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RESUMEN

Introduccion: El diagnostico tardio, el acceso erratico de algunos pacientes a los Servicios Sanitarios y la mala adherencia a los trata-
mientos restan eficacia a los Programas de Asistencia Sanitaria del VIH/SIDA. La Cobertura de Terapéutica Antirretroviral podria ser un
indicador de la eficacia de estos Programas. Objetivos: Evaluar la Cobertura de Terapéutica Antirretroviral de los Pacientes Espafioles VIH/
SIDA en el afio 1999. Material y Métodos: Calculamos el Gasto que seria Necesario hacer para proporcionar medicacién antirretroviral
a los pacientes VIH/SIDA multiplicando el nimero de pacientes por el Coste medio anual del Tratamiento. La Cobertura Terapéutica es el
cociente entre el gasto realizado y el gasto necesario, expresado en porcentaje. Resultados: En Espafia, en 1999, la Cobertura de Terapéutica
Antirretroviral habria sido del 33% (24%-46%) para el conjunto de todos los infectados por VIH y del 44% (35%-57%) para los pacientes
con diagnostico de VIH/SIDA establecido. Discusién: Optimizar el funcionamiento de los Servicios Asistenciales del VIH/SIDA implicaria
triplicar el Consumo de Antirretrovirales en Espafia. Una alternativa mas eficaz y menos costosa seria la Investigacién y el Desarrollo de la
Vacuna del VIH. Conclusiones: El estudio de la Cobertura de Terapéutica Antirretroviral desvela la ineficacia de los Tratamientos Antirre-
trovirales como herramientas de control de la epidemia de VIH/SIDA.

PALABRAS CLAVE: VIH, SIDA, Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad, Gasto Sanitario, Politica Sanitaria.

Evaluation of the antiretroviral therapy cover in Spanish patients with HIV/AIDS in 1999

SUMMARY

Introduction: Late diagnosis, irregular access of some patients to medical care and bad treatment adherence reduce the efficacy of the HIV/
AIDS Medical Care Programs. The antiretroviral therapy cover could be an indicator of the efficacy of these Programs. Objectives: To evalu-
ate the antiretroviral therapy cover of the Spanish patients with HIVV/AIDS in 1999. Material and Methods: We calculate the cost of providing
antiretroviral drugs to the HIV/AIDS patients multiplying the number of patients by the average yearly cost of the therapy. The therapeutic
cover is the quotient of the expenses incurred and the expenses needed, expressed as a percentage. Results: In Spain in 1999 the antiretroviral
therapy cover would have been 33% (24-46 %) for all HIV-infected persons and 44% (35-57%) for the patients with an established AIDS
diagnosis. Discussion: To optimize the HIVV/AIDS healthcare services would mean to treble the prescription of antiretroviral drugs in Spain.
A more efficient and less costly alternative would be the research and development of the HIV vaccine. Conclusions: The study of the antiret-
roviral therapy cover reveals the inefficiency of the antiretroviral therapy as a tool for controlling the HIV/AIDS epidemic.

KEYWORDS: HIV, AIDS, highly active antiretroviral therapy, health spending, health policy.

TERMINOLOGIA
Cobertura de Terapéutica Antirretroviral

Proporcion de la medicacion antirretroviral que seria necesaria
para tratar adecuadamente a los pacientes con infeccion VIH/SIDA
de una sociedad, durante un periodo determinado, y que es distribui-
da en esa sociedad durante ese periodo.

Calculamos la Cobertura de Terapéutica Antirretroviral dividien-
do el gasto realizado por la Administracion de una Comunidad para
compra de antirrerovirales, en un periodo de tiempo determinado,
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por el que habria sido necesario hacer para suministrar la medica-
cion antirretroviral necesaria a todos los pacientes de dicha comuni-
dad, durante ese tiempo.
Farmaco Especifico

Es aquel Farmaco que tiene como Unica indicacion terapéutica
reconocida el tratamiento de una determinada enfermedad.

Actitud Expectante (AE)

Situacion en la que el médico difiere el inicio del Tratamiento
Antirretroviral (TARV) por ser pequefia la carga viral y no estar de-
teriorado el Sistema Inmune del paciente.

INTRODUCCION

Los Tratamientos Antirretrovirales de Gran Actividad (TARGA)
mejoran la calidad y la esperanza de vida de los pacientes infecta-
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dos por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)* y pueden
tener un impacto favorable sobre la evolucion de la epidemia, ya
que reducen la carga viral circulante y la transmisibilidad del virus.
Los TARGA estimulan a los pacientes a frecuentar los Servicios de
Salud, permitiendo que reciban Educacién Sanitaria® o que sean de-
rivados a centros de tratamiento de la adiccién a drogas®, con lo
que disminuye el nimero de contactos de riesgo para el contagio
del VIH y se frena la propagacion de la epidemia. Sin embargo el
advenimiento de los TARGA no ha producido una disminucion de
la incidencia de nuevas infecciones por VIH® y ha tenido el efecto
paraddjico de incrementar los comportamientos de riesgo para el
contagio en algunos colectivos®.

