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RESUMEN

APROXIMACION AL COSTE DEL TRATAMIENTO MEDICO DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE
PROSTATA EN LA COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA

Se estudia el coste y evoluciéon del tratamiento médico ambulatorio de los pacientes afectos de clinica
de prostatismo sugestiva de hiperplasia benigna de prostata en la Comunidad Foral de Navarra en el perio-
do 1998/2002.

El namero estimado de pacientes en tratamiento se incrementa cada ano, llegando al 10% de la pobla-
cion masculina mayor de 50 afios en el 2002, con un coste para el ente gestor de 2.557.236 €, el 2,4% del
gasto médico farmacéutico extrahospitalario total (106,6 millones €).

En dicho periodo, la tamsulosina triplica su uso y dobla el coste hasta los 807.467 € (31,5% del total)
mientras que el resto de alfa-bloqueantes, con la excepcion de la doxazosina, practicamente se estacionan.
La fitoterapia baja su utilizacién en casi un tercio y el coste en un 50%. El finasteride mantiene una linea
ascendente con una cuota de mercado actual del 15%. La introduccion de los precios de referencia el ano
2001 disminuye inicialmente el gasto, pero esta reduccion queda sin efecto ya el ano siguiente ante la
incorporacion de nuevos pacientes en tratamiento.

En el mismo periodo, la cirugia por adenoma de prostata (cerrada y abierta) pasé de 265 y 117 pacien-
tes en 1998 a 195 y 75, respectivamente, en el ano 2002 (-30%).

PALABRAS CLAVE: Hiperplasia benigna de préstata. Tratamiento médico. Coste.

ABSTRACT

ESTIMATION OF THE COST IN THE MEDICAL TREATMENT OF BENIGN PROSTATIC HYPERPLASIA IN
NAVARRE, SPAIN

We evaluate the cost and trends in the medical treatment of out patients suffering from lower urinary
tract symptoms suggestive of clinical benign prostatic hyperplasia in Navarre (Spain) between 1998/2002.
The estimated number of patients increased each year, to 10% of the male population over the age of 50
in 2002, with a cost of € 2.557.236 equivalent to 2.4% of the total drug expenditure spending of out
patients (€ 106.6 million). The use of tamsulosin tripled and the cost doubled to € 807.467 (31.5%) of the
total), while the rest of alpha-blockers, wit the exception of doxazosin, was stationary. Phytotherapy
decreased by a third and finasteride follows a slow upward trend. The introduction of reference prices set
by the Health Department in 2001 to reduce medical budget, led to an initial decrease in cost, offsetted in
the following year due to the incorporation of new patients.

In this period, surgery for prostate adenoma diminished from 382 patients in 1998 to 270 in 2002
(-30%).

KEY WORDS: Benign prostatic hyperplasia. Treatment. Medical therapy. Economics. Cost.
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U hiperplasia benigna de prostata (HBP) cons-
ituye una de las patologias mas frecuentes
del varon a partir de la sexta década de la vida,
repercute muy negativamente en la Calidad de
Vida (CdV) por su clinica de sintomas del tracto
urinario inferior (STUI) o prostatismo y consume
una parte significativa de los recursos sanitarios
disponibles. Segun una reciente revision!, mas
de un tercio de los pacientes que consultan al
ur6logo por este proceso reciben tratamiento
meédico y el 38% necesitara algun tipo de proce-
dimiento invasivo. La HBP es un problema sani-
tario en los paises desarrollados, si se incluye
bajo este epigrafe de acuerdo con Baena y cols.?
a cualquier proceso patolégico de alta incidencia,
carga economica y severa repercusion en la CdV
del enfermo. La ausencia de una definiciéon uni-
formemente aceptada para la HBP clinica hace
que su prevalencia real e historia natural sean
mal conocidas3. Tampoco se conoce la relacion
costo/eficacia de las diversas opciones terapéuti-
cas. Todo ello dificulta las estrategias conjuntas y
uniformes de actuacién y confiere a la HBP una
extraordinaria variabilidad clinica en lo que se
refiere al tratamiento.

