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Resumen
Objetivo: Determinar el impacto económico tras la inclusión del implan-
te intravítreo de dexametasona para el tratamiento del edema macular 
diabético en un área sanitaria en España.
Método: Se diseñó un modelo de impacto presupuestario a tres años 
para estimar los costes directos en pacientes adultos con edema macu-
lar diabético, desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud, 
considerando terapias intravítreas actualmente utilizadas (aflibercept/ 
ranibizumab/dexametasona). La población diana se obtuvo a partir de 
la prevalencia (6,41%) e incidencia (0,82%) del edema macular diabético 
publicadas para una población de 25.000 pacientes adultos. Se asumió 
un 20%, 30% y 40% anual de pacientes tratados con dexametasona, res-
pectivamente. El coste total incluyó: coste farmacológico (precio de venta 
del laboratorio con deducción obligatoria y fraccionamiento de viales, 
según frecuencia de inyecciones necesarias cada año de tratamiento), ad-
ministración intravítrea, seguimiento de pacientes y manejo de eventos ocu-
lares (cataratas, hipertensión ocular, endoftalmitis, hemorragia intravítrea 
y desprendimiento de retina) y cardiovasculares. El consumo de recursos 
según la práctica habitual fue estimado por expertos en retina y vítreo. Los 
costes unitarios (€, 2016) se obtuvieron de la literatura y de bases de datos 
nacionales. Los análisis de sensibilidad evaluaron la robustez del modelo.
Resultados: La inclusión del implante intravítreo de dexametasona su-
pondría reducciones de 35.030 € (–4,2%), 10.743 € (–1,8%) y 5.051 € 
(–0,9%) cada año, respectivamente, disminuyendo principalmente por el 
menor número anual de inyecciones requeridas con dexametasona. La 
reducción anual promedio supondría 350 €, 96 € y 41 € por paciente. 

Abstract
Objective: To assess the economic impact following the inclusion of an 
intravitreal implant of dexamethasone for the treatment of diabetic macular 
oedema in a healthcare area in Spain.
Method: A 3-year budget impact model was designed to estimate 
healthcare direct costs for adult patients with diabetic macular oedema 
from the National Health System perspective. The approved therapies 
in use (aflibercept/ranibizumab/dexamethasone) were considered. The 
target population was estimated from published diabetic macular oedema 
prevalence (6.41%) and incidence (0.82%) for a population of 25,000 
adults. Dexamethasone was assumed to be used annually in 20%, 30% 
and 40% of patients, respectively. Annual total costs included: drug acqui-
sition (based on frequency of injections per every year, considering ex-
factory prices with mandatory deduction and split of vials), intravitreal 
administration, patient monitoring, management of cardiovascular and 
ocular adverse events (cataracts, increased intraocular pressure, endopht-
halmitis, vitreous haemorrhage and retinal detachment). Detailed resource 
consumption reflecting clinical practice was provided from local experts in 
retina and vitreous. Unitary costs (€, 2016) were obtained from national 
databases and literature. Sensitivity analyses were performed to assess 
model robustness.
Results: The inclusion of intravitreal dexamethasone implant would lead 
to annual cost savings of €35,030 (–4.2%), €10,743 (–1.8%) and €5,051 
(–0.9%), years 1-3 respectively. Total costs were reduced mainly by the 
fewer annual injections required by dexamethasone. The average annual 
incremental costs were –€350, –€96 and –€41 per patient. 
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Introducción
El edema macular diabético (EMD) es una enfermedad ocular de eleva-

do impacto en pacientes con diabetes mellitus debido a que es la principal 
causa del deterioro visual en la retinopatía diabética y, por consiguiente, 
de ceguera en esta población1. 

Este trastorno inflamatorio es consecuencia de los cambios metabólicos 
secundarios a la hiperglucemia provocados por la retinopatía diabética 
en la mácula. Cambios vasogénicos que inducen la ruptura de la barrera 
hematorretiniana junto con una activación inflamatoria conllevan un daño 
retinal grave y cambios maculares crónicos2.

