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Farmacoeconomia e Investigacion de Resultados en
el Sindrome de Intestino Irritable:
Revision de la evidencia con Tegaserod
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RESUMEN

ElSindrome de IntestinoIrritable (SIl) esuna enfermedad cronicay episddicaque
afectaal 14.5%delas mujeres enlos Estados Unidos, reduciendo su calidad de vida.
Porotrolado el Sl produce gran consumo de los recursos presupuestados parala
saludy genera grandes costos indirectos por pérdidade la productividad laboral.

Actualmente Tegaserod, un medicamento agonistade losreceptores de serotonina
4 (5HT-4)indicado paraeltratamientodel SlI-E, hademostrado ahorrary optimizarlos
recursosde lasaludymejorarlacalidad de vidade los pacientes y su productividad
laboral.

PALABRAS CLAVE: Farmacoeconomia,Investigacionde Resultados, Productivi-
dadLaboral, Tegaserod.

SUMMARY

Irritable Bowel Syndrome (IBS) is a chronic and episodic disease that affects 14.5%
of femalesin the United States, and itsimpact decreases the quality of life. Onthe
otherhand, IBS consumes a great part of the health budgetand developsindirect
costs by loss of work productivity.

Currently, Tegaserod, an agonist of the number 4 serotonin receptors (5-HT4),
indicated for IBS-Constipation treatment, has demonstrated savings while optimizing
healthresources andimproving the quality of life of patients and theirwork productivity.

KEYWORDS: Pharmacoeconomics, outcomes research, work productivity,
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INTRODUCCION

| Sindrome de Intestino Irritable (SIl) es una

enfermedad crénica y episédica que afecta al

14.5% de las mujeres en los Estados Unidos,

reduciendo la calidad de vida y la productivi-

dad laboral. A pesar de la intensidad de su

sintomatologia, el Sl recibe poca atencién
por parte de los médicos y sélo un 25% de los pacientes busca
ayuda profesional.(l) Por otro lado los costos directos de la
enfermedad oscilan entre $1.7 y $10 billones de ddlares. Los
costos indirectos secundarios a la pérdida de la productividad
también son considerables y se estiman alrededor de los $20
billones de délares. @

Los pacientes con SlI se clasifican en tres grupos depen-
diendo de la alteracién en el habito intestinal: predominio de
estrefiimiento (SII-E), predominio diarrea (SII-D) y alternancia
entre ambos (SlI-A). En la actualidad s6lo dos medicamentos
de la familia de los farmacos que actian en los receptores de
la serotonina han demostrado eficacia y han sido aprobados
para el tratamiento del Sl en varios paises, entre ellos los
Estados Unidos por parte de su autoridad regulatoria: la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA). Uno de
estos es el Alosetr6n, un antagonista de los receptores 5-HT3
indicado para SlI-D disponible con restriccion en determina-
dos paises. Por otro lado Tegaserod un agonista de los
receptores 5-HT4 indicado en el tratamiento del SlI-E el cudl

se encuentra comercializado en mas de 50 paises.(3)

FARMACOECONOMIA

Inadomi y col. demostraron a través de una revision
sistematica de 11 estudios canadienses, estadounidenses y
britdnicos, que los pacientes con SII-E consumen mas recursos
en salud que los pacientes control sin SII-E, con una cifra
estimada de costos directos anuales totales de US$1,35
billones y UK£45.6 millones. Ademas los costos indirectos a
causa de la pérdida de productividad laboral fueron
significativamente méas altos en los pacientes con SII-E, con un

valor aproximado de US$205 millones.®

Stephenson y col. demostraron a través de un estudio de
cohortes retrospectivo, con grupos paralelos de 6729 pacientes,
que la utilizacion de recursos sanitarios (consulta médica, hospi-
talizaciones, consultas al departamento de urgencias, procedi-
mientos endoscépicos y procedimientos no endoscépicos) dismi-
nuia significativamente con el uso de Tegaserod (p = <0.01)
después de 6 meses de tratamiento. Los pacientes del grupo de
intervencién mostraron una reduccién significativa en el uso de
antiespasmoédicos y procinéticos (p = <0.05). Por otro lado el
consumo de medicamentos aumenté en un 15% en el grupo de
control después de los 6 meses de la terapia con tegaserod (p =
<0.001).®

Smith 'y col. realizaron un modelo de simulacién
farmacoecondmico basado en estudios observacionales y de
eficacia, en donde se sugiere que Tegaserod puede ser costo-
efectivo desde el punto de vista del empleador, ahorrando
hasta $1882 ddélares por mejoria en la productividad laboral
por cada mujer tratada en un afo.®

Bloom y col. demostraron a través de un modelo econé-
mico que introducir Tegaserod en el formulario del “Manager
Care Organization” genera una reduccion significativa en los
costos directos por consumo de recursos sanitarios. ™ otro
estudio aleatorizado, controlado con placebo de 485 pacien-
tes encaminado a demostrar el costo - efectividad de Tegaserod
en los Paises Nordicos en pacientes con SII-E (TENOR:
Tegaserod in Nordic Countries), demostr6 que Tegaserod era
la intervencién dominante por su adecuada relaci6on costo —
efectividad. ®