La HBP para algunos autores? es ya la prime-
ra causa de consulta ambulatoria al especialista.
Dado que la edad es el factor univariante que
mas influencia su aparicién y desarrollo, esta
tendencia creciente debe ir en aumento en los
proximos anos por el envejecimiento de la pobla-
cion, aumento en la esperanza de vida e incre-
mento de la frecuentacién médica en demanda de
una mejor CdV. Con estas premisas, el conoci-
miento de su coste y posible evolucion, adquiere
un interés evidente a todos los efectos.

La determinacion del coste real del tratamien-
to de la HBP es sumamente dificil, dada la com-
plejidad de los parametros a estudiar, los cuales
incluyen la ya citada variabilidad en su definicién
y tratamiento, junto a la adecuada valoracion de
los costes indirectos y los no tangibles?.

Sin embargo, si es posible un acercamiento al
problema del coste mediante la cuantificacion de
lo que éste supone para la entidad o sistema
sanitario que cubre la prestacion en aspectos
concretos del mismo, como es el tratamiento
meédico. Esto es especialmente posible, pese a
todas las limitaciones citadas, en una Comuni-
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dad Autéonoma como la Navarra (CFN), de exten-
sién y demografia reducidas, con unos mas que
aceptables medios de registro y contabilidad y
cuyo ente gestor, el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea (SNS-O),
publica con prestaciones practicamente univer-
sales en el tratamiento farmacologico de esta
patologia a la poblacion del referido territorio.

En este estudio se pretende conocer el coste
del tratamiento médico extrahospitalario de los
pacientes afectos de clinica de prostatismo, posi-
blemente causada por HBP, para el SNS-O y ana-
lizar las tendencias en el consumo de los diversos
grupos terapéuticos a lo largo de los ultimos
cinco anos en la CFN, sin enjuiciar en ningan
momento la idoneidad del mismo o su eficacia.
También se estudia el nimero de actuaciones
quirargicas realizadas por HBP clinica. Aunque
una primera revision del tema hasta el ario 2001
ya fue comunicada®, aqui se expondran y anali-
zaran estos aspectos con mayor detalle incluyen-
do los datos referidos al afno 2002.

realiza una asistencia

MATERIAL Y METODO

Se investiga el gasto farmacologico que el tra-
tamiento médico extrahospitalario de la HBP cli-
nica y el prostatismo, supuso para la Sanidad
Publica Navarra, desglosandolo por principios
terapéuticos los afios 1998, 2001 y 2002.

El estudio se inicio el ano 1998, pues éste era
el primero en el que se disponia de una contabi-
lidad totalmente informatizada y plenamente fia-
ble sobre el consumo farmacéutico, tanto en
gasto como en dispensacion. El ultimo estudiado
fue el 2002, con el fin de disponer de cifras com-
pletas para todo el ano. Ante la cantidad de datos
numeéricos, se prescindi6 de los afios 1999 y
2000 con el fin de simplificar los cuadros, ya que
su inclusion no aportaba cambios en las tenden-
cias de gasto esbozadas con los anos que se han
valorado ni alteraban las conclusiones.