Los objetivos clínicos en el abordaje terapéutico del EMD son reducir 
el nivel de edema y prevenir la afectación de la visión3. El tratamiento, 
basado en un buen control metabólico (glucemia, hipertensión, perfil lipídi-
co, función renal), requiere medidas adicionales para evitar la pérdida de 
visión, como la fotocoagulación láser y el tratamiento farmacológico4. Entre 
las terapias autorizadas para el EMD se encuentran dos grupos de fárma-
cos, administrados mediante inyección intravítrea: los agentes inhibidores 
del factor de crecimiento endotelial vascular (anti-VEGF), como ranibizumab 
y aflibercept, y los corticosteroides, como dexametasona en implante estéril 
de liberación prolongada. De posología variable, el mantenimiento de la 
respuesta al tratamiento determinará la frecuencia de administración de las 
inyecciones. Estas terapias han demostrado su eficacia en diversos ensayos 
clínicos5-7, estando todas indicadas en pacientes con EMD, sin perjuicio de 
la existencia de recomendaciones o protocolos que establezcan algoritmos 
específicos de tratamiento.

La ceguera, la retinopatía diabética y el EMD son muy frecuentes en 
pacientes diabéticos. En estos pacientes, la prevalencia de ceguera oscila 
entre el 4% y el 11%, la prevalencia de retinopatía diabética se sitúa en 
torno al 40% y la de EMD oscila entre el 1,4% y el 7,9%8. La presencia 
de EMD y la pérdida de agudeza visual condicionan negativamente la 
calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes y repercuten 
también en la capacidad de realizar actividades de la vida diaria, inclu-
yendo el autocontrol de la diabetes9,10.

El EMD y la retinopatía diabética presentan un elevado impacto eco-
nómico debido tanto a los costes directos como indirectos por una dismi-
nución de ingresos y una mayor necesidad de atención social al empeorar 
la visión11. Se estima que el consumo anual de recursos y el coste sanitario 
directo por paciente con EMD podría ser aproximadamente el doble que 
en pacientes sin EMD12. La afectación bilateral del EMD presentaría un ma-
yor impacto en los costes directos sanitarios con mayores costes indirectos 
por afectación de la vida laboral13.

El objetivo del presente trabajo consiste en determinar el impacto eco-
nómico sobre el presupuesto del Sistema Nacional de Salud (SNS) que 
implica la inclusión de un implante intravítreo de dexametasona para el 
tratamiento del EMD en un área sanitaria en España.

Métodos
Se realizó un análisis de impacto presupuestario basado en recomen-

daciones nacionales e internacionales14,15. Este análisis se desarrolló en 
Microsoft Excel, recurriendo a la asesoría de un panel de expertos, com-
puesto por tres oftalmólogos especialistas en retina y vítreo, con objeto de 
validar los valores de los parámetros obtenidos de la literatura médica y 
consensuar el consumo de recursos según la práctica clínica habitual. Este 
análisis evaluó el impacto incremental presupuestario asignado al EMD 
debido a la incorporación de una nueva alternativa terapéutica: el implante 
intravítreo de dexametasona.

Alternativas terapéuticas y escenarios 
considerados

En este análisis se consideraron las alternativas terapéuticas financia-
das con indicación actualmente en uso en el tratamiento del EMD: afli-

bercept 40 mg/ml solución inyectable y ranibizumab 10 mg/ml solución 
inyectable e implante intravítreo de dexametasona 700 µg en aplicador. 
Se compararon dos escenarios diferenciados: un escenario en el que el 
implante intravítreo de dexametasona no se encuentra disponible (solo se 
dispone de aflibercept y ranibizumab) y otro en el que el implante intraví-
treo de dexametasona se incorpora al arsenal terapéutico del EMD. Para 
cada escenario, se calcularon los costes asociados al manejo del EMD 
con cada una de las alternativas disponibles en ese escenario. Los costes 
obtenidos se ponderaron según el porcentaje de utilización de cada uno 
de los medicamentos seleccionados para obtener los costes totales de 
cada escenario. El impacto presupuestario derivado de la inclusión de 
la nueva alternativa se calculó mediante la comparación de los costes 
totales generados entre ambos escenarios (escenario CON versus escena-
rio SIN implante intravítreo de dexametasona). En la tabla 1 se detalla el 
porcentaje de utilización definido para cada uno de los medicamentos en 
cada escenario (estimación interna [caso base] y según panel de expertos 
[análisis alternativo]).

Población diana
La población diana candidata a tratamiento consiste en pacientes dia-

béticos con edema macular en tratamiento con terapias oftalmológicas 
intravítreas. Se determinó considerando un área de población de 25.000 
habitantes adultos a partir de datos epidemiológicos. Se consideraron la 
prevalencia anual de diabetes mellitus diagnosticada (7,8%)16 y de EMD 
(5,73% en diabetes tipo 1 y 6,44% en diabetes tipo 2)17 y la incidencia de 
EMD (6,36% a 8 años en pacientes diabéticos)18 para todo el periodo de 
análisis. La proporción de pacientes diagnosticados con EMD que reciben 
tratamiento (80%) y la proporción de pacientes con afectación de ambos 
ojos (EMD bilateral) (60%) fue determinada por el panel de expertos en 
función de la práctica clínica habitual. 

