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Medicamentos de alto impacto económico
y sanitario en la prestación farmacéutica
hospitalaria
FORTES-GONZÁLEZ MS, VAZQUEZ-BLANCO S, HERRERO-POCH L, DE MIGUEL-BOUZAS JC, CASTRO-DOMÍNGUEZ JM, VILLAMAYOR-BLANCO L
Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Povisa. Vigo (España)

RESUMEN
Objetivos: Los medicamentos de alto impacto económico
(MAIE) constituyen un reto para los servicios de salud pú-
blicos de los países europeos. Sin embargo, no existe con-
senso sobre qué constituye un MAIE. El objetivo del estudio
fue configurar una lista de MAIE dispensados por los servi-
cios de farmacia hospitalarios y analizar la situación respecto
a estos fármacos en España.
Métodos: Se consideraron MAIE aquellos fármacos con un
coste >10.000 €/año (MAC) o con un elevado volumen de
consumo (MEC). Se estimaron los precios (PVL) por dosis
diaria definida o dosis diaria prescrita.
Resultados: Un total de 147 principios activos fueron consi-
derados MAC, correspondiendo mayoritariamente con los
grupos: L (69,4%), J (10,9%) y A (10,2%). El PVL medio
diario de los MAC fue 218,6 € (28,6-2.892,5). El 38,8% de

los MAC fueron innovadores, 26,5% huérfanos y 34,0%
biológicos. Dieciséis medicamentos tuvieron un coste
>10.000 €/envase. Los MEC pertenecieron principalmente
al grupo L (45,0%) y J (35,0%). El PVL medio diario de los
MEC fue 154,4 € (1,1-1.629,3). El 35,5% fueron innova-
dores, 5,0% huérfanos y 60,0% biológicos.
Conclusiones: Un elevado número de MAIE son dispensados
por los servicios de farmacia hospitalarios, principalmente
antineoplásicos y antiinfecciosos. Aunque el PVL mínimo
diario para considerar un medicamento de alto impacto es
27,4 €, el PVL medio diario de los MAC fue >200 €. Sin
embargo, el elevado consumo de algunos fármacos, hace
que medicamentos con un coste tan bajo como 1,1 € pue-
dan ser considerados MAIE. Se puede establecer una nueva
categoría de MAC para aquellos con un coste >10.000
€/envase.

Palabras clave: Farmacoeconomía, política sanitaria, tecnología de alto coste, coste de los medicamentos.

+ María Susana Fortes-González w Hospital Povisa (Servicio de Farmacia) w C/Salamanca, 5 w 36211 Vigo (España)
8 susana.fortes.gzlez@gmail.com

SUMMARY
Objectives: High economic impact me-
dicines (HIM) are challenging health
services of the European countries. Ne-
vertheless, there is no consensus on
what constitutes a HIM. The aim of the
study is to compile a list of HIM dispen-
sed by Spanish hospital pharmacy ser-
vices and to analyze the situation
regarding those medicines in Spain.
Methods: Drugs with a cost higher
than €10,000 per year (HCM) or high
volume of consumption (HVM) were
considered HIM. The ex-factory price

(PVL) per defined daily dosage or pres-
cribed daily dose was calculated.
Results: A total of 147 active ingre-
dients were HCM, corresponding to
ATC code: L (69.4%), J (10.9%) and A
(10.2%). Mean daily PVL of HCM was
€ 218.6 (28.6-2,892.5). 38.8% were
innovative drugs, 26.5% were orphan
products and 34.0% were biological
drugs. A total of 16 medicines (5.8%)
were priced more than € 10,000/pack.
The HVM belonged mainly to group  L
(45.0%) and J (35.0%). Average daily
PVL of HVM was € 154.4 (1.1-1,629.3).

35% were first-in-class drugs, 5% or-
phan medicines and 60% biological
drugs.
Conclusions: This study shows that a
large number of HIM are dispensed by
the hospital pharmacy services, mainly
antineoplastic and antiinfective drugs.
Although the minimum daily PVL to
consider a medicine as HCM was €
27.4. The average daily price of HCM
was >€ 200. However, given the high
consumption of some drugs, medicines
with a daily cost as low as € 1.1 can be
considered HIM. A new category of
HCM, ultra-premium-priced medicines,
could be established for drugs with a
cost higher than € 10,000 per pack. 

