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Objetive. Medir la comorbilidad, asi como el
impacto econémico que presentan los sujetos en
tratamiento con bromuro de tiotropio (BT) en la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC), en la poblacién atendida por equipos de
atencién primaria (EAP) y especializada
espafioles, en situacion de practica clinica
habitual.

Disefio. Estudio retrospectivo y multicéntrico.
Emplazamiento. Cuatro EAP y 2 centros
hospitalarios urbanos.

Participantes. Pacientes con EPOC que siguieron
tratamiento regular con BT, durante el afio 2004.
Mediciones principales. Edad-sexo,
episodios/comorbilidad, pardmetros clinicos,
utilizacién de recursos y grupos farmacolégicos.
El modelo de costes se establecié diferenciando
los costes semifijos de los variables (farmacia,
pruebas, derivaciones) en los EAP, asi como las
consultas, urgencias y hospitalizaciones
acontecidas en los centros hospitalarios de
referencia. Se efectué un andlisis de regresiéon
logistica para la correccién del modelo. Los costes
fueron contrastados mediante andlisis
multivariable de ANCOVA, con estimacién de
medias marginales (ajuste de Bonferroni).
Resultados. De 900 sujetos con EPOC, el 14,3%
(n = 129) sigui6 tratamiento con BT (intervalo de
confianza [IC] del 95%, 12,0-16,6%). E1
promedio de episodios/paciente/afno fue de 2,1 +
1,4 frente a 1,8 + 1,3 (NS), la gravedad/severidad
del 41,3 frente al 26,3% (p = 0,001), la dosis
farmacolégica (DDD) de 5.928,5 + 9.624,1 frente
a 6.187,7 + 12.471,3 (NS) y el ndmero de
visitas/paciente/afio de 15,1 + 9,4 frente a 17,3 +
11,9 (0,044). Los factores asociados con la
utilizacién de BT, corregidos por edad-sexo,
fueron diabetes mellitus (odds ratio [OR] = 1,6;
IC del 95%, 1,0-2,5; p = 0,034) y gravedad de los
pacientes (OR = 1,8; IC del 95%, 1,2-2,8; p =
0,004). La cuantificacién del coste unitario/afio
fue de 2.793,16 + 3.166,30 euros (3.359,27 +
3.423,25 frente a 2.703,09 + 3.113,75 euros; p =
0,001). El coste paciente/afio ajustado fue de
2.831,23 euros (error estindar [EE] = 217,32)
con BT, frente a 2.786,86 euros (EE = 88,53) sin
BT (NS).

Conclusiones. E1 BT se asocia, como tratamiento
complementario al habitual, con la presencia de
diabetes y con la severidad de la enfermedad. Los
costes de la EPOC ocasionan un elevado
consumo de recursos y la utilizacién de BT no
conlleva un mayor coste global de la enfermedad.

Palabras clave: EPOC. Utilizacién de recursos.
Costes. Bromuro de tiotropio.

CALCULATION OF MORBIDITY, USE OF
RESOURCES AND COSTS OF PATIENTS
TREATED WITH TIOTROPIUM BROMIDE
FOR COPD IN A SPANISH POPULATION

Objective. To determine the co-morbidity and
economic impact of treatment with tiotropium
bromide (TB) for COPD, in a population cared for
by Spanish primary care teams (PCTs) and
specialist physicians, in the context of routine
clinical practice.

Design. Retrospective multi-centre study.

Setting. Four PCTs and 2 urban hospitals.
Participants. Patients with COPD receiving regular
treatment with TB, during 2004.

Main measurements. Age and sex, episodes of co-
morbidity, clinical parameters, resource use, and
pharmacological groups. The costs model was
established by differentiating semi-fixed from
variable costs (pharmacy, tests, referrals) in the
PCTs, as well as the visits, emergencies and hospital
admissions occurring in the hospitals. A logistical
regression analysis was made to correct the model.
The costs were contrasted by analysis of covariance
(ANCOVA), with the estimation of marginal
means (Bonferroni adjustment).

Results. Of 900 patients with COPD, 14.3%
(n=129) received treatment with TB (95% CI,
12.0%-16.6%). The mean episodes/patient/year was
2.1 (1.4) versus 1.8 (1.3) (NS), seriousness/severity
41.3% versus 26.3% (P =.001), defined daily dose
(DDD) 5928.5 (9624.1) versus 6187.7 (12471.3)
(NS) and number visits/patient/year 15.1 (9.4)
versus 17.3(11.9) (P=.044). After adjustments for
age and sex, TB use was associated with Diabetes
Mellitus (OR=1.6; 95% CI, 1.0-2.5; P=.034) and
severity of patients’ illness (OR=1.8; 95% CI, 1.2-
2.8; P=.004). Quantification of unit cost/year was
2793.16 (3166.30) euros (3359.27 [3423.25] euros
versus 2703.09 [3113.75] euros; P=.001). The
adjusted patient cost/year was 2831.23 euros (SE,
217.32) with TB versus 2786.86 euros (SE, 88.53)
without TB (NS).

Conclusions. TB is associated, as therapy
complementing routine treatment, with the
presence of Diabetes, and with the severity of the
disease. The costs of COPD entail high resource
consumption. The prescription of TB does not
imply greater overall cost of the disease.

