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Capitulo 1: Introduccion

En este primer capitulo se presenta el proyecto realizado y una explicacién de su necesidad. Esta justificacion
quedard expuesta en el primer apartado del capitulo. Mientras que en el segundo apartado se mostrara la
relacidon de algunas materias impartidas en la titulacion de Licenciatura en Administracion y Direccidn de
Empresas con dicho proyecto.

1.1. Objeto del TFC

El proyecto que se propone para la realizacién del trabajo final de carrera para la licenciatura del
Administracion y Direccion de Empresas se basa principalmente en realizar un andlisis de la evolucién del
gasto en patologias de alto impacto econdmico y sanitario, de acuerdo a los criterios establecidos por la
conselleria de Sanitat de la Comunidad Valenciana en el periodo 2009 - 2014 en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia (HCUV).

La evolucidn de la terapia farmacoldgica, especialmente en el dmbito hospitalario, ha concentrado sus
esfuerzos y también la inversién econdmica en un grupo cada vez mas reducido de medicamentos.

Es por ello que las administraciones sanitarias, como la Comunidad Valenciana, centran el esfuerzo de
racionalizacion en un reducido grupo de medicamentos de alto impacto sanitario y econémico (MAISE).

El disefio del estudio corresponde a un estudio observacional, de corte transversal y restrospectivo,
desarrollado sobre una base de datos anonimizada, disponible en el servicio de Farmacia Hospitalaria (SFH)
del HCUV.

Los primeros apartados del trabajo recogeran aspectos claves sobre el entorno y la organizacién sanitaria
que rodea el HCUV, en el contexto del Sistema Nacional de Salud y la Conselleria de Sanidad, para establecer
un marco que permita entender la organizacién en el Departamento de Salud que constituye el ambito de
estudio de la presente memoria.

En apartados mas avanzados se realizard un estudio pormenorizado del impacto epidemioldgico y
econdmico de las patologias de alto impacto seleccionadas en el estudio sobre el HCUV, para analizar los
factores demograficos y econdmicos que determinan el impacto presupuestario de los MAISE y su evolucion
en el periodo de estudio.




Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econédmico en el periodo 2009 - 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

1.2. Asignaturas relacionadas

Para la realizacién de este proyecto se han tenido en cuenta materias impartidas en la licenciatura de
Administracion y Direccion de Empresas de la Universidad Politécnica de Valencia. Las asignaturas que han
resultado de mas ayuda en la realizacién del proyecto han sido las siguientes:

Tabla 1: Justificacion de asignaturas relacionadas (1)

Capitulo del TFC:
Capitulo 3: Antecedentes y situacion actual

Asignaturas:
Introduccion a los Sectores Empresariales y Economia Espafiola y Regional

Curso académico:
2008/2009

Qué relacidn tiene con este proyecto:

La asignatura de introduccién a los sectore empresariales ha sido de utilidad para conocer a grandes rasgos el
sector publico de Sanidad.

La asignatura de economia espafiola ha sido utilizada durante el capitulo de antecedentes y situacion actual,
para describir la situaciéon en la que se encuentra la sanidad del pais y de la comunidad. A pesar de que la
asignatura no contenia mucha informacion sobre el sistema nacional de salud y otros apartados del capitulo, si
que han sido utiles las fuentes utilizadas en la asignatura para la busqueda de informacién.

Tabla 2: Justificacién de asignaturas relacionadas (llI)

Capitulo del TFC:
Capitulo 2: Objetivos y Metodologia; Capitulo 5: Analisis econdmico de los medicamentos de alto impacto

sanitario y economico (MAISE) en el HCUV.

Asignatura:
Métodos Estadisticos en Economia

Curso académico:
2011/2012

Qué relacidn tiene con este proyecto:

La asignatura de métodos estadisticos en economia ha servido de gran ayuda en la descripcion de la metodologia
utilizada en este proyecto. Este proyecto utiliza informacidén relativa a pacientes que sufren determinadas
patologias, pues con la ayuda de esta asignatura se ha podido definir bien la poblacién y las variables que son objeto
de estudio.
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Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econédmico en el periodo 2009 - 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

Tabla 3: Justificacién de asignaturas relacionadas (l11)

Capitulo del TFC:
Capitulo 4: El entorno del Servicio de Farmacia en el Hospital Clinico Universitario de Valencia.

Asignaturas:
Contabilidad Financiera, Contabilidad Analitica y Contabilidad General y Analitica

Curso académico:
2008/2009; 2009/2010; y 2011/2012

Qué relacidn tiene con este proyecto:

Estas asignaturas de contabilidad han sido basicas para comprender la estructura financiera y de costes del Servicio
de Farmacia Hospitalaria en el Hospital Clinico Universitario de Valencia.

La asignatura de contabilidad analitica ha sido de utilidad al estudiar cudl es el tratamiento de los costes que se les
da a los medicamentos de alto impacto, como por ejemplo, la forma de imputarlos o cudndo se imputan, mediante
las distribuciones de precios. Ademas de los diferentes tipos de clasificaciones que se les dan a los costes tanto
sanitarios como farmacéuticos.

Tabla 4: Justificacion de asignaturas relacionadas (V)

Capitulo del TFC:
Capitulo 5: Andlisis econémico de los medicamentos de alto impacto sanitario y econémico (MAISE) en el

HCUV.

Asignatura:
Ofimatica para ADE e Introduccion a la Informatica

Curso académico:
2008/2009

Qué relacidon tiene con este proyecto:

Estas asignaturas han resultado de gran importancia a la hora de preparar y elaborar las tablas de la utilizacién de
los medicamentos de alto impacto sanitario y econdmico (MAISE) en el Hospital Clinico Universitario de Valencia
(HCUV).

Tabla 5: Justificacion de asignaturas relacionadas (V)

Capitulo del TFC:
Capitulo 4: El entorno del Servicio de Farmacia en el Hospital Clinico Universitario de Valencia.

Asignatura:
Direccidn Estratégica y Politica de Empresa

Curso académico:
20010/2011

Qué relacidn tiene con este proyecto:
Esta asignatura ha resultado de utilidad para estudiar y dintinguir con claridad los conceptos de misidn, vision y
valores del HCUV.
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Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econédmico en el periodo 2009 - 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

Tabla 6: Justificacion de asignaturas relacionadas (VI)

Capitulo del TFC:
Capitulo 4: El entorno del Servicio de Farmacia en el Hospital Clinico Universitario de Valencia.

Asignatura:
Direccion de Recursos Humanos

Curso académico:
2001/2012

Qué relacidn tiene con este proyecto:
Esta asignatura ha sido de gran ayuda a la hora de estudiar y plasmar el organigrama del HCUV.
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Capitulo 2: Objetivos y Metodologia del TFG

Este capitulo constituye una parte fundamental del proyecto puesto que en él se va a determinar cuales son
los objetivos que se persiguen y cdmo o qué método se va a seguir para conseguir alcanzarlos.

2.1. Objetivos

Un aspecto fundamental a la hora de realizar un proyecto es la determinaciéon de los objetivos que se
pretenden conseguir de una manera realista, medible y alcanzable; para poder dar una direccién al proyecto,
un enfoque determinado a los resultados y, en consecuencia, medir si se han alcanzado. De esta forma, los
objetivos de este proyecto quedan definidos asi:

Objetivo principal:

El objetivo principal del presente estudio es analizar, en el periodo de estudio, la evolucién el gasto en MAISE
en el Hospital Clinico Universitario de Valencia.

Objetivos secundarios:

Como objetivos secundarios se incluirdn los siguientes:

1- Analizar la evolucién del nimero de pacientes en cada una de las patologias que utiliza este tipo de
medicamento.

2- Evaluar el impacto econdmico de los grupos terapéuticos en cada patologia.

3- Analizar la evolucion del coste por paciente, como indicador econdmico principal en cada patologia.

2.2. Metodologia

2.2.1 Diseno del estudio.

El disefio del estudio corresponde a un estudio observacional, de corte transversal y restrospectivo,
desarrollado sobre una base de datos anonimizada, disponible en el servicio de Farmacia Hospitalaria (SFH)
del HCUV. Por tratarse de un analisis de datos agrupados sin informacidn de pacientes, se ha considerado un
estudio de gestidn econdmica que no requiere aprobacién por el comité ético de investigacion clinica de la
HCUV.
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Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econédmico en el periodo 2009 - 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

2.2.2 Horizonte temporal del estudio.
El periodo de estudio abarca setenta meses de cinco afios (Enero 2009 — Octubre 2014).
2.2.3 Sujetos de estudio.

Como sujetos de estudio se utilizan los datos agrupados de utilizacién de MAISE en pacientes del HCUV en
las siguientes patologias: hipertensiéon pulmonar (HP), esclerdsis multiple (EM), infeccién por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), psoriasis en placas (PS); v,
atropatias, incluyendo atritis reumatoide (AR), espondilitis anquilosante (EA) y artritis psoriasica (APS).

2.2.4 Fuentes de informacion y extraccién de datos.

El SFH del HCUV dispone de una base de datos anonimizada que incluye los campos que se presentan en la
tabla 7: fecha, mes, afio, cddigo y descripcion del servicio, cddigo y descripcidon del diagnostico, tipo de
dispensacién, cédigo y descripién del medicamento, cantidad dispensada, precio medio en factura para el
HCUV, importe total de la dispensacidn, cddigo y descripcion de los principios activos; y, coédigo vy
descripciéon del grupo terapéutico segun la clasificacion anatémica - terapéutica - quimica (ATC) de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

Tabla 7: Campos incluidos en la base de datos del SFH del HCUV.

Campo Descripcion
FECHA_DISP Fecha de dispensacion
ANO_DISP Afio de dispensacion.

MES_DISP Mes de dispensacion.

COD_UH Cadigo del servicio o unidad clinica que genera la prescripcion.

UH Descripcion literal del servicio o unidad clinica que genera la prescripcion.

COD_DIAG Cadigo diagndstico de la clasificacion internacional de enfermedades, novena edicion (CIE-9)
DIAG Descripcion literal del diagndstico.

TIPO_DISP Tipo de dispensacion: Pacientes ambulatorios o pacientes del hospital de dia.
CN_MED Cadigo Nacional del medicamento asignado por la Agencia Espafiola de Medicamento.
DESCR_MED Descripcion del medicamento asignada por la Agencia Espafiola de Medicamento.
NUD Numero de unidades dispensadas (por ejemplo, nimero de comprimidos).

PMF Precio medio en factura: precio de adquisicién unitario real en el HCUV, IVA incluido.
IMP_TOTAL Importe total de la dispensacién: NUD x PMF.

COD_PA Codigo del principio activo asignado por la Agencia Espafiola de Medicamento.
DESCR_PA Descripcion del principio activo asignada por la Agencia Espafiola de Medicamento.
COD_GT Cddigo del grupo terapéutico asignado por la Organizacion Mundial de la Salud.
DESCR_GT Descripcion del grupo terapéutico asignada por la Organizacion Mundial de la Salud.

A partir de la tabla anterior, es posible deducir que se van a incorporar al estudio tanto variables categéricas
como variables cuantitativas. David S. Moore define las variables categdricas como “variables que indican a
qué grupo o categoria pertenece un individuo” (Moore, 2005), en este caso algunos ejemplos de este tipo de
variables podrian ser, el diagndstico del paciente o el grupo terapéutico utilizado, por ejemplo. Mientras que
las variables cuantitativas toman valores numéricos, para los que tiene sentido hacer operaciones
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aritméticas; en este caso el nimero de unidades dispensadas o el importe total de la dispensacion del
medicamento son variables cuantitativas.

2.2.5 Variables de estudio.

Para cada PAI se calculan las siguientes variables:

Impacto presupuestario mensual.

i=m [Jj=n
Ecuacion 1. IP (€)y = z Z(n‘—’ unidades X PMF)
i=1 [j=1

Siendo IPy el impacto presupuestario mesual; M, el mes de estudio; i, el nUmero de pacientes; v, j, el
numero de dispensacidn efectuada a cada paciente en el mes y la PAIl de estudio.

Impacto presupuestario anual.

x=2014
z=12

Ecuacion 2. IP (€)Ax,z = Z 1Py
x=2009,
z=1

Siendo IP, el impacto presupuestario anual; x, el afio de estudio; y, z, el mes analizado.

Numero de pacientes anual.

x=2014

Ecuacion3. NP, = Z n? de SIP dif erentes
x=2009

Siendo NP, el nimero de pacientes anual; vy, x, el afio de estudio.

Coste anual/paciente.

X=2014
Ecuacion 4. CP 4, = Z #
A

X=2009

Siendo x el afio de estudio.

Ill

El método de calculo de indicadores anualizados permite el “alisado” de la informacidn, por cuanto compara
periodos amplios y de igual magnitud. Este alisado evita sesgos de informacidén como, por ejemplo, que en
determinadas circunstancias se dispensa a algunos pacientes para periodos superiores a un mes. El alisado
equivalente se ha ajustado a el cdlculo del nimero anualizado de pacientes y del coste (€) anual por

paciente.
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Impacto presupuestario anualizado.

i=m [Jj=n
Ecuacion 5. IP (€)4p0 = Z Z(n9 unidades X PMF)
i=m-11 | j=1

Siendo IP,po el impacto presupuestario anualizado; m, es el mes natural de estudio; (m-11), es el undécimo
mes natural anterior; i, el nimero de pacientes; vy, j, el nimero de dispensacion efectuada a cada paciente
en el mes vy la PAl de estudio.

Numero de pacientes anualizado.

i=m
Ecuacion 6. NP,po = Z n? de SIP diferentes

i=m-11

Siendo NP,po el numero de pacientes anualizado; m, es el mes natural de estudio; (m-11), es el undécimo
mes natural anterior.

Coste por paciente anualizado.

Ecuacion7. CPypo =

Siendo CPapo el coste por paciente anualizado; m, es el mes natural de estudio; (m-11), es el undécimo mes
natural anterior.

2.2.6 Analisis estadistico general.

El tratamiento de los datos y su presentacién, asi como la elecciéon de una u otra prueba estadistica depende
de la naturaleza de las variables (categdricas o cuantitativas, discretas o continuas, nominales u ordinales),
del estudio experimental (datos independientes, apareados) del tamafio de la muestra y de la distribucién de
los datos.

El primer paso en el tratamiento de los datos ha sido la comprobacién de la bondad del ajuste de una
variable a una distribucién dada. La Prueba de Kolmogorov-Smirnov (Alvarez, 1995) para variables
cuantitavias continuas esta basada en comparar la distribucién acumulada de los valores de una muestra con
la distribucion obtenida en el supuesto de que cumpliera la ley normal de distribucion. Para variables
catedricas no se ha desarrollado su modelo de distribucién dado que no influye en el posterior tratamiento
de los datos.

El segundo requisito para la aplicacion de pruebas paramétricas consiste en que la varianzas de las variables
a comparar sean homogéneas para cualquier valor que tome la variable (homocedasticidad). Si existen
diferencias en las varianzas de las variables a estudio, se dice que las varianzas son heteroceddasticas y no se
pueden utilizar pruebas paramétricas. Existen varias pruebas para contrastar la distribucién de las varianzas,
entre ellas la de Levene (Abraira, 1996). Cunado esta prueba arroja un valor de p superior a 0.05, se cumple
la hipdtesis nula (H) y las desviaciones tipicas o las varianzas son homogéneas, mientras que si p es inferior a
0.05, se cumple la hipdtesis alternativa (H,) y se considera que las varianzas no son homogéneas.
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En la presente memoria, y para todas las pruebas comparativas empleadas, el nivel de significacion (p)
requerido para rechazar la hipétesis nula y asumir diferencias significativas se ha establecido en 0.05
(p<0.05), con independencia de que las pruebas realizadas sean unilaterales o bilaterales (Doménech, 2000).

El analisis estadistico se llevd a cabo mediante el programa SPSS IBM Statistics versién 21.

En la estadistica descriptiva se han utilizado: la Media como medida de tendencia central; y, la desviacién
tipica o estdndar y el intervalo de confianza de la media (IC 95%) como medidas de dispersion.

Como prueba de compracién de medias en el caso del entorno asistencial (Hospital de Dia, UFPE), previa
comprobacién de que las variables cuantitativas independientes cumplen los supuestos de la ley normal y la
homogeneidad de varianzas, se utilizara la prueba t-Student para datos realacionados en el programa SPSS
IBM Statistics version 21.

El andlisis de la varianza (ANOVA) permite estudiar la relacién de una variable independiente categorizada
con una variable dependiente cuantitativa. Esta prueba compara las varianzas del conjunto de las medias de
cada categoria con la varianza que se obtendria si las muestras procedieran de poblaciones con la misma
media mediante la prueba unilateral F de Snedecor. Si la significacidn (p) asociada a la F es significativa, el
caracter cualitativo influye sobre la variable cuantitativa, siendo necesario identificar las categorias
diferentes mediante pruebas de comparaciones multiples. En la presente memoria se empled a tal efecto el
test de Scheffé. Estas pruebas exigen el cumplimiento de la ley de normalidad de la homogeneidad de las
varianzas.

2.2.7 Anadlisis de series temporales.

1) Aspectos tedricos (Antd, 1991) (Catalano, 1987):
Una serie temporal es una sucesion ordenada en el tiempo de valores de una variable.

Para su representacién formal utilizaremos habitualmente letras, para designar la variable, acompafiadas de
subindices que indican el periodo de referencia. Y, en general, con la notacion:

Donde, Xt representa el valor de la variable X en el periodo t.

El estudio de series temporales puede abordarse desde distintos puntos de vista y bajo postulados
conceptuales y analiticos de indole diversa.

La clasificiacidn de las series temporales puede establecerse en funcién de: el objetivo del analisis, el nUmero
de variables implicadas y, finalmente, el caracter probabilistico del mismo.

Segun los objetivos hablaremos de modelos descriptivos, explicativos y predictivos.

Un modelo de series temporales es descripitvo cuando su objetivo sea la mera enumeracién de los patrones
de comportamiento histdrico de dicha serie con la intencidn de subrayar los rasgos esenciales de sus
trayectorias en el pasado y descubrir elementos facilmente no explicitados en su representacion numeérica
y/o gréfica. Denominaremos modelo explicativo a aquella representacion formal del comportamiento
secular de variables mediante la cual se pretende medir la existencia y sentido de asociaciones temporales y
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la formulacién de hipétisis etioldgicas. Finalmente, hablamos de modelos predictivos para referirnos a
construcciones analiticas que se utilizan con fines de anticipar conocimientos sobru el futuro en base a la
historia de la variable o, alternativamente, con el recurso de esta informacién y la derivada de la
proporcionada por la evolucién en el pasado de algun indicador o agente relacionado.

