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Resumen

Introduccidn: Las Ulceras del pie diabético en los pacientes constituyen una de las principales causas de
morbilidad y discapacidad, con una importante repercusién por la carga econdémica de la enfermedad y
desde el punto de vista social, por la disminucién de la calidad de vida de los pacientes.

Obijetivo: Evaluar el tratamiento ambulatorio con el Heberprot P® para la atencion al paciente con Ulcera
del pie diabético en el Centro de Atencidn al Diabético La Habana en los afios 2012-2016.

Métodos. Se realizd una evaluacion econdémica parcial de tipo costo-consecuencias para determinar la
relacién existente entre los costos y los efectos sobre la salud de esta terapia en los pacientes atendidos en
este centro del nivel primario de salud durante este tiempo.

Resultados: Se obtuvo una efectividad promedio de 72,6 % del total de los casos tratados, con un promedio
de 6 sesiones de tratamiento por paciente, a un costo promedio de $ 3 542,8 /caso tratado y con una
relacién costo-consecuencias promedio por paciente de $ 4 879,7 /ulcera cicatrizada como éxito terapéutico
por el empleo del medicamento en esta institucion de salud.

Conclusiones: .Se pudo demostrar que el tratamiento con el Heberprot P® es altamente efectivo para la
cicatrizacion de las Ulceras del pie diabético, a un menor costo que tienen los tratamientos convencionales
en el mundo, aspecto que favorece la relacion costo-consecuencias de esta terapia para el Sistema de Salud
Nacional.

Palabras claves: Evaluacion econdmica, Ulcera pie diabético, costos en salud, Heberprot P®, diabetes
mellitus.



l. INTRODUCCION

La ulcera del pie diabético (UPD) es una de las complicaciones mas frecuentes de los pacientes diabéticos
(DM) debido al déficit inmunoldgico asociado a esta enfermedad y al inadecuado tratamiento que llevan
estos, por la insuficiente educacion que poseen sobre su enfermedad (1).

Las UPD en los pacientes constituyen una de las principales causas de morbilidad y discapacidad, con una
importante repercusion por la carga econdmica de la enfermedad y desde el punto de vista social, por la
disminucién de la calidad de vida de los pacientes (2). Esta enfermedad determina una alta tasa de
amputaciones de los miembros inferiores, un elevado grado de invalidez, asi como un aumento del
promedio de estadia hospitalaria y del costo econdmico de la misma (3).

En Cuba, la salud es concebida como un componente fundamental de la calidad de vida y como un
objetivo estratégico del desarrollo (4) y para ello, los estudios econdmicos proporcionan fundamentalmente
un marco teodrico para confeccionar un balance de costos y beneficios en términos de salud (5). De esta
manera, la aplicacion de los conocimientos y técnicas de evaluacion econdmica al campo de la salud,
permite medir los efectos que tienen las decisiones sobre los recursos disponibles y también, la valoracion
del impacto en salud de una intervencion sanitaria (6).

El objetivo de este trabajo fue evaluar el tratamiento con el Heberprot P para la atencion al paciente con la
UPD en el Centro de Atencion al Diabético (CAD) Habana durante los afios 2012-2016.

I, METODOS

Se realizd una investigacion de tipo retrospectivo, longitudinal, y segin el andlisis y alcance de los
resultados que se van a evaluar fue un estudio descriptivo. El universo de estudio comprendio a todos los
pacientes con diagnostico confirmado de UPD atendidos en el CAD de La Habana y que se les aplicé el
tratamiento con Heberprot P® durante el periodo de los afios 2012-2016.

Para ello, se desarrollé un andlisis costo-consecuencias que es una evaluacion econémica de tipo parcial,
donde se contempla solamente la valoracion de una sola opcién de tratamiento, sin poder comparar
distintas alternativas para el mismo objetivo terapéutico (5,6). En este analisis, los efectos de las acciones
para la intervencién sanitarias se miden en unidades habituales en términos de salud, como puede ser el
porcentaje de éxitos de esta intervencidn, y los costos de la intervencion se valoran en unidades monetarias
(% peso cubano). Se determind la relacion entre los costos y los efectos sobre la salud del tratamiento con el
Heberprot P® para la UPD de los pacientes en el CAD durante los afios 2012-2016.

Es de destacar, que uno de los elementos indispensables en la practica clinica es el conocimiento de la
efectividad como la medida del efecto de una intervencion sanitaria en relacion con ciertos resultados
esperados bajo las condiciones de la practica habitual (7). La medida comdn en que se podria valorar la
efectividad del tratamiento para la UPD fue el porcentaje de pacientes con Ulceras cicatrizadas con este
problema de salud.

