
RESUMEN
EVALUACIÓN ECONÓMICA DEL TRATAMIENTO MÉDICO DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PRÓSTATA (HBP) EN ESPAÑA

EN ATENCIÓN ESPECIALIZADA. APLICACIÓN AL COSTE-EFECTIVIDAD DE DOS FÁRMACOS HABITUALMENTE UTILIZADOS

EN SU TRATAMIENTO

Objetivos: Llevar a cabo un estudio farmacoeconómico para conocer el coste medio del diagnóstico y seguimiento de la HBP en España

en el ámbito de la atención especializada desde la perspectiva del sistema público de salud, considerando dos fármacos frecuentemente

utilizados en el entorno sanitario español, un alfabloqueante (tamsulosina) y el extracto lipidoesterólico de Serenoa repens (Permixón®).

Material y métodos: Se determinaron los costes sanitarios directos del diagnóstico y tratamiento de la HBP para cada presentación clí-

nica según el valor del International Prostate Symptom Score (IPSS): leve, moderada y grave. Los datos sobre el consumo y los costes uni-

tarios de los recursos sanitarios se recogieron mediante una encuesta semi-estructurada a expertos clínicos. La eficacia clínica del trata-

miento médico fue obtenida del estudio clínico PERMAL, en el que se observó equivalencia terapéutica entre ambos fármacos.

Resultados: El coste medio anual de pruebas diagnósticas y visitas médicas de la HBP sintomática según fuese leve, moderada o grave

fueron, respectivamente, 124 €, 207€ y 286€ para pacientes tratados en atención especializada. 

El coste medio anual del tratamiento médico, incluyendo la atención de los efectos adversos fue de 211€ para Permixón® y 346 € para

tamsulosina.

Discusión: El coste de la atención médica de la HBP es proporcional a la intensidad de la sintomatología. El tratamiento farmacológi-

co constituye una parte significativa del coste de la enfermedad. En base al modelo utilizado, el tratamiento con Permixón® es sensible-

mente más coste-efectivo que el tratamiento con tamsulosina, representando un ahorro medio de 135€ por paciente y año.

Palabras clave: Análisis coste-efectividad. Hiperplasia benigna de próstata. Tratamiento médico. Gestión de recursos. Serenoa repens. Tamsulosina.

ABSTRACT
ECONOMIC EVALUATION OF MEDICAL TREATMENT OF BENIGN PROSTATIC HYPERPLASIA (BPH) IN THE SPECIALISED CARE SET-

TING IN SPAIN. APPLICATION TO THE COST-EFFECTIVENESS OF TWO DRUGS FREQUENTLY USED IN ITS TREATMENT

Objectives: To develop a pharmacoeconomic study in order to know the average cost of BPH diagnosis and follow-up in Spain in the

Urology Department setting from the perspective of the public health system, considering two frequently used drugs in the Spanish

Healthcare environment, an alpha-blocker (tamsulosin) and the lipido-sterolic extract of Serenoa repens (Permixon®).

Material and methods: Direct healthcare costs of BPH diagnosis and treatment were determined for each clinical stage according to

the International Prostate Symptom Score (IPSS): mild, moderate and severe. Data on the usage and unit costs of healthcare resources

were obtained from a semi-structured interview with clinical experts. The clinical efficacy of the medical treatments was obtained from the

PERMAL clinical study, where therapeutic equivalence between the two studied drugs was observed.

Results: For patients treated in the Urology Department setting, the average annual cost of diagnostic tests and medical visits related

to mild, moderate or severe BPH symptoms were, respectively, € 124, € 207, and € 286.

The average annual cost of the drugs, including adverse effects treatment, was € 211 for Permixon® and € 346 for tamsulosin.

Discussion: Costs of medical care of BPH increases with symptom intensity. Pharmacological treatment makes up a significant part

of the disease’s cost. According to the model used, treatment with Permixon® is considerably more cost-effective than with tamsulosin,

offering average yearly savings of € 135 per patient.

