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Resumen

Objetivos: Evaluar los regimenes en pacientes no pretratados
de tenofovir + lamivudina + efavirenz versus zidovudina + lamivu-
dina + efavirenz mediante un estudio coste-eficacia.

Meétodos: Se disei6é un arbol de decisiones. Se estimé la efi-
cacia a través de ensayos clinicos. Para valorar la medida sobre los
resultados de la salud se consider6 la carga viral y los CD4. Se
consideraron costes asistenciales y de tratamiento, v se realizd un
andlisis de sensibilidad univariante.

Resultados: El régimen con tenofovir tendria un coste anual,
en caso de ser efectivo, de 10.116,61 €, mientras que si existe
fallo terapéutico el coste seria de 12.140,40 €. El régimen que
incluye zidovudina tendria un coste anual de 7.470,36 € en caso
de ser efectivo, y un coste de 8.964,90 €, en caso de fallo tera-
péutico. El coste de pasar al régimen que incluye tenofovir supone
14.765,86 € al ano por paciente adicional con carga viral inde-
tectable. En 3 anos, el coste anual esperado es de 8.765,83 €
para el régimen que incluye tenofovir frente a 8.894,36 € del
régimen que incluye zidovudina.

Conclusion: El régimen que incluye zidovudina es menos cos-
toso a corto plazo que el que incluye tenofovir. Si ampliamos el
horizonte del estudio, los dos regimenes se equiparan econémica-
mente.

Palabras clave: Antirretrovirales. Estudio coste-eficacia. Eva-
luacién econémica. Sida.

Ferndndez Lison LC, Pujol de la Llave E, Hevia Alonso A, Garrido
Martinez MT, Bocanegra Martin C. Andlisis coste-eficacia de
tenofovir versus zidovudina en terapia combinada con efavirenz y
lamivudina para el tratamiento de VIH en pacientes no pretrata-
dos. Farm Hosp 2005; 29: 11-17.

Este trabajo ha sido presentado parcialmente como comunicacion oral en el
VI Congreso de la Sociedad Andaluza de Enfermedades Infecciosas, cele-
brado en Huelva en 2004.

Recibido: 29-03-2004
Aceptado: 22-12-2004

Correspondencia: Luis Carlos Fernandez Lison. C/ Cartaya, 15,3 D. 21002
Huelva. e-mail: luiscfl@mixmail.com

L. C. Fernandez Lison et al. Farm Hosp 2005; 29: 11-17

Summary

Objectives: To assess tenofovir + lamivudine + efavirenz ver-
sus zidovudine + lamivudine + efavirenz in treatment-naive
patients using a cost-effectiveness analysis.

Methods: A decision tree was designed. Effectiveness was
estimated from clinical trials. Viral load and CD4 cells count were
chosen as endpoints for health outcome. Both healthcare and
treatment costs were considered, and univariate sensitivity tests
were performed.

Results: The regimen including tenofovir would have a yearly
cost of € 10,116.61 when effective, and of € 12,140.40 in case of
therapeutic failure. The regimen including zidovudine would have a
yearly cost of € 7,470.36 when effective, and of € 8,964.90 in
case of therapeutic failure. The cost of switching to the regimen
with tenofovir represents € 14,765.86 per year per additional
patient with non-detectable viral load. After 3 years, the expected
yearly cost is € 8,765.83 for the regimen including tenofovir versus
€ 8,894.36 for the regimen including zidovudine.

Conclusion: The regimen including zidovudine is less costly in
the short run when compared to the regimen including tenofovir.
Both regimens become financially similar when extending the
study horizon.

Key words: Antiretrovirals. Cost-effectiveness study. Financial
assessment. AIDS.

INTRODUCCION

En el aho 2003, la epidemia del sida se cobro la vida
de mas de tres millones de personas en el mundo, y se
estima que cinco millones se infectaron por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), con lo que la cifra de
personas que viven con el virus en todo el mundo se ele-
va a 40 millones'.

