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RESUMEN

B En Espafia el tratamiento con interferén beta para el
tratamiento de la esclerosis mdultiple, comenzé en enero de
1995 como medicamento extranjero, con el control del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo. En mayo de 1996 el interferén beta
1b es registrado en Espafia, como medicamento de uso hospi-
talario con prescripcion de médicos especialistas en Neurolo-
gia, siendo la dispensacion exclusivamente a través de las
farmacias hospitalarias.

El costo del tratamiento es integramente asumido por el
Sistema Nacional de Salud, siendo protocolizado el tratamiento
enordenalaracionalizacion de su prescripcion, estando sometida
su utilizacion a una regulacién especial. Para comenzar la terapia
los neurdlogos deben cumplimentar un protocolo establecido por
el Comité Asesor del Insalud, estando definidos igualmente los
criterios de inclusion y exclusién de pacientes, y de suspension
del tratamiento, en el citado protocolo.

Actualmente hay 1.898 pacientes en el ambito del Insalud
en tratamiento con interferon beta, 85'6%, forma remitente
recidivante (RR) y 14'4%, forma secundaria progresiva (PS).

Inf Ter Sist Nac Salud 2001; 25: 9-16.

1. OBJETIVO DEL ESTUDIO

El presente estudio tiene como objetivo el analisis
en el ambito del Insalud de la utilizacién de las espe-
cialidades farmacéuticas con interferén beta indicadas
para el tratamiento de la esclerosis multiple, asi como
del procedimiento de solicitud de este medicamento, a
través de la evaluacion de cada paciente por un Co-
mité de expertos de acuerdo con las indicaciones apro-
badas para el citado medicamento. El periodo consi-
derado en este estudio es desde junio de 1996 hasta
octubre de 2000.

Material y métodos

Para la realizacion de este informe fueron informa-
tizados los 2.305 protocolos enviados al Comité Asesor
del Insalud para el interferon beta en el periodo men-
cionado, realizandose un estudio estadistico, a partir
de las siguientes variables: fecha de nacimiento del
paciente, sexo, diagnéstico, fechas de solicitud y de

(*) Coordinadora.
(**) Secretaria.
Comite Asesor del Insalud para el Interfer6n Beta.

ABSTRACT

B In Spain IFNB 1b therapy for multiple sclerosis
started in january 1995 as an imported foreing drug, under
the control of the Ministry of Health. In may 1996 IFNB 1b
is registered in Spain. IFNB use is rectricted to hospital
based neurologist, the drug is only available at hospital
pharmacies.

Cost of IFNB therapy are fully paid by the Health System.
IFNB treatment has been protocolised in order to racionalize its
precription use of this medication is controlled by special regu-
lations.

To start therapy prescribing neurologist must submit
protocols to Insalud Committee established by health aut-
horitie. The inclusion and exclusion criterie and criterie for
drug withdrawal are defined in a comnon protocol. Nowa-
days in Insalud are 1.898 patients in treatment with IFNB,
85'6% patients with relapsing-remitting multiple sclerosis
(RR-MS) and 14’'4% with progresive form multiple sclerosis
(MS).

inicio del tratamiento, dictamen del Comité Asesor,
causa y fecha de suspension del tratamiento, localidad
del domicilio del paciente y del hospital que efectla la
solicitud del tratamiento.

Asimismo, se tuvo en cuenta el dltimo censo oficial
de poblacién de cada una de las provincias gestionadas
por Insalud, para determinar los indicadores de utili-
zacion del interferén beta en el Ambito considerado.
(Fuente: Instituto Nacional de Estadistica, censo
01/01/98)

LA ESCLEROSIS MULTIPLE: CARACTERIS-
TICAS DE LA ENFERMEDAD

2.

La esclerosis multiple es una enfermedad neurol6-
gica, de causa desconocida que afecta, de forma inter-
mitente, a la sustancia blanca (mielina) de la médula
espinal y del cerebro. A consecuencia de ello se retar-
da o interrumpe la comunicacion nerviosa, ya que la
mielina queda sustituida por unas placas de tejido en-
durecido (esclerosis).

