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INTRODUCCION

La enfermedad renal, una vez que se crea la nece-
sidad de un fratamiento sustitutivo, se convierte en
un devastador problema médico, social y econdmico
para los pacientes, sus familias y toda la sociedad.
Estos pacientes precisan de un fratamiento sustitutivo
indefinido, que generalmente les proporciona una
calidad de vida deficiente, gran dependencia social y
escasas posibilidades de enconfrar frabgjo remunera-
do, cursando con una incrementada morbilidad y re-
petidos ingresos hospitalarios, con los subsiguientes
procedimientos diagndstico-terapéuticos necesarios
para la solucién de los mismos.

No obstante, hay que destacar, que los actuales
avances tecnoldgicos han conferido a esta comuni-
dad, beneficios considerables. De esta forma, el
avance farmacoldgico, desarrollado a la par que los
avances técnicos, ha mejorado la tolerancia a las se-
siones de didlisis y la calidad de vida de estos pa-
cientes. Igualmente, la mayor potencia y selectividad
de los actuales inmunosupresores ha mejorado el
prondstico y disminuido las complicaciones de los
frasplantes.

Para ningun profesional es desconocido que los
costes de estos tfratamientos son elevados vy, por tan-
to, la disponibilidad de estas mejoras lleva implicita
unos costes directos para el sistema de salud que ha-
cen necesario que, de forma paralela a la evaluaciéon
de su eficacia desde un punto de vista diagndsti-
co/terapéutico, se aborden otros conceptos, fales co-
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mo relacién coste-beneficio, optimizacién de recur-
sos, etc.

En el presente texto intenfamos aproximarnos a la
repercusion econdémica que la incorporacién de estas
innovaciones representa en la economia nacional.

MATERIAL Y METODOS

Al plantearnos el estudio contemplamos la posibi-
lidad de considerar un coste medio por paciente y
ano de las diferentes modalidades de fratamiento de
la insuficiencia renal créonica que son posibles en
Espana a partir de estudios regionales o de Comuni-
dades Auténomas e inferirlo al total de pacientes tra-
tados. Sin embargo, no encontramos ningun estudio
econdmico referido a costes reales que considerase
de forma individualizada los nuevos avances farma-
colégicos y tecnoldgicos.

Por ello hemos optado por centrar el estudio en un
periodo concreto, 1992, y 1) obtener la distribucion
de pacientes en sus diversas formas de tratamiento, y
2) conseguir el gasto farmacéutico facturado durante
este mismo periodo en especialidades de uso exclu-
sivo en la insuficiencia renal crénica o de utilizacio-
nes limitadas a procedimientos muy controlados.

Con estas cifras en la mano hemos considerado:

1. Como precios para el tratamiento con didlisis,
un coste medio de aquellos referidos por el Instituto
Nacional de la Salud como tarifas mdéximas por se-
sibn de tratamiento para 1992 (hemodidlisis: hospi-
tal, 16.191 pesetas; centro, 14.500 pesetas; suple-
mento didlisis bicarbonato: 997 pesetas; didlisis
peritoneal, 5.236 pesetfas).

2. Como precio medio del fratamiento completo
del paciente en didlisis se ha tomado el establecido
por el INSALUD (280.000 pesetas paciente/mes) en
su Confrato-Programa para 1992, comprendiendo es-
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te coste no sélo el tratamiento sustitutivo de la fun-
cion renal, sino todos aguellos procedimientos nece-
sarios para el adecuado tratamiento y correcto segui-
miento de los pacientes (pruebas diagndsticas, 7%, vy
accesos vasculares, 9 %, medicaciones de adminis-
tracién controlada).

3. En la aproximacién a los costes del trasplante
renal hemos considerado para el ano 1992 una so-
breestimacién del estudio realizado en 1989 por
Andersen Consulfing para el Servicio Vasco de Salud
(Osakidezka), incorporando el incremento del indice
de precios al consumo desde 1989 a 1992 (fig. 1).
Ademds, en ese ano la utilizacion de globulinas/anti-
cuerpos monoclonales en el tratamiento del rechazo
o la induccién de la inmunosupresidon pre-implante
practicamente no se contemplaba; por ello, hemos
incrementado en una cantidad igual al gasto en estos
fdrmacos el coste anteriormente calculado.