Keywords: Benign prostatic hyperplasia. Cost effectiveness analysis. Drug therapy. Healthcare resources. Serenoa repens. Tamsulosin.
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La hiperplasia benigna de próstata (HBP) es una

enfermedad relacionada con la dependencia

androgénica y con la edad, caracterizada por la pro-

liferación del tejido prostático que puede progresar

hacia una retención urinaria aguda y que a menu-

do se asocia con una disminución de la calidad de

vida1. Su prevalencia aumenta con la edad, siendo

especialmente frecuente después de los 50 años2,3.

Efectivamente, la HBP es la primera causa de con-

sulta en los servicios de urología y la segunda

causa de ingreso para intervención quirúrgica4.

Considerando que en España hay actualmente más

de 6.650.000 españoles mayores de 50 años, se

estima que más de 1.500.000 hombres precisarían

de atención médica anual debido a procesos pros-

táticos5. 

Existe una amplia gama de opciones terapéuti-

cas ante la HBP, que van desde la vigilancia expec-

tante y los tratamientos farmacológicos a los trata-

mientos quirúrgicos con diferente nivel de invasivi-

dad4,6. La carga económica de estos tratamientos es

sustancial en términos de costes sanitarios directos;

por ejemplo, recientemente se estimó que el coste

anual de los tratamientos de HBP en España había

pasado de 17,5 millones de euros en el año 1992 a

55 millones en el año 19984. A esto se añaden cos-

tes indirectos asociados, como pérdidas de produc-

tividad laboral e interrupciones de las actividades

cotidianas. 

En el entorno sanitario español los costes rela-

tivos al diagnóstico y tratamiento de las enferme-

dades están adquiriendo una importancia crecien-

te. Esta circunstancia es especialmente relevante

en aquellas situaciones en las que la distribución

de recursos es prioritaria y en enfermedades de

elevada incidencia y prevalencia como la HBP. No

obstante, el coste de la HBP y la relación coste-

efectividad de las diferentes opciones terapéuticas

para tratarla siguen siendo mal conocidos, parti-

cularmente en el contexto del sistema sanitario

español, lo que dificulta optimizar las estrategias

de actuación7.

En evaluación económica de la salud se diferen-

cian frecuentemente tres niveles de costes relacio-

nados con los tratamientos médicos: los costes

directos, los costes indirectos y los costes intangi-

bles. Los costes directos son los relacionados con el

uso de recursos sanitarios directamente relaciona-

dos con el tratamiento de una enfermedad (fárma-

cos, horas de personal sanitario, pruebas diagnósti-

cas, materiales, visitas, etc.), los costes indirectos se

refieren a pérdidas de productividad del paciente o

sus cuidadores (por incapacidad temporal o perma-

nente o muerte) y los costes intangibles se refieren

a aspectos a los que es difícil asignar una valor

monetario, tales como el dolor, la pérdida de calidad

de vida o el sufrimiento relacionados con la enfer-

medad o su tratamiento8. 

El objetivo del presente estudio es aportar

datos que sean de utilidad en este sentido. Así, se

pretende determinar, en primer lugar, el coste

medio del diagnóstico y seguimiento de la HBP en

España, atendiendo al grado de intensidad de la

sintomatología y el nivel asistencial donde se pres-

tan los servicios sanitarios, y en segundo lugar, el

coste-efectividad de su tratamiento médico con

dos fármacos ampliamente utilizados en el entor-

no sanitario español, un alfabloqueante (tamsulo-

sina) y el extracto lipidoesterólico de Serenoa

repens (Permixón®), basado en los resultados de

un estudio clínico aleatorizado, comparativo, de

un año de duración9, que incorpora los datos

necesarios para evaluar la eficacia clínica y la

tolerabilidad de los medicamentos estudiados.

MATERIAL Y MÉTODOS
Planteamiento general y perspectiva del estudio

Se estima el coste del diagnóstico y seguimiento

de pacientes con HBP en atención especializada,

según presenten sintomatología leve, moderada o

grave, así como el coste anual y el coste-efectividad

del tratamiento médico de la HBP con dos fármacos

de uso frecuente en el sistema sanitario español.

