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Resumen
Objetivo: Realizar un análisis de la relación coste-efectivi-

dad del tratamiento farmacológico con acarbosa en pacien-
tes con diagnóstico de intolerancia a la glucosa (ITG) y com-
pararlo con la práctica habitual (medidas higiénico-dietéticas
y sin tratamiento farmacológico) desde la perspectiva del fi-
nanciador público.

Material y método: A partir de los datos de eficacia prove-
nientes del ensayo clínico STOP-NIDDM respecto a la inci-
dencia de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) y los eventos car-
diovasculares (ECV) en los 2 grupos del ensayo (acarbosa y
placebo). Se modelizan las consecuencias sanitarias y eco-
nómicas de los 2 tratamientos en poblaciones de 1.000 indi-
viduos, durante un período de 40 meses, mediante un árbol
de decisión. Los datos sobre el coste de los recursos se re-
fieren al sistema sanitario español.

Resultados: En el caso base del estudio, el tratamiento con
acarbosa resulta ligeramente dominante respecto de la prác-
tica habitual, ya que presenta mejores resultados con un coste
incluso algo inferior. El análisis de sensibilidad pone de re-
lieve que el tratamiento con acarbosa deja de ser dominan-
te para pasar a presentar, en algunos casos, una relación de
coste por transición a DM2 evitada moderadamente positiva;
la relación coste-efectividad es especialmente sensible al coste
de los tratamientos cardiovasculares, al riesgo de transición
a DM2, a la dosis diaria de acarbosa y a la proporción del
coste del medicamento a cargo del financiador público.

Conclusiones: El tratamiento con acarbosa en pacientes con
diagnóstico de intolerancia a la glucosa resulta dominante en
comparación con la práctica habitual. El coste por transición
a DM2 evitada y por individuo adicional libre de ECV es mo-
deradamente positivo en algunos de los supuestos introdu-
cidos en el análisis de sensibilidad. Para evaluar de una forma
más completa el posible tratamiento a pacientes con ITG, sería
necesario ampliar las alternativas que se han comparado y
el horizonte temporal del estudio y utilizar alguna medida de
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Introducción

L
a diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una de las en-
fermedades crónicas más importantes en la ac-
tualidad si tenemos en cuenta su morbilidad y mor-
talidad. En España, la DM2 es la tercera causa

de muerte en las mujeres y la séptima en los varones,
con una tasa de mortalidad del orden de 23 por 100.000
habitantes1. Diferentes estudios realizados en nuestro
país han estimado la prevalencia de la DM2 en un 10,3%
en la población > 30 años, con tasas de incidencia anual
del 0,8%. Se ha estimado1 también que entre el 75 y
el 80% de los diabéticos adultos fallece como conse-
cuencia de complicaciones cardiovasculares, princi-
palmente infarto de miocardio. Respecto al coste de la
atención sanitaria dispensada a estos enfermos, un es-
tudio2 lo cuantificaba en España en más de 1.300 mi-
llones de euros anuales (año 1998), siendo el tratamiento
de las complicaciones macrovasculares el que lleva aso-
ciado un mayor volumen de gasto. Según este mismo
estudio, el coste anual de un paciente con complica-
ciones macrovasculares es más del doble del coste de
un paciente diabético sin complicaciones. Por tanto, la
carga de la enfermedad (tanto social como económi-
ca) se debe en buena medida a las complicaciones, que
aparecen en pacientes con tiempos en estado diabé-
tico prolongados. Este hecho, aparte de indicar que el
tratamiento de la enfermedad se debe centrar en el con-
trol adecuado de los pacientes, indica que las medidas
preventivas para evitar o por lo menos retrasar la apa-
rición de la enfermedad tendrán un impacto elevado en
la disminución de los costes sanitarios y de la carga
de la enfermedad.

Las posibles medidas de prevención de la DM2 de
las que se ha estudiado su eficacia son principalmen-
te de 2 tipos: medidas orientadas a modificar el estilo
de vida (aumento de la actividad física, modificación de
la dieta, abandono de hábitos no saludables) y trata-
mientos farmacológicos. En relación con las primeras,
una intervención realizada en Finlandia3 en individuos
con intolerancia a la glucosa (ITG) dentro de un grupo
de pacientes con riesgo alto de desarrollar DM2 (fa-
miliares de enfermos con DM2, individuos con un ín-
dice de masa corporal elevado) mostró una reducción
del riesgo de desarrollar DM2 del 58% (intervalo de con-
fianza [IC] del 95%, 30-70%) respecto al grupo control
tras un período de seguimiento de 3,2 años. El otro es-
tudio que ha demostrado la eficacia de una interven-

ción intensiva para modificar los hábitos de vida como
medida preventiva de la DM2 se realizó en Estados Uni-
dos4 y en él se obtuvieron resultados muy similares a
los del estudio finlandés. 