Los recursos sanitarios destinados a los pacientes con
infeccion por el VIH, han ido creciendo progresivamente
durante las Gltimas dos décadas. En cuanto a las estrategias
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de tratamiento se ha pasado de la monoterapia a la terapia
miltiple denominada tratamiento antirretroviral de gran
actividad (TARGA), originando un aumento muy conside-
rable de los costes. Al mismo tiempo, se ha conseguido
reducir notablemente la progresion de la enfermedad, lo
que implica una disminucion en ciertos tipos de costes,
como los hospitalarios, y un aumento de la calidad de vida
de los pacientes afectados. Por este motivo, es importante
considerar costes directos e indirectos en la patologfa para
obtener un coste total lo menos sesgado posible’.

Son ya numerosos los antirretrovirales comercializa-
dos en nuestro pafs para combatir el VIH. Uno de los tlti-
mos es el tenofovir (Viread®), que constituye el Gnico
analogo nucleotidico comercializado hasta el momento
en la terapia antirretroviral. Su administracion en toma
Unica, perfil de seguridad 6ptimo y sus escasas resisten-
cias, son algunas de las ventajas de este farmaco, que ha
pasado a formar parte de la primera linea de tratamiento
en la terapia frente al VIH dentro del TARGA.

El comienzo del tratamiento en pacientes tanto no tra-
tados previamente (pacientes naive), como pretratados,
ha ido cambiando con el tiempo, fruto del mayor conoci-
miento de la enfermedad y los farmacos, evidencidndose
variaciones trascendentales en el pronostico de la enfer-
medad y en la evolucidn de la epidemia. Actualmente, el
comienzo de la terapia se realiza en todos los pacientes
sintomaticos y en aquellos asintométicos cuyos niveles
de CD4 estan por debajo’® de 200 células/mm®. De todos
modos, hay que valorar la situacion individual de cada
paciente y sopesar la actuacion clinica segln las circuns-
tancias y el criterio médico.

Las directrices para el uso de agentes antirretrovirales
en adultos y adolescentes infectados por VIH de noviem-
bre de 2003, establecen como regimenes basados en anélo-
2o no nucledsido de eleccion en mujeres no embarazadas,
a las combinaciones efavirenz, lamivudina, zidovudina
(EFV + 3TC + ZDV) y efavirenz, lamivudina, tenofovir
(EFV + 3TC + TNF).

En el seguimiento de la infeccion por el VIH y valora-
cion de sus costes, debemos considerar miltiples factores
que condicionan la evolucion de la enfermedad, entre
estos, destacan la evolucion de los linfocitos CD4, la car-
ga viral o desarrollo de enfermedades oportunistas, que
nos van a evidenciar la eficacia de un tratamiento u otro y
se deben determinar costes relacionados con los mismos
aparte de los asistenciales y los del tratamiento en si*”.

En este sentido, es de gran utilidad el seguimiento de
un grupo de pacientes durante un periodo de tiempo con-
tinuado que permita cuantificar la variacion de estos fac-
tores, con el fin de elaborar una cohorte que sirva de base
de datos en la estimacidon de costes. Existen algunas
cohortes de pacientes con infeccion por VIH que nos per-
miten estimar los costes asociados a la enfermedad, como
la de los estudios de Rovira, Santin o Momp06 en Espana;
en esta Gltima se basan algunas de las estimaciones de
coste del estudio, asi como otras cohortes en otros paises
como Gran Bretafa o EE.UU.*".

El andlisis de coste-eficacia se emplea cuando existe
un resultado de interés comun a las alternativas en consi-
deracion pero la eficacia de las alternativas, al igual que
los costes, son diferentes. Es el tipo de evaluacion econo-
mica mas utilizado en el ambito sanitario, tal vez porque
el tipo de comparaciones que realiza es intuitivamente
aceptable en atencidn sanitaria y por su facilidad de apli-
cacion a programas muy dispares que tengan un resultado
comin".

El objetivo de este estudio es evaluar los regimenes en
pacientes no pretratados de tenofovir + lamivudina + efa-
virenz versus zidovudina + lamivudina + efavirenz,
mediante un estudio coste-eficacia.

