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RESUMEN EJECUTIVO 
Título: Utilización de citostáticos en cáncer avanzado en los hospitales del 
Sistema Sanitario Público de Andalucía. Patrones de consumo y valoración 
económica 2000-2002. 
Autores: Eduardo Briones Pérez de la Blanca, José Expósito Hernández y 
Belén Corbacho Martín. 
Solicitado por: Viceconsejería de Salud a través del Plan Integral 
Oncológico de Andalucía (PIOA). 
Fecha inicio: Noviembre 2003. 
Fecha finalización: Junio 2004. 
Antecedentes: El informe “Evaluación de las prácticas y del coste-
efectividad de los tratamientos quimioterápicos en pacientes oncológicos 
avanzados”, publicado a comienzos de 2003 por la Agencia de Evaluación 
de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA), realiza un análisis sobre 
11 nuevos citostáticos en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves de 
Granada. Se pone de manifiesto que éstos se utilizan en indicaciones con 
un impacto escaso en los resultados clínicos y de calidad de vida, a la vez 
que duplica el coste por paciente tratado en un periodo de tres años. Estos 
resultados obligan a profundizar en el análisis de los datos, y a determinar 
si lo que ocurre en el Hospital Virgen de las Nieves es extensible al resto 
de hospitales del Sistema Sanitario Público de Andalucía (SSPA).  
Objetivos: 1) Estimar el consumo de un grupo de nuevos citostáticos en 
cada uno de los hospitales del SSPA entre los años 2000-2002, analizando 
sus variaciones. 2) Medir el coste como consecuencia de la utilización de 
estos fármacos durante el periodo mencionado. 3) Estudiar la evolución, 
tanto del consumo como del gasto, durante estos años. 4) Proporcionar 
elementos metodológicos para mejorar el análisis de situación y la toma de 
decisiones clínicas y de gestión.  
Material y Métodos: 
Periodo de estudio: Enero 2000 – Diciembre 2002. 
Ámbito de estudio: Hospitales del Sistema Sanitario Público de Andalucía, 
que utilizan citostáticos para el tratamiento de pacientes con cánceres 
avanzados o metastásicos.  
Fármacos incluidos: Se incluye un total de doce fármacos: oxaliplatino, 
vinorelbina, gemcitabina, irinotecan, topotecán, docetaxel, paclitaxel, 
trastuzumab, temozolamida, doxorubicina, raltitrexed y capecitabina.  
Fuentes de Información: A través de los Servicios Centrales del SAS se 
solicitó información a los Servicios de Farmacia de cada uno de los 
hospitales, tanto de consumo como de gasto para los doce fármacos, 
referidos al periodo 2000-2002. Se han utilizado datos de actividad y 
poblaciones adscritas del contrato-programa SAS-Hospitales (SICPRO) 
2000-2003. Los Servicios de Oncología han proporcionado datos sobre 
primeras visitas atendidas. 
Indicadores de consumo: Se calculan tasas de consumo por habitante, por 
primeras visitas atendidas y por ciclos de quimioterapia administrados.  
Indicadores de gasto: Se estiman las tasas de gasto por primeras visitas 
atendidas y por ciclos de quimioterapia administrados.  
Resultados: Durante el periodo 2000-2002, el incremento experimentado 
en el consumo de los citostáticos seleccionados ha sido de un 109,8%. El 
gasto ha crecido en un 55,9%, lo que ha supuesto un incremento cercano 
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a los 9 millones de euros en tan sólo dos años. Durante el año 2002, los 
medicamentos con un mayor impacto en el presupuesto farmacéutico de 
los hospitales del SSPA son el paclitaxel, el docetaxel y el trastuzumab. El 
incremento en el consumo de ciertos citostáticos y su variabilidad entre 
hospitales no resulta explicable por un aumento en el número de pacientes 
atendidos o por diferencias en su perfil clínico. En estos casos la patología 
en que se indican estos fármacos es limitada, las variaciones son 
demasiado grandes para ser explicadas por diferencias en la incidencia o 
por la capacidad de atracción de los centros.  
Conclusiones: El consumo y el gasto de los citostáticos analizados han 
aumentado considerablemente en los hospitales del SSPA durante el 
periodo analizado. Se detectan grandes variaciones en las tasas de 
utilización entre hospitales. Se proponen varias líneas de actuación para 
abordar las diferentes dimensiones del problema.  
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INTRODUCCIÓN 
 

Contar con datos objetivos sobre la efectividad y eficiencia de las 
intervenciones que se realizan es de gran importancia en la planificación y 
mejora de los servicios sanitarios y es una de las principales líneas de 
trabajo del Plan Integral Oncológico de Andalucía (PIOA). En el estudio 
publicado en 2003, Evaluación de las prácticas y del coste-efectividad de 
los tratamientos quimioterápicos en pacientes oncológicos avanzado, se 
puso de manifiesto un rápido crecimiento, en el Hospital Universitario 
Virgen de las Nieves de Granada, de la utilización de nuevos 
quimioterápicos en cáncer avanzado en un periodo de tan solo tres años 
(1). Una de las conclusiones del informe fue que estos fármacos se utilizan 
a menudo en situaciones de efectividad baja y en las que es probable que 
los resultados clínicos y de calidad de vida sean escasos. 
Simultáneamente, se constató que durante el periodo de estudio el coste 
por paciente tratado mostró un ascenso paralelo, hasta duplicarse.  