Perspectiva, horizonte temporal  
y tasa de descuento

La perspectiva considerada en este análisis fue la del SNS, por lo que 
sólo se han considerado costes sanitarios directos. No se ha aplicado tasa 
de descuento al no realizarse comparación interanual entre costes. El hori-
zonte temporal analizado correspondió a un periodo de 3 años. 

Recursos y costes considerados
Los costes considerados según la perspectiva seleccionada fueron: cos-

tes farmacológicos, costes de administración, costes de monitorización/
seguimiento (incluyendo pruebas realizadas y visitas de seguimiento) y cos-
tes del manejo de acontecimientos adversos. El coste de los recursos se 
estableció mediante el consumo estimado de cada uno de los recursos y 
sus costes unitarios. 

Para estimar el coste farmacológico se consideró el precio de venta del 
laboratorio (PVL), que corresponde con el precio oficial notificado19, apli-
cando en cada caso las deducciones establecidas por el Real Decreto-Ley 
8/2010. El coste farmacológico de cada una de las alternativas conside-
radas se estimó en función de las inyecciones anuales necesarias y del nú-
mero de viales de cada medicamento utilizado en cada inyección. Como 
reflejo de la práctica clínica habitual, se consideró la división del contenido 
de los viales de aflibercept (para tres inyecciones intravítreas) y de ranibi-
zumab (para dos inyecciones intravítreas), sin considerar el coste adicio-
nal del Servicio de Farmacia asociado al proceso de fraccionamiento de 
viales. El coste de administración de cada medicamento seleccionado se 
estimó a partir del número de inyecciones intravítreas anuales requeridas 
por cada alternativa terapéutica y según la afectación del EMD (unilateral 
o bilateral), determinado por el panel de expertos (Tabla 1).

El coste de monitorización de los pacientes se determinó a partir del 
número total de visitas de seguimiento necesarias (con o sin administración 

Conclusiones: La inclusión del implante intravítreo de dexametasona 
para el tratamiento del edema macular diabético supone ahorros para el 
área sanitaria considerada, fundamentalmente por la reducción de costes 
de administración.

Conclusions: The inclusion of an intravitreal dexamethasone implant for  
the treatment of diabetic macular oedema would lead to cost-savings  
for the considered health area, mainly by reducing the administration 
costs.
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de inyección intravítrea) y de las pruebas diagnósticas realizadas en estas 
visitas. Las posibles pruebas realizadas durante las visitas de seguimiento 
incluyeron tomografía de coherencia óptica, oftalmoscopia, tonometría y 
test de agudeza visual y, en algunos casos, angiografía con fluoresceína. 
En el caso de los pacientes que requieren tratamiento bilateral del EMD, 
se asumió que el 100% de los pacientes tratados con dexametasona rea-
lizaría dos visitas separadas para tratar ambos ojos, mientras que para el 
tratamiento con aflibercept o ranibizumab, el 80% de los pacientes requeri-
ría el doble de visitas con inyección intravítrea para el tratamiento bilateral 
del EMD. El número anual de visitas de seguimiento y pruebas diagnósticas 
se recoge en la tabla 2.

El modelo considera el manejo de acontecimientos adversos oculares 
(cataratas, elevación de la presión intraocular, desprendimiento de retina, 
endoftalmitis y hemorragia intravítrea) o cardiovasculares (infarto agudo de 
miocardio, accidente cerebrovascular isquémico y otros accidentes cardio-
vasculares) ocurridos durante el tratamiento de los pacientes con EMD. 
El manejo de la endoftalmitis y de la elevación de la presión intraocular 
puede realizarse mediante tratamiento farmacológico y cirugía o sólo far-
macológico. El 70% de los pacientes con endoftalmitis reciben únicamente 
tratamiento farmacológico, independientemente del tratamiento recibido 
para el EMD, mientras que el 100% de los pacientes con elevación de la 
presión intraocular se tratan farmacológicamente. El modelo no consideró 
la cirugía como tratamiento de la elevación de la presión intraocular. La 
proporción de pacientes con acontecimientos adversos según el tratamien-
to recibido se encuentra recogida en la tabla 2.