Segun el caracter probabilistico de la relacién postulada diferenciamos entre modelos deterministas y
estocasticos.

Denominamos modelos deterministas a aquellas relaciones formales que no incluyen variables aleatorias. En
consecuencia, un modelo de esta indole permite una relacidon entre valores de la variable estudiada con
pardmetros que permanecen invariantes a lo largo del horizonte de tiempo considerado: tendencias
ajustadas por lineas rectas, coeficientes estacionales fijos y ciclos de frecuencia y amplitud constantes. Por el
contrario, los modelos estocdsticos se representan mediante relaciones analiticas que conectan los valores
de la variable estudiada con combinaciones, lineales o no, de pardmetros y variables de entre las que al
menos una tiene un caracter probabilistico, es decir, ha sido generada por una variable aleatoria de
distribucidn de probabilidad determinada aunque usualmente desconocida. Consecuentemente, la variable
en estudio es a su vez una variable aleatoria —al ser combinacién de variable(s) aleatoria(s)- sujeta a leyes de
distribucidn de probabilidad con referencia temporal.

En toda serie temporal pueden coexistir al menos cuatro elementos no observables que representan
diferentes tipos de movimientos subyacentes: la tendencia, el ciclo, la estacionalidad y el elemento irregular.

Como tendencia nos referimos a la tendencia para expresar los movimientos de tipo secular de caracter
relativamente suave que se aprecian al observar la evolucidon temporal de una variable en el largo plazo. La
representaciéon de la tendencia suele venir proporcionada por funciones mondtonas de cardcter suave.

Hablamos de componente ciclica, cuando quremos expresar que, siempre en la consideracion global de una
serie de longitud considerable, se aprecian, superpuestos al movimiento general de la tendencia,
oscilaciones perddicas de amplitud y frecuencia variables alrededor del nivel medio de la serie, entonces
decimos que existen ciclos plurianuales. Este movimiento ciclico es dificil de apreciar excepto en aquellos
casos en los que la serie tiene gran longitud. Asi pues, en tanto no lo explicitemos expresamente al hablar de
componente tendencial, nos estamos refiriendo a la mezcla de tendencia global de la serie y al posible ciclo
o, dicho de otro modo, hablamos del elemento “tendencia-ciclo”.

La estacionalidad refleja la disposicion de observaciones diarias, mensuales, trimestrales, etc. nos
proporciona la posibilidad de detectar patrones de comportamiento regular y repetido en iguales periodos
de tiempo para cada uno de los afios: esta componente recibe el calificativo de estacional. La deteccidn, y
posteriormente el aislamiento y la eliminacidon, de la estacionalidad en las series reales es acaso uno de los
aspectos mas relevantes en el analisis estadistico de las variables con dimensién temporal, tanto por el
desarrollo de métodos alternativos para la consecucion de dichos objetivos como, por otro lado, por las
aplicaciones practicas que se derivan.

El componente irregular se afiade a los componenetes arriba citados para completar la descripcion cuando
los acontecimientos no responden a ningun patrén repetido de manera sitematica e, incluso, a aquellos
otros elementos que no pueden detallarse por su falta de relevancia, conocimiento u observabilidad. Cabe
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pues en este concepto tanto los factores de districuion erratica como aquellos otros de aparicidn inusual
pero reconocible.

2) Caracterizacion de los modelos.

a) Modelos autorregresivos:

La representacién autorregresiva es la que formula el modelo en funcién de los valores pasados de la
variable X, mas el error aleatroio a:

Xt = @1 Xt—l + Q)z XC—Z + + at

Donde @4, @5, ..., son los denominados pardametros o coeficientes autorregresivos, y X;_; , X¢—5 , ..., son los
infinitos retardos de la variable estudiada.

|II

El modelo mas sencillo en este caso es el “autorregresivo de primer orden”, abreviadamente escrito como

AR (1), que tendra un solo coeficiente autorregresivo. Si le afiadimos un término constante, ¢, que posibilite
la representacion de procesos con nivel promedio distintos de cero se escribira de la siguiente manera:

Xt: C+at+®1Xt_1

Con el unico fin de facilitar la exposicidn, utilizaremos un operador de retardos “L” tal que LX;= X1, y por
tanto, L’X, =L L X;= L X,.1= X, . Y de forma general UX, =X

Asi un AR(1) puede escribirse como
(1_ Q)L)Xt = C+at

- Media de un AR(1):

c
M=E(Xt)=m

- Varianza de un AR(1):

= Var (X,) = %a

Notese que debe cumplirse que |@| < 1 para que la media y la varianza sean constantes no infinitas y para
que esta Ultima no sea negativa. Esta condicidon se denomina de estacionariedad.

b) Modelos de medias moviles:

Alternativamente al autorregresivo, el modelo de medias mdéviles trata de explicar X;como una suma
ponderada de todos los errores aleatorios, presentes y pasados:

Xe=ar— P1a1— 02 Xp2— ..
El odelo mas simple de entre estos es el modelo de “media mévil de primer orden”, MA(1), definido como:

Xt = a — Qat—l +c
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O alternativamente:
Xt: at(l_Q)L)+C

En el que, como se aprecia, el valor en t de la variable X resulta de una combinacién lineal entre dos
variables aleatorias o términos de error: a; y a;_;. Los pesos en esta combinacién, o promedio movil, vienen
determinados por el parametro @ que es una constante de valor también desconocido.

- Media de un MA(1):

p=EX)=c
- Varianza de una MA(1):
Por simplicidad supondremos que c=0y por tanto u = 0.
Yo =Var (X)) = 0, (1 - @%)

Ndtese que la varianza es siempre constante y positiva, por lo que el proceso MA(1) es siempre estacionario.
Sin embargo debe cumplir que |@| < 1 para que sea invertible (el presente depende de manera convergente
de su propio pasado).

c) Modelos integrados: modelos ARIMA.

Las caracteristicas de los modelos autorregresivos y de medias mdviles que hemos analizado hasta aqui
corresponden a comportamientos de modelos generados por procesos estocasticos estacionarios en media 'y
en varianza. Si la serie no es estacionaria en media significativa que el nivel de la serie es distinto en el
tiempo o, dicho de otro modo, que la serie evidencia una componente tendencial. Cuando la tendencia
pueda ser representada sin mas complicaciones por una relacién lineal, entonces esta puede ser eliminada
de la serie sin mas que efectuar incrementos sucesivos. Esta operacién la denominamos de “diferenciacion”
puesto que construimos la nueva serie efectuando la operacion siguiente:

AXe = Xp — Xeq

En donde X; sefiala la serie no estacionaria en media y AX; la serie que, con toda probabilidad, serd
estacionaria si la tendencia subyacente es aproximadamente una tendencia lineal. Si con esta operacién no
fuese suficiente, cosa que sucederia si la tendencia tuviera un comportamiento no lineal, deberiamos
ensayar con una nueva diferenciacidn que denominaremos diferencia segunda de la serie original:

AX; = A(AXt) =AX; —AXp 1 = (Xt - Xt—l) - (Xt—l - Xt—z) =Xt —2Xi 4+ X

El nimero de diferenciaciones aplicadas se representa en la formulacién de los modelos autorregresivos y de
medias mdviles como orden de integracidn. De este modo, una serie con tendencia lineal que haya precisado
una diferenciacion para convertirse en una serie estacionaria en media, admitird un modelo que
reconocemos como “integrado” de orden uno. Son los modelos que conocemos como ARIMA, donde la letra
| corresponde al orden de diferenciacion o integracién (letra d en la notacién ARIMA (p,d,q)). Asi, un modelo
como el que comentabamos de orden uno tendria una notacién abreviada como sigue: ARIMA (p,1,q).
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Esta misma idea de eliminacién de la tendencia por diferenciaciones suceesivas es aplicable a las variaciones
temporales en el patron de la estacionalidad. Si los coeficientes estacionales de una serie siguen una
tendencia lineal el modelo no serd estacionario. Serd preciso eliminar dicha tendencia tomando “D”
diferencias estacionales, que en este caso para un D=1 se consiguen analogamente a lo realizado para la
parte regular:

A X = X — Xe—12

Finalmente, si la tendencia estd presente en la serie y también la componente estacional, deberd extraerese
de aquélla efectuando una doble diferenciacion pero una vez en la parte regular y otra en la estacional:

AA X = A(Xt - Xt—lZ) = (Xt - Xt—lZ) — (Xe—1 — Xt—13)

Un modelo para una serie que haya sido diferenciada de esta forma se representara como ARIMA (p,1,q)

(P' 1' Q)12 .

De forma general un modelo ARIMA con componente regular y estacional se notara de forma abreviada de
la siguiente manera:

ARIMA (p,d,q)(P,D, Q)12
d) Prediccion:

Cuando el modelo propuesto y estimado supera satisfactoriamente la etapa de validacidn entramo en la
ultima etapa, la de prediccion de valores futuros de la variable, que es en si misma uno de los objetivos del
analisis de series temporales.

El predictor utilizado es un estadistico que minimiza el error cuadratico de prediccion, es decir, que hace
minima la suma de los errores al cuadrado entre los valores observados y los pronosticados. La expresion
formal de este predictor, para una variable generada por un proceso ARIMA, es la siguiente:

X'rin = 01X ron1 + oo+ OpX rinp+a o + 0@ ryp1 + ot g@'ryng

En donde, X1, representa el valor predicho para X que se calcula con la informacién disponible hasta el
periodo Ty para h periodos en adelante, mientras que X"y a,* indican los valores de las variable “X” y “a”
qgue debemos incluir en la formula de la prediccién.

2) Metodologia (Corporation, 2012).

Como hemos dicho anteriormente, una serie temporal es un conjunto de observaciones que se obtiene
midiendo una variable Unica de manera regular a lo largo de un periodo de tiempo. Por lo tanto, la forma de
los datos para una serie temporal habitual es una secuencia o lista de observaciones Unica que representa
medidas tomadas a intervalos regulares.

Una de las razones mds importantes para realizar el andlisis de las series temporales es intentar predecir los
valores futuros de la serie. Un modelo de la serie que explique los valores pasados también puede predecir si
aumentaran o disminuiran los proximos valores y en qué medida lo haran. La capacidad de realizar dichas
predicciones correctamente es muy importante para cualquier disciplina cientifica.
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Normalmente resulta atil dividir la serie temporal en un periodo de estimacidn o histérico, en la presente
memoria se aplica al periodo de datos anualizados que va desde diciembre de 2009 a diciembre de 2013, y
un periodo de validacién, que en este estudio comprende el periodo desde enero de 2014 a octubre de
2014. Se desarrolla un modelo basandose en las observaciones realizadas en el periodo de estimacién
(histérico) y, a continuacidn, se prueba para ver si funciona bien en el periodo de validacién. Al forzar que el
modelo realice predicciones para los puntos que ya conoce (los puntos del periodo de validacidn), obtendra
una idea de cémo realiza el modelo las predicciones.

Ill

modelizador experto de series temporales” de SPSS (IBM) que
identifica y estima automaticamente el modelo autorregresivo integrado de media moévil (ARIMA) o de

En la presente memoria, se ha utilizado e

suavizado exponencial que mejor se ajuste para una o mas series de variables dependientes y genera
predicciones.

Las medidas de la bondad del ajuste del modelo de series temporales son las siguientes:

- R-cuadrado estacionaria. Una medida que compara la parte estacionaria del modelo con un modelo
de promedio simple. Esta medida es preferible al R-cuadrado ordinario cuando existe tendencia o
patrén estacional. R-cuadrado puede ser negativa con un rango desde menos infinito hasta 1. Los
valores negativos significan que el modelo estudiado es peor que el modelo basal. Los valores
positivos significan que el modelo estudiado es mejor que el modelo basal.

- R cuadrado. Una estimacién de la proporcién de la varianza total en la serie que explica el modelo.
Esta medida es mas util cuando la serie es estacionaria. R-cuadrado puede ser negativa con un rango
desde menos infinito hasta 1. Los valores negativos significan que el modelo estudiado es peor que
el modelo basal. Los valores positivos significan que el modelo estudiado es mejor que el modelo
basal.

- RMSE. Raiz del error cuadratico promedio. La raiz cuadrada del error cuadratico promedio. Una
medida de cuanto se desvia la serie dependiente del nivel pronosticado por el modelo, expresado en
las mismas unidades que la serie dependiente.

- MAPE. Error absoluto porcentual promedio. Medida de la desviacién de la serie dependiente del
nivel pronosticado por el modelo. Es independiente de las unidades utilizadas y se puede utilizar
para comparar series con distintas unidades.

- MAE. Error absoluto promedio. Mide la desviacion de la serie del nivel pronosticado por el modelo.
El MAE se informa en las unidades originales de la serie.

- BIC normalizado. Criterio de informacién Bayesiano normalizado. Una medida general del ajuste
global del modelo que intenta tener en cuenta lacomplejidad del modelo. Es una medida basada en
el error cuadratico promedio que incluye una penalizacién para el nimero de parametros presentes
en el modelo y la longitud de la serie. La penalizacidn elimina la ventaja de los modelos con mayor
numero de parametros, haciendo que el estadistico sea facil de comparar entre distintos modelos
para la misma serie.

El modelizador de series temporales de SPSS IBM soporta tanto el modelo de suavizado exponencial como
los modelos ARIMA. Los tipos de modelos de suavizado exponencial se enumeran por sus nombres mas
habituales, como Holt y Aditivo de Winters. Los tipos de modelos ARIMA se enumeran mediante la notacion
estandar de ARIMA (p,d,q) (P,D,Q), donde p es el orden de autorregresion, d es el orden de la diferenciaciéon
(o laintegracion) y q es el orden de media mévil y (P,D,Q) son sus homodlogos estacionales.
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Capitulo 3: Antecedentes y situacion actual

En este capitulo se establecen las bases del conocimiento que justifican este proyecto. Se incluyen los
aspectos mas relevantes del Sistema Nacional de Salud y Sistema de Salud de la Comunidad Valenciana,
incluyendo informacién sobre el gasto sanitario y el gasto farmacéutico nacional y comunitario. Esta
informacién es esencial para comprender la importancia de las patologias de alto impacto econdmico vy
sanitaro.

Segln la Organizacion Mundial de la Salud, “un sistema de salud engloba todas las organizaciones,
instituciones y recursos cuyo principal objetivo es llevar a cabo actividades encaminadas a mejorar la salud.
La mayoria de los sistemas de salud nacionales comprenden el sector publico, privado, tradicional e informal.
Las cuatro funciones principales de un sistema de salud se han definido como: la provisidon de servicios, la
generacion de recursos, la financiacion y la gestion.” (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, s.f.). Dicho
sistema necesita: informacién, personal, financiacién, suministros, comunicaciones y transportes; ademas de
una orientacidn y direccién generales. En los sistemas de salud puden distinguirse tres niveles de decision:
a) La Macrogestion, que determinan las autoridades politicas y establecen los objetivos y estrategias
esenciales de la administracidn sanitaria.
b) La Mesogestidn, que determinan los gestores sanitarios en el ambito de los centros e instituciones
asistenciales y condicionan la aplicacidn de los objetivos y estratégias de la autoridad politica.
c) La Microgestion, que determinan los profesionales sanitarios e incorpora los recursos humanos
tecnolégicos y del conocimiento que permiten alcanzar, en la practica asistencial, los mejores
resultados en efectividad, seguridad y coste.

El Sistema Nacional de Salud en Espana

El Sistema Nacional de Salud es un sistema coordinado de todos los servicios de salud, tanto a nivel estatal
como a nivel de las comunidades auténomas, que integra todas las funciones y prestaciones sanitarias de las
cuales son responsables los poderes publicos. Este sistema se desarrollé en 1986 con la Ley General de
Sanidad y garantiza en Espafa una cobertura sanitaria universal.

Ademas de establecerse algunos principios, como por ejemplo el de financiacién publica, universalidad y
gratuidad de los servicios sanitarios en el momento de uso o el de descentralizacidn politica de la sanidad en
las comunidades auténomas; y otros como la integraciéon en el Servicio Nacional de Salud de todas las
existentes estructuras y servicios publicos sanitarios, o la prestacién de una atencidn sanitaria integral.

En cada comunidad auténoma existe una estructura administrativa y de gestién bajo el nombre de Servicio
de Salud. En ella, se integran todos los centros, servicios y establecimientos de la comunidad. Cada
comunidad, teniendo en cuenta las prestaciones constitucionales y su propio estatuto de autonomia, ejerce
funciones de planificacién sanitaria, de salud publica y de gestidon de servicios de salud; dicha gestién
sanitaria se encuentra descentralizada en todo el territorio nacional desde 2002.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se encarga de promover la cohesion del Sistema
Nacional de Salud a través de la coordinacidn, comunicacion y cooperacién de todos los Servicios de Salud,

tanto entre ellos como con la administracion del estado.

Organizacion del Sistema Nacional de Salud

El Sistema Nacional de Salud esta organizado en dos niveles asistenciales, uno de atencién primaria y otro de
atencién especializada. Por una parte, la atencién primaria se basa en ofrecer a la poblacidn servicios basicos
a través de centros de salud, consultorios rurales o urbanos y a domicilio de una zona basica de salud.
Ademas de la asistencia sanitaria, en este nivel también se realizan tareas como la cumplimentacion de
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recetas o el control de las bajas laborales temporales y por invalidez. Por otra parte, la atencién
especializada se lleva a cabo a través de centros de especialidades y hospitales, de manera ambulatoria o en
régimen de ingreso. En la tabla 8, se pueden ver las principales caracteristicas de los diferentes niveles
asistenciales.

Tabla 8: Principales caracteristicas de los niveles asistenciales del Sistema Nacional de Salud.

Atencidn Primaria Atencidn Especializada

Caracteristicas Accesibilidad. Complejidad Técnica.

Actividades Promocidn de la salud y de la prevencién de Cuenta con los medios diagndsticos y
la enfermedad con capacidad de resolucién terapéuticos de mayor complejidad vy
técnica para abordar de forma completa los coste cuya eficiencia aumenta si se
problemas de salud mas frecuentes. concentran.

Acceso Espontdneo Por indicacion de los facultativos de

atencion primaria.

DI AW BTN TGEIMN Centros de salud y consultorios locales. Centro de especialidades y hospitales

Régimen de atencion En el centro y en el domicilio del ciudadano De manera ambulatoria o con

internamiento

Segun el informe “Sistema Nacional de Salud. Espafia 2012” elaborado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, Espafia cuenta con 3.006 centros de salud y 10.116 consultorios locales, los cuales
emplean aproximadamente unos 29.000 médicos de familia y 6.000 pediatras. La tasa de médicos del primer
nivel asistencial por 10.000 habitantes es de 7,6, mientras que la tasa de enfermeria del primer nivel
asistencial por 10.000 habitantes es de 6,3. Por ultimo, el nimero de consultas médicas al afo, incluyendo
también los servicios de urgencias y enfermeria, es de aproximadamente 259 millones.