Respecto a la evaluación de la eficacia de las inter-
venciones farmacológicas en la prevención de la apari-
ción de la DM2 en individuos de riesgo alto, se dispone
de resultados para 2 fármacos. Dentro del mismo pro-
grama estadounidense4 que evaluaba la eficacia de una
intervención intensiva en la modificación de los hábitos
de vida como medida preventiva de la DM2, se incluyó
un grupo de tratamiento con metformina. Este grupo de
pacientes obtuvo una disminución del riesgo de un 31%
(IC del 95%, 17-43%) respecto al grupo control o pla-
cebo (en un período de 2,8 años). El otro fármaco del
cual se ha evaluado su eficacia en la prevención de la
aparición de la DM2 es la acarbosa, un inhibidor de las
alfaglucosidasas intestinales que reduce la hipergluce-
mia posprandial y mejora la sensibilidad a la insulina y
que ha sido autorizado para el tratamiento de la DM2.
Ha demostrado su eficacia en monoterapia y en terapia
combinada en numerosos estudios, y mantiene su efi-
cacia y seguridad a largo plazo5. El estudio STOP-NIDDM6

demostró una reducción del riesgo de evolucionar a una
DM2, según 2 pruebas de tolerancia oral a la glucosa,
en el grupo tratado con acarbosa del 36,4% (IC del 95%,
19-50%) en un período de 3,3 años en pacientes con
diagnóstico de intolerancia a la glucosa. Además, este
fármaco ha demostrado7 reducir el riesgo de presentar
eventos cardiovasculares en un 49% (IC del 95%, 5-72%)
en la misma población del estudio STOP-NIDDM. 

El objetivo de este estudio es realizar un análisis de
la relación coste-efectividad del tratamiento farmaco-
lógico con acarbosa en pacientes con diagnóstico de
ITG y compararlo con la práctica habitual (medidas hi-
giénico-dietéticas y sin tratamiento farmacológico) en
este tipo de pacientes. La perspectiva del análisis es
la del financiador público de la atención sanitaria (Sis-
tema Nacional de Salud español).

Material y método

Diseño del estudio

Mediante el empleo de un árbol de decisión simple,
se calculan las consecuencias sanitarias y económicas,

resultados en salud que tenga en cuenta los efectos del tra-
tamiento.
Palabras clave: Evaluación económica. Coste-efectividad.
Acarbosa. Prevención de diabetes. Eventos cardiovasculares.

Key words: Economic evaluation. Cost-effectiveness. Acar-
bose. Diabetes prevention. Cardiovascular events.
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desde la perspectiva del financiador público, de imple-
mentar cada uno de los 2 tratamientos analizados a 1.000
individuos diagnosticados de ITG durante un período de
40 meses. A partir de estos datos se obtienen los va-
lores del coste incremental por unidad adicional de efec-
tividad. Se realiza el análisis para 3 medidas interme-
dias de efectividad de forma independiente: transiciones
a diabetes evitadas, años en estado diabético evitados
y número de individuos adicionales libres de eventos car-
diovasculares. Los costes de cada tratamiento se han
calculado en euros del año 2003. Los costes se han des-
contado a partir del primer año, con una tasa de des-
cuento del 5%. Los resultados no se han descontado.

En la figura 1 se muestra el árbol de decisión con
las correspondientes probabilidades de cada evento en
el caso base.

En el caso del tratamiento con acarbosa, la dosis
diaria del fármaco que se utiliza en este estudio es de
194 mg, que es la dosis media utilizada en el grupo de
tratamiento con acarbosa en el ensayo clínico STOP-
NIDDM. Respecto del uso de otros recursos no far-
macológicos, éste se ha estimado según la opinión de
diferentes expertos. Para cada paciente tratado con acar-
bosa se considera la realización de una visita anual de
seguimiento con el médico de atención primaria, en la
cual se realiza, además, una prueba analítica. Asimis-

mo, se establece una visita adicional de seguridad a
los 3 meses de haber iniciado el tratamiento para com-
probar los posibles efectos adversos del medicamen-
to. El tratamiento habitual que se adopta como com-
parador consiste en una visita anual con el médico de
atención primaria en la cual se realiza una prueba ana-
lítica. 