Medicines with high economic impact in the
hospital setting
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INTRODUCCIÓN
El gasto sanitario mundial ha aumentado considerable-
mente en los últimos años1. El gasto total del sistema sani-
tario español supone aproximadamente 105.000 millones
de euros (74.000 millones financiados por el sector público
y 31.000 millones por el sector privado), lo que corresponde
al 9% de su PIB (6,4% gasto sanitario público y 2,6% pri-
vado)2. España se encuentra entre los países europeos con
menor gasto per cápita, con una inversión en 2016 de
2.161 €/habitante (correspondiendo al sector público 1.530
€/habitante) muy por debajo de los 2.716 €/habitante que
destina de media la Unión Europea3, tal como muestra la fi-
gura 1.

La prestación farmacéutica supone una gran parte del
presupuesto destinado a Sanidad. Con la aparición de los
nuevos tratamientos para la hepatitis C se volvió a poner de
nuevo el foco en la asequibilidad de los medicamentos4,5.
La amplia variación en el precio de los medicamentos entre
los distintos países pone de manifiesto la falta de uniformi-
dad en los criterios de asignación de precio6. En España, la
financiación pública de medicamentos es selectiva y no in-
discriminada. El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social (MSC) es el encargado de decidir la inclusión en la
prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS)
y la Comisión Interministerial de Precios de Medicamentos
y Productos Sanitarios (CIPM) la encargada de fijar los pre-
cios7. La Comisión Permanente de Farmacia del SNS publicó
en 2013 un documento de consenso para la elaboración de
informes de posicionamiento terapéutico (IPT) que debían
sentar las bases para la financiación selectiva y fijación de
precios de los medicamentos8.

El uso de tecnologías de alto impacto, entre ellos medi-
camentos innovadores, se ha identificado como uno de los
mayores retos a los que se enfrentan los servicios de salud
de la Unión Europea9,10. El concepto de medicamentos de
alto impacto económico no ha sido definido claramente a
nivel internacional11. El hecho de que el precio de un medi-
camento sea intrínsecamente elevado, no debería ser el

único criterio para clasificarlo como de alto impacto, sino
que también debería incluir otros factores como la demanda
del producto. En Australia, por ejemplo, se incluyen en este
término medicamentos con un modesto coste de adquisi-
ción pero que debido a su elevado volumen de consumo se
convierten en fármacos de alto impacto económico11. La
OMS introdujo el concepto premium-priced medicine para
referirse a aquellos medicamentos cuyo coste de adquisición
por un sistema de salud público es superior a 10.000 €/pa-
ciente en un año12.

En España tampoco se ha establecido una definición es-
pecífica del término. Hasta la fecha, organismos como el
MSC o la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), no han publicado ningún listado oficial
de aquellos medicamentos considerados de alto impacto,
ni se ha determinado un umbral económico a partir del cual
un medicamento puede considerarse de alto coste. 

El alto impacto económico también es abordado de dife-
rentes formas dentro del territorio nacional. Las agencias eva-
luadoras de medicamentos no tienen entre sus funciones la
selección de medicamentos, labor que tradicionalmente era
llevada a cabo por las Comisiones de Farmacia y Terapéutica
en el ámbito hospitalario. El hecho de que cada hospital va-
lorase de forma propia la inclusión de un determinado medi-
camento en la Guía Farmacoterapéutica de cada hospital
conducía a diferencias en la equidad del acceso a medica-
mentos en las diferentes áreas sanitarias. Por este motivo,
surgieron diferentes iniciativas entre los distintos servicios de
salud públicos españoles para tratar de garantizar la homo-
geneidad de criterios de utilización de medicamentos en
todos los hospitales de la misma Comunidad Autónoma. Así,
por ejemplo en Galicia surgió la Comisión Autonómica Cen-
tral de Farmacia y Terapéutica (CACFT).