La incidencia de acontecimientos adversos oculares y el consumo de 
recursos debido a su manejo fueron determinados según la práctica clínica 
por el panel de expertos, mientras que los eventos cardiovasculares se 
establecieron según los datos disponibles de los ensayos clínicos pivotales 
de las alternativas terapéuticas5-7.

Todos los costes se expresaron en euros de 2016. En la tabla 3 se de-
tallan los costes unitarios de los recursos sanitarios incluidos en el análisis, 

que fueron obtenidos de la literatura médica y de bases de datos de costes 
nacionales19-22.

Análisis de sensibilidad y escenarios alternativos
Se realizaron varios análisis de sensibilidad univariantes y multivarian-

tes, modificando individualmente los valores de diferentes parámetros con 
el objetivo de incorporar la incertidumbre en el análisis y observar el efecto 
de esta modificación en los resultados. Los parámetros incluidos en este 
análisis de sensibilidad fueron la proporción de pacientes diagnosticados 
con EMD que reciben tratamiento, los costes unitarios, el coste de inyección 
intravítrea, el número de inyecciones anuales del implante de dexametaso-
na, el coste de manejo de acontecimientos adversos cardiovasculares, la 
incidencia de cataratas con fármacos antiangiogénicos y el precio de las 
alternativas terapéuticas (PVL con/sin la aplicación de la deducción estipu-
lada en el Real Decreto-Ley 8/2010). Además, se modificó el porcentaje 
de utilización del implante intravítreo de dexametasona y del resto de alter-
nativas terapéuticas (Tabla 1). Adicionalmente, se consideraron varios esce-
narios alternativos para valorar áreas sanitarias con poblaciones mayores 
a la considerada: 100.000, 250.000 y 500.000 adultos.

Resultados
Considerando los datos epidemiológicos del EMD en España aplica-

dos a un área sanitaria de 25.000 habitantes adultos, se estimó que la 
población susceptible de recibir tratamiento con alguna de las terapias 
analizadas sería de 100, 112 y 124 pacientes en cada uno de los 3 años 
considerados en el análisis, respectivamente. 

El impacto del tratamiento del EMD en estos pacientes, en un esce-
nario sin disponibilidad de implante intravítreo de dexametasona con los 
parámetros considerados en el análisis, supondría un coste anual total de 
835.197 € (año 1), 606.004 € (año 2) y 555.227 € (año 3). En el escena-
rio con disponibilidad del implante intravítreo de dexametasona, el coste 

Tabla 1. Número de inyecciones anuales, porcentaje de utilización y precio unitario de las alternativas terapéuticas
Dexametasona implante intravítreo Aflibercept Ranibizumab

PRECIO DE LAS ALTERNATIVAS Y UNIDADES POR ADMINISTRACÍON 

Precio por vial* 878,75 € 686,35 € 686,35 €
Número de unidades por inyección** 1 implante 0,33 viales 0,5 viales

INYECCIONES ANUALES (tratamiento para un ojo, EMD unilateral)

Nº inyecciones anuales**
Año 1 2,5† 7,0 8,0
Año 2 2,0 4,0 5,0
Año 3 1,5 3,0 4,0

Total de inyecciones a 3 años 6,0 14,0 17,0
PORCENTAJE DE UTILIZACIÓN

Caso base

Porcentaje de utilización: escenario SIN implante 
intravítreo de dexametasona

Año 1 0 30 70
Año 2 0 40 60
Año 3 0 50 50

Porcentaje de utilización: escenario CON implante 
intravítreo de dexametasona 

Año 1 20 20 60
Año 2 30 25 45
Año 3 40 30 30

Escenario alternativo

Porcentaje de utilización: escenario SIN implante 
intravítreo de dexametasona

Año 1 0 30 70
Año 2 0 35 65
Año 3 0 50 50

Porcentaje de utilización: escenario CON implante 
intravítreo de dexametasona 

Año 1 40 20 40
Año 2 70 15 15
Año 3 80 10 10

*PVL notificado con deducción del Real Decreto-Ley 8/2010. **Determinadas por panel de expertos según práctica clínica real. †En la práctica clínica real se establece 
un intervalo de tratamiento de 5 meses en pacientes naive (2-3 administraciones en el año).
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anual total resultaría en 800.167 €, 595.262 € y 550.176 € para los tres 
primeros años, respectivamente, por lo que su incorporación al arsenal tera-
péutico para el EMD generaría una reducción del presupuesto del 4,2% 
para el primer año, seguido de disminuciones del 1,8% y del 0,9% en los 
años posteriores (reducción de 35.030 €, 10.743 € y 5.051 €, respectiva-
mente) (Tabla 4). Considerando el coste individual por paciente, el coste 
anual de tratamiento presentaría una disminución de 350,31 €, 95,97 € y 
40,80 € para los años 1, 2 y 3 del análisis.