Por lo tanto, desde el punto de vista social y asistencial, es de 
interés conocer si las mismas conclusiones que se desprenden del estudio 
en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves, pueden hacerse 
extensivas al resto de hospitales de Andalucía. Dado que se cuenta con 
poca información sobre este problema en el resto de hospitales, se planteó 
realizar un estudio que permitiera una mejor planificación y un apoyo a la 
toma de decisiones en relación a los citostáticos en cáncer avanzado y 
otros aspectos del PIOA. 

Otras agencias de evaluación de tecnologías sanitarias nacionales 
y europeas han trabajado en este campo y son varias las evaluaciones 
publicadas sobre la eficiencia de estos nuevos fármacos. Es común en 
estas evaluaciones destacar el pequeño beneficio que se obtiene con las 
nuevas drogas, la dificultad de la toma de decisiones por la ausencia de 
alternativas en estos pacientes y los costes desproporcionados que 
implican.  

En este sentido, cabe citar las investigaciones realizadas por la 
agencia de evaluación de tecnologías sanitarias de Suecia, que tras 
realizar una revisión de la literatura en materia de quimioterapia, valora la 
adecuación de la práctica clínica en relación a la evidencia científica y 
analiza el coste-efectividad de estos tratamientos, cuestionando el 
aumento tan elevado del gasto por la proliferación de nuevos citostáticos. 
El informe resalta la importancia de los ensayos clínicos y de las guías de 
práctica clínica a la hora de determinar los tratamientos y de medir los 
beneficios clínicos de las nuevas propuestas oncológicas. Un dato 
destacable es que el 10% de los pacientes sometidos a tratamientos 
quimioterápicos participaba en ensayos clínicos, según una encuesta 
realizada en 1997 (2).  

En el Reino Unido, el Centro Coordinador de Evaluación de 
Tecnologías ha realizado para el National Institute for Clinical Excelence 
(NICE) estudios sobre la efectividad clínica y económica de algunas de las 
nuevas drogas contra el cáncer (3-9). Se han publicado evaluaciones 
sobre el uso del irinotecan, el oxaliplatino y el raltitrexed para el tratamiento 
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del cáncer colorectal avanzado (3), sobre el paclitaxel, el docetaxel, la 
gemcitabina y la vinorelbina para el tratamiento del cáncer de pulmón no 
microcítico (4), sobre la vinorelbina para el cáncer de mama (5), sobre la 
capecitabina para el cáncer avanzado de mama (6), sobre la doxorubicina 
liposomial y el topotecán para el cáncer de ovario (7,8) y sobre la 
gemcitabina para el cáncer de páncreas (9). En esta misma línea, el NICE 
ha publicado guías sobre el uso adecuado del irinotecan, el oxaliplatino y el 
raltitrexed para el tratamiento del cáncer colorectal avanzado (10) y de la 
gemcitabina para el tratamiento del cáncer pancreático (11). 

Durante la realización de este informe han sido publicados los 
resultados de un estudio realizado en el Reino Unido con el mismo objetivo 
de analizar la variabilidad en la prescripción de citostáticos. El estudio lo 
llevó a cabo el Plan Oncológico del Servició de Salud Inglés (NHS Cancer 
Plan) a instancias del Ministerio de Sanidad (Secretary of State for Health). 
Se analizaron la variabilidad y sus causas, al mismo tiempo que se hicieron 
recomendaciones para resolver el problema (12).  

También es importante señalar que las evaluaciones económicas 
en este campo están creciendo rápidamente y existen estudios que 
evalúan el coste-efectividad de los tratamientos quimioterápicos y que 
pueden ser de interés para interpretar los resultados de este informe (13 -
18). Un estudio fármaco-económico realizado en Italia ha evaluado la 
efectividad clínica y económica de las nuevas drogas contra el cáncer, 
aprobadas por la Agencia Europea de Evaluación de Medicamentos 
durante el periodo 1995-2000. La mayoría de estas drogas son candidatas 
para tratamientos de segunda o tercera línea, evaluándose su equivalencia 
respecto a los tratamientos estándar, o en el mejor de los casos, su no 
inferioridad respecto a los mismos. Este estudio pone de manifiesto que los 
medicamentos estudiados no consiguen mejorar ni la supervivencia ni la 
calidad de vida, a pesar de conllevar costes muy superiores —incluso de 
hasta 350 veces— comparados con los tratamientos alternativos 
existentes. Siete de las drogas aprobadas por la Agencia Europea están 
incluidas en este informe de Evaluación (19).  

No cabe duda que la investigación farmacéutica en este campo se 
está desarrollando muy rápidamente y empieza a orientarse a buscar 
fármacos que actúen sobre mecanismos moleculares definidos y a 
personalizar la síntesis de fármacos en función de los resultados de las 
pruebas genéticas (20).  

Recientemente, el Departamento de Salud de la Generalitat de 
Cataluña, ha emitido una alerta que informa sobre los riesgos que implican 
los usos de fármacos en indicaciones no autorizadas, puntualizando las 
consecuencias para el médico que prescribe, para el paciente y para la 
propia Administración Sanitaria. El informe, que analiza los estudios 
elaborados en el ámbito internacional sobre este problema, determina que 
el porcentaje de uso de medicamentos en indicaciones no autorizadas en 
oncología puede estar en torno al 75% (21).  

