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1. ABREVIATURAS

AVAC: afios de vida ajustados por calidad de vida

CNAE-93: Conjunto Nacional de Actividades Economicas

DE: desviacion estandar

EAV: escala analdgica visual

EDSS: Expanded Disability Status Scale (escala ampliada de discapacidad de
Kurtzke)

EM: esclerosis multiple

EQ-5D: Euro Quality of Life — 5 Dimensions

HUI: Health Utility Index

IM: inmunomodulador (tratamientos inmunomoduladores)

LCR: liquido cefalorraquideo

OCDE: Organizacion de paises para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

PIB: Producto Interior Bruto

PP: primaria progresiva

RMN: resonancia magnética nuclear

RR: recidivante-remitente

SNC: sistema nervioso central

SP: secundaria progresiva



2. INTRODUCCION

2.1. Esclerosis multiple

La EM es una enfermedad cronica caracterizada por la presencia de
fenomenos de inflamacion, desmielinizacion y gliosis (cicatrizacion) a nivel del
SNC, causantes de lesiones diseminadas en el tiempo y el espacio.

Es una enfermedad desmielinizante primaria adquirida, de etiologia
desconocida, en la que la mielina del SNC es el 6rgano diana de un proceso o
procesos autoinmunes. En su patogenia intervienen factores genéticos,
ambientales, inmunoldgicos vy viroldgicos, que no se conocen en su totalidad y
que serian los responsables de desencadenar una respuesta inflamatoria
inmunomediada contra la mielina. Las investigaciones de los ultimos 5 afios
han demostrado que la destruccion axonal juega también un importante papel
en la patogenia de la enfermedad, que se relacionaria sobre todo con la
discapacidad residual permanente derivada del dafio neuronal irreversible. Asi,
en la EM conviven los procesos de inflamacion -desmielinizacion- y de
degeneracion -dafio axonal-.

Es la enfermedad inflamatoria cronica del SNC mas frecuente en el adulto
joven, con una prevalencia en nuestro medio de alrededor de 60 casos por
100000 habitantes (Bufill y cols 1995, Tola y cols. 1999, Casquero y cols. 2001,
Aladro y cols. 2005, Ares y cols. 2007), y edad de inicio entre los 30-32 afios.
Se distribuye de forma irregular a lo largo del mundo, afectando principalmente
a mujeres jovenes de raza blanca que viven en climas frios o templados.
Aunque de curso variable, se puede decir que cerca de la mitad de los

pacientes requeriran ayuda para la deambulacién en los 15 afios siguientes al



diagndstico (Weishenker y cols. 1989). Constituye la segunda causa mas
frecuente de discapacidad en este grupo de edad, de poblacién activa, sélo
superada por los accidentes de trafico (Holmes y cols. 1995, Noseworthy vy
cols. 2000). Estos aspectos confieren un importante impacto socio-econémico a
la EM.

El nombre de esclerosis “multiple” hace referencia a la gran variabilidad de
sintomas con los que se puede presentar la enfermedad, en funcién del lugar
del SNC que se afecte; asi, puede manifestarse como alteracién de la
sensibilidad (parestesias, hipoalgesia...) y/o debilidad en alguna extremidad,
alteracion visual (pérdida de agudeza visual, diplopia...), afectacién de otros
pares craneales, ataxia de la marcha, incoordinacibn de movimientos,
disfuncion esfinteriana, trastornos del comportamiento, deterioro cognitivo,
fatiga, dolor... La evolucion clinica a lo largo del tiempo también es muy
variable. Se puede decir que existen dos caracteristicas que definen la
enfermedad: en primer lugar la diseminacion de lesiones anatomicas en todo el
SNC, y en segundo lugar el perfil temporal de los sintomas y déficits
neurologicos, que ocurren en multiples episodios —brotes- seguidos de periodos
de remisiéon —completa o incompleta- de los sintomas, que pueden ademas ir
asociados y/o seguidos de una aparicion gradual de déficits neuroldgicos —
progresion- que aumenta la discapacidad. En general se habla de una forma
recidivante-remitente (RR) o a brotes, la mas frecuente, entendiéndose por
brote una disfuncion neurolégica de al menos 24 horas de duracidon que es mas
0 menos reversible y recurrente en el tiempo; y de una forma progresiva, desde

el inicio —primariamente progresiva (PP)- o tras una fase a brotes -



secundariamente progresiva (SP)-, en la que los déficits y la discapacidad
neuroldgica progresan sin periodos de remision.

Para medir el grado de discapacidad generado por la EM se emplean escalas,
habitualmente la Expanded Disability Status Scale —-EDSS- de Kurtzke, en la
que la situacion del paciente se puntua entre 0 (sin discapacidad, exploraciéon
neurolégica normal) y 10 (muerte por EM) dependiendo de los valores
obtenidos en diferentes sistemas funcionales (sensitivo, piramidal, mental,
cerebeloso, de tronco cerebral, visual e intestinal y vesical).

El diagndstico de la EM es fundamentalmente clinico, aunque cada vez mas
ayudado por técnicas de RMN, y sin olvidar la contribucion del estudio del LCR
y los potenciales evocados. A la hora de establecer el diagndstico han de
cumplirse los requisitos de diseminacidon espacial, temporal, y la exclusion de
otras enfermedades. Para facilitar esta labor en una enfermedad tan variable
como la EM se han ido definiendo criterios diagndsticos de consenso: en 1983
los de Poser (Poser y cols. 1983), principalmente clinicos (dos episodios de
disfuncion neuroldgica separados temporalmente y de distinta localizacion en el
SNC), y, con el mayor conocimiento y empleo de la RMN, los de McDonald
(McDonald y cols. 2001, revisados en Polman y cols. 2005), que permiten
establecer un diagndstico precoz de la EM (un unico sintoma clinico con
evidencia de diseminacién espacial y/o temporal en SNC demostrada en la
RMN).

El prondstico de cada caso individual es incierto tras el diagndstico,
dependiendo de multiples factores: marcadores clinicos como el sexo
masculino, inicio tardio, poco tiempo entre el primer y el segundo brote,

discapacidad precoz e inicio progresivo (Confavreux y cols. 1980, Weinshenker



y cols. 1991, Runmaker y cols. 1993, Martinez-Yélamos S. 2002), bioquimicos
como la proteina 14.3.3, bandas oligoclonales, anticuerpos anti proteina basica
de la mielina e IgM en LCR (Moulin y cols 1983, Villar y cols. 2003, Berger y
cols. 2003, Martinez-Yélamos y cols. 2001, Martinez-Yélamos A. 2001) y
radiolégicos como la carga lesional y las lesiones captantes de gadolinio
(Tintoré y cols. 2006) implicaran una peor evolucion de la EM en un paciente
determinado.

Los trabajos clasicos de la historia natural de la EM nos dicen que entre un
70%-89% de los pacientes debutan con una forma RR de la enfermedad, un
10%-18% con una forma PP y hasta otro 15% en forma recurrente progresiva
(variabilidad en parte debida a definir diferentemente el inicio progresivo de la
EM en los diferentes estudios); que de entre los pacientes con EM RR,
aproximadamente el 50% progresaran a una forma SP en 10-15 afos; que
transcurren 15-20 afios desde el momento del diagnostico hasta que el
paciente llega a una discapacidad importante (cuando requiere ayuda para
caminar, es decir, con puntuacion de 6 en la escala EDSS) y 30 anos hasta
llegar a la discapacidad severa (cuando su deambulacion esta limitada a unos
pocos pasos, puntuacion de 7 en la escala EDSS); y que la supervivencia se ve
reducida en un 15% a los 25 afos del inicio de la enfermedad, comparada con
la poblacion general de similar edad y sexo (Weinsheker y cols. 1991,
Runmaker y cols 1993, Confavreux y cols 1980, 1998, Lublin y cols. 1996). El
reciente estudio de Pittock y cols. (2004) da una idea “optimista” del prondstico
de la enfermedad al obtener que tras 10 afios de seguimiento, aunque el 30%
de los pacientes requerian alguna ayuda para caminar (desde un baston hasta

una silla de ruedas) la mayoria de ellos permanecieron estables 6 con minima



discapacidad, y que la media de cambio en la escala EDSS fue de un punto a
lo largo de los 10 afios que duré el seguimiento de la cohorte (161 pacientes).
Otro estudio reciente, de Confavreux y cols. (2000), valora como minima la
repercusion de los brotes de la EM sobre la progresion de la discapacidad a
largo plazo, a partir de alcanzar un EDSS de 4.

Aunque a dia de hoy no disponemos de un tratamiento curativo para la EM, en
los ultimos 15 afos han aparecido tratamientos inmunomoduladores que han
demostrado disminuir la actividad de la enfermedad, principalmente medida
como la reduccion del numero de brotes y de lesiones en RMN (The IFNB
Study Group 1995, Jacobs y cols. 1996, Johonson y cols. 1995, PRIMS Study
Group 2001, Edan y cols. 1997, Polman y cols. 2006), y que podrian modificar
la historia natural de la EM y con ello la discapacidad que genera, pero a un
precio a priori elevado. Se emplean ademas tratamientos inmunosupresores no
selectivos, como la mitoxantrona o la azatioprina, y recientemente
inmunosupresores selectivos como el anticuerpo monoclonal natalizumab,
dirigido contra la molécula de adhesién de las células inflamatorias VLA-4. La
EMEA (Agencia Europea del Medicamento) autoriza actualmente tratar la EM
con farmacos inmunomoduladores -interferon beta 1a subcutaneo, beta 1a
intramuscular, beta 1b y acetato de glatiramero- como farmacos de primera
linea, y con mitoxantrona y natalizumab en monoterapia en pacientes
seleccionados (formas agresivas, refractarios a los inmunomoduladores...). A la
luz de las investigaciones recientes en los préoximos afos dispondremos de
otras nuevas opciones terapéuticas como los anticuerpos monoclonales, entre
ellos daclizumab -anti CD 25-, alemtuzumab —anti CD52- y rituximab —anti

CD20-(Bielekova y cols. 2004, Cree 2007, Muraro y Bielekova 2007); los
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inmunomoduladores e inmunosupresores orales como FTY720, laquinimod,
teriflunomide y cladiribina (Kappos y cols. 2006, Neuhaus y cols. 2007, Leist y
cols 2007, Kieseier y cols. 2007), con estudios fase Il y Ill en marcha
actualmente; el transplante de progenitores hematopoyéticos (Saccardi y cols.
2005); y diversas moléculas con capacidad de neuroproteccion como los
inhibidores de 6xido nitrico (Encinas y cols. 2005), estatinas (Endres y cols.
2006) etc.

La EM es pues una enfermedad compleja: en cuanto a sus caracteristicas
clinicas, como cronicidad, larga duracion desde su inicio en la juventud,
recurrencia de sintomas, prondstico incierto y evolucién hacia la discapacidad
del adulto joven, que repercuten en la vida y la productividad laboral del
paciente; a su manejo diagnostico, que requiere la realizacion de exploraciones
variadas y reiteradas para alcanzar confirmacién diagndstica, ademas de
excluir otras patologias de presentacion similar; y a su abordaje terapéutico,
multidiscipinar  implicando diferentes especialidades sanitarias como
neurologia, atencién primaria, rehabilitacion, enfermeria, etc. y que precisa de
tratamientos farmacoldgicos prolongados, no exentos de efectos secundarios.
De esta complejidad derivaran los costes socio-sanitarios que conlleva la EM.
Se puede decir que hasta ahora las investigaciones de esta enfermedad se han
centrado fundamentalmente en la clinica y el tratamiento del paciente. En los
tiempos que corren, de demanda sanitaria creciente, con medios diagndsticos y
terapéuticos cada vez mas sofisticados y costosos, no podemos pasar por alto
las implicaciones econdmicas de esta enfermedad. Se hace necesario un
conocimiento mas amplio y global de la EM, que incluya aspectos como el

coste de la enfermedad y sus repercusiones sobre la sociedad, y que permita
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valorar la eficiencia de las medidas terapéuticas, tanto las disponibles a dia de

hoy como las que puedan surgir en un futuro. Estos aspectos econémicos de la

EM, a pesar de su relevancia, son aun desconocidos en su mayor parte en

nuestro pais.

2.2. El coste de enfermedad

Valga esta introduccion para aclarar algunos conceptos de uso habitual en

economia que nos pueden ayudar a los clinicos -profanos en dicha materia- a

entender el desarrollo de nuestro trabajo.

Algunas definiciones clasicas,

Economia: es la ciencia que estudia el comportamiento humano como
una relacion que se establece entre los fines a alcanzar y los medios
escasos de que se dispone, susceptibles de usos alternativos (Robbins,
1932). Es una ciencia social, con leyes de validez universal, no limitadas
a ciertas condiciones y/o contextos. Estudia las relaciones de
produccion, distribucion y consumo de los bienes y servicios, la forma en
que las sociedades deciden qué producir, coOmo y para quién, con
recursos escasos Yy limitados, es decir, como emplear mejor los recursos
que son escasos.

Economia de la Salud: es la rama de la economia que estudia la
produccion y distribucion de salud y el consumo de bienes y servicios en
la atencidn sanitaria. Como apuntan Ortun-Rubio y cols. (2001), implica
algunas particularidades a tener en cuenta, como p.ej.. que muchas

reglas sencillas del funcionamiento del mercado no son aplicables al
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caso de los servicios de salud, que la eficiencia es la marca del
virtuosismo en Medicina pero el camino a la eficiencia pasa por la
efectividad, y que la ética médica exige la consideracién del coste de
oportunidad en las decisiones diagndsticas y terapéuticas.
Farmaco-economia: trata de la descripcidn y analisis de los costes del
tratamiento con farmacos para los Sistemas de Salud y para la sociedad
(Towsend, 1987).

Evaluacion econdmica de medicamentos y técnicas sanitarias: es la
comparacion de las diferentes estrategias terapéuticas existentes en una
patologia, estableciendo una relacion directa entre los costes y los
beneficios que cada alternativa origina, con el fin de seleccionar las
opciones con impacto socio-sanitario mas positivo y asi maximizar el
beneficio producido con los recursos disponibles. Es decir, compara la
eficiencia de diferentes alternativas terapéuticas (Prieto y cols. 2004). La
evaluacion econdmica puede emplearse también para comparar las

diferentes técnicas diagnosticas posibles en una determinada patologia.

El concepto de coste,

Coste econdmico: es la magnitud que expresa en términos monetarios el
valor asignado a la suma de recursos y esfuerzos que han de invertirse
para la produccién de un bien o de un servicio. Representa el precio y
los gastos que conlleva el objeto del estudio, sin considerar ninguna
ganancia. Es diferente del coste financiero, que integra ademas todos
aquellos gastos derivados del empleo de fondos de financiacion, los

intereses, las comisiones, los gastos de crédito especificados en cada
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caso y los derivados de las fluctuaciones del mercado y del cambio de
moneda. Si hablamos de una enfermedad, el coste econémico esta
formado por todos los gastos y pérdidas materiales que dicha
enfermedad ocasiona, para la persona y su familia, asi como el coste de
la pérdida de tiempo de trabajo para la empresa y sus companfias
aseguradoras, los costes para las arcas publicas y para la sociedad en
general.,Un analisis de estructura de costes —costes econdmicos de la
EM, a los que se refiere nuestro trabajo- constituye el sistema de
informacion de costes que aporta los datos oportunos para un correcta
toma de decisiones.

Coste de oportunidad: se define como el valor de la mejor opcién a la
que se renuncia cuando se realiza una eleccion, o como el valor mas
alto que se pudiera haber obtenido con una dedicacioén diferente de los
recursos. En el concepto econémico de coste se incluye el coste de
oportunidad. Precisamente, la economia trata de asegurar que los
beneficios obtenidos al seleccionar una opcién sean mayores que los
que se habrian obtenido con otras (Sacristan y cols. 2003). También se
llama coste alternativo, pues designa el coste que supone invertir los
recursos disponibles en una oportunidad econdmica determinada en
lugar de en otras inversiones alternativas posibles, a las que se
renuncia. En un mercado sin imperfecciones se corresponderia con los
precios de mercado (los que debe satisfacer todo consumidor en
cualquier momento, que incluyen los impuestos indirectos y otros

impuestos gubernamentales).
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Coste unitario: es el coste medio de una unidad de producto. Viene
representado por el coste de oportunidad de dicho producto. La tarifa,
una forma de pago que consta de una parte fija establecida para un
determinado periodo y de una parte adicional por unidad consumida,
puede emplearse también como coste unitario. En el campo sanitario la
tarifa es el precio que paga el sistema sanitario a un proveedor por un
determinado servicio, p.ej., un dia de estancia hospitalaria.

Costes diferenciales: se determinan por la diferencia que se presenta
entre los costes de cursos alternativos de accidn, sobre una base de
elemento por elemento; es la diferencia entre el coste de un programa
(p-€j. un tratamiento) y el coste del programa con que se compara. Si el
coste aumenta de una alternativa a otra se denomina coste incremental,
y si disminuye, coste decremental.

Costes relevantes: son costes futuros esperados que difieren entre
cursos alternativos de accion y que pueden descartarse si se cambia o
elimina alguna actividad economica. Son los que deben de considerarse
en un analisis de toma de decisiones. La relevancia no es un atributo de
un coste en particular, el mismo coste puede ser relevante en una
circunstancia e irrelevante en otra. Los hechos especificos de una
situacion dada determinaran cuales son los costes relevantes y cuales
no.