Datos de eficacia en el caso base

La información sobre incidencia de DM2 y eventos
cardiovasculares (ECV) en los 2 grupos de tratamien-
to se han obtenido del ensayo STOP-NIDDM. La inci-
dencia de estos eventos en el grupo placebo se ha adop-
tado como la medida de la incidencia en el grupo de
tratamiento habitual, dado que en el citado estudio todos
los pacientes recibieron consejos sobre medidas hi-
giénico-dietéticas (modificación de la dieta y realización
de ejercicio).

El ensayo clínico STOP-NIDDM fue un estudio con-
trolado, doble ciego y aleatorizado. Se seleccionó a 1.429
individuos con ITG, 714 en el grupo acarbosa y 715 en
el grupo placebo, en 9 países, entre ellos España. La edad
media de la población incluida fue de 54,5 años, con un
peso medio de 87,3 kg, un índice de masa corporal (IMC)
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ITG

Acarbosa

Tratamiento habitual

0,415    DM2

0,586    ITG

0,324    DM2

0,676    ITG

0,0220    ECV

0,9780    No ECV

0,0220    ECV

0,9780    No ECV

0,0466    ECV

0,9534    No ECV

0,0466    ECV

0,9534    No ECV

Figura 1. Árbol de decisión con las correspondientes probabilidades de cada evento en el caso base.

ITG: intolerancia a la glucosa; DM2: diabetes mellitus tipo 2; ECV: eventos cardiovasculares.
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medio de 30,9 kg/m2, un porcentaje similar de varones
y mujeres, y una mayoría (97,5%) de raza blanca.

La variable primaria del estudio fue el desarrollo de
diabetes, diagnosticado a partir de una prueba de to-
lerancia oral a la glucosa (PTOG). El tiempo medio de
seguimiento de los pacientes fue de 40 meses.

La incidencia de DM2 en el grupo tratado con acar-
bosa fue del 32,4% en el total de los 40 meses (inci-
dencia anual de 11%), y del 41,5% (14,2% anual) en
el grupo sin tratamiento farmacológico (p = 0,0015). El
tratamiento con acarbosa se asocia con una reducción
del riesgo relativo de DM2 del 25% (intervalo de con-
fianza [IC] del 95%, 10-37%).

La incidencia de ECV, es decir, el número de per-
sonas que presentaron eventos, fue de un 2,20% en
el total de los 40 meses (incidencia anual de 0,6%) en
el grupo tratado con acarbosa y del 4,66% (1,4% anual)
en el que no fue tratado con acarbosa (p = 0,0326). El
tratamiento con acarbosa se asocia con una reducción
del riesgo relativo de ECV del 49% (IC del 95%, 5-72%).
El número medio de eventos por persona varió entre
los 2 grupos: 1,4 en el grupo tratado con acarbosa y
1,65 en el grupo sin tratamiento farmacológico.

Uso de recursos y costes estimados en el caso base

Se ha tenido en cuenta los siguientes costes directos
para el sistema sanitario público: tratamientos evalua-
dos, tratamiento de la DM2 y tratamiento de los even-
tos cardiovasculares. Cuando ha sido necesario, los cos-
tes se han actualizado a precios de año 2003 utilizando
el Índice general de Precios al Consumo en España.

Tratamiento con acarbosa. El modelo adoptado en
este estudio se ha basado en la realización de una vi-
sita anual al médico de atención primaria, en la cual
se realiza siempre una prueba analítica. Los costes de
la visita de atención primaria y de la prueba han sido
obtenidos del estudio CODE-22, en el cual se evaluó
el coste de la DM2 en España, debidamente actuali-
zados. Además, se ha establecido también la realiza-
ción de una visita de seguridad adicional para cada pa-
ciente a los 3 meses de haber iniciado el tratamiento.
El coste diario de tratamiento con acarbosa es de 0,42 v.
Esta cifra se ha obtenido a partir de la dosis media dia-
ria por paciente observada en el ensayo clínico (194
mg) y el precio de la presentación del fármaco con 100
comprimidos de 100 mg en España (24,32 v). Puesto
que la perspectiva elegida en este estudio es la del Sis-
tema Nacional de Salud, y teniendo en cuenta que la
edad media de la población en el grupo de tratamien-
to con acarbosa en el ensayo STOP-NIDDM fue de 54,3
± 7,9 años, edad inferior a la de jubilación en España,
se ha adoptado como referencia en el caso base que
los pacientes pertenecen a la población activa y, por

tanto, financian a su cargo (copago) el 10% del precio
de venta al público de la acarbosa.