CALIDAD DE VIDA

Dean y col. utilizaron el cuestionario de medicion de
perfiles en salud (Short Form SF-36) para evaluar la calidad de
vida y el estado global de salud en 11.806 empleados del Banco
Comerica en Estados Unidos. Los resultados en las ocho
subescalas del SF-36 fueron significativamente mas bajos en los
empleados con Sl (p <0.05), especialmente en la valoracién de
la limitacion fisica. Por otro lado se demostr6 que los empleados
con SII-E presentaron una disminucién en la calidad de vida
estadisticamente mAas importante en comparaciéon con los
empleados con SlII-D en 6 de las 8 subescalas del cuestionario
(p <0.05).(

Frank y col. utilizaron también el cuestionario SF-36,
con el cual demostraron que los pacientes con SIlI presentan
una considerable disminucién en la calidad de vida y en el
estado global de salud en comparacién con otras patologias
crénicas como el asma, el reflujo gastro-esofagico y la migra-
fia. ) Adicional a esto se ha comprobado en otros estudios
descriptivos que la alteraciéon en la calidad de vida que produce
el SIl es comparable con algunas enfermedades crénicas de
alta morbilidad como la diabetes mellitus y la insuficiencia
renal crénica. 19

Finalmente Nyhilin H, Bracco A y Wagner A, demostra-
ron con un estudio clinico aleatorizado, doble ciego, contro-
lado con placebo que Tegaserod mejoraba significativamente
la calidad de vida a las 4 semanas de tratamiento utilizando el
cuestionario de medicién de preferencias Euro QoL.(“)

Actualmente se estd Ilevando a cabo un estudio
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, en grupos
paralelos, multicéntrico, en donde se evalla la calidad de vida
con un cuestionario validado y especifico para Sll Ilamado
“Irritable Bowel Syndrome Quality of Life (IBS-QoL)”. Este
cuestionario de calidad de vida incluye 34 items especificos
para el Sll, clasificados en una escala de respuesta de 5 puntos,
donde los puntajes méas altos representan una mayor “angus-
tia". Se suman las respuestas de las pacientes por cada area
y luego se realiza la conversiéon, de modo tal que un puntaje
méas alto representa una mejoria en la calidad de vida.(1?

PRODUCTIVIDAD LABORAL

La pérdida de la productividad laboral secundaria al
Tegaserod se mide a través del cuestionario “Work Productivity
and Activity Impairment” validado para Sl (WPAI-IBS). Este
cuestionario valora la productividad laboral basandose en 4
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indicadores: 1. Ausentismo (dias completos de trabajo perdi-
dos), 2. Presentismo (horas de trabajo perdidas mientras se
estd en el lugar de trabajo, 3. Productividad laboral reducida

total y 4. Perturbacién en la actividad diaria.*®

Dean y col. evaluaron el impacto del SIl en la producti-
vidad laboral en 11.806 empleados del Banco Comerica en
utilizando el cuestionario (WPAI-IBS). Se
comprobd que los empleados con SIlI presentaron un porcen-
taje de ausentismo y presentismo mayor que los empleados
(p< 0.05). Por otro lado la productividad
reducida total y la perturbacién en la actividad diaria fueron

Estados Unidos,

sanos laboral

significativamente mas altas en los pacientes con s

En Colombia se realiz6 un estudio prospectivo en 120
pacientes con SII-E, desarrollado por Galiano y col. en donde
se utiliz6 el cuestionario WPAI-IBS, evidenciando que los

pacientes mejoran su productividad laboral, tienen menos
ausentismo y horas de trabajo perdidas a causa de la enferme-
dad a lo largo de 12 semanas de tratamiento. (% Este es el
primer estudio en Latinoamérica que demuestra el impacto
positivo de un tratamiento para SlIl en la productividad laboral

asi como en las actividades diarias.

Un estudio clinico aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo llevado a cabo por Reilly y col. con 2.660 mujeres
demostré6 que Tegaserod disminuy6é significativamente las
perdidas de trabajo por 0.03) vy
presentismo (p< 0.004). Ademdas Tegaserod demostré su
eficacia en cuanto al mejoramiento de la productividad laboral
reducida total (p< 0.0003) y la actividad diaria perturbada (p<
0.005).(1%9)

horas ausentismo (p<

CONCLUSIONES
El SIl es una enfermedad crénica con una prevalencia

alta dentro de la poblacion general. Numerosos estudios
demuestran que esta patologia afecta enormemente la calidad
de vida, la productividad laboral y los recursos presupuestados
para la salud. Actualmente Tegaserod un medicamento agonista
de los receptores de serotonina 4 (5HT-4) indicado para el
tratamiento del SII-E, ha demostrado no solamente ser eficaz
y seguro respecto a otras alternativas, también ha comproba-
do reducir el consumo de otros medicamentos para la enfer-
medad, ahorrar, optimizando los recursos de la salud y mejorar

la calidad de vida de los pacientes y su productividad laboral.
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