El fracaso o la eficacia limitada de control epidemiolégico de los
TARGA podria deberse a la existencia de porcentajes elevados de
infectados por el VIH/SIDA sin diagnosticar?, de pacientes diagnos-
ticados de VIH/SIDA que no utilizan con regularidad los Servicios
Sanitarios que se les ofrecen® y de pacientes que no toman correcta-
mente la medicacion antirretroviral que se les recomienda®*°.

Carecemos de una evaluacion cuantitativa de la importancia glo-
bal de estos fenémenos en nuestra sociedad, aunque diversos estu-
dios sugieren que al menos el 25% de los infectados VIH/SIDA en
Espafia no estan diagnosticados’, que el porcentaje de los pacientes
diagnosticados de infeccion VIH/SIDA que no acceden regularmen-
te a los Servicios Sanitarios podria ser elevado (en Francia se esti-
mo en 2001 que seria del 20%8) y que la adherencia al tratamiento,
evaluada por diferentes métodos como entrevistas estructuradas*,
recuentos de la medicacion antirretroviral sobrante'?, medicion de
los niveles de farmacos en el cabello®® o en suero!214, dista mucho de
ser adecuada, en el conjunto de los pacientes tratados.

El retraso diagndstico, el acceso irregular del paciente al Siste-
ma Sanitario y la mala adherencia al TARV tienen el comun efecto
de disminuir el consumo de antirretrovirales.

El analisis del consumo de farmacos especificos ha permitido
hacer evaluaciones epidemiolégicas de algunas enfermedades'®
como la depresion®®, las psicosis'’ o la tuberculosis'®. Los antirretro-
virales son farmacos especificos, ya que la Unica indicaciéon médica
reconocida para su uso es el tratamiento de la infeccion VIH/SIDA.

Al ser su precio elevado y sufragar la Administracion su distri-
bucién gratuita, consideramos fiables los datos que sobre el gasto
anual causado por la compra de antirretrovirales en Espafia y sobre
la cantidad de medicacion distribuida en el territorio espafiol, publi-
ca la Administracion Sanitaria.

Es factible estimar la cantidad de medicacion antirretroviral y
el gasto correspondiente que seria necesaria hacer en Espafia para
tratar adecuadamente a todos los pacientes VIH/SIDA, porque la
posologia de estos farmacos se ha estandarizado!®y contamos con
estimaciones fiables de la Prevalencia de la infeccion’.

Llamaremos Cobertura de Terapéutica Antirretroviral al cocien-
te entre el coste de la medicacion distribuida y el coste de la me-
dicacion necesaria en una determinada sociedad, para un periodo
determinado. Su estimacion es el objetivo fundamental de nuestro
estudio.

OBJETIVO

Evaluar la cobertura de Terapéutica Antirretroviral de los pa-
cientes VIH/SIDA que vivian en Espafia en 1999.
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MATERIALY METODOS

Hemos seleccionado como indicador final de la medicacién an-
tirretroviral distribuida en Espafia en 1999, el gasto que causé su
compra al Sistema de Salud.

Conociendo el nimero de Pacientes que seria preciso Tratar (PT)
y el coste medio de un Tratamiento/Afio (C), calcularemos el gasto
necesario (GN): GN = PTXC.

Si GR es el gasto realizado, La Cobertura Terapéutica (CT) sera

GR
el cociente CT% = oN x 100.

Estimacion del nimero de Pacientes que precisan
Tratamiento

Consideraremos que algunos pacientes no han sido diagnosti-
cados, que el médico puede tomar una Actitud Expectante (AE) no
tratando a algunos pacientes asintomaticos y que otros pacientes
participaran en Ensayos Clinicos (EC), de modo que su tratamiento
serd costeado por los laboratorios.

Procedemos asi:

N = Numero de infectados por el VIH/SIDA que vivian en Es-
pafia en 1999.

S = N.° de pacientes con SIDA.

AE % = Porcentaje de infectados asintomaticos en los que se
habria decidido no iniciar el tratamiento («Actitud Expectante»).

AE = N.° de pacientes en «Actitud Expectante». AE = [N-S] x
AE%.

EC = N.° de pacientes incluidos en Ensayos Clinicos.