Debido a que esta destruccion se lleva a cabo en
distintos y multiples lugares, la enfermedad ha sido
llamada esclerosis multiple.
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También por ese motivo los sintomas son diferentes 60 pacientes por 100.000 habitantes (alrededor de
y variados en las personas afectadas, si bien hay 30.000 personas afectadas).
algunos que son mas comunes, entre otras, la afecta-

cion de la vista, fatigabilidad, temblor, problemas de En el mapa mundial de prevalencia de la EM, ésta
control urinario, dolor, pérdida de fuerza o de sensi-  Parece ser una enfermedad de climas mas bien tem-
bilidad en una parte del cuerpo, problemas de me- plados que tropicales (hay mayor incidencia de EM
moria o concentracion. cuanto mas lejos se viva del Ecuador). En la region

del norte de Europa y en América del Norte, especial-
Estos sintomas pueden aparecer en lo que se denomente en Escandinavia, Escocia y Canada, hay una
minan «brotes» y desaparecer total o parcialmente des-gran prevalencia de EM que tal vez refleje una sus-
pués. La enfermedad puede evolucionar de manera beni-ceptibilidad especifica de la poblacidn autéctona.
gna o llegar a producir incapacidad fisica moderada e

incluso grave, y afecta a la persona durante toda su vida. L0S nifios que emigran antes de la pubertad de una
zona templada a una ecuatorial o viceversa adquieren

un riesgo de la zona a la cual emigran. No es el mismo
caso el de los adolescentes que conservan las caracte-

Dependiendo de la forma de inicio y del perfil evo-  Tisticas de riesgo de la zona donde han nacido.

lutivo de los pacientes se han d,escrito,va_rias formas. 3. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO
de la enfermedad, citamos aqui las mas importantes:

2.1 FORMAS CLIiNICO-EVOLUTIVA DE LA EM

A) EM asintomatica:son pacientes que nunca En los afios sesenta empezaron a utilizarse los cor-
han presentado sintoma de EM pero se han ticosteroides durante los brotes, en un intento de reducir
localizado en las autopsias lesiones desmieli-  la reaccion inflamatoria, este tratamiento ha demostra-

nizantes en el SNC, como un hallazgo casual. do reducir la duracion del brote, pero no las secuelas.

B) EM benigna:pacientes que han presentado Durante los afios setenta y ochenta, basandose en el
brotes de EM, con buena recuperacion tras los probable origen inmunoldgico de la enfermedad se
mismaos, y que, tras 10 6 15 afios de evolucion, llevaron a cabo multiples ensayos terapéuticos con

presentan un grado de incapacidad minimo. farmacos inmunosupresores e inmunomoduladores.
C) EM remitente-recidivantees la que cursa En 1.993 fue publicado un ensayo clinico realizado
con brotes, con estabilizacién o mejoria entre  por varios hospitales de EE.UU y Canada, looer-
ellos y sin progresion. Tras cada brote, la feron Beta -1lpor via subcutanea, que podia variar el
recuperacion puede ser total o quedar sintomas curso de los enfermos con brotes hacia un perfil mas
residuales o secuelas. favorable.
D) EM progresiva secundariatras un periodo En 1.995 comenzaron en Espafia los primeros trata-

de brotes, que suele durar afios, comienza una mientos con dicho medicamento (importado como

fase de progresion de la incapacidad indepen- medicamento extranjero). En el Ministerio de Sani-

diente de los brotes. dad y Consumo, se creo un Comité de expertos

para el interfer6n beta para asesorar a la Adminis-

E) EM progresiva primaria:desde el inicio dela  tracién Sanitaria, en qué casos estaba justificada la

enfermedad la incapacidad progresa de forma  importacién del medicamento. Dicho comité ejercié sus

paulatina, sin brotes. funciones hasta que en mayo de 1.996 fue autorizada
en Espafia la comercializacion del interferén beta
(INF beta) como especialidad farmacéutica de uso
hospitalario (Betaferén®), para el tratamiento de la
EM remitente ecidivante.

F) EM aguda: una forma extraordinariamente
rara de la enfermedad en la que el deterioro
ocurre de forma muy rapida, en semanas o
meses, y que normalmente termina con la

muerte del enfermo. Desde entonces y hasta la fecha, se han aprobado
en E®spaﬁa tres marcas comerciales de IFN beta: Beta-
2.2 PREVALENCIA DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE feré” (IFN beta 1b), Avone(?y Rebif” (ambos son