Por esta razon, se realizd un analisis retrospectivo de la efectividad terapéutica del tratamiento con el
Heberprot P® para la curacion de la UPD y el indicador fue el porcentaje de casos con Ulceras cicatrizadas
para esta enfermedad. Se valord el efecto del tratamiento durante tres afos, y se estimo la cantidad de casos
con Ulceras cicatrizadas en este estudio, asi como también los pacientes que no tuvieron una cicatrizacion
de las UPD y sus causas asociadas.

Segun los ensayos clinicos del Heberprot P®, se considero la efectividad del tratamiento a la granulacion
completa de la lesion y/o la epitelizacion total de la Ulcera (8). En el informe se utiliz6 como criterio de



efectividad para las Ulceras grados 3 y 4, la granulacién completa dado que son Ulceras de mayor tamafio
que llevan un periodo largo para el cierre total de la lesion (que es recubrir el tejido granulado con piel).

La epitelizacion se utilizd como criterio de efectividad para las Ulceras grados 1 y 2 que cicatrizan de
manera mas acelerada. La estrategia fue la de manejar ambos criterios de efectividad como éxito en
dependencia del grado de la UPD (9,10).

También, se estimaron los costos directos mas relevantes para el estudio, a través del método del
microcosteo modelado (11) que comprendid los importes del costo unitario de la farmacoterapia empleada
por la posologia diaria y el tiempo de duracion del tratamiento con el Heberprot P®. Se calcularon los
costos de la curacién de los pacientes, consultas médicas, pruebas diagnésticas y otros costos asociados a la
atencion primaria de salud a los pacientes en el CAD Habana.

Se elabor6 un algoritmo del proceso de la intervencién sanitaria para el tratamiento ambulatorio de la
UPD con el Heberprot P®, para conocer todas las etapas de la misma y se valoraron en términos
monetarios las diferentes acciones que comprendieron este proceso. Para ello, se estimaron los costos de los
andlisis y pruebas diagndsticas a partir de las tarifas existentes de los servicios de salud, elaboradas por el
Ministerio de Finanzas y Precios (MFP) (20), y se descontaron los elementos relativos a las utilidades y a la
calidad de estos servicios. Para los medicamentos y materiales de curacion empleados para el tratamiento
de la UPD, se tomaron los precios mayoristas de adquisicion por parte del MINSAP a la Empresa
Comercializadora de Medicamentos (ENCOMED).

Para calcular los importes totales del gasto anual en salud para la atencién del nivel primario de salud de
los pacientes con UPD se utilizaron los costos unitarios directos mas relevantes, y estos fueron
actualizados segun la tasa de descuento de un 3% que tiene establecida la “Guia metodoldgica de
evaluacion econdmica en salud en el contexto sanitario cubano” (12,13). Es importante destacar que una
parte fundamental de estos costos se pueden expresar en divisas, segun la tasa vigente de cambio oficial
que tiene establecido el Banco Nacional de Cuba (BNC) de 1 $ USD = 1 $ peso cubano (CUP), para la
realizacion de los analisis financieros y comerciales en la esfera econdmica del pais (14).

Se realizé un analisis de sensibilidad simple bivariado para evaluar la solidez de los resultados de la
investigacion realizada, mediante el calculo de los cambios en los resultados y en las conclusiones que se
producen cuando las variables claves del problema cambian en un rango especifico de valores para este
estudio (12,13) En este caso, las variables claves fueron el promedio de la efectividad terapéutica del
Heberprot P® durante los afios 2012-2016, y los costos promedio por paciente del tratamiento en este
mismo periodo de tiempo.

11 RESULTADOS

Con respecto a la efectividad del tratamiento del Heberprot P® para las UPD, se obtuvo el siguiente
resultado por afios de la intervencion sanitaria.



Tabla No.1. Efectividad del tratamiento para las UPD con el Heberprot P® en UPD

ARos Cantidad casos Cantidad casos % Promedio sesiones
tratados curados tratamientos

2012 17 14 82,4 11

2013 10 6 60,0 3,2

2014 19 14 73,7 3,6

2015 18 13 72,2 5

2016 9 6 67,7 7

Total 5 afios 73 53 72,6 6
Promedio anual 14,6 10.6 72,6 6

Como refleja tabla No.1, se obtuvo una efectividad promedio de 72,6 % del total de los casos tratados, con
un promedio de 6 sesiones de tratamiento por paciente. A diferencia del afio 2012, la mayor parte de los
casos tenian un grado de severidad de las UPD grado 2 y también, que la mayoria de los casos eran DM

tipo 2, clase de pacientes adecuados para ser tratado ambulatoriamente en el CAD Habana, ya que no tenian

un alto grado de severidad de la lesion ulcerosa en las extremidades inferiores de su cuerpo y por lo tanto,

requirieron una menor cantidad de sesiones de tratamiento con ese medicamento.

