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r e s u m e n

Objetivo: Comparar el coste del tratamiento del dolor en la osteoartrosis (OA) con tramadol/paracetamol
frente a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) solos o en combinación con un inhibidor de la bomba
de protones (IBP) desde el punto de vista del Sistema Nacional de Salud de España.
Métodos: Se realizó un modelo analítico de decisiones que evaluó los costes derivados de las tres estra-
tegias de tratamiento durante 6 meses. Se utilizó un análisis de minimización de costes considerando
datos referentes al uso de recursos, costes farmacológicos y costes derivados del tratamiento de los
acontecimientos adversos (AA) de la medicación.
Resultados: En el análisis del caso base, el coste del tratamiento del dolor de la OA durante 6 meses
con tramadol/paracetamol fue de 232,86D , comparado con 274,60D con los AINE + IBP y 133,75D con
los AINE solos. Por tanto, el tratamiento con tramadol/paracetamol produce un ahorro de 41,74D por
paciente durante 6 meses respecto a AINE + IBP y un coste adicional de 99,11D respecto a los AINE solos.
Al considerar los AA renales, tramadol/paracetamol produce un ahorro comparado con los tratamientos
que contienen AINE (140,02D respecto de los AINE solos y 280,86D respecto de los AINE + IBP).
Conclusiones: Basándose en los resultados de un modelo teórico analítico de decisiones, los datos sugieren
que tramadol/paracetamol produce ahorros comparado con los AINE + IBP en el tratamiento del dolor de
la OA durante 6 meses. Tramadol/paracetamol también produce ahorros comparado con los AINE solos
si se consideran los AA renales.
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a b s t r a c t

Objective: To compare the costs of treating osteoarthritis (OA) pain using combination trama-
dol/paracetamol tablets, Non-Steroidal Anti-Inflammatory Agents (NSAID) alone or NSAID plus proton
pump inhibitors (PPI) from the perspective of the Spanish National Health System.
Methods: A decision-analytical model was constructed to analyze the cost associated with three treatment
strategies over 6 months. A cost-minimization approach was used, which considered data related to
resource use, medication costs and costs for the treatment of adverse events.
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Results: In the base-case analysis, costs for 6 months of treatment of OA pain using tramadol/paracetamol
were D 232.86, compared with D 274.60 for NSAID + PPI and D 133.75 for NSAID alone. This provided a
savings of D 41.74 per patient over 6 months for tramadol/paracetamol compared with NSAID + PPI and a
cost increase of D 99.11 compared with NSAID alone. When renal adverse events associated with NSAID
were considered, tramadol/paracetamol was cost saving compared with all NSAID-based regimens (saving
D 140.02 vs NSAID alone, D 280.86 vs NSAID + PPI).
Conclusion: Based on the results of a theoretical decision-analytic model, the data obtained may suggest
that tramadol/paracetamol is cost saving compared with NSAID + PPI for the treatment of OA pain over a
period of 6 months. Tramadol/paracetamol is also cost saving compared with treatment with NSAID alone
if considering renal adverse events.

© 2010 Elsevier España, S.L. All rights reserved.

Introducción

Las enfermedades reumáticas afectan a una proporción signi-
ficativa de la población, alrededor del 20%1 y representan un gran
impacto socioeconómico en España. Aunque los estudios epidemio-
lógicos de la osteoartrosis (OA) en nuestro país son escasos, se ha
demostrado que su prevalencia oscila entre el 6,2 y el 26,1% y afecta
más a las mujeres que a los hombres2. Estos datos son similares
a los observados en Europa, donde por encima de los 75 años la
prevalencia de la OA puede ser el doble en las mujeres que en los
hombres3.