Key words: COPD. Tiotropium bromide. Resource
use. Health costs.
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La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
se describe como una limitacién al flujo aéreo, no
totalmente reversible y en general progresiva, que se
asocia con una respuesta inflamatoria anormal del
pulmon frente a particulas nocivas o gases, sobre todo al
tabaco, con importantes repercusiones sistémicas?.
Aunque un 10% de los pacientes con EPOC no son
fumadores y s6lo alrededor del 20% de éstos desarrolla la
enfermedad, es indudable que factores genéticos y
ambientales también tienen un papel destacado?. Segin
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se estima
que en el afio 2020 serd la quinta enfermedad mds
prevalente y la tercera causa de muerte en el mundo,
precedida del cincer y las enfermedades
cardiovasculares®. Estudios realizados en nuestro pais han
demostrado que un 8-12% de la poblacién mayor de 40
afios puede estar afectada, y estas cifras pueden elevarse
hasta un 20% en los varones mayores de 65 afios*2.

Ademis, segin el estudio IBERPOC, sélo el 22% de los
pacientes descritos fue diagnosticado previamente?,
resultados semejantes a los del proyecto PADOC1. Por
fortuna, diversas organizaciones, como la Sociedad
Espafiola de Neumologia, difunden la importancia de
fomentar iniciativas encaminadas a la deteccién y el
abordaje de esta enfermedad!13.

Las pruebas cientificas disponibles en la literatura
cientifica nacional e internacional sobre la utilizacién de
recursos y la estimacién del coste de la EPOC son
numerosas'*18. No obstante, los resultados observados
son dispares y de dificil comparacidn; entre las razones
que puedan explicarlo se encuentran el sistema de
politica sanitaria establecido entre los paises y la
metodologia utilizada!. En nuestro pais, la EPOC
origina aproximadamente un 10-12% de las consultas de
medicina primaria, un 35-40% de las de neumologia y un
7-10% de los ingresos hospitalarios, por lo que el impacto
sanitario, social y econémico es elevado. La mayor parte
del coste de la EPOC es debido a la asistencia
hospitalaria (41%), seguido del gasto farmacéutico (37%),
y la gravedad de la enfermedad es el factor que mds
influye en el coste!#16. Para conseguir alguna mejoria
sintomdtica y reducir las agudizaciones, el uso de
broncodilatadores es la medida mas eficaz, y los
principales firmacos contintan siendo los
broncodilatadores, fundamentalmente anticolinérgicos y
betamiméticos, ya que el papel de los corticoides
inhalados suscita cierta controversia?’. La seguridad y la
eficacia del bromuro de tiotropio (BT) han sido
demostradas frente a placebo, ipratropio y salmeterol, en
pacientes con EPOC leve-moderada en situacién
estable?123. Algunos estudios parecen mostrar una
superior eficacia broncodilatadora de los 3, de larga
duracién, pero por el momento no se ha demostrado que
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tengan un impacto positivo en la pérdida de funcién
pulmonar a largo plazo y su elevado precio puede reducir
su adecuada utilizacién?0. La EPOC continda ofreciendo
grandes desafios terapéuticos. El objeto del estudio fue
describir la comorbilidad, asi como el impacto econémico
que presentan los sujetos en tratamiento con BT en la
EPOC, en una poblacién atendida por equipos de
atencién primaria (AP) y especializada espafoles, en
situacion de practica clinica habitual.

Se realiz6 un estudio retrospectivo y multicéntrico, a partir de los
registros médicos de pacientes adultos seguidos en régimen am-
bulatorio y hospitalario. La poblacién de estudio estuvo formada
por pacientes con diagnéstico de EPOCY310 en 4 centros refor-
mados de AP (Apenins-Montigald, Morera-Pomar, Montgat-
Tiana y Nova-Lloreda) gestionados por Badalona Serveis Assis-
tencials S.A., durante el afio 2004. La organizacion tiene asignada
en su zona de influencia a una poblacién urbana de unos 82.300
habitantes, de los que un 15,1% es mayor de 64 afios. La pobla-
cién asignada es en su mayoria urbana, de nivel socioeconémico
medio-bajo, con predominio industrial. El tipo de organizacion es
de caricter reformado, con titularidad publica y provision de ser-
vicios privada (concertados con el CatSalut), siguiendo un mode-
lo empresarial. Ademds, la empresa cuenta con dotacién de perso-
nal, politica de formacién, modelo organizativo y cartera de

Poblacién general
n = 82.300

Pacientes diagnosticados

de EP'
| <4 Afio 2004
Serie estudiada
n =900
Sin uso de BT Con uso de BT
n=771 n=129

Comorbilidades
Pardmetros
Utilizacion de recursos
Costes

Evaluacion general de los grupos

Disefio de cardcter retrospectivo, multicéntrico, realizado
a todos los pacientes diagnosticados de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica en 4 centros de atencién
primaria y 2 centros de atenci6n especializada durante

el afio 2004.
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servicios similares a los de la mayoria
de los centros de AP de Catalufa,
con un modelo de gestién descentra-

lizada y servicios estructurales Uni- Variables estudiadas
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TABLA
1

