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RESUMEN

Introduccion: El incremento de pacientes infectados por VIH/sida en provincia La Habana, es un reto
para las entidades encargadas de garantizar la disponibilidad de medicamentos para su tratamiento.
Objetivos: Caracterizar el patron de consumo de los medicamentos antirretrovirales utilizados para el
tratamiento de los pacientes con VIH/SIDA en la provincia La Habana. Método: estudio observacional,
descriptivo, longitudinal de utilizacion de medicamentos de consumo de antirretroviraless del 2009-
2013 en La Habana. Los datos se obtuvieron a partir de la base de datos de medicamentos de las dro-
guerias existentes en la provincia desde el 1 de enero de 2009 hasta el 31 de diciembre de 2013. Los
datos se agruparon segun la clasificacion ATC/DDD vy los precios se obtuvieron a través del listado ofi-
cial de precios del Ministerio de Finanzas y Precios. Resultados: el consumo se mostré ascendente en
cada afio de estudio. EI mayor consumo se concentrd en cuatro medicamentos: lamiduvina, nevirapine,
zidovudina y estavudina. Mas del 50% del consumo correspondié a los nucledsidos y nucledtidos in-
hibidores de la transcriptasa reversa. El costo por concepto de consumo de medicamentos fue de $
34.216.331,14. Conclusiones: ElI consumo de antirretrovirales en la provincia aumento en el periodo de
estudio a expensas de la terapia combinada de dos nucledsidos y un no nucledsido de produccion nacio-
nal,siendo las combinaciones de méas de dos farmacos por via oral las mas consumidas . Los costos de
los medicamentos antirretrovirales aumentaron en el periodo de estudio a expensa de los inhibidores de
la transcriptasa reversa nucleosidos y nucleétidos.

Palabras clave: consumo, farmacoepidemiologia, antiretrovirales, estudio de utilizacion de medicamen-
tos.

INTRODUCCION

A partir de la década de los 70 del pasado siglo, el incremento continuo del gasto sanitario fue motivo
de una creciente preocupacion por parte de los gobiernos. Las razones de este crecimiento en el gasto
fueron el envejecimiento de la poblacion, el cuidado de los enfermos terminales, el incremento de las
enfermedades cronicas y por tanto, los cuidados continuados que estos requieren. También influyeron
las presiones sociales y las de los profesionales de la salud, que demandaban mas servicios, asi como la
variabilidad en la practica clinica, que conduce a un uso inapropiado de los recursos sanitarios. Como
consecuencia se desarrolla la farmacoepidemiologia, que promueve el uso racional de los medicamentos
disponibles. Es evidente, que los paises deben estructurar una politica de salud orientada hacia el em-
pleo mas racional de los recursos y la ampliacion y funcionamiento adecuados de los servicios de salud.
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Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), pocos paises disponen de procedimientos sistemati-
cos basados en la morbilidad y el uso de servicios de salud para planificar las necesidades de medica-
mentos. Hay ausencia de un consenso clinico y econémico acerca de los tratamientos mas eficaces con
respecto a su costo. Este problema es particularmente grave en los paises en desarrollo y por lo tanto
también en Cuba; por su fuerte dependencia de las importaciones; la necesidad de pedidos con mucha
anticipacion y la importancia vital de hacer el mejor uso de presupuestos limitados y de escasas divisas

Para la planificacion de las necesidades de medicamentos se tiene en cuenta la experiencia pasada, en
reacciones a corto plazo ante las crisis y en impresiones subjetivas de las cantidades que se necesitan.
Sin embargo, lo ideal es que las empresas farmacéuticas planifiquen su produccion sobre la base de los
criterios farmacoepidemiolégicos y farmacoecondmicos del Ministerio de Salud Publica (MINSAP).
Estos aspectos determinan y rigen el proceso de seleccion del farmaco a la vez que indican los volime-
nes de produccion necesarios para satisfacer la demanda nacional. Por esta razon, el proceso debe estar
plenamente integrado dentro del sistema de gestién de abastecimiento de medicamentos.®