IFN beta 1a), el primero de ellos esté indicado tanto
Es la enfermedad neuroldgica més frecuente entre en la forma remitente recidivante (RR) como en la
los adultos jévenes. La edad de aparicion se sitda entre progresiva secundaria (PS), mientras que los otros dos
los 20 y los 40 afios, afectando un 50% mas frecuen- sélo estan indicados en la forma RR. Las principales
temente en las mujeres que en los hombres. En Espa- caracteristicas farmacolégicas de estos farmacos se
fia la prevalencia de la esclerosis mdltiple es de 50 a resumen en la tabla I.
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TABLA |

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS MAS IMPORTANTES
DE LOS DISTINTOS INTERFERONES

Betaferén® (IFN beta-1b) | Avone® (IFN beta-1a) | Rebif’ (IFN beta-1a)

22ug 3 veces/semana 6

i 0’25 mg/48 horas
Dosig 9 30kg 1 vez/semana 44pg 3 veces/semana
Via de administracion Subcutanea Intramuscular Subcutanea
Efectos secundarios mas Sindrome pseudogripal* Sindrome pseudogripal,

Sindrome pseudogripal

frecuentes Inflamacién local** inflamacion local

Las dosis no son equivalentes entre los distintos interferones.
* Cuadro de fiebre y mialgias en las horas siguientes a la inyeccion.
** En el sitio de inyeccion.

3.1 EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO drian tener un efecto negativo sobre el tratamiento,
pero la confusion sobre el tema es grande en la actua-
El interferén beta (IFN beta) es una moléculade  lidad y cabe la posibilidad de que su influencia sea

naturaleza proteica que puede ser secretada por variosmenor de lo que se pensaba.

tipos de células de nuestro organismo y que tiene la

capacidad de modificar las funciones de los linfocitos 3.2 puRACION DEL TRATAMIENTO, COSTO Y
y otras células, desactivando algunos mecanismos que EFECTOS SECUNDARIOS

podriamos llamar «agresivos» del sistema inmune res-

ponsables del dafio sobre el tejido nervioso en la es-

clerosis multiple. En medicina tiene otras aplicaciones, 321 Duracién del tratamiento

ya que se le conocen también propiedades antivirales,
antimicrobianas y antitumorales. Precisamente, fue su
potencial antivirico (al suponer que el origen de esta
enfermedad puede ser viral) lo que animé a realizar los
primeros ensayos con este producto a principios de los
afios ochenta. Hoy, sabemos que si el IFN Beta tiene
algun efecto en la esclerosis multiple es, probable-
mente, gracias a su capacidad maodificar la respuesta
inmune, por lo que se ha denominado a este grupo de
farmacos «inmunomoduladores».

La duracion del tratamiento es, en principio, indefi-
nida. Los criterios para suspender el tratamiento son:
el embarazo, el deseo de la paciente de quedarse em-
barazada, el mal cumplimiento del tratamiento por
parte del paciente, la aparicion de efectos secundarios
intolerables y la ineficacia (cuando no se consigue re-
ducir la frecuencia de los brotes, su gravedad ni la
progresion de la enfermedad). En estos dos Ultimos
casos (efectos secundarios e ineficacia) se recomienda

. . . . cambiar a otro tipo de IFN beta.
El efecto principal del farmaco (sin grandes dife- P

rencias entre las distintas presentaciones) es lareduc- 3 5 o costo
cion de la frecuencia de brotes respecto a los pacientes
con placebo en un 30% por término medio aproxima- El coste anual por paciente del tnaiento di-
damente (esto quiere decir, a modo de ejemplo, que fiere de forma significativa segln la especialidad
un paciente que iba a tener 3 brotes en un afio sin farmacéutica administrada oscilando entre 1.841.880 pts.
tratamiento, puede tener 2 con tratamiento) y ademas, en el caso del Betafel%ry 2.056.782 en el de Avon
disminuye también la gravedad de los brotes.

Merece menciénarte el importe anual del tra-

Un problema adn no resuelto es determinar cual es tamiento con Rebif 4%, Gltima especialidad autori-

la importancia real sobre el efecto del tratamiento que zada por el Ministerio de Sanidad y Consumo y que
tienen los anticuerpos neutralizantes. Estos anticuerpos asciende a 2.890.901 ptas.
aparecen en respuesta a la introduccion de un elemento

extrafio al organismo, ya que estos IFNs se obtienen Siendo todas estas especialidades farmacéuticas
por métodos de ingenieria genética y, aunque son muy de uso hospitalario, el costo del tratamiento es asu-
similares al IFN que nuestras células produceiomea mido integramente por el Sistema Nacional de Sa-