Sin uso de BT Con uso de BT Total de la serie

. . . =771 (85,7%) =129 (14,3%) =900 (100,0%)
cos. Al mismo tiempo, se obtuvo in- ! (E.7%) ! (14.8% ( ) P
formacién  de los  recursos Generales
consumidos en los 2 centros de refe- Edad media (afios) 70,5+99 69,7+94 70,4 +£938 NS
rencia hospitalarios: Hospital Muni- Sexo (varon) 84,0 93,0 85,3 0,008
cipal de Badalona y Hospital Univer- Situacion laboral (pensionista de la SS) 86,9 91,5 87,6 NS
sitart Germaps_ Trias i Pujol Comorbilidades asociadas
%tegggncespzcﬁh?%da)' Hipertension arterial 432 49,6 441 NS
¢ S¢ CCNIO COMo un proces Diabetes mellitus 224 302 236 0,033

so caracterizado por la presencia de —
., Lo Dislipidemias 31,8 32,6 31,9 NS
limitacién al flujo aéreo, generalmen- :
te progresiva y poco reversible, aso- Fumador activo 23,2 194 22,7 NS
ciada con una anormal respuesta in- Alcoholismo 53 7.8 57 NS
flamatoria de los pulmones a Cardiopatia isquémica 14,7 17,8 15,1 NS
particulas perjudiciales, casi siempre Enfermedad cerebrovascular 5.2 47 5,1 NS
procedentes del humo de.l tabac.ol. Evento cardiovascular 18,7 20,9 19,0 NS
Para la conf.irma.aon del dlagnostlco Insuficiencia cardiaca, hepética o renal 147 20,9 15,6 NS
fue necesario dlSpOIlCl" del r(?glstro Neuropatias 06 00 06 NS
normalizado de la espirometria que :

. Demencias 1,6 0,0 1,3 NS
mostrara la presencia de un volumen P
espiratorio forzado en el primer se- PS'COpeﬁ'aS 04 16 06 NS
gundo (FEV) posterior a la bronco- Depresion 13 11,6 13 NS
dilatacion menor del 80% de su valor Neoplasias malignas 8,7 10,9 9,0 NS
tedrico, junto con una relacién Comorbilidades/paciente/afio 1,813 2114 1,913 NS

FEV,/capacidad vital forzada (FVC)
inferior al 70%. Se incluyé en el estu-
dio a todos los sujetos adscritos y
atendidos durante 2004 que reunian
las siguientes caracteristicas: ) edad
superior a 40 afios; 4) ambos sexos; ¢) en tratamiento farmacolé-
gico con BT durante todo el periodo de estudio; d) estar en el pro-
grama de prescripciones crénicas de los centros, y ¢) acudir con re-
gularidad a las citas programadas para el seguimiento de su
enfermedad. Mediante estos criterios se pretendi6 evitar a los pa-
cientes incluidos muy recientemente, en los cuales no se ha alcan-
zado una estabilidad clinica suficiente, ya que el desfase temporal
entre la prescripcién, la dispensacién y la toma del medicamento
podria dar lugar a una interpretacién inadecuada. El grupo de re-
ferencia se formdé con el resto de los sujetos registrados en la base
de datos sin uso de BT. Se excluy6 a los sujetos con la enferme-
dad que fueron trasladados a otros centros de AP, los fallecidos,
los que no acudieron regularmente a las visitas de control, los des-
plazados o fuera de zona y los que sélo fueron visitados en la aten-
cién especializada.

Se obtuvieron las variables universales edad (continua) y sexo, el
indice de masa corporal (IMC), el estado laboral (pensionistas),
la gravedad de la EPOC (en funcién de los porcentajes del valor
de referencia de FEV, [variable cuantitativa y dicotémica: leve-
moderada, 40-80%; grave < 40%]), la oxigenoterapia domicilia-
ria, asi como los antecedentes personales segun la Clasificacién
Internacional de la Atencién Primaria (CIAP-2)?* de hiperten-
sién arterial (K86), dislipidemia (T93), diabetes mellitus (T90:
todos los tipos), tabaquismo (P17), alcoholismo (P15), obesidad
(T'82), cardiopatia isquémica (K74: isquemia cardiaca con angi-
na, K75: infarto agudo de miocardio, K76: isquemia coronaria),
enfermedad cerebrovascular (K90, K91: isquemia cerebral transi-
toria) y otras comorbilidades descritas en la tabla 1. Se cuantifi-
c6 el numero de diagnésticos de salud atendidos por cada pa-
ciente/afio. La dispensacion farmacolégica fue obtenida a partir
de las recetas retiradas de la oficina de farmacia, segtn el aplica-

BT: bromuro de tiotropio; NS: no significativo; SS: seguridad social.
Valores expresados en porcentaje 0 media + desviacion tipica.

tivo de seguimiento de la prescripcién farmacéutica (SPF) del
CatSalut y se seleccionaron los grupos terapéuticos siguientes,
obtenidos de la clasificacion ATC2%: glucocorticoides solos
(R01A2), broncodilatadores/antiasmdticos inhalados (RO3A1),
otros broncodilatadores/antiasméticos inhalados (R0O3A2), ex-
pectorantes/mucoliticos (R05C2), antitusigenos solos (RO5D1) y
antihistaminicos sistémicos (RO6A). Ademds, se obtuvo el uso
especifico de principios activos de broncodilatadores/antiasmati-
cos inhalados: anticolinérgicos (bromuro de ipratropio), agonis-
tas 3, de accién ripida (salbutamol, terbutalina), agonistas [3, de
accién prolongada (salmeterol, formoterol), glucocorticoides (bu-
desonida, fluticasona) y el promedio de principios activos inhala-
dos/paciente/aiio, todos ellos medidos en dosis diarias definidas
(DDD)%.

