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RESPUESTA

MODELOS FARMACOECONOMICOSDE SIMULACION, METAANALISIS Y PATROCINIO
DE LA INDUSTRIA

Inmaculada Gémez Arrayas (1), Carmen Sudrez Fernindez (2), Jorge F Gomez Cerezo (3),
Lourdes Betegén Nicolas (4), Marina de Salas-Cansado (5) y Carlos Rubio-Terrés (6).

(1) Hospital Ruber Internacional. Madrid.

(2) Hospital Universitario de La Princesa. Madrid.
(3) Hospital Universitario Infanta Sofia. Madrid.
(4) Bristol-Myers Squibb Espafia. Madrid.

(5) Pfizer Espafia. Madrid.

(6) Health Value. Madrid.

Agradecemos el interés mostrado en
nuestro articulo'. El autor de la carta
comenta dos aspectos: en primer lugar, la
validez de un metaanalisis en red (network
meta-analysis) para efectuar comparacio-
nes indirectas. En segundo lugar, expresa
algunas opiniones personales sobre la
objetividad y validez de los estudios patro-
cinados por la industria farmacéutica.

Cuando no se dispone de una compara-
cién directa entre dos tratamientos rele-
vantes de una enfermedad, lo que procede
es realizar un ensayo clinico aleatorizado.
Si el ensayo clinico no puede efectuarse,
los investigadores pueden recurrir a una
comparacion indirecta de los tratamientos
mediante metaanalisis en red e interpretar
los resultados, con precaucion®. En este
sentido, la utilidad (y también las limita-
ciones) de este tipo de metaanalisis son
reconocidas por la inmensa mayoria de las
agencias evaluadoras, como la Canadian
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Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH)?, el National Institute

for Health and Clinical Excellence

(NICE)? o la propia Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios*.

Respecto al metaanalisis en red en el
que se basa nuestro estudio, su metodolo-
gia no se ha reproducido en nuestro articu-
lo de manera exhaustiva, aunque si sufi-
cientemente, dado que ésta se explica
extensamente en la publicacion original
del metaanalisis en la revista Clinical and
Applied Thrombosis/Hemostasis® que es
revisada por pares. Las limitaciones de
este metaanalisis son claramente descritas
en esa publicacion. La explicacion de las
inconsistencias observadas entre algunos
resultados de las comparaciones directas y
las indirectas esta publicada en el informe
del Evidence Review Group®. A este res-
pecto, es de interés sefialar que un metaa-
nalisis de comparaciones indirectas publi-
cado recientemente por investigadores de
la Agencia Espaiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios* concluye que, en
comparacidén con enoxaparina, el riesgo
relativo de hemorragias clinicamente rele-
vantes fue menor con apixaban (0,82;
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1C95% 0,69 a 0,98; p=0,03) pero no con
dabigatran y rivaroxaban. En este metaa-
nalisis no se hace referencia a inconsisten-
cias entre comparaciones directas e indi-
rectas*. Seglin otros dos recientes metaana-
lisis, apixaban parece estar asociado a un
menor riesgo de hemorragias en compara-
cion con rivaroxaban’ y enoxaparina®. Asi
mismo, en un metaanalisis realizado en
Estados Unidos se concluyé que apixaban
es mas efectivo que enoxaparina sin
aumentar el riesgo de sangrados®.

En nuestro articulo, revisado por pares,
se indican claramente los puntos débiles
del estudio, indicando que "debe recordar-
se que se trata de un modelo teodrico que,
por definicion, es una simulacion simplifi-
cada de la realidad" y que, asi mismo,
"debe tenerse en cuenta [...] que la pobla-
cion estudiada en los ensayos clinicos fue
seleccionada en base a unos criterios de
inclusion y, por tanto, no refleja a la pobla-
cion real atendida en la practica cotidiana,
con comorbilidades importantes, como la
insuficiencia renal!.

En cuanto al segundo aspecto comenta-
do por el autor de la carta, sobre la objeti-
vidad y validez de los estudios patrocina-
dos por la industria farmacéutica,
queremos hacer varias consideraciones.
La validez de una investigacion debe valo-
rarse unica y exclusivamente mediante la
critica objetiva de los métodos empleados.
La descalificacion de un estudio por el
simple hecho de su patrocinio no nos pare-
ce cientifica sino fruto de una vision ses-
gada y de prejuicios que nada tienen que
ver con el método cientifico. El autor de la
carta dice que "los estudios sobre farma-
cos promovidos por la industria deberian
ser leidos con cautela". ;Y por qué no los
no promovidos por la industria? A nuestro
juicio toda la investigacién, independien-
temente de quién la patrocine, debe ser ob-
jeto de escrutinio cientifico ("el interés di-
recto en los resultados" de un estudio
puede estar determinado no solamente por
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el patrocinio, sino también por intereses
politicos, ideoldgicos, morales o persona-
les). De lo contrario, estariamos ante pre-
juicios que -como deciamos antes- nada
tienen que ver con la calidad de las inves-
tigaciones sanitarias, siendo meras opinio-
nes subjetivas sin ningtn valor en el con-
texto de la medicina basada en las
pruebas. Por el contrario, poner en duda la
excelencia cientifica o la honorabilidad de
aquellos investigadores que trabajan en o
para la industria farmacéutica llevaria al
absurdo de invalidar la inmensa mayoria
de la investigacion clinica realizada en los
ultimos decenios. Los investigadores del
Sistema Nacional de Salud (SNS) colabo-
ran habitualmente en estudios patrocina-
dos por la industria farmacéutica. La puer-
ta a investigaciones clinicas patrocinadas
por el propio SNS esta expedita, pero la-
mentablemente pocas veces se traspasa
ese umbral. La critica de la metodologia
de un estudio o investigacidn es absoluta-
mente conveniente y necesaria. La desca-
lificacion global de los investigadores que
colaboran en estudios patrocinados por la
industria farmacéutica no es aceptable.
Nadie debe poner en duda que ningun in-
terés secundario deba prevalecer sobre el
principal de la investigacion sanitaria: la
salud de los enfermos y la integridad de la
investigacion'?,
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