Una de las enfermedades infectocontagiosas mas temibles del pasado y presente siglo es el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), identificado por primera vez en 1981. Considerada una verdadera
pandemia, se ha situado en pocos afos entre las preocupaciones sociosanitarias de mayor magnitud en
el mundo entero; se ha colocado en la primera causa de muerte en la poblacion joven en los paises in-
dustrializados y reconocido como un problema de salud pablica por su impacto humano, social y eco-
nomico. Esta tragedia es conocida en su dimension real por su frecuencia de aparicion; su ataque pre-
dominantemente a personas jovenes o de edad mediana; su forma de diseminacion, contacto sexual o
por la sangre; el riesgo de infeccion, de personas aparentemente sanas que son portadoras de la infec-
cion y la evolucion al Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (Sida) que concluye con la muerte.

En Cuba los primeros casos de Sida también se detectaron en los afios ochenta y desde entonces, se
crearon programas nacionales, provinciales e intersectoriales, asi como comités de expectos con los
objetivos de notificacion y vigilancia epidemioldgica; de elaboracion de protocolos y guias de trata-
mientos para los profesionales sanitarios implicados en el manejo de la enfermedad y realizacién de
programas de prevencion e informacion a personas viviendo con Sida y la poblacion en general. Los
niveles de infeccién en Cuba se inscriben entre los mas bajos del mundo, con incidencia del 0,09 % del
total de su poblacion.®

Como parte de las acciones desarrolladas en el pais para el control y tratamiento de estos pacientes,
desde el afio 2001 se decidio6 por el gobierno y las autoridades del MINSAP, comenzar la produccion de
medicamentos antirretrovirales (ARV) genéricos y su distribucion a todos los necesitados del pais. Por
decision del MINSAP, se le dio la responsabilidad al Instituto de Medicina Tropical (IPK) de organizar,
controlar y dirigir un protocolo para estudios clinicos terapéuticos y de bioequivalencia de los genéricos
y de esta forma valorar los resultados de la terapia antirretroviral, se comenz6 con el adiestramiento de
los médicos designados en el pais a participar en el protocolo.

Los medicamentos antirretrovirales nacionales e importados disponibles en el cuadro basico de medi-
camentos™, ofrecen un cambio fundamental en el curso natural de la enfermedad, la supervivencia de
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los pacientes y en su calidad de vida contribuyendo que este padecimiento considerado fatal se convier-
ta en una enfermedad cronica y controlada.

Segun datos de centro provincial de Higiene y Epidemiologia de La Habana, 8819 casos son de La
Habana lo que representa el 50 % del total de diagnosticados. En la provincia, no existe ningun estudio
de consumo que describa como se estan utilizando este grupo farmacologico, de modo que esta investi-
gacion aportard elementos novedosos en el plano cientifico al brindar a la direccién de Salud de la Pro-
vincia un grupo de informaciones de cuanto y como se utilizan los medicamentos para el tratamiento del
VIH/sida. A partir de este trabajo quedaran conformadas las bases de datos que permitiran brindar in-
formacion sobre los valores de consumos y DHD de los medicamentos a todos los especialistas que lo
requieran. Por otra parte permitird mejorar la calidad del proceso de planificacion en la provincia, al
describir los patrones de consumo de los medicamentos y tener con mayor certeza la cantidad que se
consume.

Teniendo en cuenta este andlisis y el incremento en los ultimos cinco afos de la prevalencia de enfer-
medades de transmisidn sexual en la poblacion por el virus de la inmunodeficiencia humana VIH/sida,
la connotacion social que tiene la atencion a estos pacientes, la utilidad que representa para la provincia
el procesamiento y analisis de la informacion se decide realizar este trabajo con el proposito de caracte-
rizar el patron de consumo de medicamentos antirretrovirales utilizados para el tratamiento de los pa-
cientes con VIH/sida en la provincia La Habana durante el periodo 2009-2013.

MATERIAL Y METODO

Se realiz6 un estudio descriptivo, longitudinal de utilizacion de medicamentos del tipo consumo, con
elementos de consecuencias practicas de la utilizacion de los medicamentos antirretrovirales en la pro-
vincia La Habana desde el 1 de enero de 2009 al 31 de diciembre de 2013.