La OA es una enfermedad que produce dolor y rigidez en las
articulaciones causando una reducción en la movilidad y con un
gran impacto tanto en la calidad de vida del paciente como en
el consumo de recursos sanitarios. El dolor suele ser la manifes-
tación principal que sufren estos pacientes y su tratamiento es
básico para mejorar su calidad de vida. Las principales opciones
farmacológicas orales que se usan actualmente en el tratamiento
del dolor causado por la OA son el paracetamol, los antiinflama-
torios no esteroideos (AINE) y los opiáceos4. Recientemente la
Osteoarthritis Research Society International (OARSI) ha publicado
una serie de recomendaciones a partir de una revisión de las guías
disponibles sobre el manejo de los pacientes con OA en cadera y
rodilla5. En este consenso se recomienda el uso de paracetamol
como primera línea terapéutica en el tratamiento del dolor leve o
moderado causado por la OA. Además, se aconseja tomar la menor
dosis eficaz de AINE, evitar su uso a largo plazo, y en los pacien-
tes con elevado riesgo de sufrir complicaciones gastrointestinales
se debe prescribir un inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa-2
(COX-2) o un AINE junto con un inhibidor de la bomba de pro-
tones (IBP) o misoprostol6. Asimismo, los AINE, selectivos o no,
deben usarse con precaución en los pacientes con factores de riesgo
cardiovascular7,8. La OARSI, la European League Against Rheuma-
tism y la Sociedad Española de Reumatología recomiendan el uso
de opiáceos, con o sin paracetamol, como alternativa cuando los
AINE están contraindicados, son inefectivos y/o mal tolerados9,10.
Así, la combinación del opiáceo tramadol junto con paracetamol
ha demostrado ser eficaz en pacientes con OA que no mejora-
ban el dolor con AINE o inhibidores específicos de la COX-211,12.
Estos estudios también han demostrado que tramadol/paracetamol
presenta un buen perfil de seguridad, incluso en los pacientes
ancianos13.

En la evaluación económica de las opciones terapéuticas actua-
les para el tratamiento del dolor en la OA, se debe contemplar
tanto el coste farmacológico como el uso de recursos asociado
a los acontecimientos adversos (AA), ya que pueden represen-
tar una importante carga económica. Liedgens et al (2005)14

realizaron un análisis de minimización de costes del uso de tra-
madol/paracetamol frente a los AINE en el tratamiento del dolor en
la OA en Holanda. En España no se dispone de estudios económicos
que comparen el impacto económico de estas opciones terapéuti-
cas, aunque tramadol/paracetamol ha demostrado ser más eficiente
por unidad de coste/efectividad y/o coste/seguridad que tramadol

en monoterapia15. Por tanto, el objetivo de este estudio ha sido
realizar un análisis de minimización de costes entre las opciones
tramadol/paracetamol, AINE y AINE + IBP desde el punto de vista
del Sistema Nacional de Salud español.