Los datos necesarios para esta estimación se obtu-

vieron principalmente a través de un cuestionario

dirigido a un panel de médicos especialistas en uro-

logía con amplia experiencia en el tratamiento de la

HBP.

El estudio se realiza desde la perspectiva del sis-

tema público de salud (SPS) en España. El análisis

se ciñe a los costes sanitarios directos soportados

por el SPS en centros y hospitales que prestan tra-

tamiento a los pacientes con HBP y de la prestación

farmacéutica pública relacionada. 

El diagnóstico y seguimiento de la HBP leve y

moderada también se lleva a cabo por parte de los



médicos de atención primaria en un número impor-

tante de casos. De hecho, en alguna comunidad

autónoma (p. ej. Andalucía) la HBP leve, en el ámbi-

to de la sanidad pública, es responsabilidad exclu-

siva del médico de atención primaria. Por este

motivo, y con la finalidad de ofrecer una visión

global y complementaria respecto al diagnóstico y

tratamiento médico de la HBP, se han recabado

datos relativos a la actividad asistencial de médi-

cos de atención primaria en la HBP leve y mode-

rada.

El estudio clínico en el que se basa este análisis9

informa de una buena tolerabilidad para ambos fár-

macos estudiados, el extracto lipidoesterólico de

Serenoa repens y la tamsulosina, salvo en una sig-

nificativamente superior incidencia de trastornos de

la eyaculación en el grupo tratado con tamsulosina

(4,2%). Debido a que dicha diferencia no parece que

debiese afectar, de forma muy importante, a la cali-

dad de vida, no se ha planteado la realización de un

estudio coste-utilidad que, en su caso, incorporaría

el análisis de la seguridad global de los medicamen-

tos estudiados.

Clasificación de pacientes

Este estudio presenta resultados estratificados

por la gravedad de la sintomatología de la HBP. A

este fin, se clasificaron los pacientes en base al

International Prostate Symptom Score (IPSS). Este

instrumento, que ha sido validado en diferentes paí-

ses10,11 y en diversas situaciones sociodemográficas

y estados de salud12, asigna una puntuación entre

0 y 35 puntos, y cataloga los pacientes como porta-

dores de sintomatología leve (0-7 puntos), moderada

(8-19 puntos) o grave (20-35 puntos).

Consumo y coste unitario de los recursos 

sanitarios

El coste del diagnóstico y seguimiento de un

paciente se obtiene multiplicando el coste unitario

de cada recurso sanitario utilizado por el número

de unidades consumidas. En este estudio se obtu-

vieron los datos sobre el consumo de los recursos

sanitarios mediante una encuesta semi-estructu-

rada a expertos clínicos de un total de nueve cen-

tros españoles, y que fue administrada durante el

año 2005 (Anexo 1). En concreto, se consultaron a

siete especialistas urólogos y a dos centros de

atención primaria que complementaron la informa-

ción ofrecida por los primeros respecto a los grados

leve y moderado de la HBP. Los participantes fueron

seleccionados con la finalidad de reflejar la práctica

de diferentes áreas geográficas del territorio español

y distintos niveles de atención médica.

Se solicitaron datos sobre la realización de prue-

bas diagnósticas y visitas médicas en los pacientes

afectos de HBP que presentaran sintomatología leve,

moderada o grave. No se incluyeron datos relacio-

nados con el tratamiento quirúrgico al no ser este

uno de los objetivos del estudio. Para cada tipo de

recurso se pidió el porcentaje de pacientes que

requiere el uso del mismo y, en su caso, el número

de veces al año que se utiliza. Para cada nivel de

gravedad y cada nivel asistencial, se determinó pos-

teriormente la media, la mediana, el máximo y el

mínimo de las respuestas obtenidas. A todos los

entrevistados, se les solicitó que facilitaran datos

referentes a la práctica habitual llevada a cabo en

su centro de trabajo en aquellos pacientes con sos-

pecha de estar afectados de HBP en cuanto a su

diagnostico inicial y posterior seguimiento. 