Tratamiento no farmacológico. El modelo adoptado
en este estudio considera que el tratamiento habitual que
se está realizando actualmente a este tipo de pacien-
tes (diagnosticados de ITG) consiste en una visita mé-
dica anual, en la cual se solicita una prueba analítica.

En ambos casos, cuando el modelo determina que
el paciente ha evolucionado a un estado de DM2, se
deja de contabilizar los costes propios de cada alter-
nativa de tratamiento, puesto que se supone que todas
las visitas y la medicación ya se incluyen en la conta-
bilización del coste del tratamiento de la DM2.

Tratamiento de la diabetes. El coste se obtuvo del
estudio CODE-22. Según este trabajo, el coste anual
sanitario por paciente diabético sin complicaciones en
España fue de 883,34 v. Tras multiplicar esta cifra por
el porcentaje de los gastos directamente relacionados
con la diabetes o sus complicaciones según este mismo
estudio (59%) y actualizarla al año 2003, el coste sa-
nitario anual por paciente relacionado con la diabetes
utilizado en el modelo fue de 594,72 v.

Tratamiento de los ECV. Para la cuantificación del gasto
sanitario originado por los ECV se ha tenido en cuenta
el número de ECV por individuo (valor diferente en los 2
grupos), sin que tuviera relevancia el hecho de que se
produjesen en pacientes que hubieran evolucionado o no
a un estado de DM2, dado que en el cálculo del coste
del tratamiento de la DM2 se ha utilizado el coste de tra-
tar a un paciente sin complicaciones. Para determinar el
coste medio por ECV se han utilizado los datos de inci-
dencia de los diferentes ECV en la población del estudio
STOP-NIDDM. Con estos datos de incidencia y con los
datos de coste en España del tratamiento de los diferentes
eventos obtenidos de 2 estudios recientes8,9, se ha ob-
tenido el valor de 7.545 v como coste medio por ECV.

En la tabla 1 se resumen los valores de la eficacia
y el coste de los recursos utilizados en el caso base
del presente estudio.

Análisis de sensibilidad

Se ha realizado un análisis de sensibilidad de ca-
rácter univariable respecto a diferentes parámetros del
modelo. El análisis de sensibilidad univariable se ha com-
pletado con la construcción de 2 escenarios que com-
binan diversas variables con el fin de presentar 2 casos
que se podrían denominar extremos, además del pro-
pio caso base. En uno de ellos, las variables implica-
das adoptan los valores más favorables al tratamiento
farmacológico (escenario A) y en el otro adoptan los
valores más desfavorables a este tratamiento (escenario
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B). Las variables consideradas en ambos análisis de
sensibilidad, así como los diversos supuestos adopta-
dos, se detallan en la tabla 2.

Resultados

En la tabla 3 se detallan los principales resultados
del estudio en el denominado caso base: impacto en
la salud de la población en los 2 grupos de tratamien-
to y consumo de recursos en cada grupo de tratamiento.

En el caso base presentado en este estudio, el coste
de tratamiento con acarbosa resulta ser ligeramente in-
ferior al del tratamiento habitual (966.016 frente a
977.541 v), mientras que los resultados, sea cual sea
la medida de eficacia adoptada (pacientes que transi-
tan a DM2, año/paciente en estado diabético y pacientes
que presentan un ECV) son mejores en el grupo de tra-
tamiento con acarbosa. Así pues, bajo los supuestos
adoptados en el caso base, el tratamiento con acarbosa
resulta dominante (más eficaz y con un coste igual o
inferior) respecto del tratamiento habitual que se ha
adoptado como comparador en este estudio. 