El coste farmacológico entre el escenario sin la incorporación del 
implante intravítreo de dexametasona frente al escenario con la incor-
poración de esta nueva alternativa terapéutica supondría un incremento 
del 5% global para los 3 años del análisis (0,2%, 8% y 9,5%, respecti-
vamente). Los costes de administración y monitorización son las partidas 
que más contribuyen a la disminución del coste total. Los costes de admi-
nistración presentan una reducción de entre el 13% y el 23,5%, mientras 
que los costes de monitorización presentan reducciones entre el 2,5% 
y el 4,6%. Esto supone una reducción global del 17,01% en los costes 
de administración y de un 3,93% de los costes de monitorización entre 
ambos escenarios.

En los análisis de sensibilidad se observó que un aumento en la utiliza-
ción de dexametasona en implante intravítreo generó mayores reducciones 
del coste anual con respecto al escenario en el que este implante no está 
disponible para el tratamiento del EMD. El resto de análisis determinó que 
un incremento en los costes unitarios de los recursos sanitarios, excluyendo 
el farmacológico, incrementaría los costes totales en el escenario sin dexa-
metasona (administración y seguimiento), que presenta mayor consumo de 
recursos, y por tanto, incrementaría los ahorros generados por la intro-
ducción de dexametasona intravítrea. Adicionalmente, una reducción de 
estos costes unitarios, no considerar el coste del manejo de acontecimientos 
adversos sistémicos, una reducción de la incidencia de cataratas en las 
terapias con angiogénicos o aumentar el número de inyecciones anuales 
de dexametasona intravítrea reduciría la capacidad de generar ahorros 
por la introducción en el sistema el implante de dexametasona intravítrea 
(Tabla 4).

Tabla 2. Visitas de seguimiento, pruebas diagnósticas anuales y 
proporción de acontecimientos adversos por paciente

Recurso/evento Fármaco Año 1 Año 2 Año 3

Visitas de seguimiento

Visitas con 
administración de 
inyección intravítrea

Dexametasona ivr 2,5 2,0 2,0
Aflibercept 7,0 4,0 3,0

Ranibizumab 8,0 5,0 4,0

Visitas sin 
administración de 
inyección intravítrea

Dexametasona ivr 3,5 2,0 2,0
Aflibercept 0,0 0,0 0,0

Ranibizumab 0,0 0,0 0,0

Pruebas diagnósticas

Tomografía de 
coherencia óptica

Dexametasona ivr 6,0 4,0 4,0
Aflibercept 7,0 4,0 3,0

Ranibizumab 8,0 5,0 4,0

Angiografía con 
fluoresceína

Dexametasona ivr 1,0 0,5 0,5
Aflibercept 1,0 0,5 0,4

Ranibizumab 1,0 0,5 0,5

Oftalmoscopia
Dexametasona ivr 6,0 4,0 4,0

Aflibercept 7,0 4,0 3,0
Ranibizumab 8,0 5,0 4,0

Tonometría
Dexametasona ivr 6,0 4,0 4,0

Aflibercept 7,0 4,0 3,0
Ranibizumab 8,0 5,0 4,0

Agudeza visual
Dexametasona ivr 6,0 4,0 4,0

Aflibercept 7,0 4,0 3,0
Ranibizumab 8,0 5,0 4,0

Acontecimientos adversos oculares y sistémicos (en %)

Cataratas
Dexametasona ivr 15 25 50

Aflibercept 10 20 20
Ranibizumab 10 20 20

Elevación de la presión 
intraocular

Dexametasona ivr 25 30 35
Aflibercept 1 1 1

Ranibizumab 1 1 1

Desprendimiento de 
retina (por inyección)

Dexametasona ivr 0,02 0,02 0,02
Aflibercept 0,02 0,02 0,02

Ranibizumab 0,02 0,02 0,02

Endoftalmitis
(por inyección)

Dexametasona ivr 0,03 0,03 0,03
Aflibercept 0,03 0,03 0,03

Ranibizumab 0,03 0,03 0,03

Hemorragia intravítrea
(por inyección)