Por otra parte, existen 790 hospitales con un total de 162.538 camas instaladas. Desde el punto de vista de
la titularidad de las camas instaladas, 7 de cada 10 camas instaladas son publicas. Desde el punto de vista de
la finalidad asistencial, de cada 10 hospitales, 7 se dedican a la atencidn de patologias agudas, 2 asistencia
geriatrica y de larga estancia, y 1 es un hospital psiquiatrico.

La actividad anual realizada por dichos hospitales se puede ver reflejada en la tabla 9 la cual muestra que la
mayoria de actividades fueron financiadas por el Sistema Nacional de Salud y el predominio de las consultas
a médicos especialistas en comparacién con el resto de actividades.

3.1. Sistema Valenciano de Salud

Actualmente, el sistema sanitario de la Comunidad Valenciana esta regulado por el Decreto 4/2014, de 3 de
enero, del Consell, por el que se aprueba el Reglamento Orgdnico y Funcional de la Conselleria de Sanidad
(ESPANA, 2014). Dicho decreto deroga el Decreto 25/2005, de 4 de febrero del Consell de la Generalitat, por
el que se aprueban los Estatutos reguladores de la Agencia Valenciana de Salud, y sus sucesivas
modificaciones; y el Decreto 191/2012, de 21 de diciembre, del Consell, por el que aprueba el Reglamento
Organico y Funcional de la Conselleria de Sanidad y se regulan los drganos de gestion de la Agencia
Valenciana de Salud.

El vigente decreto surgié como consecuencia de la supresion de la Agencia Valenciana de Salud por la Ley
5/2013, de 23 de diciembre, de Medidas Fiscales, de Gestién Administrativa y Financiera, y de Organizacion
de la Generalitat. La Agencia Valenciana de Salud era un organismo auténomo de la Generalitat Valenciana
de caracter administrativo y adscrito a la Conselleria de Sanidad. Se cre6 mediante la Ley 3/2003, de 6 de
febrero, de la Generalitat, de Ordenacidn Sanitaria de la Comunidad Valenciana; y se encargaba de la gestién
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y administracion del sistema sanitario valenciano. Como resultado de la supresidon de este organismo, sus
funciones pasaron a ser asumidas por la Conselleria de Sanidad a partir del 31 de diciembre de 2013.

Esto hizo necesaria la adecuacién de la estructura tanto orgdnica como funcional de la Conselleria de
Sanidad a la nueva normativa; y con ello, la creacidn del Decreto 4/2014. Con él quedaron determinadas las
funciones atribuidas a los drganos superiores y centros directivos; por otra parte, se concretaron qué
6rganos ejercen la gestién y control del sistema sanitario valenciano.

La Conselleria de Sanidad

Segun el articulo 1 del Decreto 4/2014 (ESPANA, 2014), “la Conselleria de Sanidad es el departamento del
Consell encargado de la direccién y ejecucién de la politica del mismo en materia de sanidad, ejerciendo las
competencias en materia de sanidad y salud publica que legalmente tiene atribuidas a estos efectos”.
Ademads, “Territorialmente, la Conselleria se organiza en servicios centrales y servicios periféricos v,
funcionalmente, en drganos superiores del departamento, nivel directivo y nivel administrativo”. Y
finalmente, “los servicios centrales extienden su competencia a todo el ambito de la Comunidad Valenciana
y las direcciones territoriales al respectivo ambito provincial”.

Departamentos de Salud

Con la llegada de la Ley de Ordenacidn Sanitaria de la Comunidad Valenciana de mayo de 2005, se impuso
una nueva ordenacién del sistema sanitario valenciano; por la que las antiguas Areas de Salud se convertian
en Departamentos de Salud. Ademads, cada uno de estos Departamentos quedd dividido en un nimero de
Zonas Basicas de Salud, en las que se presta la atencidn primaria a los ciudadanos; esta divisidn tiene en
cuenta diferentes factores de tipo demografico, socioecondmico y epidemioldgico entre otros. En cada
Departamento se garantiza una adecuada coordinacidon entre la atencidon primaria y especializada.
Actualmente la Comunidad Valenciana cuenta con 24 Departamentos de Salud, los cuales se pueden
observar en la Figura 1.

Hospitales

Partiendo de la base de datos disponible en la web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, s.f.), es posible observar como actualmente la
Comunidad Valenciana cuenta con un total de: 7 hospitales especializados, 45 hospitales generales, 4
hospitales de salud mental y tratamiento de toxicomanias y 6 hospitales de media y larga estancia; tanto
publicos como privados. De estos 45 hospitales generales, 26 son de dependencia publica y 19 de privada.

Por ultimo, en la Tabla 9, se muestran los 26 hospitales generales publicos existentes en la Comunidad
Valenciana clasificados segun el Departamento de Salud al que pertenecen.
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Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econémico en el periodo 2009 — 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

AT

_ Dvinarss

[T Deastelin
L -
— 4 o ™ f
"1 lpsagunte
§ St __ DlaPlana
4 ol } r "-\__J'\'._-'

g D"Amau de \fllaﬁnva""'_

_f Ny L Y

— 0. Valencia-Clinico-Malvarrosa

N A
B L":.'__-."_-‘ = ) D, Valencia-General Universitario
{ / Dhia
) " I D}Eandia
—T D Hathea - S
! W
(<7 7 DDenia
SO Daleoi ~
-t 3 P, fl
‘ 4 7 7 DlaViia Joiosa
{DEiga - D.Sant Joan”
‘ D.General Alicante
\ =
/. DEiche
D.ofihuela /]
D.'[El'nevieja

Figura 1: Departamentos de Salud de la Comunidad Valenciana.

Tabla 9: Hospitales publicos existentes en la Comunidad Valenciana.

# Departamento Hospital

1 Departamento de Salud de Vinaroz Hospital de Vinaroz

Hospital Provincial de Castellén

2 Departamento de Salud de Castellén
P Hospital General de Castellon

Departamento de Salud de la Plana Hospital de la Plana de Villarreal

4 Departamento de Salud de Sagunto Hospital de Sagunto

Hospital Clinico Universitario

5 Departamento de Salud de Valencia Clinico - La Malvarrosa -
Hospital la Malvarrosa

6 Departamento de Salud de Valencia Arnau de Vilanova, Liria  Hospital Arnau de Vilanova

7 Departamento de Salud de Valencia - La Fe Hospital Universitario y Politécnico la Fe
8 Departamento de Salud de Requena Hospital de Requena

9 Departamento de Salud de Valencia - Hospital General Hospital General Universitario de Valencia
10 Departamento de Salud de Valencia - Doctor Peset Hospital Dr. Peset
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Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econédmico en el periodo 2009 - 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

Tabla 9: Hospitales publicos existentes en la Comunidad Valenciana. Continuacién

# Departamento Hospital

11 Departamento de Salud de la Ribera Hospital de la Ribera. Alzira

12 Departamento de Salud de Gandia Hospital Francesc de Borja de Gandia
13 Departamento de Salud de Denia Hospital de Denia

14 Departamento de Salud de Jativa - Onteniente Hospital General de Ontinyent
15 Departamento de Salud de Alcoy Hospital Virgen de los Lirios
16 Departamento de Salud de la Marina Baixa Hospital de la Vila Joiosa

17 Departamento de Salud de Alicante - Sant Joan d'Alacant Hospital San Juan de Alicante
18 Departamento de Salud de Elda Hospital General de Elda

19 Departamento de Salud de Alicante - Hospital General Hospital General de Alicante
20 Departamento de Salud de Elche - Hospital General Hospital General de Elche

21 Departamento de Salud de Orihuela Hospital Vega Baja. Orihuela
22 Departamento de Salud de Torrevieja Hospital de Torrevieja

23 Departamento de Salud de Manises Hospital de Manises

24 Departamento de Salud de Elche - Crevillente Hospital Elche — Vinalopo

3.2. Gasto Sanitario

Una vez superada la fase mas dura de la crisis econdmica del mundo occidental, se prevé una expansion en
el gasto incurrido en el “Estado del Bienestar”, incluyendo por supuesto el gasto en atencidn sanitaria. Asi,
algunos autores (ABELLAN, et al., 2013) pronostican un incremento alrededor del 4 % en el gasto sanitario
hasta 2016 en Espafia. Estas variaciones son desiguales en cada comunidad auténoma (figura 2).

200 188,6
180

160
140
120
100
80
60
40
20

Figura 2. indice del crecimiento medio anual del gasto sanitario total por CCAA en ausencia de reformas, 2013-2016.
(ABELLAN, et al., 2013)
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Este comportamiento es similar en el conjunto de paises que integran la OCDE (COLOMBO, et al., 2014) El
gasto sanitario ha empezado a incrementarse después de haberse estancado o incluso reducido en muchos
paises de la OCDE durante la crisis, pero su ritmo de crecimiento se mantiene muy por debajo de las tasas
anteriores a la crisis, especialmente en Europa (COLOMBO, et al., 2014).

Por una parte, algunos paises como Grecia, Italia, Portugal, Espaia, Republica Checa y Hungria redujeron su
gasto sanitario en 2012. Por ejemplo, Espafia tuvo un crecimiento elevado del gasto sanitario durante los
afios anteriores a la crisis (OCDE, 2014); pero este crecimiento cayé después de la crisis, llegando a
convertirse en negativo a partir de 2010 (figura 3).
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Figura 3. Tasas de crecimiento en el gasto de salud (en términos reales) desde el 2004, Espafia y el promedio de la
OCDE

Por otra parte, el gasto total sanitario representd de media de los paises de la OCDE un 9,3% del PIB en 2012;
siendo este de 9,2% en 2011 y de un 8,6% antes de la crisis. En 2012, el gasto en salud como proporcién del
PIB mas alto es en los EEUU (16.9%), seguido de los Paises Bajos (11.8%) y Francia (11.6%); en Espafia
representd un 9,4% del PIB, situandola un poco por encima del promedio de la OCDE (9,3%) (OCDE, 2014).
Ademas, cabe resaltar que la principal fuente de financiacion de la salud en la mayoria de paises de la OCDE
es el sector publico, representando en promedio un 72%. En 2011, Espaia financid el 73% del gasto sanitario
con recursos publicos. Por lo que es posible comprobar que Espafia se encuentra muy préxima a la media de
los paises de la OCDE (ver figura 4).

Es importante delimitar (figura 5) la importancia de las diferentes partidas presupuestarias que incorpora el
gasto sanitario. La principal partida en 2012 es la referente a la remuneracion de personal (43,62% sobre el
total), seguida por los consumos intermedios (25%) (LILLO & RODRIGUEZ, 2014).

En cuanto a la clasificacion del gasto sanitario por funciones, es posible observar como en 2012 predomina la
partida de servicios hospitalarios y especializados con un 60,65% sobre el total; le sigue la partida destinada
a farmacia con un 16,69% (ver figura 6) (LILLO & RODRIGUEZ, 2014).
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Figura 4. Gasto en salud, publico y privado, como proporcion del PIB, paises de la OCDE, 2012.
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Figura 5. Composicidn del gasto sanitario por categorias econémicas 2012
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Figura 6. Composicidn del gasto sanitario por funciones 2012

En la distribucidn del gasto sanitario por sectores destaca claramente la partida destinada a las comunidades
auténomas con un 92,12% (figura 7)
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Figura 7. Composicion del gasto sanitario por sectores 2012.

Gasto Sanitario Publico en la Comunidad Valenciana

Segun los datos que ofrece la Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2012 (LILLO & RODRIGUEZ, 2014) el
gasto sanitario de la Comunidad Valenciana sobre el total de comunidades auténomas es del 10,35% v, el
porcentaje del gasto sanitario sobre el PIB se situa en un 6,3%, ligeramente superior a la media de las 17
comunidades auténomas (5,8%). En la figura 8 se muestra el gasto sanitario desde 2008 hasta 2012 en la
Comunidad Valenciana.

Si se compara la evolucién del gasto sanitario de la Comunidad Valenciana y del total nacional, se obtienen
las variaciones presentes en la figura 9 y 10 (MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, s.f.). Se
puede decir que ambos siguen una tendencia similar de reduccidn del gasto; sin embargo, las variaciones
que experimenta la Comunidad Valenciana son mas pronunciadas respecto al total nacional.
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Figura 9. Variaciones del gasto sanitario en el periodo 2007-2012 para la Comunidad Valenciana y Espaiia.
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Figura 10. Gasto sanitario publico en la Comunidad Valenciana, clasificacion funcional

En cuanto al presupuesto destinado por la Generalitat Valenciana a Sanidad, se puede evidencia (figura 11)
una estabilidad en el periodo 2008 — 2014 (ESPANA, 31 de diciembre de 2007) (ESPANA, 31 de diciembre de
2008) (ESPANA, 28 de enero de 2010) (ESPANA, 31 de diciembre de 2012) (ESPANA, 30 de diciembre de
2012) (ESPANA, 24 de enero de 2013) (ESPANA, 31 de enero de 2014).
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Figura 11. : Presupuestos generales de la Generalitat Valenciana de Gasto Total y para Sanidad (en miles de euros),
2008-2014
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3.3. Gasto Farmacéutico

La evolucidn del impacto presupuestario en el gasto farmacéutico ha presentado diferencias en el ambito de
la atencién especializada (hospitales) y de la atencién primaria (COLOMBO, et al., 2014) en los paises que
integran la OCDE. La reducciéon mas importante de costes se observa en el ambito de la atencion primaria,
debido esencialmente al recorte de precios y a la introducciéon masiva de mediamentos genéricos que llegan
a alcanzar hasta un 24 % del mercado.

El gasto farmacéutico en Espafia supuso en 2011 un 17,4% del gasto total sanitario total (OECD, 2014). En
otros paises como Dinamarca o Noruega, el gasto en farmacia representa un porcentaje menor (figura 12)

El gasto farmacéutico se ha situado en 772.155.929€ para el mes de junio 2014. Esto supone un crecimiento
del 2,44% respecto a junio 2013. Sin embargo, si se compara con junio 2012 el gasto farmacéutico se reduce
en un 21,17% (EL GLOBAL, 2014). Ademas, destaca que solo el Pais Vasco, Murcia y Castilla la Mancha
bajaron su gasto farmacéutico durante junio 2014; y que la Comunidad Valenciana fue la regidon que menos
lo incrementd (Unicamente un 1,19%).

Por otra parte, el gasto farmacéutico del Sistema Nacional de Salud supuso 9.183 millones de euros para el
afio 2013 (EXPANSION, 2014). Ademas, segln el estudio realizado por la EAE sobre el gasto farmacéutico, en
2013 Andalucia, Catalufia, Comunidad Valenciana y Madrid son las comunidades auténomas “que presentan
mayores cifras de gasto publico, con 1.596 millones de euros, 1.315 millones de euros, 1.105 millones de
euros y 1.003 millones de euros respectivamente. Entre las cuatro suman el 55% del gasto farmacéutico
publico total del pais” (EAE BUSINESS SCHOOL, 2014). Dicho estudio obtuvo las siguientes previsiones para
2017:

R/

* El mercado de medicamentos experimentard un incremento medio anual del 4% entre 2012 y 2017,
lo que supondrd un incremento total del 21%; y se situard entre los 866.000 y 889.000 millones de
euros (EAE BUSINESS SCHOOL, 2014).

+»+ El gasto farmacéutico se situara entre los 13.000 y 23.000 millones de euros (EAE BUSINESS SCHOOL,

2014).
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Figura 12. Gasto farmacéutico como porcentaje del total del gasto sanitario, 2011-2012

La Comunidad Valenciana también sigue esta tendencia del gasto nacional, situdndose en 1.193.786 miles de

€ en 2012 (figura 13).
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Figura 13. : Gasto en farmacia 2008-2012 en Espafa y en la Comunidad Valenciana

En la figura 14 es posible observar cual es la evolucién del porcentaje del gasto farmacéutico sobre el total
del gasto sanitario en la Comunidad Valenciana; el cual ha ido disminuyendo desde 2008 (MINISTERIO DE
SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, s.f.). Tanto el gasto sanitario total como el gasto farmacéutico
en este periodo habian experimentado una reduccién; pero el hecho de que este porcentaje disminuya, lleva
a que la disminucion de este gasto en farmacia haya sido superior al gasto total en sanidad.
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Figura 14. . Porcentaje del gasto farmacéutico sobre el gasto sanitario total en la Comunidad Valenciana. Evolucién
2008-2012

Unidades de Atencidn Farmacéutica a Pacientes Externos (UFPE).

La Comunidad Valencia fue pionera en la regulaciéon administrativa de las UFPE, que asumen como
actividad principal la atencién farmacéutica a los pacientes que, no estando hospitalizados requieren una
particular vigilancia, supervisién y control en el campo de la atencién sanitaria especializada. Estos pacientes
llegan a consumir hasta un 50 % del presupuesto de los hospitales (SAHUQUILLO, 2011).

Mientras que, en la figura 15 se puede observar la reduccion del gasto farmacéutico en atencién primaria
durante el periodo 2010-2015 (FARMAINDUSTRIA, 2014), la tendencia mostrada en el ambito hospitalario es
claramente creciente (figura 16).
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Figura 15. Gasto farmacéutico publico en recetas del SNS (millones €)
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Figura 16. Gasto farmacéutico publico hospitalario (millones de €)

3.4. Patologias de Alto Impacto

El proyecto desarrollado en la presente memoria gira en torno a ocho patologias de alto impacto, tres de
ellas (artritis reumatoide, artritis psoridsica y espondilitis anquilosante), agrupadas en el epigrafe
denominado artropatias. El resto de patologias de alto impacto son las siguientes: infeccién por VIH,
esclerosis multiple, hipertensién pulmonar, psoriasis y enfermedad inflamatoria intestinal. Estas seis
entidades nosoldgicas son de gran importancia debido su gravedad, a sus consecuencias sociosanitarias y al
elevado coste que implica actualmente su tratamiento.
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Figura 17. Gasto de las patologias de alto impacto en 2013, en euros.

En la figura 18 se muestra el importe por paciente y por afio para cada una de las patologias de alto impacto.
En él se puede observar el elevado coste que supone dar tratamiento a cada paciente, siendo el tratamiento
de la hipertensidn el mas caro.
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Figura 18. Importe por paciente anual de cada patologia

En la Comunidad Valenciana, en el mes de diciembre de 2013, se registraron un total de 13.329 pacientes
que acudieron a darse tratamiento de algunas de las patologias mencionadas. La infeccidon por VIH es la
patologia mas comun en estos pacientes, seguida por los pacientes con artropatias (figura 19).
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Figura 19. Patologias de alto impacto en la Comunidad Valenciana, diciembre 2013, niimero de pacientes.