PT = N.° de pacientes a Tratar con cargo a la Administracion.
PT=N-AE-EC.

Para hacer el analisis Gnicamente con los pacientes diagnosti-
cados.

D % = Porcentaje de infectados que han sido diagnosticados.

D = Numero de pacientes diagnosticados. D = NxD%.

AE=(D-S)xAE% Yy PT=D-AE-EC

Parametros epidemioldgicos.

— Trabajamos con las estimaciones que sobre la prevalencia de
VIH/SIDA y el porcentaje de infecciones no diagnosticadas ha he-
cho el Ministerio de Sanidad y Consumo’.

— Para calcular el nimero de enfermos de SIDA ajustamos los
casos del Registro Nacional de casos de SIDAZ con el indice esti-
mado de subnotificacion de casos a dicho Registro?.

Actitud Expectante (AE). Tomaremos en consideracion:

— Que inicialmente se indicaba el TARV a todos los pacientes y
que en estos afios se seguia promoviendo esta actitud desde presti-
giosas publicaciones cientificas? 23,

— Algunos indicadores sobre la tardanza del diagndstico en Es-
pafia en 1999, como la proporcidn de pacientes diagnosticados en la
fase asintomatica de la enfermedad y el intervalo de tiempo medio
transcurrido entre el diagnostico de la infeccion y el del SIDA%,

— Las recomendaciones del Grupo de Estudios sobre el SIDA
(GESIDA) sobre el TARV de 19982,

Ensayos Clinicos

Hemos hecho una estimacion empirica del nimero de pacien-
tes que podrian estar incluidos en Ensayos Clinicos en 1999. Los
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expertos a los que hemos consultado consideran improbable que el
numero real supere las cifras que manejamos.

Coste del TARV en Espafia en 1999

Trabajamos con los estudios de evaluacién del coste del TARV
realizados en Espafia y referidos al afio 19992628, asi como los reali-
zados por nosotros mismos.

Descartamos los estudios que aportaban datos de otros afos y
los que se habian realizado en otros paises, por el caracter dindmico
del coste de los TARVs®y por las importantes diferencias interna-
cionales del mismo®.

Dado el escaso nimero de trabajos encontrados detallamos la
metodologia de busqueda seguida:

En laBase de Datos Medline hicimos labusqueda («HIV»[MeSH]
OR «Acquired Immunodeficiency Syndrome»[MeSH]) AND («An-
tiviral Agents or Antiretroviral Therapy, Highly Active»[MeSH])
AND «Costs and Cost Analysis»[MeSH].

En el buscador Google hicimos la Busqueda: «Evaluacion del
Coste del Tratamiento Antirretroviral».

En los archivos del XLIV Congreso de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria reunido en Pamplona en 1999, buscamos
«Antirretrovirales».

Gasto de la Administracién en Antirretrovirales en 1999

Tomamos en consideracion los datos publicados por la Secreta-
ria del Plan Nacional sobre el SIDA% y por la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH)®.

Calculo de la Cobertura de Terapéutica Antirretroviral

Expresamos en porcentaje la Cobertura Terapéutica, que se cal-
cula del siguiente modo:

Gasto Realizado (GR) 100 P;?R <100

CT = Cobertura Terapéutica. CT = -
Gasto Necesario X

Analisis de Sensibilidad. Por el conocimiento impreciso de al-
gunas de las variables manejadas en este estudio, hacemos tanto
Anadlisis de Sensibilidad de una variable y de Escenarios Extre-
mos. Calculamos la Cobertura Terapéutica estimada considerando

Tabla 1. Evaluacién del nimero de pacientes a tratar (PT)

las oscilaciones verosimiles de la prevalencia de la infeccidn, el
porcentaje de infectados sin diagnosticar, el nimero de pacientes
incluidos en diversos ensayos clinicos sobre TARV, el porcentaje
de pacientes asintomaticos en los que se pudo tomar una Actitud
terapéutica Expectante y el Coste promedio del TARV correcto en
Espania.

Herramientas Informaticas y Estadisticas

Los datos se tabularon en Microsoft Excell 1997. Los analisis
estadisticos se hicieron en el programa SPSS 10.0 para Windows. El
andlisis de la tendencia de la incidencia de infeccién VIH en Euro-
pa Occidental que presentamos se hizo mediante una Regresion de
Poisson, con el programa Stata 6.0 para Windows, trabajando con
los datos de incidencia de VIH del Informe N° 64 de EuroHIV3
y con las estimaciones demogréaficas de la oficina europea de la
Organizacion Mundial de la Salud que figuran en la Base de datos
«Health for All Database»®.