Respecto del análisis de sensibilidad univariable rea-
lizado, las variables que más influyen en los resultados
son las que tienen un fuerte impacto en el coste del tra-
tamiento con acarbosa (el coste de los ECV, la dosis
diaria del fármaco, y por tanto su coste, y el coste para
el Sistema Nacional de Salud del fármaco, que varía
según el copago de los pacientes) y las variables que
inciden en el riesgo de evolucionar a DM2 (valores del

IC, y diagnóstico de DM2 según 2 PTOG positivas en
vez de 1 única prueba positiva como en el caso base).
En la tabla 4 se presentan los principales resultados
del análisis de sensibilidad univariable.
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Tabla 1. Datos del caso base

Tratamiento farmacológico Tratamiento habitual p Autor, año y referencia bibliográfica

Incidencia DM2 32,4% 41,5% 0,0015 Chiasson et al, 20026

Incidencia pacientes que sufren ECV 2,20% 4,66% 0,0326 Chiasson et al, 20037

ECV por paciente 1,4 1,65

Dato Valor, v (año 2003) Fuente

Coste diario acarbosa 0,42
Coste visita atención primaria 11,52 Mata et al, 20022

Coste analítica 3,42 Mata et al, 20022

Coste anual tratamiento sanitario DM2 (sin complicaciones) 595 Mata et al, 20022

Coste infarto de miocardio 5.570 Hart et al, 20028

Coste angina 3.596 Hart et al, 20028

Coste proceso de revascularización 11.911 Hart et al, 20028

Coste insuficiencia cardíaca 4.367 Hart et al, 20028

Coste ictus cerebral 5.173 Hart et al, 20028

Coste muerte cardiovascular 205 Plans-Rubio, 19989

Coste medio por ECV 7.545
Tasa de descuento 5%

ECV: evento cardiovascular; DM2: diabetes mellitus tipo 2. 

Tabla 2. Hipótesis del análisis de sensibilidad univariable

Hipótesis Variable sometida a incertidumbre Supuestos

H1 Coste tratamiento de la DM2 Coste un 50% más elevado
que el caso base

H2 Coste tratamiento de los eventos Coste un 25% más elevado
cardiovasculares que el caso base

H3 Coste tratamiento de los eventos Coste un 25% menor
cardiovasculares que el caso base

H4 Tasa de descuento aplicada al coste Tasa del 8%
de los recursos

H5 Tasa de descuento aplicada al coste Sin descontar
de los recursos

H6 Reducción riesgo de transición a Valor superior intervalo
DM2 por tratamiento con acarbosa de confianza

H7 Reducción riesgo de transición a Valor inferior intervalo
DM2 por tratamiento con acarbosa de confianza

H8 Dosis diaria acarbosa La dosis máxima tolerada
es de 300 mg diarios

H9 Determinación del diagnóstico Tránsito a DM2 según 2
de diabetes pruebas de tolerancia oral

a la glucosa superiores
a 200 mg/dl

H10 Copago pacientes fármaco 0%
H11 Copago pacientes fármaco 40%

DM2: diabetes mellitus tipo 2.
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Tal como los resultados indican, el tratamiento con
acarbosa se mantiene como una alternativa dominan-
te respecto al tratamiento habitual en los supuestos en
los que el coste de tratamiento de la DM2 es un 50%
más elevado que en el caso base, el coste de tratamiento
de los ECV es un 25% más elevado que en el caso base,
cuando varía la tasa de descuento de los recursos, cuan-
do se adopta el valor superior del IC para la reducción
del riesgo de transición a DM2 en el tratamiento con
acarbosa y cuando el copago farmacéutico a cargo del
paciente es más elevado (40%).

En cambio, el tratamiento con acarbosa deja de ser
dominante para presentar valores moderadamente
positivos de la relación coste-efectividad cuando el coste

de tratamiento de los ECV es inferior al del caso base,
la reducción del riesgo de transición a DM2 en el tra-
tamiento con acarbosa corresponde al límite inferior del
IC y cuando el copago farmacéutico a cargo del paciente
es nulo.

En la tabla 5 se presenta, junto al escenario base,
los resultados en los 2 escenarios extremos (superior e
inferior) antes definidos. En el escenario A (coste de tra-
tamiento de la DM2 un 50% más elevado que en el caso
base y coste de tratamiento de la ECV un 25% más ele-
vado) se mantiene la dominancia del tratamiento de la
acarbosa, con una reducción del coste todavía mayor
que el observado en el caso base. En cambio, en el es-
cenario B (coste de tratamiento de los ECV un 25% más
reducido, dosis diaria de la acarbosa de 300 mg y trán-
sito a DM2 según 2 PTOG), el coste incremental por tran-
sición evitada a DM2 con acarbosa es de 4.158 v y el
coste incremental por ECV evitado es de 14.600 v.