El objetivo del presente estudio es confeccionar una lista
de aquellos medicamentos dispensados por los servicios de
farmacia hospitalaria que podrían ser considerados de alto
impacto económico, así como analizar la problemática de
dichos medicamentos en España. 

MÉTODOS
Para identificar aquellos medicamen-
tos con elevado impacto económico
fue necesario que cumplieran una de
las siguientes condiciones: ser medi-
camentos de alto coste (MAC) o me-
dicamentos de elevado consumo
(MEC).

Los MAC se definieron de acuerdo
al concepto de premium-priced medi-
cines de la OMS, como aquellos con
un precio de venta laboratorio (PVL)
>10.000 €/año para un sistema pú-
blico de salud12, es decir, con un coste
>27,4 €/día. Debido a que numerosas
presentaciones de medicamentos
contienen la cantidad necesaria para
4 semanas de tratamiento, se realizó
una búsqueda libre en el programa
BotPlus 2.0 utilizando como criterio
aquellos medicamentos autorizados y
comercializados con PVL >760 €. Se
excluyeron: medicamentos no finan-
ciados, de dispensación con receta,

Figura 1. Gasto sanitario per cápita en 2016 
(Fuente: European Statistics Office. Eurostat)
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envases clínicos, medicamentos con indi-
cación exclusivamente en pediatría, para
tratamientos agudos, inmunoglobulinas
específicas, antídotos y agentes diagnós-
ticos o para el marcaje de moléculas. Tam-
poco se incluyeron los factores de la
coagulación y la proteína C por su gran va-
riabilidad para calcular las dosis diarias.
Entre los fármacos comercializados a dis-
tintas dosis, se eligió aquella presentación
cuya dosis fuese más similar a la pauta po-
sológica recomendada como dosis de
mantenimiento en ficha técnica. Para
aquellos fármacos con genérico/biosimilar
comercializado, en condiciones de igual-
dad de dosis y tamaño de envase, se se-
leccionó el medicamento de menor PVL.
Finalmente, se comprobó el coste anual de
cada tratamiento para eliminar aquellos
cuyo importe anual fuese <10.000 €.

Los MEC se obtuvieron de los datos
publicados por el informe del SNS de 2017
que contiene los 20 primeros principios activos de mayor
consumo en importe de 2016 en la prestación farmacéutica
hospitalaria. Se incluyeron todos los principios activos, in-
dependientemente de que cumplieran los criterios de inclu-
sión y exclusión para considerarse MAC.

Las variables registradas fueron el nombre del medica-
mento, principio activo, descripción de la presentación, grupo
terapéutico, condiciones de dispensación, PVL, grado de in-
novación terapéutica y la condición de medicamento huér-
fano. Se consideraron medicamentos claramente innovadores
aquellos clasificados por el Center for Drug Evaluation and
Research (CDER) de la Food and Drug Administration (FDA)
como first in class, es decir, aquellos fármacos con un meca-
nismo de acción novedoso para tratar una determinada en-
fermedad. La designación de medicamento huérfano fue
obtenida del registro de medicamentos huérfanos de la
Unión Europea13. 

Se calculó el coste por dosis diaria definida (DDD), en-
tendiéndose como DDD la dosis de mantenimiento en la
principal indicación del fármaco para una vía de adminis-
tración determinada en adultos. Se emplearon las DDD es-
tablecidas por la OMS, que son publicadas en la web del
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodo-
logy14. Para aquellos principios activos cuya DDD no ha sido
asignada por la OMS, se estimó la dosis diaria prescrita
(PDD) de acuerdo a la posología recomendada en la ficha
técnica de cada medicamento. Para ello se tuvieron en
cuenta las siguientes consideraciones: a) en aquellos medi-
camentos en los que se dosifica por peso, se consideró
como peso medio de un adulto 70 kg, b) en medicamentos
dosificados por superficie corporal (SC), se empleó una SC
de 1,81 m2, calculada mediante la fórmula de Dubois para
una talla 170 cm y un peso de 70 kg c) en aquellos fármacos
con una dosis inicial distinta de la de mantenimiento, se
tuvo en cuenta solo la dosis de mantenimiento, d) en el caso
de medicamentos que se administran de forma intermi-
tente, la dosis administrada se dividió entre el número de
días de tratamiento para obtener la dosis diaria, e) la dura-
ción del tratamiento no se tuvo en cuenta, incluso cuando
el fármaco se administraba por un tiempo limitado, como
por ejemplo en el caso de los antibióticos. 