También los costes unitarios de las pruebas

diagnósticas y de las visitas médicas se obtuvieron

de los datos aportados por los especialistas en uro-

logía participantes en el estudio.

Fármacos comparados

Las guías clínicas recomiendan iniciar el trata-

miento farmacológico en pacientes con sintomatolo-

gía moderada y en aquellos que presentan síntomas

más graves pero que, en ausencia de complicacio-

nes, no deseen someterse a un tratamiento quirúr-

gico, así como en aquellos pacientes cuya sintoma-

tología, aún siendo leve, afecte marcadamente a su

calidad de vida4,6,13. 

En la actualidad hay tres grupos farmacológicos

autorizados por la Agencia Española del Medicamento

y Productos Sanitarios para el tratamiento de los sín-

tomas del tracto urinario inferior relacionados con la

HBP: alfabloqueantes, inhibidores de la enzima 5-alfa-

rreductasa y algunos fármacos fitoterapéuticos. En

este estudio se analizan dos de estos fármacos, el alfa-

bloqueante tamsulosina y un extracto lipidoesterólico

de Serenoa repens (Permixón®). Ambos medicamen-

tos son frecuentemente utilizados en el entorno sa-

nitario español.
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Eficacia clínica de los tratamientos
farmacológicos comparados
Para valorar la relación coste-efectividad de dife-

rentes alternativas de tratamiento es necesario

conocer su coste pero también su efectividad clíni-

ca. La eficacia clínica del tratamiento y la incidencia

de efectos adversos de los dos fármacos comparados

en este trabajo fueron obtenidas del estudio PER-

MAL9. 

En este estudio clínico realizado a doble ciego,

aleatorizado y multicéntrico, comparativo entre

tamsulosina, 0,4 mg/día p.o., y Permixón, 360

mg/día p.o., de un año de duración, participaron

704 pacientes con una edad comprendida entre 50

y 85 años (edad media: 65 años), que presentaban

un IPSS≥10 puntos, un flujo urinario máximo

(Qmax) entre 5 y 15 ml/s, un volumen prostático

≥25 cc, un volumen residual menor de 150 ml y un

PSA < 4 ng/ml y si entre 4 y 10 ng/ml, debían pre-

sentar una relación PSA libre/total ≥15%.

En el estudio PERMAL se observó equivalencia

terapéutica (en términos de IPSS y Qmax) entre

ambos medicamentos, con una menor incidencia de

acontecimientos adversos para Permixón, estadísti-

camente significativa, en el apartado de alteraciones

de la eyaculación. 

Coste de los fármacos comparados
El coste de los fármacos comparados en este

estudio se basó en el precio de venta al público

(PVP) con el 4% de IVA de acuerdo con el Catálogo

de Especialidades Farmacéuticas14. Dado que

estos fármacos están disponibles en un número

considerable de presentaciones diferentes, se pon-

deraron los precios según el volumen de ventas de

cada presentación en el año 2006, según la infor-

mación obtenida por la empresa IMS Health para

los fármacos analizados en este estudio y para

dicho año. A partir del precio medio ponderado por

mg, se calculó el coste de la dosis diaria recomen-

dada para el tratamiento de los síntomas relacio-

nados con la HBP (tamsulosina: 0,4 mg/día;

Permixón®: 320 mg/día), y se obtuvo el coste anual

del tratamiento farmacológico multiplicando este

dato por 365 días. 

Al no disponerse de datos fidedignos que evalú-

en en nuestro medio el coste derivado de la aten-

ción de los acontecimientos adversos provocados

por los fármacos en estudio cuando se utilizan en

el tratamiento de los síntomas de la HBP, no se

pudo imputar el coste exacto relacionado con el tra-

tamiento de dichos acontecimientos adversos. No

obstante, con la finalidad de no subestimar comple-

tamente su impacto se supuso que el coste sanita-

rio mínimo asociado sería el de una visita del

paciente al médico de atención primaria con el obje-

tivo de consultar acerca de la presencia del aconte-

cimientos adverso en cuestión. Por tanto, el coste

iatrogénico se estimó para cada uno de los dos fár-

macos multiplicando la tasa de incidencia de efectos

adversos por el coste de una visita, donde las inci-

dencias de cada efecto se basaron en el ya mencio-

nado estudio PERMAL9.