RESULTADOS

Estimacion del nimero de Pacientes que precisarian
Tratamiento en Espafia, en 1999

N = Ndmero de infectados por el VIH/SIDA que vivian en Espa-
fia en 1999= 125.000 (110.000-140.000)"

N.° de casos de SIDA del Registro = 15.4002; indice de subno-
tificacion = 18,9%2L.

S = N.° de pacientes de SIDA = 15.400/0,81= 19.000.

AE % = Porcentaje de infectados asintomaticos en «Actitud Ex-
pectante»= 3% (1%-5%).

AE = N.° de pacientes en «Actitud Expectante».

AE = [N - S] x AE% = [125.000 — 19.000] x 0,03 = 106.000 x
0,03 = 3.180.

EC = N.° de pacientes incluidos en Ensayos Clinicos = 2000
(1000-3000).

PT = N.° de pacientes a Tratar con cargo a la Administracion.

PT = N -AE - EC = 125.000 — 3180 — 2000 = 119.820.

Estimamos que habria sido preciso tratar a 120.000 pacientes

En la tabla 1 se expresan distintos nimeros de pacientes, esti-
mados modificando el valor asignado a las variables empleadas en
el calculo.

RANGO DE VALORES
VARIABLES

Valor central Minimo Méaximo
Epidemiologia'? Infectados (N) 125.000 110.000° 140.0007

% de Diagnosticados (D%) 75 % 80 %P 70 %2
Diagnosticados (D) 93.750 88.000° 98.000%

Enfermos de SIDA (S) 19.000
Variables que disminuyen el Porcentaje de Pacientes en Actitud Terapéutica Expectante 3% 1% 5%°
gasto sin representar déficit de  (%AE)32
utilizacion - Lo o

Pacientes incluidos en ensayos clinicos (EC) 2.000 1.000# 3.000°

2 Valores utilizados en el analisis de sensibilidad de escenarios extremos para calcular el déficit maximo de utilizacién del tratamiento antirretroviral.
® Valores utilizados en el analisis de sensibilidad de escenarios extremos para calcular el déficit minimo de utilizacion del tratamiento antirretroviral.
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Tabla 2. Analisis de Sensibilidad. Estimacion del nimero de pacientes a tratar (PT)

N %AE EC Total PT %D Diagns;icados
Escenario mas probable 125000 3% 2000 120.000 75% 89.000
Nudmero de infectados 140000 134.000 70% 94.000
110000 105.000 80% 84.000
AE% 1% 122.000 91.00
5% 118.000 88.000
EC 1000 121.000 90.000
3000 119.000 88.000
Escenarios extremos 140000 1% 1000 138.000 70% 96.000
110000 5% 3000 102.000 80% 82.000

Si s6lo tomamos en cuenta a los pacientes que han sido diag-
nosticados:

D% = Porcentaje de infectados diagnosticados = 75% (70%-
80%)’.

D = Numero de pacientes diagnosticados. D = NxD% = 125.000
x 0,75 = 93750..

AE = (D - S) x AE% = (93.750 — 19.000) x 3% = 2.240.

PT =D - AE — EC = 93.750 — 2.240 - 2.000 = 89.500.

Estimamos que habria sido preciso tratar a 89.500 Pacientes
VIH/SDIDA diagnosticados.

El Andlisis de Sensibilidad de esta estimacion se muestra en la
Tabla 2.

Coste medio de un TARV en Espafia en 1999

Los escasos, metodologicamente inconsistentes y pobremente
difundidos trabajos que encontramos sobre el coste del TARV en
Espafia en 1999 estimaban costes de entre 1.200.000 y 1.400.000
pesetas?®-28,

Nosotros (Trabajo enviado para su publicacion) estimamos que
el coste del TARV correcto era de 1.000.000 pesetas.

Hemos evaluado la Cobertura de Terapéutica considerando un
coste de 1.200.000 pesetas y mostrando a continuacion entre parén-
tesis las estimaciones realizadas asumiendo que el coste del TARV
fuera 1.000.000 o 1.400.000 pesetas.

Gasto de la Administracion por compra de antirretrovirales
en 1999

La Secretaria del Plan Nacional sobre SIDA comunica un gas-
to de 46.861.000.000 pesetas®. La Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria informa de un coste de 38.720 millones?2.

Trabajaremos con el primer dato, ya que considera, ademas de
la medicacion distribuida por los hospitales, la consumida en las
Instituciones Penitenciarias.