METODOS

El analisis de decision se ha realizado mediante la uti-
lizacion de un arbol de decisiones basado en las gufas de
actuacion clinica (Fig. 1). El arbol posee dos ramas prin-
cipales que analizan el inicio del tratamiento con esque-
ma de tenofovir o zidovudina respectivamente. Una vez
iniciado el tratamiento, si este no es suficientemente efi-
caz o aparecen efectos adversos, se considera como trata-
miento de rescate un régimen basado en inhibidor de la
proteasa.

Los valores de eficacia se obtuvieron a través de varios
ensayos clinicos. Solo se tuvieron en cuenta aquellos que
inclufan los regimenes del origen de estudio con el fin de
aproximarnos mas a las condiciones hipotéticas del anali-
sis. En el caso del tenofovir, solo se dispone de un ensayo
clinico, estudio 903, que dio lugar a la aprobacion del tra-
tamiento en pacientes naive de este farmaco®”. Para el
régimen que incluye zidovudina se optd por tomar como
valores de eficacia los del estudio 006", ya que el ensayo
de Gregory y cols.”, que también valora el régimen de
zidovudina + lamivudina + efavirenz, se realiza en
pacientes pretratados alejandose del origen de este estu-
dio. Dichos ensayos clinicos se recogen en la tabla I. En
consecuencia, los resultados de la salud se basan en la
evidencia de la eficacia de los ensayos.

Para valorar la medida sobre los resultados de la salud,
se consideraron la carga viral y los CD4. Ambas son
variables de tipo intermedio, procedentes directamente de
los ensayos clinicos. No obstante en el presente estudio
se tomd como eficacia del tratamiento, el porcentaje de
pacientes que negativizaron la carga viral (< 400
copias/ml), aumentaron sus niveles de CD4 y no precisa-
ron cambio de tratamiento por ineficacia o efecto adver-
SO.

En la primera parte del estudio se calculd el coste total
(asistencial mas farmacolodgico), el coste esperado, la
razon coste-efectividad y el coste por NNT “number nee-
ded to treat” (ntimero de pacientes que hay que tratar
para obtener una unidad adicional de eficacia). Se utilizd
una calculadora de NNT para la obtencion del mismo, a
partir de los resultados considerados®.

L. C. Fernandez Lison et al. Farm Hosp 2005; 29: 11-17
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Paciente que inicia tratamiento VIH

TNF + 3TC + EFV

]
ZDV + 3TC + EFV

Control de
enfermedad

No control de
enfermedad
o efectos adversos

No control de
enfermedad
o efectos adversos

Control de
enfermedad

Régimen con
IP

Régimen con
P

Fig. 1. Esquema de arbol de decision utilizado. *EFV: efavirenz; 3TC: lamivudina; TNF: tenofovir; ZDV: zidovudina; IP: inhibidor de la proteasa.

Tabla I. Resultados de los ensayos clinicos considerados en el estudio

Ensayo clinico Brazo de estudio y caracteristicas Eficacia Incremento de Eventos
del mismo (% de pacientes) CD4 aadversos
Estudio 903" Pauta del tratamiento Variable principal
(abierto, multicéntrico, Tenofovir + lamivudina + efavirenz Disminucién de la carga 169 cel/mm? 6%
aleatorizado) N = 299 pacientes naive viral < 400 copias/ml:
Duracion: 48 semanas 87% (p < 0,05)
74% varones Variable secundaria
Edad: 36 (18-64) Disminucién de la carga
CD4 cel/mm? = 273 (3-956) viral < 50 copias/ml:
CV log copias/ml = 4,78 (3,49-6,51) 82% (p < 0,05)
Pauta control
Indinavir + zidovudina + lamivudina
Efavirenz + indinavir
Estudio 006" Pauta del tratamiento Variable principal
(doble ciego, multicéntrico, Zidovudina + lamivudina + efavirenz Disminucién de la carga
aleatorizado) N = 154 pacientes naive viral < 400 copias/ml: 201 cel/mm? 4,5%

Duraciéon: 48 semanas

88% varones

Edad: 36,5 (28-50)

CD4 cel/mm?® = 350 (35-1.234)

CV log copias/ml = 4,78 (3,49-6,51)
Pauta control

Estavudina + lamivudina + efavirenz

70% (p < 0,05)
Variable secundaria
Disminucién de la carga
viral < 50 copias/ml:
64% (p < 0,05)

Se considerd como medida de eficacia Gnicamente el
porcentaje de pacientes que disminuyeron la carga viral por
debajo de 400 copias/ml, el 87% en el caso del régimen que
incluye tenofovir y el 70% en el que incluye zidovudina.