Análisis de sensibilidad
Dada la dispersión en los datos obtenidos de los

distintos centros respecto al diagnóstico y segui-

miento de la HBP, se llevó a cabo un análisis de sen-

sibilidad univariante, variando la cantidad y el coste

unitario de los recursos sanitarios consumidos

entre los mínimos y máximos señalados por los

expertos consultados. Dado que las cantidades y

costes unitarios de los recursos sanitarios consumi-

dos no parecían distribuirse de forma simétrica,

también se volvieron a calcular los resultados utili-

zando la mediana de las respuestas obtenidas, en

vez de su media aritmética. Respecto a los costes

farmacológicos, la principal fuente de incertidumbre

es la posible mayor sustitución, en el futuro, de

tamsulosina de marca por su genérico. Por tanto, se

consideró como escenario alternativo extremo la uti-

lización de tamsulosina genérica en el 100% de los

casos.

RESULTADOS
Consumo y coste unitario de recursos
sanitarios
Las Tablas 1 y 2 muestran el uso de recursos

sanitarios según la gravedad de la sintomatología

para pacientes tratados en atención especializada y

en atención primaria, respectivamente. Es preciso

señalar que los resultados relativos a la HBP leve en

la Tabla 1 incorporan exclusivamente las respues-

tas de los especialistas que han indicado que son

consultados por pacientes con síntomas leves, lo

que no ocurre en todos los casos del panel consul-

tado. La Tabla 2 no incorpora los costes relaciona-

dos con la HBP grave en atención primaria dado que



este tipo de pacientes son habitualmente derivados a

la atención especializada. La Tabla 3 muestra los cos-

tes unitarios de los recursos sanitarios empleados. 

Se observa que el coste del manejo de la HBP

aumenta con la gravedad de la sintomatología y

parece ser ligeramente menor en el ámbito de la

atención primaria que en la atención especializada

para pacientes con sintomatología leve. Por otra

parte, se pone de manifiesto una considerable varia-

ción en las prácticas clínicas, que queda reflejada en

la dispersión de los valores mínimos y máximos. 

Coste anual de pruebas diagnósticas y visitas
médicas
En la Figura 1 se resume el coste anual medio

por paciente del conjunto de pruebas diagnósticos y
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Tabla 1. Consumo anual de recursos sanitarios de pacientes tratados en atención especializada*

RAO: Retención aguda de orina

* Algunos especialistas no respondieron a las preguntas del apartado HBP leve, puesto que en la práctica clínica habitual de su CCAA esta entidad es

controlada por los médicos de atención primaria. 

Tabla 2. Consumo anual de recursos sanitarios de pacientes tratados en atención primaria

RAO: Retención aguda de orina.



visitas médicas (sumatoria para todos los recursos

de la multiplicación de las unidades consumidas

por su coste unitario), según la gravedad de la sin-

tomatología y el nivel asistencial que atiende al

paciente.

La Tabla 4 muestra el análisis de sensibilidad del

coste de pruebas diagnósticos y visitas médicas. En

esta Tabla se puede observar cómo varían los resul-

tados, cuando estos se calculan a partir de los valo-

res medianos y extremos de los datos recogidos para

el consumo de recursos sanitarios y sus costes uni-

tarios. Como es esperable, la dispersión se reprodu-

ce en este análisis.