Calculo de la Cobertura Terapéutica de Antirretrovirales

Gasto Realizado (GR)
Gasto Necesario

Cobertura Terapéutica (CT) = , Siendo GN = C x PT

46.861.000.000
1.200.000 x120.000

=33%

Cobertura Terapéutica (CT) =

Estimamos que se distribuy6 la medicacién antirretroviral ne-
cesaria para tratar al 33% (28%-39%) de los infectados por el VIH/
SIDA que vivian en Espafia en 1999.

Las variables que més repercutieron en nuestra estimacion fue-
ron el coste del TARV y el numero de infectados, como se detalla
enlaTablan 3.

Si tomamos Unicamente en cuenta a los sujetos que habian sido
diagnosticados:

Tabla 3. Cobertura de Terapéutica Antirretroviral estimada y Analisis de Sensibilidad de la misma.

TODOS LOS PACIENTES SOLO PACIENTES DIAGNOSTICADOS
Coste 1.400.000  Coste 1.200.000  Coste 1.000.000 Coste 1.000.000  Coste 1.200.000  Coste 1.400.000

Escenario més probable 28% 33% 39% 37% 44% 52%
gﬂ/:o 1:138(300 25% 29% 35% 36% 42% 50%
gozlzlgg&o 32% 37% 45% 40% 47% 56%
AE% = 1% 27% 32% 38% 37% 43% 51%
AE% = 5% 28% 33% 40% 38% 44% 53%
EC = 1000 28% 32% 39% 37% 43% 52%
EC = 3000 28% 33% 39% 38% 44% 53%
Escenario Extremo 1° 24% 28% 34% 35% 41% 49%
Escenario Extremo 2° 33% 38% 46% 41% 48% 57%
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Cobertura Terapéutica (CT) = Gasto Real1za§o (GR) _ 46.861.000.000 44
Gasto Necesario (GN)  (89.500 x1.200.000)

Estimamos que se distribuyd en Espafia, en 1999, la medicacion
antirretroviral suficiente para tratar al 44% (37%-52%) de los pa-
cientes diagnosticados de infeccion VIH/SIDA.

DISCUSION

Estimacion del namero de pacientes VIH/SIDA que deberian
haber sido tratados en Espafia, en 1999

Epidemiologia del VIH/SIDA en Espafia. Hemos trabajado con
los datos epidemioldgicos estimados por organismos especificos del
Ministerio de Sanidad y Consumo’: %,

El porcentaje de infecciones no diagnosticadas genera incerti-
dumbre a la hora de estimar la Prevalencia de la infeccién, por lo
que decidimos modificar correlativamente el valor de estas dos va-
riables.

Por considerar fiable el nimero de casos de SIDA calculado, le
asignamos un valor fijo.

Actitud Expectante. La actitud de iniciar inmediatamente el
TARV en todos los pacientes continuaba defendiéndose en estos
afios? 2 y podria haber sido asumida por la mayoria de los especia-
listas espafioles en 1999.

Las recomendaciones sobre el TARV del Grupo de Estudios so-
bre el SIDA (GeSIDA) de 1998% apuntaban la posibilidad de diferir
el inicio de los TARV, pero aplicaban criterios muy restrictivos (mas
de 500 linfocitos CD4/ml y menos de 10.000 copias de RNA viral/
ml), y sefialaban que algunos de estos pacientes se podrian benefi-
ciar del inicio inmediato del TARV.

Si el diagnostico de la infeccion es tardio, pocos pacientes ten-
dran una situacién inmune tan favorable. Segln la Encuesta Hos-
pitalaria de Pacientes VIH/SIDA del afio 2000, sélo el 40% de los
pacientes diagnosticados en 1998 y el 24% de los que lo fueronen el
afio 2000 se encontraban en la fase asintomatica de la enfermedad.
La mediana del tiempo transcurrido entre el diagndstico de la infec-
cién y el del SIDA fue de tan s6lo 7 afios?.

Por todo lo anterior creemos que al considerar que se habria to-
mado esta actitud en el 3% (1%-5%) de los pacientes asintomaticos
es muy probable que sobreestimemos el nimero de pacientes que
pudieran haber estado en esta situacion.

Pacientes incluidos en Ensayos Clinicos. La estimacion del nu-
mero de pacientes participantes en Ensayos Clinicos es empirica.
Los expertos a los que consultamos opinaron unanimemente que
muy posiblemente las cifras reales habrian sido menores.

Coste del TARV en Espafia, en 1999

Por el caracter cambiante del coste de los TARVs®y las diferen-
cias del mismo entre diferentes paises®® nos cefiimos a trabajar con
estudios realizados en Espafia y referidos al afio 1999.

Bonafont y cols?, analizando a los pacientes tratados duran-
te todo el afio 1999 en cuatro hospitales catalanes, concluyeron
que el coste promedio anual del TARV oscilaba entre 1.200.000 y
1.400.000 pesetas.

