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RESUMEN

Introduccion: Los problemas de seguridad y costo de las reacciones adversas
medicamentosas (RAM) graves tienen un peso considerable en los sistemas de salud, pero

la evidencia demostrada en los estudios publicados en Cuba, es aun escasa.
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Objetivo: Determinar costos asociados al tratamiento farmacologico de las reacciones

adversas graves en el pais.

Método: Se realizd una evaluacion parcial de tipo descripcion de costos desde la
perspectiva del Sistema Nacional de Salud en el periodo 2003-2013. Se utilizé una técnica
de microcosteo, se calcularon los costos unitarios y totales para un horizonte temporal de

24 horas de ocurrida la reaccion adversa grave y estos se expresaron en pesos cubanos.

Resultados: Del total de RAM graves, en 13 293 hubo descripcion del tratamiento
farmacol6gico inmediato (17,9 %). Este representd un costo total de $ 62 228,05. El costo
medio fue de $ 4,69. Los mayores porcentajes de RAM graves se ubicaron en los rangos
entre $ 1,00 y 3,00 (24,3 %). Se observd que las RAM de hipersensibilidad representaron el
34,2 % del costo total con $ 21 283,41 CUP. Aquellas de intensidad moderada
representaron el 81,7 % de los costos. Practicamente en todos los casos costd mas tratar las

RAM graves que el costo del tratamiento farmacoldgico que la origind.

Conclusiones: Los resultados muestran que las RAM graves verifican un problema vy
generan un costo para el sistema nacional de salud, por lo que se requieren medidas
encaminadas a su deteccion y prevencion para mejorar la seguridad del paciente y reducir

los costos.

Palabras clave: farmacovigilancia; reaccion adversa a medicamentos; reaccion adversa

grave; costos; evaluacion econémica.

ABSTRACT

Introduction: The safety and cost problems of serious adverse drug reactions (ADRs) have
a considerable weight in health systems, but the evidence shown in the studies published in

Cuba is still scarce.
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Objective: To determine costs associated with the pharmacological treatment of serious

adverse reactions in the country.

Method: A partial evaluation of cost description was carried out from the perspective of
the National Health System in the 2003-2013 period. A micro-costing method was used.
Unit and total costs were calculated for a time horizon of 24 hours after the serious adverse

reaction occurred and these were expressed in Cuban pesos.

Results: 13 293 of the total of serious AMR had a description of the immediate
pharmacological treatment (17.9 %). This represented a total cost of $ 62,228.05. The
average cost was $ 4.69. The highest percentages of serious RAM were in the ranges
between $ 1.00 and $ 3.00 CUP (24.3 %). Hypersensitivity ADRs represented 34.2 % of
the total cost with $ 21,283.41 CUP. Those of moderate intensity represented 81.7 %.
In practically all cases, it cost more to treat serious ADRs than the cost of the

pharmacological treatment that originated it.

Conclusions: The results showed that serious ADRs prove to be a problem and generate
costs for the national health system, which is why measures aimed at its detection and

prevention are required to improve patient safety hence reduce costs.

Keywords: pharmacovigilance; adverse reaction to medications; serious adverse reaction;

costs; economic evaluation.
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INTRODUCCION

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se reconocen como un problema de salud
a nivel mundial.) Estas son frecuentes en el ambito hospitalario y en los servicios de
urgencia, ya que inciden desfavorablemente en la evolucion clinica de los pacientes y

aumentan de manera considerable los costos de la atencion hospitalaria.

La incidencia de RAM encontrada en diversos estudios en Inglaterra,”” Estados
Unidos,®*%8) India,(” Espafia,® Francia® y México,"? entre otros, varia entre el 1 % y el
30 %, como resultado de las diferentes metodologias empleadas para su deteccion y
evaluacion; asi también de los diferentes estilos de prescripcion de medicamentos y la
inclusion o exclusiéon de las reacciones leves. Sin embargo, la mayoria de los estudios
prospectivos en una revision sistematica realizada entre los afios 2000 y 2011 muestran que

la incidencia de RAM en los pacientes hospitalizados esta entre el 10 % y el 20 %.9

Las RAM no son solo un problema de salud por su incidencia, sino por el costo que llevan
aparejado, lo que ha sido demostrado en investigaciones previas. Por ejemplo, en una
revision sistematica realizada en el afio 2012 por autores espafioles se concluye que las
RAM generan costos elevados.* En Alemania, un estudio publicado en el afio 2011
obtuvo como resultados que el costo en salud para tratar las RAM era de 816 millones de
euros, el 58 % de los costos es por hospitalizaciones y el 21 % por tratamiento y cuidados a

largo plazo.?