RESULTADOS
Con fecha de 12/02/2019 se realizó la búsqueda en Botplus,
que mostró un total de 479 medicamentos autorizados y
comercializados con un PVL ≥760 €/envase. Tras la aplica-
ción de los criterios de exclusión, finalmente se obtuvo una
lista de medicamentos de alto coste, que incluía un total de
274 medicamentos y 147 principios activos, que suponen
el 7,3% de los principios activos autorizados y comerciali-
zados en España. El Anexo I contiene la lista detallada de
los MAC, de los que el 53,3% de los medicamentos son de
uso hospitalario (H) y 46,7% de dispensación hospitalaria
sin cupón precinto (DIHSC). El 52,4% de estos medicamen-
tos disponía de IPT. En cuanto a la distribución de los prin-
cipios activos por código ATC, los más representados fueron
los correspondientes al grupo L de antineoplásicos e inmu-
nomoduladores (69,4%), J de antiinfecciosos sistémicos
(10,9%) y A de tracto alimentario y metabolismo (10,2%).
La figura 2 muestra la distribución de los principios activos
de alto coste sobre el total de principios activos autorizados
comercializados estratificado por grupo terapéutico.

El PVL medio de los MAC fue de 3.422,8 €/envase
(768,3-70.000 €/envase). Un total de 16 medicamentos
(5,8%) tenían un precio ≥10.000 €/envase, siendo los más
caros Ivacaftor (18.000 €), Eliglustat (20.712 €) y Nusiner-
sen (70.000 €). En cuanto al precio diario, el PVL medio de
los MAC fue de 218,6 €/día (28,6-2.892,5). Un total de 15
medicamentos superaron el umbral de 500 €/día, de los
que 5 tuvieron un coste >1.000 €/día: Velaglucerasa alfa
(1.057,16 €/día), Imiglucerasa (1.110,24 €/día), Idursulfasa
(2.240,73 €/día), Sebelipasa alfa (2.245,00 €/día) y Galsul-
fasa (2.892,48 €/día). El PVL medio anual de los MAC fue
de 70.388,6 € (10.433,3-1.055.755,2), encontrándose 7
de ellos por encima de los 250.000 €/año: Eliglustat
(269.995,71 €/año), Eculizumab (346.506,67 €/año), Ve-
laglucerasa (385.861,58 €/año), Imiglucerasa (405.237,60
€/año), Idursulfasa (817.864,63 €/año), Sebelipasa alfa
(819.425,00 €/año), Galsulfasa (1.055.755,20 €/año).

El 38,8% de los principios activos de alto coste se con-
sideraron innovadores. El PVL medio de los medicamentos
innovadores (first in class) fue de 4.000,2 €/envase frente a
los 3.096,2 €/envase de los fármacos no innovadores. El
26,5% fueron designados como medicamentos huérfanos,

A B C D G H J L M N P R S V

Resto PA 224 111 199 152 114 36 203 95 78 258 17 171 109 108

PA alto coste 15 3 4 0 0 0 16 102 1 2 0 3 0 1

Figura 2. Principios activos de alto coste autorizados y comercializados
en España, estratificados por grupo terapéutico
(Fuente: BotPlus 2.0)
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con un PVL medio de 5.338,3 €/envase respecto al 2.862,6
€/envase de los no clasificados como huérfanos. El 34,0%
de los principios activos eran biológicos. El PVL medio de
los medicamentos biológicos fue de 2.094,2 €, mientras
que el de las moléculas químicas fue de 4.105,5 €. El
78,5% de los MAC se comercializaron en la última década.