Métodos

Se ha realizado un análisis de minimización de costes que evaluó
los costes derivados del tratamiento del dolor en la OA con trama-
dol/paracetamol frente a los AINE solos o en combinación con un
IBP. El análisis de minimización de costes está especialmente indi-
cado en intervenciones farmacológicas que han demostrado una
efectividad equivalente para una misma patología, pero existen
diferencias en los costes asociados a cada una de las opciones. En el
presente estudio se ha asumido que las diferentes opciones farma-
cológicas para tratar el dolor moderado en la OA tienen la misma
efectividad pero presentan variaciones en el perfil de tolerabili-
dad, y por tanto muestran diferencias en la incidencia de AA16–18.
Por tanto, el cálculo del coste asociado a las diferentes alternati-
vas terapéuticas consideró por un lado los costes farmacológicos
(se calculó el coste medio a partir de todas las presentaciones dis-
ponibles en España)19 (tabla 1) y por otro lado el coste derivado
del tratamiento de los AA asociados a cada opción de tratamiento a
partir de la base de datos de costes españoles (e-Salud)20 (tabla 1).
Los datos se obtuvieron de la literatura y fueron complementados
por un panel de 6 expertos clínicos mediante un cuestionario espe-
cífico (reumatólogos y médicos de atención primaria). La incidencia
de los diferentes AA provino en todos los casos que fue posible de
referencias españolas, y en su defecto de revisiones o metaanáli-
sis internacionales (tabla 2). En el caso de la opción AINE + IBP, la
incidencia de AA se calculó aplicando el riesgo relativo de sufrir
AA GI con AINE + IBP vs AINE de una revisión27 y se asumió la
misma incidencia para el resto de AA. Así, Burke et al27 analiza-
ron a 6 meses la incidencia y probabilidad de efectos secundarios
gastrointestinales de la terapia con AINE vs AINE más gastropro-
tectores y vs celecoxib. Tras realizar una revisión sistemática, se
incluyeron 8 ensayos clínicos de fase III que comparaban celecoxib
vs AINE (naproxeno, ibuprofeno y diclofenaco). Estos datos se com-
pararon con la revisión sistemática de todos los ensayos clínicos
que estudian el tratamiento con gastroprotectores (anti-H2, IBP y
misoprostol) para la reducción de efectos GI inducidos por AINE.
Se utilizó la técnica del metaanálisis para el cálculo de la reduc-
ción del riesgo relativo. Esta reducción del riesgo se aplicó sobre las
probabilidades de los AA GI de los AINE que provenían de fuentes
españolas23,24, obteniéndose así una estimación del riesgo de AA
GI con los AINE + IBP en España (tabla 2). La incidencia de AA car-
diovasculares se obtuvo a partir de un metaanálisis8 y una revisión
de la literatura21; y los AA renales provinieron de un estudio que
realizó una revisión de la literatura26.

El análisis del caso base consideró los costes médicos directos,
incluyendo todos los AA con tramadol/paracetamol y los AA gastro-
intestinales y cardiovasculares con los AINE. Se realizó un análisis
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Tabla 1

Costes farmacológicos y de los acontecimientos adversos

Fármacos (dosis diarias) Coste/día: medio (mínimo-máximo)19

Tramadol/paracetamol 75 mg/650 mg-225 mg/1.950 mg 1,23 (0,62-1,85)D
AINE

Diclofenaco 100-150 mg 0,38 (0,16-0,61)D
Ibuprofeno 1.200-1.800 mg
Naproxeno 1.000 mg

IBP
Omeprazol 20 mg 0,95 (0,14-1,75)D
Pantoprazol 20-40 mg
Lansoprazol 30 mg

AA Coste del tratamiento de los AA20

Vértigo 17,95D
Somnolencia 8,66D
AA GI menor 85,24D
AA GI graves 5.501,48D
Úlcera sintomática 421,20D
Anemia con hemorragia oculta 3.178,94D
HTA 231,91D
Muerte por evento CV 4.953,90D
Infarto agudo de miocardio 4.499,54D
Ictus 5.408,30D
Problemas renales menores 96,10D
Hospitalización por problemas renales 4.634,97D
Tratamiento en casa por problemas renales 443,22D
Diálisis en los pacientes hospitalizados por AA renales 170.604,06D

AA: acontecimientos adversos; AINE: antiinflamatorios no esteroideos; CV: cardiovascular; GI: gastrointestinal; HTA: hipertensión arterial.
Fuentes: Consejo General del Colegio Oficial de Farmacéuticos19 , E-salud20 , panel de expertos.

Tabla 2

Frecuencia de aparición de los acontecimientos adversos asociados a tramadol/paracetamol, AINE o AINE + IBP

Acontecimiento adverso Probabilidad Fuente

Tramadol/paracetamol

Vértigo 0,1 Emley et al11 , Liedgens et al14 , panel de expertos
Somnolencia 0,065 Silverfield et al12 , Liedgens et al14 , panel de expertos
AA GI menores

Estreñimiento 0,457 Silverfield et al12 , Liedgens et al14 , panel de expertos
Náuseas 0,511 Emley et al11 , Liedgens et al14 , panel de expertos
Vómitos 0,032 Emley et al11 , Liedgens et al14 , panel de expertos