Se consideraron como costes directos los relacionados con las soli-
citudes diagnésticas, terapéuticas o derivaciones efectuadas por los
profesionales. Se obtuvo un coste medio por visita/realizada a par-
tir de la contabilidad analitica de los centros de AP y se efectud un
reparto directo final por paciente, incluyendo las urgencias (tarifa
adaptada), consultas externas de neumologia (tarifa) y las hospita-
lizaciones de cada centro (tarifa por alta) realizadas. El disefio del
sistema de costes se defini6 teniendo en cuenta las caracteristicas
de las organizaciones y el grado de desarrollo de los sistemas de in-
formacién disponibles. La unidad de producto asistencial que sir-
vi6 de base al cilculo final fue el coste/paciente atendido durante
el periodo de estudio. Segtin su dependencia con el volumen de ac-
tividad desarrollada en AP se consideraron los costes fijos/semifi-
jos (con criterio de imputacién) y los costes variables. Se conside-
raron como costes fijos/semifijos (estructura) los relativos a
personal (sueldos y salarios), bienes de consumo y un conjunto de
gastos pertenecientes a los servicios externos, de acuerdo con el
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TABLA
2

Como paso previo al anilisis, y en
particular a la fuente de informa-
cién perteneciente a las historias

Distribucion de las variables estudiadas Sin uso de BT Con uso de BT Total de la serie clinicas, se revisaron cuidadosa-
n =771 (85,7%) n=129(14,3%)  n=900 (100,0%) P

mente los datos, observando sus

Gravedad de la EPOC (FEVy < 40%) 26,4 413 29,7 0,001 distribuciones de frecuencia y

Valores numéricos del FEV1 59,7 +155 53,0+ 15,8 58,2+15,8 0,000 buscando posibles errores de regis—

indice de masa corporal 292 +51 296+ 4,6 29350 NS tro o de codificacién. La calidad

Oxigenoterapia a domicilio 7.0 54 6,8 NS de los datos se considero adecuada

BT: bromuro de tiotropio; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FEV: volumen espiratorio forzado al primer

segundo; NS: no significativo.
Valores expresados en porcentaje 0 media + desviacion tipica.

Plan General Contable para los Centros de Asistencia Sanitaria; y
variables, los relacionados con las solicitudes diagnésticas, terapéu-
ticas o derivaciones efectuadas por los profesionales del centro. Los
diferentes conceptos de estudio y su valoracién econémica fueron
los siguientes: @) pruebas complementarias: laboratorio (gasto me-
dio por peticién), radiologfa convencional (tarifa por cada prueba
solicitada), pruebas de soporte (tarifa por cada prueba solicitada), e
interconsultas o derivaciones efectuadas a los especialistas de refe-
rencia o a los centros hospitalarios de caricter ordinario o urgentes
(tarifa adaptada por derivacién), prescripciones (recetas médicas
agudas, crénicas o a demanda; precio de venta al publico por enva-
se). Las tarifas utilizadas, incluidas las de la atencién especializada,
procedieron de los precios actualizados establecidos por el CatSa-
lut (fuente: Orden de la Generalitat de Catalunya de 22 de di-
ciembre de 1995. Diari Oficial de la Generalitat de Catalun-
ya)26’27. El coste/paciente/afio final se obtuvo mediante el
sumatorio de los costes semifijos y variables.

y se obtuvieron de forma informa-
tizada, respetindose la confiden-
cialidad de los registros marcada
por la ley. Se efectué un anilisis
estadistico descriptivo-univariable
con valores de media * desviacién tipica e intervalos de con-
fianza (IC) del 95%; se comprobé la normalidad de la distri-
bucién. En el anilisis bivariable se utilizaron las pruebas de la
t de Student (ANOVA), %2 y correlacién de Pearson o de
Spearman. Se efectué un andlisis de regresion logistica para
las variables categéricas dicotémicas (ajustado por edad y se-
x0) con procedimiento paso a paso hacia delante para la co-
rreccién del modelo (estadistico de Wald), tomando como va-
riable dependiente el uso de BT, que resultaron significativas
en el andlisis bivariable. La comparacién del coste total ajus-
tado en los 2 grupos (sin uso de BT: referencia; con uso de
BT) se realizé mediante el andlisis de la covarianza (ANCO-
VA), con el sexo, la edad, el centro y el nimero de comorbi-
lidades como covariables (estimacién de medias marginales;
ajuste de Bonferroni). Se utilizé el programa SPSSWIN ver-
sién 12, y se establecié una significacion estadistica para va-
lores de p < 0,05.