Pellicer y cols, en un Hospital que atendié a mas de 1700 pa-
cientes, observaron que el coste medio del TARV en un mes de 1999
fue de 104.000 pesetas. Inferimos de este dato un coste anual de
1.250.000 pesetas?.

Sénchez Pifiero y cols, en un Hospital andaluz, estimaron un
coste medio anual de 1.288.000 pesetas, estudiando los TARVs del
afio 1998 y del primer trimestre de 19997,

Nosotros (trabajo enviado para su publicacion) calculamos
que el coste medio del TARV correcto en 1999 habria sido de
1.000.000 pesetas, en el Hospital Militar Gémez Ulla de Madrid.
El coste podria ascender a 1.350.000 pesetas al considerar que
se hubieran seguido las pautas terapéuticas de los pacientes de
la Encuesta Hospitalaria de pacientes VIH/SIDA 2000 y que un
porcentaje de medicacion se hubiera perdido en el proceso que
transcurre desde el suministro de la medicacion al Hospital hasta
su consumo por el paciente.

La estimacion del coste (de 1.200.000 a 1.400.000 pesetas) de
Bonafont et al.?8, por su caracter multicéntrico y por incluir exclusi-
vamente a pacientes seguidos a lo largo de todo el afio 1999, podria
ser la més fiable.

Hemos evaluado la Cobertura Terapéutica, considerando que
el coste anual medio del TARV podria ser 1000.000, 1.200.000 y
1.400.000 pesetas.

Cobertura Terapéutica de Antirretrovirales en Espafia, en 1999

La Cobertura Terapéutica detecta el conjunto de los déficits
generados por el diagnostico tardio, el acceso irregular y la mala
adherencia. Si en una comunidad hubiera 100 pacientes VIH/
SIDA, de los que 25 no han sido diagnosticados; 20 acceden de
manera irregular a la consulta, tomando tratamiento durante un
mes al afio (o tres meses durante tres afios); 50 acuden regular-
mente a la consulta pero no tienen una buena adherencia, tomando
como promedio sélo la mitad de la medicacion y los 5 restantes
toman correctamente el tratamiento, la cobertura terapéutica seria
del 32% (Tabla 4).

Nosotros hemos estimado que en Espafia, en 1999, la medica-
cion antirretroviral que se distribuyd bastaria para tratar correcta-

Tabla 4. Cobertura Terapéutica. Caso de una comunidad con 100 pacientes VIH/SIDA.

N° pacientes

% medicacién necesaria consumida Tratamientos/afio consumidos

No diagnosticados 25
Acceso irregular 20
Mala adherencia 50
Buena adherencia 5

Suma 100

Cobertura de terapéutica antirretroviral

0% 0
10% 2
50% 25
99% 5

32
32%
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mente al 33% de todos los infectados o al 44% de los pacientes VIH/
SIDA diagnosticados.

Las deficiencias de Cobertura Terapéutica que evaluamos resul-
tan de la influencia conjunta de tres fenémenos: El retraso diagnds-
tico, que facilita que el VIH continle propagandose en la sociedad??;
el acceso irregular de algunos pacientes a los Servicios Sanitarios,
que condiciona que tengan mas comportamientos de riesgo y hace
el tratamiento inefectivo®*® y la mala adherencia al tratamiento,
problema frecuente!*, causa de fracasos terapéuticos'*2¢ y de la pro-
liferacion de cepas virales resistentes®, cuya elevada Prevalencia
en nuestra sociedad® constituye una grave amenaza para la Salud
Publica.

El supuesto anterior podria ser un modelo explicativo de la
realidad asistencial de nuestros pacientes VIH/SIDA. En él hemos
considerado la proporcién de infecciones no diagnosticadas que se
estima que habia en 1999, en Espafia’, el porcentaje estimado por la
Administracion francesa de pacientes que acceden irregularmente
a sus servicios sanitarios® (no encontramos ninguna estimacion de
este tipo hecha en Espafia) y el de pacientes con adherencia deficien-
te observado en un estudio en pacientes que habian comenzado el
TARV veinte meses antes®®

La Figura representa una interpretacion plausible de la estima-
cion realizada por nosotros sobre la Cobertura de la Terapéutica An-
tirretroviral, en Espafia, en 1999.

¢ Porqué datos de 19997

No existen estudios que respondan a la pregunta ¢ Cuanto cuesta
el Tratamiento Antirretroviral «correcto» en Espafia?

El primer paso de nuestro estudio fue responder a esta pregun-
ta, analizando los TARVSs prescritos a la cohorte de pacientes VIH/
SIDA atendidos durante 1999 en el HCD.