AA CV
HTA 0,000 Morrison et al21 , Frishman22 , panel de expertos
Cualquier evento CV 0,0051 Kearney et al8; panel de expertos
Muerte por evento CV 0,0014 Kearney et al8; panel de expertos
Infarto agudo de miocardio 0,0018 Kearney et al8; panel de expertos
Ictus 0,0019 Kearney et al8; panel de expertos

AINE

AA GI menor 0,214 Ballina et al23; panel de expertos
Complicaciones GI graves 0,023 Ballina et al23; panel de expertos

Muerte 0,0625 Lanas et al24; panel de expertos
Supervivencia 0,9375 Lanas et al24; panel de expertos
Úlcera sintomática 0,75 Ballina et al23; panel de expertos
Anemia con hemorragia oculta 0,25 Ballina et al23; panel de expertos

AA CV
HTA 0,033 Morrison et al21; Frishman22; panel de expertos
Cualquier evento CV 0,0341 Kearney et al8; panel de expertos
Muerte por evento CV 0,0014 Kearney et al8; panel de expertos
Infarto agudo de miocardio 0,0018 Kearney et al8; panel de expertos
Ictus 0,0019 Kearney et al8; panel de expertos

AA renal 0,066 Silverstein25; panel de expertos
Insuficiencia renal 0,147* Ahmad et al26; panel de expertos
Problemas renales menores 0,853* Ahmad et al26; panel de expertos
Hospitalización por problemas renales 0,64* Ahmad et al26; panel de expertos
Tratamiento en casa por problemas renales 0,36* Ahmad et al26; panel de expertos
No diálisis 0,808* Ahmad et al26; panel de expertos
Diálisis en los pacientes hospitalizados por AA renales 0,192* Ahmad et al26; panel de expertos

AINE + IBP RR de sufrir los AA (AINE + IBP vs AINE)
AA GI menor 0,64 Burke et al27; panel de expertos
Complicaciones GI graves 0,50 Burke et al27; panel de expertos
AA CV Ídem a AINE
AA renales Ídem a AINE

AA: acontecimiento adverso; AINE: antiinflamatorios no esteroideos; CV: cardiovascular; GI: gastrointestinal; HTA: hipertensión arterial; IBP: inhibidor de la bomba de
protones; RR: riesgo relativo. *Probabilidades dentro del riesgo de sufrir un AA renal.
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Tabla 3

Resultados del análisis de minimización de costes

Coste (D ) Diferencia coste (D )

Caso base
Tramadol/paracetamol 232,86D
AINE 133,75D 99,11D
AINE + IBP 274,60D –41,74D

Escenario 1: incluyendo AA renales
Tramadol/paracetamol 232,86D
AINE 372,88D –140,02D
AINE + IBP 513,72D –280,86D

AA: acontecimiento adverso; AINE: antiinflamatorios no esteroideos; IBP: inhibidor
de la bomba de protones.

adicional incluyendo los AA renales asociados a los AINE, ya que,
aunque la incidencia de estos AA es baja, los costes asociados a su
manejo son muy elevados, sobre todo en los pacientes que deben
recibir diálisis. En el caso de los AINE, se han incluido los principios
activos ibuprofeno, diclofenaco y naproxeno, ya que son los AINE
más prescritos en España, y no se han considerado los inhibidores
específicos COX-2, ya que su uso en los últimos años ha sido muy
bajo28.

La robustez de los resultados se evaluó mediante un análisis de
sensibilidad determinístico univariante y un análisis de escenarios
extremos considerando diferentes probabilidades y costes de los
AA. Adicionalmente se realizó un análisis de sensibilidad probabi-
lístico (ASP) utilizando la técnica de la simulación de Monte-Carlo
no paramétrica, siguiendo las recomendaciones internacionales
más relevantes sobre el análisis de la incertidumbre de los estu-
dios de evaluación económica en el ámbito sanitario29. Así, se llevó
a cabo la simulación de una cohorte de 1.000 pacientes, asignando
a las diferentes variables de costes una distribución log-normal y
a las probabilidades del modelo una distribución beta30. Este aná-
lisis se realizó bajo el supuesto de que no todos los pacientes se
comportan como el paciente «típico» y el ASP pretendió reflejar de
forma explícita la variabilidad que pueda existir entre los distintos
sujetos analizados.