Coste anual y coste-efectividad del tratamiento
farmacológico con Permixón y Tamsulosina
La Figura 2 muestra los costes anuales del tra-

tamiento farmacológico con Permixón y tamsulosi-

na, incluidos los costes iatrogénicos que estos gene-

ran. Comparando estos valores con los de las prue-

bas diagnósticas y visitas médicas, se puede cons-

tatar que el tratamiento farmacológico constituye

una parte significativa del coste de la enfermedad

(entre un 42% y 74%, según el fármaco y tipo de

paciente). El efecto de los costes iatrogénicos, por

otro lado, aparece como residual en ambos casos.
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Tabla 3. Coste unitario de pruebas diagnósticas y visitas
médicas en el tratamiento de la HBP

TIPO DE RECURSO COSTE (en €)

promedio (mín. - máx.)
Pruebas diagnósticas:
Ecografía 35,74 (29,01 - 41,45)
Análisis de orina 3,18 (1,96 - 4,72)
Análisis de sangre 6,98 (1,14 - 20,00)
Creatinina sérica 0,98 (0,18 - 2,40)
PSA 9,81 (4,36 - 16,50)
Uroflujometría 32,25 (15,00 - 59,83)

Visitas médicas:
Atención primaria 33,03 (15,00 - 51,06)
Atención especializada 69,72 (26,97 - 102,14)
Urgencias (por retención
aguda de orina) 99,03 (65,11 - 118,95)

    Atención primaria          Atención especializada

300 €

250 €

200 €

150 €

100 €

50 €

0 €

Leve

Moderada

Grave

FIGURA 1. Coste anual medio de visitas médicas y prue-
bas analíticas de pacientes con HBP leve, moderada y
grave tratados en atención especializada y en atención
primaria (en € por paciente y año).

Tabla 4. Análisis de sensibilidad del coste anual medio de visitas médicas y pruebas analíticas de pacientes con HBP leve,
moderada y grave tratados en atención primaria y especializada  (en € por paciente y año)

Intensidad de  Escenario Valores Mínimo Máximo Precios Precios
los síntomas base medianos consumo consumo unitarios unitarios
y nivel asistencial recursos recursos más bajos más bajos

Atención primaria

HBP leve 116 110 50 197 51 183

HBP moderada 225 189 169 281 101 341

Atención especializada

HBP leve 124 83 80 192 56 189

HBP moderada 207 132 83 459 94 319

HBP grave 286 213 104 726 133 439

         Permixón®              Tamsulosina

300 €

250 €

200 €

150 €

100 €

50 €

0 €

Coste iatrogénico

Coste farmacológico

FIGURA 2. Coste del tratamiento farmacológico con
Permixón® y tamsulosina (en € por paciente en trata-
miento farmacológico y año)
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Respecto a la relación coste-efectividad, se

puede observar que el coste anual del tratamiento

con Permixón es 135 € inferior al de tamsulosina.

Esto significa que Permixón representa la opción

más coste-eficaz de los dos comparadores, ya que

es a la vez más económico y, en base a la eviden-

cia del estudio PERMAL, equivalente en eficacia y

más tolerable que la tamsulosina (debido a la

menor incidencia de acontecimientos adversos).

Si se considerara el precio de la tamsulosina

genérica, Permixón seguiría siendo el fármaco

más coste-eficaz en la comparación. Con el uso de

Permixón se produciría un ahorro de aproximada-

mente 32 € por paciente tratado y año, lo que

sigue siendo de interés para el SPS al considerar

las cifras de prevalencia de la HBP en España y el

impacto económico que ello implica a nivel nacio-

nal.

DISCUSIÓN
La HBP presenta una incidencia y prevalencia

elevadas que se estima que aumenten al producir-

se un mayor envejecimiento de la población espa-

ñola. Debido a la carga económica que ello puede

suponer para el SPS, el hecho de disponer de eva-

luaciones económicas que faciliten la toma de

decisiones acerca de cuál es el tratamiento más

adecuado en cada caso puede ser de gran ayuda.

Este es el primer estudio del que tenemos

conocimiento que aporta información sobre la

carga económica del diagnóstico, tratamiento

médico y seguimiento de la HBP en el contexto del

sistema sanitario español, diferenciando el coste

en función de la gravedad de los síntomas y ofre-

ciendo datos de dos niveles asistenciales diferen-

tes, atención especializada y atención primaria.