El Anexo II contiene los MEC según el MSC, siendo el
77,2% H y el 22,8% DIHSC. Principalmente eran principios
activos del grupo L (45%) y J (35%). El 35% de los principios
activos tenían IPT. En cuanto a sus principales características,
el 35% eran first in class, el 5% huérfanos y el 60% biológi-
cos. El PVL medio de los MEC fue de 810,1 €/envase (6,1-
15.667,7). Los 3 medicamentos (1,4%) con un precio
≥10.000 €/envase eran fármacos para el tratamiento de la
hepatitis C. El PVL medio diario de los MEC fue de 154,4
€/día (1,1-1.629,3). El factor VIII de la coagulación superó el
coste de 1.000 €/día. El PVL medio anual de estos tratamien-
tos fue de 40.214,6 € (417,4-594.681,4). La distribución de
PVL por envase por categorías fue la siguiente: 1.940,5 €
para first in class versus 661,4 € no innovadores, 5.527,0 €
medicamentos huérfanos versus 697,8 € no huérfanos, y
536,7 € para fármacos biológicos versus 2.216,2 € de las
moléculas sintéticas.

DISCUSIÓN
El gasto que los hospitales destinan a medicamentos ha au-
mentado un 32% desde 2013, ascendiendo la factura hos-
pitalaria a 6.985 millones € en 201615-18. Entre los motivos
de este aumento se encuentra el desarrollo de la dispensa-
ción a pacientes externos. En 1982 se iniciaba la dispensa-
ción de medicamentos a pacientes hemofílicos desde los
servicios de farmacia hospitalaria y desde entonces se han
ido incluyendo de forma progresiva un elevado número de
patologías que implican la dispensación de fármacos de ele-
vado impacto económico y/o sanitario19. 

No existe una definición cuantitativa del concepto de
medicamentos de alto impacto, ya que no se ha establecido
ningún importe de referencia para distinguir dichos medi-
camentos. En nuestro estudio hemos seleccionado el um-
bral de 10.000 €/año, de acuerdo al concepto de la OMS
de premium-priced medicines, por tratarse de un organismo
internacional de reconocido prestigio12. Por encima de este
margen hemos encontrado un total de 147 principios acti-
vos autorizados y comercializados. La mayoría de los MAC
eran antineoplásicos, antiinfecciosos y fármacos para el
tracto alimentario. Se podría establecer una nueva categoría
de medicamentos, ultra premium-priced medicines, para
fármacos con un importe >10.000 €/envase. Este es el caso
de algunos fármacos destinados al tratamiento de la hepa-
titis C, melanoma, amiloidosis transtiretina, atrofia muscular
espinal, fibrosis quística, esclerosis múltiple y algunos défi-
cits enzimáticos.

Por otro lado, coincidiendo con otros autores20, decidi-
mos incluir medicamentos con gran repercusión en el gasto
sanitario debido a su elevado consumo independiente-
mente de su precio. Entre los MEC se encuentran fármacos
para la hepatitis C, VIH y algunos tumores, que son algunas
de las áreas donde mayor desarrollo y progreso se ha expe-
rimentado en los últimos años6,18. Algunos de estos fárma-
cos han dispuesto recientemente de genérico o biosimilar,
por lo que habrá que esperar para ver su impacto en el
gasto hospitalario de los próximos años. Una limitación de
nuestro estudio es que la lista de MEC se confeccionó a par-

tir de los datos de consumo hospitalario de medicamentos
publicados por el SNS, que incluye solo los 20 primeros prin-
cipios activos de mayor gasto hospitalario. Sin embargo los
consideramos representativos, ya que solo ellos suponen el
40% del gasto. El gasto anual en ombitasvir/paritaprevir/ri-
tonavir en 2016 supuso 178 millones €, pero actualmente
no se encuentra comercializado18.

Otra importante causa del incremento del gasto ha sido
el aumento del precio de los medicamentos. El PVL medio
de los fármacos de uso/dispensación hospitalaria ha pasado
de 273,3 € en 2012 a 584,3 € en 201618. En España la fi-
jación de precios debe tener en cuenta la utilidad terapéu-
tica y el grado de innovación del medicamento, entre otros7. 