El horizonte temporal del estudio fue de 6 meses (180 días) y se
asumió que en el caso de aparecer AA gastrointestinales graves el
tratamiento se reducía a 90 días, y si se manifestaba anemia o úlcera
sintomática el tratamiento duraba 150 días.

La perspectiva del estudio fue la del Sistema Nacional de Salud
de España. No se aplicó ningún descuento porque el horizonte tem-
poral del análisis fue inferior a un año (6 meses). Todos los costes
se expresaron en euros del año 2008.

La figura 1 muestra el esquema básico del modelo, en el que se
representan las tres opciones terapéuticas evaluadas para el trata-
miento del dolor en los pacientes con OA: tramadol/paracetamol,
AINE y AINE + IBP y los AA asociados a cada opción que se han
incluido en el modelo.

Resultados

En el análisis del caso base, el coste del tratamiento del
dolor de la OA (incluyendo los costes farmacológicos y los costes
derivados del tratamiento de los AA) durante 6 meses con trama-
dol/paracetamol fue de 232,86 D , comparado con 274,60 D con los
AINE + IBP y 133,75 D con los AINE solos (tabla 3). Por tanto, el trata-
miento con tramadol/paracetamol produce un ahorro del 18% por
paciente durante 6 meses respecto del AINE + IBP y un coste adicio-
nal del 43% respecto de los AINE solos. Al considerar también los
AA renales, tramadol/paracetamol produce un ahorro comparado
con los tratamientos que contienen AINE (un 60% respecto de AINE
solos y un 121% respecto de AINE + IBP) (tabla 3).

El análisis de sensibilidad determinístico confirmó los resulta-
dos obtenidos, al incluir los valores extremos de las probabilidades

y los costes unitarios del modelo para todas las opciones. Así, en
el análisis incluyendo los AA renales se obtuvo en todos los casos
un ahorro económico, que osciló entre 47,38 y 790,86 D . Y cuando
no se consideraban los AA renales, al variar las probabilidades o los
costes del caso base se observó desde un coste adicional máximo
de 179,04 D al comparar tramadol/paracetamol vs AINE, hasta un
ahorro máximo de 102,39 D en el caso de tramadol/paracetamol vs
AINE + IBP (tabla 4).

Los resultados de la simulación de Monte-Carlo utilizada para el
ASP (figura 2) permitieron representar la variabilidad en el ahorro
económico asociado a tramadol/paracetamol respecto de AINE o
frente a AINE + IBP. Así, al generar la simulación de 1.000 pacientes,
se pudo observar que la prescripción de tramadol/paracetamol en
lugar de AINE solos produciría un ahorro en la mayoría de los casos
si se incluyen los AA renales, y un coste adicional entre 50 y 162 D
si no se consideran los AA renales. En cambio, en la comparación
entre tramadol/paracetamol respecto de AINE + IBP habría ahorros
en prácticamente todos los casos (fig. 2).

Discusión

Debido al impacto de la OA en nuestra sociedad y asumiendo que
la eficacia analgésica del tramadol/paracetamol es equivalente a la
de los AINE en el tratamiento del dolor moderado16–18 es impor-
tante realizar análisis farmacoeconómicos que ayuden a optimizar
el tratamiento del dolor en los pacientes con OA.