Infeccién por VIH

El virus de la inmunodeficiencia humana supone “un progresivo deterioro del sistema inmunitario y merma
la capacidad del organismo para combatir algunas infecciones y otras enfermedades” (ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD, s.f.). Cuando la infeccidn por VIH se encuentra en estadios muy avanzados, se aplica
el término SIDA (Sindrome de inmunodeficiencia adquirida). Esta infeccidn se trata con una combinacién de
antirretroviricos que impiden que el virus se esparza por el organismo, de esta forma las células del sistema
inmunitario pueden vivir mas tiempo y proteger al organismo.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, el VIH es el agente infeccioso mas mortifero del mundo; por
ejemplo, en 2012 fue causa de muerte de alrededor de 1,6 millones de personas. Ademas, en 2012 existian
mas de 35,3 millones de personas infectadas por VIH y aproximadamente 2,3 millones de personas
contrajeron la infeccién en ese afio (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2013).
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Esclerosis multiple

La esclerosis multiple es una enfermedad que afecta al sistema nervioso central. Basicamente consiste en
qgue el material que envuelve, protege y facilita la funcién de las fibras nerviosas del sistema nervioso central,
llamado mielina, se destruye o lesiona. La consecuencia de esto es que la habilidad de los nervios de
conducir impulsos eléctricos desde y al cerebro queda interrumpida. La esclerosis multiple es una
enfermedad que no es ni contagiosa, ni hereditaria, ni mortal. Actualmente no existe ningin medicamento
que cure la enfermedad; sin embargo, si que hay farmacos modificadores de la enfermedad. (FEDERACION
ESPANOLA PARA LA LUCHA CONTRA LA ESCLEROSIS MULTIPLE, s.f.)

Hipertension pulmonar

La hipertension pulmonar es una enfermedad crénica que provoca un aumento considerable de la presién
en las arterias que llevan la sangre del corazén a los pulmones. Actualmente no existe cura para la
hipertension pulmonar, pero si que existen diferentes tratamientos para reducir sus sintomas y mejorar la
calidad de vida del paciente (ASOCIACION NACIONAL DE HIPERTENSION PULMONAR, s.f.). La hipertension
pulmonar es una enfermedad rara, y muchas veces se confunde con otras enfermedades como la EPOC o el
asma; esto afecta negativamente al paciente porque retrasa el diagndstico de quienes la padecen.

“La prevalencia en Espafia, segun los datos del Registro Espafiol de Hipertension Arterial Pulmonar (REHAP),
es de 14 casos por millén. Sin embargo, seria mucho mas cercano a la realidad barajar una prevalencia
superior a los 50 casos por millén, ya que existen muchos casos sin diagnosticar” (FUENTES, 2013).

Artropatias

La artropatia es una enfermedad relacionada con un traumatismo articular, con un deslizamiento o
inestabilidad de una articulacién; también puede deberse a cambios degenerativos de la articulacion. Esta
enfermedad puede estar localizada en una o en multiples articulaciones. En esta entidad clinica se incluyen
la artritis reumatoide, la artritis psoriasica y la espondilitis anquilosante.

Psoriasis

La psoriasis es una afeccion cutanea que provoca que la piel se irrite y enrojezca. Es una enfermedad que
tampoco tiene cura pero que existen tres tipos de tratamientos para controlar sus sintomas y prevenir
infecciones: tratamientos tdpicos, fototerapia y tratamientos sistémicos o generalizados (pastillas o
inyecciones) (MEDLINEPLUS, s.f.). Seglin la Organizacion Mundial de la Salud, la psoriasis es una de las
dermatosis créonicas mas frecuentes en los paises industrializados; esta afecta aproximadamente al 2% de la
poblacion en EEUU y Europa (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, s.f.).

Enfermedad Inflamatoria Intestinal

La enfermedad inflamatoria intestinal hace referencia a un conjunto de enfermedades: la Colitis Ulcerosa y
la Enfermedad de Crohn. Estas enfermedades afectan al tubo digestivo provocando una inflamacién en
alguna de sus partes de forma crénica, por ello requieren un tratamiento médico y farmacolégico a la
medida de cada paciente. Dicho tratamiento se puede realizar mediante farmacos, probidticos o cirugia
(CENTRO MEDICO QUIRURGICO DE ENFERMEDADES DIGESTIVAS, s.f.).
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3.5. Posicionamiento terapéutico de los principios activos de la artritis
reumatoide.

En este apartado, como ejemplo del arsenal terapéutico utilizado en una patologia de alto impacto, se
analiza la totalidad de los principios activos biotecnoldgicos que se utilizan para tratar la artritis reumatoide.
Como puede observarse en la revisién efectuada (AEMPS, 2015), estos principios activos pueden utilizarse en
una variedad de enfermedades. Por ello su andlisis individualizado, sin tener en cuenta la indicacién,
resultaria de mas dificil interpretacién. La informacidn relacionada con esta patologia y con la utilizacion de
los principios activos que se van a relacionar en este apartado, se utilizard como ejemplo del andlisis
econométrico detallado que puede efectuarse con los datos demograficos y econédmicos de una patologia de
alto impacto.

1- Abatacept.

Abatacept es una proteina de fusién que se obtiene mediante tecnologia de ADN recombinante, en células
de ovario de hamster chino.

En combinacion con metotrexato (MTX), abatacept en Espafia esta indicado en la siguientes patologias:

- En el tratamiento de la Artritis Reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos con
respuesta inadecuada a un tratamiento previo con uno o mas farmacos antirreumaticos modificadores
de la enfermedad (FAME) incluyendo MTX o un inhibidor del factor alfa de necrosis tumoral (TNF).

- En la artritis idiopatica juvenil poliarticular activa de moderada a grave, en pacientes pediatricos de 6
afios o0 mas que han presentado una respuesta inadecuada a otros FAME incluyendo al menos un
inhibidor TNF.

En la clasificacion ATC (anatdmica, terapéutica y quimica) de la Organizacion Mundial de la Salud, abatacept
se encuadra en el grupo terapéutico LO4AA24: inmunosupresores selectivos.

Su mecanismo de accién consiste en modular selectivamente una sefial coestimuladora que es necesaria
para la activacidn completa de los linfocitos T.

2- Adalimumab.

Adalimumab es un anticuerpo monoclonal humano recombinante que se obtiene en células de ovario de
hamster chino.

En cuanto a sus indicaciones, la ficha técnica recoge las siguientes:

- Artritis reumatoide activa moderada a grave en pacientes adultos, cuando la respuesta a FAME incluyendo
MTX haya sido insuficiente.

- Artritis idiopatica juvenil poliarticular, en pacientes a partir de 2 afios que han presentado una respuesta
insuficiente a uno o mas FAME.

- Artritis asociada a entesitis entesitis activa en pacientes a partir demas de 6 afios que han presentado una
respuesta insuficiente, o son intolerantes, al tratamiento convencional.
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- Espondilitis anquilosante activa grave que hayan presentado una respuesta insuficiente a la terapia
convencional.

- Artritis psoridsica activa y progresiva en adultos cuando la respuesta a la terapia previa con FAME haya sido
insuficiente.

- Psoriasis en placas créonica de moderada a grave en pacientes adultos que no hayan respondido, que
tengan contraindicaciones o que sean intolerantes a otras terapias sistémicas.

- Enfermedad de Crohn activa de moderada a grave, en pacientes adultos que no hayan respondido a una
terapia, completa y adecuada, con corticoesteroides y/o inmunosupresores, o que son intolerantes o tienen
contraindicaciones médicas para este tipo de terapias.

- Enfermedad de Crohn activa grave en pacientes pediatricos, a partir de los 6 anos de edad, que han
presentado una respuesta insuficiente a la terapia convencional incluyendo tratamiento nutricional primario,
un corticoesteroide, y un inmunomodulador, o que son intolerantes o tienen contraindicadas estas terapias.

- Colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que han presentado una respuesta
inadecuada a la terapia convencional, incluidos corticosteroides y 6-mercaptopurina o azatioprina, o que
presentan intolerancia o contraindicaciones a dichas terapias.

En la clasificacion ATC, adalimumab pertenece al grupo terapéutico LO4AB04: inmunosupresores selectivos.
En cuanto a su mecanismo de accién, el adalimumab se une especificamente al TNF y neutraliza su funcién
bioldgica.

3- Certolizumab.

Certolizumab pegol es un fragmento de un anticuerpo humanizado recombinante contra el TNF, expresado
en Escherichia coli y conjugado con polietilenglicol.

De acuerdo a su ficha técnica, certolizumab esta indicado:

- En el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos, cuando la
respuesta a FAME incluyendo MTX, haya sido inadecuada.

- En el tratamiento en pacientes adultos, de la espondilitis anquilosante activa grave que haya tenido una
respuesta inadecuada a medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y de la espondiloartritis
axial activa grave sin evidencia radiografica de AS pero con signos objetivos de inflamacidn, que hayan
tenido una respuesta inadecuada o son intolerantes a los AINE.

- En el tratamiento de la artritis psoridsica activa en adultos, cuando la respuesta previa al tratamiento
con FAMEs haya sido inadecuada.

Certulizumab pertenece al grupo ATC LO4ABO5, de inmunosupresores, inhibidores del TNF. Certolizumab
actua neutralizando de forma selectiva el TNF humano soluble y unido a membrana de forma dosis-
dependiente.
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4. Etanercept.

Etanercept es una proteina humanizada dimérica construida genéticamente por fusién del dominio
extracelular soluble del receptor-2 del TNFy el dominio Fc de la IgG1 humana.

La ficha técnica recoge las siguientes indicaciones para etanercept:

- En combinacién con MTX, en el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a grave en
adultos, cuando la respuesta a FAME, incluido MTX, ha sido inadecuada.

- En la poliartritis (con factor reumatoide positivo o negativo) y la oligoartritis extendida en nifios a partir de
2 aios y adolescentes que han tenido una respuesta inadecuada, o que tienen una intolerancia probada, al
MTX.

- En la artritis psoridsica en adolescentes a partir de 12 afios que han tenido una respuesta inadecuada, o
gue tienen una intolerancia probada, al MTX.

- En la artritis relacionada con entesitis en adolescentes a partir de 12 afios que han tenido una respuesta
inadecuada, o que tienen una intolerancia probada, al tratamiento convencional.

- En el tratamiento de la artritis psoridsica activa y progresiva en adultos cuando la respuesta a una terapia
previa con FAME ha sido inadecuada.

- En la espondilitis anquilosante activa grave en adultos que han tenido una respuesta inadecuada a la
terapia convencional.

- En la espondiloartritis axial no radiografica grave en adultos con signos objetivos de inflamacidn, que han
tenido una respuesta inadecuada a los AINE.

- En adultos, en la psoriasis en placas de moderada a grave que no han respondido o que tienen
contraindicada, o no toleran otras terapias sistémicas.

- En el tratamiento de la psoriasis en placas crdnica grave en nifios a partir de 6 afios y adolescentes que no
estan controlados adecuadamente o son intolerantes a otras terapias sistémicas.

Etanercept se encuadra en el grupo ATC LO4ABO1, de inmunosupresores, inhibidores del TNF.

El TNF es una citoquina dominante en el proceso inflamatorio de la artritis reumatoide, en las placas
psoriadsicas de pacientes con artritis psoridsica y en el suero y el tejido sinovial de pacientes con espondilitis
anquilosante. Etanercept es un inhibidor competitivo de la unién del TNF a sus receptores de superficie
celular, y, por ello, inhibe la actividad bioldgica del TNF.

5- Golimumab.

Golimumab es un anticuerpo monoclonal humano producido en una linea celular de hibridoma murino
mediante tecnologia de DNA recombinante.

En su ficha técnica se recogen las siguientes indicaciones:

- En combinacion con MTX, esta indicado en el tratamiento de artritis reumatoide activa, de moderada a
grave, en pacientes adultos cuando la respuesta a los FAME, incluido el MTX, no ha sido adecuada.
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- Solo o0 en combinacion con MTX, esta indicado en el tratamiento de la artritis psoridsica activa y progresiva
en adultos cuando la respuesta al tratamiento previo con FAME no ha sido adecuada.

- En el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa, grave, en adultos que han respondido de forma
inadecuada al tratamiento convencional.

- En la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes adultos que han tenido una respuesta
inadecuada al tratamiento convencional, incluidos corticosteroides y 6-mercaptopurina o azatioprina, o que
presentan intolerancia o contraindicaciones a dichas terapias.

Golimumab se encuantra en la clasificacion ATC en el grupo LO4AB06, de inmunosupresores, inhibidores del
factor de necrosis tumoral alfa.

En cuanto a su mecanismo de accidn, golimumab es un anticuerpo monoclonal humano que forma
complejos estables de gran afinidad con las dos formas bioactivas del TNF, la soluble y la transmembranosa,
impidiendo asi la unidn de este factor a sus receptores.

6- Infliximab

Infliximab es un anticuerpo monoclonal humano-murino quimérico producido en células de hibridoma
murino mediante tecnologia de ADN recombinante.

De acuerdo a su ficha sus indicaciones terapéuticas son las siguientes:

- En el tratamiento de la artritis reumatoide, en pacientes adultos con enfermedad activa, cuando Ia
respuesta a los FAMEs, incluido el MTX, ha sido inadecuada.

- En la enfermedad de Crohn activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que no han respondido a
pesar de un curso de terapia completo y adecuado con un corticosteroide y/o un inmunosupresor; o que
sean intolerantes o presenten contraindicaciones médicas a dichas terapias.

- En el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, grave, en nifios y adolescentes entre 6 y 17 afios de
edad, que no han respondido a la terapia convencional incluidos un corticosteroide, un inmunomodulador y
terapia nutricional primaria; o que sean intolerantes o presenten contraindicaciones a dichas terapias.

- En el tratamiento de la colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que han
presentado una respuesta inadecuada a la terapia convencional, incluidos corticosteroides y 6-
mercaptopurina o azatioprina, o que presentan intolerancia o contraindicaciones a dichas terapias.

- En el tratamiento de la colitis ulcerosa activa grave, en nifios y adolescentes entre 6 y 17 afios, que han
tenido una respuesta inadecuada a la terapia convencional incluyendo corticosteroides y 6-mercaptopurina
o0 azatioprina, o que son intolerantes o tienen contraindicaciones médicas a dichas terapias.

- En el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes adultos que han respondido de
forma inadecuada a la terapia convencional.

-En el tratamiento de artritis psoridsica activa y progresiva en pacientes adultos cuando la respuesta a la
terapia previa con FAME no ha sido adecuada.
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- En el tratamiento de la psoriasis en placas moderada a grave en pacientes adultos que no han respondido,
o que tienen contraindicacion, o que presentan intolerancia a otras terapias sistémicas.

Infliximab se encuadra en el grupo ATC LO4AB02, de inhibidores del TNF.

En cuanto a su mecanismo de accidn, infliximab es un anticuerpo monoclonal quimérico humano derivado
de ratén que se une con alta afinidad tanto a la forma soluble como a la de transmembrana del TNF.

7- Rituximab.

Rituximab es un anticuerpo monoclonal quimérico murino/humano, obtenido por ingenieria genética, que se
produce a partir de un cultivo en células de ovario de hamster chino.

De acuerdo a su ficha técnica sus indicaciones terapéuticas, son las siguientes:

Linfoma no-Hodgkin.
- Leucemia linfatica crdnica.

- En combinacién con MTX, en pacientes adultos, para el tratamiento de artritis reumatoide activa grave
en pacientes que hayan presentado una respuesta inadecuada o intolerancia a otros FAME, incluyendo
uno o mas tratamientos con inhibidores del TNF.

- En pacientes adultos con granulomatosis con poliangeitis activa y grave.

Rituximab se encuadra en el grupo terapéutico ATC LO1XC02, de agentes antineopldsicos, anticuerpos
monoclonales.

Rituximab se une especificamente al antigeno CD20, una fosfoproteina transmembrana no glucosilada,
expresada en los linfocitos pre-B y B maduros.

8- Tocilizumab.

Tocilizumab es un anticuerpo monoclonal recombinante humanizado anti-receptor de interleucina-6 (IL-6)
humana, producido en células de ovario de hamster chino mediante tecnologia de ADN recombinante.

Las indicaciones recogidas en su ficha técnica son las siguientes:

- En combinacién con MTX, para el tratamiento de la artritis reumatoide grave, activa y progresiva en
adultos, con respuesta inadecuada o intolerancia a un tratamiento previo con uno o mas FAME o con
inhibidores del TNF.

- En combinacidon con MTX para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil sistémica activa en pacientes
mayores de 2 afios, que no han respondido adecuadamente a terapias anteriores con AINE y corticoides
sistémicos.

- En combinaciéon con MTX, para el tratamiento de artritis idiopatica juvenil poliarticular en pacientes
mayores de 2 afios de edad, que no han respondido adecuadamente al tratamiento previo con MTX.

Tocilizumab se clasifica en el grupo ATC LO4AC07, de agentes inmunosupresores, inhibidores de la IL.
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Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econédmico en el periodo 2009 - 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

En cuanto a su mecanismo de accién, tocilizumab se une especificamente a los receptores de IL-6 tanto
solubles como unidos a membranas (IL-6Rs e IL-6Rm) inhibiendo la sefializacién mediada por estas
citoquinas proinflamatorias producidas por diversos tipos celulares.

3.6. Medicamentos Biosimilares

Segun la definicidon que proporciona la European Medicines Agency sobre los medicamentos biosimilares, se
pueden extraer las siguientes conclusiones sobre ellos (EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2012):

7

% Son medicamentos bioldgicos similares a un medicamento bioldgico que ya existe, al que se
denomina “medicamento de referencia”.

+» No son medicamentos genéricos. Ademas, su desarrollo y produccién es mas complejo y caro que los
medicamentos genéricos.

+*» El principio activo de un biosimilar y su medicamento de referencia es esencialmente la misma
sustancia bioldgica. Sin embargo, existen algunas pequefias diferencias entre ellos debidas a los
métodos de produccidn, las cuales no afectan a su seguridad ni a su eficacia.

7
0.0

Se autorizan varios afos después de haber autorizado el medicamento de referencia, por lo que este
goza de un periodo de exclusividad hasta la autorizacidn del biosimilar.

La Comisidon Europea menciona en un informe que los medicamentos biosimilares cumplen todas las
provisiones de la normativa europea, incluyendo estandares de calidad, seguridad y eficacia. Ademas,
existen los “Standards of the EU Good Manufacturing Practice” que se aplican a la produccion de dichos
medicamentos biosimilares (EUROPEAN COMISSION, 2013).