Si bien los problemas de seguridad y costo de las RAM estan descritos en la literatura
internacional y se conoce que estas tienen un peso considerable en los sistemas de salud y
en la sociedad, las evidencias se limitan al &mbito de un hospital especifico o region de un
pais determinado.%*3) Por ello, continia como tema de importancia y actualidad la

descripcion y valoracion de su costo de tratamiento.

En Cuba, se comercializan 808 especialidades farmacéuticas incluidas en el cuadro basico

de medicamentos,*¥) las cuales son objeto de seguimiento para la evaluacion de su
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seguridad. La farmacovigilancia nacional exhibe una tasa elevada de reporte de RAM
(entre 600 y 1 000 notificaciones por millon de habitantes) y méas del 50 % requieren
atencion de urgencia, hospitalizacion y/o ponen en peligro la vida.!®

En el &mbito de las RAM, si bien en el pais se cuenta con investigaciones que las describen,
aquellas que valoran su costo asociado son todavia escasas. En el periodo 2000-2006 se
realizaron estudios de descripcion de las RAM en cinco hospitales de La Habana. (6171819
Solo en una de esas investigaciones se abordd el costo, para finalmente concluir que el
valor del tratamiento farmacoldgico por tipo de reaccion adversa medicamentosa supera

varias veces el costo del tratamiento del medicamento que la origina.*?

Los costos asociados a las RAM, como consecuencias negativas del uso de los
medicamentos en Cuba, es un tema aln poco explorado y no se cuenta con datos de alcance

nacional para el costo de su tratamiento farmacolégico.

En Cuba, dentro de las Proyecciones para el Mejoramiento de la Salud de la Poblacion
Cubana hasta el 2015@% y de las Transformaciones Necesarias en la Salud Publica®® se
incluye como area clave que debe implementarse la vigilancia y la proteccion de la salud de

la poblacion, asi como incrementar la racionalidad y la eficiencia econdmica en el sector.

Disponer de evidencias respecto al costo debido a las RAM resulta necesario como soporte
para la toma de decisiones relacionadas con la garantia de proteccion a la salud en el &mbito
de la seguridad de medicamentos y la eficiencia del Sistema Nacional de Salud (SNS).
Debido a ello se realizd la presente investigacion, que tiene como objetivo determinar los
costos asociados al tratamiento farmacoldgico de las reacciones adversas graves en Cuba
durante el periodo 2003-2013.

METODO

Se realiz6 una evaluacion econémica parcial de tipo descripcion de costos.?? Se trabajo

con el universo, compuesto por 13 293 reportes de notificaciones de pacientes con
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reacciones adversas medicamentosas graves Yy registradas en la base de datos de

farmacovigilancia (FarmaVigiC).

Las RAM consideradas graves, segun intensidad, incluyen: cualquier reaccion que sea
mortal, que pueda poner en peligro la vida, que tenga por consecuencia la hospitalizacion o
la prolongacion de esta, el aumento de la observacion y/o atencion de urgencia, que
ocasione una discapacidad o invalidez persistente 0 que origine una anomalia congénita o
defecto de nacimiento.®!® Por lo tanto, las RAM graves contienen aquellas que se
clasifican por los sistemas de farmacovigilancia de acuerdo a la intensidad como:

moderadas, graves propiamente dichas y mortales, excluyendo las que son leves.

