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sEs aceptable el coste-beneficio al cambiar la
EPO de la via subcutanea a la intravenosa en
los enfermos en hemodialisis?
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Recientemente Besarab y cols.! han comunicado el
resultado de un meta-analisis sobre las vias de admi-
nistraciéon de EPO, en el que se concluia que la ad-
ministracién subcutanea resulta segura y econémica.
No obstante, a la vista de la reciente preocupacion
sobre los posibles efectos adversos de la via subcu-
tanea en la aparicion de aplasia pura de células rojas
(APCR), es necesario mantener una cierta cautela con
respecto a la via de administracion de EPO?%3.

Desde diciembre de 2002 la Agencia Espariola del
Medicamento, al igual que otras agencias en otros
paises europeos, ha establecido la contraindicacion
del empleo de EPO alfa por via subcutdnea, que-
dando autorizada sé6lo la via intravenosa*. Sin em-
bargo, un grupo de expertos de la Sociedad Cana-
diense de Nefrologia llegd a la conclusiéon de que
«los datos cientificos no apoyaban un cambio en la
administracién de Eprex desde la via subcutanea a
la intravenosa»®. Por otra parte, recientemente un
grupo de investigadores italianos®, apoyandose en
los datos del Registro Italiano de Dialisis y Trasplante
y asumiendo las estimaciones del articulo de Besa-
rab y cols.’, han analizado las consecuencias eco-
noémicas que puede tener la decision tomada por el
gobierno de su pafs. Han Ilegado a la conclusién de
que, con el cambio en la administracién de EPO alfa
de la via subcutadnea a la intravenosa, los gastos en
Italia se incrementarian en un 50% desde 31,1 hasta
46,7 millones de délares por afio, lo que vendria a
representar de 9,1 a 9,3 millones de délares por caso
de APCR evitado. Ante estos datos, los cientificos
manifiestan su preocupacién al considerar que, dado
que los recursos son limitados, un incremento en el
gasto de EPO podria reducir los recursos para todo
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el sistema de salud. Concluyen su carta dando por
supuesto que la decision de cambiar a la via intra-
venosa esta basada en la evidencia y teniendo en
cuenta el coste-beneficio.

En Espana la Agencia Espaiiola del Medicamento
y los laboratorios productores de EPO alfa, se han
limitado a publicar una nota informativa y a cam-
biar la ficha técnica del producto. Hasta ahora nin-
gln comité de expertos ni la Sociedad Espafola de
Nefrologia, que sepamos, se ha pronunciado o ha
emitido ningtn informe al respecto. Es de suponer
que, también en nuestro pais, la decision de cam-
biar a la via intravenosa se haya tomado basandose
en la evidencia cientifica y teniendo en cuenta el
coste-beneficio.

Haciendo una extrapolacién de los datos de Ita-
lia a Espafia, considerando que la poblacién en dia-
lisis en Espafia es de unos 20.000 pacientes, asu-
miendo que los porcentajes de pacientes en dialisis
tratados con EPO vy las vias de administracion son
similares a los de Italia’, se puede llegar a conclu-
siones superponibles a las de los colegas italianos.
El cambio de administracion desde la via subcuta-
nea a la intravenosa en nuestro pais, puede suponer
un incremento de los gastos desde 16,9 hasta 25,3
millones de délares por afo. Esto vendria a repre-
sentar un incremento de 8,4 millones de ddlares al
afo. En nuestra opiniéon tanto el incremento anual
del gasto, como el coste por caso de APCR evitado
(al menos en teoria), al cambiar la via de adminis-
tracion de subcutanea a intravenosa, resulta extra-
ordinariamente elevado para el sistema publico de
salud. Incluso considerando los costes asociados con
el tratamiento de la APCR, el cambio de via de ad-
ministracion seguiria siendo caro.

Hay que tener en cuenta que en general la inci-
dencia de APCR con las diferentes eritropoyetinas es
baja, y en particular parece evidente que el riesgo
mas elevado se encuentra asociado con el prepara-
do de EPO alfa administrado por via subcuténea,
que es el Gnico contraindicado®. Sin embargo, no
existen contraindicaciones o restricciones con res-
pecto a la via de administracién de los otros pro-
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ductos eritropoyéticos disponibles en el mercado.
Por lo tanto, en vez de cambiar a los pacientes en
tratamiento con EPO alfa de la via subcutanea a la
intravenosa, podria considerarse cambiar a un pre-
parado alternativo que pueda administrarse con se-
guridad por via subcutanea, que hasta ahora es la
via de administracion recomendada por las guias in-
ternacionales basadas en la evidencia®?. Esto per-
mitiria reducir el riesgo de nuevos casos de APCR,
mientras se mantiene el coste-beneficio y las demas
ventajas asociadas a la administracion subcutanea
del farmaco'.
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