En general, los resultados obtenidos están en

concordancia con otros trabajos que se interesa-

ron por aspectos relativos a la HBP en nuestro

medio7,15-18. En el estudio de Unda et al16 el por-

centaje de pacientes a los que se realiza ecografía

diagnóstica (76%) es similar al obtenido en este

estudio, no obstante, la determinación del PSA se

realizaba en el 54,2% de los pacientes y práctica-

mente en la totalidad de los mismos en nuestro

caso. Una probable explicación para esta diferen-

cia es la evolución que esta prueba parece haber

tenido en el tiempo, dado que el estudio de Unda

et al se llevó a cabo en 1999. Efectivamente, una

reciente comunicación basada en una encuesta

llevada a cabo en 121 urólogos españoles19 seña-

laba que la determinación del PSA era utilizada

por más del 95% de los urólogos consultados, en

su práctica clínica habitual, para el diagnóstico y

seguimiento de la HBP.

Las diferencias de este estudio con el artículo

de Meseguer et al15 radican en que el presente tra-

bajo se basa en la experiencia clínica de facultati-

vos españoles en su práctica clínica habitual y

evalúa los costes diagnósticos y de seguimiento de

la HBP en función de la intensidad de su sinto-

matología. El artículo de Meseguer se ceñía exclu-

sivamente a la HBP de intensidad moderada, se

basaba en las recomendaciones de un grupo de

expertos americano y no contemplaba los costes

de las pruebas diagnósticas ni de seguimiento.

Aún así, este grupo encontraba un coste aproxi-

mado de 300 € por paciente y año para el trata-

miento farmacológico (año 1998), que representa

una cantidad cercana a la obtenida en el presente

estudio para la HBP de grado moderado.

En comparación con estos otros trabajos, aquí

se proporciona un mayor grado de detalle (al des-

glosar los resultados según la gravedad de la pato-

logía y nivel asistencial), una mayor precisión en

la determinación del consumo de recursos sanita-

rios (al registrar no solamente el porcentaje de

pacientes que utiliza cada recurso sino también el

número de veces que lo utilizan en un año) y/o

una mayor profundización en el aspecto económi-

co (al cuantificar los consumos en términos mone-

tarios).

Un dato destacable, y razonable, es que el

coste del tratamiento de la HBP aumenta con la

intensidad de la sintomatología, presentado los

casos graves un coste casi tres veces superior que

los leves. Aún siendo un hecho presumible, no se

había contrastado ni cuantificado anteriormente.

Otra evaluación interesante concierne a las dife-

rencias encontradas entre los dos niveles asisten-

ciales analizados. 

Es importante subrayar que el coste de la

medicación supone una proporción importante del

manejo de la enfermedad en aquellos pacientes
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que reciben tratamiento farmacológico. Esta

observación está en concordancia con los resulta-

dos encontrados por Grasa et al7 y Van Exel et

al17, que situaba para España el peso del coste

farmacológico dentro del coste global del manejo

de la HBP (incluyendo cirugía) en un 46%. En

cualquier caso, dado el remarcable peso del coste

farmacológico, podemos concluir que es necesario

conocer el coste-efectividad de las alternativas far-

macológicas disponibles para gestionar correcta-

mente la carga económica que la HBP supone para

el SPS.

En farmacoeconomía se considera que una

opción de tratamiento es “dominante” si es igual o

más eficaz y a la vez más económica que sus com-

paradores, o más eficaz y a la vez igual o más eco-

nómica. En cambio una opción igual o menos efi-

caz y a la vez más cara, o menos eficaz y a la vez

igual o más cara, se llama “dominada”. Aplicando

esta terminología al caso de la tamsulosina y

Permixón, se puede constatar que este último fár-

maco representa la opción dominante y tamsulo-

sina la dominada, ya que Permixón es más econó-

mico y, en base de la evidencia del estudio PER-

MAL, igual o más eficaz que la tamsulosina.