Se incluyeron todas las reacciones adversas moderadas, graves propiamente dichas y
mortales. Esto es, las que requirieron admision hospitalaria, atencion de urgencia, reposo o
aumento en la observacion por mas de tres dias y que pusieron en peligro la vida del
paciente 0 causaron su muerte. Se analizaron los reportes que tuvieran descrito el
tratamiento farmacoldgico en el campo “Observaciones” de la FarmaVigiCen el periodo
comprendido entre el primero de enero del afio 2003 hasta el 31 de diciembre del afio 2013.
Se excluyeron aquellas notificaciones en las que no se reporté un medicamento sospechoso,
sino que fueron debido a: dispositivos intrauterinos, materiales gastables o condones, ya
que estos productos no se encuentran descritos en el Formulario Nacional de Medicamentos
(FNM),® literatura de referencia en el pais para evaluar las RAM. También se excluyeron

aquellas que no tenian descrito el tratamiento farmacologico aplicado para su tratamiento.

Entre los costos asociados a las RAM graves, se calculo el costo del tratamiento farmacoldgico
inmediato: para un horizonte temporal de las primeras 24 horas después del inicio de los
sintomas de las RAM graves y el costo del tratamiento que dio origen a dicha reaccion adversa
medicamentosa grave. El estudio se realizd desde la perspectiva del SNS. Los costos se
expresaron en pesos cubanos (CUP) y se emplearon los precios vigentes para el afio del reporte.
Estos se obtuvieron de forma retrospectiva, por lo que no procedid el ajuste temporal. Se aplico
una técnica de microcosteo, por lo que cada reaccion adversa medicamentosa grave se

consideré como una unidad de costo. Se calcularon los costos unitarios y totales.
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El costo del tratamiento farmacoldgico inmediato de cada reaccion adversa medicamentosa

grave se obtuvo de la siguiente manera:?¥

a) Se identificaron los medicamentos empleados para el tratamiento de las RAM
graves. La informacion sobre el tratamiento farmacoldgico impuesto al paciente
(tipo de medicamento, dosis, intervalo de administracion para las primeras 24 horas)
se tomé de la base de datos nacional FarmaVigiC a partir de lo contenido en los
campos “Observaciones” y “Comentarios”. Se tomaron explicitamente los

medicamentos consignados con su pauta terapéutica.

b) Se cuantificé la cantidad de cada medicamento que se utilizd por caso. Se reviso la
pauta de tratamiento, que incluye: dosis, intervalo de administracion y duracion de

tratamiento, aunque este ultimo aspecto se limitd a las primeras 24 horas.

c) Se asignd valor monetario a los recursos empleados en el tratamiento farmacologico
inmediato. Se realiz6 la sumatoria del producto: cantidad de medicamento descrita
en el inciso b) por el precio unitario para cada medicamento empleado en el

tratamiento de las RAM graves.

La informacién sobre el precio de los medicamentos utilizados para el tratamiento
farmacoldgico de las RAM se obtuvo del listado de precios para hospitales e instituciones
de salud, suministrado por la Empresa Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED)
de BioCubaFarma. EMCOMED trabaja el sistema de precios a partir de una pagina web
interna con acceso a clientes de la industria biofarmacéutica y administracion por un
especialista en gestién econdmica de la institucion. Dicha web contiene la informacion de
las resoluciones de precio de empresa que emiten los laboratorios productores y las de
precio publico del MINSAP.

El precio unitario se determind a partir de la division del precio de la presentacion que se

encontrd en el listado entre la cantidad de unidades utilizadas en las primeras 24 horas de
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tratamiento. Cuando la presentacion fue unidosis el precio referenciado se tom6 como

unitario.

Se procedio de forma similar para el costo del tratamiento farmacoldgico que ocasiond la
reaccion adversa grave. La informacion sobre el precio del medicamento sospechoso de
producir las RAM graves estuvo ligada al campo “Nivel de atencion” en FarmaVigiC. Se
utilizo el listado de precios para hospitales e instituciones de salud, vigente para cada afio
del estudio.

Se reportd el costo total y unitario del tratamiento farmacoldgico inmediato de RAM graves
para el pais, por afio y por provincias, y el costo total y unitario por tipo de RAM graves
mas frecuente, costo total y unitario segun intensidad de las RAM. Se calculd, ademas, la
razén costo del tratamiento farmacolégico de las RAM graves entre el costo del

medicamento que las produjo.