Los datos demograficos de Navarra proceden
del Instituto Nacional de Estadistica® (Tabla I). El
Servicio de Prestaciones Sanitarias del SNS-O,
aport6 las cifras relativas al total del consumo
farmacéutico extrahospitalario (Tabla II) y el
numero de envases facturados para la clinica de
prostatismo, desglosados por nombres comercia-
les y principios activos junto a su coste para el
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TABLA 1 TABLA III
PACIENTES PORTADORES DE CANCER PROSTATICO N¢ DE ENVASES VENDIDOS POR PRINCIPIO ACTIVO
10.391 Total Habitantes Habitantes 1998 2001 2002
2 . _ _
Km habitantes | > 50 anos | varones > 50 afnos Doxazosina 21.774 36.752 40.144
1998 530.819 181.716 83.835 Tamsulosina 8.682 22.427 27.119
2001 556.263 192.188 88.962 Otros alfa 13.577 16.281 16.695
Fitoterapia 26.103 18.977 18.558
2002 569.628 192.613 89.026 N .
Finasteride 11.026 14.928 17.459
Total 81.162 109.365 119.975
TABLA II
COSTE POR GRUPOS TERAPEUTICOS EN 2002
TABLA IV
CONSUMO FARMACEUTICO EXTRAHOSPITALARIO GASTO EN € POR PRINCIPIO ACTIVO
EN LA CFN TOTAL APROX. 106,6 MILLONES DE €
1998 2001 2002
Grupo terapéutico Coste en €
Doxazosina 572.638 634.484 708.709
1 | Hipotensores 10.175.680
Tamsulosina 428.854 667.673 807.467
2 | Antidepresivos 8.050.184
Otros alfa 421.164 328.126 336.055
3 | Antiulcera péptica 7.859.228
Fitoterapia 413.066 205.466 210.217
4 | Hipolopemiantes 7.583.823
Finasteride 518.052 423.115 494.788
5 | Broncodilatadores 6.925.498
Total 2.353.774 | 2.258.864 | 2.557.236
6 | Tto miocardio 4.696.334
7 | AINE 4.457.022
8 | Antibioticos 4.373.509 El nimero de pacientes en tratamiento se esti-
9 | Neurolépticos 3.673.290 mo a partir del nimero de envases vendidos para
10 | Antiagregantes plaguetarios 3.394.308 cada principio activo, aceptando que la adminis-
racion corr ndia a 1 logia recomen
11 | Analgesicos @5 G tracion co espo dia a la posologia ef:o endaday
que cada paciente tomaba un solo farmaco. Este
12 | Hormonoterapia antineoplasica 2.955.261 . . .
meétodo evidentemente no es exacto, con seguridad
13 | HBP 2.557.236 tiene errores y puede ser criticable, pero permite
14 | Antiepilépticos 2.339.363 una aproximacion al problema y con los medios

sistema en cada uno de los afos senalados
(Tablas III y IV).

Al mismo tiempo se obtuvieron los datos
numeéricos de los procedimientos quirurgicos rea-
lizados sobre la HBP en todos los Hospitales
Pablicos de la Red Sanitaria Foral y Centros
Concertados. Estos datos se agruparon en dos
apartados, uno de “cirugia abierta” y otro de
“cirugia endoscopica”, incluyendo en este grupo
las trigono-cervico-prostatotomias (TCP), por su
escaso peso numérico y con el fin de homogenei-
zar las series. Los procedimientos minimamente
invasivos no fueron considerados, ya que su
practica es puramente anecdética hasta el
momento en nuestro medio.
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disponibles por el momento, es la tinica manera de
plantear el calculo aproximado de pacientes en
tratamiento. En el apartado de discusién se abor-
dara este punto con mas detalle.

No se han incluido en el estudio los pacientes
en tratamiento con prazosin, ya que se ha consi-
derado que en la CFN son muy pocos los que lo
utilizan con fines urologicos y se evita asi una
posible fuente de error.

RESULTADOS
De acuerdo con el calculo seguido, el nimero
de pacientes estimados en tratamiento médico
para la HBP y STUI en la CFN, fue de 5.729 sobre
un total de 83.835 varones mayores de 50 afios
(6,8%) el ano 1998, cifra que sube a 8.912 sobre
89.026 (10%) en el 2002 (Tabla V).
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TABLA V
N¢ ESTIMADO DE PACIENTES EN TRATAMIENTO

1998 2001 2002
Doxazosina 1.644 2.775 3.031
Tamsulosina 713 1.844 2.230
Otros alfa 995 1.194 1.224
Fitoterapia 1.531 1.113 1.088
Finasteride 846 1.145 1.339
Total 5.729 8.071 8.912