« Los datos respecto a los pacientes que recibie-
ron tratamiento durante el ano 1992 en todo el terri-
torio nacional fueron obtenidos por la Organizaciéon
Nacional de Trasplantes a través de los Servicios de
Nefrologia de los hospitales del sistema publico y de
los centros concertados, asi como a través de la red
nacional de coordinadores y administraciones sanita-
rias autondmicas. Su concordancia con los datos ob-
tenidos por la industria farmacéutica mediante en-
cuesta directa es prdcticamente total (error < 1%).

o Los datos respecto al consumo de medicamen-
tos han sido aportados por la Direccién General de
Farmacia del Ministerio de Sanidad a través de la
Subdireccion General de Ordenacion y Asistencia
Farmacéutica y por el Comité Asesor del INSALUD
sobre Eritropoyetina.

o Hemos consultado a las industrias farmaceuticas
relacionadas ya con modalidades terapéuticas, ya

con especialidades farmacéuticas, complementando
o confrontando datos obtenidos de las ofras fuentes.

o Los costes referidos al gasto en membranas de
hemodidlisis no sén el resultado de la facturacién de
los mismos, sino que han sido obtenidos por inferen-
cia sobre los costes medios de los productos consu-
midos.

e No se incluyen ingresos hospitalarios o frata-
mientos extraordinarios.

« Todos los datos se refieren a 52 semanas anua-
les y 156 sesiones de didlisis por paciente y afo.

RESULTADOS

Durante 1992, 22.219 pacientes con insuficiencia
renal crénica terminal (IRCT) recibieron tratamiento
en Espana: 14.000 mediante didlisis y 8.219 con tfras-
plante renal, de los cuales 1.492 recibieron el im-
plante este mismo afo !

Los 14.000 pacientes tratados con hemodidlisis lo
hicieron en las siguientes modalidades de tratamien-
to: 12.873, en hemodidlisis, y 1.127, en didlisis peri-
toneal. El coste en lo referente a material utilizado
exclusivamente en estas técnicas (membranas y solu-
ciones) ascendid ¢ 11.787.314.280 pesetas.

En la figura 2 se representan los costes totales y por
paciente de la utilizacién de las distintas membranas,
y que en conjunto ascendieron a 8.393.309.500 pe-
setas. La consideracion de las soluciones de didlisis
incrementa la anterior cifra en 1.240.150.000 pese-
tas, puesto que el 54 % de los pacientes fueron trata-
dos con solucién de bicarbonato y su uso supone
una facturaciéon 75 % superior a la que significa el
coste de soluciones de acetato. De tal forma que po-
demos considerar 9.633.459.500 pesetas la factura-
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Fig. 1.-Trasplante renal: estimacion a costes de 1992 sobre
estudio de Andersen Consulting. Osakidezlertxa.

Fig2.-Membranas de dialisis: coste globaly por paciente segtn
variedad utilizada.
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CONSUMO DE ERITROPOYETINA/1992
Area del INSALUD

Origen de los datos: Cuestionarios de centros
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Dosis media: 30 u/kg/sesion.
Coste/paciente/ano: 415.454 pesetas.
Coste anual: 1.164.5 1 7.000 pesetas.
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Espana, 1992

Fig. 3.-Consumo de eritropoyetina en la IRCT durante 1992 en el
area del INSA L UD.

cion en material de hemodialisis. La modalidad tera-
péutica de didlisis peritoneal representd en 1992 un
coste de 2.153.854.780 pesetas, lo que representa un
coste medio de 1.911 .140 pesetas/paciente/afio.

Ciertos medicamentos, como eritropoyetina (EPO),
calcitriol y hierro parenteral, son de uso controlado
y practicamente exclusivo en la insuficiencia renal
cronica, lo que nos ha permitido conocer sus costes
reales. El consumo de los mismos representdé durante
el afo 1992 un coste de 2.675.038.126 pesetas
(2.479.243.200 pesetas en eritropoyetina,
181.083.926 pesetas en calcitriol y 14.711 .000 pese-
tas en hierro parenteral).

Fueron tratados con EPO el 48 % de los pacientes
en dialisis y un significativo nimero de pacientes en
situacién preterminal (un 15 % de los casos controla-
dos en las Unidades de Nefrologia).

En el territorio gestionado por el INSALUD, segun
informacion aportada por su Comité Asesor, el 49 %
de los pacientes en tratamiento con didlisis durante
1992 recibieron tratamiento con EPO, lo que ha su-
puesto un coste medio/paciente/afio de 415.454 pe-
setas (fig. 3) para las dosis utilizadas durante este pe-
riodo.