Se realizd un andlisis de sensibilidad univariado. Para ello se descompuso la variable final, costo
del tratamiento farmacoldgico inmediato de las RAM graves, en sus dos componentes: la pauta
terapéutica y el precio de los medicamentos, con el fin de evaluar la incertidumbre especifica. La
pauta terapéutica no fue identificada como informacién con incertidumbre, dado que se trabajo
con el esquema de tratamiento de cada paciente en particular. Los precios tampoco se
consideraron inciertos, ya que se utilizaron los valores reales validos, conocidos y oficiales en el

pais para cada afio. Sobre esta base se considerd que el costo calculado fue robusto.

Para resumir la informacién se emplearon las medidas de tendencia central y dispersion
propias de variables cuantitativas como la media, la desviacién estandar, la mediana, los
valores minimo y méximo, asi como el intervalo intercuartilico. Para las variables
cualitativas se emplearon las medidas de frecuencia absoluta y relativa. Los resultados se

presentaron en tablas, graficos y mapas para su mejor comprension.

El estudio tuvo en cuenta los principios éticos para investigaciones en salud.?>?% En todo
momento se respetd el anonimato de los pacientes que sufrieron RAM graves y la no

difusion de los datos personales presentes en la base de datos.
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RESULTADOS

El tratamiento farmacoldgico inmediato de las RAM graves representd un costo total de
$ 62 228,05 CUP para el SNS. El costo medio fue de $ 4,69 CUP (DS 10,4). La mediana
del costo fue de $ 2,50 CUP con un intervalo intercuartilico de 2,15. El valor minimo fue

de $ 0,10 centavos y un valor maximo de $ 118,60 CUP.

En la tabla 1 se observa que los mayores porcentajes de RAM graves se ubicaron en los
rangos $ 1,00 - $ 3,00 CUP (24,3 %) y entre $ 3,01 - $ 6,00 CUP (23,2 %). Le siguieron en
orden de frecuencia los rangos con mayores costos, mas de $ 50,00 CUP (17,2 %) y entre
$ 20,10 y $ 50,00 CUP (16,5 %).

Tabla 1 - Namero y tipo de RAM graves segin rango del costo del tratamiento farmacol6gico
inmediato. Cuba, 2003-2013

Rango (CUP) RAM graves (CUP) | % Tipo de RAM
Menos de $1,00 | 1651 1,1 | mareos, vomitos
$1,00-%$3,00 6 827 24 3 | prurito, erupcioén cutanea
$3,01-%$6,00 3628 23,2 | fiebre, urticaria
$6,01-%$9,00 557 7,4 | gastritis, extrapiramidalismo
$9,01-$20,00 | 502 10,3 | disnea, shock anafilactico
$20,01 -$50,00 | 404 16,5 | anafilaxia, convulsiones
Maés de $ 50,00 94 17,2 | leucopenia, anemia
Total 13293 100

Desde el punto de vista geografico, la figura 1 muestra el costo total del tratamiento
farmacologico inmediato de las RAM graves por provincias en el periodo analizado. Las
provincias Ciudad de La Habana® ($ 13 916,33 CUP), Granma ($ 11 854,74 CUP) y

Santiago de Cuba ($ 8 708,62 CUP) fueron las que tuvieron los mayores costos.
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B Costo mayor que 10 000 CUPR/dia
Costo entre S 000 vy 10 000 CUP/dia
Costo menor que 5 000 CUP/dia

Fig. 1 - Costo total del tratamiento farmacoldgico inmediato de las RAM graves por provincias.

La tabla 2 expone los costos del tratamiento farmacoldgico de las RAM graves mas
notificadas segln tipo. Estos abarcaron hipersensibilidad, efectos cardiovasculares y
digestivos, extrapiramidalismo y fiebre, los que en su totalidad representaron el 63,7 % del

costo total del tratamiento farmacoldgico inmediato de las RAM graves.