En síntesis, evaluar de forma sistemática los fármacos que se 
emplean en el enfermo oncológico es un elemento importante para mejorar 
la calidad asistencial en estos procesos. Es importante definir una 
metodología que regule la introducción y correcta utilización de los 
mismos. Este documento se enmarca en esta línea, tratando de 
proporcionar información sobre la situación actual de los hospitales 
andaluces, en cuanto al incremento del consumo de citostáticos, su 
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variabilidad y cómo afecta este hecho en términos económicos a la 
correcta asignación de recursos. El análisis y la discusión inicial de la 
información disponible permite, a pesar de sus limitaciones, proponer 
algunas líneas de actuación y desarrollo para el futuro. 
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OBJETIVOS 
 

Estimar el consumo de los citostáticos seleccionados en cada uno 
de los hospitales del SSPA entre los años 2000 y 2002 y analizar sus 
variaciones.  

Medir el coste derivado de la utilización de estos fármacos durante 
el periodo mencionado.  

Estudiar la evolución, tanto del consumo como del gasto, durante 
estos tres años. 

Proporcionar elementos metodológicos para mejorar el análisis de 
situación y la toma de decisiones clínicas y de gestión. 
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MATERIAL Y MÉTODOS 

 
Ámbito de estudio: 
Hospitales del SSPA que utilizan citostáticos para el tratamiento de 

pacientes con cánceres avanzados o metastásicos de colon y recto, 
pulmón no de células pequeñas, mama, ovario y cerebro, tratados en 
hospital de día o régimen ambulatorio. Con respecto a los centros es 
necesario hacer las siguientes aclaraciones:  

• Hospital Universitario Ntra. Sra. de Valme y Hospital Ntra. Sra. 
de la Merced (Osuna): sus datos se encuentran agregados en el 
Hospital Universitario Virgen del Rocío (Sevilla) por no contar 
con unidad de citostáticos durante el periodo de estudio.  

• Los Hospitales Infanta Margarita (Cabra), Valle de los 
Pedroches (Pozoblanco) Antequera, Axarquía (Vélez-Málaga), 
Santa Ana (Motril), Costa del Sol, Infanta Elena (Huelva), 
Riotinto, San Agustín (Linares), San Juan de la Cruz (Úbeda), 
Alto Guadalquivir, La Inmaculada (Almería) y Hospital de 
Poniente: no consumen citostáticos, y a efectos de este informe 
las poblaciones atendidas se encuentran agregadas a sus 
hospitales de referencia.  

• Hospital Universitario Virgen de las Nieves: el estudio preliminar 
analizaba datos para el periodo comprendido entre los años 
1998 y 2000, por lo que sólo se han incluido  en el presente 
informe los años 2001 y 2002.  

• Hospital de La Línea, datos no disponibles. 

Fármacos incluidos:  
Se incluyen un total de doce fármacos, los once ya estudiados en el 

Hospital Universitario Virgen de las Nieves, además de la capecitabina 
como novedad terapéutica de interés desde el anterior estudio. En el 
Anexo I se recogen las indicaciones aprobadas para cada uno de los 
citostáticos estudiados.  

Periodo de estudio:  
Inicialmente se consideró que resultaría de interés estudiar el 

periodo enero 1998 – diciembre 2002 para analizar la tendencia en la 
medida de lo posible. Sin embargo, se comprobó que en muchos 
hospitales no están disponibles los datos de 1998 y 1999, por lo que para 
conseguir homogeneidad en las comparaciones este informe sólo abarca 
el periodo 2000-2002.  

Fuentes de información:   
Series de consumo y gasto de citostáticos: a través de los Servicios   

Centrales del SAS se solicitó a los Servicios de Farmacia de cada uno de 
los hospitales, información tanto de consumo como de gasto para los doce 
fármacos referidos al periodo 1998-2002. En la mayoría de los casos sólo 
estaban disponibles los años 2000, 2001 y 2002.  
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En el Anexo V se reproduce el formato de recogida de datos que se 
facilitó a los diferentes servicios de farmacia hospitalaria.  

Pacientes atendidos:  
No contamos con información sobre número de pacientes atendidos 

en cada localización tumoral, ya que no existen sistemas de información 
específicos que permitan obtener estos datos, y la calidad de los registros 
parece muy variable, dependiendo de cada servicio de oncología. 

Como aproximación al número total de pacientes atendidos en cada 
hospital, se han tomado el número de primeras visitas atendidas por el 
servicio de oncología médica y el número total de ciclos de quimioterapia 
administrados. En cuanto a las primeras visitas, los datos han sido 
facilitados por el sistema de información del contrato-programa 
correspondiente a los años 2000, 2001 y 2002. La información sobre ciclos 
de quimioterapia se obtiene por la misma vía, facilitándose datos sobre  el 
total de ciclos acumulados para el periodo enero-diciembre 2002.  

Para asegurar la calidad de los datos sobre primeras visitas, se 
decidió consultar a los servicios oncológicos de los hospitales para que 
cada uno de ellos confirmara la información previa. Esta comprobación 
sólo se realizó con los datos referidos a primeras visitas y para el año 
2002. Dado que estos datos fueron comprobados específicamente, se 
consideran de mayor fiabilidad y se decidió que fueran utilizados en el 
cálculo de las tasas correspondientes. 

Poblaciones de referencia:  
Para determinar las áreas de referencia se han tomado como punto 

de partida los datos del contrato-programa SAS-Hospitales (SICPRO) 
2003, y se ha seguido el esquema de áreas de adscripción de las unidades 
de citostáticos del PIOA. En el Anexo II se presentan en detalle las 
poblaciones y áreas de referencia consideradas para todos los hospitales 
del SSPA.  