El consumo de derivados de vitamina D en 1992
fue de 883.099 microgramos y ascendié a 181 millo-
nes de pesetas (fig. 4). No disponemos del numero
total de pacientes que han recibido este tratamiento.
Se estima entre 93.000 y 170.000 pesetas el coste
anual de un tratamiento.

Teniendo en cuenta todas estas premisas y consi-
derando, en el caso de la HD, los minimos gastos ne-
cesarios para realizar la técnica, el coste por pacien-
te y afio de tratamiento con dialisis oscila entre
1.900.000 y 4.000.000 de pesetas (fig. 5).

Se estima que el gasto nacional en el tratamiento
dialitico de la insuficiencia renal crénica durante
1992 ascendid a 47.040 millones de pesetas, de las

Fig. 4.-Consumo de calcitriol en Espaha durante 1992, segun
nodalidades de presentacion.

cuales (fig. 6) el 6 % es el coste por la medicacién
analizada (EPO, calcitriol y hierro parenteral); 36.548
millones de pesetas (78,5 %) se destinaron a todos
aquellos factores necesarios para hacer posible la téc-
nica de dialisis (personal facultativo, enfermeria y per-
sonal auxiliar, maquinas, membranas, soluciones de
dialisis, sueros, material fungible, etc.); el 15 % res-
tante se destind a la realizacién de estudios comple-
mentarios, necesarios para controlar correctamente a
estos pacientes, adecuando didlisis y tratamientos.

En los calculos efectuados no se incluyen las medi-
caciones de adquisicion no especificamente contro-
lada (hipotensores, hipolipemiantes, quelantes del
fésforo, calcio, etc.).

Resultante de la actividad de trasplante efectuada
en Espafia hasta el 31 de diciembre de 1992 existian
alrededor de 8.000 pacientes con un trasplante renal
funcionante.

APROXIMACION AL COSTE DE LA DIALISIS

Espafia, 1992

Coste/paciente/ano
0 ingresos ni
complicaciion)

1
| |

HEMODIALISIS
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—] ——

ALTO FLUJO
Bicarbonato, EPO, vit. D
3.530.000 pesetas

Estandar (celulosay
lacetato/no EPO ni vit. D
1.935.000 pesetas.

CAPD (no EPO ni
vit. D)
1.911.870 pesetas

CCPD4EPO +vit. D
4.025.000 pesetas

Fig. 5.-Aproximacion a los costes del tratamiento con didlisis de
la IRCT (7 992).
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IRCT: DIALISIS PERIODICA
Coste estimado durante 1992
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TRASPLANTE RENAL:
Dosificacion y coste medio anual en CsA
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e pracicnte y ano e cvoluiony

Fig. &.—Fstimacion al coste del tratamiento periédico con didlisis
en Espafha (1992).

Desde que en 1984 se introdujo en Espana la ci-
closporina A (CsA), su utilizaciéon ha sido paulatina-
mente asimilada hasta convertirse en el momento ac-
tual en la droga de eleccion en el trasplante renal.
Aunque, a medida que aumenta el fiempo de evolu-
cion del injerto funcionante, disminuye el niUmero de
pacientes que contindan su uso.

Segun un estudio efectuado por la industria farma-
céutica, en Espana, en 1992, el 98 % de los pacien-
tes reciben tratamiento con CsA durante el primer
ano de evolucion de trasplante, cifra que desciende
paulatinamente hasta el 82 % de aquellos con tras-
plante de cinco anos de evolucién. Aproximaciones
referidas a periodos evolutivos superiores a cinco
anos enfranan un grado importante de error, y por
ello los costes evaluados se refieren a los trasplantes
efectuados entre 1988 y 1992, y que representan el
51,5 % del total de trasplantes funcionantes en 1992.
La dosis media y el coste anual por paciente se
muestran en la figura 7, y, segun ello, el coste produ-
cido por el tratamiento de estos pacientes durante
1992 ascendid a 2.029.240.000 pesetas (fig. 8).

Fig. 7.—Trasplante renal: Consumo v coste medios del tratamiento
con CsA,

Aungue el tratamiento de eleccidn en los episo-
dios de rechazo agudo continua siendo los ciclos
de esteroides a dosis medias-altas, se han comenzo-
do a utilizar nuevos farmacos antirechazo. El con-
sumo de anticuerpos monoclonales anti-CD3 en
Espana (OKT3) durante durante 1992 supuso un
gasto cercano a los 500 millones de pesetas, de los
cuales se estima que un porcentaje cercano al 76 %
se destind al tratamiento de pacientes con trasplante
renal (338 millones de pesetas). Se estima que han
recibido tratamiento con anti-CD3 el 30 % de los
pacientes frasplantados durante 1992, siendo el
coste medio por paciente de unas 600.000 pesetas.