Discusión

La acarbosa es un fármaco que ha mostrado su efi-
cacia en la reducción de la incidencia de DM2 y de ECV
en pacientes con ITG. Los resultados del presente tra-
bajo indican que, además, el tratamiento con acarbosa
puede ser un tratamiento dominante respecto a la prác-
tica habitual desde la perspectiva del financiador públi-
co cuando se analiza en un horizonte temporal de 40
meses (supuestos del caso base adoptado en el presente
estudio). El consumo de recursos necesario para las 2
hipotéticas cohortes de 1.000 pacientes que se obtienen
del modelo utilizado en el caso base presenta una pe-
queña diferencia a favor del tratamiento con acarbosa,
por lo que las variaciones de los valores utilizados para
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Tabla 3. Resultados del caso base

Impactoa Tratamiento Tratamiento
farmacológico habitual

(euros) (euros)

Impacto sobre la salud
Pacientes que evolucionan a DM2 324,05 415,45
Años paciente en estado diabético 574 753
Número pacientes que sufren ECV 21,99 46,65

Impacto sobre el consumo de recursosa

Coste fármaco (acarbosa) 399.791
Coste tratamiento DM2 308.465 404.461
Coste tratamiento ECV 216.167 542.600
Coste visitas y pruebas 41.595 30.481

Coste total 966.017 977.541

DM2: diabetes mellitus tipo 2; ECV: eventos cardiovasculares.
aSobre una cohorte de 1.000 individuos diagnosticados de intolerancia a la glu-
cosa, en un período de 40 meses.

Tabla 4. Resultados del análisis de sensibilidad univariable

Hipótesis Ratio coste incremental Ratio coste incremental Ahorro/aumento
por evolución a DM2 por individuo adicional de recursos

evitada libre de ECVa (v)b

Caso base < 0 < 0 –11.524
H1 < 0 < 0 –58.917
H2 < 0 < 0 –92.527
H3 773 2.867 70.689
H4 < 0 < 0 –17.423
H5 < 0 < 0 –8.553
H6 < 0 < 0 –43.478
H7 871 1.229 30.287
H8 2.157 7.999 197.203
H9 508 1.783 43.966
H10 371 1.377 33.956
H11 < 0 < 0 –144.152

aValores < 0 indican que el tratamiento con acarbosa es dominante.
bDiferencias de coste total entre los 2 tratamientos para una población de 1.000
individuos. Los valores negativos indican un ahorro de recursos.

Tabla 5. Escenarios extremos y caso base

Escenario Ratio coste-efectividad Ratio coste-efectividad Ahorro/aumento
por evolución a DM2 individuo adicional de recursos

evitada libre de ECVa (v)b

Escenario A
Coste de tratamiento de la DM2 un 50% más elevado que el caso base y coste
de tratamiento de los ECV un 25% más elevado

< 0 < 0 –143.531
Caso base < 0 < 0 –11.524
Escenario B
Coste de tratamiento de los ECV un 25% más reducido que el caso base, dosis
diaria de acarbosa de 300 mg y tránsito a DM2 según dos PTOG

4.158 14.600 359.947

DM2: diabetes mellitus tipo 2; ECV: eventos cardiovasculares; PTOG: prueba de
tolerancia oral a la glucosa.
aDiferencias de coste total entre los 2 tratamientos para una población de 1.000
individuos. Los valores negativos indican un ahorro de recursos.
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algunas variables en el caso base dan como resultado
que el tratamiento evaluado deje de ser dominante, como
se muestra claramente en el análisis de sensibilidad. Estas
variaciones se corresponden principalmente con mayo-
res gastos en el tratamiento con acarbosa (aumento de
la dosis diaria o un menor copago por parte de los pa-
cientes) o con una valoración menor de los eventos evi-
tados gracias al tratamiento (menor coste de los ECV). 