natural, no son exactamente iguales. Los anticuerpos lud. Los servicios de farmacia hospitalaria, dispen-
neutralizantes aparecen con mas frecuencia en los paci-san el tratamiento directamente a los pacientes exter-
entes tratados con IFN beta 1b (30-40%) que con IFN nos, quienes no abonan aportacion alguna por dicha
beta 1la (15-25%). En un principio, se penso6 que po- medicacion.
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En la tabla Il se relaciorel coste anuatlel saminasa. Se han descrito casos de aparicion de car-
tratamiento con interferén beta teniendo en cuenta diomiopatia y de disfuncion tiroidea.
cada una de las especialidades autorizadas para el

embarazopor los potenciales dafios para el feto. No
3.2.3 Efectos secundarios hay estudios con el medicamento en mujeres emba-

razadas. A dosis altas, se observaron efectos abortivos
En relacion con los efectos secundarios, los proble- en el mono rhesus. No se puede excluir que se obser-
mas mas importantes derivados de la utilizacion de in- ven en humanos dichos efectos. Por ello las mujeres
terferon en esclerosis multiple se centran fundamen-  en edad fértil que estan en tratamiento con interferén
talmente en: beta deben tomar medidas contraceptivas adecuadas.

a) Reacciones adversas locales en el lugar de la También se desconoce si el medicamento se elimina
inyeccion que pueden derivar en necrosis. por la leche materna humana. Dada la posibilidad de
., i . 3 reacciones adversas graves en los lactantes, debera

b)  Produccion de anticuerpos frente al interferon.  gecidirse entre la suspension de la lactancia materna o

_ . - la interrupcion del tratamiento con inteferén beta.
c) Aparicion de depresion e ideas suicidas en los

pacientes. 4. UTILIZACION DEL INTERFERON BETA EN
Independientemente de lo anterior la incidencia EL INSALUD
mas alta de reacciones adversas asociadas al trata-
miento con interferdn beta, estan relacionadasgton Una vez registrado en Espaiia el interferén beta
sindrome gripalLos sintomas mas frecuentes son: -1b (primer interferén beta comercializado) corres-

dolores musculares fiebre, escalofrios, astenia, dolorespondia al Insalud dentro de su &mbito de gestion
de cabeza y nauseas. Estos sintomas tienden a ser magstablecer las medidas garantes de criterios de ra-
importantes al principio del tratamiento y disminuyen cionalidad en la utilizacidon de este medicamento.
en frecuencia con el tratamiento continuado.

A tal efecto la Secretaria General de Asistencia

Otras reacciones adversas gque pueden presentarse Sanitaria del Ministerio de Sanidad y Consumo acord6
son: diarrea, anorexia, vomitos, artralgia, insomnio, vér- por resolucién del 18/6/96 la creacién de un Comité
tigo, ansiedad, vasodilatacion y palpitaciones. Pueden Asesor para la utilizacion del Interfer6n Beta, como

ocurrir reacciones de hipersensibilidad graves organo consultivo del Insalud sobre el uso correcto de
(broncoespasmo, anafilaxia y urticaria), asi como crisis este producto. El citado Comité esta integrado por 10
epilépticas y arritmia. miembros: siete vocales especialistas en Neurolo-

gia (propuestos por la correspondiente sociedad cien-
Pueden producirse alteraciones analiticas, tales como tifica), dos representantes de la Administracion Sani-
leucopenia, linfopenia, trombocitopenia y elevacion de  taria (Inspeccion de Farmacia del Insalud y Direc-
los niveles de GOT, GPT, Y-GT y fosfatasa alcalina. Se  cién General de Farmacia y Productos Sanitarios),
pueden observar aumentos de creatinina, potasio, ni- siendo oordinado por el titular del Area de Inspec-
trégeno uréico, alanina transaminasa y aspartato tran- cion de Farmacia del Insalud.