En cuanto a los costes, se ha realizado la estimacion de
la evaluacion econdmica desde el diagndstico hasta cum-

L. C. Fernandez Lison et al. Farm Hosp 2005; 29: 11-17

plir los doce meses de tratamiento (periodo de valoracidon
de los efectos en los ensayos clinicos considerados). En
los asistenciales se ha considerado la necesidad de 4 visi-
tas médicas (revision cada 3 meses) y la realizacion de
pruebas analiticas para llevar a cabo el seguimiento de la
enfermedad. En caso de iniciar terapia de rescate, el cam-
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bio de tratamiento, si fuera necesario, se realizara a partir
del sexto mes. En caso de cambio de tratamiento, se reali-
za una visita médica y analitica adicional para evaluar la
efectividad del nuevo farmaco utilizado.

En relacion con los estudios complementarios, se con-
siderd en cada visita una analitica bésica (hemograma
completo, bioquimica que incluya glucemia, uremia, crea-
tininemia, iones, perfil hepatico completo, amilasa y lipi-
dos), recuento de linfocitos CD4 y carga viral plasmatica,
dejando de lado otras pruebas mas especificas de un
determinado estado clinico del paciente'. La relacion de
costes asistenciales referentes a pruebas diagnodsticas y
visitas médicas, se ha obtenido a partir de los datos de
gestion analitica de la unidad de estadistica de nuestro
hospital (Tabla II).

Tabla Il. Relacion de costes asistenciales en €

Actividad Coste (€)
Primera consulta medicina interna infecciosos 149,00
Consultas sucesivas medicina interna infecciosos 89,40
Hemograma 3,20
Glucosa 0,40
Urea 0,60
Creatinina 0,25
Potasio 0,79
Sodio 0,79
Fosfatasa alcalina 0,40
Transaminasa GOT AST 0,24
Transaminasa GPT ALT 0,24
Bilirrubina total 0,30
Amilasa 0,99
Colesterol total 0,60
Triglicéridos 0,45
Recuento de linfocitos CD4 6,50
Carga viral plasmatica 45,00

El coste de los medicamentos se ha obtenido del precio
de venta del laboratorio (PVL) més IVA para cada pre-
sentacion de los farmacos analizados seglin la lista de
precios de cada laboratorio. En la tabla III se representan
los costes de adquisicidon de los farmacos y el coste por
dia de tratamiento. En el caso de la zidovudina se ha
optado por la especialidad genérica de menor precio y a
dosis de 300 mg cada 12 horas.

En el caso de fracasar, el tratamiento se instauro un trata-
miento que incluye un inhibidor de la proteasa como indica
el arbol de decision, lo que supone un incremento de coste
afadido. Para estimar este se tomd el valor de un 20% de
incremento basandose en el estudio de Velasco, al que se
anadio el coste adicional de una visita médica y analitica".

En cuanto a la tasa de descuento, se considerd constan-
te durante todo el horizonte temporal del estudio como
recomienda el proyecto europeo HARMET". Debido al
estrecho tiempo de estimacion del estudio y asumiendo la
constante variabilidad en la estrategia antirretroviral, se
ha considerado una tasa de descuento del 0% (no des-

Tabla Ill. Costes de adquisicién de los tratamientos en €

Farmaco PVL + IVA Coste/dia
Tenofovir

Viread® 245 mg (30 comp.) 319,8 10,66
Zidovudina

Zidovudina Combino Pharm®

300 mg (300 cép.) 512,62 3,41
Efavirenz

Sustiva® 600 mg (30 comp.) 293,59 9,78
Lamivudina

Epivir® 300 mg (30 comp.) 156,37 5,21

cuento). La tasa de actualizacion apropiada es un tema
controvertido al no existir ninglin patréon exacto sobre si
se deben o no descontar los resultados y qué tasa apli-
car”. Existen autores que sugieren que la tasa de descuen-
to sea cercana al 0%**'. No obstante, en el analisis de
sensibilidad se utilizard una tasa de descuento estandar
inicial del 5% como en muchos de los estudios realizados
de coste-efectividad, y del 3% como sugieren otros auto-
res con objeto de comparar los estudios en si?*%.