TABLA
3

Utilizacidn de recursos unitarios/afio Sin uso de BT Con uso de BT

Total de la serie

n=771(85,7%) n =129 (14,3%) n =900 (100,0%) p
Utilizacién de recursos en atencién primaria
Visitas totales por paciente/afio 17,3119 15194 17,0+ 11,6 0,044
Visitas por EPOC 1627 1,321 16+26 NS
Solicitudes de laboratorio 10+£13 09+1,0 10+13 NS
Pruebas de radiologia 06+1,0 07+13 06+11 NS
Interconsultas efectuadas a especialistas de referencia 1113 1214 1113 NS
Pruebas complementarias 04+11 04+08 04+11 NS
Total DDD en prescripcion farmacéutica 6.187,6 + 12.471,3 5.928,4 + 9.626,1 6.150,5 + 12.100,1 NS
Uso de broncodilatadores/antiasmaticos inhalados
Anticolinérgicos (bromuro de ipratropio) 11+05 1,105 11+0,6 NS
Agonistas B,, accion rapida (salbutamol, terbutalina) 09+0,3 09+0,2 09+0,3 NS
Agonistas ,, accion prolongada (salmeterol, formoterol) 06+0,5 06+05 06+0,6 NS
Glucocorticoides (budesonida, fluticasona) 05+0,5 0,7+0,5 06+0,6 NS
Promedio de principios activos inhalados/paciente/afio 21+1,0 28+1,0 22+11 NS
Utilizacién de recursos en atencion especializada
Promedio de estancias en hospital comarcal 06+35 04+25 06+34 NS
Promedio de estancias en hospital de referencia 0,757 3,0+£10,0 1,0+6,6 0,000
Promedio de visitas en neumologia 41+50 50+6,7 42+53 NS
Promedio de urgencias 0,1+0,6 02+0,5 0,1+0,6 NS

BT: bromuro de tiotropio; DDD: dosis diaria definida; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; NS: no significativo.

Valores expresados como media + desviacion tipica.
Tomada de Guidelines for ATC classification?®.
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TABLA
4

Distribucion del coste unitario/afio (euros) Sin uso de BT Con uso de BT Total de la serie
n=771(85,7%) n =129 (14,3%) n = 900 (100,0%) p* EE
Coste en visitas, pruebas y derivaciones 374,00 + 249,81 354,57 + 230,51 371,21 £ 247,10 NS 16,5
Visitas totales por paciente 259,63 + 178,35 226,27 + 141,60 254,85 + 173,89 0,034 1,2
Solicitudes de laboratorio 10,34 + 13,49 9,30 + 10,32 10,19 + 13,08 NS 2,1
Pruebas de radiologia 11,52 + 20,92 13,95 + 25,45 11,87 + 21,63 NS 2,6
Derivaciones a especialistas de referencia 87,78 + 106,94 99,84 + 112,71 89,51 + 105,92 NS 10,2
Pruebas complementarias 514 + 13,18 5,30 + 9,36 5,16 + 12,70 NS 1,2
Coste en prescripcion farmacéutica por grupo terapéutico 1.445,10 + 1.891,56 1.482,03 + 1.837,98 1.450,41 + 1.883,02 NS 0,1
Glucocorticoides solos (R01A2) 4,69 + 27,04 2,23+ 14,34 4,34 + 25,62 NS 2,4
Broncodilatadores/antiasméticos inhalados (RO3A1) 1.413,03 + 1.876,54 1.465,27 + 1.836,38 1.420,51 + 1.869,92 NS 178,4
Otros broncodilatadores/antiasmaticos inhalados (R03A2) 14,95 + 77,67 7,66 + 21,82 13,90 + 72,40 NS 6,9
Expectorantes/mucoliticos (R05C2) 6,33 + 5,55 2,82 + 18,54 5,83 + 17,33 NS 1,6
Antitusigenos solos (R05D1) 1,61 +4,69 1,95 + 5,62 1,66 + 4,83 NS 0,6
Antihistaminicos sistémicos (RO6A) 480 + 27,11 2,64 + 10,45 4,49 + 2541 NS 2,4
Coste de la hospitalizacion 731,36 + 1.648,84 1.305,10 + 1.481,84 813,59 + 1.625,75 0,001 122,7
Coste de consultas externas 103,60 + 152,75 166,25 + 580,03 112,59 + 261,57 0,012 24,8
Coste de urgencias 49,02 + 113,25 51,31 £ 103,49 49,35 + 111,85 NS 10,6
Coste por ambitos asistenciales y total
Coste en atencion ambulatoria (incluye coste farmacéutico) 1.819,10 + 1.917,99 1.836,60 + 1.820,88 1.821,62 + 1.907,43 NS 145,6
Coste en atencion especializada 883,99 + 1.775,81 1.522,67 + 1.726,95 975,54 + 1.769,16 NS 168,4
Promedio de coste unitario bruto (EPOC)
Coste total, euros 2.703,09 + 3.113,75 3.359,27 + 3.423,25 2.797,16 + 3.166,30 0,030 -
Promedio de coste unitario ajustado (EPOC)*
Coste total (EE), euros 2.786,86 (88,53) 2.831,23 (217,32) - NS 34,99

BT: bromuro de tiotropio; EE: error estdndar (entre medias marginales estimadas); EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; NS: no significativo.
*En el andlisis multivariable de la covarianza contrasta el efecto simple del BT en cada combinacion de niveles del resto de los efectos mostrados. Los contrastes se basan en
las comparaciones por pares, linealmente independientes, entre las medias marginales estimadas; método de ajuste por comparaciones multiples de Bonferroni. I-J: diferencia

entre medias.
Valores expresados como media + desviacion tipica (en euros).