Tradicionalmente el dolor de la OA se ha tratado con los AINE,
no obstante diversos estudios han demostrado que el tratamiento
con AINE suele ir asociado a la aparición de AA GI, que a menudo
pueden ser complicaciones graves como úlceras o hemorragias23,24.
El manejo de las complicaciones GI aumenta el coste total del tra-
tamiento de la OA, pudiendo llegar a representar el 46% del coste
total31. Para evitar la aparición de AA GI, los AINE se suelen prescri-
bir junto a un IBP. Los resultados de nuestro estudio muestran que
a pesar de la reducción de los AA GI que aporta el IBP, el coste del
tratamiento con AINE + IBP es superior al de tramadol/paracetamol
(éste supone un ahorro de 41,74 D durante 6 meses). Además, si
se contabilizan los AA renales, el ahorro que se produce al tratar
a los pacientes con tramadol/paracetamol en lugar de AINE + IBP
llega a 281 D , ya que se considera que el tratamiento con diálisis es
para toda la vida suponiendo un considerable impacto económico.
Estos resultados son similares a los mostrados previamente por
Liedgens et al14 en Holanda. Así, estos autores observaron que tra-
madol/paracetamol produce ahorros económicos comparado con
los AINE + IBP si no se consideran los AA renales. Además, también
existe un ahorro respecto de los AINE solos o en combinación con
un antagonista del receptor H2 de la histamina en los pacientes que
presentan un riesgo de AA GI medio/alto o complicaciones renales.
En nuestro estudio no se ha considerado la opción terapéutica de
AINE más un antagonista del receptor H2 de la histamina, ya que en
la práctica clínica habitual española tienen un uso muy limitado.

El impacto económico de los AA GI asociados a los AINE es ele-
vado en el Sistema Nacional de Salud español, debido tanto al coste
del tratamiento de los propios AA GI, como al coste que supone la
prescripción sistemática de gastroprotectores que en la mayoría de
los casos se dan inadecuadamente32. Los inhibidores selectivos de
la COX-2 reducen la incidencia de AA GI respecto de los AINE, pero
igualmente se suelen prescribir con un gastroprotector, y además
su coste es bastante más elevado que el de los AINE tradicionales33.

A diferencia del estudio de Liedgens et al14, en nuestro modelo
sí se han incluido los AA cardiovasculares, ya que diversos estudios
han demostrado que en los pacientes que reciben AINE aumenta
el riesgo de sufrir AA cardiovasculares tales como el infarto de
miocardio8,34. No obstante, debido a la baja incidencia de AA car-
diovasculares que presentan los pacientes tratados con AINE, la
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No AA

Vértigo

Somnolencia

Estreñimiento

Náuseas

Vómitos

Pirosis

Dolor abdominal

Dispepsia

Síntomas GI menores

Muerte

Supervivencia

Complicaciones GI graves

Úlcera sintomática

Anemia con hemorragia oculta

AA GI

HTA

Cualquier evento CV

Muerte por evento CV

IAM

Ictus

AA CV

Diálisis

No diálisis
Hospitalización

Paciente externo

Insuficiencia renal

AA renales menores

AA renal

AA 

Tra/Par

AINE

AINE + IBP

Osteoartritis

Figura 1. Árbol de decisión. AA: acontecimiento adverso; AINE: antiinflamatorios no esteroideos; CV: cardiovascular; GI: gastrointestinal; HTA: hipertensión arterial; IAM:
infarto agudo de miocardio; IBP: inhibidor de la bomba de protones; Tra/Par: tramadol/paracetamol.

Tabla 4

Análisis de escenarios

Probabilidades Costes

Mínimo Medio Máximo Mínimo Medio Máximo

Sin AA renales
Tramadol/paracetamol vs AINE 117,32 D 99,11 D 74,72 D 45,53 D 99,11 D 179,04 D
Tramadol/paracetamol vs AINE + IBP –31,43 D –41,74 D –54,80 D 36,91 D –41,74 D –102,39 D

Con AA renales
Tramadol/paracetamol vs AINE –47,38 D –140,02 D –238,84 D –184,80 D –140,02 D –509,44 D
Tramadol/paracetamol vs AINE + IBP –196,13 D –280,86 D –368,35 D –193,42 D –280,86 D –790,86 D

AA: acontecimiento adverso; AINE: antiinflamatorios no esteroideos; IBP: inhibidor de la bomba de protones.
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Figura 2. Análisis de sensibilidad probabilístico sin considerar los EA renales (A) e incluyendo los EA renales (B).

inclusión o no de estos AA en el análisis no modifica de forma rele-
vante los resultados finales del estudio. Así, las diferencias de costes
entre las opciones terapéuticas comparadas sólo varían un 5% al
incluir o no los AA cardiovasculares.

