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El dia 16 de enero de 2009, el Area de Evaluacion de Tecnologias en Salud de la
Comision Nacional Salud, Ciencia y Tecnologia recibié una solicitud de informe
elevada por el Sr. Subsecretario de Coordinacion del Ministerio de Salud de la Nacion.
En el mismo se solicita que se informe si el Ministerio de Salud de la Nacién debe
adquirir especialidades medicinales con interferon pegilado alfa-2a y especialidades
medicinales con interferén pegilado alfa -2b., puesto que el Programa de SIDA 'y ETS
ha sido advertido de la posibilidad de dificultades generadas en los pacientes al

modificar el tipo de interferon pegilado que previamente recibian.

Dada la urgencia de la disponibilidad de la informacion, se prepar6 una respuesta
rapida, para lo cual se realiz6 una busqueda bibliogréfica en la base Medline, en la
Biblioteca Cochrane y por la modalidad de texto libre en la Web, mediante el motor de
busqueda Google. Analizadas las evidencias halladas, pueden confeccionarse las

siguientes respuestas:

e . Unade las dos versiones del interferén peqgilado es mas eficaz que la otra?

(Interferon Pegilado alfa 2a versus Interferon Pegilado alfa 2b)

o] Eficacia clinica:
Respuesta: No hay evidencias concluyentes para responder la pregunta. La tendencia
de la evidencia actual pareceria inclinarse hacia admitir la mayor eficacia del interferén

pegilado alfa 2a.

Consideraciones: Son escasas las evidencias de alta calidad existentes en la
bibliografia, que se aboquen a responder el planteo mencionado. Las evidencias
disponibles no alcanzan a demostrar con claridad si una de las dos versiones (alfa-2a
y alfa-2b) del interferon pegilado para el tratamiento de la hepatitis C es mas efectiva
que la otra, tomando como referencia la proporcion en la que se obtiene una respuesta
viral sostenida medida a los 6 meses del tratamiento (es la medida de eficacia primaria
aceptada para estos productos). Mucha de la evidencia disponible estd contaminada
por conflicto de intereses o por disefios que afectan la comparabilidad de las
intervenciones. La evidencia mas reciente la constituye un ensayo clinico aleatorizado

en paralelo, realizado en ltalia, que evalué la eficacia clinica entre los dos tipos de
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interferén pegilado, y que fuera presentado en la 43 Reunién Anual de la Asociacion
Europea para el Estudio del Higado (EASL); llevada a cabo en abril de 2008. En la
pagina web de la Asociacion Espafiola de Enfermos de la Hepatitis C, se informa que
el estudio incluyé 320 pacientes y que los tratados con peginterferon alfa-2a mas
ribavirina obtuvieron una respuesta viroldgica sostenida significativamente mayor que
aquellos tratados con peginterferén alfa-2b mas rivabirina. No fue posible acceder a la
publicacion completa (probablemente no publicada aun) para su exhaustivo analisis,
por lo que no es factible admitirla como evidencia concluyente. Si bien los planes de
administraciéon de la medicacion y algunas de sus caracteristicas quimicas y
farmacoldgicas difieren entre ambos productos, la incidencia de eventos adversos y
efectos secundarios alcanza proporciones similares, y aproximadamente un 12-15%
debe abandonar el tratamiento por su severidad, independientemente del tipo de
interferon  pegilado utilizado. Analisis secundarios efectuados en estudios
experimentales y algunos estudios observacionales, sugieren que en pacientes co-
infectados por HIV, tendria mayor eficacia el interferon pegilado alfa-2a en los
pacientes del genotipo I, mientras que no identificaron diferencias notorias para los
genotipos 2 y 3. Otros hablan de que en los pacientes obesos, la version alfa-2b
obtiene mejores resultados. Un estudio destaca que sus pacientes estadounidenses
de origen hispanico presentaron una menor respuesta al tratamiento con el interferén
pegilado alfa-2b. Estas observaciones, si bien no provienen de estrictos estudios
controlados, constituyen datos de interés ya que los estudios incluyen poblaciones

potencialmente diferentes a las tratadas en Argentina.

e /,Una de las dos versiones del interferén pegilado es mas costo-efectiva que

la otra?

o] Evaluacién econmica:

Respuesta: No hay evidencias concluyentes para responder la pregunta.
Consideraciones: Los analisis econdémicos revelan que el uso de interferon pegilado
tiene un perfil costo-beneficio favorable respecto al del interferén no pegilado. Existe
una importante limitacién para desarrollar modelos de evaluacién econémica de las
dos versiones disponibles del interferon pegilado dado que no existen ensayos clinicos
de alta calidad que los hayan comparado. Es aconsejable que las conclusiones
empiricas de los estudios econdmicos, sean ajustadas para cada medio de aplicacion

dadas las diferencias en la estructura de costos, caracteristicas poblacionales, habitos
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de prescripcion y respuestas clinicas. Por ejemplo, un estudio realizado en los EE.UU.
concluye que la versién alfa-2b tiene un mejor perfil econémico, mientras que otro,

efectuado en Europa concluye que el mejor perfil lo tiene la versién alfa-2a.

e (Es factible mudar de una version del interferén peqgilado a la otra sin afectar

la eficacia del tratamiento o acarrear otros riesgos al paciente?

Respuesta: No hay evidencias para responder la pregunta

Consideraciones: No se hallaron evidencias que hayan evaluado esa situacion. La
Unica referencia al respecto, consta en la informacion para el paciente de una de las
versiones comerciales del interferén pegilado, en la que se le aconseja no realizar un
cambio de producto sin antes consultar al médico ya que la dosificacion es diferente.
Conclusioén:

Con las légicas limitaciones que impone la necesidad de dar una respuesta rapida,
puede afirmarse que la evidencia actual disponible no es suficiente para indicar con
seguridad si es coherente para las necesidades de la practica clinica adquirir
solamente uno de los dos tipos de interferén pegilado disponibles en el mercado
farmacéutico.

La AETS se compromete a revisar periédicamente la bibliografia, con el objetivo de
identificar nuevas evidencias que permitieran responder la pregunta con razonable
confiabilidad.

Se sugiere que se considera la posibilidad de llevar a cabo un estudio econémico
independiente que se ajuste a nuestro sistema publico de salud.
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