Indicadores de Consumo (Tabla 1):  
A partir de la información enviada por cada hospital se obtuvieron 

las unidades consumidas de cada fármaco en sus diferentes 
presentaciones y se calculó el total consumido en miligramos. La elección 
de indicadores está condicionada porque no han sido aún determinadas 
las Dosis Diarias Definidas (DDD) para estos fármacos y por tanto, ha sido 
necesario calcular tasas de utilización usando unidades físicas 
(miligramos). A efectos comparativos, hemos utilizado como indicadores de 
referencia las tasas de consumo por 100.000 habitantes, las tasas de 
consumo por primera visita atendida y las tasas de consumo por ciclo de 
quimioterapia administrado.  

Además del análisis individualizado, se ha elaborado un indicador 
global de intensidad terapéutica en cáncer avanzado. Al no contar con 
datos sobre número de pacientes en cada localización, ni sobre 
indicaciones de cada fármaco, se han agregado las dosificaciones de las 
distintas drogas para obtener un estimador del consumo global en cada 
uno de los hospitales. A pesar de las diferencias de utilización de los 
distintos fármacos, entendemos que estas tasas dan una idea aproximada 
de la práctica en esta área terapéutica.  
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Indicadores del gasto (Tabla 2):  
En cuanto al gasto, utilizamos como indicadores de referencia el 

gasto por primera visita atendida y el gasto por ciclo administrado.  

 
 
Tabla 1: Descripción de los indicadores de consumo de los 
citostáticos seleccionados. 
 

 
 
 
Tabla 2: Descripción de los indicadores de gasto para los citostáticos 
seleccionados. 
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RESULTADOS 
Los resultados del análisis de las series de consumo y de gasto 

2000-2002 para cada uno de los hospitales, se presentan en cinco 
apartados:  

1. Descripción del consumo. 

2. Descripción del gasto. 

3. Análisis comparativo de las tasas de consumo de citostáticos. 

4. Análisis comparativo de las tasas de gasto de citostáticos. 

5. Análisis del consumo y del gasto por hospitales. 

Los datos de la capecitabina, dado que es un fármaco que se 
prescribe con receta médica, deben interpretarse de forma separada. 
Durante el periodo 2001-2002, la prescripción de este fármaco se ha 
incrementado en un 420,15%, lo que en términos monetarios supone un 
aumento del gasto en prescripción de 595.000 €. ´ 

Para los hospitales que figuran con los números 15 y 16 sólo hay 
datos disponibles a partir del segundo semestre del año 2001. En el caso 
del hospital 15 porque la Unidad de Citostáticos no se puso en marcha 
hasta ese momento y, en el segundo, porque los consumos sólo están 
informatizados a partir de esa fecha. Como consecuencia, estos hospitales 
sólo se incluyen en las comparaciones referidas al año 2002 y no se 
incluyen en las tablas que analizan tendencias y variaciones 2000 – 2002.   

Los resultados que se presentan a continuación corresponden al 
análisis conjunto, donde se comparan los indicadores entre los distintos 
hospitales. Los resultados del análisis individual de cada centro se 
muestran en el Anexo IV. En todas las tablas, los hospitales aparecen 
codificados numéricamente mostrando sólo la información relacionada con 
los objetivos del estudio, a la vez que se preserva el anonimato. 

1. DESCRIPCIÓN  DEL CONSUMO  
Se presentan en primer lugar las tasas de consumo por 100.000 

habitantes, por primeras visitas y por ciclos de quimioterapia para cada 
hospital. En este apartado se proporciona la información agregada de 
estos fármacos, como aproximación al grado de intensidad terapéutica en 
pacientes con cáncer avanzado. 

Existen grandes diferencias en las tasas de utilización, con un 
cociente entre el mayor y el menor de más de 10 veces (rango 135.229 a 
1.381.592). La capacidad de atracción de pacientes de algunos hospitales 
podría explicar una parte de estas diferencias, pero parecen relacionarse 
mucho más con la variabilidad en la intensidad de uso de estos fármacos y 
con la práctica clínica.  
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Tabla 3. Indicadores de consumo por hospitales. 

 
Nota aclaratoria: 
Las tasas de consumo por cada 1000 visitas atendidas se calculan a partir 
de los datos proporcionados por los servicios de oncología de cada 
hospital.  
 

2. DESCRIPCIÓN DEL GASTO  

2.1 IMPORTES DESGLOSADOS POR CITOSTÁTICOS 
 
A continuación se recoge el importe en euros que supone el coste en los 
citostáticos seleccionados para el periodo 2000 – 2002, así como el 
incremento experimentado en el gasto durante estos tres años.  
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Tabla 4. Gasto total en los citostáticos seleccionados. 

 

 

 

2.2 IMPORTES DESGLOSADOS POR HOSPITALES 
 
Tabla 5. Gasto de los hospitales en los citostáticos seleccionados 

 



AETSA  2004 Utilización de citostáticos en cáncer avanzado en los hospitales del SSPA 

 

 16

2.3 INDICADORES DE GASTO POR HOSPITALES 
 

Uno de los objetivos de este estudio es determinar el coste unitario 
por paciente oncológico atendido en cada uno de los hospitales de 
Andalucía.   

En esta primera fase del análisis de datos no ha sido posible 
obtener este dato. Utilizamos las primeras visitas atendidas por los 
servicios de oncología y los ciclos de quimioterapia administrados como 
una primera aproximación para el cálculo de este dato. 
 
