico —estos medicamentos poseen un precio mas
elevado que los aines- que sanitario.

Asi, y como parte de esta campafia de “desprestigio” ini-
ciada por el SAS contra Vioxx y Celebrex desde el pasado
mes de septiembre se exige visado de inspeccion para la dis-
pensacion de estos dos medicamentos. Las razones que el
servicio andaluz argumenta para justificar la imposicion de
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este tramite burocratico aparecen especificadas en un cir-
cular remitida por el mismo y en las que explica: “la infor-
macion disponible hasta el momento referente a los farma-
cos celecoxib y rofecoxib desde su comercializacion e intro-
duccidn en la prestacién farmacéutica del sistema nacional
de salud, indica que dichos medicamentos se estan utilizan-
do en indicaciones no aprobadas para los mismos. Razones
sanitarias y econémicas obligan a garantizar que se utilicen
exclusivamente para las indicaciones aprobadas por el
Ministerio de Sanidad y que constan en sus fichas técnicas,
por lo que desde el dia 7 de septiembre de 2001 su prescrip-
cion requiere visado previo”.

A los ojos tanto del Ministerio de Sanidad y de las tres
compaiiias implicadas en el desarrollo y comercializacion
de estos dos medicamentos, en contra de lo expresado en la
circular andaluza, las razones econémicas han pesado por
encima de las sanitarias al imponer esta medida. Por ello,
tanto el departamento de Celia Villalobos, como Merck
Sharp and Dhome, Pfizer y Pharmacia, han presentado por
separado un recurso contencioso administrativo en el que
se solicita la suspension cautelar de la misma hasta que los
tribunales emitan un fallo al respecto.

Lo cierto es que, segun la informacion recabada por las
compafiias, en un 98 por ciento de los casos las prescripcio-
nes de los inhibidores de la Cox-2 en Andalucia correspon-
dian a las indicaciones para las que fueron aprobados.

La cruzada andaluza contra estos medicamento no se
reduce exclusivamente a la imposicion de este tramite buro-
cratico. EI SAS se ha involucrado en una camparia de infor-
macion en la que con cierto tono alarmista advierte a los
médicos de Atencion Primaria de los “riesgos” asociados a
los inhibidores de la Cox-2. Esta campafia se apoya en un
estudio publicado por la revista JAMA el pasado mes de
agosto y cuyo rigor cientifico ha sido cuestionados por mul-
titud de especialistas. Para los médicos andaluces no es
extrafio ver carteles en los centros de salud en los que lite-
ralmente se sefiala: “Ante la posibilidad de aparicién de
efectos tromboembolicos graves, no se recomienda el uso
de Vioxx o Celebrex como antiinflamatorios de primera
eleccion en el tratamiento de la Artrosis o Artritis reumatoi-
de” (sic).

La campafa informativa de servicio andaluz de salud
peca de un “exceso de celo” y en lugar de remitirse a trans-
mitir el comunicado que en su dia emiti6 la Agencia del
Medicamento, en el que se reiteraba la necesidad “seguir las
orientaciones recogidas las fichas técnicas de prospecto, en
lo que se refiere a dosis diarias recomendadas, precaucio-
nes, contraindicaciones e interacciones”, desaconseja su
prescripcion a favor de otras especialidades terapéuticas.

La situacion que se esta produciendo en Andalucia con
los inhibidores de las Cox-2 no tiene precedentes y, por ello,
ha despertado las quejas de la Sociedad Espafiola de Reu-
matologia y Liga Reumatoldgica Espafiola, que considera
que se esta produciendo un agravio comparativo, pues a los
usuarios del SAS que padecen artritis se les estd negando el
acceso a una novedad terapéutica cuya seguridad y eficacia
ha sido probada con estudios rigurosos, mientras que el
resto de los espafioles pueden acceder a ella sin ningun tipo
de traba burocratica.
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El Ministerio de Sanidad y las
compafias implicadas en el desarrollo
y comercializacion de estos
tratamientos han presentado un
recurso contencioso administrativo
contra la medida del SAS y piden su
suspension cautelar

Para Angel Pizarro, secretario general del Sindicato
Médico Andaluz (CESM-Andalucia), la actitud del SAS no
responde mas que a cuestiones de ahorro, pues los inhibi-
dores de las Cox-2 poseen un precio mas alto que los aines
convencionales hasta ahora utilizados en el tratamiento de
la artritis.