Método del coste de enfermedad: es el método empleado para identificar
y cuantificar todos los recursos consumidos por una enfermedad
determinada, donde el coste de cada recurso viene dado por la cantidad

total de recurso consumido por el coste unitario de dicho recurso. Estima
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el impacto econdémico de dicha enfermedad en la sociedad, y
proporciona informacién basica para la toma de decisiones que afectan
a toda la sociedad. El establecimiento del coste de una enfermedad para
la sociedad constituye la base para determinar y/o desarrollar
estrategias terapéuticas eficientes (es decir, con la mejor relacién coste-
beneficio). Los estudios del coste de la enfermedad pueden adquirir gran
complejidad en funciéon de las caracteristicas de la enfermedad, como
p.e en el caso concreto de la EM, dadas su variabilidad, cronicidad,

progresion de discapacidad, dificultades diagndsticas y terapéuticas....

Los costes de la enfermedad pueden ser directos, indirectos e intangibles

(Drummond y cols. 1997), asi

Costes directos: son los relacionados con el uso de recursos debidos a
la deteccidn, tratamiento, investigacion y seguimiento de la enfermedad;
incluyen costes de la asistencia sanitaria para el sistema sanitario, para
los servicios sociales y para el propio paciente (hospitalizacién, cuidados
a domicilio, prétesis, transporte, adaptaciones para superar barreras
arquitectonicas...). Asi, se consideran también costes directos aunque
no sanitarios, asumidos por el sistema y/o por el propio paciente, los
costes de asistencia a la dependencia ya sean éstos formales —
asistencia social, cuidador remunerado- o informales —cuidador familiar
no remunerado-.

Costes indirectos: son los relacionados con las pérdidas de
productividad (bajas, jubilaciones anticipadas, mortalidad prematura...)

consecuencia de la enfermedad y/o de su tratamiento, que son
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soportadas por la sociedad y que ocurren tanto en el paciente como en
su cuidador.

Costes intangibles: son los relacionados con el sufrimiento y la pérdida
de calidad de vida debidos a la enfermedad y/o a su tratamiento,
soportados por el paciente (dolor, sufrimiento, tristeza, handicap social).
Suponen una pérdida de bienestar y no son expresables en términos
monetarios, aunque se puede estimar su coste asignando valores
monetarios a las diferentes medidas de calidad de vida obtenidas en los

pacientes.

Aspectos concretos en la metodologia de los estudios de coste de

enfermedad son

La perspectiva del estudio econdmico: establece el contexto de la
investigacion, determinando el disefio, el analisis y también Ila
interpretacion de los resultados del estudio. P.ej.,, la perspectiva
hospitalaria considerara unicamente los costes que asume el hospital en
relacion con una determinada enfermedad, mientras que la perspectiva
social incluye todos los costes derivados de una enfermedad
independientemente de quien los pague. Desde esta perspectiva social
se tienen en cuenta todos los costes y todos los efectos que
experimentan los afectados por una determinada intervencién sobre la
enfermedad que se analiza, con lo que se consigue la asignacién de
recursos mas eficiente para la sociedad (Hodgson, 1994).

El enfoque del estudio: puede ser de prevalencia, en el que se calculan

los costes derivados del manejo de la enfermedad en los pacientes de
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un area geografica determinada durante un periodo de tiempo dado,
generalmente un afio, como consecuencia de la prevalencia de la
enfermedad en ese mismo periodo de tiempo; y de incidencia, que
calcula los costes a lo largo de la vida del paciente que contrae la
enfermedad, desde el diagndstico hasta el desenlace final de dicha
enfermedad. Los primeros son utiles en la toma de decisiones sobre la
asignacion de recursos, mientras que los de incidencia son mas utiles a
la hora de estimar el efecto de un tratamiento sobre los costes futuros.
Para realizar estudios de incidencia en enfermedades de larga duracién
como la EM se requieren modelizaciones y supuestos que en la practica
los hacen poco viables. Un estudio de prevalencia con datos suficientes
para calcular costes en los diferentes estadios de la enfermedad
posibilitara la estimacién de costes a lo largo de toda la vida del paciente
(Kobelt y cols. 2006).

La recogida de datos para el calculo de costes: puede ser “bottom-up”,
esto es, en un grupo de pacientes seleccionado, a partir de sus historias
clinicas y/o cuestionarios especificos, cuyos resultados puedan ser
extrapolados a la poblacion general; o "top-down”, analizando los datos
globales de toda la poblacion, a partir de bases de datos y registros
estadisticos disponibles en la poblacion donde se lleva a cabo el estudio.
Si en el primer caso el problema es la eleccibn de una muestra
adecuada, representativa de la poblacién, en el segundo lo sera la
ausencia de datos poblacionales almacenados disponibles, ya que las
estadisticas habituales no recogen datos especificos para una

enfermedad concreta en funcion de su discapacidad en cada momento,
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ni datos relativos a las pérdidas de productividad ni a cuidados
informales debidos a la enfermedad. Todo ello hace que no resulte
apropiado su empleo en nuestro pais en enfermedades cronicas y
complejas como la EM, mientras que una recogida de datos “bottom-up”
permite analizar en detalle la estructura de los costes de la EM,
estratificandolos por estadios de discapacidad e incluyendo todos los
costes atribuibles a la enfermedad.

Método del Capital Humano: es una forma de calcular el coste indirecto
de una enfermedad médica basada en que los efectos de la enfermedad
suponen una pérdida de recursos humanos productivos. La
productividad de un individuo se valora como su salario en el mercado, y
por tanto el salario perdido durante el tiempo que dicho paciente se
ausenta de su trabajo debido a la enfermedad representara los costes
indirectos. Hoy en dia no existe un unico método aceptado globalmente
para el calculo de los costes indirectos. Este es el mas empleado en los
estudios de costes de enfermedad y farmaco-econdmicos publicados en
la literatura, y el recomendado en evaluaciones econdmicas de una
enfermedad desde la perspectiva social (Liljas y cols. 1998, Hodgson
1994). Tiene sus bases en la teoria econdmica. Su principal limitacién es
que no tiene en cuenta las consecuencias de la enfermedad ocurridas
en los individuos que por alguna razéon no son productivos, entendiendo
productivos como remunerados en el mercado laboral (desocupados,
jubilados, amas de casa...).

Método del Coste de Friccion: otra forma de estimar los costes

indirectos, que mide las pérdidas de produccién como las que ocurren
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durante el “periodo de friccidn”, es decir, el que transcurre entre el
comienzo de un periodo de absentismo laboral y la sustitucion del
trabajador -paciente-. Define los costes indirectos como los derivados de
reemplazar a un trabajador enfermo. Su principal limitacién es que
tiende a infravalorar los costes indirectos, ya que sobre todo en
sociedades con elevada tasa de desempleo un trabajador puede ser
rapidamente reemplazado sin generar ninguna pérdida de productividad
secundaria al “periodo de friccion”. Ademas, ignora la capacidad
productiva individual de cada trabajador —paciente-, y, a diferencia del
método de capital humano, no tiene una base fundada en la teoria

econdmica (Hodgson, 1994).

Conceptos relacionados con los costes intangibles son

Utilidad: se define como la medida fundamental de la preferencia del
paciente (o deseabilidad) por un nivel especifico del estado de salud o
de un resultado sanitario especifico, medido bajo condiciones de
incertidumbre. Refleja la actitud del paciente hacia la probabilidad de
que ocurra ese resultado, la calidad percibida y/o la deseabilidad relativa
que los individuos asocian a un determinado estado de salud. Es un
instrumento estandarizado de calidad de vida que se expresa con un
namero entre 0 y 1. Se refiere al estado global de salud del paciente en
un momento dado. Cuantifica el valor que da un individuo a un aspecto
de su salud y su bienestar, o a un determinado estado de salud,
teniendo en cuenta la incertidumbre que le supone el resultado de dicho

estado de salud (Drummond y cols. 1997). En sentido econdmico
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estricto supone el grado de bienestar del paciente relativo a otros
estados de salud posibles.

e AVAC, afio de vida ajustado por la calidad de vida o QALY: medida de la
utilidad percibida por los pacientes, como el numero de afos de vida
ganados ponderados por el valor de calidad concedido a estos afos por
los pacientes segun el estado en el cual este tiempo es vivido en el
marco de invalidez y sufrimiento, tanto fisico como psicolégico
(Weinstein y Stason 1977). Se basa en el principio de que un afo de
vida vivido en perfecta salud equivale a un AVAC, y que un ano de vida
vivido en un estado peor que dicha salud perfecta vale menos que uno.
El valor exacto de un AVAC se obtiene multiplicando el valor de la
utilidad asignado a un estado de salud determinado por los afos de vida
vividos en ese estado. P.ej., medio afo de vida vivido con perfecta salud
equivale a 0’5 AVAC (0’5 anos x 1 utilidad), lo mismo que 1 afo de vida
vivido en un estado de utilidad 0’5 (1 afo x 0’5 utilidad). Engloba
cantidad y calidad de vida, medida ésta a través de la utilidad o
preferencia de los pacientes sobre los resultados que van a producir las

alternativas en evaluacion.

A la hora de realizar evaluaciones farmaco-econémicas hay que tener en
cuenta
e Eficacia: refleja los beneficios de un farmaco en unas condiciones

ideales, p.ej., en un ensayo clinico.
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e Efectividad: mide los beneficios del farmaco cuando éste es usado en la
practica clinica diaria. Generalmente es menor que la eficacia, ya que se
usa el farmaco en condiciones menos rigurosas.

e Eficiencia, o razon coste-efectividad: es la valoracion de los efectos de
un farmaco y/o intervencién en funcion de los recursos utilizados. Su
determinacién es el objetivo ultimo de la evaluacion econdmica. Un
farmaco determinado es eficiente si logra la efectividad con un coste
menor que las alternativas consideradas. La prestacién de un servicio de
inefectividad demostrada o de eficacia no demostrada es ineficiente por
definicion, por muy barata que sea la intervencion (Cochrane, 1972).

e Técnicas de evaluacion sanitaria: pueden ser de varios tipos,
dependiendo de como se midan los resultados de las intervenciones
sanitarias que se evaluan:

-Analisis de minimizacion de costes: es el tipo de analisis mas sencillo, se

utiliza cuando la efectividad de ambas terapias es idéntica y se comparan

los costes de cada una de las alternativas para elegir la de menor coste.

-Analisis de coste-beneficio: cuando tanto los costes como los resultados

del tratamiento se expresan en unidades monetarias. Se utilizan poco en

economia de la salud debido a la dificultad de expresar resultados clinicos
en términos monetarios

-Analisis de coste-efectividad: compara los costes del tratamiento, medidos

en unidades monetarias, con los efectos sobre la salud, medidos en

unidades habituales de la practica clinica como presion arterial, tasa de
mortalidad, numero de brotes, etc. Relaciona el coste neto de una

intervencion con su efectividad, para determinar la eficiencia con la cual los
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recursos pueden usarse para producir salud. Su uso se limita a tratamientos
del mismo grupo terapéutico, cuyos beneficios pueden medirse en las
mismas unidades. Permiten comparar la rentabilidad de la inversion en un
determinado programa con la rentabilidad de la inversion en otro programa
alternativo para abordar el mismo programa de salud.

-Analisis de coste-utilidad: se puede decir que es un subtipo de analisis
coste-efectividad en el que el parametro de efectividad es la utilidad,
aunque merecen ser considerados como una entidad propia ya que
incorporan las preferencias poblacionales en la valoracion de los resultados
de las intervenciones sanitarias. La utilidad, que integra la cantidad y la
calidad de vida, se mide generalmente en afios de vida ajustados por
calidad (AVAC), los afios de vida ganados con un determinada intervencion
ponderados segun la calidad de vida obtenida con la misma. Se emplea
cuando el efecto del tratamiento influye en la calidad de vida de los
pacientes. Sirve para realizar una evaluacién que englobe cantidad y
calidad de vida, comparando mortalidad y morbilidad de las diferentes

alternativas terapéuticas consideradas.
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3. INTERES, JUSTIFICACION Y ACTUALIDAD DEL
TEMA

La EM afecta a un millon de personas en el mundo (Dean y cols. 1994). Como
se ha comentado, es una enfermedad cronica, prevalente, discapacitante y sin
un tratamiento curativo definitivo en la actualidad. Es la primera causa de
discapacidad no traumatica en adultos jévenes (Holmes y cols. 1995,
Noseworthy y cols. 2000). En consecuencia, resulta muy costosa tanto para el

paciente como para la sociedad en la que vive.

3.1. Economiay Salud

La presencia de la Economia en el ambito de la Sanidad se ha producido con
considerable retraso respecto a otras areas de actuacion que requieren de una
inversion publica, como infraestructuras de transportes, defensa, asignacion de
recursos a proyectos medioambientales, etc. con las que rivaliza el gasto
sanitario. La Economia de la Salud tiene su origen en el principio de que los
recursos son escasos, no son ni seran nunca suficientes para satisfacer todas
las necesidades de salud y, por lo tanto, no pueden alcanzar todos los fines. La
aplicacion de este principio es especialmente cruda en el campo de la salud,
donde asignar recursos a unos implicara negarselos a otros. Todos los
sistemas de Salud han de disponer de limites y mecanismos de racionamiento
que, bien disefiados, no limitaran el acceso a las atencion sanitaria a quien lo
necesite. La Economia de la Salud constituye una herramienta necesaria para
conciliar lo ilimitado de la demanda sanitaria con lo limitado de los recursos

disponibles.
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Las técnicas de evaluacion econdémica, y entre ellas las del estudio de costes
de enfermedad, se introdujeron en el campo de la politica sanitaria a partir de
los afnos setenta y su importancia es hoy dia indiscutible para maximizar la
eficiencia de los recursos empleados. La progresiva limitacién de los recursos,
la aparicién de nuevos tratamientos cada vez mas caros y la necesidad de
establecer prioridades en el gasto sanitario han llevado a realizar estudios
farmaco-econémicos, comparando las distintas estrategias terapéuticas
existentes y estableciendo una relacion directa entre los costes de la
enfermedad y los beneficios que cada alternativa origina, para obtener unos
parametros cuantificados que sirvan de apoyo a la toma de decisiones.

El médico no deberia quedarse al margen de esta disciplina en auge que es la
Economia de la Salud; aunque se alude a un probable conflicto ético entre el
médico y el gestor, entre los principios de beneficiencia y de justicia, tampoco
seria ético el hecho de no tener en cuenta los costes de determinadas
actuaciones en algunos pacientes, ni los sacrificios impuestos con ello a otros
pacientes. Decidir con mejor informacion no merma la libertad del clinico, sino
que la aumenta (Sacristan JA y cols. 2004, Williams 2001), sin olvidar que la
informacion sobre costes ayuda a las decisiones clinicas pero no las suplanta.
El interés creciente por los aspectos socio-econdmicos de la EM, cada vez mas
asumidos por los propios neurdlogos (Gilliam y cols. 1998), queda reflejado en
el progresivo aumento del numero de estudios publicados al respecto. La
mayoria de los autores resaltan el impacto social de la EM (The Canadian
Burden of lliness Study Group, 1998) y aceptan que el grado de severidad de la
enfermedad aumenta su coste monetario (Asche y cols. 1997, Whetten-

Goldstein y cols. 1998, Bourdette y cols 1993, Blumhardt y cols. 1996, Holmes
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y cols. 1995, Midgard y cols. 1996, Carton y cols. 1998, Grudzinski y cols.
1999, Grima y cols. 2000, Henriksson y cols. 2001, Amato y cols. 2002,
Orlewska y cols. 2005, Kobelt y cols. 2000-2006). Otros aspectos tales como la
contribucion de los gastos directos e indirectos al total, y la eficiencia y coste-
utilidad de los diferentes tratamientos son controvertidos (Parkin y cols. 2000,
Forbes y cols. 1999, Brown cols. 2000, Nuitjen y cols. 2002, Prousser y cols.
2004, Kendrick y cols. 2000, Kobelt y cols. 2002-2003, Iskedjian y cols. 2005,
Chilcott y cols. 2003, Tourchette y cols. 2003, Rubio-Terrés y cols. 2005,
Medina y cols. 2004), teniendo ademas en cuenta que los resultados varian en
funcion de las condiciones socio-sanitarias de cada poblacion (Murphy y cols.
1998). La metodologia a emplear en los diferentes trabajos también plantea
dificultades y controversias (Hodgson y cols. 1982-1994, Liljas y cols. 1998), en
una enfermedad crénica y de prondstico a largo plazo incierto como es el caso
de la EM.

Segun un trabajo reciente de Olesen y cols. (2003) la EM se encuentra entre
las 20 enfermedades que mas coste suponen para la sociedad. Asi, podemos
decir que la EM, dadas su prevalencia, historia natural y caracteristicas clinicas
y de tratamiento es una de las enfermedades neurolégicas con mayor impacto
socioeconomico en nuestro medio.