Tabla 2 - Costo del tratamiento farmacoldgico de los tipos de RAM graves mas notificadas. Cuba,

2003-2013

Tipo de RAM graves (n) *CTRAMG | % | Media | DS | Mediana | Minimo | Maximo
Hipersensibilidad (4 937) $2128341 | 342 | $431 | 1,16 | $2,50 $0,10 $ 118,60
Efectos digestivos (2 262) $11577,40 | 18,6 | $510 | 534 | $2,50 $0,10 $29,4
Efectos cardiovasculares (1 272) | $3 562,01 57 | $280 | 0,28 | $2,50 $0,10 $ 26,50
Extrapiramidalismo (667) $2302,01 37 | $345 | 081 | $355 $0,10 $ 16,60
Fiebre (207) $ 969,55 15 | $501 | 354 | $255 $0,32 $ 15,00
Subtotal (9 345) $39694,38 | 63,7

*CTRAMG: costo del tratamiento farmacolégico inmediato de cada RAM graves expresado en pesos cubanos (CUP)

Se observé que las RAM de hipersensibilidad representaron el 34,2 % del costo total con
$ 21 283,41 CUP y, en segundo lugar, los efectos digestivos, con un costo de $ 11 577,40 CUP

(18,6 %). La mayor variabilidad se observo para los efectos digestivos y la fiebre.
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La tabla 3 expone el costo del tratamiento farmacoldgico inmediato segun la intensidad de las
RAM. Aquellas de intensidad moderada representaron el 81,7 % del costo total ($ 50 911,00).
Las RAM clasificadas como graves propiamente dichas y mortales representaron el 15,3 %
($9521,20) y 3,0 % ($ 1 855,85) del costo, respectivamente. La mayor variabilidad se observo
en el costo del tratamiento inmediato de las RAM que tuvieron peligro para la vida y

ocasionaron la muerte.

Tabla 3 - Costo del tratamiento farmacoldgico inmediato segln intensidad de las RAM. Cuba,
2003-2013

Intensidad | *CTRAMG | % Media | DS Mediana | Minimo | Maximo
Moderada | $50911,00 | 81,7 | 4,09 1,84 | $2,50 $0,10 $ 118,60

Grave $9521,20 15,3 | 14,02 | 9,40 | $4,25 $0,10 $ 118,60
Mortal $1855,85 30 |1118 | 7,28 | $2,50 $0,40 $ 68,15
Total $62 288,05 | 100

*CTRAMBG: costo expresado en pesos cubanos (CUP)

Por ultimo, la tabla 4 expresa la relacion entre el costo del tratamiento inmediato de las RAM
graves y el costo del tratamiento farmacolégico que las produjo (principales combinaciones
medicamento-RAM graves). Se puede observar que préacticamente en todos los casos costd
mas tratar las RAM graves que el costo del tratamiento farmacolégico que la origino.

Tabla 4 - Costo del tratamiento farmacoldgico de las principales combinaciones medicamento-

RAM graves y costo del tratamiento farmacol6gico que originé las RAM

Medicamento RAM graves CFSRAMG* | CTRAMG* Razén
CTRAMG / CFSRAMG**
Penicilina rapilenta Shock anafilactico $5,25 $12,70 2,4
Heberpenta®*** Fiebre $14,78 $1,00 -0,07
Acido acetilsalicilico | Hemorragia digestiva $ 0,46 $ 26,25 57,1
Bupivacaina Paro cardiorespiratorio $ 0,80 $2,00 2,5
Haloperidol Extrapiramidalismo $0,15 $6,50 43,3

*costo en pesos cubanos
**una pauta de tratamiento estandar
***Heberpenta® (Vacuna Pentavalente DPT+HB+Hib)
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DISCUSION

El costo inmediato del tratamiento farmacolégico de las RAM graves fue muy variable en el
estudio. Este resultado se explica por la diversidad del tipo de RAM graves, su intensidad,
el nimero de casos y el esquema terapéutico empleado en su tratamiento inmediato. Hubo
casos que necesitaron solo una ampolleta de epinefrina, que cuesta $ 0,10 CUP y otros casos
en los que se administraron medicamentos mas costosos como el factor estimulante de
colonias granulociticas ($ 118,60 CUP).

Los hallazgos del presente estudio indican que el costo unitario no es una buena medida de
tendencia central y el costo del tratamiento inmediato de las RAM graves no puede ser
analizado de forma global, debido a la asimetria que presenta, por lo que se recomienda en
estudios futuros realizar su abordaje a través de la confeccidn de fichas de costos por tipos
de RAM graves.