Por grupos terapéuticos, el tratamiento médi-
co de la HBP ocupa el lugar decimotercero des-
pués de la hormonoterapia antineoplasica en la
que se incluye el carcinoma de prostata. El costo
para la Sanidad Navarra del conjunto de farma-
cos incluidos para la HBP a lo largo del afio 2002
fue de 2.557.236 €. Dado que el total del gasto
médico farmacéutico extrahospitalario el mismo
afio ascendi6 a 106,6 millones de €, el trata-
miento médico de la HBP asi calculado supone el
2,39% del total.

El grupo farmacologico mas utilizado es el de
los alfa-bloqueantes y dentro de estos la doxazo-
sina. Sin embargo, el gasto en tamsulosina es
mayor y con tendencia creciente (Figs. 1y 2). El
uso de la fitoterapia esta claramente en descenso
y su coste se ha estabilizado en el ultimo lugar
tras el grupo “otros alfa-bloqueantes”, mientras
que el finasteride presenta una linea de progre-
sién pequena pero sostenida, con un coste inter-
medio. Hay que senalar también la “dispersion”

45.000

%
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2001 2002

— Tamsulosina
— Fitoterapia

Doxazosina
Otros alfa- Hoqueantes
— Finasteride

FIGURA 1. Evolucién del numero de envases financiados
por el SNS-O en el periodo 1998/2002.

258

900.000€ ~

\_—

1998

0€

2001 2002

Doxazosina
Otros alfa- Bogueantes
— Finasteride

— Tamsulosina
— Fitoterapia

FIGURA 2. Evolucion del gasto del tratamiento del pros-
tatismo segun los diversos grupos farmacoldgicos.

que experimenta el coste, pues si en 1998 oscila-
ba entre un maximo de 572.638 (doxazosina) y
un minimo de 413.066 € (fitoterapia), el 2002
varia entre 807.467 (tamsulosina) y 210.217 €
(fitoterapia).

Mientras tanto, el tratamiento invasivo (ciru-
gia abierta y endoscopica) bajo de 382 pacientes
en 1998 a 265 en el ano 2001 y paso6 a 270 en el
2002 (Fig. 3).

DISCUSION
El cuadro clinico producido por la HBP y deno-
minado prostatismo o sintomas del cuadro urina-
rio inferior (STUI) de acuerdo con la terminologia
mas reciente, afecta al menos al 40% de los varo-
nes mayores de 60 anos’. Aproximadamente un
tercio de éstos recibiran tratamiento médico aun-

500 -
400 - 382 - - -Cirugia abierta
300 1 265 265 270

~ - - — =Cirugia

~ endoscopica

200 ~ 199 195

117

: — |
100 4 el 66 75 o

0
1998 2001 2002

FIGURA 3. Numero de cirugias por HBP desglosadas en
abiertas, cerradas y suma de ambas, realizadas en la red
publica entre 1998 y 2002.
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que las variaciones son muy amplias dependien-
do de los paises y sistemas sanitarios®. La cuan-
tificacion real del gasto total que esta patologia
supone es desconocida por su complejidad, lo
que explica en parte la escasez de trabajos a este
respecto y los frecuentes defectos metodolégicos
que suelen presentar la mayoria?, defectos de los
que no se exime el nuestro. No obstante, creemos
que ofrece al menos una aproximacién a este pro-
blema en nuestro medio, problema que por sus
dimensiones tiene y va a tener repercusiones no
solo sanitarias, sino también sociales, economi-
cas y politicas en los proximos anos.

Un estudio prospectivo de mercado senala que
en el mundo desarrollado el afio 2006, al menos
115 millones de varones mayores de 50 anos
necesitaran algun tipo de tratamiento para la
HBP, con un coste total estimado de cerca de diez
mil millones de dolares®.