El elevado coste, que incluye costes directos, indirectos e intangibles, viene
dado por ser la EM una enfermedad cronica, incapacitante y que afecta
predominantemente a adultos en edades decisivas de la vida (edad media de
inicio a los 30-32 afios), mermando su productividad laboral, su capacidad de
integracion social y su calidad de vida. Ademas, los pacientes acumulan

discapacidad con el paso del tiempo sin que la EM afecte sustancialmente a su
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esperanza de vida, generando con ello importantes costes. Este coste es
soportado mayoritariamente por el propio paciente, pero también por su
entorno cercano (familia, cuidadores) y por la sociedad en global, repercutiendo
sobre la economia del pais (p.e., el coste de la EM —considerando sélo costes
directos, sanitarios y no sanitarios- supone el 1% del presupuesto sanitario

belga, segun el trabajo de Carton y cols., 1998).

3.2. Estudios de coste de la EM

El analisis del coste de la EM, debido a las peculiaridades de esta enfermedad,
es una labor compleja: ademas del coste de la atencion sanitaria ha de
considerar la carga, tanto econdmica como emocional, que experimentan
pacientes, familiares y proveedores de asistencia sanitaria; y ha de incluir todos
los bienes y servicios empleados en el diagndstico, tratamiento y cuidado del
paciente.

En Estados Unidos se realizd, ya en 1984 (Inman y cols. 1984), uno de los
primeros estudios de las implicaciones econdmicas de la EM. El objetivo fue
estimar la carga econémica de la EM para las familias de los pacientes a fin de
que éstas pudieran recibir un seguro compensatorio. Se establecieron cuatro
categorias de pacientes en funcion de su discapacidad, y el coste anual por
paciente que asumia cada familia resultdé de 692, 743, 1668 y 2246 ddlares
respectivamente, aumentando con la discapacidad. La obtencién retrospectiva
de los datos y las caracteristicas poco definidas de la muestra limitan la validez

de los resultados.
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A partir de la década de los noventa se realizan estudios de coste de la EM en
varios paises de Europa (Francia, Reino Unido, Alemania, Suecia, Noruega) y
América (USA, Canada). Los costes totales publicados por paciente de un
enfermo afecto de EM alcanzan hasta 91000 euros anuales. Aunque varian
dependiendo de la metodologia empleada y del pais donde se realice el estudio
(Asche y cols. 1997, Whetten-Goldstein y cols. 1998, Bourdette y cols 1993,
Blumhardt y cols. 1996, Holmes y cols. 1995, Midgard y cols. 1996, Carton y
cols. 1998, Murphy cols. 1998, Grudzinski y cols. 1999, Grima y cols. 2000,
Henriksson y cols. 2001, Amato y cols. 2002, Orlewska y cols. 2005), siempre
resultan mayores para un mayor grado de discapacidad.

Con el paso de lo afios los estudios de coste de la EM publicados han sido
cada vez mas completos y rigurosos. Algunos recientes tienen especial
relevancia al incluir el coste de los nuevos tratamientos inmunomoduladores
(IM) actualmente en uso. P.ej., Kobelt y cols. realizan estudios en diversos
paises europeos: en el Reino Unido en el afio 2000 obtiene un coste medio por
paciente/ano de 16717 libras, y de 1’34 billones de libras anuales para la
sociedad inglesa (1llibra esterlina = 0’83 euros); en Alemania en el mismo afo
obtiene un coste medio por paciente/aino de 65400 marcos, y de 7’85 billones
de marcos para la sociedad alemana (1 marco aleman = 0’51 euros). En ambos
trabajos los costes directos, que incluyen los cuidados informales, son algo
mayores que los indirectos (54-57°5% del coste total). El tratamiento IM supone
entre el 1% y el 5% del coste global de la EM. En la misma linea, Henriksson y
cols. (2001) obtienen en un estudio en Suecia, un coste de 53250 euros de
media por paciente/afio, a expensas sobre todo de los costes directos

(informales en su mayoria). Tanto Kobelt como Henriksson y cols.
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correlacionan ademas en sus trabajos la severidad de la EM con la calidad de
vida, y estiman los costes intangibles.

En el ano 2006 Kobelt y cols. han publicado dos nuevos e interesantes trabajos
incidiendo en la relevancia de los tratamientos IM de uso actual en la EM. El
primero de ellos analiza los costes de la EM en 1909 pacientes de EEUU
tratados con IM, y su relacién con la severidad de la enfermedad y con la
calidad de vida. El coste medio total anual por paciente resulta de 47215
dolares: 62'8% costes directos (34% debido a tratamiento inmunomodulador,
seguido por el 94% de la muestra), 37'2% costes indirectos y 9°8% cuidados
informales. Se estiman los costes intangibles en 15315 ddlares por paciente. El
otro trabajo de los mismos autores incluye 13186 pacientes de EM de varios
paises europeos, en los que calcula todos los costes y su progresién con la
discapacidad (resultan de entre 18000 y 62000 euros/paciente/afo, ademas de
13000 euros/paciente de costes intangibles). Limitaciones de este amplio
trabajo, que obligan a interpretar los resultados con cautela, son el método de
recogida de datos (retrospectivo, y uUnicamente a partir de cuestionarios
rellenados por los pacientes), la heterogeneidad de los pacientes incluidos y el
hecho de que aspectos clinicos como el grado de discapacidad —EDSS-, la
forma evolutiva de la EM y si han tenido un brote o no sean determinados por
los propios pacientes. Parte de este trabajo se ha realizado en nuestro pais.

En este afo 2007 se ha publicado otro trabajo que analiza los costes anuales
de la EM en Australia (Taylor y cols. 2007): los costes directos resultan de
media de 14276 $ americanos por paciente (46'4% debido al tratamiento IM) y

los indirectos 10610 $, aumentando en ambos casos con la severidad de la
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enfermedad (a mayor puntuacibn en EDSS, y en la fase secundaria
progresiva). No tiene en cuenta los costes informales ni los intangibles.

La variabilidad de cifras que aparece en los diferentes estudios publicados
sobre el coste de la EM dificulta su interpretacion. En la TABLA 1 hemos
tratado de resumir las cifras publicadas, convertidas a euros para su mejor
comprensién y agrupadas en tres estadios de discapacidad, aunque hay que
tener en cuenta que los resultados obtenidos en los diferentes paises no son
directamente comparables. Las caracteristicas de los pacientes incluidos, el
sistema de atencién sanitaria, los costes de cada recurso etc. difieren entre
paises, y no existe hoy en dia una unica metodologia estandarizada para el
calculo de costes de la enfermedad.

A la vista de la literatura los costes totales por paciente de un enfermo afecto
de EM oscilarian entre 6000 y 91000 euros anuales, y, desde la perspectiva
social, la mayor parte de los costes resultan ser los directos. El valor de estos
trabajos reside sobre todo en resaltar la magnitud del coste socio-sanitario de
la EM, una enfermedad costosa a pesar de su limitada prevalencia, y en
demostrar que el coste aumenta con la progresion de la discapacidad.

De estos estudios son también destacables otros aspectos, tales como la
comparacién de costes entre paises que establecen Murphy y cols. (1998)
constatando unos mayores costes de la EM en Reino Unido, debido a la mayor
dependencia de los pacientes de sus cuidadores; diferencias entre paises
europeos que también describen Kobelt y cols. (2006) p.e en cuanto al uso de
tratamiento IM (desde 21% de los pacientes en Reino Unido a 52% en
Espana), la frecuentacion hospitalaria (mayor en paises como Alemania y

Bélgica) y los cuidados informales (menores a mayores servicios sociales
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existentes, como en Suecia); la inclusién de las pérdidas de tiempo de ocio a
consecuencia de la EM por Grima y cols. (2000); la importancia econdémica de
los cuidados informales (culturalmente aceptados en Italia) que resaltan Amato
y cols. (2002); y el elevado porcentaje de pacientes que no trabajan debido a la
EM (63% con EDSS < 3'5) reportado por Orlewska y cols. (2005).

El papel que juegan en el coste global de la EM los tratamientos IM, a priori
caros (entre 10000-16000 euros por paciente/afio en nuestro pais), solo ha sido
evaluado en algunos trabajos de los ultimos 5 afios. Se ha calculado que oscila
entre entre el 1% —(Kobelt y cols. 2000, Reino Unido)- y el 22% -(Kobelt y cols.
2006)- del coste global, lo que no supone una parte predominante del mismo.
En el trabajo de Kobelt y cols. 2006, comparando entre diferentes paises
europeos, los costes del tratamiento IM oscilan entre el 5% (Reino Unido) y el
26% (Alemania) del global, para un porcentaje de pacientes tratados de entre el
20'6% (Reino Unido) y el 52’4% (Espana). Prescott y cols. (2007) obtienen que
el coste del tratamiento médico de la EM ha aumentado en Estados Unidos un
35% entre el afo 1995 (9515 $ por paciente/afio) y el afio 2004 (12879 $), a
expensas fundamentalmente del tratamiento IM (61°4% del coste médico total).
Tyas y cols. (2007), al estimar los factores que contribuyen al coste de la EM
en el Reino Unido encuentra que el coste de dicha enfermedad se distribuye en
“U”, siendo mayor para EDSS bajos — a expensas del tratamiento IM- y para
EDSS altos —a expensas de los cuidados informales y los costes indirectos-.

El coste anual de la EM para toda la sociedad, y no solo para el paciente, ha
sido calculado en varios paises dando idea una vez mas de su magnitud: entre
542 millones de libras (Blumhardt y cols. 1996) y 1’2 billones de libras

esterlinas (Holmes y cols. 1995) para la sociedad inglesa, 7’5 millones de
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dolares (Midgard y cols. 1996) para la sociedad noruega, 6 502 millones de
ddlares para la sociedad canadiense, lo que supone el 0°07% del PIB de este
pais (Asche y cols. 1997). El trabajo mas reciente a este respecto, realizado en
en el ano 2005 por la sociedad de EM australiana, ha estimado el coste total
anual para la sociedad australiana en 450 millones de ddélares americanos
(0'07% del PIB), resultando un coste de 29070 ddlares por paciente y de 23
ddlares por cada ciudadano australiano (Acting Positively. Access Economics
Pty Ltd for Multiple Sclerosis Australia, 2005) . En todos estos casos resultaron
predominantes los costes derivados de las pérdidas de productividad —
indirectos- y de los cuidados informales. Desde una perspectiva del Sistema de
Salud, que incluye sélo costes directos, sanitarios o no, la EM result6é costar en
Bélgica 50 millones de euros al afio -1% de su presupuesto sanitario- (Carton y
cols. 1998).

Algunos autores como Inman y cols. (1984) y Asche y cols. (1998) han
estimado que, a lo largo de toda la vida del paciente, la EM le costaria a la
sociedad entre 300000 y 400000 ddlares por paciente.

A la vista de todos estos resultados, demostrada la progresion de los costes de
la EM al progresar la discapacidad, incidir en esfuerzos terapéuticos en las
fases precoces de la enfermedad es la sugerencia mas difundida entre los

diferentes autores.

Los trabajos que evaluan los costes intangibles derivados de la EM (Henriksson
y cols. 2001, Kobelt y cols. 2000-2006) merecen una mencion especial. Estos
costes son consecuencia de las pérdidas de calidad de vida del paciente y no

se habian tenido en cuenta hasta el momento. Tienen especial importancia en
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una enfermedad croénica y discapacitante como la EM, que puede deteriorar
profundamente la calidad de vida de las personas que la padecen —
principalmente adultos jovenes- debido no sbélo a la discapacidad fisica y
psiquica que genera, sino a que interfiere de forma importante en las
actividades sociales y laborales del paciente. Son dificiles de cuantificar pero
no por ello es menos relevante su repercusion econoémica. En los trabajos
mencionados estos costes oscilan, al afio, entre 6000 y 28000 euros por
paciente. Como el coste global de la EM, aumentan con la discapacidad y con
los brotes. Ademas de su valor monetario su importancia radica en el concepto
de coste global que implican, incluyendo cantidad y calidad de vida, y a que
permiten establecer comparaciones, tanto entre diferentes enfermedades como
entre diferentes poblaciones de pacientes afectos de EM, ya que no se veran
influidos por las diferencias que existen entre los sistemas sanitarios, consumo
de recursos etc. de cada pais. Estas comparaciones resultaran utiles a la hora

de asignar recursos eficientemente.

El brote de la EM, como un aspecto fundamental en la evolucién de la
enfermedad, ha sido objeto de estudios de coste especificos
independientemente del coste global de la EM. Asi, en EEUU O’Brien y cols.
(2003) calcularon el coste de un brote en 1847 euros, considerando sélo los
costes directos —sanitarios 6 no, derivados del diagnostico y tratamiento del
brote-. En varios trabajos europeos (Grima y cols. 2000, Parkin y cols. 2000,
Amato y cols. 2002, Henriksson y cols. 2001, Kobelt y cols. 2000-2006) se ha
estimado el coste de un brote de una forma indirecta, como la diferencia de

costes entre pacientes que sufren un brote y los que no, obteniéndose asi
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resultados muy variables del coste por paciente y brote (entre 350 y 3096
euros). Los recientes trabajos de Halper (2007), Morrow (2007) y Kalb (2007)
resaltan el impacto psicosocial y el coste econdmico de los brotes de la EM:
inciertos en su momento y forma de presentacion, son un recordatorio para el
paciente “estable” de la cronicidad de la enfermedad que padece e implican
cambios en su estilo de vida laboral, social, etc., que afectan a la calidad de
vida del paciente y de su entorno generando pérdidas econdmicas. Chataway y
cols. (2006) analizan las diferencias entre aplicar el tratamiento esteroideo para
un brote de EM en el hospital y en el domicilio del paciente, obteniendo un
coste algo menor en el segundo caso, a igual seguridad y eficacia (costes
indirectos e intangibles no incluidos). Teniendo en cuenta que el principal
parametro de eficacia demostrado por los tratamientos IM es la reduccion del
numero de brotes de la enfermedad, el conocimiento del coste real de un brote
de EM en nuestra poblacion es indispensable para tener una primera idea del

coste-efectividad de los tratamientos IM.

A lo largo del afio 2005 el coste de la EM motivo dos articulos (Kobelt y cols. ,
Patwardhan y cols.) que revisan exhaustivamente los estudios realizados sobre
el tema. Ademas de corroborar que la EM es una enfermedad muy costosa,
sobre todo a medida que progresa la discapacidad y a expensas de costes
indirectos, aprecian que el aumento de estos costes indirectos con el EDSS es
mas evidente en EDSS bajos, que las diferencias de costes entre paises son
mayores en EDSS altos, que la mayoria de costes no son asumidos por el
sistema sanitario (cuidados informales, pérdidas de productividad) y que los

costes intangibles pueden representar hasta la tercera parte del coste global.
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Corroboran la importancia de actitudes terapéuticas “agresivas” en fases
iniciales de la EM, que retrasen la progresion de la discapacidad y de los
costes, y resaltan la necesidad de realizar estudios de coste amplios y
estandarizados.

La importancia de emplear una metodologia estandarizada queda patente a la
vista de los resultados de diferentes estudios realizados en un mismo pais. En
el caso del método “top-down”, su principal desventaja es que infravalora los
costes globales de la enfermedad al ignorar p.ej. los informales y/o los
indirectos, para los que no se dispone de registros poblacionales. P.ej. en
Alemania, el coste medio por paciente resulta en el trabajo de Kobelt y cols. de
2001, con recogida de datos “bottom-up”, el doble de lo obtenido en un estudio
previo “top-down”. Algo parecido ocurre entre dos estudios suecos: del primero
—“top-down”- se desprende que la EM cuesta a cada paciente al afio 27820
dolares (Henriksson y cols 1994) mientras que en el segundo —“bottom-up”- el
coste de la EM resulta de 53201 euros paciente/afio (Berg y cols. 2006). Asi
pues, la metodologia determinara en gran parte los resultados del estudio.

La Teoria de la Economia recomienda que en un estudio de coste de la
enfermedad se incluyan todos los costes, sanitarios o no, directos e indirectos,
etc. atribuibles a dicha enfermedad. En cuanto a los que se deben incluir en los
analisis coste-efectividad de intervenciones terapéuticas, no existe un acuerdo
actualmente, siendo cada pais la que marca sus propios requerimientos vy

recomendaciones al respecto en funcién de las politicas sanitarias.
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3.3. Coste de la enfermedad, individuo y sociedad

La EM tiene un importante impacto personal y social. Este impacto puede
traducirse en dinero, asi, se ha publicado que la EM puede costar al individuo
afecto hasta el 40% de lo que gana a lo largo de su vida (Holmes y cols. 1995,
Asche y cols. 1997, Whetten-Goldstein y cols. 1998).

Dependiendo del sistema sanitario de cada pais el paciente contribuira en
mayor o menor medida a soportar los gastos que conlleva la enfermedad. En
general, los costes que no asume el Sistema Publico de Salud tales como los
derivados de las pérdidas de productividad, de los cuidados informales y los
costes directos no médicos -—adaptaciones para superar barreras
arquitectonicas, p.ej.- son los que dominan los costes de la EM (Kobelt y cols.
2005). En esta linea, el estudio de Holmes y cols. (1995) mencionado
anteriormente concluye que el propio individuo asume el 44'7% de la carga
total anual de la EM para la sociedad britanica, casi tanto como lo que asume el
estado (49%). Y de las estimaciones realizadas por Cantazaro y cols. (1992) se
desprende que, incluso con seguro sanitario, hasta un 28% de las familias de
pacientes de EM no podran permitirse los costes derivados de esta
enfermedad.