Recientemente se han introducido en terapéutica (AEMPS, 2015) tres medicamentos biosimilares de
infliximab, farmaco biotecnoldgico de amplia utilizacion en artropatias y en enfermedad inflamatoria
intestinal. Es previsible que esta incorporaciéon reduzca el impacto presupuestario y el coste medio por
paciente en estas patologias.

En la figura 20 se muestra la escasa penetracion de los medicamentos biosimilares en Europa en 2011
(HIDALGO, 2014).
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Figura 20. Mercado de biosimilares en Europa. Ranking de pais por volumen.
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Capitulo 4: El Entorno del Servicio de Farmacia en el
Hospital Clinico Universitario de Valencia.

En este capitulo se introduce y detalla el entorno del Servicio de Farmacia Hospitalaria en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia, haciendo especial mencién a su ambito geografico de influencia, a la demografia
de la poblacidn que atiende, y a las unidades clinicas que integran su cartera de servicio. Cabe sefialar que el
alto nivel técnico y cientifico de estas unidades hace que, en muchas ocasiones, quede superado su ambito
geografico y poblacional de responsabilidad directa.

4.1. El Departamento de Salud Clinico Malvarrrosa de Valencia.

En la figura 21 se presenta el ambito geografico de influencia directa del Departamento de Salud Clinico-
Malvarrosa de Valencia. Este departamento incorpora un hospital general, el Hospital Clinico Universitario
de Valencia y un hospital complementario, el Hospital La Malvarrosa de Valencia. En la figura se han
sefialado también los consultorios, centros de salud y centros de especialidades del departamento (HCUV,
2013).
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O centro de salud Tenemes Blangbes [
% Contro de Especialidade Benimac -
. La Malva-rosa
Hospital Hospital Clinic Universitari
Hospital La Mahva-rosa

Figura 21 Marco geografico del departamento Clinico-Malvarrosa de la Conselleria de
Sanitat. Con diferentes iconos se sefialan los consultorios, centros de saludo, centros de
especialidades y hospitales del departamento.
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Anadlisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econédmico en el periodo 2009 - 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

En la figura 22 se presenta la piramide poblacional del Departamento de Salud Clinico Malvarrosa de
Valencia. El total de poblacion atendida (351.140 ciudadanos) es de los mas altos de la Comunidad
Valenciana. Observando la figura de la poblacidon que asiste a este hospital destaca el mayor nimero de
mujeres respecto a hombres, destacando que en edades avanzadas se remarca mdas esta diferencia en
cuanto a numero de pacientes (HCUV, 2013).

POBLACION
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169.747 351.140 181.392

Figura 22. Piramide poblacional del Departamento de Salud de Valencia-Clinico-
Malvarrosa en el afio 2013.

Desde el punto de vista de la organizacién administrativa y asistencial del Departamento de Salud Clinico —
Malvarrosa de Valencia, cobra gran importancia el organigrama de su equipo directivo y la dependencia
organica y funcional de los diferentes servicios y unidades clinicas que lo integran. La direccion del
Departamento es unipersonal y recae en el director gerente; de él dependen las direcciones especificas en
las areas médica, de enfermeria y econdmica del departamento (figura 23).
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Analisis de la evolucidn del gasto en patologias de alto impacto econémico en el periodo 2009 — 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.
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Figura 23. Organigrama del Departamento de Salud de Valencia Clinico-Malvarrosa, 2013

Como hemos visto en en apartados anteriores, desde el punto de vista presupuestario, uno de los epigrafes
mas relevantes es la inversion en recursos humanos. De otro lado, la calidad y los resultados obtenidos por la
actividad desarrollada en el departamento vendran directamente influenciados por el nivel cientifico y
técnico de los profesionales que lo integran. Dejando aparte el cardcter universitario, claramente sesgado
hacia la docencia y la investigacion, debe sefialarse la importancia numérica de los recursos humanos que
componen el departamento en sus diferentes estamentos (figura 24). El total de profesionales destinados en
el departamento es de 3289 personas.
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Analisis de la evolucion del gasto en patologias de alto impacto econémico en el periodo 2009 — 2014, en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.
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Figura 24. Distribucion de Recursos Humanos en el Departamento
de Salud de Valencia-Clinico-Malvarrosa, 2013.

4.2. El Hospital Clinico Universitario de Valencia

Los recursos estructurales mas relevantes del HCUV (HCUV, 2013) se recogen en la figura 25. En ella se
detallan el nUmero de camas de hospitalizacidn, el nimero de quiréfanos, el numero de consultorios
especializados y el equipamiento especifico de las unidades de diagndstico y tratamiento del hospital.

Atencion Especializada

H. Clinic H. La Malva-rosa

Camas instaladas 582 33
Quir6fanos programados hospital 12 [
Quiréfanos de urgencia hospital 4 -
Paritorios 3 -
Locales de consultas externas en hospital 93 12
Locales de consultas externas en C.E. 24 -
Salas de reconocimiento de urgencias 16 -
Salas de curas de urgencias 4 -
Salas de yesos de urgencias 2 -
Camas en unidad observacion de urgencias 24 -
Adultos 20
Nifios 4
Puestos del hospital de dia 41 -
Ectgrafos 95 1
Mamagrafos 1 -
TAC. 3 1
Angiografia por sustraccién digital 2 -
Salas de hemodinamica 1 -
Gammacamaras 3 -
Ortopantombgrafo 1 -
Acelerador lineal 2 -
Méaquinas de hemodiélisis 17 -
Resonancias magnéticas 3 -
Densitdmetro - 1

Figura 25. Recursos estructurales del HCUV.
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En la figura 26 se recogen los principales indicadores asistenciales del Sevicio de Farmacia Hospitalaria del

HCUV.
DISPENSACION

Pacientes 52.314
Tratamientos 152.951
Intervenciones 2.115
Dosis dispensadas 1.973.705
RECETAS
Recetas uso restrigido-estupefacientes 20.343
FARMACOTECNIA
Preparaciones ordinarias 226.476
TERAPIA IV Y NUTRICION ARTIFICIAL
Pacientes 9.601
Unidades 38.547
ANALISIS Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
481
INFORMACION DE MEDICAMENTOS
consultas ordinarias 392
consultas urgentes 47
FARMACOCINETICA
Pacientes 3.002
Determinaciones 4.325
Informes ordinarios 1.849
Informes urgentes 959
USO COMPASIVO
Paclentes 266
MEDICAMENTOS EXTRANJEROS
Pacientes 367

Figura 26. Indicadores asistenciales del Servicio de Farmacia
Hospitalaria del HCUV.

4.3. Utilizacién de recursos famacoldgicos en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia

La normativa por la que se rige la utilizacién de medicamentos de alto impacto en la Comunidad Valenciana
actualmente es la Resolucion de la Secretaria Autondmica de la Agencia Valenciana de Salud de regulacion
del Programa de Medicamentos de Alto Impacto Sanitario y/o Econdmico (PAISE) (ESPANA, s.f.).

En primer lugar, los medicamentos de alto impacto sanitario y/o econdmico quedan definidos en el
documento como “medicamentos que requieren que el andlisis comparativo de su eficacia, seguridad y
eficiencia frente a las alternativas terapéuticas disponibles se realice de forma corporativa para el conjunto
de la Agencia Valenciana de Salud estableciendo protocolos comunes de utilizacion en todos los centros
sanitarios de la Agencia Valenciana de Salud. Son farmacos normalmente de utilizacién hospitalaria e
incluidos en alguno de los siguientes supuestos”:

+» Terapias farmacoldgicas huérfanas, para diagnosticar, prevenir o tratar afecciones con riesgo para la
vida o de caracter muy grave, poco frecuentes que afectan a no mas de 5 personas de cada 10.000.

+» Medicamentos de terapia avanzada.
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+» Medicamentos que, en relacion con la seguridad del medicamento, el programa de gestién de
riesgos exija la incorporacién de las actividades adicionales (no rutinarias) de minimizacion de

riesgos.

Estas consideraciones llevaron a la promulgacién de una resolucién administrativa de creacion del Programa
de Medicamentos de Alto Impacto Sanitario y Economico (PAISE) por la Conselleria de Sanidad, con el fin de
llevar a cabo una evaluacidn y seguimiento de este tipo de medicamentos para conseguir una mejora en los
resultados de salud en los pacientes a los que se dispensen dichos medicamentos; ademds de contribuir a la
sostenibilidad del sistema sanitario actual, y de garantizar el acceso a estos medicamentos de alto impacto

econdmico y/o sanitario.

En primer lugar, se revisa desde un punto de vista de su impacto presupuestario la evolucién mas reciente
de la utilizacion de medicamentos en el HCUV (Hospitalaria, 2014). El indicador 2.2.4. del acuerdo de gestion
del HCUV (HCUV, 2014) con la Conselleria de Sanidad, indica un incremento global del 8,8 % entre el 2013 y

el 2014 (figura 27).

JERARQUIAS

IMPORTE
ACUMULADO
Dic_2013 (£)

IMPORTE
ACUMULADO
Dic_2014(£)

INCREMENTO %

MEDICAMENTOS CON CODIGO
NACIONAL MAYOR DE 600.000

41.519.789 45.158.671

108,8

* Sin antipsicoticos y metotrexato
*Indicador = 100%, mejora sobre los objetivos.
* Datos procedentes de Oridn Logis.

* Criterios de analisis:

* Organizacion de inventario: Farmacia

Hospital Clinico.

Medicamentos con CN > 600.000.
Fecha de recepcion

Unidades recibidas
Precio de tarifa + VA

Figura 27. Evolucion del gasto de capitulo Il en adquisiciones de Farmacia Hopitalaria (Indicador 2.2.4. del acuerdo de

gestion entre los afios 2013 — 2014).

Con relacién a las patologias de alto impacto econdmico y sanitario, la figura 28 recoge los resultados

anualizados de 2014 en el HCUV, en el area de pacientes externos (UFPE).

e mMPoRTE | JMPORTE | OBJETIVO |\ nicanor

PATOLOGIA el PACIENTE | PACIENTE |- -

&) | e perafio) |oB [Eiafio) )

IWIH ADULTOS 1940 783474 £.570) 7.770 EE 4
ESCLEROSIS MULTIPLE 233 2.170.828 5053 5,550 24,9
HIPERTENSION PULMONAR 7] 417 827 15,475 19.425 79,5
EMFERMEDAD INTESTIMAL 114 1.215.404 10,661 12,085 82,1
FSORIASIS = 555, 700 08673, 11.733 ),
IARTROPATIAS el 2280523 E.0EE 5.720) 229
1.862)  14.515.754] 7. 85.9

 Indicador = 100%, mejora sobre los objetivos. -

i
CAl !':;- __ f‘l"' » 100

Figura 28. Coste por paciente en patologias de alto impacto (Indicador 2.2.6. del acuerdo de gestion del HCUV con la

Conselleria de Sanidad) en el periodo Enero — Diciembre de 2014.
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Como informacién complementaria, el consumo de medicamentos de alto impacto econdmico y sanitario
(MAISE) en el hospital de dia, se recoge en la figura 29.

DESCRIPCION DEL DIAGNGSTICO cODIGD N IMPORTE II'-"A:'L;'T‘I:I;PI:ITIEE
PACIENTES | ANUAL [£) P
BRTROFATIAS Ti4.0 70 EEZ 55T 7.500
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL EEE.S 104 SEE BED 9.478
ESCLERCSIS MOTIFLE 340. 25 374761 14.530

Figura 29. Consumo de MAISE en el hospital de dia del HCUV en el periodo Enero — Diciembre de 2014.
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Capitulo 5: Analisis economico de los medicamentos de
alto impacto sanitario y economico (MAISE) en el HCUV.

En este capitulo se van a analizar y detallar todos los resultados obtenidos utilizando la metodologia descrita
en capitulos anteriores.

5.1. Evolucion de la utilizacion de MAISE en el HCUV en el period 2009 —
2014.

5.1.1 Evolucion del impacto presupuestario.

5.1.1.1. Aspectos generales.

En términos generales el incremento del coste de las PAI ha sido superior al 41 % (4.875.217 €). En todas las
patologias se observa un aumento portcentual en el coste total de los tratamientos, pero este incremento ha
sido desigual a lo largo del periodo estudiado con patologias en las que se observa incrementos en todos los
ejercicios; por ejemplo, en la esclerésis multiple, la artropatia psoridsica y la espondilitis anquilosante;
mientras que en VIH, Hipertensién pulmonar, enfermedad inflamaoria intestinal, psoriasis y artritis
reumatoide se alternan ejercicios con incremento del coste del tratamiento con ejercicios de reduccién de
estos costes (Tabla 10).

Tabla 10. Evolucidn anual del consumo (€) de las patologias de alto impacto (PAIl), en el periodo de estudio. Se presenta el
gasto anual (€) de los afios 2009 — 2013. Se presenta, asimismo, el gasto del periodo Enero — Octubre de 2014 y su
extrapolacidon aritmética (2014 EXTRAP.) a los 12 meses de 2014. Ademas, se presenta el incremento porcentual con
relacién a cada afio anterior como A%. En la tabla se han totalizado los costes anuales del conjunto de PAI analizados en el
periodo de estudio. Fuente: Elaboracion propia a partir de datos facilitados por el hospital Clinico de Valencia.

PAI GASTO(E)2000 GASTO(€)2010 A%2010/09 GASTO(E)2011 A%2011/10 GASTO(E)2012 A%201/11 GASTO(E)2013 A%2013/12 GASTO()2014 2014(EXTRAP) A% 2014/13
VIH 666724 | 7281618 9 17301 6 7704689 0 7905402 3 655116 | 786137 1
ESCLEROSIS MULTIPLE 159710 | 16952 4 1775100 8 2164590 2 23078 6 288000 | 259721 n
HIPERTENSIONPULMONAR | 188.174 460529 1 155,43 1 475905 4 11482 7 3301 34 4
ENF.INFLAMINTESTINAL 99589 126743 % 1171142 4 1505384 8 1704 1 18118 | 25731 %
ARTROPATIA PSORIASICA 26484 21253 8 136,569 E) 507,420 16 633279 3 539,026 66831 4
PSORIASIS 33477 305,270 5 30757 8 355,963 9 394,885 8 M7 38,13 1
ARTRITIS REUMATOIDE 1476155 | 1617569 10 175,774 8 1468137 16 165,591 B 150578 | 180621 B
ESPONDILITISANQUILOSANTE| 263,970 .51 U 3749 18 110478 6 197,745 21 169933 53,920 1
T0TAL 166219 | 1320004 B 110347 7 1459296 3 15573451 7 BB | 16537409 6

Se aplica la prueba de Kolmogorov-Smivorov de una muestra para determinar si los valores del impacto
presupuestario total de los PAIl se ajusta a una distribuciéon normal. La distribucién de esta variable es normal
(p=0,965) con una media de impacto presupuestario de 1.184.488 + 165.750 euros. Esta misma distribucion
normal se demuestra para la distribuion del IP (impacto presupuestario en adelante) mensual de las distintas
PAl estudiadas. El andlisis de la varianza de una via (ANOVA de un factor) muestra diferencias
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estadisticamente significativas (F=20,64, p < 0.001) en la evolucién del coste medio mensual total de las PAI
(tabla 11)

Tabla 11. Resultados del analisis de la varianza de una via del impacto presupuestario total en el periodo 2009 —
2014. Los resultados globales (F=20,64, p < 0.001) muestran diferencias significativas en la evolucion del coste medio
mensual del total de las PAIL La prueba “post-hoc” de Scheffé permite establecer las diferencias significativas
(p<0.05) entre los afos de estudio. El impacto presupuestario mensual se presenta como valor medio mensual y su
intervalo de confianza (IC95%).

DIFERENCIAS ESTADISTICAMENTE

N2 MESES MEDIA (€) IC 95% DE LA MEDIA (€) SIGNIFICATIVAS (p<0.05) PRUEBA

DE SCHEFFE
2009 12 971849 896.772 - 1.046.927 2011-2014
2010 12 1100079 1.030.952 - 1.169.206 2013 - 2014
2011 12 1175286 1.093.151 - 1.257.421 2009, 2014
2012 12 1216080 1.168.326 - 1.263.834 2009 - 2014
2013 12 1297788 1.237.733 - 1.357.842 2009 - 2010
2014 10 1378117 1.303.631 - 1.452.604 2009 - 2012

TOTAL 70 1184488 1.144.966 - 1.224.010

Este analisis de la varianza se ha repetido para determinar la evolucién del impacto presupuestario mensual
en cada una de las PAI analizadas en la presente memoria. De forma resumida, los resultados se recogen en
la Tabla 12.

Tabla 12. Resultados del andlisis de la varianza de una via del impacto presupuestario total en cada PAI, en el periodo
2009 — 2014. Para cada PAIl se presenta el resultado de la F de Snedecor y su significacion, como valor de p.
Asimismo, se presentan las diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) entre los afios de estudio, de acuerdo
a la prueba “post-hoc” de Scheffé.

DIFERENCIAS ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVAS (p<0.05) PRUEBA DE SCHEFFE

PAI F SIGNIFICACION 2009 2010 2011 2012 2013 2014
VIH 61 p<OOOL  2011-2014 - 2009 2009 2009 2009
ESCLEROSIS MULTIPLE 2009 2011
44,7 p<OOOl  2012-2014  2012,2004 2012-2014 2014  2009-2011 2009- 2012
HIPERTENSION PULMONAR 17,2 p<OOOl  2010-2014 2009 2009 2009 2009 2009
ENF.INFLAM.INTESTINAL 2010 2009 2003 | 200- 2011
53,9 p<O0Ol  2012-2014 20132014 2012-2014 2011,2014 2014 20092013
2009- 2010,
ARTROPATIA PSORIASICA
37 p<OOOl  2011-2014  2011-2014 20132014 2009-2010 2009-2011 20092011
2011 2010
PSORIASIS
4 p=0,003 (p=0,053)  (p=0,053)
ARTRITIS REUMATOIDE 25 p=0,040 - - -
2009
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE
284 p<OOOl  2011-2014  2013-2014 2013-2014 20092014 2009-2010 2009- 2012

En la figura 30 se presenta la proporcién de costes (%) de cada patologia de alto impacto en Ia
extrapolacion efectuada a 2014 con los datos de consumo disponibles en el periodo Enero-Octubre de
2014. En apartados posteriores aportaremos informacion adicional sobre si el origen de estas variaciones
se debe al numero de pacientes tratados o al coste farmacoldgico en cada paciente.
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Figura 30. Proporcion de costes (%) de cada patologia de alto impacto en la extrapolacion efectuada a 2014
con los datos de consumo disponibles en el periodo Enero-Octubre de 2014. (VIH - Virus de la
Inmunodeficiencia Humana).