En relación con el aumento de la dosis diaria de acar-
bosa, el consiguiente incremento del coste del fárma-
co puede provocar que el coste total del tratamiento far-
macológico sea sustancialmente mayor que el del
tratamiento habitual y que supere los ahorros respec-
to al tratamiento habitual por un menor número de casos
de DM2 y ECV. Sin embargo, la probabilidad de que
en el 100% de los pacientes la dosis máxima tolerada
sea 300 mg es pequeña, tal como demuestra la dosis
observada en el estudio STOP-NIDDM.

El copago farmacéutico a cargo de los pacientes en
España depende actualmente de 2 factores: la pres-
cripción a pensionistas o a activos y la consideración o
no de medicamento de aportación reducida. La edad
media de los participantes en el ensayo de referencia fue
de 55 años, edad en la cual la mayoría de la población
española pertenece al segmento de población activa y,
por tanto, debería soportar parte del coste de los medi-
camentos prescritos, un 40%, o sólo un 10% si se trata
de un fármaco de aportación reducida, como sería el caso
de la acarbosa para el tratamiento de la DM2.

Respecto a la probabilidad de que se dé el esce-
nario con un menor coste de los ECV, ésta es reduci-
da por 2 motivos: en primer lugar, en el cálculo de los
costes del tratamiento de los eventos cardiovasculares8,9

únicamente están reflejados los costes de los episodios
agudos y no la posible medicación crónica que la inci-
dencia de estos eventos pudiese provocar sobre los pa-
cientes. También, hay evidencias10 de que el coste de
estos episodios es superior en individuos diabéticos, y
los datos del caso base no se han obtenido específi-
camente para pacientes diabéticos. 

Las limitaciones del estudio son las inherentes a la
utilización de un modelo simple y de fuentes secundarias
para la obtención de los datos sobre consumo y coste
de los recursos utilizados. La utilización de un árbol de
decisión para modelizar los efectos de los tratamien-
tos, en vez de un modelo de Markov, quizá más indi-
cado en el caso de DM2 y considerando los ECV a largo
plazo, se basó en la mayor sencillez del modelo elegi-
do y la dificultad de encontrar datos de las probabili-
dades de transición necesarias para realizar un modelo
de Markov. El modelo utilizado es determinístico, por
lo que no se ha realizado un tratamiento de la incerti-
dumbre más allá del que se puede contemplar en el
análisis de sensibilidad presentado. Respecto al hori-
zonte temporal elegido, 40 meses, es necesario recal-
car que en la medida en que el tratamiento tenga efec-

tos positivos o negativos más allá de este período, tanto
en los resultados como en el consumo de recursos, el
análisis estará infravalorando su impacto. Esta limita-
ción es importante, ya que el tratamiento tiene efectos
positivos sobre la salud al retrasar y/o prevenir la apa-
rición de DM2, que se prolongan más allá de los 40
meses del horizonte temporal del presente estudio. Estos
futuros efectos positivos sobre la salud pueden ir acom-
pañados de menor consumo de recursos, por ejemplo,
al reducir las complicaciones futuras.

Este trabajo también está condicionado por la in-
certidumbre de los datos de costes básicos utilizados
en el análisis, como el coste del tratamiento de la DM2
o de los ECV. Por ejemplo, en la medida en que apa-
rezcan nuevos estudios que realicen un cálculo más
ajustado e incorporen las últimas novedades terapéu-
ticas del coste del tratamiento de la DM2, la validez de
este estudio se verá mejorada. Si estas novedades te-
rapéuticas suponen un mayor coste del tratamiento de
la DM2, el presente estudio estará infravalorando el aho-
rro de recursos que el tratamiento con acarbosa pro-
duce al evitar transiciones a DM2.

Respecto a las medidas de efectividad, al ser un tra-
tamiento que produce mejoras en 2 sentidos, evita tran-
siciones a DM2 y evita ECV, la utilización de alguna me-
dida de efectividad que recogiese de forma sintética
estos 2 efectos (p. ej., años de vida ganados o años
de vida ajustados por calidad [AVAC]) mejoraría la va-
lidez del estudio y permitiría la comparación de esta in-
tervención con otras intervenciones sanitarias.