Tabla 6. Indicadores de gasto por hospitales 
 

 
 
Nota aclaratoria: 
Los datos sobre primeras visitas 2002 son los proporcionados por los 
Servicios de Oncología de cada hospital.  
 
En las figuras 1 a 3 se muestra la evolución del gasto  en citostáticos , por 
hospital.
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Figura 1.  Comparación del coste por primera visita entre hospitales. 
Año 2002. 

 
Figura 2. Comparación del coste por primera visita entre hospitales. 
Año 2002. 

 
Figura 3. Variación en porcentaje del coste total en los citostáticos 
seleccionados entre los años 2000-2001 y 2001-2002 
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3. ANÁLISIS COMPARATIVO DE LAS TASAS DE CONSUMO DE 
CITOSTÁTICOS MÁXIMAS, MÍNIMAS Y MEDIA. AÑO 2002 
 

En la Figura 4 se pueden observar, para cada una de las drogas 
seleccionadas, las tasas de consumo máximas y mínimas y su desviación 
respecto a la tasa de consumo total para el conjunto de hospitales.  

Las drogas globalmente más consumidas durante el año 2002 
fueron la capecitabina, la temozolamida y el paclitaxel; mientras que las 
que experimentan un consumo menor son el raltitrexed, la doxorubicina y 
el topotecán. Las tasas de consumo están calculadas respecto a las 
poblaciones de referencia de cada hospital y por cada 100.000 habitantes.  
 
Figura 4. Comparación de las tasas de consumo (mínima, máxima y 
media de Andalucía) de los citostáticos seleccionados. 

 
 
 
Nota aclaratoria: 
Existen 6 hospitales de los 16 estudiados que registran un consumo nulo 
para la capecitabina durante el año 2002. 
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4. ANÁLISIS COMPARATIVO DE LAS TASAS DE GASTO EN 
CITOSTÁTICOS MÁXIMAS, MÍNIMAS Y MEDIA. AÑO 2002 

La misma comparación para el gasto durante el año 2002 en los 
distintos hospitales refleja que aquellas drogas que implican un mayor 
coste en el presupuesto farmacéutico son el paclitaxel, el docetaxel y el 
trastuzumab. Las de menor impacto en el presupuesto son el topotecán, la 
vinorelbina y la capecitabina.  

El precio del citostático es la única variable que se ha tenido en 
cuenta a la hora de determinar el coste del tratamiento, sin embargo, sería 
interesante considerar también el coste de otros fármacos asociados a 
dichos tratamientos y dirigidos a reducir los efectos secundarios inducidos 
por la quimioterapia (antibióticos y antieméticos).  
 
Figura 5. Comparación tasas de gasto de los citostáticos 
seleccionados 

 
Nota aclaratoria 
Existen 6 hospitales de los 16 estudiados que registran un consumo nulo 
para la capecitabina durante el año 2002. 
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5. DATOS DE CONSUMO Y GASTO RESUMIDOS POR HOSPITAL 
 

A continuación se presentan los datos resumidos de cada hospital, 
en términos de incremento del total consumido y de la diferencia neta en 
gasto del total de citostáticos. Se calcula para cada hospital el porcentaje 
del incremento experimentado en el consumo de citostáticos entre los años 
2000 y 2002, así como la diferencia en euros, entre el importe total gastado 
en estas drogas en el año 2000 y el  gastado en el año 2002. 

Puede observarse que el incremento medio de consumo de 
unidades entre los años 2000 y 2002 se sitúa en el 109,8 %, en un rango 
entre hospitales de 2,4 a 473,5, exceptuando los hospitales 15 y 16 que se 
inician en el 2001. Aunque las limitaciones de los datos disponibles para 
los hospitales 15 y 16 impide que éstos puedan incluirse en este apartado, 
a efectos de comparación entre centros, las tasas de consumo para el año 
2002 muestran como los hospitales 15 y 16 tienen unas tasas de consumo 
de 534.205 y 481.702 respectivamente (mg / 100.000 habitantes), muy 
cercanas a la tasa de 505.800 que refleja la tasa media de consumo para 
el conjunto de hospitales durante ese mismo año (ver Tabla 3).  

El Anexo III incluye datos sobre tasas de consumo para cada 
citostático en el conjunto de hospitales, a excepción de los centros 15 y 16.  

 
Tabla 7. Datos de consumo y gasto resumidos por hospital. 
Comparación 2000-2002 

 
Nota aclaratoria:  
El Anexo IV incluye datos de consumo y gasto de los doce citostáticos para 
cada uno de los hospitales seleccionados (excepto para los centros 15 y 
16). 
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CONSIDERACIONES A TENER EN CUENTA EN LA 
INTERPRETACIÓN DE LOS DATOS 
 

Al no disponer de unas DDD de los citostáticos, para calcular el 
consumo total de los seleccionados en cada hospital, se han agregado las 
dosis consumidas (en mg) en cada presentación, lo cual deberá tenerse en 
cuenta al interpretar las tablas y gráficos del informe. 

Este informe se basa en los sistemas de información disponibles 
sobre los que se han realizado algunas comprobaciones, pero no es 
posible conocer su grado de validez. En algunos casos se han detectado 
inconsistencias o errores en los datos enviados, dadas las diferencias en 
los sistemas de información y verificación de los datos que se han 
subsanado en la medida de lo posible. 