El impacto social, personal y econéomico de la EM afecta pues no sélo al
paciente, sino también a sus familiares, amigos y al resto de la sociedad, e
implica a los Servicios Sociales y Planes de Salud. El coste econédmico de una
enfermedad incrementa la repercusion que ésta tiene sobre el paciente y su
familia. La carga social, familiar y econémica que conlleva la EM puede
convertir las prestaciones sociales en mas importantes que las propias

sanitarias, como se desprende del trabajo de Murphy y cols. (1998), en el que
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los costes de la EM en Europa analizados desde la perspectiva social llegan a
ser hasta cinco veces mayores que si se emplea una perspectiva sanitaria,
debido principalmente a los costes de los cuidados informales (en el Reino
Unido) y a la pérdida de productividad de los pacientes (en Alemania).

Existen otras enfermedades del SNC con importante repercusion en nuestra
sociedad, que han sido objeto de estudios de coste en Espafa en los ultimos
afnos. Es el caso de la enfermedad de Alzheimer, cuyo coste medio global —
costes directos e indirectos- ha sido estimado por Boada y cols. (1999) en
21102’19 euros al afio por paciente, con gastos directos sanitarios que
suponen unicamente el 22'6% del total; y por Lopez-Pousa y cols. (2004)
oscilando este coste entre 5032 euros —demencia leve- y 13807 euros —
demencia grave (puntuacion en Minimental Status Examination inferior a
11/30)-. La esquizofrenia se ha calculado que cuesta 1970’8 millones de euros
al ano, el 2’7% del presupuesto sanitario espanol (Oliva-Moreno y cols. 2006).
El coste del ictus se ha estimado en el Pais Vasco en 120 millones de euros,
siendo el coste socio-sanitario por paciente/afio de 15367 euros -sin incluir los
costes derivados de la pérdida de productividad laboral- (Beguiristain y cols.
2000).

En el trabajo del grupo canadiense (Canadian Burden of lliness Study Group,
1998) se comparan los costes anuales que genera la EM para la sociedad
canadiense (1000 millones de ddlares canadienses) con los que generan otras
enfermedades, que resultaran mas “baratas” a pesar de ser mas prevalentes
como p.e. el asma (504 millones) y las enfermedades infecciosas (772

millones), y también con otras que resultaran mas “caras” ademas de mas
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prevalentes como p.e. las enfermedades cardiovasculares (7742 millones) y el

cancer (11189 millones).

Recientemente, incluso la prensa no especializada se hace eco de la
trascendencia econdmica de las enfermedades neurodegenerativas, como el
Alzheimer, con un coste socio-sanitario calculado en el mundo de unos 200000
millones de euros, de los cuales 75000 son debidos a los costes indirectos
(Wimo, 2006). La prensa refleja que cada vez es mas frecuente tratar temas de
salud en términos econdmicos, p.ej, segun la Encuesta Nacional de Salud
2005, el tabaquismo genera al afo un coste sanitario de 9918 millones de
euros, y segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) un trabajador que
fuma cuesta 1000 euros mas cada afo en comparacion con un trabajador no
fumador (Rovira y Trias de Bes, 2006). Segun el ultimo informe de esta misma
organizacion el coste de las enfermedades neuroldgicas alcanzé en Europa en
el afno 2004 unos 139000 millones de euros (ABC Madrid, 2007). De este
informe, titulado “Neurological Disorders: Public Health Challenges” (WHO
report, 2007) se desprende que el total de las enfermedades cerebrales
alcanzé un coste de 386 billones de euros (el 35% del la carga global de las
enfermedades en Europa), de los cuales 135 billones (35%) se debieron a
costes directos médicos y solo un 3'4% del coste total (13 billones) al
tratamiento farmacoldgico. Identifica a las enfermedades neurolégicas como
“‘una de las grandes amenazas para la Salud Publica”, y afirma que la carga de
estas enfermedades esta infravalorada cuando solo se considera la mortalidad

que generan. La EM es objeto de una revision destacada en dicho informe.
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Por otra parte, vemos que la prensa econdmica también se dedica a la salud:
en el informe del Economist Intelligence Unit, servicio de estudios de la revista
britanica The Economist, se publican los resultados de estudios de coste de
una enfermedad como la diabetes, que resulta tener una repercusion
econdmica equivalente al 2'1% de PIB de la India, al 1’3% del PIB de Estados

Unidos y al 0’4% del PIB del Reino Unido (A. de C., 2007).

Los estudios de coste de enfermedad proporcionan informacién basica para la
toma de decisiones que afectan a toda la sociedad. Conocer los costes de la
enfermedad aumenta la conciencia de como afecta ésta al individuo y a la
sociedad. En el caso concreto de la EM, la evaluacion de su coste real, en la
poblacién de pacientes de EM en nuestro medio y en la practica clinica diaria,
es el primer paso imprescindible para la realizacion de analisis coste-
efectividad de los tratamientos que permitan establecer su indicacién
terapéutica, no sélo desde un punto de vista clinico, del paciente y su beneficio
individual, sino también desde un punto de vista mas amplio, socio-sanitario,
encaminado a proporcionar un beneficio global para la sociedad mediante la

optimizacién de los recursos disponibles.

3.4. Coste de la EM y politica sanitaria

La carga de enfermedad es un factor cada vez mas importante en politica
sanitaria. La carga de las enfermedades cerebrales en general (neuroldgicas,
neuroquirurgicas y psiquiatricas) definida por la OMS es muy alta, ya que
supone el 35% de los anos perdidos debidos a la discapacidad —AVAD, una

medida clave de pérdida de salud-. Sin embargo, los recursos que se invierten
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en estas enfermedades no estan totalmente adaptados al grado de esta carga
(Olesen y cols. 2003). Las editoriales de revistas cientificas (The Lancet 2007,
Lancet Neurol 2007) hacen también alusién a este hecho. Apuntan que la
filosofia hasta ahora era dedicar la investigacion y los recursos a las
enfermedades causantes de mortalidad, como las cardiovasculares, mas que a
las que generan dependencia como las patologias neurodegenerativas. En este
tipo de patologias, cuya prevalencia aumenta con la edad, las medidas
preventivas no serviran para evitar eventos futuros y los costes que ello genere,
al contrario de lo que ocurre p.ej., con la cardiopatia isquémica (dieta sana y
abstinencia tabaquica previenen el infarto agudo de miocardio, y con ello la
mortalidad cardiovascular). Desde un punto de vista economicista, podria
decirse que los recursos no deben ser asignados en funcion de cada
enfermedad, sino en funcion de dénde se obtengan los mayores beneficios de
salud como resultado de una determinada intervencion sanitaria. Los estudios
de coste de la enfermedad ofrecen una dimensién real del problema de salud.
Su importancia para la politica sanitaria radica en: a) permiten definir la
magnitud de la enfermedad, b) permiten evaluar programas de intervencion, c)
proporcionan informacion valiosa en la toma de decisiones sobre la importancia
absoluta y relativa de la enfermedad a estudio, d) ayudan a establecer
prioridades en la asignacion de recursos y en las lineas de investigacion, y e)
proporcionan un marco economico adecuado para los programas de
evaluacion, politicas y planificaciones sanitarias futuras.

Los estudios econdmicos de la EM cobran especial importancia para
proporcionar una idea acerca de las oportunidades potenciales de minimizar los

costes aplicando tratamientos eficientes.
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En Europa la asistencia sanitaria esta financiada predominantemente con
dinero publico, mediante impuestos y/o seguridad social, por lo que dicha
financiacion, asi como la creciente demanda sanitaria, preocupa cada vez mas
a las autoridades sanitarias. En Espafa el gasto en salud supuso en el afo
2004 el 8'1% del PIB, algo por debajo del promedio que dedicaron los paises
de la OCDE al gasto sanitario (8'9% del PIB) en ese mismo afio. Este promedio
fue del 7% en el afio 1990 y de 88% en el afio 2003 (OECD Health Data
2006).

Asi, en los paises desarrollados se ha constatado un aumento progresivo del
gasto sanitario en los ultimos afos. La evidencia empirica nos dice que este
aumento se debe principalmente al “cambio tecnoldgico”, es decir, al desarrollo
de procedimientos y tratamientos con mayores costes unitarios y una mayor
difusién en la poblacién (factor asistencial), en vez de al envejecimiento de la
poblacion (factor epidemiologico) per se. De ahi se deduce que la
sostenibilidad del sistema sanitario no dependera tanto del factor
epidemioldgico, dificilmente modificable y que irremisiblemente llevaria a un
aumento del gasto sanitario, sino que vendra determinada por la eficiencia en
la gestidn de los recursos que lleve a cabo cada sistema sanitario, ésta si
susceptible de ser cambiada a lo largo del tiempo a fin de maximizar la salud
en la poblaciéon con los recursos disponibles (Casado D. 2000, Krugman P.
2005).

En estos momentos son varios los paises que, junto con las evaluaciones
clinicas convencionales, recomiendan o exigen evaluaciones econémicas de
medicamentos que influyen en su posible financiacion publica y la difusion de

su utilizacién (p.ej., decisiones del NICE —National Institute for Health and
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Clinical Excellence- en el Reino Unido). En Australia y Canada la evaluacién
econdmica de los nuevos medicamentos es un requisito indispensable para su
aprobacion y posterior comercializacion. En nuestro pais, en el marco de la
Agencia Espanola de Medicamentos, se trabaja en esta linea y se prevé la
creacion en breve de un comité especifico, de Evaluacion de la Utilidad
Terapéutica de Nuevos Medicamentos, que evaluara los aspectos farmaco-
econdmicos de los nuevos medicamentos.

En una enfermedad de relevancia socio-sanitaria como la EM, sera de vital
importancia poder tratar a los pacientes con farmacos que retrasen la
progresion de la enfermedad y supongan por ello un ahorro a largo plazo, a
pesar de su precio. Cuando existe una demora en la progresion de la EM, este
fendbmeno no soélo supone un importante beneficio para el paciente, sino
también para la familia, los amigos, las aseguradoras sanitarias y los servicios
gubernamentales encargados de proporcionar a los pacientes asistencia y
subsidios de discapacidad. Determinar cual es el momento en la evolucion de
la EM a partir del cual el uso de un tratamiento estd econdmicamente
justificado solo es posible si conocemos la estructura de costes de la

enfermedad.

Este trabajo de tesis trata de establecer el coste de la EM en funcion de la
progresion de la discapacidad de la enfermedad, incluyendo todos y cada uno
de los costes que ocurren a consecuencia de la enfermedad (perspectiva
social, “botom-up”), basandose en caracteristicas reales de los pacientes de

EM en nuestra poblacion.
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Sélo a partir de un estudio de estructura de costes de estas caracteristicas se
puede proceder a una asignacion de los recursos equitativa en nuestra
sociedad, mediante evaluaciones farmacoeconémicas de los diferentes
tratamientos existentes para la EM (cada vez mas y mas caros), que obtengan
conclusiones fiables y aplicables a nuestra poblaciéon. Todo ello ayudara a

tomar decisiones mejor informadas y mas racionales.
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 Hipotesis

1.- La EM supondra un elevado coste para el paciente y para la sociedad.

2.- El coste aumentara con el grado de discapacidad de la enfermedad.

3.- Los costes directos representaran la mayor parte del coste total de la EM.
4.- Los costes intangibles seran relevantes en una enfermedad cronica,
duradera y discapacitante como la EM

5.- La ocurrencia de un brote de EM supondra un importante coste adicional

sobre el coste global de la enfermedad.

4.2 Objetivos

1.- Analizar la estructura del coste socio-sanitario global (coste econdémico)
que genera la EM en nuestro medio, para el paciente y para la sociedad,
expresado en términos monetarios —euros- e incluyendo todos y cada uno de

los costes que genera dicha enfermedad (perspectiva de la sociedad).
2.- Conocer la evolucion de la estructura de costes de la EM, incluyendo costes
directos, indirectos e intangibles, en funcion de la progresion de la discapacidad

que conlleva la enfermedad.

3.- Analizar la estructura de costes de la ocurrencia de un brote de EM.
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5. PACIENTES, MATERIAL Y METODOS

Este trabajo se ha llevado a cabo en la Unidad de Esclerosis Multiple del
Hospital Universitario de Bellvitge, en L’'Hospitalet de Llobregat, donde siguen
controles perioddicos alrededor de 1100 pacientes afectos de EM (centro de
referencia para el area del Baix Llobregat, en Catalufna, de 1500000 de
habitantes). En esta Unidad disponemos de una base de datos anonimizada y
estandarizada, la “European Database For Multiple Sclerosis” (EDMUS), en la
que se recogen caracteristicas clinicas y demograficas de los pacientes, asi
como de otras bases de datos especificas de tratamientos.

El trabajo esta planteado como un estudio del coste de la EM desde la
perspectiva de la sociedad, es decir, incluyendo todos los costes derivados de
la enfermedad independientemente de quien los pague. Hemos empleado el
método estandarizado del coste de la enfermedad (Hodgson y Meiners 1982,
Hodgson 1992, Liljas 1998). Se ha adoptado un enfoque de prevalencia de la
enfermedad y “bottom-up”, esto es, que permite aplicar los costes obtenidos en
una muestra determinada, calculada en un periodo de tiempo dado -1 afo- y
en un area geografica dada —Baix Llobregat, en este caso- a la poblacién global
en estudio. Se han calculado los costes anuales de la enfermedad, directos,
indirectos e intangibles, y los costes de un brote de EM, en pacientes no
preseleccionados que siguen controles periddicos en la Unidad de EM del
Hospital Universitario de Bellvitge.

Se incluyen en el estudio todos los pacientes diagnosticados de EM
controlados en la Unidad de EM del Hospital Universitario de Bellvitge. Para el

célculo de los costes directos, indirectos e intangibles se clasifican en funcién
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de su discapacidad, medida con la escala EDSS —Expanded Disability Status
Scale-. Esta escala utiliza un sistema de puntuaciones entre 0 (=ausencia de
sintomas y signos neurolégicos) y 10 (=muerte por EM), entendiéndose una
variacion de 0’5 puntos como empeoramiento neurolégico objetivo. Se
establecieron 5 grupos de discapacidad que representan estadios clinicos
relevantes en la evolucion de la EM: no discapacidad, que corresponde a
EDSS de 0, discapacidad leve, EDSS entre 1-3, moderada entre 3.5-6, grave
entre 6'5-7’5 y muy grave >7'5. Se excluyeron pacientes que estaban
participando en algun ensayo clinico (sometidos a mayor numero de visitas y
exploraciones complementarias, y que sobrevalorarian por ello el consumo de
recursos de la poblacion general de EM), aquellos con alteraciones que podrian
interferir en la valoracion neurolégica o con patologias graves que podrian
influir sobre los resultados del estudio (cancer, enfermedades progresivas no
tratables...) y también aquellos diagnosticados recientemente, en primer lugar
para evitar en ellos una percepcién negativa de la enfermedad con un
cuestionario complejo y que hace hincapié en la discapacidad, y en segundo
lugar porque durante el proceso diagndstico estos pacientes estan sometidos a
un mayor numero de visitas y de exploraciones complementarias que el resto
de los pacientes, lo que conllevaria una sobrevaloracion de costes.

A todos los pacientes incluidos se les proporcioné un cuestionario anénimo,
especialmente disefiado para este estudio, a fin de obtener informacién sobre
el consumo de recursos que supone la EM. Los propios pacientes y también
sus cuidadores cumplimentaron dichos cuestionarios (uno para el paciente —
anexo 11.1- y otro especifico para el cuidador —anexo 11.2-). En los

cuestionarios se recogen las variables referidas a su situacion socio-
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demografica, situacion econémica-laboral, gastos ocasionados a consecuencia
de la enfermedad médicos y no médicos, y adaptaciones requeridas tanto
personales como para superar barreras arquitectdnicas. El cuestionario y las
respuestas al mismo fueron enviadas por correo o entregadas en mano en las
visitas rutinarias a la consulta. Cada cuestionario se acompafa de una carta
para el paciente —anexo 11.5-, en la que se explica la finalidad y voluntariedad
de la encuesta, garantizando en todo momento la confidencialidad de los datos
(introducidos en una base de datos anonimizada) asi como de un
consentimiento informado —anexos 11.3 y 11.4- que el paciente y/o cuidador
firman y adjuntan a sus respuestas.

El hecho de contar con otras fuentes de datos anonimizadas, como la base
EDMUS y/o los registros del servicio de archivos del Hospital de Bellvitge, nos
permite cotejar las respuestas de los pacientes sobre el consumo de recursos
hospitalarios y otros aspectos de su enfermedad sin incurrir en violaciones de
la confidencialidad de los datos, minimizando asi el posible sesgo atribuible a la
inexactitud de la memoria del paciente.