Las globulinas anfilinfocitos T representan el otro
gran grupo de nuevos fdrmacos antirecharo. El coste
del consumo durante 1992 de timoglobulina y de af-
gam fue de 64.190.000 y de 276.000.000 pesetas,
respectivamente, estimdndose el destinado al tras-
plante renal en 43 millones de pesetas en TIMO-
GLOBULINA y 184 millones de pesetas en ATGAM.

GASTO EN CICLOSPORINA EN 1992
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Fig. 8.-Gasto en CsA utilizado en el tratamiento de los pacientes
trasplantadas durante los dltimos cinco anos, referente a su
constimo en 1992,
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El impacto econdmico de los nuevos farmacos en
el tratamiento inmunosupresor del trasplante renal,
habida cuenta del bajo precio del inmunosupresor
utilizado inicialmente (azatioprina) y de la continua-
cion del uso de los esteroides, supone un incremento
en el coste por paciente que oscila entre las 650.000
pesetas por paciente/afio en el caso de precisar sola-
mente inmunosupresion base con CsA 'y episodios de
rechazo corticosensibles y casi un millon y medio en
el caso de precisar algun ciclo de tratamiento con los
farmacos antirrecharo anteriormente comentados (fi-
gura 9).

Si tenemos en cuenta los costes estimados para
1992 segun adaptacién del estudio de Andersen-
Consulting (fig. 10), mas los costes de los farmacos
no incluidos en dicho estudio y analizados anterior-
mente, y asumiendo que el 50 % de los trasplanta-
dos con anterioridad a 1988 consumen CsA, pode-
mos considerar la cifra de 11.545 millones de
pesetas (fig. 10) el gasto invertido en el trasplante
renal durante este afio, representando el 25 y el 5 %
del total el impacto econdmico de la medicacion
analizada.

DISCUSION

El desarrollo biotecnoldgico producido en las ulti-
mas décadas ha hecho posible prolongar y mejorar la
vida de los pacientes con insuficiencia renal crénica
con cualquiera de las modalidades terapéuticas dis-
ponibles en la actualidad, estimandose que para es-
tos pacientes se ha alcanzado una esperanza de vida
entre un cuarto y un quinto de la estimada para la
poblacién general 2

La trascendencia social de la insuficiencia renal
cronica viene determinada no soélo por su incidencia
y prevalencia, sino por los elevados costes que su

IRCT: TRASPLANTE RENAL
Coste estimado durante 1992

Global; 11545 400,000 pesclas

Fig. 10.~Fstimacion al coste del trasplante renal durante 1992,
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tratamiento supone para la administracién sanitaria,
tanto en costes directos (personal, materiales, farma-
cos...) como en costes indirectos (incapacidad labo-
ral, hospitaliacion...). En este sentido, y como balan-
ce global de las cifras analizadas en este estudio,
podemos considerar que el coste (directo) en los pa-
rametros aqui evaluados del tratamiento de la IRCT
fue de 58.585 millones de pesetas, lo que supone el
0,11 % del producto nacional bruto (ultima cifra ofi-
cial de PNB [1990]: 429.404 millones de $), cifra na-
da despreciable si tenemos en cuenta que no estan
contabilizados otros importantes gastos ni directos,
como la medicacién habitual o los transportes, ni in-
directos. El gasto en medicaciéon habitual de estos pa-
cientes, de adquisicibn no controlada por la Direc-
cion General de Farmacia, es imposible de
contabilizar, representando, sin embargo, una impor-
tante inversion, dada la prevalencia de determinadas
patologias (la prevalencia de hipertension en la C. A.
de Madrid es cercana al 50 % ®). En el capitulo de
gastos indirectos se contabilizarian, entre otros, los
derivados de los ingresos hospitalarios, estimados co-
mo 5-6 veces superiores a la hospitalizacion de la
poblacion media 3 ,0 la pérdida de productividad de
estas personas, que puede repercutir de forma muy
negativa (hasta del 40 %) en los ingresos familiares 2

El 17 ‘% del coste calculado es imputable a lo que
podriamos considerar como innovacion tecnodlogica
(0,025 % del PNB).

