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1. JUSTIFICACION

Los Linfomas No Hodgkin (LNH) son un grupe hetercgéneo de tumores linfaticos que suelen
tratarse con medicamentos bioldgicos, en monoterapia o en combinacion con quimicterapia.
Rituximab es uno de los bioldgicos mas utilizados para este tipo de tratamientos, cuya
administracion intravenosa suele realizarse en hospitales de dia (HD).

Los costes de administracion de todo tratamiento deben ser computados como parte de los
costes directos asodados al mismo, ¥ no sélo el precio de adquisicion del farmaco.

En la gran mayona de trabajos publicados para Espafa, los costes de administracion de los
biclogicos intravenosos no proceden de fuentes primarias de datos, sino que se obtienen de
tarifas sanitarias autonomicas, que no necesariamente reflejan la realidad actual de la
administracién de medicamentos. Por este motivo, &5 necesario realizar un nuevo cilculo
mas preciso del coste de este concepto, que luego pueda ser referenciado en las evaluaciones
econdmicas de medicamentos.

2. OBJETIVO

El objetivo del estudio es estimar los costes unitarios de la administracion intravencsa de
Rituximab (MabThera®) para el tratamiento del Linfoma No Hodgkin en los hospitales de dia del
Sistema Nacional de Salud (SNS) espariol.

3.MATERIAL Y METODOS

El proceso de recogida de datos se llevd a cabo en 9@ HD (generales o especificos) del SNS,
pertenecientes a 7 provincias espanolas. Los criterios de inclusion de los pacientes fueron ser
mayor de edad, tener diagnosticado un LNH y estar en tratamiento con Rituximab.

Por un lado, se llevaron a cabo mediciones de los tiempos reales que dichos pacientes
pasaron en la sala de tratamiento del HD, midiendo el tiempo que durd la premedicacion, la
infusién de Rituximab y el restante hasta salir de la sala. También se midid el tiempo real
empleado por el personal sanitario en la atencién directa a estos pacientes, asi como el tiempo de
monitorizacion. Las mediciones se realizaron entre octubre de 2013 y de 2014.

Por otro lado, los responsables de gestion de los propios HD proporcionaron los siguientes tres
grupos de costes:

= Costes fijos de estructura: gasto anual en climatizacion, limpleza y mantenimiento de los
equipos, m? del hospital.

» Costes anuales en material sanitario y no sanitario.
= Costes anuales en personal: salarios, y niimero y tipo de personal sanitario.

Después, mediante procedimientos de contabilidad analitica, se imputd a cada padente
tratado el coste de estructura, material y personal derivados de los tiempos de administracion del
tratamiento.

= Los costes de estructura se imputan en una doble vertiente: en el modelo 1 se imputan en
base a la actividad tedrica en cada HD, por tratamiento administrado, penalizando la existencia
de sillones vadios; en el modelo 2, mas conservador, se realiza un reparto basado en la
actividad real (nimero de sillones ocupados), sin penalizar por tanto la no utilizacion completa
de la capacidad del HD.

Los costes medios derivados del consumo de material sanitario y no sanitario (fungibles) se
imputan, para el periodo de analisis, en base a datos globales, no individuales.

Los costes de personal se imputan, en base al salario reportado, considerando tanto el coste
del tiempo de atencion directa de cada tipo de profesional al paciente como el coste del
tiempo de monitorizacion y tiempo muerto (no atribuibles de manera directa al tratamiento,
pero costes fijos para el HD) repartido entre toda la actividad y tratamientos del HD en
cuestion.

4. RESULTADOS

La muestra total fue de 76 pacientes, con la distribucidn senalada en la tabla 1. Fueron
reclutados de forma aleatoria y siguiendo las directrices éticas legales,

Tabla 1. Hospitales de Dia y nimero de pacientes de la muestra

_ Hospital de Dia Ciudad N? pacientes
H. Marqués de Valdecilla Santander

H. Miguel Servet Zaragoza

H. Univ. de Getafe Getafe

H Fundacion Jiménez Diaz* Madnid

H. Virgen del Roco Sevilla

H. Virgen de la Salud Toledo

H. Virgen de las Nieves Granada

H. Ramon y Cajal Madrid

H. Clinico de Santiago Santiago de Compostela

TOTAL
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Se realizaron un promedio de 10,3 atenciones por paciente (max 14,5 y min 8,3), de las cuales el
96% fueron realizadas por personal de enfermeria. El personal sanitario del HD dedicd un
tiempo medio de atencion directa de 16,4 min por sesion (IC: 11,8 — 20,9 min).
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El tiempo medio total de tratamiento resulta de la suma del tiempo medio de premedicacion, de
medicacion y el adicional (tiempo de espera, ubicacion, charla, toma de la via, hidratacion, etc.). El
tiempo medio total del tratamiento fue de 272 minutos por paciente (IC: 213 = 332 min), de
los cuales el 14% fue tiempo de premedicacion, el 67% de medicacion y el 19% tiempo adicional.