Por las razones expuestas anteriormente —el ho-
rizonte temporal del estudio y las unidades de efecti-
vidad utilizadas—, la comparación de los resultados del
presente estudio con los de otros no es sencilla. La ma-
yoría de las evaluaciones económicas de medidas pre-
ventivas en diabetes utilizan un horizonte temporal de
25 o 30 años y la medida de efectividad suele ser años
de vida ganados. Hay una evaluación económica11 de
diferentes medidas preventivas en DM2 realizada en
Australia, con un horizonte temporal de 25 años, que
utiliza como una de las medidas de efectividad los años
en estado diabético evitados. Para esta medida, algu-
nos resultados de esta evaluación, cuando no es un tra-
tamiento dominante, son 800 dólares canadienses (510 v

según el tipo de cambio en la fecha de realización del
trabajo, 1997) por año en estado diabético evitado tras
una intervención educativa intensiva en mujeres con an-
tecedentes de diabetes gestacional o 1.200 dólares ca-
nadienses (760 v) de la cirugía bariátrica en pacientes
obesos (en ambos casos, intervenciones sobre pa-
cientes con ITG). El valor del coste adicional por año
en estado diabético evitado del tratamiento con acar-
bosa en el escenario B del análisis de sensibilidad, que
es aquel en el que las variables adoptan los valores más
desfavorables a este tratamiento, es de 2.319 v. Se debe
tener en cuenta que en el presente estudio sólo se ha
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tenido en cuenta los años en estado diabético preve-
nidos durante el período de 40 meses.

Hay un trabajo12 con los datos primarios del ensa-
yo STOP-NIDDM que también realiza una evaluación
económica del tratamiento con acarbosa, pero con un
horizonte temporal de 30 años, en que se utilizan los
años de vida ganados como medida de efectividad para
el sistema sanitario canadiense. Los resultados del caso
base en este estudio también muestran que el trata-
miento con acarbosa es dominante respecto a la au-
sencia de tratamiento.

Otra posible mejora del presente estudio es la elec-
ción de los tratamientos con los cuales se compara el
tratamiento con acarbosa. Las intervenciones intensi-
vas consistentes en la modificación de los estilos y há-
bitos de vida han mostrado también una eficacia su-
perior al tratamiento habitual en la prevención de la DM2;
por tanto, sería necesario utilizar este tipo de inter-
venciones preventivas como comparadores, como al-
ternativa a la medicalización de la ITG y el desplaza-
miento de la frontera de lo que se considera paciente
que esta medicalización supone. Los resultados de un
estudio económico recientemente publicado13, que se
basaba en el estudio estadounidense4 en el que se eva-
luaba una intervención intensiva sobre hábitos de vida,
el tratamiento con metformina y el tratamiento habitual,
muestran que las primeras 2 alternativas son dominantes
respecto al tratamiento habitual y que la intervención
sobre los hábitos de vida también es dominante res-
pecto al tratamiento con metformina en la mayoría de
los escenarios analizados.

Como conclusión, y a pesar de las limitaciones plan-
teadas, los resultados de este estudio indican que, en
el caso base, el tratamiento con acarbosa es dominante
respecto al tratamiento habitual. Esto supone que el au-
mento de recursos necesario desde la perspectiva del

financiador público para tratar farmacológicamente a los
pacientes diagnosticados de ITG puede verse más que
compensado por el ahorro de recursos debido a los
casos de DM2 y ECV evitados, en un período de 40
meses, y que el tratamiento tiene efectos positivos sobre
la salud que se prolongan más allá del horizonte tem-
poral del estudio. En los supuestos en los que la rela-
ción incremental coste-efectividad del tratamiento con
acarbosa respecto del tratamiento habitual no farma-
cológico presente valores positivos, en el caso más des-
favorable (escenario B), el coste adicional por evolución
a DM2 evitada podría llegar a ser de 4.158 v y el coste
adicional por individuo libre de ECV durante los 40
meses del estudio podría llegar a ser de 14.600 v.

Por tanto, con las reservas y limitaciones ya men-
cionadas, los resultados de este estudio muestran que
se debe favorecer la introducción en la práctica clínica
de medidas preventivas para los pacientes con riesgo
de evolucionar a DM2. Incluso una intervención far-
macológica como la aquí analizada, con el aumento de
gasto farmacéutico público que conlleva, tiene una buena
relación coste-efectividad desde el punto de vista del
sistema sanitario público español. Si hay otros trata-
mientos, por ejemplo, intervenciones intensivas sobre
los hábitos de vida, para prevenir la DM2 con mejor re-
lación coste-efectividad, se sabrá en la medida en que
se realicen futuras evaluaciones económicas que com-
paren todas las alternativas que han demostrado su efi-
cacia.
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