En términos absolutos el mayor incremento se observa (Figura 31) en la enfermedad inflamatoria
intestinal, con un 1.327.782 €, mientras que la psoriasis incrementa su impacto presupuestario en
tan solo 64.659 €.
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ANQUILOSANTE; 299.950

ARTRITIS REUMATOIDE;
330.059

Figura 31. Evolucién de costes en valor absoluto (€) de cada patologia de alto impacto como diferencia en el impacto
presupuestario en 2009 y la extrapolacion efectuada a 2014, a partir de los datos disponibles.

En la figura 32 se presenta la evolucion mensual del impacto presupuestario del total de patologias de alto
impacto incluidas en la presente memoria. En la figura se ha incorporado la line de tendencia que muestra
el crecimiento sostenido del presupuesto destinado a la cobertura de estas patologias.
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Figura 32. Evolucién mensual del impacto presupuestario (€) en el total de las patologias de alto impacto durante el
periodo de estudio de 70 meses entre Enero de 2009 y Octubre de 2014. La linea recta representa la tendencia de

crecimiento del impacto presupuestario. Los puntos representan el impacto presupuestario mensual del conjunto de
los PAI.

En las figuras 33 — 40 se presenta la evolucion mensual del impacto presupuestario de cada una de las PAI
incluidas en la presente memoria. Las lineas de tendencia incorporadas en cada una de las figuras nos
muestran, a grandes rasgos, las tendencias en la utilizacion de recursos econémicos en el tratamiento de
cada PAI Asi, el impacto presupuestario del tratamiento del VIH, aun siendo el mds elevado, muestra una
tendencia creciente pero moderada. En el caso de la esclerdsis multiple el crecimiento es muy acentuado
(figura 34), como ocurre también en la enfermedad inflamatoria intestinal y en la psoriasis. En el caso de la
hipertension pulmonar (figura 35), tras un rapido incremento entre el afio 2009 y el 2010, del 145 % (Tabla
10) se produce una estabilizacién que se prolonga hasta el final del estudio en 2014. En el resto de patologias
los incrementos son siempre moderados en el periodo de estudio.
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Figura 34. Evolucién mensual del impacto presupuestario (€) en el consumo de la patologia escleros
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Figura 35. Evolucién mensual del impacto presupuestario (€) en el consumo de la patologia hipertension pulmonar.
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Figura 37. Evolucién mensual del impacto presupuestario (€) en el consumo de la patologia artropat
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Figura 39. Evolucion mensual del impacto presupuestario (€) en el consumo de la patologia artritis reumatoide.
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Figura 40. Evolucion mensual del impacto presupuestario (€) en el consumo de la patologia espondilitis anquilosante.

5.1.2 Evolucion del numero de pacientes.

En la tabla 13 se presenta la evolucion anual del nimero de pacientes en cada PAl y en el total de las
analizadas en la presente memoria. El nimero extrapolado de pacientes en 2014, se ha asimilado al nimero
total de pacientes en cada PAI en el periodo Enero — Octubre de 2014. Esta limitacion es asumible dado que
el incremento de pacientes durante los dos ultimos meses de 2014 serd inapreciable en el contexto del
estudio.

Desde 2009 a 2014 se observa un incremento ligeramente superior al 41 % (n=568) en el nimero de
pacientes tratados por las PAl incluidas en el presente estudio. En valores absolutos el mayor incremento se
observa en la infeccion por VIH (n=221) y el menor incremento en pacientes con hipertensién pulmonar
(n=4). En términos porcentuales el mayor incremento se observa en la artropatia psoriasica con un 136 %; vy,
el menor, es de nuevo la hipertensién pulmonar con un 20 %.
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Tabla 13. Evolucion anual del nimero de pacientes en cada patologia de alto impacto (PAl), en el periodo de estudio.
El nimero extrapolado de pacientes en 2014 se ha asimilado al nimero total de pacientes en cada PAI en el periodo
Enero — Octubre.

PAI 2009 2010 2011 2012 2013 2014 (EN-OCT) 2014 (EXTRAP.)
VIH 867 986 1038 1045 1085 1088 1088
ESCLEROSIS MULTIPLE 139 156 176 196 223 252 252
HIPERTENSION PULMONAR 20 21 26 26 28 24 24
ENF.INFLAM.INTESTINAL 96 123 122 149 169 193 193
ARTROPATIA PSORIASICA 25 37 41 48 66 59 59
PSORIASIS 30 33 48 48 64 48 48
ARTRITIS REUMATOIDE 168 191 208 204 221 211 211
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE 31 42 55 61 67 69 69
TOTAL 1.376 1.589 1.714 1.777 1.923 1.944 1.944

En la figura 41 se presenta la distribucién porcentual, en el afio 2014, de los pacientes tratados en el HCUV
en cada una de las PAI. Destaca, con un 56 % la proporcion de pacientes tratados por la infeccién del VIH. El
siguiente grupo en importancia numérica corresponde a un darea terapéutica de la Neurologia que
alcanzando un 13 % de los pacientes cobra cada vez mayor importancia. El menor porcentaje de pacientes se
observa en hipertension pulmonar, un area de la Neumologia que no ha incorporado novedades
terapéuticas sustanciales en el periodo de estudio.
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Figura 41. Distribucidn porcentual de pacientes en el 2014 de cada PAI recogida en el estudio. VIH = pacientes
infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana.

5.1.3 Evolucion del coste por paciente.

En la tabla 14 se presenta la evolucion anual del coste medio por paciente en cada PAl y del coste total del
conjunto de las PAIl analizadas en la presente memoria. El coste medio por paciente en la extrapolacion
efectuada para 2014 toma en consideracidn el impacto presupuestario extrapolado a 12 meses de los datos
recogidos de Enero — Octubre de 2014; es decir, incrementados en un 20 %; pero, en cuanto al nimero de
pacientes considera igual el nimero de pacientes registrado en el periodo Enero — Octubre de 2014 al
extrapolado para todo el afio. De nuevo, consideramos esta limitacién asumible en el contexto del estudio.
Desde 2009 a 2014 se observa un incremento practicamente despreciable (0,4%) en el coste medio del
tratamiento de las PAl incluidas en el presente estudio. Sin embargo (figura 42), cuando se analiza cada una
de las patologias por separado, se observan diferencias muy importantes. Asi, en el caso del tratamiento de
la hipertension pulmonar se evidencia un incremento del coste medio por paciente superior al 87 %, debido
esencialmente a la incorporacidon de nuevos tratamientos en el afio 2010. Completamente distinta es la
evolucién del coste medio por paciente en el tratamiento de la infeccién por VIH, en esclerosis multiple, en
psoriasis y en espondilitis anquilosante, que han presentado reducciones del 6 %, 10 %, 25 % y del 7 %,
respectivamente.
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Figura 42. Se presentan en la figura los incrementos porcentuales en el coste medio por paciente en cada PAI. VIH =
Infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana.

Tabla 14. Evolucidn anual del coste por pacientes en cada patologia de alto impacto (PAIl), en el periodo de estudio. El
numero extrapolado de pacientes en 2014 se ha asimilado al nimero total de pacientes en cada PAI en el periodo
Enero — Octubre.

PAI (€/pte) 2009  (€/pte) 2010  (€/pte) 2011  (€/pte) 2012  (€/pte) 2013  (€/pte) 2014 (EN-OCT)  (€/pte) 2014 (EXTRAP.)
VIH 7.690 7.385 7.449 7373 7.305 6.021 7.226
ESCLEROSIS MULTIPLE 11418 10574 10.086 11.044 10326 8.564 10277
HIPERTENSION PULMONAR 9.409 21.930 17.517 18.304 15.767 14717 17.660
ENF.INFLAM.INTESTINAL 9,683 10.304 9.600 10.103 10309 9.747 11.69
ARTROPATIA PSORIASICA 9.059 7.872 10.648 10571 9.444 9.136 10963
PSORIASIS 10.783 9.251 8.182 7.416 6.014 6.738 8.086
ARTRITIS REUMATOIDE 8,515 7.804 7.044 6.736 7.429 6.811 8.560
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE | 8.787 8.469 8.427 7.197 7.491 7.134 8.173
TOTAL 8.475 8.308 8.228 8212 8.099 7.089 8.507
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5.2. Analisis de los indicadores anualizados de utilizacion de MAISE en el periodo
2009 - 2014

En este apartado se va a realizar un analisis detallado de los indicadores anualizados de utilizacion de los
medicamentos de alto impacto sanitario y econdmico en el periodo de estudio que comprende desde Enero
de 2009 a Octubre del afio 2014.

5.2.1 Evolucion del impacto presupuestario.

En las figuras 43 - 48 se presenta graficamente la evolucion del impacto presupuestario en el periodo 2009 —
2014. En cada figura se ha incluido el valor medio del periodo de estudio y el intervalo de confianza de este
valor medio. De este modo la figura permite apreciar si la evolucion es creciente, decreciente o estable en el
periodo de estudio para cada patologia de alto impacto y para el total.

5.2.2 Evolucion del nimero de pacientes.

En las figuras 49 - 62 se presenta graficamente la evolucién de nimero de pacientes en el periodo 2009 —
2014. En cada figura se ha incluido el valor medio del periodo de estudio y el intervalo de confianza de este
valor medio. De este modo la figura permite apreciar si la evolucion es creciente, decreciente o estable en el
periodo de estudio para cada patologia de alto impacto y para el total.

5.2. 3 Evolucién del coste medio por pacientes

En las figuras 63 - 72 se presenta graficamente la evolucidn del coste medio por paciente en el periodo 2009
—2014. En cada figura se ha incluido el valor medio del periodo de estudio y el intervalo de confianza de este
valor medio. De este modo la figura permite apreciar si la evolucién es creciente, decreciente o estable en el
periodo de estudio para cada patologia de alto impacto y para el total.
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Figura 46. Evolucion del gasto en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal (Ell, CIE 9 = 555.9) en el HCUV.
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Figura 47. Evolucién del gasto en pacientes con artritis psoriasica (ArPs, CIE 9 = 696.0) en el HCUV. Datos anualizados
desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 48. Evolucion del gasto en pacientes con psoriasis (Ps, CIE9 = 696.1) en el HCUV. Datos anualizados desde Ene-
2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 49. Evolucidon del gasto en pacientes con artritis reumatoide (ArRe, CIE 9 = 714.0) en el HCUV. Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 50. Evolucion del gasto en pacientes con espondilitis anquilosante (ArRe, CIE 9 = 720.0) en el HCUV. Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 51. Evolucién del gasto en pacientes artropatias reumaticas: espondilitis anquilosante (EsAq, CIE 9
= 720.0); artritis psoriasica (ArPs, CIE 9 = 696.0); y, artritis reumatoide (ArRe, CIE 9 = 714.0), en el HCUV.
Datos anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 53. Evolucion del nimero de pacientes con infeccion por Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH, CIE 9 =
696.1) en el HCUV. Datos anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 54. Evolucion del nimero de pacientes con esclerosis multiple (EM, CIE9 = 340.) en el HCUV. Datos anualizados
desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 55. Evolucion del numero de pacientes con hipertension pulmonar (HTTP, CIE9 = 416.0) en el HCUV. Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 56. Evolucion del numero de pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal (Ell, CIE 9 = 555.9) en el HCUV.
Datos anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 57. Evolucidon del numero pacientes (ptes) con artritis psoriasica (ArPs, CIE 9 = 696.0) en el HCUV. Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 58. Evolucion del nimero de pacientes con psoriasis (HTTP, CIE9 = 696.1) en el HCUV. Datos anualizados desde
Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 59. Evoluciéon del nimero de pacientes con artritis reumatoide (ArRe, CIE 9 = 714.0) en el HCUV. Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 60. Evolucion del nimero de pacientes con espondilitis anquilosante (EsAq, CIE 9 = 720.0) en el HCUV. Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 61. Evolucion del nimero de pacientes con artropatias reumaticas: espondilitis anquilosante (EsAq, CIE 9 =
720.0); artritis psoriasica (ArPs, CIE 9 = 696.0); y, artritis reumatoide (ArRe, CIE 9 = 714.0), en el HCUV. Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 62. Evolucién del nimero de pacientes con tratamientos con medicamentos de alto impacto econémico y
sanitario (MAISE) en el HCUV. Datos anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza
del 95%.
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Figura 63. Evolucion del gasto por paciente con infeccidon por Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH, CIE 9 =
696.1) en el HCUV. Datos anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 64. Evolucion del gasto por paciente con esclerosis multiple (EM, CIE 9 = 340.) en el HCUV. Datos anualizados
desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; IC95%, intervalo de confianza del 95%.
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Universitario de Valencia.
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Figura 65. Evolucion del gasto por paciente con hipertension pulmonar (HTP, CIE 9
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 66. Evolucion del gasto por paciente con enfermedad inflamatoria intestinal (Ell, CIE 9 = 559.9) en el HCUV.
Datos anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 67. Evolucién del coste por paciente (€/pte) con artritis psoriasica (ArPs, CIE 9 = 714.0) en el HCUV. Datos
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Figura 68. Evolucion del gasto por paciente con psoriasis (Ps, CIE 9 = 696.1) en el HCUV. Datos anualizados desde Ene-
2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 69. Evolucidn del coste/pte con artritis reumatoide (ArRe, CIE 9 = 714.0) en el HCUV. Datos anualizados desde
Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 70. Evolucién del coste/pte con espondilitis anquilosante (EsAq, CIE 9 = 714.0) en el HCUV. Datos anualizados
desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; IC95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 71. Evolucion del gasto por paciente con artropatias reumaticas: espondilitis anquilosante (EsAq, CIE 9 =
720.0); artritis psoriasica (ArPs, CIE 9 = 696.0); y, artritis reumatoide (ArRe, CIE 9 = 714.0), en el HCUV. . Datos
anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; 1C95%, intervalo de confianza del 95%.
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Figura 72. Evolucion del gasto por paciente en tratamiento con medicamentos de alto impacto econémico o sanitario
(MAISE), en el HCUV. Datos anualizados desde Ene-2009 a Oct-2014. X, media; IC95%, intervalo de confianza del 95%.
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5.3. Evaluacion del gasto en MAISE con indicaciéon en la artritris
reumatoide como ejemplo de la estructura de andlisis econométrico en
este tipo de medicamentos.

5.3.1 Evolucion del impacto presupuestario.

Se analiza el impacto presupestario (€) de los medicamentos biolégicos utilizados en el tratamiento de la AR,
mediante el modelizador experto del programa SPSS IBM en el periodo Dic-2009 a Dic-2013. El modelo
seleccionado se presenta es un modelo ARIMA (p,d,q) que incorpora exclusivamente parametros de
diferencia o integracién y media movil, cabe recordar que los datos estan “alisados” previamente por
tratarse de datos anualizados.

La tabla de descripcion del modelo (Tabla 15) contiene una entrada para el modelo estimado e incluye un
identificador de modelo y el tipo de modelo. El identificador de modelo consta del nombre (IP_euros) de la
variable dependiente asociada y un nombre asignado por el sistema. En el ejemplo actual, el nombre
asignado por el sistema es Modelo_1.

Tabla 15. Descripcién del modelo. Impacto presupuestario.

Tipo de modelo

ID del modelo IP_euros Modelo_1 ARIMA(0,2,1)

Los parametros del modelo ARIMA seleccionado se recogen en la Tabla 16. La tabla de parametros del
modelo ARIMA en nuestro muestra las variables del modelo, incluyendo el nimero de pacientes como
variable explicativa independiente.

Los pardmetros estadisticos del modelo ARIMA se recogen en la tabla 17. La tabla de estadisticos del modelo
proporciona informacidon de resumen y estadisticos de bondad de ajuste para el modelo estimado. Los
resultados de cada modelo se etiquetan con el identificador de modelo proporcionado en la tabla de
descripcién del modelo.

Aungque el modelizador de series temporales ofrece distintos estadisticos de bondad de ajuste, optamos sélo
por el valor R cuadrado. Este estadistico proporciona una estimacién de la proporcién de la variacion total de
la serie cuando no existe una tendencia o un patrén estacional, como en este caso.

Los valores mas grandes de R cuadrado (hasta un valor maximo de 1) indican un ajuste mejor. Un valor de
0,974 indica que el modelo realiza un excelente trabajo al explicar la variacion observada en las series.

El estadistico de Ljung-Box, proporciona una indicacidn de si el modelo se ha especificado correctamente. Un
valor de significacidn inferior a 0,05 implicaria que existe una estructura en la serie observada que el modelo
no explica. El valor de 0,043 que se muestra aqui es ligéramente significativo, por lo que no podemos estar
seguros de que el modelo esta correctamente especificado. El modelizador experto de SPSS detecté un
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punto considerado como valor atipico.

Tabla 16. Parametros del modelo ARIMA. Impacto presupuestario.

Estimacion ET t Sig.
P Modelo_1  IP Sin transformacion . TorenoR 2
_euros-iviodelo_ _euros In transtormacion MA Retardo 1 :790 1086 9:154 :000
Tabla 17. Estadisticos del modelo. Impacto presupuestario.
Modelo Numero de |Estadisticos de Ljung-Box Q(18) Numero de
predictores ajuste del valores atipicos
modelo
R-cuadrado Estadisticos GL Sig.
IP_euros-Modelo_1 0 974 28,132 17 ,043 2

En la tabla 18 se muestran las predicciones del nimero de pacientes diagnosticados de AR y tratados con
medicamentos bioldgicos, en comparacidén con el nimero de pacientes realmente incluidos (observaciones).
Asimismo, se incluyen los intervalos de confianza del 95% de las predicciones efectuadas por el modelo. En |a
figura 73, se presentan el modelo y las predicciones efectuadas.

Predicciones efectuadas por el modelo ARIMA (0,2,1) sobre la evolucion del nimero de pacientes.

Tabla 18. Predicciones del modelo ARIMA (0,2,1). Impacto presupuestario.

Mes Prevision LS IC95% LI 1C95% Observaciones
1.670.078 1.721.948 1.618.208 1.655.943
1.684.565 1.765.986  1.603.145 1.676.921
1.699.052 1.808.841 1.589.263  1.695.022
1.713.539 1.852.105 1.574.973  1.705.723
1.728.026 1.896.274  1.559.778 1.704.719
1.742.513 1.941.538  1.543.488 1.736.832
1.757.000 1.987.974 1.526.026 1.742.685
1.771.487 2.035.605 1.507.369 1.759.264
1.785.974 2.084.430 1.487.518 1.760.903
1.800.461 2.134.436  1.466.485 1.782.687
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Impacto presupuestario (€)
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Figura 73. Representacion grafica de la evolucion del impacto presupuestario en la PAI de AR y combatida con medicamentos
bioldgicos, seglin el modelo ARIMA (0,2,1) identificado para los datos del HCUV. A la izquierda de la linea vertical se
presentan los datos de ajuste del modelo en el periodo Ene-2009 a Dic-2013, incluyendo los datos observados (linea roja), los
datos ajustados por el modelo (linea azul) y el intervalo de confianza del 95% (lineas de puntos). A la derecha de la linea
vertical se presentan los datos de prediccion del modelo para el periodo Ene-2014 a Oct-2014 (linea verde), las observaciones
(linea roja) y el IC95% (lineas de puntos).