Una limitación fundamental es la ausencia de datos individuales de 
los pacientes, lo que impide cualquier análisis por localizaciones, tipos de 
tumor o estadio de la enfermedad. Al no existir información sistemática 
sobre el número de pacientes oncológicos atendidos en cada una de las 
localizaciones, ni tampoco sobre clasificación de pacientes por estadios 
según hospitales (avanzado / no avanzado), no es posible saber si ha 
aumentado el número de pacientes con cáncer avanzado y en qué medida, 
ni tampoco valorar de forma adecuada la evolución del coste / paciente.  

El hecho de que los indicadores empleados sean necesariamente 
indirectos limita las conclusiones del estudio, aunque no su dirección 
(mayor uso / menor uso) o incidencia. En la mayoría de los casos resulta 
muy improbable que un aumento en el número de pacientes atendidos 
justifique el aumento en el consumo de fármacos. 

Dada las limitaciones de la información disponible, no ha sido 
posible analizar la incidencia de los ensayos clínicos en el análisis de los 
datos.  

No podemos evaluar en qué medida los fármacos prescritos se 
adaptan a las indicaciones aprobadas. Sólo podemos tomar como 
referencia el patrón de indicaciones descrito en el Hospital Universitario 
Virgen de las Nieves y es probable que la situación sea similar en otros 
hospitales. 
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CONCLUSIONES 
 

1. El incremento de las unidades consumidas de estos fármacos ha 
sido de un 109,8 % en el periodo 2000-2002.  

2. El incremento del gasto del año 2000 al 2002 ha sido del 55,9%, lo 
que ha supuesto un incremento cercano a los 9.000.000 € en tan 
sólo dos años. Estas cifras, son claramente superiores al 
incremento del gasto farmacéutico global en Andalucía durante el 
mismo periodo.  

3. Durante el año 2002, de los medicamentos citostáticos 
seleccionados para este estudio, los de mayor impacto en el 
presupuesto farmacéutico de los hospitales del SSPA son el 
paclitaxel, el docetaxel y el trastuzumab; mientras que las que 
suponen un menor impacto son el topotecán, la vinorelbina y la 
capecitabina.  

4. Existen grandes variaciones en las tasas de utilización y de gasto 
entre hospitales, tanto si se utiliza como denominador la población 
adscrita como el número de ciclos administrados. Este fenómeno 
es debido tanto a las diferencias que ya existían en 2000, como a 
las diferentes variaciones en los tres años estudiados. 

5. Resulta controvertido el incremento de los consumos de drogas 
como el trastuzumab o la temozolamida, tanto por sus valores 
absolutos como por el hecho de que éstos pueden ser muy 
diferentes entre centros para el mismo período. En este caso, no 
caben demasiadas explicaciones ligadas al tipo de pacientes dado 
que en ambos casos la patología en que se aplica es limitada. La 
primera de ella precisa de una expresión genética elevada, que no 
es susceptible de cambios a corto y medio plazo, y la segunda se 
aplica en una situación clínica de escasa prevalencia (2ª línea tras 
fracaso en glioblastomas multiformes o astrocitomas anaplásicos). 

6. Las indicaciones autorizadas y combinaciones de los fármacos han 
cambiado relativamente poco. El análisis de coste-efectividad 
realizado en el anterior informe es aplicable en gran medida, por lo 
que para la mayoría de fármacos estudiados no parece justificado 
el incremento de consumo y gasto. 
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PROPUESTA DE LÍNEAS DE ACTUACIÓN 
Este estudio surge como continuación de la evaluación llevada a 

cabo en el ámbito del Hospital Universitario Virgen de las Nieves de 
Granada y cuyas conclusiones recomendaban profundizar en el análisis 
del uso de citostáticos en otros centros hospitalarios de Andalucía.  

La elección de las situaciones clínicas (pacientes avanzados y 
metastásicos de ciertas localizaciones) hay que relacionarla con el hecho 
de ser precisamente en estas situaciones de baja efectividad terapéutica, 
cuando la decisión clínica es especialmente crítica y vulnerable. Las 
conclusiones de este estudio muestran la enorme dificultad que supone 
cualquier acercamiento a una razonable estandarización de la práctica 
clínica en el tratamiento de los pacientes con cáncer, demostrando que la 
práctica evaluada no sigue un patrón homogéneo en términos de coste-
efectividad que asegure unos mínimos de seguridad en las decisiones 
adoptadas. De hecho, podrían ser objeto de debate los posibles usos 
alternativos de buena parte del gasto generado por estos fármacos. 

En este sentido, debería ser prioritario adoptar medidas que 
aseguren la estandarización de la práctica clínica y alcanzar así los niveles 
de calidad asistencial perseguidos por el PIOA, siendo además 
responsabilidad de dicho plan la promoción y revisión de las mismas. Las 
principales estarían relacionadas con:   

• Desarrollar sistemas de información que permitan evaluar la 
actividad asistencial en oncología y que sean capaces de 
responder de manera precisa a cuestiones relacionadas con la 
cantidad y calidad de la misma, al mismo tiempo que valoren la 
utilización y el gasto de estos fármacos de forma fiable.  

• Analizar la problemática específica de cada uno de los hospitales, 
profundizando en cada uno de los centros y en el uso que hacen de 
citostáticos en pacientes con cáncer avanzado. Recomendamos 
realizar un análisis específico por centro en relación a las 
conclusiones de este estudio, así como discutir con sus 
profesionales criterios de indicación y pautas de uso.  

