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Los pacientes con asma grave constituyen un porcentaje bajo (5-10%) 
dentro de la población asmática global. Sin embargo, representan el 
grupo de pacientes con mayor afectación en la calidad de vida, morbi-
mortalidad asociada1 y consumo de recursos2. El asma se ha convertido 
en un problema de salud pública a nivel mundial, de magnitud y preva-
lencia crecientes3. 

La carga económica del asma grave es considerable en términos de 
costes directos e indirectos2,3. Los tratamientos farmacológicos constituyen 
el componente principal de los gastos médicos directos, debido, entre otros 
factores, a la entrada y disponibilidad en los últimos años de opciones 
más caras, como son los tratamientos biológicos con anticuerpos mono-
clonales4. Este hecho subraya la importancia de evaluar los costes y los 
resultados de las diferentes opciones terapéuticas mediante evaluaciones 
económicas5 que aseguren la sostenibilidad de nuestro sistema sanitario. 
Entre las evaluaciones económicas, los análisis de coste-efectividad del 
asma (ACE) se han considerado esenciales para establecer la opción del 
tratamiento más eficiente, al evaluar las consecuencias en unidades na-
turales (como la proporción de días sin síntomas, mejoras en el control y 
número de exacerbaciones), o en términos de medidas de salud basadas 
en años de vida ajustados por calidad (AVAC) o años de vida ajustados 
por discapacidad en una variante de estos estudios, llamada análisis de 
coste-utilidad (ACU)6.

En España se han publicado cuatro estudios en vida real de ACE sobre 
el uso de omalizumab para el tratamiento de pacientes con asma grave7-10. 
Los dos primeros estudios7,8 fueron realizados en muestras pequeñas de pa-
cientes. Ambos trabajos muestran, con las limitaciones propias del diseño 
(estudios retrospectivos y un reducido número de pacientes), que el trata-
miento con omalizumab presentó una relación coste-efectividad incremental 
(RCEI) moderada (entre 462,08 € y 5.423,13 €), evaluada por el número 
de exacerbaciones evitadas y el incremento clínicamente significativo de 
3 puntos en el Test de Control del Asma (ACT). Uno de los estudios7 calculó 
también el coste por AVAC, que se cifró en 26.865 €. En el tercer estudio 
de ACE del tratamiento del asma grave con omalizumab en la práctica 
clínica, de Martínez-Moragón9, se incluyeron 186 pacientes tratados en 
la Comunidad Valenciana. La evaluación económica se llevó a cabo me-
diante un ACE, calculando la RCEI, comparando los costes y la efectividad 
de los periodos preomalizumab y postomalizumab, en términos de exacer-
bación evitada debida al asma e incremento en el ACT. Para evaluar los 

beneficios en salud del tratamiento se realizó un ACU, calculando la ratio 
coste-utilidad incremental (RCUI). Se incluyeron costes directos (uso de recur-
sos sanitarios y farmacológicos) e indirectos (impacto de la enfermedad en 
la productividad laboral según los datos de gestión y evaluación económi-
ca en el ámbito sanitario), obteniendo un coste por AVAC de 50.239,98 €. 
En el estudio de Entrenas10 se analizaron 220 pacientes con asma grave 
alérgica3 tratados con omalizumab pertenecientes a las comunidades de 
Andalucía y Extremadura. Se calculó la RCEI y se compararon los resulta-
dos del año anterior y el año posterior a la incorporación de omalizumab. 

Estos últimos trabajos9,10, pese a sus limitaciones, coinciden en que la 
introducción de omalizumab en el tratamiento del asma grave en la prác-
tica clínica disminuye los costes directos e indirectos con resultados muy 
similares para los RCEI, tanto para el cálculo por exacerbación evitada, 
como para el cálculo de un incremento de 3 puntos en el ACT evaluados 
en euros del año 2015 y 2016, respectivamente.

La incorporación de otros anticuerpos monoclonales, como mepolizu-
mab, al arsenal terapéutico del asma grave complica aún más la toma de 
decisiones médicas y la gestión de recursos11, lo que determina la necesi-
dad de realizar la evaluación económica y del impacto presupuestario de 
este fármaco.