5.3.2 Evolucién del nimero anualizado (n) de pacientes tratados por AR.

Se analiza, mediante el modelizador experto del programa SPSS IBM el modelo de series temporales al que
mejor se ajusta la evolucion del nimero de pacientes tratados de AR con medicamentos bioldgicos en el
periodo Dic-2009 a Dic-2013. El modelo seleccionado se presenta el modelo ARIMA (p,d,q) seleccionado, sin
estacionalidad y que incorpora exclusivamente el pardmetro de diferencia o integracion; cabe recordar que
los datos estan “alisados” previamente por tratarse de datos anualizados.

La tabla de descripcidon del modelo (Tabla 19) contiene una entrada para el modelo estimado e incluye un
identificador de modelo y el tipo de modelo. El identificador de modelo consta del nombre
(numero_pacientes) de la variable dependiente asociada y un nombre asignado por el sistema. En el ejemplo
actual, el nombre asignado por el sistema es Modelo_1.
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Tabla 19. Descripcidon del modelo. El identificador de modelo consta del nombre (numero_pacientes) de la variable
dependiente asociada y un nombre asignado por el sistema. En el ejemplo actual, el nombre asignado por el sistema
es Modelo_1. El tipo de modelo ARIMA seleccionado carece de estacionalidad y se enumera mediante la notacién
estandar de ARIMA (p,d,q), donde p es el orden de autorregresion, d es el orden de la diferenciacion (o la
integracion) y g es el orden de media mavil.

Tipo de modelo

ID del modelo Nudmero_pacientes Modelo_1 ARIMA(0,1,0)

Los parametros del modelo ARIMA seleccionado se recogen en la Tabla 20. La tabla de pardmetros del
modelo ARIMA muestra la Unica variable del modelo.

Tabla 20. Parametros del modelo ARIMA. Numero de pacientes anualizado.

Estimacion ET t Sig.

Numero_pacientes- . . . ., Constante 1,042 481 2,166 ,035
- Numero_pacientes  Sin transformacion . .
Modelo_1 Diferencia 1

Los pardmetros estadisticos del modelo ARIMA se recogen en la tabla 21. La tabla de estadisticos del modelo
proporciona informacién de resumen y estadisticos de bondad de ajuste para el modelo estimado. Los
resultados de cada modelo se etiquetan con el identificador de modelo proporcionado en la tabla de
descripcién del modelo.

Tabla 21. Parametros estadisticos del modelo. Numero de pacientes anualizado.

Modelo Numero de |Estadisticos de Ljung-Box Q(18) Numero de
predictores ajuste del valores atipicos
modelo
R-cuadrado Estadisticos GL Sig.
Numero_pacientes- 0 875 9,273 18 953 0
Modelo 1

Aunque el modelizador de series temporales ofrece distintos estadisticos de bondad de ajuste, optamos sélo
por el valor R cuadrado. Este estadistico proporciona una estimacién de la proporcién de la variacidn total de
la serie cuando no existe una tendencia o un patrén estacional, como en este caso.

Los valores mas grandes de R cuadrado (hasta un valor maximo de 1) indican un ajuste mejor. Un valor de
0,875 indica que el modelo realiza un buen trabajo al explicar la variacién observada en las series.

El estadistico de Ljung-Box, proporciona una indicacion de si el modelo se ha especificado correctamente. Un
valor de significacidn inferior a 0,05 implicaria que existe una estructura en la serie observada que el modelo
no explica. El valor de 0,953 que se muestra aqui no es significativo, por lo que podemos estar seguros de
que el modelo esta correctamente especificado. El modelizador experto de SPSS no detecté ningun punto
considerado valor atipico.

Predicciones efectuadas por el modelo ARIMA (0,1,0) sobre la evolucion del nimero de pacientes.
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Numero de pacientes

Tabla 22. Predicciones del modelo ARIMA. Nimero de pacientes anualizado.

Prevision LS 1C95% LI 1C95%
222 229 215
223 233 214
224 236 213
225 239 212
226 241 211
227 244 211
228 246 211
229 248 210
230 250 210
231 253 210

Observaciones
224
226
226
223
220
224
220
222
219
215

En la tabla 22 se muestran las predicciones del nimero de pacientes diagnosticados de AR y tratados con
medicamentos bioldgicos, en comparacidn con el nimero de pacientes realmente incluidos (observaciones).
Asimismo, se incluyen los intervalos de confianza del 95% de las predicciones efectuadas por el modelo. En la
figura nn, se presentan el modelo y las predicciones efectuadas.
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Figura 74. Representacion grafica de la evolucion del nimero de pacientes diagnosticados de AR y tratados con
medicamentos bioldgicos, segin el modelo ARIMA (0,1,0) identificado para los datos del HCUV. A la izquierda de la
linea vertical se presentan los datos de ajuste del modelo en el periodo Ene-2009 a Dic-2013, incluyendo los datos
observados (linea roja), los datos ajustados por el modelo (linea azul) y el intervalo de confianza del 95% (lineas de
puntos). A la derecha de la linea vertical se presentan los datos de prediccion del modelo para el periodo Ene-2014 a
Oct-2014 (linea verde), las observaciones (linea roja) y el 1C95% (lineas de puntos).
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5.3.3 Evolucidn del coste por paciente (€) en el periodo de estudio.

Se analiza el coste medio por paciente (€) de los medicamentos biolégicos utilizados en el tratamiento de la
AR, mediante el modelizador experto del programa SPSS IBM en el periodo Dic-2009 a Dic-2013. El modelo
seleccionado se presenta es un modelo ARIMA (p,d,q) que incorpora exclusivamente parametros de
diferencia o integracion y media mdvil; cabe recordar que los datos estan “alisados” previamente por
tratarse de datos anualizados.

La tabla de descripcion del modelo (Tabla 23) contiene una entrada para el modelo estimado e incluye un
identificador de modelo y el tipo de modelo. El identificador de modelo consta del nombre (IP_euros) de la
variable dependiente asociada y un nombre asignado por el sistema. En el ejemplo actual, el nombre
asignado por el sistema es Modelo_1.

Tabla 23. Descripcion del modelo. El identificador de modelo consta del nombre (IP_euros) de la variable
dependiente asociada y un nombre asignado por el sistema. En el ejemplo actual, el nombre asignado por el sistema
es Modelo_1. El tipo de modelo ARIMA seleccionado carece de estacionalidad y se enumera mediante la notacién
estandar de ARIMA (p,d,q), donde p es el orden de autorregresion, d es el orden de la diferenciacion (o la
integracion) y g es el orden de media mavil.

Tipo de modelo

ID del modelo Coste_paciente_euros Modelo_1 ARIMA(0,1,0)

Los parametros del modelo ARIMA seleccionado se recogen en la Tabla 24. La tabla de parametros del
modelo ARIMA en nuestro muestra las variables del modelo, incluyendo el niimero de pacientes como
variable explicativa independiente.

Tabla 24. Parametros del modelo ARIMA. Coste por paciente.

Estimacion ET t Sig.
) Coste_paciente_euros  Diferencia 1
Coste_paciente_euros-
) ) Numerador Retardo 0 -25,370 5,335 -4,755 ,000
Modelo_1 NUmero_pacientes . ]
Diferencia 1

Los pardmetros estadisticos del modelo ARIMA se recogen en la tabla 25. La tabla de estadisticos del modelo
proporciona informaciéon de resumen y estadisticos de bondad de ajuste para el modelo estimado. Los
resultados de cada modelo se etiquetan con el identificador de modelo proporcionado en la tabla de
descripcién del modelo.
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Tabla 25. Parametros estadisticos del modelo. Coste por paciente.

Modelo Numero de | Estadisticos de Ljung-Box Q(18) Numero de
predictores ajuste del valores atipicos
modelo
R-cuadrado Estadisticos GL Sig.
Coste_paciente_euros- 1 ,983 26,964 18 ,080 1
Modelo_1

Aunque el modelizador de series temporales ofrece distintos estadisticos de bondad de ajuste, optamos sdlo
por el valor R cuadrado. Este estadistico proporciona una estimacién de la proporcién de la variacion total de
la serie cuando no existe una tendencia o un patrén estacional, como en este caso.

Los valores mas grandes de R cuadrado (hasta un valor maximo de 1) indican un ajuste mejor. Un valor de
0,983 indica que el modelo realiza un excelente trabajo al explicar la variacion observada en las series.

El estadistico de Ljung-Box, proporciona una indicacién de si el modelo se ha especificado correctamente. Un
valor de significacidn inferior a 0,05 implicaria que existe una estructura en la serie observada que el modelo
no explica. El valor de 0,08 que se muestra aqui no es significativo, por lo que podemos estar seguros de que
el modelo estd correctamente especificado. El modelizador experto de SPSS detecté un punto considerado
como valor atipico.

En la tabla 26 se muestran las predicciones del nimero de pacientes diagnosticados de AR y tratados con
medicamentos bioldgicos, en comparacidén con el nimero de pacientes realmente incluidos (observaciones).
Asimismo, se incluyen los intervalos de confianza del 95% de las predicciones efectuadas por el modelo. En la
figura nnn, se presentan el modelo y las predicciones efectuadas.

Predicciones efectuadas por el modelo ARIMA (0,1,0) sobre la evolucién del coste medio por paciente.

Tabla 26. Predicciones del modelo ARIMA sobre el coste medio por paciente.

Prediccion LS 1C95% LI IC95% Observacion

7.415 7.664 7.166 7.393
7.365 7.717 7.012 7.420
7.365 7.796 6.933 7.500
7.441 7.939 6.942 7.649
7.517 8.074 6.960 7.749
7.415 8.025 6.805 7.754
7.517 8.176 6.858 7.921
7.466 8.171 6.761 7.960
7.542 8.289 6.795 8.078
7.644 8.431 6.856 8.292
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Figura 75. Representacion grafica de la evolucion del coste medio por paciente diagnosticados de AR y tratados con
medicamentos bioldgicos, segin el modelo ARIMA (0,1,0) identificado para los datos del HCUV. A la izquierda de la
linea vertical se presentan los datos de ajuste del modelo en el periodo Ene-2009 a Dic-2013, incluyendo los datos
observados (linea roja), los datos ajustados por el modelo (linea azul) y el intervalo de confianza del 95% (lineas de
puntos). A la derecha de la linea vertical se presentan los datos de prediccion del modelo para el periodo Ene-2014 a
Oct-2014 (linea verde), las observaciones (linea roja) y el IC95% (lineas de puntos).

5.3.4 Distribucion del impacto presupuestario en funcion de la modalidad de
administracion de los medicamentos biolégicos en la AR.

Los medicamentos biolégicos en la artritis reumatoide se utilizan en dos entornos muy diferentes, desde el
punto de vista asistencial: el hospital de dia y la dispensacién a pacientes ambulatorios.

De una parte, algunos de estos medicamentos se administran en unidades conocidas como “hospitales de
dia”; en estas unidades, el personal sanitario se encarga de administrar el tratamiento, habitualmente por
via intravenosa, a los pacientes. Los pacientes no generan ingreso en la institucién sanitaria; pero, los costes
directos derivados del tiempo invertido por el personal sanitario y de los dispositivos utilizados, asi como los
costes indirectos derivados del desplazamiento y el tiempo invertido por los pacientes y sus cuidadores,
deben tenerse en cuenta en la evaluacién econémica de este tipo de tratamientos. La cuantificacién de estos
costes escapa al alcance de la presente memoria.

Por otra parte se ha ido incrementando progresivamente la utilizacion de medicamentos bioldgicos que
permiten la autoadministracién por el propio paciente, habitualmente por via subcutanea, en el caso que
nos ocupa. Estos medicamentos son dispensados por la unidad de atencién farmacéutica a pacientes
externos (UFPE) del SFH.
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En la figura 76 se presenta la evolucion de la utilizaciéon de medicamentos bioldgicos para el tratamiento de
la AR en el Hospital de Dia y la UFPE del HCUV en el periodo Ene-2009 a Oct-2014. Los cdlculos se presentan
como porcentaje del impacto presupuestario mensual.
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Figura 76. Utilizacion de medicamentos bioldgicos en la artritis reumatoide, de acuerdo al entorno de administracion:
hospital de dia mutidisciplinar, para los pacientes que requieren la administracion por personal sanitario
(usualmente administracion intravenosa) y unidad de atencion farmacéutica a pacientes externos (UFPE) para
pacientes que pueden administrarse ellos mismos el tratamiento. Los calculos se presentan como porcentaje del
impacto presupuestario mensual. Se presentan la media y la desviacion estandar en cada modalidad de
administracién.

Cuando se compara el impacto presupuestario medio mensual de los medicamentos bioldgicos utilizados en
la AR en Hospital de Dia (53.072+12.035 €) y la UFPE (82.290%16.363 €), en el periodo de estudio (ene-2009
a oct-2010) mediante el test de la t de Student para datos relacionados, las diferencias resultan muy
significativas (t= 12,3; p<0,001).
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5.3.5 Analisis del impacto presupuestario por principios activos (PA).
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Figura 77. Impacto porcentual de los principios activos utilizados en el tratamiento de la artritis reumatoide en los
setenta meses estudiados.

De una forma mas detallada, el tratamiento de la AR con medicamentos biolégicos se muestra en la figura 77

que recoge el impacto presupuestario mensual de cada principio activo. Esta informacidn se presenta se

mediante un grafico de sectores apilados; el porcentaje de utilizacion de cada principio activo se ha

expresado como porcentaje del impacto presupuestario mensual. El grafico nos permite también una

aproximacion a la incorporaciéon en terapéutica de cada uno de los principios activos. Para proporcionar una

mejor interpretacidn de la informacidn contenida en esta figura, se ha incorporado la tabla 27, que resume

numéricamente el impacto presupuestario medio mensual de cada principio activo y su desviacién estandar
(SD) en el periodo de estudio.
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Tabla 27. Impacto presupuestario medio mensual (€) de los principios activos utilizados en el tratamiento de la
artritis reumatoide. Se presentan los resultados como valor medio anual y desviacién estandar (SD) en cada aio de
estudio. Los cuadros en blanco indican que no se utilizé el principio activo durante ese afio.

2009 Media 2.089 36.157 37.598 48.516
SD 1.477 8.969 6.650 18470
2010 Media 6.986 39.129 37.927 50.776
SD 2.076 8.781 6.712 19.816
2011 Media 9.610 32.603 3.863 39.562 7.767 49.653 3.968 1.354
SD 1.272 8353 2.355 5264 2481 10.567 1.961 458
2012 Media 11.181 26.473 4.477 38.993 4.865 33.543 3.199 2.367
SD 2.226 4.443 1.698 4.981 982 6.126 1.385 1.609
2013  Media 18.696 22.251 8.718 45.424 8.265 28.924 5.198 4.387
SD 2467 6.199 3.239 8.525 2.620 5124 5918 1.313
2014 Media 19.940 23.857 8.623 49.892 13.693 26.196 2.312 8.085
SD 3.052 3.749 2.154 9.495 2.579 5624 . 1.434
Total Media 12.346 30.256 6.366 41.328 8.443 39.985 3.951 4.250
SD 6.018 9.360 3.298 8.088 3.821 15.946 2.753 2.806

En la tabla 28 se recoge el analisis de la varianza de una via (IBM SPSS) para evaluar si existen diferencias
significativas en la evolucién del impacto presupuestario medio en el periodo de estudio. Para detallar las
diferencias entre afios de estudio se ha utilizado la prueba “post-hoc” de Scheffé. El comportamiento de
cada principio activo terapéutico es muy diferente. En términos generales, el analisis estadistico muestra una
tendencia decreciente para los principios activos Adalimumab e Infliximab. Etanercept muestra una
estabilidad en el impacto presupuestario, hasta 2014, donde muestra un incremento significativo. Rituximab
no muestra diferencias en el periodo de estudio; vy, el resto de principios activos, abatacept, certulizumab,
golimumab y tocilizumab, muestran una tendencia creciente.
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Tabla 28. Evaluacién de la existencia de diferencias significativas en la evolucién del impacto presupuestario en los
principios activos analizados en el periodo de estudio.

2009, 2009, 2009 - 2010

ABATACEPT 78,1 p<0,001 2010-2014 2012-2014  2013-2014  2013-2014 2009-2012 2009 - 2012
ADALIMUMAB 10,9 p<0,001 2013-2014  2012- 2014 2013 2010 2009-2010 2009 - 2010
CERTOLIZUMAB 12,8 p<0,001 - - 2013-2014 2013-2014 2011-2012 2011-2012
ETANERCEPT 54 p<0,001 2014 2014 2014 2014 - 2009 - 2012
GOLIMUMAB 28,6 p<0,001 - - 2014 2013-2014 2012,2014  2011-2013
INFLIXIMAB 9,0 p<0,001 2013-2014  2013-2014 2013-2014 - 2009-2011  2009-2011

RITUXIMAB 03 p=0,793 - - - : - -

2011- 2012,

TOCILIZUMAB 43,0 p<0,001 - - 2013-2014 2013- 2014 2014 2011-2013

5.3.6 Analisis del impacto presupuestario por grupos terapéuticos (GT).
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Figura 78. Impacto porcentual de los grupos terapéuticos utilizados en el tratamiento de la artritis reumatoide en los
setenta meses estudiados.
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El tratamiento de la AR con medicamentos bioldgicos se ha caracterizado por la progresiva incorporacion de
principios activos a arsenal terapéutico. Estos principios activos se concentran en 4 grupos terapéuticos de la
clasificacién ATC de la OMS: LO1G1 = otros citostaticos. LO4AA = inmunosupresores selectivos. LO4AB =
inhibidores del factor de necrosis tumoral. LO4AC = Inhibidores de interleukina. El analisis de estos grupos
terapéuticos nos permite conocer, en el periodo de estudio, la evolucidn agrupada de los principios activos
en el impacto presupuestario en la AR. En la figura 78 se presenta, mediante un grafico de sectores apilados
el porcentaje de utilizacién de cada grupo terapéutico, expresado como porcentaje del impacto
presupuestario mensual. El grafico nos permite también una aproximacién a la incorporacién en terapéutica
de cada uno de los grupos. Para proporcionar una mejor interpretacién de la informacién contenida en esta
figura, se ha incorporado la tabla 29, que resume numéricamente el impacto presupuestario medio mensual
y su desviacidn estandar (SD) en el periodo de estudio.