• Avanzar en la centralización de las unidades de citostáticos, 
potenciando mejoras organizativas y de seguimiento de la 
prescripción, con el objetivo de mejorar la calidad asistencial y 
lograr un mejor control de los tratamientos.  

• Seguir avanzando y profundizando en el diálogo con las sociedades 
científicas, en cuanto a líneas de consenso y de mejora de la 
práctica clínica.  

• Elaborar una Guía de Uso Apropiado de Citostáticos basada en la 
GINF actualmente disponible. Como contenidos de esta guía 
proponemos los siguientes:  
1. Definición precisa de indicaciones aprobadas y de indicaciones 

en fase de ensayo clínico.   
2. Prospectiva de nuevos citostáticos: elaboración de fichas o 

documentos de síntesis que valoren el posible impacto de 
aquellos fármacos o indicaciones emergentes en fase de 
ensayo o de aprobación en nuestro país. 
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3. Síntesis de la efectividad y del coste-efectividad de cada una de 

las indicaciones de los fármacos. Definición de situaciones de 
baja efectividad y alta incertidumbre. Posibilidades de actuación 
y regulación del uso compasivo. 

4. Orientación para facilitar la toma de decisiones compartidas con 
los pacientes.  
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ANEXOS 
ANEXO I: Indicaciones aprobadas.  
ANEXO II: Hospitales del SSPA: poblaciones y áreas de referencia 
atendiendo a las unidades de citostáticos existentes. 
ANEXO III: Tasas de Consumo de cada citostático por 100.000 
habitantes. Años 2000, 2001, y 2002. 
ANEXO VI: Datos de consumo y gasto en citostáticos resumidos por 
hospital. Comparación años 2000 y 2002.  
ANEXO V: Formato de solicitud de información presentado a los 
Servicios de Farmacia Hospitalaria de los hospitales que integran 
este estudio. 
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ANEXO I. Indicaciones aprobadas. 
A continuación se incluyen las indicaciones vigentes en el año 2003, no 

contenidas en el estudio Evaluación de las prácticas y del coste-efectividad de los 
tratamientos quimioterápicos en pacientes oncológicos avanzados.  

 
CAPECITABINA 
En monoterapia 1ª línea del cáncer colorectal metastásico. 
En combinación con Docetaxel  en pacientes con cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico tras fallo de quimioterapia citotóxica. La terapia previa 
debe haber incluido una antraciclina. 
En monoterapia para el tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico tras fallo a taxanos y a un régimen que incluya una 
antraciclina o para aquellos pacientes en los que no esté indicada una terapia 
posterior con antraciclinas. 
 
DOCETAXEL 
En combinación con capecitabina está indicado para el tratamiento de pacientes 
con cáncer de mama avanzado o metastásico después del fracaso a la 
quimioterapia citotóxica. La terapia previa debe haber incluido una antraciclina. 
En combinación con cisplatino  para el tratamiento de pacientes con cáncer de 
pulmón no microcítico localmente avanzado o metastásico, no resecable, que no 
han sido tratados previamente con quimioterapia para esta enfermedad. 
 
DOXORUBICINA LIPOSOMIAL 
En monoterapia para pacientes con cáncer de mama metastásico en los que 
existe un riesgo cardíaco aumentado. 
Sarcoma de Kaposi. 
 

GEMCITABINA 
Tratamiento de pacientes con cáncer de vejiga localmente avanzado o 
metastásico, en asociación con cisplatino. 
Tratamiento de pacientes con  adenocarcinoma de páncreas localmente avanzado 
o metastásico. También esta indicada en pacientes con cáncer pancreático 
refractario a 5-fluorouracilo. 
 

PACLITAXEL 
Tratamiento  inicial de pacientes con cáncer de mama metastásico o avanzado en 
combinación con Trastuzumab, en pacientes cuyos tumores tengan 
sobreexpresión  de HER2 en el rango +++, determinado por inmunohistoquimica y 
en las cuales no esté indicado un tratamiento de antraciclinas. 
Tratamiento  del carcinoma metastásico de mama en pacientes que no son 
candidatas a la terapia estándar con derivados de antraciclinas. 
Tratamiento del carcinoma  metastásico de ovario tras el fracaso de la terapia 
estándar con derivados del platino. 
 
TRASTUZUMAB 
En monoterapia para el tratamiento de aquellos pacientes con cáncer de mama 
metastásico que hayan recibido al menos dos regímenes quimioterápicos (3ª 
línea) La quimioterapia previa debe haber incluido al menos una antraciclina  y un 
taxano a menos que estos tratamientos no estén indicados. Los pacientes con 
receptores hormonales positivos también deben de haber fracasado al tratamiento 
hormonal a menos que éste no esté indicado. 
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Trastuzumab debe ser empleado solamente en pacientes cuyos tumores tengan 
sobreexpresión de HER2 en el rango 3+ determinado por inmunohistoquimica. 
 
Tabla 8. Indicaciones aprobadas para los fármacos estudiados. 
 

Fármaco Localización 
Tumoral Indicaciones Aprobadas Esquema 

Raltitrexed Colon-recto 
1ª Línea, Ca. Colon-recto avanzado 
cuando 5FU+LV es inaceptable o 
inapropiado 

3 mg/m2 3/3 sem. 

Irinotecan Colon-recto 
1ª Línea, Ca. Colon-recto avanzado y 
metastásico. 
2ª Línea tras fracaso de 5FU+LV. 