De un total de 900 sujetos con EPOC incluidos en el es-
tudio, el 14,3% (n = 129) siguié tratamiento habitual du-
rante un afio con BT (IC del 95%, 12,0-16,6%). En la ta-
bla 1 se describe la muestra de pacientes con EPOC de
forma global y atendiendo al uso de BT. Del total de ante-
cedentes/comorbilidades asociadas, inicamente la diabetes
mellitus mostré diferencias significativas en el grupo de
sujetos que emplearon BT de forma regular. Cabe destacar
la presencia de los 3 principales factores de riesgo cardio-
vascular (hipertensién arterial, dislipidemias y diabetes
mellitus) y de un 22,7% de pacientes fumadores activos.
En la tabla 2 se detalla la severidad de los pacientes con
EPOC. En la tabla 3 se expone la utilizacién de recursos
unitarios/afio en AP y la atencién especializada, incluido
un apartado especifico para el consumo de farmacos bron-
codilatadores/antiasméticos inhalados (grupo ATC:
RO3A).

La distribucién porcentual de los costes generales de la
EPOC en la serie estudiada fue del 51,9% en prescripcién
farmacéutica, del 29,1% en ingresos hospitalarios y del
19,1% en atencién ambulatoria. En la tabla 4 se muestra la

TABLA

Variables finales del modelo Wald OR IC del 95% p
Edad (afios) 0,235 1,0 1,0-1,0 NS
Sexo masculino 3,737 2,1 1,0-4,3 NS
Presencia de diabetes mellitus 4,515 1,6 1,0-25 0,034
Gravedad de la EPOC (FEV4 < 40%) 8,380 18 12-28 0,004
Constante 4,968 0,1 0,026

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FEV4: volumen espiratorio
forzado al primer segundo; IC: intervalo de confianza del 95%; NS: no significativo;
OR: odds ratio.

Valores expresados en porcentaje 0 media + desviacion tipica.

cuantificacién de los costes anuales. El coste total en aten-
cién primaria se relaciona con el nimero de visitas (rho de
Spearman [rs] = 0,900; p = 0,000), el coste farmacéutico (rs
=0,958; p = 0,000) y la utilizacién de firmacos inhaladores
en DDD (rs = 0,891; p = 0,000). El coste unitario total de
la EPOC tuvo una correlacién negativa con el FEV] (rs =
-0,452; p = 0,030), y el FEV no se asocié con la edad (rs =
—0,006), el IMC (rs = —0,111) o el coste total (rs = —0,090)
(NS), respectivamente. En la tabla 5 (analisis multivariable
de regresién logistica) se distribuyen los factores asociados
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TABLA Comparabilidad de algunas caracteristicas generales
de la serie estudiada por cada centro

Caracteristicas ABS-1 ABS-2 ABS-3 ABS-4 Total serie

n=219 n=217 n=138 n=326 n =900

24,3% 24,1% 15,3% 36,2% 100,0% p
Uso de BT en la EPOC 16,9 14,3 15,2 12,3 14,3 NS
Edad media (afios) 69,8 +9,3 70,1+ 9,1 70,6 +9,9 71,498 70,498 NS
Sexo (varon) 88,1 86,6 81,2 84,4 85,3 NS
Presencia de diabetes mellitus 22,4 23,0 239 245 23,6 NS
Valores numéricos del FEV4 60,8 +150 554+157 553+16,1 61,1+£153 582+158 0,000
Gravedad de la EPOC (FEVy < 40%) 21,5 42,5 32,5 25,1 29,7 0,000

ABS: 4rea bésica de salud/equipo de atencion primaria; BT: bromuro de tiotropio; EPOC: enfermedad pulmonar
obstructiva cronica; FEV4: volumen espiratorio forzado al primer segundo; NS: no significativo.

decisiones como el programa
GOLD? (Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Dise-
ase), promovido por la OMS y los
National Institutes of Health de
Estados Unidos, pretenden apor-
tar normativas de aplicacién para
afrontar esta problemiticall. En
este aspecto, los objetivos clave
para el correcto control de la
EPOC se fundamentaron en la
prevencion de la progresién de la

Valores expresados en porcentaje 0 media + desviacion tipica.

con la utilizacién de BT, corregidos por edad-sexo, que fue-
ron la presencia de diabetes mellitus (odds ratio [OR] = 1,65
IC del 95%, 1,0-2,5; p = 0,034) y la gravedad/severidad de
los pacientes (OR = 1,8; IC del 95%, 1,2-2,8; p = 0,004). En
la tabla 6 se detallan algunas variables generales de la serie
por cada uno de los equipos de atencién primaria estudiados
(comparabilidad de los centros).