En una segunda parte del estudio se abordan otros cos-
tes asociados a la patologia:

1. Coste relacionado con el desarrollo de enfermeda-
des oportunistas: intimamente ligado a los valores de
CDA4. Para su estimacion se han tomado los datos de un
estudio de cohorte multicéntrico de pacientes VIH, donde
se calcula la probabilidad de desarrollar enfermedad
oportunista en relacion con los niveles de CD4* (Tabla
IV). Se toma como referencia un hipotético paciente con
niveles de CD4 como los de la media de los ensayos (273
cél./mm’ en régimen de tenofovir y 350 cél./mm’ en régi-
men de zidovudina), y que experimente un incremento de
CD4 similar a la media de los mismos a las 48 semanas
(169 cel./mm’ en tenofovir y 201 cél./mm’ en zidovudi-
na). De este modo, se calculd una probabilidad hipotética
de infeccion oportunista y se considerd un valor de coste
constante para cada enfermedad, debido a la imposibili-
dad de encontrar en la literatura cientifica un coste prede-
terminado atribuible a estas.

2. Costes asociados a la cronicidad del sida: se amplio
el horizonte del estudio para estimar la potencial morbi-
mortalidad de los enfermos de sida; en este punto se pro-
cedid de forma similar al estudio de Antohanzas™. Se
tomo como referencia el estudio de Mellors que analiz6 a
1.604 pacientes con VIH, estudid sus cargas virales y
describid las relaciones con la supervivencia y la progre-
sion de la infeccidon®. Se consideraron dos grupos:

—Pacientes con carga viral < 500 copias/ml donde se
estima que el 1,6% progresard a sida en tres afos de
seguimiento y el 0,9% fallecera por sida en 6 afos.

—Pacientes con carga viral > de 500 copias/ml donde
se estima que el 2,0% progresaran a sida en tres ahos de
seguimiento y el 6,3% falleceran por sida en 6 afos. Para
este grupo se tomod el valor de los porcentajes de Mellors
para pacientes de 501 a 3.000 copias/ml.

L. C. Fernandez Lison et al. Farm Hosp 2005; 29: 11-17



Vol. 29. N.° 1, 2005

Analisis coste-eficacia de tenofovir versus zidovudina en terapia combinada con efavirenz 15

y lamivudina para el tratamiento de VIH en pacientes no pretratados

Tabla IV. Probabilidad en tanto por uno de infeccién oportunista en una semana, en relacion con los niveles de CD4*

Probabilidad de infeccion oportunista

Valores de CD4 Pneumocystis carinii Mycobacterium Toxoplasmosis Citomegalovirus Infeccién fungica
Avium complex

0-50/mm? 0,03700 0,01220 0,00270 0,01857 0,01123
51-100/mm? 0,03100 0,00375 0,00140 0,00523 0,00591
101-200/mm? 0,009600 0,001010 0,000670 0,002140 0,001350
201-300/mm? 0,003730 0,000220 0,000420 0,000580 0,000290
301-500/mm? 0,000850 0,000065 0,000092 0,000129 0,000276

> 500/mm? 0,000410 0,000059 0,000029 0,000059 0,000088

Para la estimacion de costes anadidos, se contabiliza-
ron datos de la base de datos del estudio de Mompd que
establece un valor de 8.438 € por afo y paciente de VIH
(no sida), y 22.880 € anuales para los pacientes declara-
dos de sida®.

Por @ltimo, se realizd un analisis de sensibilidad simple
univariante, a partir de la evaluacidon econdmica inicial,
variando los resultados de efectividad del régimen que
incluye tenofovir y observando en qué magnitud puede
esta modificar los resultados y las modificaciones de los
mismos, basandose en las diferentes tasas de descuento.

RESULTADOS

En la tabla V se detalla la relacion de costes totales atri-
buibles por paciente después de 48 semanas de tratamiento,
considerando costes asistenciales y farmacologicos, distri-
buidos dependiendo de si el régimen considerado resulta
inicialmente eficaz, o si existe fallo terapéutico, por lo que
se instaurarfa rescate con un inhibidor de la proteasa.