Universo: antirretrovirales presentes cada afio en el Cuadro Béasico de la provincia.

Por factibilidad del estudio se tomé como consumo el total de unidades vendidas de antirretrovirales
desde la UEBMM hacia las instituciones de salud. Se trabajé sobre el supuesto que todo antirretroviral
vendido a las instituciones fue consumido. Siendo las unidades vendidas la totalidad de los medicamen-
tos antirretrovirales con independencia de su unidad de presentacion. Se exploraron las variables con-
sumo por medicamentos y subgrupo de antirretrovirales, por unidades vendidas y valor econémico.

Los datos de consumo se obtuvieron a partir de las ventas por productos de la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos La Habana, en el periodo comprendido desde el 1 de enero de 2009
hasta el 31 de diciembre de 2013, habilitada a su efecto en la subdireccion comercial obtenidos del sis-
tema de inventario Stock Empresarial MISTRAL Caribe de la Empresa Comercializadora de Medica-
mentos (EMCOMED) de La Habana, agrupandolos segln la clasificacion DDD/ATC estos datos se
vaciaron en una hoja de célculo de Microsoft Excel. La informacion, calidad y confiabilidad se encuen-
tra certificada por el Ministerio de Informatica y las Comunicaciones.Los precios se obtuvieron a través
del listado oficial de precios: PRECIOS1, del Ministerio de Finanzas y Precios disponible en el depar-
tamento de economia de EMCOMED.
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Se utilizaron medicamentos del grupo farmacoldgico antirretrovirales segun la clasificacion quimica
anatomica y terapéutica de medicamentos, aprobados en el CBM nacional de los afios 2009 al 2013 dis-
ponibles en EMCOMED de La Habana durante el periodo de estudio.

Se realiz6 una busqueda bibliogréfica detallada que permitié un acercamiento a los estudios mas impor-
tantes sobre la tematica que se han publicado en los ultimos afios. En la estrategia de busqueda, selec-
cion y manipulacion de la informacion utilizaremos como palabras clave: “DHD”, “DDD*, “Estudio de
consumo de medicamentos”, “Dosis Diaria Definida”, “EUM”, “ATC”, “ARV”, “CONSUMOQO”, “drug
utilization studies”. La busqueda en fuentes electronicas utilizara los siguientes motores y directorios:
Medline, Pubmed, Scielo, www.sld.cu, www.cochrane.org www.tripdatabase.com, entre otros. Se si-
guid las siguientes reglas: realizar la busqueda en el texto completo de las paginas Web seleccionadas y
ejecutarla mediante los términos y palabras claves elegidas utilizando los operadores booleanos AND,
OR, y NOT. Las fuentes de informacion utilizadas fueron: libros y revistas cubanas de farmacia relacio-
nadas con el tema de Estudios de utilizacion y consumo de medicamentos, libros digitales e Internet. La
seleccion de las fuentes se realizé a partir de la consideracion de la institucion, organizacién y los auto-
res responsables de su publicacion, se revisé su actualidad y vigencia, asi como la cantidad y calidad de
las fuentes. Las fuentes que ofrecen una informacion muy general se revisaron con el objetivo de reco-
nocer su autoridad, su nivel de alcance, asi como para obtener nuevas fuentes de informacion a partir de
ellas.

Para calcular el consumo de los antiretrovirales se utilizaron las dosis diarias definidas, este pardmetro
proporciona una idea aproximada del volumen de poblacion tratada diariamente con una dosis habitual
de un determinado farmaco (DDD) (expresada en forma de peso de la sustancia activa y referido a la
dosis de mantenimiento en adultos y correspondiente a la dosis de tratamiento, por cada 1 000 habitan-
tes). Los datos para calcular las dosis diarias definidas por cada 1000 habitantes (DDD/1000 hab/dia) se
obtuvieron a partir de los datos brutos de ventas (blisters, frascos, bulbos). Las bases son protegidas a
través de los niveles de usuario y contrasefia y se guardan diariaremete en el servidor de salvas. Se cal-
cularon los gramos de cada principio activo distribuidos y posteriormente las DDD/1000 habitantes/dia,
usando la siguiente formula:**