Sin embargo, cabe destacar que estos costos constituyen un Ilamado de atencion al SNS, ya
que este deriva recursos para revertir un efecto negativo causado por el propio

medicamento utilizado para el tratamiento de una enfermedad.

Los estudios internacionales, en su mayoria, se circunscriben a una institucion sanitaria,
generalmente hospitales, y se hacen estimaciones posteriores para el alcance
nacional.?7?82%30) Una revision sistematica reciente de los estudios de evaluacion del
costo de las RAM obtiene como resultados que las caracteristicas del disefio fueron
heterogéneas y los costos monetarios son muy variables. En cuatro de los estudios la
mediana de costos adicionales atribuibles a RAM es de $ 3 332 USD, con un intervalo de
$ 2262 a$5 456 USD. Estos autores concluyen que las RAM generan una importante

carga sanitaria debido a los costos elevados.®V

En Espafia, una publicacion del 2014 resume que en los hospitales espafioles en el periodo
2008-2010 los eventos adversos representaron un 16,2 % del costo total (costo basado en

actividades), lo que supone un total de € 212501,25 EUR. En cuanto al consumo de
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recursos, el costo medio en los pacientes con RAM fue superior al de aquellos que no las
sufrieron (€ 12 662 frente a € 4 797 EUR).GY

En Bogotd, en el afio 2006 se realiz6 una investigacion en pacientes hospitalizados en un
servicio de medicina interna. De las RAM detectadas, 200 (74,6 %) generaron costos por
diferentes conceptos. El costo por concepto de medicamentos utilizados a causa de las
RAM detectadas fue de $ 37 218,903 COP. En resumen, el costo total por la atencién de las
RAM fluctud entre $ 93 633 y $ 122 155 COP.?%

Los resultados del presente estudio muestran una parte de la repercusion econdmica de las
RAM graves para Cuba y constituyen el primer acercamiento al costo asociado a las RAM

a partir de la informacion disponible en este subsistema de vigilancia de medicamentos.

Otra forma analisis es ordenar las RAM graves por rangos de costos de tratamiento
farmacologico inmediato, la que demuestra que los mayores porcentajes de RAM graves
tienen un costo por debajo de $ 6,00 CUP y aporta datos sobre el tipo de RAM graves tratada
en relacion con su costo. Estos hallazgos resumen el esfuerzo del Estado, el gobierno y el
SNS en garantizar el acceso a los medicamentos en cualquier institucion de salud publica,

con el fin de brindar una atencién con calidad.

Este enfoque permite ampliar el conocimiento del costo por tipo de RAM graves tratadas,
aspecto que no se habia explorado con anterioridad. Un ejemplo de este planteamiento lo
constituye el hecho de que las reacciones de hipersensibilidad pueden ocasionar, desde
costos muy bajos, hasta los mas elevados, en dependencia de si es una urticaria, una disnea,

un shock anafilactico o una parada cardiorespiratoria.

Un dato importante a tener en cuenta es que en Cuba, las provincias que tuvieron los
mayores costos no fueron las de mayor tasa de reporte de RAM graves.!® Este dato aporta
conocimiento adicional para las provincias, que deben reconocer a las RAM graves como
causa de morbilidad y mortalidad en el territorio, lo cual lo identifica como un problema de

salud con un costo elevado. Las autoras recomiendan profundizar el estudio de las RAM
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graves en esas provincias de forma activa y planificar evaluaciones econémicas en aquellas

que tuvieron costos mayores.

El extrapiramidalismo fue otra RAM cuyo tratamiento tuvo una repercusion importante, lo

que hace necesario evaluaciones econémicas futuras sobre la esfera neuropsiquiatrica.

En una publicacion de Tribifio y Maldonado®? se detecté que en Colombia entre los
efectos adversos que generaron mayores costos estuvo la hemorragia digestiva. Este hecho
concuerda con los resultados del presente estudio, en el que el tratamiento de los efectos

digestivos, incluida la hemorragia digestiva, fue de los que tuvo costos elevados.