La organizacién de la AP de nuestro pais, a través de la
asignacién poblacional de base territorial y la creciente in-
formatizacién de sus centros, ofrece un marco idéneo para
realizar estudios de alcance poblacional en situacién de
préctica clinica habitual. En este aspecto, sin una adecua-
da estandarizacién de las metodologias en cuanto a las ca-
racteristicas de los pacientes, asi como en el nimero y la
medida de las variables observadas, los resultados obteni-
dos deben interpretarse con prudencia y dentro del esce-
nario de la politica sanitaria, de proveedor de servicios y de
gestién clinica que le son propios. No obstante, estos im-
ponderables no invalidan el conocimiento actual, donde
deberia haber una similitud en los estilos de practica clini-
ca, modelo organizativo y protocolarizacién de las actua-
ciones, que repercutan en una disminucién de la variabili-
dad en las actuaciones?®. Nuestro estudio pretende dar una
visién de conjunto en la utilizacién de recursos entre la AP
y la atencién especializada de los pacientes con EPOC, pe-
ro desde una visién de riesgo poblacional o base ambula-
toria (puerta de entrada al sistema sanitario), aunque so-
mos conscientes de que ain nos queda un largo recorrido
para mejorar la coordinacién de los diferentes dmbitos
asistenciales, y entre proveedores sanitarios (incertidumbre
de las actuaciones médicas, en especial en la prescripcion
farmacoldgica).

La elevada prevalencia del tabaquismo en Espaiia, junto con
la incorporacién al hdbito de las mujeres jévenes, hace pre-
ver un aumento en el nimero de sujetos afectados en un fu-
turo®121420 Ante este escenario, afortunadamente, el inte-
rés sobre la EPOC también estd incrementindose, y
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enfermedad, la mejora de la tole-

rancia al ejercicio fisico, la preven-
cién y el tratamiento de las complicaciones y las exacerba-
ciones, la reduccién de la mortalidad y la mejora de la
calidad de vida de los pacientes'®132021. Ademds, el infra-
diagnéstico de la EPOC pasa por establecer un diagndstico
temprano de la enfermedad en colectivos de riesgo en el
ambito de la AP%?. En el estudio hemos observado un ele-
vado porcentaje de sujetos fumadores activos (22,7%) y
otros con diagndstico de bronquitis crénica, sin constatacién
(criterios de inclusion: seguimiento habitual, realizacién de
espirometria, valoracién neumoldgica, etc.) de enfermedad,
que nos reafirma el comentario efectuado anteriormente.

El bromuro de tiotropio es un firmaco
anticolinérgico broncodilatador, indicado para el
tratamiento de mantenimiento de la EPOC, de
administracién unica diaria, en pacientes
mayores de 18 afios.

Los costes econémicos de la EPOC son elevados,
y continuardn aumentando debido al
envejecimiento de la poblacién y al elevado
consumo de tabaco en todo el mundo.

Medir el consumo de bromuro de tiotropio en
situacién de prictica clinica habitual, desde una
visién de base ambulatoria.

El bromuro de tiotropio se asocia como
tratamiento complementario al habitual y con
la severidad de la enfermedad.

Los costes de la EPOC ocasionan un elevado
consumo de recursos, pero el uso de bromuro de
tiotropio no conlleva un mayor coste total
ajustado de la enfermedad.
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Ademds, a pesar de que por el tipo de estudio una parte de
estos aspectos podria deberse al tipo de registro efectuado,
es indudable que desde la atencién primaria se podria mejo-
rar el poder resolutivo de este tipo de pacientes e incidir me-
jor en la prevencién y los criterios diagndsticos.
Actualmente, el BT es un medicamento broncodilatador de
administracién dnica diaria, indicado para el tratamiento de
mantenimiento de la EPOC en pacientes mayores de 18
anos?, caracterizado por mostrar una mejor eficacia en tér-
minos de accién prolongada, ausencia de taquifilaxia, reduc-
cién de volumenes pulmonares estiticos, mejora de la dis-
nea, tolerancia al ejercicio, calidad de vida, prevencién de
exacerbaciones y elevado perfil de seguridad, ademds de os-
tentar un similar perfil de efectos adversos y mejor pauta po-
solégica, en comparacién con otros fairmacos anticolinérgi-
c0s?%30-33° A modo de ejemplo, numerosos estudios han
comprobado su eficacia, comparado tanto con placebo como
con ipratropio4, salmeterol®, en la asociacion de fluticaso-
na y salmeterol sobre ambos por separado36, sobre budeso-
nida y formoterol sobre la budesonida aislada’’, salmeterol
y bromuro de tiotropio respecto a ambos por separado’®, y
han observado que es una alternativa con una buena relacién
coste-efectividad”. El presente estudio, realizado desde una
perspectiva evidentemente clinica y sin condiciones idilicas
(disefios experimentales), no parece responder al plantea-
miento inicial, ya que en general el BT se usa en pacientes
més complejos y como un tratamiento complementario o
sobreafiadido al actual; por ello, parece que su probado efec-
to broncodilatador en la EPOC moderada se estd despla-
zando en sujetos de més gravedad (OR = 1,8).