Ante la presencia de una opción dominante, no

hay duda sobre la preferencia que debería haber

por esta alternativa, siempre y cuando los datos

obtenidos no tengan un margen de error que

pudiera invertir el signo de las diferencias encon-

tradas entre los comparadores y se hayan estu-

diado todas las alternativas. En nuestro caso con-

creto, referente al primer aspecto, y teniendo en

cuenta la creciente evidencia al respecto9,20-23,

hay motivo para expresar confianza en la afirma-

ción que los dos fármacos comparados tienen una

eficacia equivalente, con ventajas para Permixón

en cuanto a tolerabilidad. 

Es preciso señalar que este estudio no refleja

todas las opciones de tratamiento médico disponi-

bles quedando otras alternativas por analizar. Ello

es debido a que para el cálculo de los costes para

el presente estudio se parte de un estudio clínico

aleatorizado con una metodología adecuada para

conocer la eficacia comparativa de los dos fárma-

cos incluidos en este estudio, a lo largo de un

amplio periodo de tiempo.

Este trabajo puede presentar algunas limita-

ciones inherentes al contexto en el que se ha lle-

vado a cabo. Éstas pueden relacionarse con la

metodología de la recogida de datos y la base de

datos para el cálculo de los costes. Así, los datos

económicos obtenidos están en parte fundamenta-

dos en los costes de las áreas y/o centros en los

que colaboran los expertos consultados al no dis-

ponerse de una base de datos nacional y actuali-

zada que incorpore los costes establecidos por las

distintas administraciones sanitarias en España.

Otro aspecto a considerar es el tamaño muestral

en relación con el número de participantes y su

selección, que obedeció a su pertenencia a distin-

tos organismos sanitarios y diferentes áreas geo-

gráficas, con el objetivo de obtener la mayor repre-

sentatividad posible a nivel nacional. 

Respecto a la estimación de los costes conviene

indicar que se han considerado exclusivamente

los costes directos. Así este análisis no ha inclui-

do costes no sanitarios, como el coste asociado a

disminución de la productividad, bajas laborales o

el coste del tiempo de los acompañantes, ni ha

entrado en valorar la pérdida de calidad de vida

que se asocia a la enfermedad estudiada. En gene-

ral, los estudios farmacoeconómicos realizados en

España y desde la perspectiva del SPS no suelen

incorporar dichos costes.

Finalmente, es preciso señalar que, al igual que

ocurre con la mayoría de los estudios que evalúan

tratamientos, los datos fueron recogidos en un

periodo determinado y, por lo tanto, reflejan una

imagen de la situación de aquel instante. Tanto el

consumo de recursos sanitarios como sus costes

unitarios pueden presentar variaciones a lo largo

del tiempo. 

En conclusión, el coste del manejo de la HBP

parece aumentar de forma directamente propor-

cional a la gravedad de la sintomatología. El coste

anual del tratamiento de la HBP con Permixón® es

inferior al observado con tamsulosina tanto si se

relaciona con una marca registrada como si se

trata de tamsulosina genérica.
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Anexo 1. Cuestionario semi-estructurado

Número de pruebas anuales y porcentaje de pacientes que las
realizan. Indicar la frecuencia para cada grado de HBP (leve,

moderado y grave) 

Estado grave Número de veces Porcentaje de pacientes
al año que realizan la prueba

Ecografía

Análisis de orina

Análisis de sangre

Creatinina sérica

PSA

Visitas atención
primaria

Visitas al urólogo

Urgencias (retención
aguda de orina)

Otras (especificar)

Coste de las pruebas diagnósticas y de las visitas médicas.
Por favor, indique el coste para el centro sanitario de las siguien-
tes pruebas diagnósticas y visitas médicas:

Prueba diagnóstica Coste de la prueba diagnóstica (€)

Ecografía

Análisis de orina

Análisis de sangre

Creatinina sérica

PSA

Uroflujometría

Visita Coste de la visita (€)

Visita atención primaria

Visita al urólogo

Visita a urgencias   
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