La inclusion de pacientes para el trabajo fue prospectiva, a medida que iban
llegando a la consulta las respuestas a los cuestionarios los meses posteriores
a su envio. La recogida de datos fue fundamentalmente retrospectiva, referida
a un periodo previo de entre 15 dias y 1 afio dependiendo del item
considerado. El periodo del estudio fue del 1/8/2001 al 1/8/2002. En el caso de
los costes intangibles, se administraron las escalas de calidad de vida —anexo
11.6- a pacientes de forma consecutiva, a medida que acudian a la consulta.
Estas escalas hacen referencia a su estado de salud en el momento preciso en

que se cumplimenta dicha escala.
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Los costes unitarios de cada acto médico, de los diferentes recursos
empleados —sanitarios o0 no-, y de la productividad laboral se obtienen de
instituciones y fuentes publicadas (Administracion del Hospital, Institut Catala
de la Salut (ICS), Institut Estadistic de Catalunya (IDESCAT), Instituto Nacional

de Estadistica (INE)) .

A partir de los datos recogidos se calculan los costes directos, indirectos e
intangibles de la EM (Drummond y cols. 1997), por paciente y afo, en los
diferentes estadios de discapacidad, y los costes adicionales (directos,
indirectos e intangibles) que genera un brote de EM.

En los costes directos, tanto médicos (tratamiento, hospitalizacion,
exploraciones, visitas médicas...) como no médicos (cuidados informales,
desplazamientos en ambulancia, sillas de ruedas y otras ayudas para la
discapacidad...), se incluyen aquellos consecuencia de la deteccidn,
tratamiento, investigacion y seguimiento de la enfermedad. Para su calculo se
emplea el método de coste de la enfermedad (Hodgson y cols. 1982, 1994):
recursos consumidos x coste unitario de dichos recursos

Los costes indirectos, estimados mediante el método del capital humano
(Hodgson y cols. 1982, 1994), incluyen las pérdidas de productividad atribuibles
a la morbilidad (dias perdidos de trabajo y salario) y a la mortalidad prematura
consecuencia de la EM. En los individuos que no realizan trabajo remunerado
aplicamos un “salario sombra”, a fin de minimizar la infravaloracion de costes
indirectos en este grupo de poblacion.

Los costes intangibles vienen representados por los efectos del tratamiento y la

enfermedad en la calidad de vida de los pacientes, medida mediante escalas
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validadas de calidad de vida. En este trabajo empleamos la EAV (escala
analdgica visual) del EuroQoL, un instrumento validado para medir la calidad
de vida, y a partir de las puntuaciones de esta escala obtenemos las utilidades
o preferencias atribuidas por los pacientes a cada estado de salud y los afos
de vida ganados ajustados por calidad de vida o AVAC (Hodgson y cols. 1982).
A cada AVAC se le atribuye un valor monetario de referencia previamente
establecido en la literatura (Newhouse y cols. 1998).

A la hora de calcular aquellos costes cuya valoracion estda mas discutida -
costes intangibles y costes informales- se realizan analisis de sensibilidad a fin
de dotar de mayor robustez a los resultados.

A la hora de calcular el coste de un brote de EM nos referimos al brote
moderado-severo, es decir, a aquel que requiere tratamiento endovenoso con
corticoides debido a la aparicibn de un nuevo sintoma neurolégico o al
empeoramiento de uno existente, acompafado de un cambio objetivo en un
sistema funcional relevante de la escala EDSS que suponga al menos el
incremento de 0’5 puntos en dicha escala, o de al menos un punto en al menos
un sistema funcional —excluyendo funcion mental y funcion de esfinteres-.

Las variables relevantes de cada paciente y los resultados de las diferentes
determinaciones se unifican en una base de datos anonimizada (Microsoft
Access). Los analisis estadisticos se realizan mediante el programa informatico

SPSS-PC 10.0, aceptando un error alfa de 0°05.

Las caracteristicas basales de los pacientes y el desarrollo metodolégico
concreto empleado en cada caso se detallan en cada uno de los trabajos

adjuntos en el apartado de resultados.
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6.4 Resumen de resultados

El coste econdmico de la EM, una enfermedad con gran impacto socio-sanitario
en nuestro medio, aumenta a medida que progresa la discapacidad de la

enfermedad.

Los costes directos de la EM resultan de 11177 euros por paciente y afio (1779
- 32950 euros) y son mayores que los indirectos, de 8412 euros por paciente y
afo (5621 - 15779 euros). Los costes directos se derivan fundamentalmente
del tratamiento IM (en los estadios precoces de la enfermedad) y de los

cuidados informales (a partir de EDSS > 6).

Los costes intangibles resultan de 4400 euros por paciente y afio. Oscilan entre

0 y 11000 euros por paciente y afio dependiendo del EDSS.

La ocurrencia de un brote de EM supone un coste minimo de 3048 euros por

paciente, ademas de 539 euros de costes intangibles.

El coste medio por paciente afecto de EM en el Baix Llobregat (Catalufa)
resulta al afio de 23989 euros, incluyendo costes directos, indirectos e
intangibles. Oscila entre 7400 y 59729 euros por paciente y afio, en funcion del

EDSS.
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7. DISCUSION

En nuestro medio, la EM es la enfermedad neuroldgica —no traumatica- mas
discapacitante en el adulto joven. Sus implicaciones econdmicas suscitan un
interés creciente en la actualidad.

Este trabajo tiene como objeto realizar un analisis exhaustivo de los costes de
la EM, ilustrando como varian dichos costes a medida que progresa la
discapacidad de la enfermedad. La discapacidad es el principal factor
relacionado con el coste de la EM (Kobelt y cols. Henriksson y cols. 2001).
Otros aspectos clinicos como la forma evolutiva —en brotes, secundaria
progresiva...- no han demostrado su influencia (Kobelt y cols. 2003).

Hemos decidido abordar el estudio global de la estructura de costes de la EM
para la sociedad con 3 articulos, en cada uno de los cuales quedan
desglosados los items que contribuyen al coste total:

-En primer lugar hemos calculado los costes directos e indirectos, “tangibles” o
susceptibles de valoracion monetaria en el mercado y por ello mas
inmediatamente visibles como una consecuencia de la enfermedad.

-A continuacion hemos estimado los costes intangibles, derivados de la
repercusion de la enfermedad sobre la calidad de vida, conceptualmente de
interpretacion mas dificil y con un valor monetario sujeto a imprecisiones y
controversias, pero trascendentes en enfermedades crénicas y discapacitantes
como la EM.

-Paralelamente hemos considerado el coste adicional derivado de un brote de
la EM, ya que éste constituye una caracteristica recurrente y fundamental en la
evolucion de la enfermedad. Por otra parte los brotes son el principal punto de

actuacion de los tratamientos IM, en cuanto a que se han demostrado capaces
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de reducir su numero, por lo que evaluar la eficiencia de un determinado
tratamiento pasara necesariamente por conocer el coste de un brote y con ello
el ahorro conseguido al evitarlo. Asi pues, el coste de un brote sera un coste

relevante en el analisis de costes diferenciales.

7. 1. Discusion conjunta de los resultados

En los tres trabajos se analizaron datos de pacientes, no preseleccionados, que
siguen controles periddicos en la Unidad de EM del Hospital Universitario de
Bellvitge. Este hospital es el de referencia para la poblacion del area sanitaria
de Baix Llobregat, de aproximadamente un millébn y medio de habitantes.
Teniendo en cuenta que en nuestra poblacién la atencién sanitaria es
fundamentalmente publica, y los resultados de estudios de prevalencia de la
EM practicados en esta Unidad (Moral y cols. 2002), podemos decir que los
pacientes atendidos en dicha Unidad representan a la poblacién general de EM
de la regidon. Se incluyeron los datos de pacientes consecutivamente, a medida
que iban llegando a la consulta sus respuestas a los cuestionarios: de 200
pacientes en el caso de los costes directos e indirectos, de 211 en el caso de
los intangibles y de 148 en el de los costes de un brote. La media de edad fue
de 41’6 anos (DE: 10’7, el sexo fue predominantemente femenino (ratio 2:1), la
fase recidivante-recurrente de la EM fue la mas frecuente (78%), el EDSS
medio fue de 2’7 (DE: 2'2) y su mediana de 2. En la muestra analizada esta
representado todo el espectro de la enfermedad: en cuanto a discapacidad, con
la mayoria de pacientes con discapacidad leve (66%), pero incluyendo también

pacientes restringidos a silla de ruedas (4%) y encamados (1’5%); y en cuanto
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a la forma clinica, con la mayoria de pacientes en fase RR (79'5%) pero
incluyendo también pacientes en fase primaria progresiva (7’5%) y secundaria
progresiva (13%) (Tabla 1 del apartado de resultados 6.1, Tabla 1 del
apartado de resultados 6.3). Sus caracteristicas reflejan o que ocurre en la
poblacién general de EM en nuestro medio: es decir, que la EM afecta
fundamentalmente a mujeres jovenes -en edad media de la vida-, y con un
predominio de discapacidad leve-moderada —puntuaciones bajas de EDSS-
para una duracion promedio de su enfermedad cercana a los 10 afos. Esta
relativa benignidad esta en linea con los estudios de historia natural realizados
en el Baix Llobregat por Martinez-Yélamos (tesis doctoral, 2004), que
encuentra que un 78% de los pacientes analizados puntian < 3 en la escala
EDSS; y con el trabajo realizado en la Clinica Mayo (EEUU) por Pittock y cols.
(2004), que tras un seguimiento de pacientes durante 10 afios concluyen que,
de promedio, éstos no aumentan mas que 1 punto en la escala EDSS. A partir
del EDSS de 3 el riesgo de progresién de la discapacidad se incrementa
notablemente, como se desprende de este mismo trabajo de Pittock y cols.
(2004) y del de Daumer y cols. (2006).

Obtuvimos una tasa de respuesta a los cuestionarios del 44%, en linea con las
obtenidas en otros paises europeos (Kobelt y cols. 2006) y en el rango
aceptable para un cuestionario postal y complejo como éste.

No encontramos diferencias estadisticamente significativas (p>0'05) (Tabla 1
del apartado resultados 6.1, Tabla 1 del apartado resultados 6.3) cuando
comparamos las caracteristicas de los pacientes que contestaron al
cuestionario y los que no, lo que minimiza un posible sesgo de seleccion de los

pacientes. Este hecho es especialmente importante porque permite que los
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resultados de nuestro trabajo puedan ser extrapolables a la poblacion general
de EM de nuestro medio, el principal problema a superar en los estudios de
prevalencia con enfoque “bottom-up”. Encontrar una “muestra ideal” es
imposible en la practica, pero encontramos las caracteristicas de nuestra
muestra similares a las de la poblacién general de EM en nuestro medio.
Cuando el objetivo es obtener los costes para cada estadio de discapacidad,
en lugar del coste medio global por paciente extrapolable a la poblaciéon
general, este aspecto no es tan relevante. Las caracteristicas de nuestra
muestra hacen que con nuestro trabajo nos sea posible considerar ambos
costes, tanto el coste por paciente estratificado por discapacidad como el coste
medio por paciente en nuestra area sanitaria. La perspectiva empleada, de la
sociedad, es la mas amplia a la hora de calcular los costes de una enfermedad,
al incluir todos los costes derivados de ella independientemente de quien los
asuma. Nuestro trabajo, al ser “bottom-up” tiene ademas otras ventajas:
permite, mediante el estudio detallado de la muestra, calcular por separado los
costes para cada estadio de discapacidad y los de cada uno de los factores
que contribuyen al coste global, lo que resulta de utilidad para establecer
estrategias terapéuticas eficientes conociendo los aspectos clave sobre los que
habra que incidir para minimizar costes y maximizar beneficios. Con el enfoque
alternativo, “top-down”, se evaluan los datos de toda la poblacién en estudio
pero la disponibilidad de los datos es muy reducida (Unicamente a partir de
fuentes y registros publicados de pacientes con un determinado diagnéstico),
no pudiéndose establecer los diferentes costes para grupos especificos de

pacientes ni valorar la contribucién de los diferentes factores al coste global.
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Los resultados de los diferentes costes se expresan en euros (afio 2002), por
paciente y afo, para el global de la muestra de pacientes y para cada uno de
los estadios de discapacidad establecidos: | (EDSS = 0), Il (EDSS = 1-3), llI

(EDSS = 3'5-5'5), IV (EDSS = 6-7) y V (EDSS > 7’5).

7. 1. 1. Costes directos

Los costes directos resultan de 8706, 12221, 18724, 24037 y 37062 euros,
respectivamente, y de 15860 euros por paciente y afo considerando
globalmente la muestra (Tabla 2 del apartado resultados 6.1). Suponen entre
el 60-70% del coste global -directo mas indirecto- de la EM dependiendo de la
discapacidad. Aumentan sustancialmente al progresar la discapacidad,
llegando a cuadriplicarse cuando el paciente esta restringido a silla de ruedas
(EDSS mayor de 7). Los factores que mas contribuyen a engrosar estos costes
directos varian en funcion del estadio considerado: resultan ser el tratamiento
IM en los estadios leves de discapacidad (78% del total de costes directos),
pero a partir de un EDSS de 6 el factor determinante resulta ser el coste de los
cuidados informales (48% - 60'4% del total de costes directos); cuando la
discapacidad alcanza el grado de moderada — severa la rehabilitacion y/o las
adaptaciones requeridas para superar barreras arquitectonicas tienen un papel
mas relevante que el tratamiento IM (Unicamente responsable del 11% de los
costes directos cuando el EDSS es mayor de 7). El porcentaje de pacientes
que realizan adaptaciones en su domicilio debido a la EM resulta de 4, 7, 43,
65 y 91 %, respectivamente, para cada estadio de EDSS. Hay que tener en
cuenta que el 67% de los pacientes analizados recibian tratamiento IM, lo que

implica una sobrevaloracion del coste atribuible a este tratamiento. El coste
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global de la EM lo hemos ajustado al porcentaje de pacientes tratados con IM
en una poblacién general de pacientes.

En este trabajo, teniendo en cuenta las particularidades de los cuidadores -
analizadas a partir de sus respuestas a los cuestionarios que disefiamos para
tal fin- consideramos que incluir los costes informales dentro de los costes
directos es un reflejo mas consistente de lo que ocurre en nuestra poblacién,
en la que soélo una minoria (0-36%, en funcion del EDSS) de los cuidadores
abandonaron un trabajo remunerado para dedicarse al cuidado del enfermo. En
sentido estricto el cuidador informal podria ser responsable de costes directos —
de asistencia no médica- y también indirectos, derivados de la pérdida de su
productividad laboral que ocurriria como consecuencia de reducir su jornada de
trabajo remunerada, en el caso de que la tuviera, para hacerse cargo del
paciente. En nuestros pacientes encontramos que el cuidador informal es
fundamentalmente femenino (59%), con una edad media de 46’3 afios (DE:
15’5) y que dedica 2’54 horas diarias al cuidado del paciente (0’65, 1°09, 3’18,
6’5 y 11’9 horas, respectivamente, en cada uno de los estadios de EDSS
considerados). En global, el 62% de los pacientes analizados requerian
diversos grados de cuidados informales (el 26% cuando EDSS = 0, 54%
cuando EDSS = 1-3, 86% cuando EDSS 3'5-5’5 y 95% cuando EDSS > 6).

La valoracion de los costes informales tampoco estd estandarizada en la
literatura, por lo que para nuestro trabajo hemos realizado un analisis de
sensibilidad aplicando diferentes valores al coste que supondria reemplazar el
cuidador informal por otro trabajador remunerado, aplicando para el analisis
inicial, al igual que Asche y cols. 1997 y Kobelt y cols. 2004 - 2006, el 50% de

un salario de referencia (coste laboral por hora efectiva correspondiente a la
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categoria del CNAE-93 “otras actividades sociales y de servicios a la
comunidad”, en nuestro caso). La progresién de los costes con la discapacidad
y la mayor proporcion de los costes directos frente a los indirectos se mantiene
como en el analisis inicial.

La medicion del coste unitario de los diferentes recursos consumidos a
consecuencia de la EM es otro aspecto sujeto a controversia. Idealmente se
deberia emplear el coste de oportunidad, es decir, el valor mas alto que se
puede obtener del uso alternativo de los recursos que se utilizan para
emprender una determinada accion, que en un mercado sin imperfecciones se
corresponderia con los precios de mercado. En la practica, dada la complejidad
que entrafian estos conceptos, se adoptan los precios de mercado como costes
de oportunidad. Cuando no existen otros costes de oportunidad disponibles se
pueden emplear tarifas, asi, en nuestro caso hemos aplicado las tarifas del
Instituto Catalan de la Salud como costes unitarios de los diferentes recursos -
actos médicos, exploraciones complementarias...- de los que no existe un
precio de mercado disponible. En algunos paises se ha descrito como el
empleo de tarifas puede implicar sobrevaloracién (Kobelt y cols. 2000, Reino
Unido) o infravaloracion (Kobelt y cols. 2001, Alemania) de costes, pero en
nuestro pais no esta resuelto este tema, con lo que los costes globales para la

sociedad podrian estar sobre o infravalorados en cierta medida.