Dexametasona ivr 0,07 0,07 0,07
Aflibercept 0,07 0,07 0,07

Ranibizumab 0,07 0,07 0,07

Accidente 
cardiovascular (infarto 
agudo de miocardio)

Dexametasona ivr 0,29 0,29 0,29
Aflibercept 1,05 1,05 1,05

Ranibizumab 1,07 1,07 1,07

Accidente 
cerebrovascular 
isquémico

Dexametasona ivr 0,38 0,38 0,38
Aflibercept 1,74 1,74 1,74

Ranibizumab 1,20 1,20 1,20

Accidente 
cardiovascular (otros)

Dexametasona ivr 1,54 1,54 1,54
Aflibercept 1,74 1,74 1,74

Ranibizumab 2,81 2,81 2,81
ivr: implante intravítreo.

Tabla 3. Costes unitarios (€, 2016)
Recurso Coste unitario

Inyección intravítrea 148,05 €
Consulta de oftalmología 73,79 €
Tomografía de coherencia óptica 179,10 €
Angiografía con fluoresceína 184,94 €
Oftalmoscopia Incluidas dentro 

de la consulta 
de oftalmología

Tonometría
Agudeza visual
Intervención de cataratas
(facoemulsificación/faquectomía) 774,37 €

Desprendimiento de retina 
(vitrectomía y tratamiento farmacológico) 1.638,97 €

Hemorragia intravítrea
(10% pacientes sometidos a vitrectomía) 163,34 €

Endoftalmitis
(tratamiento farmacológico) 5,29 €

Endoftalmitis 
(cirugía –vitrectomía– y tratamiento farmacológico) 1.638,64 €

Aumento de la presión intraocular
(tratamiento farmacológico) 6,41 €

Aumento de la presión intraocular 
(cirugía –trabeculectomía– y tratamiento 
farmacológico)

2.394,21 €

Accidente cardiovascular (infarto de miocardio) 3.870,71 €
Accidente cerebrovascular isquémico 4.543,57 €
Accidente cardiovascular (otros) 3.366,89 €
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Al considerar una población de 100.000 adultos (400 pacientes pre-
valentes), los costes totales alcanzarían los 3,3, 2,4 y 2,2 millones de euros 
para los 3 años del análisis, respectivamente, en un escenario sin implante 
intravítreo de dexametasona, frente a los 3,2, 2,4 y 2,2 millones de euros 
en el nuevo escenario con disponibilidad del implante. En un área sanitaria 
mediana de 250.000 adultos de población (1.000 pacientes prevalentes), 
los costes del EMD supondrían un total de 8,4, 6,1 y 5,6 millones de euros 
en los 3 años del escenario sin implante de dexametasona. El escena-
rio con disponibilidad de la nueva alternativa conllevaría reducciones de 
350.300 €, 107.426 € y 50.511 € cada uno de esos años, respectiva-
mente. En un análisis realizado para una población de 500.000 adultos, 
en comparación con los 16,7 (año 1), 12,1 (año 2) y 11,1 (año 3) millones 
de euros generados en el manejo del EMD sin dexametasona intravítrea, la 
incorporación de esta opción terapéutica supondría ahorros de 700.601 €, 
214.852 € y 101.022 €, respectivamente.

Discusión
La diabetes mellitus es una patología con una amplia prevalencia, que 

seguirá aumentando en los próximos años. Un mal control glucémico y la 
consiguiente aparición de complicaciones derivadas de la enfermedad, 
entre las que se encuentran la retinopatía diabética y el EMD, supondrá 
una gran carga económica para el SNS debido al manejo requerido por 
este creciente número de pacientes. 

Según la reciente evidencia económica sobre el EMD en España, se 
estableció en 6.271 € el coste directo anual por paciente con EMD (exclu-
yendo el coste farmacológico)13, mientras que el coste anual de tratamiento 
con antiangiogénicos se estimó en 7.154 €, con unos costes de seguimiento 
de 474 €23. Adicionalmente, el EMD supone grandes limitaciones para los 
pacientes diabéticos debido a la discapacidad producida por la pérdida 
parcial de visión o la ceguera, que conllevaría un incremento adicional de 
los costes indirectos, con un coste anual por paciente debido a incapaci-

Tabla 4. Resultados del análisis de impacto presupuestario (caso base y análisis de sensibilidad)
Escenario SIN implante intravítreo de dexametasona Escenario CON implante intravítreo de dexametasona

Año 1 Año 2 Año 3 Año 1 Año 2 Año 3

Número de pacientes totales 
(incidentes-nuevos) 100 112 (12) 124 (12) 100 112 (12) 124 (12)