Conscientes de estas dificultades y de la
imposibilidad de abordar el problema en su tota-
lidad, el estudio se ha centrado y limitado a cono-
cer la carga o impacto que en la sanidad publica
de una comunidad pequena como la nuestra
puede tener el tratamiento médico de la HBP y
prostatismo, prescindiendo de la aportacion rea-
lizada por el propio enfermo en funciéon de su tipo
de afiliacién al sistema de Seguridad Social, ni
tampoco la de aquellos pacientes incluidos en el
censo pero que adquieren los farmacos al margen
de la cobertura sanitaria. Dadas las caracteristi-
cas sociologicas de la poblacién estudiada, pen-
samos que este ultimo factor debe ser muy poco
relevante.

Aun asi, existen otras evidentes fuentes de
error, como es el hecho bien conocido de que no
todos los pacientes con clinica de prostatismo,
presentan HBP clinica, pese a que la HBP sea el
proceso que mas frecuentemente la produce.
Tampoco la tnica indicacion de alguno de los
preparados utilizados es la HBP, como sucede
con la fitoterapia. El problema mayor a este res-
pecto lo plantean los pacientes hipertensos y con
prostatismo tratados con doxazosina para ambas
patologias. Este grupo puede ser aun significati-
vo en nuestra poblacion aunque el uso de la
doxazosina en la HTA deberia disminuir de
acuerdo con las actuales guias clinicas!® y al
margen del posible riesgo de afectacion ventricu-
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lar por apoptosis del cardiomiocito, segin se ha
descrito in vitro tanto con la doxazosina como con
el prazosin, pero no asi con la terazosina!l. Por
otra parte, ya en el ano 2000 el comité de exper-
tos recomendaba tajantemente tratar por separa-
do e independientemente la HTA y el prostatismo
si ambos se presentaban asociados!?, aunque
quizas esta norma no se siga todavia escrupulo-
samente en la practica clinica.

Otra posible fuente de error reside en la impo-
sibilidad de conocer y distinguir los pacientes en
tratamiento bajo régimen de asociacion de far-
macos. Este grupo puede no ser despreciable y
su numero ir en aumento en el caso de la asocia-
cion alfa-bloqueante con finasteride, tal y como
se ha recomendado recientemente!3. Tampoco es
excepcional el caso de aquellos enfermos que no
abandonan la fitoterapia al iniciar tratamiento
con alfa-bloqueantes.

Por todo lo expuesto, los datos obtenidos por
extrapolacién referidos al ntimero de pacientes
en tratamiento deben tomarse con reservas, en
sentido meramente orientativo y referido a clinica
de STUI, aunque la mayoria de ellos presentaran
HBP. Pese a ello, las cifras son concordantes y se
deben aproximar a la realidad de la poblacion
estudiada.

Del estudio se aprecia que en el periodo
1998/2002, el numero de varones mayores de 50
anos se incrementa en un 6,2% y el de pacientes
en tratamiento pasa de 5.729 a 8.912, con un
aumento del 55,6%. Esto supondria que en el
ultimo ano valorado, uno de cada diez varones
mayores de 50 anos estaria siendo sometido a
tratamiento médico por STUI en nuestra comuni-
dad, cifra aun por debajo de la comunicada en un
reciente estudio en Austria® y que indica que
estamos lejos de tocar techo y queda amplio mar-
gen de crecimiento, tal como se aprecia en la evo-
lucién de los graficos.

Por el contrario, el gasto pasa de 2.353.774 €
a 2.557.236 €, con un crecimiento de “s6lo” el
8,6%. Una explicacion a esta desproporcion entre
el incremento de pacientes y evolucion del gasto,
puede deberse al descenso del coste farmacéuti-
co en el ano 2001, coincidiendo con la introduc-
cion de los denominados “Precios de Referencia”
que permitio tratar a mas pacientes con menos
gasto. Se debera esperar algun afno mas para
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poder valorar si esa medida fue efectiva, pues tan
s6lo un ano después (2002), el gasto total se vol-
via a situar claramente por encima del de 1998
(Fig. 4). No estamos en condiciones de afirmar si
la subida se debe tan s6lo a los pacientes nuevos
incorporados o es por trasvase en el tratamiento
a preparados de mas alto precio.