En cuanto a la utilidad terapéutica, se podría considerar
que los medicamentos huérfanos poseen un valor añadido,
ya que están destinados al diagnóstico, prevención y trata-
miento de enfermedades raras. El PVL de los medicamentos
huérfanos fue aproximadamente el doble del resto de me-
dicamentos. Por contra, el PVL medio de los fármacos bio-
lógicos fue aproximadamente la mitad del PVL de los
fármacos convencionales, a pesar de que el desarrollo y pro-
ceso de fabricación de medicamentos biológicos es más
complejo que el de los fármacos basados en compuestos
químicos.

No hay consenso en cuanto a lo que constituye una in-
novación terapéutica. La originalidad de una molécula
puede referirse al área terapéutica, vía de administración,
efectividad, seguridad o calidad de vida12. En nuestro estu-
dio hemos considerado medicamentos innovadores aquellos
clasificados como first in class. Este subgrupo de medica-
mentos se ha comercializado a un precio aproximadamente
un 25% superior al resto de medicamentos de alto impacto,
lo que parece indicar que el grado de innovación es un fac-
tor que se ha tenido en cuenta para la asignación del precio.
Otros autores han propuesto el término advance in class,
para referirse a aquellos fármacos que pese a no ser los pri-
meros de su clase, presentan una importante ventaja en efi-
cacia o seguridad sobre los existentes21. A pesar de que
hemos empleado un enfoque más conservador incluyendo
en el término innovador solo a los principios activos first in
class, se ha conseguido eliminar la subjetividad de definir
qué supone una ventaja significativa de un fármaco res-
pecto a otro existente. 

Para nuestro conocimiento no se ha publicado ninguna
lista de medicamentos de alto impacto en España, por lo que
no podemos establecer comparaciones a nivel nacional.
Hemos encontrado que más de la mitad de los principios ac-
tivos de nuestro listado disponían de IPT, pero no se puede
afirmar que todos los fármacos con IPT se consideren medi-
camentos de alto impacto por el MSC. Los IPT surgieron en
2013 como iniciativa para la elaboración de un documento
único, reconocible para todo el SNS8. Sin embargo no han
conseguido evitar la redundancia en la evaluación de medi-
camentos, ya que las Comunidades Autónomas (CCAA) han
constituido diferentes comités evaluadores. Tampoco se ha
encontrado ningún listado autonómico de medicamentos de
alto impacto con el que comparar nuestros datos, entre otros
motivos por la falta de acceso público a la mayoría de sus pá-
ginas web. Se ha podido acceder libremente a determinados
documentos de Asturias, Murcia, Valencia y Galicia que de-
claran ciertos fármacos como de alto impacto, aunque des-
conocemos si se trata del 100% de medicamentos calificados
como tal. Los principios activos de nuestro listado habían sido
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clasificados como de alto impacto por al menos una, dos o
tres de estas CCAA en el 83,0%, 26,5% y 20,4% de los casos
respectivamente. Hubo unanimidad en cuanto a afatinib, car-
filzomib, crizotinib, daratumumab, everolimus, nintedanib, ni-
volumab, palbociclib, pembrolizumab, pertuzumab y
pomalidomida22-25.

En conclusión, nuestra definición de medicamentos de alto
impacto económico coincide con el concepto de premium-pri-
ced medicines de la OMS. Este estudio demuestra que desde
los servicios de farmacia hospitalaria se dispensa un gran nú-
mero de fármacos de alto impacto económico y/o sanitario,
principalmente antineoplásicos y antiinfecciosos. Aunque el
mínimo PVL diario para considerar un medicamento como de
alto impacto fue 27,4 €, el PVL medio diario de los MAC fue
superior a 200 €. Sin embargo, dado el elevado consumo de
algunos medicamentos, fármacos con un coste tan bajo como
1,1 €/día pueden ser calificados como de alto impacto. Por
otra parte, aquellos medicamentos con un PVL >10.000 €/en-
vase podrían ser considerados como una nueva categoría de
medicamentos denominada ultra-premium-priced medicines. 

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener con-
flicto de intereses.
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