Dexametasona ivr/ Aflibercept / 
Ranibizumab 0 / 30 / 70 0 / 45 / 67 0 / 62 / 62 20 / 20 / 60 34 / 28 / 50 50 / 37 / 37

Coste total 835.197,48 € 606.004,31 € 555.227,06 € 800.167,43 € 595.261,70 € 550.175,93 €

Coste farmacológico 384.340,63 € 266.994,48 € 231.036,87 € 385.090,46 € 288.343,74 € 253.062,02 €
Coste de administración 182.390,30 € 130.457,90 € 116.674,53 € 158.703,25 € 108.449,69 € 89.285,32 €
Coste de monitorización 241.252,43 € 170.787,47 € 165.920,79 € 230.536,98 € 162.934,81 € 161.746,21 €
Coste de manejo de 
acontecimientos adversos 27.214,11 € 37.764,46 € 41.594,87 € 25.836,73 € 35.533,45 € 46.082,38 €

Coste total por paciente 8.352,31 € 5.413,79 € 4.484,87 € 8.001,99 € 5.317,82 € 4.444,07 €
INCREMENTO TOTAL ANUAL (Escenario con versus sin implante intravítreo de dexametasona) –35.030,05 € –10.742,62 € –5.051,12 €

INCREMENTO ANUAL POR PACIENTE (Escenario con versus sin implante intravítreo de 
dexametasona) –350,31 € –95,97 € –40,80 €

Porcentaje de incremento –4,2% –1,8% –0,9%
ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD

Parámetros modificados
Valor AS Año 1 Incr. % Año 2 Incr. % Año 3 Incr. %

Caso base –35.030,05 € –4,2% –10.742,62 € –1,8% –5.051,12 € –0,9%

Proporción de pacientes tratados  
(caso base = 80%) 50% –21.893,78 € –4,2% –6.714,14 € –1,8% –3.156,95 € –0,9%

Porcentaje utilización de implante de 
dexametasona

40-70-80%
(ver tabla 1) –93.761,45 € –11,2% –56.627,75 € –9,2% –10.102,25 € –1,8%

Costes unitarios ± 10%
–10% –31.455,06 € –4,0% –7.535,47 € –1,3% –2.342,45 € –0,4%
10% –38.605,04 € –4,4% –13.949,77 € –2,2% –7.759,80 € –1,3%

Coste de inyección intravítrea ± 20%
–20% –30.292,64 € –3,8% –6.340,98 € –1,1% 426,72 € 0,1%
+20% –39.767,46 € –4,6% –15.144,26 € –2,4% –10.528,97 € –1,8%

Nº inyecciones anuales con implante de 
dexametasona 2,5-2,5-2,0 –35.030,05 € –4,2% –4.578,46 € –0,8% 4.149,22 € 0,7%

Coste manejo acontecimientos adversos 
cardiovasculares 0 € –32.946,17 € –4,0% –7.243,52 € –1,2% 107,96 € 0,0%

Incidencia de cataratas en aflibercept y 
ranibizumab (–50%) 5%-10%-10% –34.255,71 € –4,1% –8.280,90 € –1,4% –1.400,47 € –0,3%

Precio de las alternativas terapéuticas
(PVL sin deducción RDL 8/2010 [7,5%]) PVL –34.969,25 € –4,0% –9.011,60 € –1,4% –3.265,30 € –0,6%

Área sanitaria (nº habitantes/área)
100.000 –140.120,19 € –4,2% –42.970,47 € –1,8% –20.204,50 € –0,9%
250.000 –350.300,47 € –4,2% –107.426,17 € –1,8% –50.511,25 € –0,9%
500.000 –700.600,94 € –4,2% –214.852,34 € –1,8% –101.022,49 € –0,9%

AS: análisis de sensibilidad; Incr. %: incremento porcentual entre el escenario con implante intravítreo de dexametasona versus el escenario sin implante intravítreo de 
dexametasona; ivr: implante intravítreo; PVL: precio de venta del laboratorio; RDL: Real Decreto-Ley.
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dad laboral permanente de 7.051 €, siendo especialmente relevante en 
pacientes con EMD bilateral (11.712 € versus 4.284 €)13. Según el Informe 
de la Ceguera en España24, los costes de la ceguera por discapacitado 
en España se aproximan a los 5.100 € anuales, con un coste total cercano 
a los 360 millones de euros. Existirían además costes adicionales sopor-
tados por las personas con ceguera (25.914 €) o baja visión (11.032 €)25. 
Además del adecuado control de los pacientes diabéticos, la selección de 
tratamientos eficaces para reducir la aparición de una mayor discapacidad 
en los pacientes con EMD permitiría disminuir la carga económica genera-
da por estos pacientes para el SNS.