En base a los resultados de la tabla V y considerando
la eficacia del ensayo 903, el coste esperado a las 48
semanas para el régimen que incluye tenofovir es de
10.379,70 €. Mientras que considerando la eficacia del
ensayo 006, el coste esperado a las 48 semanas para el
régimen que incluye zidovudina es de 7.918,72 €. Y por
lo tanto, la diferencia de costes entre ambas estrategias es
de 2.460.97 €.

La razon coste-efectividad (RCE) para el régimen que
incluye tenofovir es de 11.930,69 € frente a 11.312,45 €
del régimen de zidovudina.

En cuanto al coste-efectividad incremental (CEI), calcu-
lando un NNT aproximado igual a 6, el coste incremental,

es decir, el coste necesario para conseguir un paciente con-
trolado adicional (carga viral < 400 copias/ml) con el régi-
men de tenofovir es de 14.765,86 €.

Estos resultados muestran que al cabo de 48 semanas,
el coste por paciente controlado presenta diferencias a
favor de la rama de zidovudina, que resultarfa el régimen
mas econdmico en el tratamiento de inicio.

Si aparte de estos costes consideramos otros atribui-
bles al desarrollo de enfermedades oportunistas, se pro-
duciria un coste anadido en el régimen terapéutico de
tenofovir sobre el coste total inicial calculado. Teniendo
en cuenta los valores de los ensayos clinicos iniciales,
para el régimen con tenofovir, se utilizarian las probabili-
dades de 301-500/mm’ y para el régimen de zidovudina
las de > 500/mm’ de la tabla I'V. Por lo que atribuyendo a
estas probabilidades un coste asociado constante de cada
enfermedad, el régimen basado en zidovudina seguiria
siendo el mas econdmico. Debido a la imposibilidad de
encontrar en la literatura cientifica un coste predetermi-
nado atribuible a cada enfermedad, no se especifican los
valores absolutos de los costes.

Si aumentamos el horizonte del estudio a 3 y 6 afos, se
obtiene que en el régimen de tenofovir el 2,27% progre-
sarfa a sida en 3 afios y el 3,13% falleceria por sida en el
transcurso de 6 anos, a diferencia de un 3,16 y 6,06% en
el régimen que incluye zidovudina. Aplicando los valores
de Momp06 encontramos que a los 3 afios, el gasto estima-
do anual es de 8.765,83 € por paciente para el régimen
de tenofovir frente a 8.894,36 € del régimen de zidovudi-
na®. El estudio de Mellors también mide la mortalidad de
los enfermos de sida durante 6 afios en funcion de la car-
ga viral, pero de forma aniloga al estudio de Antofanzas
se ha mantenido a la totalidad de los pacientes para el cél-
culo de costes®*.

Tabla V. Relaciéon de costes totales después de 48 semanas de tratamiento (datos en €)

Terapia eficaz

Fallo terapéutico
(rescate con un inhibidor de la proteasa)

Régimen Costes Costes Total Costes Costes Total
asistenciales farmacoldgicos asistenciales farmacoldgicos

TNF + 3TC + EFV 754,36 9.362,25 10.116,61 905,7 11.234,70 12.140,40

ZDV + 3TC + EFV 754,36 6.719,00 7.470,36 905,7 8.059,20 8.964,90

L. C. Fernandez Lison et al. Farm Hosp 2005; 29: 11-17
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El analisis de sensibilidad, variando la efectividad del
esquema que incluye tenofovir, se observa en la represen-
tacion grafica (Fig. 2). Los datos de coste estan tomados
a partir de la evaluacion econdmica inicial, sin contem-
plar supuestos posteriores. Se observa que para que el
régimen que incluye tenofovir sea igual de econdmico
que el que incluye zidovudina, necesita presentar una
efectividad del 92%, un 5% mayor que la eficacia clinica
del estudio 903".

La tabla VI muestra la variacion de resultados si apli-
camos una tasa de descuento en el estudio. De este modo
se descuentan los costes futuros a una tasa de descuento
del 3 y 5% por ahno, siendo estas muy utilizadas en la lite-
ratura de evaluacion econdmica.