La doxazosina experimenta un incremento en
su uso, sin que el mismo apenas se traduzca en
el gasto, al contrario de lo que sucede con la tam-
sulosina, cuyo aumento en la dispensacion es
paralelo al coste. El resto de alfa-bloqueantes
presentan un minimo crecimiento con el coste
estabilizado. La fitoterapia, cuya utilizacion se
estanca el ultimo afio después de una gran caida,
representa el 8,2% del gasto total en 2002 mien-
tras que era el 17,5% en 1998.

Se acepta unanimemente que la carga econo-
mica que supone el tratamiento de la HBP es una
partida significativa de cualquier presupuesto
sanitario. Esto es evidente en nuestro caso,
donde los 2.557.236 € empleados en su trata-
miento, o al menos englobados por la adminis-
tracion en ese subtitulo, suponen el 2,39% del
total del gasto farmacologico extrahospitalario y
ocupa por su cuantia el lugar decimotercero.
Esta es una posicion muy relevante, maxime si se
considera que se trata de una patologia que sé6lo
afecta a un sexo y lo hace en un grupo de edad
determinado.

Respecto al tratamiento invasivo de la HBP,
tanto mediante cirugia abierta o endoscopica, el
descenso entre los afnios 1998 y 2001 es evidente

3.000.000€ 8.912 - 10.000
2.353.774 8.071 :
. -
.- -
-0 2.557.236
.7 2.258.864
o
5.729 I
[Preiosde referenc
0€ + :
1998 2001 2002
—=— Coste€ - +- N°de pacientes en tto.

FIGURA 4. Numero de pacientes en tratamiento y gasto
médico en el periodo estudiado. La flecha seniala la
introduccion de los denominados precios de referencia.

y marcado, especialmente si se considera el
incremento de poblaciéon mayor de 50 afos expe-
rimentado en el referido periodo. Se confirma asi
la tendencia ya descrita y conocidal# debida,
entre otras razones, a la eficacia de los trata-
mientos farmacologicos actuales!®.

CONCLUSIONES

En el periodo 1998/2001, la proporcion de
varones mayores de 50 afios en tratamiento médi-
co por STUI probablemente causados por HBP se
incrementa substancialmente, pasando de acuer-
do con el estudio realizado del 6,8% al 10%, cifra
aun por debajo de otros paises europeos.

El crecimiento del consumo de farmacos para
la HBP no es homogéneo. Mientras aumenta sig-
nificativamente, con su obvia repercusion en los
costes, la tamsulosina, los alfa-bloqueantes no
uro-selectivos disminuyen con la excepcion de la
doxazosina, aunque la repercusion en el gasto es
poco relevante. La fitoterapia experimenta un
claro descenso al inicio del estudio, para estabili-
zarse el ultimo ano y el finasteride mantiene su
cuota de mercado en el 15% de los pacientes en
tratamiento y 20% del gasto, con tendencia sos-
tenida al alza.

La introduccién de los precios de referencia el
ano 2001 produce una inflexion momentanea en
el gasto farmacéutico, cuya efectividad a corto y
medio plazo esta por confirmar.

La cirugia de la HBP se ha reducido significa-
tivamente en los ultimos anos, aunque este des-
censo podria haber llegado a su limite con las
modalidades terapéuticas disponibles. Si éstas
no cambian, el aumento progresivo de la pobla-
cion mayor de 50 afnos puede llevarla nuevamen-
te al alza.

Se deben desarrollar programas de investiga-
cién que permitan conocer la relacion costo-efi-
cacia de las distintas modalidades terapéuticas,
en linea con alguna iniciativa ya propuestal®.
Esto exige un mejor conocimiento, entre otros,
del numero real de pacientes en tratamiento.
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