7. 1. 2. Costes indirectos
Los costes indirectos resultan de 5621, 5461, 9238, 17161 y 15779 euros, en
funcién del estadio de EDSS, y de 8412 por paciente y afio considerando el

total de la muestra (Tabla 3 del apartado resultados 6.1). Se deben
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fundamentalmente a las pérdidas de productividad laboral derivadas de las
ausencias laborales largas, es decir, de cambios ocurridos en su situacion
laboral como la invalidez, reduccion de jornada o prejubilacién, debidos a la
EM, aunque las ausencias cortas -horas o dias de baja- también contribuyen al
coste de la morbilidad generada por la EM. Hemos analizado también el coste
de la morbilidad no directamente ocasionada por la EM, que representa una
parte minima del coste y soOlo esta presente en estadios intermedios de
discapacidad, implicando que todo el coste que soportan los pacientes de EM
se debe casi exclusivamente al padecimiento de esta enfermedad, lo cual es
l6gico ya que la EM afecta a personas jovenes por otra parte sanas. Del total
de los pacientes analizados, un 27°5% de los pacientes se han visto obligados
a abandonar por completo su trabajo a causa de la EM, y el 49% (30, 37, 64,
88 y 91% para cada estadio de EDSS respectivamente) ha tenido que cambiar
su situacion laboral adecuandola a la enfermedad.

En cuanto a la mortalidad, que también generaria costes indirectos de acuerdo
con el método del capital humano, la hemos considerado irrelevante en el caso
de la EM (Kobelt y cols. 2000-2006, Henriksson y cols. 2001), dado que esta
enfermedad afecta en pequefia medida la esperanza de vida del enfermo y los
costes derivados de la mortalidad resultarian probablemente despreciables en
el computo del coste global.

Los costes indirectos contribuyen en menor proporcidon que los directos al coste
global —entre el 30-40%- y su aumento con la progresion de la discapacidad es
menos patente. En el caso de los estadios IV y V los costes resultan algo
mayores en el estadio IV, de menor discapacidad, lo que posiblemente refleja

el hecho de que en ambos estadios (con EDSS mayor de 6) el paciente esta
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igualmente invalidado para trabajar, lo que conllevaria unas pérdidas de
productividad similares. Por otra parte sorprende constatar que incluso en el
estadio |, que incluye los pacientes sin discapacidad (EDSS = 0), existen
costes indirectos que ascienden a 5621 euros por paciente y afio, que son
debidos en su mayor parte a ausencias laborales largas como consecuencia de
la EM: el 17% de los pacientes en este estadio han sufrido un cambio en su
situacion laboral para adaptarla a su enfermedad. En ocasiones el Sistema
Sanitario vigente en nuestro pais concede la invalidez laboral atendiendo
unicamente al diagndstico establecido y no a la discapacidad real del paciente
(un 15% de los pacientes con discapacidad leve —-EDSS entre 1 y 3'5- estan en
situacion de invalidez laboral). Estudios realizados en otros paises también
describen tasas de invalidez laboral elevadas debidas a la EM, entre el 28-60%
(Amato y cols. 2002, Henriksson y cols. 2001, Kobelt y cols. 2000-2006,
Orlewska y cols. 2005, Kobelt y cols. 2006 Espafia, Tyas y cols. 2007), aunque
ninguno de ellos analiza especificamente los pacientes sin discapacidad (EDSS
=0).

El método del Capital Humano que hemos empleado en nuestro trabajo,
aunque de uso ampliamente extendido en la literatura, no esta exento de
limitaciones, principalmente porque tiende a infravalorar los costes indirectos
en las personas que no realizan un trabajo remunerado (p.e las amas de casa).
Para compensar esta infravaloraciéon hemos aplicado un “salario sombra”, el
salario minimo interprofesional, a estos pacientes sin actividad “productiva”
(remunerada) en el mercado laboral. Asi, los resultados de nuestro trabajo se
pueden considerar como la minima estimacion posible de los costes indirectos.

Un método alternativo es el del coste de friccion, que, contrariamente al del
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capital humano, tiende a sobrevalorar los costes indirectos ya que, sobre todo
en sociedades con elevada tasa de desempleo, un trabajador puede ser
rapidamente reemplazado sin generar ninguna pérdida de productividad
secundaria al “periodo de friccidon” —el que transcurre hasta que el puesto de

trabajo que abandona el paciente es ocupado por quien lo reemplaza-.

7. 1. 3. Costes derivados del tratamiento IM

Constatamos que el tratamiento IM constituye una parte importante del coste
global —directo mas indirecto- de la EM en los pacientes analizados, sobre todo
en los estadios de discapacidad leve (6785 euros por paciente y afio cuando
EDSS =0, lo que representa el 47% del coste global) y en menor proporcion
cuando la discapacidad esta avanzada (4150 euros por paciente y afno con
EDSS > 7’5, el 8% del coste global), lo que resulta l6gico ya que el uso de los
tratamientos IM no esta autorizado en fases avanzadas de la EM. De promedio,
el coste derivado del tratamiento IM resulta de 8377 euros por paciente y afo,
el 34’5% del coste global. El 67% de estos pacientes recibian tratamiento IM en
el momento del andlisis, lo que lleva a una sobrevaloracion de su coste.
Conociendo el porcentaje de pacientes tratados en la Unidad de EM del
Hospital Universitario de Bellvitge en cada estadio de discapacidad, y
considerando que éste sera mas representativo de lo que ocurre en la
poblacién general de EM, hemos ajustado nuestros resultados aplicando dicho
porcentaje. La distribucion de los pacientes de la Unidad de EM en funcion de
su EDSS no difiere de la de los pacientes analizados. Obtenemos asi un coste
global medio por paciente y afio de 7400, 17589, 23157, 40273 y 48729 euros,

en cada estadio de discapacidad respectivamente, y de 19589 euros por
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paciente y afio en el total de la muestra (Tabla 4 del apartado resultados 6.1).
El tratamiento IM es entonces el responsable del 9, 43, 21, 14 y 1% del coste
total, en cada estadio de EDSS respectivamente, y del 19% en el total de la
muestra. Realizado este ajuste los costes debidos a los cambios en la situacion
laboral resultan ser responsables del 32% del coste global y los derivados de
los cuidados informales del 25%, calculados igualmente en el total de la

muestra.

7. 1. 4. Costes intangibles

Los costes intangibles resultan en nuestros pacientes de 0, 1100, 8250, 9900 y
11000 euros, para cada estadio de discapacidad respectivamente, y de 4400
euros por paciente y afo si consideramos el total de la muestra. En el caso de
la ocurrencia de un brote de la EM resultan de 539 euros adicionales (TABLA
2, Tablas 2y 3 del apartado resultados 6.2). La pérdida de calidad de vida
que sufren los pacientes a causa de la EM, causante de estos costes
intangibles, queda reflejada con los valores obtenidos de la EAV, que
disminuyen al progresar la discapacidad en los diferentes estadios de EDSS
considerados (p<0’05). Son dificiles de cuantificar, probablemente han sido
infravalorados hasta ahora, pero tienen una especial relevancia en las
enfermedades cronicas y discapacitantes como la EM que repercuten
significativamente sobre la calidad de vida de los pacientes. Se refieren a los
cambios en el estado de salud que provoca la enfermedad, incluyendo
multiples aspectos como dolor, ansiedad, desesperanza, cambios en la vida
social, el lugar de residencia, la capacidad para la realizacién de actividades

cotidianas y/o de ocio, pérdida del tiempo de ocio y, en general, a todos
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aquellos cambios en el modo de vida del paciente que ocurren a consecuencia
de la enfermedad.

La importancia de los costes intangibles resulta creciente para la Economia de
la Salud, a la hora de evaluar el coste global de una enfermedad, ya que han
de ser valorados monetariamente todos los costes —sean tangibles o
intangibles- de cara a establecer la eficiencia de las diferentes estrategias
terapéuticas disponibles. Aunque no son valorables exactamente en términos
monetarios, pueden ser medidos y valorados mediante el empleo de
“utilidades” (preferencias) de los estados de salud.

La “utilidad” se emplea cada vez mas en analisis farmaco-econémicos, dado
que son muchas las enfermedades que requieren la consideracion de las
preferencias del paciente para la evaluacién de resultados, y estas preferencias
se pueden determinar a partir de mediciones de la calidad de vida del paciente.
Hoy en dia no existe una unica medida (“gold standard”) de utilidades de salud.
Se han empleado medidas genéricas de utilidad de salud como el EQ-5D, HUI
Mark Il etc. (Orme y cols. 2007, Fisk y cols. 2005, Kobelt y cols. 2000-2006,
Henriksson y cols. 2001) y también la EAV (Havranek y cols. 2004, Mrus y cols.
2003, Naglie y cols. 2006, Torrance y cols. 2001, Grima y cols. 2000). La
correlacion entre las puntuaciones de la EAV y las medidas de utilidad ha sido
ampliamente demostrada (Havranek y cols. 2004, Mrus y cols. 2003, Naglie y
cols. 2006, Torrance y cols. 2001, Torrance y cols. 1996).

En nuestro trabajo empleamos la EAV como medida validada de calidad de
vida, que aunque tiene “efecto techo” y una probable tendencia a sobrevalorar
la calidad de vida resulta ser un instrumento de medida de preferencias de

salud sencillo, barato y rapido de aplicar. Hemos estimado las utilidades de los
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pacientes y de los controles a partir de las puntuaciones de la EAV
considerando que, aunque los valores asi obtenidos sean algo menos exactos
que los obtenidos con métodos complejos e instrumentos genéricos que midan
directamente las preferencias de salud (multiatributo, de compensacion...),
tienen como ventaja que implicaran una menor variabilidad y proporcionan por
ello una informacion precisa y valida (Havraneck y cols. 2004). En general, las
escalas con mas de 5 6 6 atributos pueden ser causa de una menor
consistencia en las respuestas de los pacientes, ya que éstos tienen
dificultades en entender bien lo que se les pregunta. Asi, la estimacion que
hemos realizado de los costes intangibles constituye un abordaje interesante
de estos costes, representando los minimos costes intangibles posibles,
atribuibles a la EM, que habra que tener en cuenta en los estudios de coste de
la enfermedad.

El valor monetario que en nuestro trabajo hemos asignado a un AVAC se basa
en el valor de referencia calculado en 1998 en el Reino Unido (Newhouse y
cols. 1998); se ha aplicado en estudios de coste de la EM en otros paises
europeos donde, como en nuestro caso, no existian valores especificos de la
poblacidén en estudio y, junto con un andlisis de sensibilidad, constituye una
aproximacion apropiada de los costes intangibles de la EM en nuestra
poblacion (Henriksson y cols. 2001, Kobelt y cols. 2000-2006). La teoria dice
que seria imposible asignar un unico valor monetario a un AVAC, ya que
implicaria pasar por alto las variaciones existentes entre individuos y entre
diferentes momentos en que se evaluen. Sin embargo, en la practica farmaco-

econdmica (Gyrd-Hansen y cols. 2005) se postula el empleo de valores
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monetarios de AVAC con una perspectiva mas pragmatica que, como los de
referencia, puedan servir para mejorar la eficiencia de los programas de salud.

La importancia de los costes intangibles aumenta a medida que progresa la
discapacidad de la EM y con cada brote de EM, como muestra este trabajo.
Esta importancia va mas alla de su valor monetario, ya que al incluir medidas
de coste de la enfermedad referidas a cantidad y calidad de vida permite la
comparacion de costes de una determinada enfermedad entre diferentes
poblaciones, cada una de las cuales puede tener su particular sistema
sanitario, y también entre diferentes enfermedades. Consideramos que han de
ser incluidos en los estudios de coste de la EM, a pesar de las controversias

metodoldgicas.

7.1.5. Coste de un brote de EM

En cuanto al coste de un brote de EM, obtenemos que la ocurrencia de un
brote de EM genera un coste por paciente y brote de 3048’8 euros, incluyendo
costes directos e indirectos. A pesar de que el brote de la EM constituye, junto
con la progresion de la discapacidad, la principal caracteristica que define la
EM, en la literatura no encontramos trabajos dedicados especificamente a
analizar su coste global. Unicamente el trabajo de O’Brien y cols. (2003) se
dedica al calculo del coste de un brote, considerando solo los costes directos
sanitarios. En nuestro trabajo hemos calculado los costes directos (Tabla 2 del
apartado resultados 6.3) como los minimos requeridos por paciente, de
acuerdo con el protocolo de manejo de un brote moderado-severo en nuestra
Unidad. De esta forma los resultados obtenidos son aplicables a todos los

pacientes, independientemente de su EDSS basal, como el minimo coste
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posible atribuible a un brote moderado-severo de EM. Hemos calculado los
costes del brote en los pacientes que requieren ingreso hospitalario (3029
euros por paciente) y en pacientes ambulatorios, en los que la administracién
de tratamiento endovenoso se realiza en hospital de dia (3068 euros), sin
observar diferencias entre estas dos posibles formas de manejar el brote de
EM (Tabla 2 del apartado resultados 6.3). Esto es debido a que al calcular el
coste diferencial entre ambas formas de manejo encontramos que éste
depende de dos costes relevantes: a) el coste debido a los desplazamientos en
ambulancia, que resulta mayor en los pacientes ambulatorios debido al mayor
numero de trayectos requeridos (380 euros en pacientes ambulatorios vs 211
euros en los pacientes hospitalizados) y b) el coste debido al tipo de uso
hospitalario, obtenido al aplicar como coste unitario de dicho recurso las tarifas
del ICS, que en la modalidad de ingreso hospitalario (901 euros) es mayor que
en la modalidad de hospital de dia (772 euros). La contribucién al coste global
del brote del coste relevante mencionado en primer lugar, que es mayor en el
caso del manejo ambulatorio, “equilibra” el coste diferencial derivado del otro
coste relevante, que es mayor en el caso del manejo hospitalario, resultando el
coste global del brote similar en ambos casos.

Los costes directos y los indirectos contribuyen de forma similar al coste total
del brote de EM, a diferencia de lo que ocurre en el coste global de la EM,
donde encontramos que predominan los costes directos. Ocurre que el coste
del tratamiento IM y el de los cuidados informales, principales determinantes de
los costes directos al considerar el coste de toda la enfermedad en funcién de
la discapacidad, no serian costes diferenciales a tener en cuenta en el caso de

que el paciente sufra o no un brote de EM. Los costes indirectos, como hemos
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visto, son fundamentalmente la consecuencia de los cambios en la situacion
laboral del paciente (invalidez, prejubilacion....o “ausencias largas”) que genera
la progresion de la discapacidad, mas que de los dias de baja (“ausencias
cortas”) que genera un brote de EM considerado aisladamente.

Al coste directo e indirecto hay que anadir los costes intangibles que se derivan
de la ocurrencia del brote, que resultan de 539 euros (323’4 — 754’6) en

nuestros pacientes (Tabla 3 del apartado resultados 6.3).

7. 1. 6. Coste global de la EM para la sociedad

El coste global de la EM en nuestros pacientes -euros por paciente y afo-
resulta, si sumamos los costes directos, indirectos e intangibles obtenidos para
cada estadio de discapacidad, de 14327, 19937, 36570, 51098 y 63841 euros
respectivamente; y de 28672 euros si lo calculamos en el total de la muestra
(TABLA 3). Para evitar la sobrevaloracién de costes que ocurre en nuestra
muestra como consecuencia del alto porcentaje de pacientes en tratamiento
IM, antes de acometer una extrapolacion de nuestros resultados a la poblacion
general ajustamos éstos con el porcentaje de pacientes tratados en la Unidad
de EM del Hospital Universitario de Bellvitge. Resulta asi, el coste global de la
EM por paciente y afo, de 7400, 18689, 31407, 50173 y 59729 euros,
respectivamente, para cada estadio de EDSS; y de 23989 euros considerando
el total de la muestra (TABLA 3). La progresion de los costes, directos,
indirectos e intangibles en funcion del grado de discapacidad —EDSS-, aplicable
a los pacientes de EM de la Unidad de EM del Hospital Universitario de
Bellvitge, se observa claramente en la EIGURA 1. La contribuciéon de cada tipo

de coste al coste total de la EM, aplicable asimismo a los pacientes de la
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Unidad de EM del Hospital Universitario de Bellvitge, se observa en la EIGURA
2.

Analizado separadamente obtenemos que la ocurrencia de un brote de EM
supone un coste minimo por paciente de 3048 euros, como se detalla en el
apartado de resultados 6.3; considerando el brote como hecho puntual, este
coste no tiene por que verse influido por el hecho de que el paciente esté
recibiendo o no tratamiento IM en ese momento. Es légico pensar que dicho
tratamiento, si modifica la historia natural de la enfermedad, si que influiria en
otros aspectos que determinan el coste global de la EM a lo largo de su
evolucion, como son el numero de brotes que presente el paciente en un afo,
la severidad de éstos, y/o la progresion de la discapacidad que ocurrira con el

tiempo.

En Cataluia, con una prevalencia de la EM de 58/100000 habitantes (Bufill y
cols. 1995) y 7134697 habitantes (censo 2006, Institut d’Estadistica de
Catalunya) calculamos que existen unos 4138 pacientes afectos de EM. Los
pacientes que hemos analizado suponen el 4'8% del total de pacientes afectos
de EM en Catalufia. Con estos datos, y a partir del coste de la EM por paciente
que hemos obtenido como resultado de este trabajo (23989 euros/ano)
podemos decir que los costes totales de la EM para la sociedad catalana
ascenderian a cien millones de euros anuales (99 266482 euros). Para la
sociedad espanola, con 44 708964 millones de habitantes (censo 2006,
Instituto Nacional de Estadistica) y asumiendo una prevalencia media de la EM
en torno a 60 casos por 100000 habitantes (Fernandez y cols. 1994, Bufill y

cols 1995, Uria y cols. 1997, Benito-Ledn y cols. 1998, Pina y cols. 1998, Tola y
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cols. 1999, Casquero y cols. 2001, Aladro y cols. 2005, Ares y cols. 2007)
podemos estimar que ascienden a 643 504925 euros anuales, lo que
representa aproximadamente el 1'7% del presupuesto sanitario espafiol, y el

0’'066% del PIB (Instituto Nacional de Estadistica, ultimo trimestre 2006).