Las evaluaciones económicas de los tratamientos para el dolor
de la OA son escasas. Un estudio parecido al nuestro fue llevado
a cabo por Lizán et al35, que realizaron un análisis de minimiza-
ción de costes del tratamiento del dolor en la artrosis en España,
y observaron que el paracetamol minimiza los costes respecto del
inhibidor selectivo de la COX-2 rofecoxib a los 3 meses y al año.
No obstante, en este estudio el parámetro más influyente en los
resultados fueron los costes farmacológicos y no la incidencia de
AA. Por otro lado, Méndez et al15 mostraron que el mayor coste
de tramadol/paracetamol respecto de tramadol se ve compensado
con menores costes asociados como los derivados del tratamiento
de los AA, el abandono del tratamiento y la derivación a atención
especializada, dando lugar a un ahorro medio anual de 55 D por
paciente.

Nuestro estudio de análisis de minimización de costes presenta
varias limitaciones. En primer lugar, se ha utilizado un modelo
matemático en el que se han asumido diversos supuestos y se han
utilizado datos procedentes de distintas fuentes. Sin embargo, los
modelos farmacoeconómicos son una herramienta que ayuda a

la toma de decisiones y pretende representar la complejidad del
mundo real de una forma simplificada y comprensible. Así, los
modelos permiten simular diferentes escenarios alternativos si no
existe evidencia disponible para estimar algunas probabilidades o
costes. Por tanto, es importante tener en cuenta que nuestro estu-
dio se basa en un modelo teórico y que no se fundamenta en datos
provenientes de pacientes reales.

El presente estudio evalúa las diferencias de costes entre trama-
dol/paracetamol, AINE y AINE + IBP basándose en que su efectividad
es equivalente; sin embargo, hasta el momento no se dispone de
ningún ensayo clínico que compare directamente la eficacia de
estas tres opciones terapéuticas. En el análisis económico se ha asu-
mido que la eficacia es equivalente basándose en las evidencias de
ensayos clínicos individuales para cada fármaco que sugieren que
la eficacia de tramadol/paracetamol, AINE y AINE + IBP puede ser
comparable.

Otra limitación del presente estudio es que se ha considerado
la incidencia de AA renales de los inhibidores específicos para la
COX-2 debido a que no existen datos publicados con los AINE
tradicionales. Esta asunción se ha realizado basándose en que la
incidencia de los AA renales con los inhibidores COX-2 es similar a
la de los AINE36. Considerando esta limitación y que la incidencia
de AA renales es baja, justifican que la inclusión de los AA renales
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se haya analizado en un escenario aparte. No obstante, se ha anali-
zado cómo influye la inclusión de los AA renales en los resultados
finales debido a que el coste del tratamiento de los AA renales gra-
ves es muy elevado. Por otro lado, en el análisis se han considerado
sólo algunos AINE tradicionales (ibuprofeno, diclofenaco y napro-
xeno) y no se han tenido en cuenta los inhibidores específicos COX-2
basándonos en las estadísticas de uso de AINE en España27. A pesar
de todas las limitaciones del modelo, los distintos análisis de sen-
sibilidad confirmaron la robustez de las conclusiones principales.
Asimismo, hay que considerar que la incidencia de los diferentes AA
incluidos en el estudio proviene de estudios que no son españoles
(excepto para los AA GI), aunque estos datos fueron validados por
la opinión de expertos clínicos locales.

En conclusión, nuestro estudio, a partir de los resultados de
un modelo teórico analítico de decisiones, sugiere que trama-
dol/paracetamol produce ahorros comparado con los AINE + IBP en
el tratamiento del dolor de la OA durante 6 meses y comparado con
los AINE solos si se consideran los AA renales.
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