Nuestra estimacion del coste del TARV fue similar a lo publica-
do por la Organizacién Mundial de la Salud®°, e inferior a lo estima-
do por otros autores?-2¢, como coste real del tratamiento.

Viendo que el gasto que en 1999 causo a la administracion es-
pafiola la compra de TARVs era la tercera parte de lo que nosotros
habiamos estimado al multiplicar el nimero de enfermos por el cos-
te anual medio del TARV de un enfermo, nos lanzamos a efectuar
un analisis de esta aparente paradoja. Corria ya el afio 2002 pero,
dada la ausencia de estudios serios sobre el coste del TARV en la li-
teratura cientifica, decidimos seguir evaluando el afio 1999, del que
contabamos con este tipo de trabajos.

Aunque la realidad del VIH/SIDA es cambiante, la magnitud de
las diferencias de cifras que pretendiamos analizar deberia respon-
der a causas sélidas y mantenidas a lo largo del tiempo.

Caracter mantenido de las diferencias entre el gasto que
seria necesario hacer para adquirir TARVs y el que realmente
se hace

Las estimaciones del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Se-
cretaria del Plan Nacional sobre SIDA sobre el porcentaje de pa-
cientes infectados no diagnosticados, en Espafia, han pasado de «al
menos el 25%» en el afio 20013! a «mas del 30%>» en el afio 2008,
al tiempo que las estimaciones sobre el nimero total de infecta-
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dos han pasado de 125000 (110.000-140.000) %t en el afio 2000, a
135.000 (120.000-150.000) en el 2008%.

Respecto a la adherencia de los pacientes al TARV, en 2008 se
estimaba que era deficiente en el 20%-50% de los pacientes trata-
dos*, lo que concuerda con los datos observados hace ya una déca-
da®, que nosotros hemos utilizado en nuestro estudio.

¢Nos encontramos ante una evidencia de las deficiencias
del TARV especifica de Espafia?

No podemos ofrecer la respuesta a esta pregunta, aunque invi-
tamos a los organismos que conozcan el gasto que gener6 a una
Administracion determinada la adquisicién de TARVS a contrastar
la cuantia anual de esta partida con lo que denominamos el «Gasto
Necesario», que es el producto del coste anual del TARV de un pa-
ciente por el nimero de pacientes que viven con el VIH/SIDA en la
comunidad correspondiente.

En 2002 la OMS estimaba que el TARV anual de un paciente
costaba 16.000 $ en Italia, 15.000 en Alemania y Noruega, 10.000
en Finlandia y Dinamarca, 8500 en Holanda y 6500 en Espafia®, lo
que muestra la necesidad de conocer el coste del TARV en el pais
estudiado para hacer este ejercicio.

Nuestros resultados concuerdan con los de un informe realizado
por las autoridades suizas, en el que se comenta la disparidad entre
el gasto realizado para compra de antirretrovirales en 1998, y el que
habria sido necesario hacer para tratar adecuadamente a todos los
pacientes que vivian con el VIH/SIDA ese afio, en ese pais. De esta
disparidad se podria deducir una cobertura de terapéutica antirretro-
viral de entre el 29% y el 55%*'.

La existencia de un pool de infectados asintomaticos que no
conocen su enfermedad, de otro pool de pacientes «marginales»
que no acceden a los Servicios Sanitarios y la adherencia defi-
ciente a los TARVs no son peculiaridades de la epidemia del VIH
en Espafia, sino que caracterizan a todos los paises de nuestro
entorno.

Juicio critico

Como muestra la figura 1, sélo un pequefio porcentaje de las per-
sonas que viven con el VIH/SIDA en Espafia, y probablemente en
los paises de nuestro entorno, reciben un TARV correcto. Existe una
grave disonancia entre el ingente coste de los TARVS, la importancia
que se ha hecho creer a la opinion publica (y médica) que tienen
para controlar la enfermedad y frenar la propagacion de la epidemia
Y, por otra parte, su eficacia real.

Pese a ello el coste realizado para adquirir antirretrovirales en
19993 equivalio al 5% del gasto que causaron ese mismo afio a
nuestro Sistema de Salud las prestaciones farmacéuticas a través de
receta*?. Desde entonces este gasto ha crecido ininterrumpidamen-
te%? (Figura 2).

Semejante esfuerzo econdmico no ha conseguido modificar
sensiblemente la situacién epidemioldgica en el conjunto de Eu-
ropa Occidental, donde la incidencia de VIH ha permanecido es-
table33, pese a la introduccidn de los inhibidores de proteasa y
los antagonistas no nucledsidos de la Transcriptasa Inversa, en
1996-1997.
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Figura 1. Modelo explicativo de una cobertura terapéutica del 33%.