(TABLA 4).

7. 2. Discusion conjunta con literatura relacionada

Los resultados de nuestro trabajo, como los analisis del coste de la EM
publicados hasta ahora, corroboran que dicho coste aumenta al progresar la
discapacidad (TABLA 1). Las cifras que obtenemos estan en la linea de los
trabajos mas recientes de Kobelt y cols. (2006) realizados en Europa y EEUU
en una extensa serie de pacientes. La metodologia que hemos empleado se ha
usado ampliamente en la literatura, con lo que se podrian establecer
comparaciones en cierta medida. Aunque establecer comparaciones directas
entre nuestro trabajo y los publicados no es posible, ya que las muestras
analizadas, los valores asignados a los costes unitarios, el habito de consumo
de recursos, los tipos de coste e items considerados y la estructura del sistema
sanitario son diferentes en cada trabajo, la visidn del conjunto nos permite
contextualizar nuestros resultados.

Encontramos puntos en comun con trabajos como el de Amato y cols. (2001)
en cuanto a la importancia de los cuidados informales en la poblacion, que, en
Italia al igual que en Espafa (contrariamente a lo que ocurre en paises como
Suecia que disponen de amplios servicios sociales para los discapacitados), es

asumida por la familia del paciente en su mayor parte y de forma culturalmente
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aceptada, con lo que ha sido probablemente infravalorada hasta el momento.
Los andlisis del coste de la EM realizados paralelamente en Suecia, Alemania y
Reino Unido por Kobelt y cols. (2000-2001) demuestran que el coste de los
cuidados informales es el mayor responsable de la diferencia de costes entre
dichos paises, suponiendo un 4’7% del coste total en Suecia (Unico pais donde
el Estado proporciona asistencia personal a los pacientes que lo requieren),
11% en Alemania y 26% en el Reino Unido. En el reciente trabajo de Kobelt y
cols. en paises europeos (2006) se constatan de nuevo estas diferencias. Un
trabajo disefiado para comparar el coste entre diferentes paises (Murphy y cols
(1998)) obtiene que el coste global de la EM es mayor en el Reino Unido que
en Alemania y Francia, debido precisamente a los costes de los cuidados
informales.

Los costes intangibles reportados en los trabajos de Kobelt y cols. y Henrikson
y cols, (2000-2006), de promedio entre 13000 — 19800 euros por paciente y
afio, son mayores que los obtenidos en nuestros pacientes. Este hecho puede
explicarse porque los pacientes analizados en estos trabajos tienen un grado
de discapacidad mayor (media de EDSS >4), y también probablemente porque
obtienen las utilidades (preferencias) a partir de una escala que no tiende a
sobreestimar la calidad de vida como ocurre en nuestro caso con el empleo de
la EAV. También es posible que nuestros pacientes tengan una percepcion de
su calidad de vida mejor, si tenemos en cuenta que en el trabajo de Parkin y
cols. (1998), las puntuaciones obtenidas con la EAV para los pacientes (662
para EDSS<3, 46’5 para EDSS>6) resultaban inferiores a las obtenidas en
nuestros pacientes para estadios de EDSS similares (71’7 para EDSS 1-3, 52’9

para EDSS entre 6-7, 49’4 para EDSS entre 7’5 y 9’5); y que un trabajo de
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Badia y cols. (2001) ya constaté la existencia de variaciones culturales en la
valoracion de los estados de salud, al comparar las puntuaciones de la EAV y
del EQ-5D entre poblaciones de pacientes espafioles e ingleses. Por otra parte,
la OMS ha sugerido recientemente (Eichler y cols 2004) que es posible asignar
a un AVAC el valor de tres veces el PIB per céapita, lo que en nuestro pais
equivaldria a 65517 euros y conllevaria una cifra resultante de costes
intangibles mayor que la que hemos obtenido, aunque incluida dentro del rango
que obtenemos al realizar el analisis de sensibilidad.

El coste de un brote publicado en otros paises, calculado diferentemente -como
la diferencia de costes entre pacientes que presentan un brote y los que no-
resulta ser comparable al obtenido por nosotros, en las dos posibles formas de
manejo consideradas —hospitalizacion y ambulatorio-, p.ej.: resulta de entre
2800 y 4000 euros para Kobelt y cols. (2000-2006); de 2240 euros para Grima
y cols. (2000), quien ademas no encuentra relacion entre el coste del brote y el
estadio de EDSS del paciente; de 3093 euros para Henriksson y cols. (2001); y
de 2309 euros para O’Brien y cols. (2003), que solo tiene en cuenta los costes
directos.

En lineas generales nuestros resultados coinciden con la literatura en resaltar
la magnitud del coste de la EM, sefialando al EDSS (discapacidad) como factor
determinante del coste, y estableciendo como principales contribuyentes del
coste global los costes derivados de la pérdida de productividad y de los
cuidados informales, en general, o el tratamiento IM en los estadios precoces
de la EM. En cuanto a otros aspectos relevantes en el coste de la enfermedad,
tales como los costes intangibles o el coste de un brote de EM, nuestro trabajo

supone un abordaje innovador, aportando también nuevos datos al respecto.
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7.3. Limitaciones del estudio

1. La principal limitacién viene dada por las caracteristicas de la muestra:

-de pequeno tamafio, aunque, como se ha comentado antes, podria
considerarse representativa de la poblacién general de EM de nuestra regién
abarcando todo el espectro de la enfermedad

-hospitalaria, lo que podria suponer un sesgo hacia pacientes mas
discapacitados, aunque vemos que esto no ocurre en nuestros pacientes
(mediana EDSS = 2), probablemente por la tendencia a referir a los pacientes
precozmente a un hospital ante la disponibilidad actual de tratamientos IM. Por
otra parte también es posible que los pacientes mas discapacitados no se
desplacen hasta el hospital, por lo que encontrariamos que una muestra
hospitalaria estaria formada por pacientes menos discapacitados. En nuestro
caso, los datos de prevalencia de EM obtenidos en la Unidad de EM del
Hospital Universitario de Bellvitge (Moral y cols. 2002) sugieren que en dicha
unidad visitamos entre el 90-100% de todos los pacientes afectos de EM de
nuestra regidn sanitaria, minimizandose asi un posible sesgo de seleccion.

Al estratificarse los pacientes por estadios de EDSS estos posibles sesgos
adquieren una menor relevancia.

-Podria existir también un posible sesgo derivado de la “auto-seleccion” de los
pacientes que responden a los cuestionarios voluntariamente, aunque no
encontramos diferencias significativas entre los pacientes que contestan al
cuestionario y los que no (a excepcién del porcentaje de tratamiento IM, para lo
que realizamos un ajuste posterior).

2. La recogida de los datos sobre el consumo de recursos en nuestro estudio,

retrospectiva, implica una pérdida de informacion que hemos minimizado en la
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medida de lo posible cotejando los datos procedentes de los cuestionarios de
los pacientes con otras fuentes anonimizadas disponibles (p.ej., base de datos
EDMUS, archivos del hospital).

3. Los costes unitarios son necesariamente estimados en algunos casos, del
mismo modo que el valor monetario asignado a un AVAC. Los analisis de
sensibilidad realizados contribuyen a minimizar imprecisiones.

4. En el caso concreto de los costes intangibles también asumimos cierta
incertidumbre, derivada de controversias metodoldgicas no resueltas a dia de
hoy y, por otra parte, de la subjetividad inherente a parametros de calidad de
vida como los AVAC. Sin embargo, consideramos que los AVAC son
adecuados a la hora de estimar los costes intangibles de la EM porque
constituyen una medida global del impacto de la enfermedad percibida por el

propio paciente.

7.4. Aplicabilidad de resultados

Los resultados de nuestro trabajo proporcionan informacién, hasta hoy
desconocida en nuestro pais, sobre la estructura del coste de la EM y sobre el
efecto de la severidad de la EM en el coste de la enfermedad y en la calidad de
vida de los pacientes.

En general, los estudios de coste sirven de guia a las autoridades politico-
sanitarias en el establecimiento de prioridades de investigacion, prevencion etc.
(Asche y cols. 1997), y en la toma de decisiones sobre asignacion de recursos

(Grudzinski y cols. 1999). También ilustran al conjunto de la sociedad sobre la
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repercusion que tiene sobre ella una determinada enfermedad (The Canadian
Burden of lliness Study Group, 1998).

El analisis de la estructura de costes de la EM, resultado de nuestro trabajo,
podra ser pues de gran ayuda a la hora de planificar y mejorar la atencién a los
pacientes. En el caso concreto de nuestro trabajo su aplicabilidad viene dada
por estar realizado en pacientes de nuestro medio, que es el contexto objeto de
evaluaciones posteriores: los resultados de este estudio seran transferibles a
evaluaciones de técnicas sanitarias y a los planes de asignacién de recursos
en nuestra poblacion.

Un estudio de coste de la EM como el que presentamos constituye la base
indispensable para llevar a cabo evaluaciones farmaco-econdmicas, ya que
proporciona datos de recursos y utilidades de una poblacién real de pacientes
de EM -alternativa a los procedentes de pacientes seleccionados a partir de
ensayos clinicos-, que podran ser empleados en modelos de coste-efectividad

de las diferentes estrategias terapéuticas disponibles para la EM.

7.5. Consideraciones finales

Las implicaciones econdmicas de una enfermedad como la EM suscitan hoy en
dia un interés creciente, debido en primer lugar a la aparicion de nuevos
tratamientos IM, eficaces pero mas caros que lo que se usaba previamente y
de relacion coste-eficacia no establecida con exactitud, y en segundo lugar a
que en la sociedad en la que vivimos la demanda sanitaria es cada vez mayor,
mientras que se desarrollan politicas en busca de la reduccion del gasto

sanitario. En consecuencia, se hace necesario el conocimiento del coste real y
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global de la EM, como base para decidir la asignacion de recursos y para los
analisis coste-efectividad. Se trata, en suma, de establecer prioridades
sanitarias que respondan a las preferencias sociales. La figura del clinico
resultara esencial en estos aspectos, ya que podra equilibrar la postura de los
gestores sanitarios —orientada al beneficio de la sociedad global- con la de
cada ciudadano, médico o paciente —orientada a su beneficio individual-.
Nuestro estudio es pionero en nuestro pais en analizar los costes de la EM, en
una poblacién real de pacientes, de forma exhaustiva —incluyendo todos los
items relevantes que contribuyen al coste global- y relacionando los costes con
los diferentes estadios de discapacidad de la EM. Nuestros resultados,
extrapolables a la poblacién general de nuestro medio como se ha comentado
previamente, pueden relacionarse con el presupuesto sanitario del pais.
Ademas, algunos aspectos que no dependen de particularidades del sistema
sanitario propio como los costes intangibles pueden compararse con otras
poblaciones de pacientes, y también con otras enfermedades.

Con la metodologia empleada hemos orientado los calculos hacia una
estimacion conservadora, es decir, a fin de obtener unos resultados que
constituyesen la minima estimacion posible de los costes de la enfermedad: de
esta manera podran ser mas generalizables, aplicables a un mayor numero de
pacientes, y las implicaciones farmaco-econémicas que podrian derivarse de
los resultados obtenidos no estarian sujetas a tanta variabilidad ni
imprecisiones.

Los resultados que hemos obtenido en nuestra muestra estan en linea con los
publicados para grandes series de pacientes (p.e, Kobelt y cols. 2006, que

analiza 13000 pacientes europeos), lo que consideramos que confiere fiabilidad
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a nuestros resultados. Por otra parte, el hecho de que la distribucion de la
discapacidad sea comparable entre nuestra muestra y la poblacion general de
EM permite que el coste medio por paciente que obtenemos sea aplicable a
todos los pacientes afectos de EM (no ocurre asi en el trabajo de Kobelt y cols.
2006, donde existe un sesgo de pacientes hacia la mayor discapacidad), y por
ello extrapolable a la poblacion general de EM de nuestro medio.
Consideramos que nuestro estudio es interesante porque, al calcular los costes
en una poblacién real, actual y que recibe tratamientos IM -reflejo de la practica
clinica diaria- nos da una idea de las consecuencias econémicas que ha tenido
la aparicion de nuevos tratamientos para la EM en cuanto al manejo de los
pacientes, ademas de informar sobre el coste de la enfermedad para la
sociedad. Teniendo en cuenta que todos los estudios demuestran que la mayor
parte de los costes de la EM (cuidados informales, costes indirectos) no es
proporcionada por los sistemas sanitarios, la importancia de los tratamientos IM
ha de ser considerada desde una perspectiva social —y no solo sanitaria- para
poder valorar el peso real que tienen estos tratamientos en el coste global de la
enfermedad.

Desde un punto de vista socio-econémico, consideramos que un estudio de
coste de la EM como el que presentamos ha de servir, al menos, para
determinar la minima cantidad de recursos que la sociedad ha de estar
dispuesta a pagar y/o emplear en programas de salud para dicha enfermedad.
El coste de un tratamiento IM que podria asumir la sociedad dependera en
buena medida de la capacidad de dicho tratamiento para retrasar la evolucion
de la discapacidad, dado que éste es el principal determinante del coste global

de la EM, siendo menos relevante la capacidad del tratamiento en cuestién
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para reducir la frecuencia de los brotes de la enfermedad. Para los neurdlogos
clinicos un estudio de coste de la EM supone el conocimiento de aspectos
relevantes de esta enfermedad, de su impacto socio-sanitario, que pueden
serle de ayuda en su practica diaria de atencién al paciente.

Las conclusiones de los estudios de coste como éste, que analiza la estructura
del coste de la EM, son utiles tanto para los clinicos como para las autoridades
sanitarias. A pesar de sus limitaciones y controversias, son el primer paso
indispensable para lograr una asignacion equitativa de recursos en nuestra
sociedad y para analizar la eficiencia real de los tratamientos disponibles para
la EM en nuestra practica clinica diaria.

Como apuntan Rotstein y cols. (2006), resulta sorprendente que, a pesar de ser
las enfermedades del SNC las responsables de uno de los problemas de salud
mas graves de las sociedades desarrolladas -en términos de morbilidad y del
sufrimiento personal que entrafian-, a pesar de su enorme impacto personal y
nacional, el conocimiento de sus implicaciones economicas se haya

investigado relativamente poco.
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8. CONCLUSIONES

1. El impacto econdémico de la EM en nuestro medio, expresado en términos
monetarios, aumenta a medida que progresa la discapacidad de la

enfermedad, predominando siempre los costes directos sobre los indirectos.

2. Dentro de los costes directos, en estadios precoces de la enfermedad
predominan los costes derivados del tratamiento IM, mientras que cuando se
alcanza la discapacidad moderada-severa (EDSS > 6) predominan los costes

derivados de los cuidados informales.

3. Los costes intangibles representan una parte importante dentro de la

estructura del coste global de la EM. El incremento de la discapacidad se

correlaciona de forma directa con el incremento de los costes intangibles.

4. Al coste de un brote de la EM contribuyen por igual los costes directos y los

costes indirectos, siendo los costes intangibles de menor cuantia.
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HGURA 2: coste total ajustado de la EMy contribucin de cada tipo de coste al coste total,

calculado en euros por paciente/arno.
@ 155% costes del
[ 18% costes INTANGIBLES tratamiento IM
(4400 euros) (3722 euros)

305%
otros costes
DIRECTOS
(7455 euros)

00 35% costes INDIRECTOS
(8412 euros)

Coste total anual de la EM: 23989 euros por paciente
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TABLA 1: costes de la EM publicados en diferentes paises, en funcién del

grado de discapacidad, expresados en euros por paciente y afo (*incluyen

costes debidos al tratamiento inmunomodulador).

Grado de discapacidad —segun EDSS-

Coste global de la EM en

Europa (Kobelt y cols. 2006*)
EEUU (Kobelt y cols. 2006)*
Polonia (Orlewska y cols. 2006)
Italia (Amato y cols. 2002)
Suecia (Heriksson y cols. 2001)*
Alemania (Kobelt y cols. 2000)*
R. Unido (Kobelt y cols. 2000)*
Canada (Grimay cols. 2000)
Francia (Murphy y cols. 1998)
Alemania (Murphy y cols. 1998)
R. Unido (Murphy y cols. 1998)
Canada (Canadian Burden of

IlIness Study Group, 1997)

leve

18000
35885

6572

7463
18787
20000
20000
14831

7712
11088
20500
10448

moderado

36500
57223

9362
23088
36470
39000
38000
32272
15764

8224
27004
15610

grave

62000
71658
11078
35975
91986
61000
41500
59483
22712
22804
58488
26636
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TABLA 2: costes intangibles —euros- por paciente y afio, en funcién del
EDSS, y coste adicional por paciente y brote.