180 mg/m2 + 5FU-LV 
350 mg/m2   / 3 sem. 

Oxaliplatino Colon-recto 1ª Línea Ca. Colon-recto avanzado y 
metastásico 

85 mg/m2 + 5FU-LV / 2 
sem. 

Vinorelbina Pulmón NCP Avanzado y Metastásico 25-30 mg/m2 sem.  

 Mama Avanzado y metastásico 25-30 mg/m2 sem.  

Gemcitabina Pulmón NCP 1ª Línea Avanzado y metastásico 
1000 mg/m2 / 3/4 sem. ó 
1250 mg/m2 día 1-8/3 
sem.   

Docetaxel Pulmón NCP 2ª Línea. Avanzado y metastásico 75 mg/m2 / 3 sem. 

 Mama 

1ª Línea en metastásicos y 
avanzados. 
2ª Línea tras fracaso de antraciclinas 
y alquilantes 

75 mg/m2 + 
Doxorrubicina  
50 mg/m2 / sem. 
100 mg/m2 / 3 sem. 

Paclitaxel Pulmón NCP Avanzado no operable ni 
Radioterapia 

175 mg/m2 + Cisplatino 
80 mg/m2 / 3 sem. 

 Mama 2º Línea metastático tras fracaso de 
antraciclinas 175 mg/m2 / 3 sem.  

 Ovario 
1º y 2ª Línea avanzados o 
enfermedad residual tras 
laparotomía. 

135 mg/m2 + Cisplatino 
75 mg/m2  / 3 sem. 

Trastuzumab Mama  

1º Línea metastáticos, HER2+++ si 
no indicado tratamiento con 
antraciclinas. 
2º Línea metastático, HER2 +++, tras 
fracaso de dos regímenes con 
antraciclina y taxano, y si receptores 
positivos, fracaso a hormonoterapia 
si estuviera indicada. 

4mg/Kg ciclo 1º y luego 
2 mg/Kg + Plaquitaxel 
175 mg/m2  / 3 sem. 
4mg/Kg ciclo 1º y luego 
2 mg/Kg 

Topotecan  Ovario 2ª Línea Metastático. 1,5 mg/m2 x 5 días / 3 
sem. 

Doxorrubicina 
Liposomial 

Ovario 2ª Línea tras fracaso de régimen con 
Platino 50 mg/m2 / 4 sem. 

Temozolamida 
Glioblastoma  
Astrocitoma 
Anaplásico 

2ª Línea Recurrencia o progresión 
tras terapia estándar 

200mg/m2 x 5 días / 4 
sem. 
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Tabla 9. Resumen de coste-efectividad de los regímenes estudiados(1). 
 

 Régimen 
Coste / mes de 
incremento de 

MS (€) 

Coste / NNT 
(€) 

Irinotecan + 5FU - LV en colorectal 
(B). 

1.899 
2.468 

69.802
81.436

Trastuzumab en mama (B). 
1.500 
7.093 

64.800
306.428

Paclitaxel + Cisplatin en ovario (A). 1.720 36.140
Efectividad  A-B (*) 

Total: media. 
Coste / año ganado  €. 

2.736 
33.157 

111.239

Docetaxel en pulmón 2ª Línea  (C). 
19.688 
25.527 

15.750
20.422

Paclitaxel + Platin en pulmón (D). 
2.638 
5.450 

84.941
175.480

Docetaxel 2ª Línea en mama  (D). 2.550 53.363

Temozolamida en cerebrales (C). 3.250 35.812

Efectividad C-D (*) 

Total: media. 
Coste/ año ganado   €. 

9.850 
118.202 

64.294

MS: Supervivencia mediana; NNT: número necesario de pacientes a tratar. 
(*) Sólo regímenes que muestran diferencias significativas en MS, tiempo hasta la progresión o 
calidad de vida. 
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ANEXO II. Hospitales del SSPA: poblaciones y áreas 
de referencia atendiendo a las unidades de citostáticos 
existentes 
 
Tabla 10. Poblaciones de referencia. (En negrita las áreas que 
incluyen más de un hospital).  
 

 
 
Nota aclaratoria: 
No ha sido posible disponer de los datos del Hospital de La Línea (Cádiz).    
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ANEXO III. Tasas de consumo de cada citostático por 
100.000 habitantes. 2000, 2001 y 2002 

Tabla 11. Tasas de consumo por 100.000 habitantes  
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ANEXO IV. DATOS DE CONSUMO Y GASTO EN 
CITOSTÁTICOS RESUMIDOS POR HOSPITAL. 
COMPARACIÓN AÑOS 2000 Y 2002.  
 
        

 
  
  

aromero
Hospital 3

aromero
Hospital 1

aromero
Hospital 2
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Hospital 4 

  
Hospital 5 

  
Hospital 6 
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 Hospital 7 

 
Hospital 8 

  
Hospital 9 
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Hospital 10 

 
Hospital 11 

  
Hospital 12 
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Hospital 13 

 
Hospital 14 

 
 
 
Como ya hemos aclarado a lo largo del informe, no es posible realizar el 
análisis individualizado para los hospitales 15 y 16, ya que no existen datos 
disponibles para estos centros durante el periodo analizado. 
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ANEXO V. FORMATO DE SOLICITUD DE 
INFORMACIÓN PRESENTADO A LOS SERVICIOS DE 
FARMACIA HOSPITALARIA DE LOS HOSPITALES QUE 
INTEGRAN ESTE ESTUDIO. 

 