TABLA I
COSTE ANUAL DEL INTERFERON BETA EN EM

Betaferon® Avonex® Rebif 25 Rebif 44°
(Interferén beta 1b) (Interferén beta la) (Interferén beta la) (Interferén beta la)
Posologia 1 vial cada 2 dias 1 vial/lsemana 1 jeringa 1 jeringa
3 veces/semana 3 veces/semana
Envase 15 viales 4 viales 12 jeringas 12 jeringas
Precio/envase
(en pesetas) 15.490 158.214 150.666 222.377
Coste tratamiento/afio 15.490 x 12= 158.214 x (52:4)= 150.660 x (52:4)= 222.377 x (52:4)=
(en pesetas) 1.841.880 2.056.782 1.958.658 2.890.901
Coste medio por paciente y afio: 1.952.440 pesetas

1 Por el momento el nimero de pacientes en tratamiento con Rebif 44 es muy inferior al nimero tratado con el resto dédasespami lo
que no se ha tenido en cuenta en el calculo del coste medio del tratamiento.



Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud

A partir de la fecha de constitucion del mencionado
Organo Asesor y en los mas de cuatro afios de funcio-
namiento del mismo, el Comité ha procedido a la elabo-
racion de los protocolos para solicitar el tratamiento y
de los criterios de administracion del Interferon Beta,
asimismo el Comité llevo a cabo la redaccion del
documento de consentimientdarmado del paciente.
Toda esta documentacion fue trasladada a los neu-
rélogos de los Hospitales del Insalud, para que efec-
tuaran las solicitudes de tratamiento, cumplimentando
para cada paciente el protocolo correspondiente en
base a los criterios establecidos por el Comité Asesor.

4.1. CRITERIOS ACTUALES DEL INSALUD PARA LA ADMI-
NISTRACION DE INTERFERON BETA EN PACIENTES
CONEM

Los criterios aprobados por el Comité Asesor para

administrar el interferon beta a pacientes con esclero-

sis multiple se resumen en la tabla Il diferencian-

Vol. 25-N°1-2001
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divante (RR) o progresiva secundaria (PS), para los
cuales estan aprobadas oficialmente las especialidades
farma- céuticas con interferon beta, en Espafia.

En la tabla IV, se resumen los criterios de retirada
del tratamiento, aprobados por el Comité Asesor del
Insalud.

4.2 ACTIVIDAD DEL COMITE ASESOR Y PROCEDIMIEN-
TO DE SOLICITUD DE LOS TRATAMIENTOS.

La secretaria del Comité Asesor (c/Alcala, 56.
28007 Madrid), recibe los protocolos procedentes de
los distintos Servicios de Neurologia, de la Red de
Hospitales gestionados por el Insalud, asi como los
remitidos por Muface tras el acuerdo adoptado al
respecto entre ambas entidades gestoras.

Estos protocolos que contienen los datos clini-
cos, analiticos y diagnosticos de cada paciente se
envian a los vocales del Comité para su valoracion,

dose segun la forma de la enfermedad remitente reci- para lo cual se fotocopian integramente, a excep-

TABLA 11l

CRITERIOS DE INCLUSION DEL TRATAMIENTO

Forma RR

Forma PS

Farmaco® Avont%x® (IFN beta 1a)
(I

Rebif” (INF beta 1a)

Betaferof? (IFN beta 1b)

Betaferor? (IFN beta 1b)

Edad del paciente 16 6 mas afios

16 6 mas afos

Criterios clinicos

Diagnéstico de EM definitiva.
2 6 mas brotes en 2 afios

Mas de 1 afio de evolucion.

Diagnéstico de EM definitiva.
2 6 mas brotes en 2 afios o avance de mas|de 1
punto en la EDSSen 2 afios
Mas de 1 afio de evolucion

Situacién funcional del paciente
20 metros)

EDSS menor o igual a 6'5 (el paciente
puede caminar con apoyo 0 ayuda unos

EDSS menor o igual a 6'5

1 calificados por el Ministerio de Sanidad y Consumo como de uso hospitalario, su dispensacion se realiza por los Semo&otcearm

Hospitalarios, a los pacientes externos y carecen de aportacion.

EDSS: (expanded disability status scale: escala ampliada del estado de discapacidad).

TABLA IV

CRITERIOS DE RETIRADA DEL TRATAMIENTO

« Alcanzar el valor de 8 puntos en la EDSS.

« Depresion grave o ideas suicida.

« Incumplimiento del tratamiento.

« Toxicidad grave debido al interferon beta.

« Planificacion o confirmacién de embarazo.

« Lactancia.

« Epilepsia grave refactaria.

« Hipersensibilidad al interferén o albumina humana.

« Aparicion de anticuerpos neutralizantes del interfern beta.

« Progresion de la enfermedad®@ puntos escala EDSS, con o sin brotes en los Ultimos 12 meses.
« No disminuye el nimero o gravedad de los brotes tras 2 afios de tratamiento.