NC de unidades x peso de cada unidad en gramos <1000 habitantes)

DDD/1000 hab./dia = ( - - -
(DDD x niimero de habitantes x 365 dias)

La cuantificacion del consumo en valor econémico se calculd: Costo = Precio x unidades vendidas

Para la gestién de los datos se protegio la confidencialidad sobre la informacion obtenida. Se soli-
citdé el consentimiento informado del Grupo de Analisis y Planificacion de la Direccion Pro-
vincial de Salud, Centro Provincial de Higiene y Epidemiologia, la Direccion de la Empresa Comer-
cializadora y Distribuidora de Medicamentos y la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos La Habana, los cuales son los clientes finales de los resultados de la investigacion.
Con énfasis en la no vinculacion del proyecto a temas politicos y recalcando su importancia social.
Los resultados solo seran utilizados con fines cientificos. Los datos obtenidos se manejaron con
discrecion durante la investigacion y asi se hara posteriormente en su publicacion.
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RESULTADOS

En el analisis del consumo de los ARV en la provincia La Habana 2009-2013 se aprecia un aumento del
mismo en cifras de 2.29 DDD/1000hab/dia como se puede observar en el grafico 1.

Se analizé el consumo de 25 ARV expresados en DDD x 1000 habitantes dia, el cual reveld variabilidad
segun el tipo medicamento y el afio analizado.

Gréfico 1. Consumo de antirretrovirales segin DHD La Habana 2009-2013
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La tabla 1 muestra los medicamentos mas consumidos durante el periodo 2009-2013 destacan-
dose la lamiduvina y nevirapina como los mas consumidos con una DHD méxima de 1.80 y
1.27 respectivamente.

Aunque con cifras inferiores, la zidovudina y estavudina se encuentran también entre los ARV
mas consumidos durante el periodo de estudio con valores de 0.42 y 0.20 DHD. Se aprecia una
ligera disminucion de la estavudina en el 2013 comparada con los afios anteriores. Por el con-
trario, los menos consumidos fueron la nevirapina y la zidovudina en suspensiones orales con
cifras de maximas de 0.00002 DHD.

La combinacion de lopinavir més ritonavir suspension y la zidovudina bulbo no reflejan cifras
de consumo durante el afio 2013.
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TABLA 1. Consumo expresado en DHD de antirretrovirales. La Habana 2009-2013

MEDICAMENTO DHD 2009 DHD 2010 | DHD 2011 | DHD 2012 DHD 2013
Lamiduvina 1,18480 1,12159 1,36395 1,66069 1,80089
Nevirapina 0,56245 0,74148 1,00296 1,20904 1,27496
Zidovudina 0,26201 0,31234 0,32041 0,37396 0,42534
Estavudina 0,24945 0,24929 0,28970 0,29062 0,20059
Tenofovir 0,00000 0,01419 0,12079 0,18858 0,19863
Abacavir sulfato 0,00000 0,00212 0,08723 0,11144 0,18339
Lopinavir /ritonavir 0,00000 0,00516 0,06412 0,08175 0,10686
Saquinavir 0,00000 0,00629 0,06001 0,10652 0,09474
Fosamprenavir 0,00000 0,03033 0,05802 0,07477 0,08328
Efavirenz 0,00000 0,01097 0,10586 0,13963 0,05458
Ritonavir 0,00000 0,01023 0,01980 0,02913 0,03424
Indinavir 0,02252 0,06272 0,05264 0,03315 0,03393
Emc/'tterﬁg;gflir 0,00000 0,00165 0,01233 0,01719 0,03382
Nelfinavir 0,00000 0,00000 0,03221 0,02922 0,02907
Didanosina 0,03630 0,01085 0,02311 0,02190 0,02205
Enfuvirtida 0,00000 0,00062 0,00910 0,01137 0,01213
Atazanavir 0,00000 0,00208 0,00532 0,02472 0,01118
Darunavir 0,00000 0,00012 0,00324 0,00408 0,00229
Tipanavir 0,00000 0,00027 0,00378 0,00313 0,00145
Estavudina sol oral 0,00000 0,00000 0,00064 0,00052 0,00052
Lam(;‘::l" na - sol 0,00000 0,00000 0,00003 0,00004 0,00006
Nevg":‘;;”a SUSP- 0,00000 0,00000 0,00005 0,00002 0,00002
Zidovudina sol oral 0,00000 0,00000 0,00002 0,00002 0,00002
Lopinavir +