Por otra parte es posible que los TARVs hayan generado una
injustificada sensacion de seguridad*? en algunos colectivos en los
que han reemergido los comportamientos de riesgo para el contagio
del VIHE.

Solo se puede plantear la utilizacion generalizada de los TARVS
en los paises industrializados, quedando las naciones pobres, en las
que la prevalencia de la infeccion es mayor*, inermes ante la epide-
mia: ¢ Qué porcentaje de pacientes podrian llegar a recibir un TARV
correcto en estos paises? ;Qué otra utilidad que la emotivay la cari-
tativa se puede esperar de los TARVS en el tercer mundo?

De nuestros resultados se podria deducir que se deberia triplicar
el consumo de antirretrovirales en Espafia, para poder tratar al con-
junto de los pacientes VIH/SIDA que, en una situacion ideal:

— Serian diagnosticados con prontitud.

— Acudirian regularmente a los servicios sanitarios.

— Mostrarian una buena adherencia al tratamiento.

Al coste de los programas necesarios para alcanzar estas metas,
habria que afiadir la triplicacion del gasto causado por la adquisicion
de TARVS.

La eficacia relativa de todos los programas y esfuerzos que se
han dedicado en las Gltimas décadas a promover el diagnéstico pre-
coz de la enfermedad, el acceso de los pacientes «marginales» a los
servicios sanitarios y a mejorar la adherencia al TARV de los pacien-
tes ha sido relativa. Por ello creemos que, antes de hacer unas reco-
mendaciones tan costosas y de eficacia dudosa, hay que considerar
la conveniencia de potenciar estrategias diferentes de las aplicadas
y que pudieran ser mas eficaces que éstas, como recomiendan los
expertos en economia sanitaria de la OMS*.

En este sentido conviene que recapitulemos:

— El método mas eficaz para controlar epidemias de enfermeda-
des infecciosas de etiologia virica es la vacuna.

— La Comision Europea*® y el Banco Mundial*® consideran que
el desarrollo de una vacuna contra el VIH es posible y

— Que la falta de financiacion de las investigaciones es el freno
que impide su elaboracion?.

Aparece la epidemia de VIH como un drama macabro en el que
algunos se enriquecen a costa de la enfermedad y la muerte de mu-
chos. Parece haber una solucién, que esta obstaculizada por intere-
ses comerciales. Los responsables de la Salud Publica, los médicos
en su conjunto, los administradores de los Servicios Sanitarios, los
gobernantes y la industria farmacéutica cargan sobre sus espaldas
la responsabilidad de callar en presencia del dolor, la pobreza y la
muerte causadas por la epidemia.

Desde una perspectiva militar, la epidemia de VIH/SIDA tiene
una doble repercusion:

Figura 2. Gasto anual generado al Estado espafiol por la adquisi-
cion de antirretrovirales (€).

Porque representa una amenaza para la paz y la seguridad mun-
diales*” y porque los miembros de las Fuerzas Armadas, especial-
mente los desplazados a zonas de conflicto, representan un colectivo
vulnerable, con un riesgo muy elevado de adquirir la infeccion®.

Limitaciones del estudio:

Nos vimos obligados a trabajar con costes y gastos, al no poder
acceder a la informacidn sobre las cantidades de los distintos far-
macos antirretrovirales que se consumieron en 1999 en Espafia, con
las que podriamos haber utilizado la metodologia del andlisis de las
Dosis Diarias Definidas?®.

Careciendo de una estimacion fiable, basada en un estudio mul-
ticéntrico y adecuadamente disefiado, del coste medio de los trata-
mientos antirretrovirales en Espafia, nos hemos visto obligados a
utilizar estudios locales, considerando todo el rango de costes esti-
mados en los mismos.

Hemos asumido que el coste del stock de farmacos que se ad-
quirieron en 1998 y se distribuyeron en 1999 fue similar al de los
adquiridos en 1999 y distribuidos en el 2000.

CONCLUSIONES

La evaluacion de la Cobertura de Terapéutica antirretroviral es
una metodologia sencilla, que ayuda a evaluar la eficacia de los ser-
vicios asistenciales ofrecidos a los pacientes VIH/SIDA.

Estimamos que en Espafia se hizo, en 1999, el 33% (24%-
46%) del gasto que habria sido preciso hacer para suministrar
la medicacion necesaria a todos los pacientes infectados por el
VIH/SIDA y el 44% (35%-57%) del gasto que habria sido preci-
so realizar para tratar a los pacientes diagnosticados de infeccion
VIH/SIDA.
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