Con respecto a los costos de la intervencion sanitaria, se elabord un algoritmo para identificar todas las
acciones comprendidas en este tratamiento, para posteriormente medirlas en unidades fisicas y valorarlas
en términos econdmicos. Posteriormente, se midieron y valoraron las distintas acciones que formaron parte

de esta intervencidn sanitaria, cuyos resultados se muestran a continuacion en esta tabla No. 2:

Tabla 2. Estimacién de los costos de las distintas acciones para la intervencion sanitaria

Actividades de la Intervencion sanitaria

Costo/paciente ($/caso tratado)

Primera Consulta. Clasificacion del paciente (Equipo Multidisciplinario)

Pruebas diagndsticas (total)

Segunda Consulta. Seleccién del paciente (Equipo Multidisciplinario)
Sesion de Tratamiento. Enfermera/cada encuentro de tratamiento
Medicamentos y otros insumos/cada sesion de tratamiento

Material de curacion/cada sesion de tratamiento

Sesion intermedia de Curacién. Enfermera/cada sesion de curacion
Material de curacion/cada sesion de curacion

Sesion final de curacion (Enfermera + podélogo)

Material de curacion de la sesion final

Consulta final (Equipo Multidisciplinario)

46,22
187,76
41,83
4,79
541,60
0,36
4,79
0,56
8,45
0,36
41,83

Fuente: Estimacion Sub-Direccién Economia, INEN.

La estimacion de los costos directos relevantes de la intervencion sanitaria por afios en el tratamiento de

Heberprot P®, se comportd de la siguiente manera:



Tabla 3. Costos totales del tratamiento con el Heberprot P® para las UPD en el CAD Habana 2012-2016.

Afos Importes costo total Cantidad casos Costo promedio Promedio sesiones
(%) ($/paciente) tratamientos
2012 1111430 17 6537,8 11
2013 210939 10 21094 3,2
2014 44 530,7 19 23437 3,6
2015 558398 18 3.332,32 5
2016 26017,2 9 2890,8 7
Total 5 afios 25 8621,6 73 3542,8 6
Promedio anual 51724,3 14,6 35428 6

Con respecto al andlisis costo-consecuencias del tratamiento con el Heberprot P® para las UPD durante
los afios 2012-2016, se tienen los siguientes resultados por afio de esta terapia en el CAD Habana:

Tabla No. 4. Andlisis costo-consecuencias del tratamiento con el Heberprot P® en UPD

Afios Importe costo ~ Cant. casos Costo Cant. Costo/éxito Prom. sesiones
total (%) promedio éxitos ($/0lcera terapias
($/paciente) cicatrizada)
2012 111 143,0 17 6 537,8 14 79388 11
2013 210939 10 2109,4 6 35157 32
2014 44530,7 19 23437 14 31808 3,6
2015 55839,8 18 3.332,32 13 42954 5
2016 26 017,2 9 2890,8 6 4336,2 7
Total 5 afios 258621,6 73 3542,8 53 4879,7 6
Promedio 517243 14,6 3542,8 10.6 4879,7 6
anual

Como se puede apreciar en la tabla No.4, en el afio 2012 esta relacion costo-consecuencias tuvo un
resultado de $ 7 891,0/Glcera cicatrizada, mientras que en los afios del 2013 al 2016, esta relacion va
a disminuir considerablemente y estara en los rangos de valores entre los $ 3180,0/Ulcera cicatrizada a $ 4
336,2/ulcera cicatrizada, aspecto muy favorable en cuanto al resultado terapéutico y econdmico de esta
intervencion en el nivel primario de salud en el CAD Habana. Como resultado final, se obtuvo un
costo promedio de $ 3542,8/caso tratado, siendo menos costoso que los tratamientos convencionales



existentes en otros paises del mundo, y una relacion costo-consecuencias promedio por paciente de $ 4
879,7/ulcera cicatrizada, como éxito terapéutico en el periodo de tiempo del empleo de este medicamento
en el centro de atencion de salud durante los afios 2012-2016 (15-19).