ritonavir, slon 0,00000 0,00000 0,00001 0,00001 0,00000

oral
Zidovudina bbo 0,00000 0,00000 0,00000 0,00003 0,00000
TOTAL 2,31754 258227 3,63537 441154 4,60405

En el analisis del comportamiento del consumo por subgrupos de ARV, se pudo apreciar que
los inhibidores de la transcriptasa reversa, nucleésidos y nucleétidos son los mas utilizados, con
valores de 1.73 DHD en el 2009 hasta 2.83 DHD en el 2013, grafico 2. Dentro de este grupo los
mas consumidos la zidovudina, lamiduvina y estavudina, y los menos consumidos los inhibido-
res de fusion con valores maximos alcanzado de 0.01 DHD.
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Gréfico 2. Subgrupo antirretrovirales consumidos segiin DHD. La Habana 2009-2013
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Los ARV menos consumidos por tipo de tratamiento son las combinaciones de medicamentos a
dosis fija con valores de 0.006 DHD en el 2010 hasta 0.14 DHD en el 2013, grafico 3. Dentro
de este grupo, la combinacién de lopinavir + ritonavir (kaletra) jarabe y la emcitrabina + teno-
fovir capsulas fueron las menos consumidas. En esta categoria se encuentra las suspensiones
orales para edad pediatrica que el nimero de pacientes es menor, productos que son de impor-
tacion tienen una baja disponibilidad y su prescripcion es mas limitada.

Gréfico 3. Antirretrovirales consumidos segin forma farmacéutica. La Habana 2009-2013
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Segun la forma farmaceéutica se aprecia en el grafico 4 que la mas consumida son las tabletas y
las menos, las presentaciones en jarabes y bulbos. Esto puede estar dado a que son presentacio-
nes para el uso en pediatria y existe menor nimero de pacientes que consumen estos medica-

mentos.
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Gréfico 4 Antirretrovirales consumidos segun presentacion farmacéutica y afios. La Habana. 2009-
2013
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El gasto farmacéutico del consumo de ARV durante los afios 2009-2013 ascendidé a $
34.216.331,14 con un total de 613,049 unidades vendidas.

Al realizar el analisis por subgrupos los nucledsidos y nucleétidos inhibidores de la
transcriptasa reversa ocupan las mayores cifras con un valor de $ 22.980.787,85, seguido de
los inhibidores de las proteasas con valores de $ 7.549.701,89, los inhibidores no
nucleosidicos de la trancriptasa reversa con valores de $1.679.123,90. Las combinaciones no
sobrepasan el millén de pesos.

Los mayores valores monetarios se concentran en tres productos (zidovudina, lamiduvina,

indinavir), para un valor total de $ 22.921.738.20 representando el 66 % del gasto total de
todos ARV estudiados, grafico 5.

Gréfico 5. Costo del consumo de medicamentos antirretrovirales por subgrupos y
afos.La Habana 2009-2013
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CONCLUSIONES

Que el consumo de antirretrovirales en la provincia de La Habana aumento en el periodo de estudio a
expensas de la terapia combinada de dos nucleosidos y un no nucleésido de produccién nacional, siendo
las combinaciones de mas de dos farmacos por via oral las mas consumidas.

Los costos de los medicamentos ARV aumentaron en el periodo de estudio siendo el grupo de los in-
hibidores de la transcriptasa reversa nucleésidos y nucleoétidos los que mayor valor aportaron al mismo
con una disminucion de los medicamentos importados en respuesta a la estrategia del pais para garanti-
zar la produccioén nacional.
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