Tabla 29. Impacto presupuestario medio mensual (€) de los grupos terapéuticos utilizados en el tratamiento de la
artritis reumatoide. Se presentan los resultados como valor medio anual y desviacidon estandar (SD) en cada afio de
estudio. Los cuadros en blanco indican que no se utilizé el grupo terapéutico durante ese aino. L01G1 = otros
citostaticos. LO4AA = inmunosupresores selectivos. LO4AB = inhibidores del factor de necrosis tumoral. LO4AC =
Inhibidores de interleukina.

Afio LO1GL  LO4AA LO4AB LO4AC
. 2009 Media 49213 73755
) 18.233 15114
2010 Media 57.742 77.055
SD 11.256 14.422
2011 Media 3968  59.262 83.149 1.354
SD 1961 10105 14.333 458
2012 Media 3199 44724 74.436 2367
) 1.385 6.328 7.079 1.609
2013  Media 5198  47.621 84.658 4387
SD 5918 6.300 17.254 1.313
2014 Media 2312 46137 96.066 8.085
SD . 7.493 9.843 1.434
Total  Media 3951 50916 81.104 4250
SD 2753 11.921 15.025 2.806
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En la tabla 30 se recoge el analisis de la varianza de una via (IBM SPSS) para evaluar si existen diferencias
significativas en la evolucién del impacto presupuestario medio en el periodo de estudio. Para detallar las
diferencias entre afos de estudio se ha utilizado la prueba “post-hoc” de Scheffé. El comportamiento de
cada grupo terapéutico es muy diferente. En el caso del grupo L01G1, no se encuentran diferencias en el
analisis de la varianza; en el caso del grupo LO4AA las diferencias globales son significativas; pero, las
diferencias interanuales son muy débiles y se aprecian discretamente entre los afios 2011 y 2012. En el
grupo LO4AB, las diferencias muestran especialmente el incremento estadisticamente significativo producido
en el 2014. Por ultimo, el grupo LO4AC, cuyo impacto presupuestario es reducido en magnitud, muestra
claramente una tendencia creciente.

Tabla 30. Resultados del analisis de la varianza de una via, detallando las diferencia en el impacto presupuestario de
cada grupo terapéutico mediante la prueba “post-hoc de Scheffé”.

L01G1 0,3 p=0,793 = = = = = =
2012 2011
LO4AA 3,8 P=0,004 - - p=0,071 p=0,071 - -
2014 2010 p=0,071
LO4AB 4,2 p=0,002 = p=0,071 = 2014 2009 2012
2011 2011- 2012,
LO4AC 43,0 p<0,001 - - 2013-2014 2013- 2014 2014 2011 - 2013
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Capitulo 6: Conclusiones

En la innovacidn farmacolégica se centra en los ultimos afos en un nimero reducido de patologias y dianas
terapéuticas. El desarrollo de estos nuevos medicamentos requiere de una gran inversién por parte de la
industria farmacéutica; ello, se ve acompanado inevitablemente de un incremento en el precio que permita
recuperar la inversidon efectuada. Paralelamente, las administraciones sanitarias centran sus esfuerzos en
racionalizar la utilizacién de estos medicamentos de alto impacto sanitario y econémico.

En la presente memoria se aborda el estudio econométrico de la utilizaciéon de este tipo de medicamentos
en uno de los departamentos con mas cobertura de poblacién en la Comunidad Valenciana y en el ambito de
un hospital universitario, el Hospital Clinico de Valencia, que dispone de servicios y unidades clinicas del mas
alto nivel asistencial.

Para el desarrollo del estudio se ha analizado, en un corte transversal y retrospectivo, la informacién
disponible en el Servicio de Farmacia Hospitalaria de Hospital Clinico con relacidn a la utilizacién de este tipo
de medicamentos, como datos agregados, en las siguientes patologias: infeccién por el VIH, esclerdsis
multiple, hipertensidon pulmonar, enfermedad inflamatoria intestinal, artropatia psoriasica, psoriasis, artritris
reumatoide y espondilitis anquilosante.

El impacto econdmico de estas patologias justifica sobradamente el desarrollo de este proyecto.

6.1 Conclusiones relacionadas con la utilizacion de MAISE en el HCUV en el
periodo 2009 —2014.

El presupuesto de los medicamentos de alto impacto sanitario y econdmico utilizados en el Hospital
Clinico Universitario de Valencia en el periodo 2009 - 2014 ha experimentado un incremento superior al
41 %.

A lo largo de todo el periodo de estudio la patologia que representa el mayor impacto econdmico es la
infecciéon del virus de la inmunodeficiencia humana, con un 47 % del presupuesto en el afio 2014. A
continuacién, se encuentran la inversion efectuada en el tratamiento de la esclerdsis multiple y la
enfermedad inflamatoria intestinal con un 16 % y un 14 % respectivamente. El resto de patologias analizadas
suponen en conjunto un 23 % del presupuesto.

La evolucion del impacto presupuestario en las diferentes patologias presenta un perfil diverso; asi, en
algunas patologias como en la esclerdsis multiple el incremento es constante a lo largo de todos los
ejercicios, sin embargo, en otras patologias como la infeccién por el VIH aparecen ejercicios presupuestarios
tanto con incremento, como con reduccién de coste.

El nimero de pacientes tratados por PAI en el periodo 2009 — 2014 se ha incrementado en 568 personas.

El incremento del numero de pacientes es sostenido a lo largo de todos los afios de estudio. En valores
absolutos el mayor incremento se observa en el nimero de pacientes tratados por infecciéon del VIH,
patologia que ademas presenta la mayor proporcion de pacientes dentro de los incluidos en la presente
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memoria con un 56 %. El menor incremento se observa en el nimero de pacientes tratados por hipertensién
pulmonar (tabla 13).

El coste medio por paciente tratado en el periodo 2009 — 2014 se ha mantenido practicamente constante
en todo el periodo, con un incremento minimo del 0,4 %.

Aunque el coste medio por paciente se ha mantenido constante en el periodo de estudio, cabe senalar
importantes diferencias en cada una de las PAl analizadas. Asi, se ha evidenciado un incremento del 87 % en
el coste medio del tratamiento de pacientes afectados por hipertension pulmonar, debido a la incorporacién
de nuevos tratamientos en el afio 2010. Muy diferente es la evolucidn del coste medio por paciente en el
tratamiento de la infeccion por VIH, de la esclerosis multiple, de la psoriasis y de la espondilitis anquilosante.
Por su especial relevancia en el impacto presupuestario y en el nimero de pacientes tratados, cabe destacar,
la reduccién en un 6% del coste medio por paciente en en la infeccién por VIH.

6.2 Conclusiones relacionadas con los indicadores anualizados de la
utilizacion de MAISE en el HCUV en el periodo 2009 — 2014.

La utilizacidn de indicadores anualizados que sintetizan la informacién de 12 meses naturales, pemite un
analisis mas fiable de la evolucion de los diferentes parametros (impacto presupuestario, nimero de
pacientes y coste medio por paciente) en estudios econométricos.

Para alisar la evolucién de los indicadores incluidos en la presente memoria, y evitar ciertos sesgos que se
producen en el analisis de base mensual, como por ejemplo, la dispensacién a pacientes para mas de un mes
de tratamiento, se ha incorporado el calculo anualizado. En este tipo de calculo, un mes determinado
engloba la informacién del propio mes y de los 11 meses naturales previos. Cada uno de los indicadores
evaluados en el presente estudio se ha evaludado en base al comportamiento promedio y su intervalo de
confianza.

El comportamiento anualizado del impacto presupuestario del conjunto de PAI presenta una tendencia
claramente creciente, que sobrepasa de forma sostenida el LS IC95% a partir de Septiembre de 2013.

Aunque de forma global, el gasto anualizado de MAISE presenta una tendencia creciente, el comportamiento
de cada PAl es muy distinto. Asi, presentan perfiles crecientes la esclerosis multiple (figura 44), la
enfermedad inflamatoria intestinal (figura 46), la psoriasis (figura 48) y la espondilitis anquilosante (figura
50). El resto de PAIl presentan un perfil de estabilidad en su impacto presupuestario en el periodo de estudio.

El comportamiento anualizado del nimero de pacientes para el conjunto de PAI presenta una tendencia
claramente creciente, que sobrepasa de forma sostenida el LS IC95% a partir de Abril de 2013.

A diferencia de lo que ocurre con la evolucidn anualizada del impacto presupuestario, en el caso del nimero
de pacientes anualizado, el comportamiento de cada PAI es similar al observado para el conjunto de todos
ellos; Un crecimiento sostenido y significativo sobre todo a partir del afio 2013. Solamente presenta un
comportamiento estable (figura 59) el nimero de pacientes anualizado tratados de artritis reumatoide.

96



El comportamiento anualizado del coste medio por paciente muestra una estabilidad desde el afio 2011
hasta el final del periodo de estudio, con valores incluidos en el IC 95%.

De nuevo el comportamiento es desigual en funcion de las PAI analizadas. Solo se observa un
comportamiento creciente, desde febrero de 2013 (figura 66) en el coste medio por paciente tratado de
enfermedad inflamatoria intestinal. El comportamiento es estable en los pacientes tratados de infeccion por
VIH, esclerosis multiple, psoriasis y espondilitis anquilosante. Por ultimo, muestran una tendencia a la
reduccion los pacientes tratados por hipertensién pulmonar (figura 65), artritis psoriasica (figura 67) y artritis
reumatoide (figura 69).

6.3 Conclusiones relacionadas con el analisis econométrico en la artritis
reumatoide el periodo 2009 — 2014.

Los indicadores anualizados permiten la incorporacion de modelos econométricos para la descripcidon y la
prediccion de los indicadores incorporados en la presente memoria: impacto presupuestario, niimero de
pacientes y coste medio por paciente.

Se ha utilizado una de las patologias, la artritis reumatoide, como ejemplo de la estructura que podria tener
el andlisis econométrico de los MAISE. Este tipo de andlisis no solamente persigue la descripcidon de un
modelo que justifique la evolucién durante el periodo de estudio, sino que, ademas permite la prediccion del
comportamiento del modelo establecido, con inclusién en su caso de varibales independientes.
De modo complementario, en este apartado se presentan también analisis relacionados con el ambito
asistencial de utlizacion de los medicamentos, con su distribucién por principios activos y por grupos
terapéuticos.

El impacto presupuestario de los medicamentos bioldgicos utilizados en la artritis reumatoide en el
periodo Diciembre 2009 — Diciembre 2013 se ajusta a un modelo ARIMA de series temporales, cuya
proyeccion al periodo Enero — Octubre de 2014 muestra una prediccidn excelente.

Se ha analizado la evolucién del impacto presupuestario mediante el modelizador experto de series
temporales en el programa SPSS. Puesto que los datos se han alisado mediante la anualizacidn, los modelos
carecen de comportamiento estacional. En el caso del impacto presupuestario se intentd la incorporacion
del niumero de pacientes como variable independiente que explicara el comportamiento del impacto
presupuestario en el periodo de estudio. Sin embargo, la incorporacién de esta variable no aumentaba la
significacién del modelo. Como prueba de la robustez del modelo seleccionado se presentan los datos de
prediccidn del impacto presupuestario en los diez meses de 2014 que no fueron utilizados en la construccion
del modelo. Como se observa en la table 18 y en la figura 73, la concordancia entre la previsién y las
observaciones es excelente.

La evolucién del nimero de pacientes con artritis reumatoide tratados con medicamentos biolégicos en el
periodo Diciembre 2009 — Diciembre 2013 se ajusta a un modelo ARIMA de series temporales, cuya
proyeccidn al periodo Enero — Octubre de 2014 muestra una prediccidn cuestionable.
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Se ha analizado la evoluciéon del nimero de pacientes con artritis reumatoide mediante el modelizador
experto de series temporales en el programa SPSS. Puesto que los datos se han alisado mediante la
anualizacion, los modelos carecen de comportamiento estacional. En este caso no era posible incorporar
ninguna variable independiente. La robustez del model resulta cuestionable por cuanto no es capaz de
identificar la reduccion del nimero de pacientes observada a partir de Abril de 2014 (tabla 22 y figura 74).

La evolucion del coste medio por paciente con artritis reumatoide tratado con medicamentos bioldgicos
en el periodo Diciembre 2009 — Diciembre 2013 se ajusta a un modelo ARIMA de series temporales, cuya
proyeccion al periodo Enero — Octubre de 2014 muestra una prediccidon claramente deficiente.

Se ha analizado la evolucién del coste medio por paciente con artritis reumatoide mediante el modelizador
experto de series temporales en el programa SPSS. Puesto que los datos se han alisado mediante la
anualizacién, los modelos carecen de comportamiento estacional. En este caso se ha intentado incorporar el
coste total de los diferentes principios activos, el nUmero de principios activos utilizados en cada periodo del
estudio, y el coste por grupo terapéutico como variables independientes sin que se hayan podido incorporar
al modelo. La robustez del modelo es muy deficiente como puede observarse en la tabla 26 y la figura 75, ya
gue se muestra incapaz de proyectar el incremento en el coste medio realmente observado en el periodo
Enero — Diciembre de 2014.

La autoadministracion por el propio paciente es la modalidad de administracion prevalente para los
medicamentos bioldgicos utilizados en el tratamiento de la artritis reumatoide.

Existen dos escenarios de administracion de medicamentos bioldgicos para el tratamiento de la artritis
reumatoide, de una parte, la administracién, generalmente intravenosa, en el hospital de dia, que
representa un 39 % del consumo en este tipo de medicamentos. La dispensacion en las unidades de atencién
farmacéutica a paciente externos de medicamentos bioldgicos dispuestos para la autoadministracion por el
propio paciente, representa un 61 % de su consumo. Estas diferencias son estadisticamente significativas.

El tratamiento de la artritis reumatoide se ha caracterizado en estos Ultimos afios por la rapida
incorporacion de nuevos principios activos con diferentes mecanismos de accién.

A lo largo del periodo de estudio podemos ver la incorporacion de nuevos principios activos para el
tratamiento de la artritis reumatoide. Estos nuevos principios activos presentan en términos generales una
evolucidn hacia el incremento de su utilizaciéon, debido, tanto a la presion comercial de la industria
farmacéutica, como al fracaso terapéutico de las opciones inicialmente utilizadas.

De modo paralelo a lo que ocurre con los principios activos, puede evidenciarse la incorporacion de
nuevos grupos terapéuticos al tratamiento de la artritis reumatoide.

Cuando el analisis se efectua por grupos terapéuticos, resulta evidente que el esfuezo econémico se centra
en la utilizacidn de inmunosupresores selectivos, con un comportamiento estable durante el periodo de
estudio, y en el grupo de inhibidores del factor de necrosis pulmonar que presenta una tendencia clara al
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crecimiento en su utilizacién. Anque el impacto global del grupo de inhibidores de interleukina es muy
modesto, su comportamiento es también claramente creciente.
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Capitulo 7: Propuestas de mejora

Una vez casi finalizado el proyecto es posible destacar algunos aspectos que podrian mejorarse o que
podrian tenerse en cuenta para garantizar la validez o credibilidad de los resultados obtenidos en el analisis
econométrico de la utilizacidn de medicamentos de alto impacto econdmico y sanitario en el Hospital Clinico
Universitario de Valencia.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

El sistema de codificacidon de la informacién depende del criterio individual de los profesionales
sanitarios que intervienen en el proceso de prescripcién y administracién de los MAISE. Esta
circunstancia, introduce un riesgo de sesgo en la codificacién, especialmente en el diagnédstico. La
situacion se agrava cuando en la Conselleria de Sanidad se estd introduciendo una nueva
herramienta de prescripcién y dispensacion electrénica (MPRE-MDIS, en Abucasis). Seria muy
importante disponer de sistemas de analisis y correccién de la informacién incorporada en el sistema
de informacion.

En la medida que se complete la incorporacidn a la prdactica asistencial del sistema de prescripcion —
dispensacién electronica (MPRE-MDIS) deberia incorporarase en herramientas de business
inteligence la construccién automatica de indicadores de la utilizacién de los MAISE, que permitan la
elaboracion de cuadros de mando y la monitorizacion permanente de su evolucidn, tanto a los
centros asistenciales como a los servicios centrales de la Conselleria de Sanidad.

La definicion de las patologias de alto impacto econdmico y sanitario, debe tomar en cosideracién no
solamente el impacto presupuestario de las mismas, sino que debiera de incorporar aspectos
relacionados con el coste por paciente y la epidemiologia de la enfermedad. Asi, debiera
incorporarse en el andlisis de costes, al menos, los derivados de toda la actividad sanitaria: por
ejemplo, costes de administracidon, coste de material sanitario, coste de hospitalizacién, etc. En
relacion a la epidemiologia, es muy importante conocer la prevalencia e incidencia de la
enfermedad, asi como los indicadores basicos de morbi — mortalidad.

Para establecer metas para los indicadores de la utilizacion de medicamentos de alto impacto
econdmico y sanitario, deberia considerarse el histérico de cada indicador en cada institucion para
establecer dichas metas en funcion de una proyeccién de la utilizacion de los recursos
farmacoldgicos, basada en criterios cientificos.

En los acuerdos de gestidn de la Conselleria de Sanidad se han incorporado indicadores de
seguimiento de las patologias de alto impacto econdmico y sanitario. En un primer momento se
tomd en consideracién su impacto presupuestario y las posibilidades reales de acceso a la
informacidén. En la medida que se conocen los resultados alcanzados en los Ultimos afos podria
plantearse la exclusién de aquellas patologias que presentan un comportamiento estable y
sostenido, independientemente de su importancia presupuestaria, ya que requiere una inversion en
recursos humanos para el analisis de informacidn sin que se muestre modificaciéon en la tendencia.
Uno de los casos paradigmaticos es el tratamiento de la infeccidn por VIH.

En linea con la propuesta anterior, deberia incorporarse a los acuerdos de gestidn indicadores
relacionados con nuevas patologias de alto impacto econémico y sanitario, cuya importancia se hace
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7)

mayor a gran velocidad. Este es el caso del tratamiento de la Hepatitis C y de determinados tipos de
cancer.

Por otra parte, para iniciar un nuevo concepto de evaluacidon econdmica de las patologias de alto
impacto, seria necesario incorporar la evaluacion de resultados de la terapéutica, tanto en
efectividad como en seguridad. Esta nueva perspectiva permitiria establecer indicadores de coste —
efectividad y de riesgo — beneficio.
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