“La Junta de Andalucia y la Consejeria de Salud se dedi-
can a hacer propaganda en los ambulatorios y en los centros
de salud, diciendo que los inhibidores de la COX-2 produ-
cen hemorragias gastrointestinales y problemas tromboem-
bélicos. Pero esto es nada mas que un sistema para alarmar
alagentey que se echen encima del médico cuando les rece-
ta un medicamento de estas caracteristicas”, denuncia Piza-
rro, quien considera que la situacion que se esta producien-
do carece de sentido, perjudica a los andaluces con respecto
al resto de Espafiay demuestra una gran falta de rigor de las
autoridades de esta comunidad que no se han parado a
valorar criterios farmacoeconomicos.

Y es que, justamente como dice Pizarro, el Servicio Anda-
luz de Salud se ha aventurado a tomar toda esta cadena de
decisiones sin evaluar la relacion coste-efectividad de estos
medicamentos.

En este sentido, el estudio Episer sobre prevalencia e
impacto de las enfermedades reumaticas en la poblacion
adulta espafiola revela que mas de seis millones de espafio-
les consumen anualmente aines durante un periodo total,
igual o superior a un mes. Esta cifra que es elevada, estd en
consonancia con los datos del Sistema Nacional de Salud,
que registréo mas de 31 millones de envases de aines vendi-
dos en el afio 1999. Este mismo estudio revela que mas de
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un millén y medio de personas padecen anualmente un efecto
adverso gastrointestinal por antiinflamatorios no esteroideos.

Por otra parte, un estudio publicado en la Revista Espafiola de
Reumatologia (enero de 2001. Volumen 28) sobre los costes eco-
némicos de la artritis reumatoide de corta evolucion determina
que el 32,1% del gasto farmacéutico asociado a esta patologia es
ocasionado por los gastroprotectores.

No es dificil deducir que si los inhibidores selectivos de la
COX-2 presentan un mayor perfil de seguridad gastrointestinal
gue los Aines convencionales su empleo genera ahorros deriva-
dos de la no utilizacién de gastroprotectores. Ademas, se ahorra-
rian en otras partidas como la realizacion de pruebas diagnésti-
cas invasivas para determinar el dafio gastrico.

En este sentido, un estudio publicado en la Revista Espafiola de
Farmacoeconomia (marzo de 2001) sefiala en sus conclusiones
que “a la luz de los datos obtenidos del uso de Aines en Espafia,
se deduce que el uso de Vioxx en pacientes con artrosis que pre-
sentan factores de riesgo de complicaciones gastroduodenales,
tendria una clara justificacion clinica y supondria una alternativa
coste-efectiva, reduciendo los recursos invertidos en medicaciéon
gastrointestinal”.

Por otra parte, otro estudio presentado en la Reunién Anual de
la Sociedad Europea de Farmacoeconomia evidencia que Cele-
brex en comparacién con los Aines produce una menor inciden-
cia de complicaciones gastrointestinales severas. “El coste por
afio de vida ganado gracias al uso de Celebrex es una cantidad
razonable como para que lo financie el Sistema Nacional de
Salud espafiol” afiade el estudio.

Estos dos estudios son una muestra de muchos otros realizados
en paises como Estados Unidos y Canada en los que se constata
gue los inhibidores de la Cox-2 son una alternativa terapéutica
con un perfil mayor de coste-efectividad que los Aines convencio-
nales.]

El 32,1% del gasto
farmacéutico asociado
artritis reumatoide de corta
evolucion es ocasionado por
los gastroprotectores
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LA ARTROSIS UNA
PATOLOGIA CON
FUERTES COSTES
SOCIALES Y ECONO-
MICOS, QUE AFECTA
A SIETE MILLONES
DE ESPANOLES.

La artrosis, una patologia
que afecta a siete millones
de esparfioles, conlleva un
alto coste social y economi-
co derivado del absentismo
laboral, la limitacién de la
capacidad funcional y la
disminucién de la calidad
de vida.

A esto debe sumarse el
coste de su tratamiento
mediante analgésicos,
antiinflamatorios no este-
roideos y antisecretores
gastricos -utilizados para
prevenir los efectos secun-
darios de los primeros-, asi
como los costes derivados
del tratamiento de dichos
efectos secundarios géastri-
cos -hospitalizaciones,
endoscopias, consultas
especializadas-. También
eleva la factura sanitaria
por artrosis otras interven-
ciones como la rehabilita-
cion y las cirugias de reem-
plazo de la articulacién, en
casos de gran incapacidad
del paciente.

Segun el estudio EPISER se
estima que, anualmente, se
producen mas de 123.000
casos de Uulcera y 41.000
casos de hemorragia diges-
tiva a consecuencia del uso
de aines. Ademas, el con-
sumo de recursos sanita-
rios derivados de estos
efectos adversos es muy
relevante: se estima que
generan mas de 1.300.000
visitas al médico de AP o al
especialista y mas de
40.000 ingresos hospitala-
rios, y obligan a realizar
cerca de 300.000 endosco-
pias anuales.
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