En relacion al costo segun intensidad, las RAM clasificadas como moderadas ocuparon el
primer lugar, ya que fueron las de mayor frecuencia de reporte entre las RAM graves y las
de mayor diversidad en cuanto al tipo de efecto adverso tratado. Debido a su fisiopatologia
y mecanismos de produccién, las RAM moderadas obligan al uso de disimiles esquemas de
tratamiento con medicamentos, lo que incide de forma importante en el incremento del

costo.

Sin embargo, aquellas RAM que ocasionaron peligro para la vida fueron las que tuvieron
mayor variabilidad en los costos de tratamiento. Este hecho puede explicarse porque ante
este tipo de efecto adverso se prioriza la vida del paciente y se administran todos los
recursos terapéuticos disponibles de forma inmediata y, posteriormente, estos se reajustan
de acuerdo a la mejoria clinica. Ademas, la mayoria de las reacciones adversas con
desenlace mortal, y una parte importante de las RAM moderadas, utilizaron medicamentos
que tienen muy bajo costo para el SNS. Esto podria explicar la baja cuantia de la mediana
del costo, pues no pocas fueron reacciones de hipersensibilidad, que utilizan epinefrina,

difenhidramina y prednisolona en su tratamiento inmediato.

Un dato novedoso con alcance nacional que aporta la presente investigacion es la
comparacion del costo del tratamiento inmediato de las RAM graves con el costo del
medicamento que le dio origen al efecto adverso, en el cual resultdé mucho més costoso el

tratamiento inmediato de las RAM graves. Si se tiene en cuenta que en el pais los
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medicamentos en el ambito hospitalario se administran de forma gratuita al paciente, es

elevada la carga econdémica de las RAM graves para las instituciones de salud.

Una investigacién nacional realizada en la provincia de Holguin, que aplica la metodologia
de la descripcién de costos en el hospital Lucia Ifilguez Landin, obtuvo como resultados
que el costo del tratamiento farmacoldgico de las RAM mas reportadas resulta en un gasto
total de $ 1810,50 CUP. EIl costo farmacologico por tratamiento de RAM como la
hemorragia digestiva y las erupciones cutaneas, en general supera al de la terapéutica que lo

produjo y, en ocasiones, fue muy superior a ella.C®)

A nivel nacional, en un periodo de once afios coinciden la hemorragia digestiva y las
reacciones de hipersensibilidad como RAM graves mas notificadas y que mas exceden el
costo del tratamiento farmacoldgico al costo del medicamento que la ocasiona.

La utilidad de comparar el costo del tratamiento farmacolégico inmediato de las RAM
graves con el costo del tratamiento farmacoldgico que le dio origen podria complementar la
evaluacion de la relacion beneficio-costo de los medicamentos. Ademé&s, en las
evaluaciones econémicas esta establecido que entre los costos que no deben faltar se

encuentra el costo del tratamiento resolutivo de las RAM. G0

El estudio tiene como limitaciones que para la evaluacion parcial de costos el horizonte
temporal esta circunscrito a las primeras 24 horas de tratamiento farmacoldgico y se incluyen
sus costos directos. No se incluyeron otros costos directos como los insumos utilizados, el
tiempo dedicado por el profesional sanitario ni su salario, los costos de consultas médicas,
entre otros aspectos. Asi tampoco se contabilizaron los costos indirectos o los intangibles,
debido a la no disponibilidad del dato paciente a paciente para estas partidas en la fuente de
informacion utilizada. No obstante, constituye un primer acercamiento a este tema a partir de

informacion disponible en el subsistema de farmacovigilancia y con alcance nacional.

El estudio contribuy6é a la visualizacion de los tipos de RAM graves con mayores costos
asociados, asi como las provincias que los concentran. La informacion brindada permite la

priorizacion de las areas de investigacion futura en lo que a costos de las RAM graves se refiere.
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Los resultados de la investigacion muestran que las RAM graves verifican un problema y
generan un costo importante para el SNS, en relacion con el tipo de RAM, su intensidad y
le tratamiento que la produjo, por lo que se requieren medidas encaminadas a su deteccion

y prevencion para mejorar la seguridad del paciente y reducir los costos.
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