En esta dirección se encuentra el primer trabajo realizado en España 
por García Mochón12 ante la introducción de mepolizumab como trata-
miento en asma eosinofílica refractaria grave mediada o no por inmuno  glo-
bu lina E (IgE), en pacientes adultos no controlados con dosis elevadas de 
corticoides inhalados (CSI) y agonistas adrenérgicos de acción prolonga-
da (LABA) y/o corticoides sistémicos (CS), desde la perspectiva del Sistema 
Nacional de Salud, cuantificando costes directos en euros de 2018 para 
un periodo de tres años (2018-2020).
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La población estudiada incluyó pacientes mayores de 12 años con 
asma grave refractaria al tratamiento en España. A través de los datos del 
Instituto Nacional de Estadística se calcularon los porcentajes de pacientes 
con asma grave refractaria al tratamiento que fueron diagnosticados de 
asma eosinofílica y la población con asma mediada por IgE candidata 
a tratamiento con omalizumab. La finalidad del primer análisis fue realizar 
una evaluación comparativa para el asma alérgica grave mediada por IgE 
tratada con CSI + LABA y/o CS, y este tratamiento junto a mepolizumab 
frente al mismo tratamiento añadiendo omalizumab. En el segundo análisis 
se incluyó a la población con asma refractaria no mediada por IgE, sin 
considerar otras alternativas a mepolizumab, por lo que se contrastó la 
combinación CSI + LABA y/o CS más mepolizumab frente a CSI + LABA 
y/o CS, sin incluir a los pacientes con asma eosinofílica tratados con oma-
lizumab. Se realizó un análisis de sensibilidad para las variables (exacer-
bación clínica relevante, hospitalización y asistencia a urgencias), así como 
de los costes de hospitalización y asistencia a urgencias.

Se evaluó la efectividad por medio de la reducción anual de exacerba-
ciones relevantes y por subgrupos del recuento de eosinófilos al usar mepo-
lizumab frente a su alternativa terapéutica. La estimación de costes incluyó 
costes directos de fármacos y de asistencia en el servicio de urgencias, y 
no se incluyeron los costes derivados de la administración hospitalaria de 
medicamentos.

Los resultados de este estudio proporcionan datos para el asma eosi-
nofílica mediada por IgE (30% de la población susceptible), de incremen-
tos de 797 €/paciente/año de mepolizumab en relación con omalizumab, 
lo que supondría un aumento del gasto público entre 2,3 y 4,6 millones 
de €/año, según el grado de penetración de mepolizumab en el merca-
do. Si consideráramos el precio mayor notificado de omalizumab frente a 
mepolizumab, la introducción gradual en el Sistema Nacional de Salud o 
la sustitución en el periodo evaluado de tres años podría llegar a reducir el 
gasto en 5 millones de €.

En el caso del asma eosinofílica no mediada por IgE (70% de la po-
blación susceptible), los costes por exacerbación evitada son de 15.085 € 
(intervalo de confianza [IC] 95%: 12.744,2-19.451,6), mostrando de ma-
nera clara en el análisis de subgrupos por nivel de eosinófilos una mayor 

eficacia relativa y una reducción muy sensible de costes en los pacientes 
con mayor nivel de eosinofilia basal (con ≥ 500 eosinófilos/µl 7.767 € 
[IC 95%: 6.999,9-8.999,8]). El impacto presupuestario para los tres años 
sería de 568,1 millones de €, que en el análisis de subgrupos muestra tam-
bién una reducción perceptible para el subgrupo de pacientes con mayor 
eosinofilia basal (173 millones de € para ≥ 500 eosinófilos/µl).

El conjunto de los datos obliga a realizar una reflexión ante la situa-
ción de seleccionar uno u otro anticuerpo monoclonal desde la perspec-
tiva farmacoeconómica y de sostenibilidad. No se dispone de la eviden-
cia sólida sobre un marcador o conjunto de marcadores que ayuden a la 
elección de uno u otro fármaco ante un paciente con asma y componente 
eosi nofílico fuera de la situación clínica justificada. Tampoco dispone-
mos de una comparativa directa entre omalizumab y mepolizumab. Por 
otra parte, estudios anteriores, en los que se puede incluir el análisis de 
subgrupos de los estudios pivotales de coste eficacia de mepolizumab13, 
muestran que los pacientes con mayor componente eosinofílico basal 
obtienen mayor beneficio, lo que hace priorizar el uso de mepolizumab, 
salvo excepcionalidad justificada, en pacientes con asma grave eosinofí-
lica refractaria no mediada por IgE, en pacientes con niveles plasmáticos 
de eosinófilos ≥ 500/µl, tal y como se indica en el informe de posiciona-
miento terapéutico13. 

Bermejo14 describe el proceso de evaluación de mepolizumab por el 
National Institute for Health and Care Excellence y muestra resultados simi-
lares a los obtenidos en el trabajo de García Mochón12 en coste por AVAC 
para un nivel de eosinófilos ≥ 300/µl. Otros estudios que realizan ACU 
de mepolizumab añadido al tratamiento estándar15, y determinan el coste 
incremental por AVAC en un horizonte temporal de por vida, concluyen 
que en su medio (Estados Unidos de América) la rentabilidad excede los 
umbrales de cobertura utilizados, incluso en los respondedores a mepo-
lizumab. Por ello, estos autores15, al igual que en el trabajo de García 
Mochón12, sugieren que las autoridades sanitarias deben considerar nego-
ciar descuentos significativos en el precio de mepolizumab. La evaluación 
económica, en un contexto de recursos limitados, debe hacer reflexionar al 
clínico acerca del tratamiento más eficiente en este perfil de pacientes con 
asma grave refractaria al tratamiento convencional. 
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