La utilizacion de membranas mas biocompatibles
y soluciones de dialisis mas adecuadas, junto con la
tecnologia mecanica que hace posible la utilizacién
de flujos altos y ultrafiltraciones controladas, en el
caso de la hemodialisis, han mejorado la calidad de
la didlisis. Y junto a ello, las innovaciones farmacol6-
gicas recientemente disponibles (eritropoyetina, cal-
citriol) han contribuido no sélo a mejorar la toleran-
cia de la sesion de didlisis, sino a disminuir la
morbilidad de la enfermedad y, en consecuencia, au-
mentar la calidad y la expectativa de vida 23

En este sentido, hay que considerar que en 1992,
en Espafa, el 46 % de los pacientes en tratamiento
con hemodialisis utilizaron membranas de celulosa
sustituida o de fibras sintéticas, el 21 % de estas (ulti-
mas, lo que supuso un incremento en el coste del
68 % respecto a las membranas de cuprofan.
También (fig. 11) el 54 % de los pacientes tratados
con hemodialisis utilizaron soluciones a base de bi-
carbonato, y la combinacion de los anteriores facto-
res hizo posible que el 21 % de los pacientes recibie-
ra su tratamiento durante un tiempo inferior a tres
horas por sesién, cifra discretamente superior a la re-
ferida para el conjunto de la EDTA para 1991 (18 %).
En lo referente al tratamiento farmacoldgico, el 48 %
de los pacientes se beneficiaron del tratamiento con
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HEMODIALISIS EN ESPANA -1992

Tipo
de solucion
(concentrado/dialisis)

Duracion
de la sesion

[ ]

CONVENCIONAL (4 hy CORTA (< 3 h)
10.144 pacientes 2.729 pacientes
(79 Yo) (21 %)

]

ACETATO BICARBONATO
5.912 pacientes 6.961 pacientes
(46 %) (54 %)

Fig. 11 .-Repercusion en la poblacion atendida con hemodiélisis
de algunas ventajas tecnoldgicas: soluciones de bicarbonato,
duracién de las sesionesde didlisis.

erifropoyetina (el 50,5 % de los fratados con HD y el
24,5 % de los tratados con CAPD). En el mismo sen-
tido, y aplicando pardmetros del Ultimo registro de la
EDTA (1992), el 34 % de los pacientes recibieron tro-
famiento con hierro parenteral.

En el campo del trasplante, comparando nuestros
resulfados a los del global del registro de la EDTA, se
refleja la mejoria de la supervivencia, por ejemplo a
fres anos, de los pacientes (tras el primer injerto, 90 %
para los realizados en el intervalo 89-91 vs 88 % los
realizados en el intervalo 86-88; tras el segundo in-
jerto, 92 % [89-91] vs 88 % [86-88]) y de injertos
funcionantes (75-70 % para los primeros y segundos
trasplantes del Ultimo periodo estudiado vs 70-62 %
los realizados en el periodo 86-88).

Pardmetros todos ellos que pueden ser considera-
dos como ejemplos de la mejoria cualitativa que el
sistema de salud espanol ha incorporado en el frata-
miento de esta enfermedad.

Por otra parte, si consideramos cuantitativamente
el total de pacientes con IRCT que recibieron trata-
miento durante 1992 (n = 22.219/577 pacientes por
millén de poblacién) y lo comparamos con la pobla-
cién atendida en ofros paises (fig. 12), constatamos,
aligual que ocurre con ofros ejemplos de alta fecno-
logia, la buena correlaccion (r: 0,67) que existe entre
la riqueza de un pais y la cuantia de poblacién aten-
dida, destacando la buena situacidén que ocupa
Espana (datos espanoles referidos a 1992 y del resto
de los paises a 1990-91).

Es cierto que existen centros en nuestro pais donde
el coste del tratamiento por paciente y ano es supe-
rior a 3.360.000 pesetas y que el fratamiento de algu-
nos pacientes puede llegar incluso a superar el doble
de esta cifra, procedimientos que sdlo son factibles,
por supuesto, desde un sistema sanitario publico de
cobertura universal del individuo. Por tanto, las cifras

Correlacion producto nacional bruto ($)
pacientes con IRC (p.m.p.) en
tratamiento sustitutivo
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Fig. 12.-Relacién entre poblacién atendida por insuficiencia renal
crénica terminal/riqueza de su pais.

globales aqui presentadas son aproximaciones al to-
tal, pero no era nuestro objetivo averiguar el coste
exacto del fratamiento de la IRCT, sino reflexionar
sobre la repercusién de las nuevas innovaciones tec-
noldégicas e introducir en los esquemas habituales de
nuestro trabajo el interrogante de la valoracion eco-
némica derivada de nuestras actuaciones.
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