El anélisis de sensibilidad se realiz6 para las variables: efectividad y costo directo mas relevante. Se estimd
las variaciones en los valores alcanzados que tuvieron estos parametros, para conocer si se produjo un
cambio importante de las variables en el resultado final de la evaluacion econdmica realizada, como se
expresa en las tablas siguientes:

Tabla 5. Andlisis de Sensibilidad. VVariable clave: Costos del Tratamiento

Parametros Valor del estudio +5% +10 % +15%
2012-2016

Costo promedio/paciente ($/caso) 35428 37199 3895,6 4074,2

Efectividad (% Ulceras cicatrizadas) 72,6 72,6 72,6 72,6

Relacién costo/consecuencias 4879,7 51238 5 365,8 5611,8

($/Glceras cicatrizadas)

Tabla 6. Andlisis de Sensibilidad. VVariable clave: Efectividad del Tratamiento

Parametros Valor del estudio -5% -10 % -15%
2012-2018

Efectividad (% Ulceras cicatrizadas) 72,6 69,0 65,7 61,7

Costo promedio/paciente ($/caso) 3542,8 3542.8 3542,8 3542,8

Relacién costo/consecuencias 4879,7 51344 53924 5742,0

($/dlceras cicatrizadas)

Por lo tanto, el analisis de sensibilidad realizado se corresponde con los resultados alcanzados en el
estudio, ya que el cambio de valores de los parametros fundamentales (efectividad y costo) no
producen sustancialmente una variacion de los resultados de la relacion costo-consecuencias promedio
de esta intervencion sanitaria en el CAD Habana durante los afios 2012-2016.

El Heberprot P® es un medicamento de la biotecnologia recombinante cuyo principio activo es el factor
de crecimiento epidérmico (EGF), con una presentacion actual en frasco de 75 pg para al tratamiento de las
UPD en la poblacion aquejada con este problema de salud (20-22). La inyeccién intralesional es
administrada en los tejidos profundos y alrededores de las heridas, y potencia de manera efectiva la
respuesta farmacodinamica en términos de granulacion del tejido y cicatrizacion de Ulceras complejas, tanto



isquémicas como neuropaticas, lo que repercute en la reduccién de las amputaciones relacionadas con la
diabetes (12,13).

En los paises occidentales, el costo econdmico del tratamiento convencional de una UPD en una persona
con diabetes se encuentra entre los USD $ 7 000 y los 10 000, y se ha calculado que el costo directo de una
amputacion asociada al pie diabético esta entre los USD $ 30 000 y los 60 000, asi como también, se ha
estimado que el costo de los cuidados posteriores del paciente curado de la UPD sin necesidad de
amputacion es de USD $ 27 000 (15-19).

En el contexto nacional del Sistema de Salud cubano, el tratamiento ambulatorio para la atencion primara
de salud es como promedio menor a los USD $ 4 000,0/paciente tratado, sobre la base de la equiparacion
monetaria de un USD $ igual a un $ peso cubano (14). Esto es posible, porque la salud en Cuba es
considerada como un elemental derecho social de la poblacion y el Estado cubano asume el total de los
gastos directos econdmicos que se derivan de esta intervencion sanitaria para los pacientes, asi como se
subsidia el precio de adquisicion que tiene el Heberprot P® para el Ministerio de Salud Publica (MINSAP)
de Cuba, por parte de la empresa productora de este medicamente que es el Centro de Ingenieria Genéticay
Biotecnologia (CIGB).

También, el Heberprot P® es tan efectivo para el tratamiento de las UPD que incide en una menor
cantidad de pacientes que tienen necesidad de someterse a una intervencién quirdrgica para la amputacion
de dedos y/o piernas (20-22), con una consiguiente disminucion del costo econdmico que tienen estas
intervenciones sanitarias para el pais, y el aumento de la calidad de vida de las personas que padecen de
este problema de salud en Cuba.

CONCLUSIONES

El tratamiento con el Heberprot P® es altamente efectivo para la cicatrizacion de las UPD, evitando en
gran medida las amputaciones de los miembros inferiores de los pacientes DM.

El costo promedio del tratamiento ambulatorio con el Heberprot P® para las UPD en el CAD Habana
durante los afios 2012-2016, es menos costoso que los tratamientos convencionales existentes en otros
paises del mundo, aspecto que favorece la relacion costo-consecuencias del éxito terapéutico de este
medicamento para los pacientes aquejados de este problema de salud en Cuba.

Los analisis de sensibilidad realizados a las variables claves del estudio (efectividad y costos del
tratamiento), arrojaron que no existieron cambios significativos en los resultados alcanzados en esta
investigacion.
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