Tabla 2. Tiempo medio desagregado de la sesién de tratamiento (min)
Tiempode  Tiempode  Tiempo

premedicacion _infusion _adicional | 112MPo total

47 220 47 313

23 139 23 186

f8 203 449 330

39 168 26 233

0 164 50 214

0 165 &6 231

73 162 65 300

48 198 31 277

29 228 109 | 366

37 183 32 272

La variabilidad del tiempo adicional (ratio de 4,7 veces entre el tiempo medio max y min) puede
deberse tanto a aspectos clinicos intrinsecos al tratamiento (como reacciones al tratamiento, efectos
adversos, estado delicado de salud del paciente, etc.) como a aspectos de eficiencia productiva del
centro (necesidad de admision, tiempos de espera, saturacion, elevada carga de trabajo, etc.).

El coste de la administracion del tratamiento con Rituximab se estima a partir de los tiempos
anteriores, cuantificando monetariamente el tiempo del personal sanitario, el tempo de uso de la
sala y el coste del material sanitario y no sanitario. El coste total promedio de la
administracion de Rituximab se estima entre 87 y 98 euros por sesion de tratamiento
(modelo 1 IC: 60-114€; modelo 2 IC: 71-124€), en funcion de si se considera o no el coste de
oportunidad de tener sillones vacios (ver grafico 1). Sus componentes son:

= Los costes medios de estructura, que cuestan 53,2€ o 63,9€, segun el modelo, por sesién.
Supcnen el principal componente del coste (61%-65%). Fluctlan entre 17,9€ y 121,96 por
centro. Su variabilidad se debe a las caracteristicas, dimension y localizacion de los HD.

Los costes de material suponen en promedio 10,9€ por sesion (minimo de 4,3 y maximo de
27,1€). Su peso medio sobre el coste total de administracion es del 11-13%, si bien, segin el
centro, oscila entre el 4% y e 45%. La variabilidad se debe a los diferentes protocolos de
aplicacion y a la casuistica de los tratamientos aplicados en cada HD.

Los costes medios de personal suponen 22,9€ por sesion. Con un 23-26% del coste total
promedio, suelen ser el segundo componente del coste total, salvo en dos HD, donde son el
principal (46% y 55% del coste total). El coste asociado al tiempo de monitorizacion es 2,6 veces
superior al de la atencion directa (16,6€ vs 6,3€). Dentro de la atencion directa, el coste de
enfermena es el mas relevante (98% de los costes de atencidn).

Por su parte, el coste medio asociado unicamente a la infusion de Rituximab fue de 53 euros
por sesion (IC: 34-72€), siendo el coste medio de material de 10,9€, el coste medio (solo directo de
atencion) de personal de 6,3€ v el coste medio (real) de estructura de 35,7€ (ver grafico 1).

Grafico 1. Coste medio total y de la infusion de Rituximab por sesion (euros)
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5. DISCUSION Y CONCLUSIONES

Este es el primer estudio realizado en Espana para estimar de manera directa los costes de
administracion de un medicamento biologico intravenoso para tratar el LNH. Se estima que el coste
medio de la administracion intravenosa de Rituximab para el tratamiento del LNH es de 87-98 eurcs
por sesion. Es un resultado conservador si se compara con el coste resultante de fuentes
secundarias (244€ por sesion de 2h). Esto puede deberse tanto a motivos metodelogicos como a
posibles limitaciones del estudio, como la representatividad de los datos, los costes no incluidos o
posibles sesgos de medicicn.

Cabe comparar los resultados obtenides para el tratamiento intravenoso con los que resultarian de
una administracion subcutanea de Rituximab, asociada a un tiempo medio de infusion de 5-6
minutos, frente a los 183 min del tratamiento intravencso. Asi, el coste medio del tiempo de
infusion del farmaco se reducina de S3€ a menos de 3€. Esta reduccion de costes y de tiempos
podria conllevar efectos positivos, tanto sobre |a calidad de vida de los pacientes como sobre la
capacidad productiva v la eficiencia de los HD.

Seria deseable profundizar en este tipo de estudios primarios, con una mayor muestra de pacientes
y analizando algunos factores relevantes no considerados en este trabajo.
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