Vol. 25-N° 1-2001 Informacion Terapeéutica del Sistema Nacional de Salud

14

cion de la hoja de filiacion del paciente, (contiene da- 4.3 INFORMATIZACION Y ELABORACION DEL CENSO

tos deidentificacion personal), que es custodiada con DE PACIENTES

el original del documento en los archivos del Area de

Inspeccién Farmacéutica que coordina el Comité Asesor.  En el Area de Inspeccién de Farmacia de la Sub-
direccion General de Inspeccién Sanitaria, se ha pro-

Mediante este procedimiento los vocales descono- cedido a la informatizacion de los protocolos reci-

cen la procedencia de cada protocolo, garantizandose bidos, para elaborar el censo de enfermos con inter-

la objetividad e imparcialidad de los dictamenes, asi  fer6n beta, creandose una base de datos de tratamien-

como el derecho a la intimidad de cada paciente. tos con este medicamento, que posibilite al Insalud
realizar estudios epidemioldgicos sobre la poblacién

Cuando no existe uniformidad de opinién entre los tratada con este farmaco.
vocales asesores, los protocolos son estudiados en el . .
pleno del Comité. A la vista del dictamen del citado En cumplimiento de la normativa que regula el tra-
rgano asesor, el Insalud acepta o deniega el trata- tamiento de_datos de caracter personal, fue registrada
miento, informando de ello al facultativo que envio el €N la Agencia de Proteccion de Datos, la base de datos
protocolo. Debe sefialarse que para la aprobacion del correspondiente a los pacientes con esclerosis mal-
tratamiento esmprescindibleenviar al Comité eton- tiple en tratamiento con interferon beta en el &mbito
sentimiento informaddirmado tanto por el paciente, del _Insalud, publicAndose la Orden Mlnlsterlal de 9de
como por el médico responsable del tratamiento. Tras Abril de 1.997 (B.O.E. de 23 de Abril de 1.997), que
la aprobacién del tratamiento por el Insalud, el garantiza la confidencialidad y la custodia de los datos
Servicio de Farmacia Hospitalaria procede a dispensar d€ 10 pacientes.
la especialidad farmacéutica especificada por el espe-
cialista en el protocolo. No obstante, es necesario que 4.4 UTILIZACION DEL INTERFERON BETA EN EL PERIO-

en el plazo de un afio se renueve la autorizacion admi- DO (1996-2000)
nistrativa, para ello el neurélogo debera remitir al
Comité Asesor el protocolo de seguimiento, solicitan- Para la realizacion del presente estudio, ha sido

do la continuidad del tratamiento para cada paciente. solicitada la correspondiente autorizacién adminis-
CUADRO n° 1

TRATAMIENTOS CON INTERFERON BETA

(Periodo: 06/1996 a 09/2000)

« Solicitudes recibidas en el Comité Asesor
L S 1o ) [ ot (B o [ =Y I =T (1 o o T OSSO PP URPUUURTPIN
o Solicitudes estudiadas POr €1 COMIULE ..........coiiuiiiie ettt et eab e sbe e e b £t emmmsmenmmneamm s e es s be s 2beeenbbeesaaeeanaes
o Tratamientos €N aCtiVO (0L/09/00) ......coueeeiuuiei e erieieatee st e ettt e be e e ateee et beesahes e sbs e assse s eabeaaseeaauee e s been sbeeaeaeeeennneeeneeeennbas

o Denegados POr €] COMIE .........iiii it e et tee et et e te e eae st s smssammsmemmsnenne 140 (6,1%)
« No iniciados por rechazo del PACIENLE ..........ooiiiiiiiiie e e e e 44 (1,9%)
ToTAL 184 (8,1%)
Tratamientos suspendidos en el seguimiento
o POF INEFICACIA ..uveiteiectiie e et e et e e be e et e e ebe e e eaeae ettt e s eaee s eas e s 102 (4,5%)
e Suspendidos por COMILE ..........cceereeiiiereiieeeriieee e 72
e Suspendidos Por MEMICO........ceovueeriiiiriieniee e 30
o POF BMDAIAZO ettt et et ettt be e e te et be e be e e beensanemne e aentaes 14 (0,6%)
© AESEO i 10
e CONfIrMAAO ......cviiiiiiiii 4
o POrrBACCION AUVEISA. ....uviiviieieeeieee ettt e e e e e e e e e e e e e ettt eaeeeseaeaaeeeeeeessnensnnssnreead Q..... 8 (3,5%)
o POrfalleCIMIENLO ... e e 1