16.000

e}

©

S 15.000

=

S 14.000-

5

& 13.000-

S 12.000

5 - - - - e - .

N 11.000 \\

[a's >
10.000

0,65 0,7 0,75 0,8 0,85 09 095 1

Eficacia

—¢— TNF + 3TC + EFV
—— ZDV + 3TC + EFV

Fig. 2. Anélisis de sensibilidad variando la efectividad del régimen TNF
+ 3TC + EFV.

Tabla VI. Andlisis de sensibilidad. Cambios del coste incremental
en funcion de la tasa de descuento

Esquema Coste incremental  Coste incremental  Coste incremental
con 0%* con 3%* con 5%*

TNF + 3TC + EFV
versus 14.765,86 €
ZDV + 3TC + EFV

*Tasa de descuento para coste y afo.

14.322,88 € 14.027,56 €

DISCUSION

Es dificil llevar a cabo estudios farmacoecondmicos en
sida debido a la complejidad del tratamiento y la patolo-
gfa, asi como al gran nimero de factores que se pueden
considerar a la hora de atribuir costes tanto directos como
indirectos.

De los resultados, se deriva que teniendo en cuenta los
costes asociados al diagnostico y tratamiento, el régimen
que incluye zidovudina es mas econdémico a corto plazo
que el que incluye tenofovir. El coste incremental de
14.765,86 € en el periodo de un aho, ayuda a la hora de
decidir el comienzo de tratamiento con un régimen u
otro.

Si ampliamos el horizonte del estudio y se considera
un incremento de costes por futuras apariciones de enfer-
medades oportunistas, de nuevo es el régimen de zidovu-
dina el que resulta mas econdmico.

Sin embargo, si se consideran los costes asociados a la
cronicidad del sida, en base a los mejores resultados de
eficacia de tenofovir en los ensayos clinicos, los dos regi-
menes se equiparan econdmicamente.

Hay que considerar que el conjunto de resultados
presentado ha necesitado del establecimiento de varios
supuestos de trabajo citados con anterioridad, que pue-
den ahadir incertidumbre al andlisis. En principio,
habria que considerar que el analisis se basa en dos
ensayos paralelos y no en un solo ensayo comparativo,
por tanto, el diseho de los mismos y las diferencias en
las caracteristicas basales de los pacientes, pueden
influir en los diferentes resultados de eficacia. En este
apartado, también habria que citar que el coste obteni-
do del estudio de Momp0 corresponde a un periodo en
el que solo se aplicaba mono y biterapia, y que el coste
en la actualidad posiblemente serd mayor. También en
los costes asociados a la cronicidad del sida se asume
que la eficacia del TARGA es la misma que en las 48
semanas iniciales de los ensayos considerados. No obs-
tante, también hay que considerar que en estos supues-
tos, el sesgo es comin para ambas opciones de compa-
racion®.

Por otro lado, no se ha valorado el coste que supon-
dria los efectos adversos en el régimen de tenofovir
(6% en el estudio 903) frente a zidovudina (4,5% en el
estudio 006 y 12,9% en el estudio de Gregory K vy
cols.). Debido a los valores similares de los ensayos
clinicos considerados (903 y 006), es dificil establecer
un coste anadido que se derive de estos a una u otra
opcion. Sin embargo, el resultado serfa sustancialmente
més favorable para tenofovir si lo comparamos con el
estudio de Gregory y cols., lo que supondria un menor
coste derivado de los efectos adversos para este régi-
men]ZM.

Es necesaria la realizacion de estudios comparativos
directos de ambas estrategias, asi como la evaluacion de
otros indicadores de efectividad, como la supervivencia o
la calidad de vida (menor ntimero de reacciones adver-
sas), para optar por una opcion u otra.

Aunque es dificil establecer un limite temporal pre-
ciso para definir qué régimen terapéutico debe conside-
rarse mas coste-efectivo, es necesario reflexionar sobre
la utilizacion inicial del régimen que contiene tenofo-
vir, inicialmente mas costoso pero mas econdmico a
largo plazo.
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