Según el presente análisis, la incorporación del implante intravítreo de 
dexametasona al arsenal terapéutico para el tratamiento del EMD supon-
dría ahorros de 35.030 €, 10.743 € y 5.051 € en los 3 años evaluados, 
respectivamente. Estos ahorros se deben fundamentalmente a una menor 
frecuencia del tratamiento con implante intravítreo de dexametasona que 
se asocia a la reducción de costes de administración y seguimiento de los 
pacientes, estableciéndose un ahorro anual por paciente de entre 41 y 
350 €. Estos ahorros se confirman en el escenario alternativo en el que un 
aumento del porcentaje de utilización del implante intravítreo de dexame-
tasona provocaría mayores ahorros en el manejo de esta enfermedad en 
el periodo del análisis. 

En conocimiento de los autores, el presente análisis es el primer estudio 
que evalúa la repercusión económica en el presupuesto sanitario de los tra-
tamientos actualmente disponibles para el tratamiento del EMD en España, 
incluyendo el implante intravítreo de dexametasona. En una revisión de la 
literatura, se encontraron publicaciones recientes sobre evaluaciones eco-
nómicas que analizaban la eficiencia entre diversas terapias anti-VEGF a 
nivel internacional26-28. Sin embargo, los trabajos que incorporan el implan-
te intravítreo de dexametasona son mucho más limitados25,29. Un análisis 
coste-efectividad realizado en España concluyó que el implante intravítreo 
de dexametasona era una opción eficiente, con un coste de 2.050 € por 
línea de agudeza visual ganada25.

El presente análisis no está exento de limitaciones. La principal de ellas es 
la relacionada con la estimación de la población diana. La robustez de los 
datos está directamente relacionada con la fiabilidad de la evidencia epi-
demiológica disponible del EMD, siendo estudios realizados con tamaño de 
población de referencia limitado17,18. Los porcentajes de utilización de las di-
ferentes alternativas terapéuticas pretenden representar la posible tendencia 
de uso de estos medicamentos en los años futuros. Los resultados obtenidos 
podrían variar si los valores de utilización de fármacos estimados no suponen 
un reflejo cercano de la evolución del mercado. La escasez de información 
robusta sobre el manejo real de pacientes con EMD condicionó que algunos 
parámetros tuvieran que ser proporcionados por el panel de expertos. Por 
ello, la estimación del número de inyecciones intravítreas y de visitas anuales 
necesarias para el tratamiento de los pacientes con las diferentes alternativas, 
así como el consumo de recursos en el manejo de acontecimientos adversos 
y seguimiento de los pacientes, puede no ser fielmente representativa de la 
práctica clínica diaria de todos los centros españoles.

El desarrollo de evaluaciones económicas completas, como los análi-
sis coste-efectividad y/o coste-utilidad, permiten determinar la eficiencia 
comparativa de las alternativas disponibles para el tratamiento de una 
patología. Los análisis de impacto presupuestario, como el presente traba-
jo, suponen evaluaciones económicas parciales, complementarias al resto 
de evaluaciones, que analizan la repercusión de las diferentes terapias 
en términos financieros sin valorar su eficacia o efectividad. Este tipo de 
evaluaciones deben entenderse como herramientas útiles para la toma de 
decisiones en materia sanitaria, especialmente en contextos o entornos 
donde se requiera una priorización del control del gasto sanitario, sin me-
noscabo del futuro desarrollo de otro tipo de estudios que complementen 
la información aquí expuesta, permitiendo reafirmar la decisión que final-
mente se adopte.

En conclusión, en el contexto actual la inclusión del implante intravítreo 
de dexametasona para el tratamiento del EMD en el contexto actual su-
pondría ahorros en el presupuesto del área sanitaria, debido fundamental-
mente a la reducción de costes en la administración del tratamiento y en el 
seguimiento de los pacientes.
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Aportación a la literatura científica
El trabajo evalúa la implicación para el sistema sanitario de la 

inclusión del implante intravítreo de dexametasona como terapia del 
EMD. Los resultados obtenidos son útiles en la toma de decisiones en 
oftalmología, un área relevante a nivel presupuestario por la reciente 
incorporación de nuevas terapias intravítreas.
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