ToTAL 197 (8,6%)
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trativa a la Subdireccién General de Inspeccion Sani-
taria, responsable de la tutela de la mencionada base
de datos, siendo analizados todos los protocolos de
tratamiento (correspondientes a sendos pacientes) con
interferon beta, enviados al Comité Asesor del Insalud
desde la fecha del inicio de su actividad (18/06/96)
hasta el 01/09/00, obteniéndose los resultados que se
reflejan en los cuadros n®1, n°® 2y n° 3.

En el periodo del estudio, se han recibido en el Co-
mité 2.305 solicitudes de tratamiento, procedentes de
los Hospitales del Insalud, estando en la fecha de cierre
de este informe, 26 en fase de estudio por el Comité
Asesor. De la diferencia entre ambos datos resultan
2.279 solicitudes estudiadas por el Comité Asesor, de
las cuales 1.898, se corresponden con pacientes cuyo
protocolo fue aprobado por el Comité Asesor y estan
recibiendo actualmente el tratamiento.

De los datos reflejados en el cuadro n° 1, se des-
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Debe hacerse constar que el tratamiento de las for-
mas progresivas, fue introducido en Espafia en el afio
1.999, tras la aprobacion oficial de la indicacion tera-
péutica por el Ministerio de Sanidad y Consumo, 3
afos después que la forma remitente-recidivante.

Distribucion por provincias

En la distribucién por provincias en términos abso-
lutos, la mayor incidencia de tratamientos esta en Madrid,
con 685 pacientes, seguida de las provincias de Astu-
rias (223), Zaragoza (131) y Murcia (117). No hay pa-
cientes en tratamiento con interfer6n beta, en Ceuta ni
en Melilla.

CUADRO n° 3

DISTRIBUCION DE TRATAMIENTOS EN LAS
PROVINCIAS DEL INSALUD

prende que un 8,1% de los casos estudiados por el Co Pacientes en tratamiento indice de tratamientdy
mité, no llegaron a iniciarse, correspondiendo el 6,1%, | provincias | Habitante? | RR | PS | Toal| RR | PS | Total
a Ios_trlatam!tent_os Se”etﬁil_ado_s, pOdr e||_ Ctonfmte, p%r rt]O Albacete 358597| 32 5 37 89 14 103
reunir los criterios de utilizacion del interferon beta 'y . ]
. A 4 P 2 4 3
el 1,9% restante, a los tratamientos que si bien fueron [~SUras | 1.081.834 191 37 23 117 3,006
aprobados por el Comité, el paciente no otorgd su Avila 167132 | 14] 1| 15 84 0f 9P
consentimiento informado por escrito, a la vista de los |Badajoz 663.803|  6( 5 65 90 08 98
posibles efectos adversos del tratamiento. Baleares 796.483 78 1B 91 92 23 14
Por otra parte, un 8,6% de los casos fueron suspen-|Burgos 346.355| 11 1] 18 49 08 92
didos tras un afio 0 mas de tratamiento, por diversas |Caceres 405.616 P 7 39 79 17 96
causas, como son la ineficacia del tratamiento: 4,5%, |cantabria 5271371 37 4 41 70 08 18
icid i - 0 ir-
la aparicion de reacciones adversas: 3,5%y la confir- | jaqreal| 479474 6L 8 e 127 10 1Bs
macion o el deseo de embarazo: 0,6%.
Cuenca 199.086) 14 4 1B 70 20 90
En el cuadro n° 2 se aprecia como los 1.898 paci- |Guadalajara] 159.331 2p 7 29 18,8 44 18,2
Snfes qtac—_z estatégn _rsublendodtratamlednto, en lafecha | esca 204956 12 4 14 59 10 48
el estudio, se distribuyen en og grandes grupos, segunf— Rioja 26a6aa| 30 4 34 1ds 15 o
la forma de la esclerosis mdltiple: remitente recidivan- - ﬁ
te (RR) o secundaria progresiva (PS). Leon 506.365| 69 13 82 136 2|6 142
Madrid 5.091.33¢ 598 92 6d5 11,6 1,8 1B5
CUADRO n° 2 :
Murcia 1115069 102 15 117 91 13 10,5
DISTRIBUCION DE LOS TRATAMIENTOS POR Palencia 179.623 14 2 15 718 141 g9
ENFERMEDAD Y SEXO ]
Salamanca 349.55( 26 D 35 4 26 10,0
SEXO RR PS Total % Segovia 146755 2| 14 3 14 0[720
Hombre | 525 9% a2 " Soria 91.593 7| 1| 8 76 1p 8f
Teruel 136.840| 14 2| 16 102 15 11,7
Mujer 1.081 173 1.254 66
Toledo 519.664| 30 3| 33 5B 06 64
Total | 1626 272 1.898 100 Valladolid | 492.020| 51 12 63 1014 2/4 148
Resultando en tratamiento con interferén beta Zamora 205201 12 § 1y 58 24 83
1.626 pacientes de la forma RR (85,6%) y 272 de la  |Zaragoza 841438 199 22 181 180 26 156
forma secundaria progresiva (14,4%), existiendo en Total 15328910 1644 270 1606 106 18 1ba
ambos casos una mayor incidencia en mujeres que en | Insalud 5328, > ’ : ' :