EDSS
N° de pacientes

Coste (si AVAC =
55000 euros)
Coste (si AVAC =
33000 euros
Coste (si AVAC =
77000 euros)

0 13 3'5-5'5 6-7 7595
24 124 36 14 8
0 1100 8250 9900 11000
0 660 4950 5940 6600

0 1540 11550 13860 15400

Media Pacientes
global en brote

211 14
4400 539
2640 323
6160 755
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TABLA 3: coste total de la EM en funcién de la discapacidad (EDSS), ajustado por

el porcentaje de pacientes en tratamiento inmunomodulador (euros por paciente y

afo).

EDSS

Costes directos
Costes indirectos
Costes intangibles

% de pacientes con
tratamiento IM (n =200)
COSTE TOTAL

% de pacientes con
tratamiento IM en Unidad de
EM de HUBellvitge

COSTE TOTAL ajustado

0

8706
5621
0

48
14327

6

7400

1-3 3’5-5’5 6-7
12221 18724 24037
6616 9596 17161
1100 8250 9900
72 78 62
19937 36570 51098

57 41 47

18689 31407 50173

7°5-9’5
37062
15779
11000
36
63841

4

59729

85

Global
15860
8412
4400
67
28672

31

23989



TABLA 4: costes anuales de la EM para la sociedad (euros).

Prevalencia de la EM en Cataluia
(Bufill y cols. 1995)

N° de habitantes en Catalufia
(IDESCAT, 2006)

N° de pacientes afectos de EM en
Cataluna

COSTE ANUAL de la EM para la
SOCIEDAD CATALANA

Prevalencia aproximada de la EM en
Espanfa

N° de habitantes en Esparia (INE,
2006)

N° de pacientes afectos de EM en
Espanfa

COSTE ANUAL de la EM para la
SOCIEDAD ESPANOLA

58/100000habitantes
7134697

4138

60/100000habitantes
44708964

26825

99 266482 €

643 504925 €
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11. ANEXOS
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CUESTIONARIO PARA PACIENTES DE ESCLEROSIS MULTIPLE

Fecha: N° EDMUS:
Edad: Sexo: Estado civil:

Lugar de residencia (poblacién):

Nivel de estudios finalizados:

1. Sin estudios

2. Estudios primarios (Educacion General Bésica)

3. Formacién Profesional 1° grado

4. Formacion Profesional de 2° grado o Bachiller Superior

5. Titulacion Media (Diplomatura, Peritaje )

6. Titulacion Superior ( Licenciatura, Escuela Técnica Superior)

En el momento del diagnéstico de la E. M.,

Profesion:

Situacion laboral:

1. Trabajador por cuenta propia
2. Trabajador por cuenta ajena
3. Trabajador en un negocio familiar
4. Ama de casa
5. Estudiante
6. Parado

7. Buscando trabajo
8. Jubilado

9. Pensionista

10. Otros:

Jornada de trabajo:

1. Completa

2. Tiempo parcial (n° de horas semanales: )
3. Otros:

¢Con quién vivia en su hogar?
Solo/a

Con mis padres

Con mis hijos

Con mi marido/mujer
Con otros familiares

Con persona de compafiia
En una residencia

Otros:

NN E

Situacion economica del paciente (para contestar 1, 2, 3,4,5,6 6 7segun [ *] ) :
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Salario percibido: 1
Subsidio de desempleo: 1
Pensién de invalidez 1
Pension no contributiva 1
Otros subsidios/ayudas: 1
(especificar tipo de ayuda: )

e ;Hay mas miembros del hogar que trabajan? Si la respuesta es afirmativa,
especificar el nimero de ellos y el salario mensual de cada uno segun [*], por

e o6 o o o
NN DNDN
wWwwWwwww
O N N e
Ul o1 o1 o1 O1
o oo o
~N N NN

ejemplo:
e Padre 1 2 3 4 5 6 7
e Madre 1 2 3 4 5 6 7
e Conyuge 1 2 3 4 5 6 7
e Hijo/a 1 2 3 4 5 6 7
e Otros 1 2 3 4 5 6 7
(especificar )

[*] 1=ninguna entrada econdmica; 2=menos de 50000pts/mes; 3=50-100000pts/mes;
4=100-200000pts/mes; 5=200-300000pts/mes; 6=300-400000pts/mes; 7
=mas de 400000pts/mes; NP= no procede.

En el momento actual,

¢, Ha cambiado su situacion laboral ? NO Sl

En caso afirmativo, ahora :

trabajo por cuenta propia

“ .o ajena

en un negocio familiar

como ama de casa

solo estudio

estoy buscando trabajo

estoy en paro

estoy jubilado/a

tengo la invalidez laboral ( en caso afirmativo, especificar tipo de invalidez y desde
cuando )
10. estoy de baja

11. trabajo jornada completa

12. trabajo a tiempo parcial

13. he cambiado de puesto de trabajo (adecuado a mi situacién actual)

oSN~ wWNE

Atribuye usted dicho cambio a la E. Multiple.
o Si

e No

e Enparte

e No sabe / no contesta

¢ Ha cambiado su situacion econémica ? (contestar del 1 al 7 segin [*] de apartado
anterior) NO SI
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En caso afirmativo, ahora:

1. misalario es de

2. tengo un subsidio de desempleo de

3. tengo un subsidio / ayuda de
(especificar el tipo de ayuda )

4. otros miembros de mi hogar que trabajen:

(p.e. padre = 3, madre =2.....)

Atribuye usted dicho cambio a la E. Multiple:

e Sj

e NoO

e Enparte

¢ No sabe / no contesta

¢Con quién vive en su hogar?.
Con mi marido/mujer
Con mis padres

Con mis hijos

Con otros familiares
Solo/a

Con persona de compafiia
Vivo en una residencia
Otra forma

NGO~ WNE

¢Ha precisado, debido a la E. Mdltiple, realizar adaptaciones en su domicilio?
1. No
2. Si (en los ultimos 5 afios, p.e. ):

rampas

ensanchamiento de puertas

otros (especificar) :
3. He cambiado de domicilio

En sus actividades cotidianas, recibe ayuda de :

Nadie

Conyuge/pareja

Padres

Hermanos

Hijos

Ayuda externa, facilitada por: otros parientes
amigos / vecinos
familia / yo mismo/a
Organismos oficiales
Hospitales
Asociaciones

ogakrwdE
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Otros (especificar ):

Necesita, para sus actividades cotidianas, la utilizacion de:
Protesis

Muleta/s

Silla de ruedas

Silla de ruedas con motor

Otros (especificar):
Nada de lo anterior

o E

Debido a la enfermedad, ;ha cambiado su habito de vacaciones?
No

oy menos tiempo

He cambiado de destino

Ya no voy de vacaciones

Otros (especificar):

agrownE

Debido a la enfermedad, ¢ha cambiado las actividades de su tiempo libre / ocio ?
1. No

2. Dedico menos tiempo a dichas actividades

3. He cambiado el tipo de actividad por otras mas adecuadas a mi situacion

4. No hago ninguna actividad

A lo largo del ultimo ario,

¢ Qué tratamientos ha recibido?
1. Para la Esclerosis Multiple:

2. Por otros motivos (especificar):

¢Cuantos dias ha estado hospitalizado/a?
1. PorlaE. M.
2. Por otros motivos

¢Cuantos dias ha estado de baja laboral?

1. PorlaE. M, (cuantos dias pasaron desde el inicio de los sintomas
hasta su reincorporacion al trabajo?

2. Por otros motivos

¢ Cuantos dias ha perdido de sus actividades cotidianas/de tiempo libre/de vacaciones ?
1. PorlaE. M.
2. Por otros motivos

¢ Cuantas veces ha consultado:
1. A sumeédico de cabecera: por E.M.
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por otros motivos

2. A Urgencias: por E:M:

por otros motivos

3. Al neurdlogo

4. A otros especialistas (especificar) :

¢Cuéntas pruebas complementarias se ha practicado?
1. Analitica

2. Resonancia

3. Otras (especificar) :

¢ Cuantos dias ha realizado rehabilitacién fisica?
1. Ensudomicilio
2. En centro de rehabilitacion

A causa de su enfermedad,

1. ¢Cuantos desplazamientos ha realizado en ambulancia?

(a la consulta, al centro de dia, de rehabilitacion ...)

2. ¢Y cuantos en otro vehiculo diferente del suyo habitual (taxi...)?
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CUESTIONARIO PARA CUIDADORES DE PACIENTES CON E.M.

Fecha: Lugar de residencia (poblacion):

EDAD: SEXO: N° de EDMUS:

Nivel de estudios finalizados:

Sin estudios

Primarios (Educacion General Basica)

Formacion Profesional de 1° grado

Formacion Profesional de 2° grado o Bachiller Superior
Titulacion media

Titulacion superior

Doctorado

Profesion :

Trabajador por cuenta propia

Trabajador por cuenta ajena

Trabajador en un negocio familiar

Ama de casa

Sélo estudio

Buscando trabajo

Parado

Jubilado

Otra situacion (especificar): -

Parentesco con el paciente :

Aproximadamente, ¢cudnto tiempo —n° de afos- lleva ejerciendo de cuidador ? :

Aproximadamente, ¢cuéntas horas del dia dedica al cuidado del paciente ?:
¢ Y cuantas horas del periodo nocturno?

Recibe ayuda, para el cuidado del paciente, de:
e Nadie

e Otro/s cuidador/es miembros de la familia (especificar el n® aproximado de horas

diarias - semanales que dedica al paciente dicho/s cuidador/es ):

e Otro/s cuidador/es NO pertenecientes al entorno familiar que acuden a su domicilio
(p.e. asistente social.... especificar el n° de horas diarias — semanales que dedica al

paciente dicho/s cuidador/es ):
e El paciente acude a Centro de dia o similar ( en caso afirmativo, espeificar n° de
horas a la semana que pasa el paciente en dicho centro ) :
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Debido a la enfermedad del paciente

e ;Ha cambiado su vida laboral? En caso afirmativo, especificar en que sentido, p.e.
reduccion de jornada laboral, cambio de puesto de trabajo, baja...:

A lo largo del ultimo afio, y debido a la enfermedad del paciente
e ;Cuantos dias ha requerido estar de baja laboral —si procede-? :
e ; Cuéntos dias ha perdido de actividades cotidianas / tiempo libre / vacaciones ? :
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

Barcelona, de 2001

El equipo médico investigador de la Unidad de Esclerosis Multiple de la Ciudad
Sanitaria y Universitaria de Bellvitge esta realizando una investigacion con el fin de
establecer la magnitud del coste socio-sanitario que supone la esclerosis maltiple, tanto
en gastos directos como indirectos y todo ello teniendo en cuenta la evolucion de la
enfermedad y la influencia de los tratamientos existentes.

Este trabajo permitira conocer aspectos socio-econdémicos de los pacientes visitados en
esta Unidad, siempre de forma an6nima, lo que constituye una guia imprescindible a la
hora de establecer tratamientos y actividades preventivas destinadas a mejorar la
situacion de estos pacientes mediante la optimizacion de los recursos socio-sanitarios.

Por otra parte, este mismo equipo trata de mejorar la calidad de la informacién prestada
sobre la esclerosis multiple a los pacientes visitados, en el momento del diagnostico y a
lo largo del seguimiento de la enfermedad.

Con este motivo se han elaborado 2 cuestionarios, para ser rellenados por el propio
paciente y por su cuidador principal.

Yo, (nombre del paciente)

e estoy informado de la finalidad de esta encuesta

e realizo voluntariamente esta encuesta

e se me garantiza que el total de mis respuestas a los diferentes cuestionarios sera
tratado de forma andénima y confidencial, estando el equipo de tratamiento de datos
obligado por Ley a guardar el secreto estadistico, y que la informacion aqui obtenida
no permitira la identificacion personal del individuo informante.

En estas condiciones autorizo al equipo investigador de la Unidad de Esclerosis
Multiple de la Ciudad Sanitaria y Universitaria de Bellvitge al empleo de los datos
obtenidos en los cuestionarios , siempre que tenga lugar en trabajos e investigaciones
destinados a mejorar la asistencia a los pacientes de esclerosis multiple.

(Firma del paciente):
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL CUIDADOR DEL PACIENTE

Barcelona, de 2001

El equipo médico investigador de la Unidad de Esclerosis Multiple de la Ciudad
Sanitaria y Universitaria de Bellvitge esta realizando una investigacion con el fin de
establecer la magnitud del coste socio-sanitario que supone la esclerosis maltiple, tanto
en gastos directos como indirectos y todo ello teniendo en cuenta la evolucion de la
enfermedad y la influencia de los tratamientos existentes.

Este trabajo permitira conocer aspectos socio-econdémicos de los pacientes visitados en
esta Unidad, siempre de forma an6nima, lo que constituye una guia imprescindible a la
hora de establecer tratamientos y actividades preventivas destinadas a mejorar la
situacion de estos pacientes mediante la optimizacion de los recursos socio-sanitarios.

Por otra parte, este mismo equipo trata de mejorar la calidad de la informacién prestada
sobre la esclerosis multiple a los pacientes visitados, en el momento del diagnostico y a
lo largo del seguimiento de la enfermedad.

Con este motivo se han elaborado 2 cuestionarios, para ser rellenados por el propio
paciente y por su cuidador principal.

Yo, (nombre del cuidador del paciente)

e estoy informado de la finalidad de esta encuesta

e realizo voluntariamente esta encuesta

e se me garantiza que el total de mis respuestas a los diferentes cuestionarios sera
tratado de forma andénima y confidencial, estando el equipo de tratamiento de datos
obligado por Ley a guardar el secreto estadistico, y que la informacion aqui obtenida
no permitira la identificacion personal del individuo informante.

En estas condiciones autorizo al equipo investigador de la Unidad de Esclerosis
Multiple de la Ciudad Sanitaria y Universitaria de Bellvitge al empleo de los datos
obtenidos en los cuestionarios , siempre que tenga lugar en trabajos e investigaciones
destinados a mejorar la asistencia a los pacientes de esclerosis multiple.

(Firma del cuidador del paciente):
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CARTA A LOS PACIENTES

Sefior/a:

Estamos realizando una investigacion con el fin de establecer la magnitud del coste
socio-sanitario que supone la Esclerosis Mdltiple, tanto en términos directos,
relacionados con el tratamiento u hospitalizacion, como indirectos, relacionados con la
ausencia laboral o la necesidad de ayuda de terceras personas, todo ello teniendo en
cuenta la evolucion de la enfermedad y la influencia de los tratamientos existentes.

En Estados Unidos y en varios paises europeos ya se han llevado a cabo estudios de este
tipo, con resultados controvertidos, mientras que en Espafia no existe aun ninguno que
aporte datos al respecto.

Nuestro trabajo nos permitird conocer aspectos socio-econémicos de los pacientes
visitados en nuestra Unidad, lo que constituye una guia imprescindible a la hora de
establecer tratamientos y actividades preventivas destinados a mejorar la situacion de
estos pacientes mediante la optimizacion de los recursos socio-sanitarios.

Para ello se adjuntan DOS CUESTIONARIOS, uno para ser rellenado por el paciente y
otro por su cuidador principal, que agradeceriamos cumplimentaran y que pueden
hacernos llegar por correo (se adjunta sobre sellado) o bien en mano el dia que acudan a
la consulta.

Hemos tratado de facilitar en la medida de lo posible dicha cumplimentacion,
estableciendo mdaltiples respuestas para cada pregunta; se deberan sefialar con una cruz
la/s casillas que mas se ajusten a su caso, Yy especificar los datos requeridos en alguna de
las preguntas. En cada cuestionario se habrén de contestar las preguntas existentes en las
2 caras de cada hoja —un total de 5 hojas-, y se nos deberan remitir también la hojas de
consentimiento informado firmadas por el paciente y su cuidador. No dude en contactar
con nosotros para cualquier aclaracion, asi como en afiadir las sugerencias o
comentarios que crea convenientes al final del cuestionario.

La realizacion de esta encuesta es totalmente VOLUNTARIA.

En cuanto a la CONFIDENCIALIDAD, esta investigacion es anénima, estando el
equipo de tratamiento de datos obligado por ley a guardar el secreto estadistico. El
tratamiento de la informacion aqui obtenida impedirad la identificacion personal del
individuo informante. [ L. O. 15/1999 De Proteccién de Datos Personales (LORTAD)].

Muchas gracias de antemano por su colaboracion,
Atentamente

Dra. Casado, Dr. Arbizu

Unidad de Esclerosis Multiple, CSUBellvitge.
L’Hospitalet de Llobregat. Barcelona
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ESCALA ANALOGICA VISUAL

Para ayudar a la gente a describir lo bueno o
malo que es su estado de salud hemos dibujado
una escala parecida a un termémetro en la cual
se marca con un 100 el mejor estado de salud
gue pueda imaginarse y con un 0 el peor estado
de salud que pueda imaginarse. Nos gustaria
que nos indicara en ésta escala, en su opinion,
lo bueno o malo que es su estado de salud en el
dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde
el punto mas bajo del termémetro hasta el
punto que en su opinion indique lo bueno o
malo que es su estado de salud en el dia de
hoy.

Mejor estado de salud
imaginable
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Peor estado de salud
imaginable
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