Es conocido que la EPOC es una enfermedad crénica que
supone una elevada carga para los pacientes, tanto en tér-
minos de recursos sanitarios como para la sociedad en ge-
neral, ya que este coste indirecto incluye la discapacidad,
el absentismo laboral y la disminucién de la productivi-
dad, a pesar de que el valor econémico de la asistencia
prestada por los familiares no se reconoce con exacti-
tud?%30:33 Los costes econémicos de la EPOC son eleva-
dos y continuardn aumentando debido al envejecimiento
de la poblacién y al elevado consumo de tabaco en todo el
mundo (directrices GOLD)?. En Espafia, al igual que en
otros paises, diversos trabajos han intentado cuantificar
los costes directos e indirectos de la EPOC, el coste uni-
tario/paciente se ha estimado en 1.752 euros/afio, con una
distribucién aproximada del 40% con el ingreso hospita-
lario'1>16. Nuestros resultados muestran un porcentaje
ligeramente superior al descrito en la bibliografia en el
gasto farmacéutico (51,9%) y en el coste bruto total
(2.797,16 euros). Estas diferencias pueden atribuirse a la
temporalidad de las comparaciones pero, en especial, a la
metodologia de costes empleada, donde no hemos consi-
derado la estancia como un producto intermedio del cos-
te, sino el alta convencional a precio por tarifa. A pesar de
que este procedimiento puede ser criticable, lo cierto es
que la mayor parte de los costes hospitalarios se concentra
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en los primeros dias de estancia, por lo que cada vez ten-
drdn mds cabida en este tipo de estudios econdmicos las
alternativas a la hospitalizacion y la eficiencia en la utili-
zacién de los recursos hospitalarios, con sus adecuadas
medidas de imputacion de costes; ademds, la compra de
servicios efectuada desde la administracién ya incorpora
esta contabilizacién. El del coste unitario/afio ajustado
(ANCOVA) en los pacientes que consumen BT fue de
2.831,23 euros (error estandar [EE] = 217,32). A pesar de
que el coste bruto en este grupo de pacientes fue superior,
en la correccién efectuada no se observaron diferencias;
este efecto puede ser debido al ajuste efectuado por la pre-
sencia de comorbilidades en estos pacientes. En los estu-
dios revisados no se aplicé este tipo de ajuste, que deberia
ser mds utilizado para efectuar comparaciones. Nuestros
resultados son consistentes con las pruebas cientificas dis-
ponibles, ya que el coste de la EPOC aumenta en funcién
de la gravedad y al considerar que la cronicidad supone un
elevado consumo de recursos. Una reflexion que cabe te-
ner en cuenta en los estudios de costes es que pretenden
especificar la magnitud del problema, justificar la distri-
bucién de recursos y disefiar una estrategia de evaluacién
de programas de salud; sin embargo, gastar mucho o po-
co para atender a los pacientes no nos informa sobre el
uso apropiado de los recursos. El coste de las practicas
inadecuadas, aunque desde un punto de vista individual
pueda considerarse poco relevante, desde un punto de vis-
ta global, dada la prevalencia de la enfermedad, puede
considerarse de un impacto elevado. En este aspecto, las
medidas dirigidas al abandono del tabaco, el diagndstico
precoz y la reduccién de estancias hospitalarias pueden fa-
cilitar un uso eficiente de los recursos sanitarios!2- 1440,
Cabe destacar en los resultados una elevada presencia de
los tres principales factores de riesgo cardiovascular (hi-
pertensién arterial, dislipidemias y diabetes mellitus); la
utilizacién de BT se asocié con la diabetes (OR = 1,6). Di-
versos estudios demuestran que la EPOC es un factor de
riesgo ante la presencia de un evento cardiovascular, inclu-
so hay pruebas cientificas de que leves reducciones del flu-
jo respiratorio se asocian con un mayor riesgo de cardio-
patia isquémica, accidentes cerebrovasculares y muertes
subitas cardiacas, con independencia de otros factores de
riesgo*!. De confirmarse esta hipétesis, no serfa sélo un
avance en el conocimiento de la enfermedad, sino que se
podrian iniciar nuevas estrategias terapéuticas que, actuan-
do sobre diversos mediadores inflamatorios (fibrinégeno y
proteina C reactiva), podrian modificar el riesgo de desa-
rrollar complicaciones o reducir su mortalidad*?.

Algunas limitaciones obligan a ser cautelosos en la genera-
lizacién de los resultados; entre ellas destaca el propio dise-
fio retrospectivo del estudio, la posible variabilidad existen-
te entre los diferentes profesionales participantes, la medida
de algunas variables de coste y la coordinacién de dmbitos
asistenciales sobre la base del continuum asistencial, que pue-
de dificultar actuaciones con una mejor relacién coste-efi-
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ciencia. Dado el elevado coste del tratamiento, se hace ne-
cesario disponer de estudios de coste-efectividad para deter-
minar el lugar del BT en el tratamiento de la EPOC!43. El
éxito de la atencién a los pacientes con enfermedades créni-
cas, como la EPOC, deberia basarse en intervenciones de
equipos pluridisciplinarios (neumélogos, diplomados de en-
fermeria, fisioterapeutas, trabajadores sociales, equipos de
AP, equipos de soporte, atencién hospitalaria domiciliaria,
etc.) que promuevan intervenciones efectivas en las que los
pacientes estén altamente comprometidos en su autocuida-
do y que impliquen a profesionales para garantizar el acceso
de la informacién. En conclusién, el BT se asocia, como tra-
tamiento complementario al habitual, con la presencia de
diabetes mellitus y con la severidad de la enfermedad. Los
costes de la EPOC ocasionan un elevado consumo de re-
cursos y la utilizacién de BT no conlleva un mayor coste
ajustado de la enfermedad.
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