hombres: el 66% de los pacientes en tratamiento son
mujeres y el 34% hombres.

1 por cada 100.000 habitantes
Fuente censo: Instituto Nacional de Estadistica, 1 de enero 1998
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En el cuadro n® 3, se incluyen las cifras correspon-
dientes a los indices de tratamientos por cada 100.000
habitantes correspondiendo un indice de: 10,8 trata-
mientos para la forma RR y un indice de 1,8 trata-
mientos para la forma PS, siendo el indice global de
tratamientos con interferon beta de 12,4 por cada
100.000 habitantes, en el @mbito del INSALUD.

Del andlisis de estos datos, se aprecia que no es
Madrid sino Asturias, la provincia que se sitlla en el
valor mas alto con 20,6 tratamientos por cada 100.000
habi- tantes, seguida de Guadalajara (18,2) y de Ledn
(16,2). Las provincias con un indice menor de trata-
mientos son Segovia (2), Burgos (5,2) y Toledo (6,4).

Para el calculo de la distribucion de tratamientos,
se ha tenido en cuenta la localidad donde estéan do-
miciliados los pacientes atribuyéndose los trata-
mientos a cada provincia en funcion de este dato,
gue ha sido recogido de cada protocolo. No hubiera
sido correcto atri- buir los tratamientos a las provin-
cias en funcion del hospital de procedencia de cada
protocolo, habida cuenta que entonces se acumula-
rian los tratamientos en aquellas provincias donde
estan las Unidades especilizadas en el tratamiento de
la esclerosis multiple, que reciben pacientes procedentes
de otras provincias del Insalud.

5. CONCLUSIONES

De lo anterior se desprende que de las 2.279 solici-
tudes de tratamientos estudiadas por el Comité Asesor
del Insalud en los ultimos cuatro afios, el 83,2%
(1.898 casos) estan recibiendo el tratamiento con in-
terferén beta.

La indicacion del tratamiento por los especialistas
del Insalud, ha sido confirmada en la mayoria de los
casos por el Comité Asesor, existiendo solo un 6,1 %

de los casos que no fueron informados favorablemente—

por el Comité.
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Una vez iniciado el tratamiento solamente han
sido suspendidos el 4,5% de los mismos por falta de
eficacia y el 3,5% por reacciones adversas.

No obstante y teniendo en cuenta que el estudio
se refiere a un periodo de cuatro afios convendria
efectuar un seguimiento a mas largo plazo, para
valorar el nUmero de pacientes en los que el trata-
miento esté siendo verdaderamente efectivo y en
cuantos no ha alcanzado los resultados esperados,
realizando estudios coste/eficacia sobre este me-
dicamento ya que si bien mejora notablemente la
evolucion de la esclerosis multiple, no constituyen
un tratamiento definitivo.

En términos econdémicos, el coste soportado por
Insalud, por la administracion de las especialidades
farmacéuticas con interferon beta ascien8& &80
millones de pesetas/afiendo previsible el incre-
mento de esta cuantia habida cuenta una duracién del
tratamiento en principio indefinida y la paulatina in-
corporacion de nuevos pacientes especialmente en la
forma secundaria progresiva, cuya indicacion fue apro-
bada hace tan solo un afio por el Ministerio de Sanidad y
Consumo.
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