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RESUMEN

Introduccion: El cancer de préstata es uno de los de mayor incidencia en el hombre.
No obstante, con la deteccion precoz y el avance en sus tratamientos, se logra
reducir la mortalidad por esta causa. Garantizar las terapias para incrementar la
sobrevida en los enfermos con esta enfermedad, debe ser una practica de los
sistemas salud.

Objetivo: Analizar la correspondencia entre el consumo de flutamida, bicalutamida
y goserelina y la demanda realizada por los servicios de salud de la provincia
Artemisa.

Métodos: Se realizé un estudio descriptivo, con elementos de consecuencias

practicas. Se calculd el consumo en dosis diaria definida x 1000 hombres > 50
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afnos/dia de los farmacos objeto de estudio en la provincia Artemisa, de 2011 a 2019
y se corrobor6 el cumplimiento de las demandas anuales para cada uno.
Resultados: El consumo de flutamida y bicalutamida ha disminuido en los ultimos
anos, no asi para la goserelina, que ha ido en aumento con tendencia a estabilizarse.
Ademas, respecto a las demandas establecidas por el servicio de oncologia, se
observa que en el caso de flutamida, hasta 2014, hubo un consumo por encima de
la demanday, a partir de 2015, es mayor lo que se demanda que lo que se consume.
Con la bicalutamida y goserelina existe relacion entre lo planificado y lo que se
consume, no obstante, en 2019 no se cumplié con lo que demanda el servicio.
Conclusiones: Existe una tendencia a la disminucién en el consumo de flutamida en
los servicios de salud y un incremento en su demanda. Las tendencias de consumo
y demanda disminuyen en conjunto para la bicalutamida. En caso de la goserelina
incrementa su consumo y también la demanda.

Palabras clave: consumo; medicamentos; cancer de prostata.

ABSTRACT

Introduction: Prostate cancer is one of the most prevalent cancers in men. However,
with early detection and advances in its treatments, it is possible to reduce mortality
from this cause. Guaranteeing therapies to increase survival in patients with this
disease should be a practice of the health systems.

Objective: To analyze the correspondence between the consumption of flutamide,
bicalutamide and goserelin and the demand made by health services in Artemisa
province.

Methods: A descriptive study was carried out, with elements of practical
consequences. Consumption was calculated in defined daily dose x 1000 men > 50
years/day of the drugs under study in Artemisa province, from 2011 to 2019 and
compliance with the annual demands for each one was corroborated.

Results: The consumption of flutamide and bicalutamide has decreased in recent
years, but not for goserelin, which has been increasing with a tendency to stabilize.

In addition, with respect to the demands established by the oncology service, it is
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observed that in the case of flutamide, until 2014, there was consumption above
demand and, as of 2015, it is greater what is demanded than what is consumed.
With bicalutamide and goserelin there is a relationship between what is planned and
what is consumed, however, in 2019 it was not met what is demanded by the service.
Conclusions: There is a decreasing trend in the consumption of flutamide in health
services and an increase in its demand. Consumption and demand trends decrease
for bicalutamide as a whole. In the case of goserelin, consumption and demand
increase.

Keywords: consumption; drugs; prostate cancer.
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Introduccion

La muerte por tumores malignos es la segunda causa de defuncion en Cuba, con
una tasa de 223 por 100 000 habitantes, segun datos del anuario estadistico de
salud 2019. En el caso de la provincia Artemisa, en 2019 fallecieron 1146 personas
por tumores malignos, para una tasa de 222,8 por 100 000 habitantes, siendo la
primera causa de muerte.() El cancer de préstata es el segundo mas frecuente® y
la tercera causa de muerte por cancer en los hombres. En el mundo, en 2018 se
reportaron 1 276 106 enfermos con cancer de prostata, (7,1 %) del total de casos.®
Se estima que, a lo largo de la vida, uno de cada seis hombres desarrollara esta
enfermedad. En la provincia Artemisa, en el afio 2016 (datos publicados en 2020 por
el registro nacional de cancer), se diagnosticaron 190 casos de cancer de préstata;
para una tasa ajustada de 50,3 por 100 000 habitantes.®

No obstante a la elevada incidencia de esta enfermedad, el riesgo de mortalidad por
este tumor es inferior al 3 %, pues un elevado nimero de pacientes tienen un buen
pronostico siempre que se cuente con los tratamientos de eleccion.® Para lograr
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un cambio en el curso natural de las enfermedades oncoldgicas, es requisito
fundamental disponer de un adecuado stock de medicamentos antineoplasicos, lo
que incide positivamente en la calidad de vida y la supervivencia de los pacientes.
En este sentido, la planificacién de los recursos es un problema multifactorial que
garantiza una disponibilidad adaptada a las necesidades de los servicios de salud;
ademas, permite estimar los presupuestos necesarios para su adquisicioén, con el
fin de dar respuesta racional al tratamiento de la morbilidad de la poblacion.©?)

El rapido incremento del nimero de medicamentos antineoplasicos disponibles en
el mercado, asi como su repercusion en la economia sanitaria, ha motivado la
necesidad de realizar estudios de utilizacién de medicamentos (EUM) para conocer
y hacer un seguimiento de qué farmacos se utilizan, en qué cantidad y como son
utilizados para, en base a esto, hacer una terapéutica mas racional.® Se estima que,
globalmente, la mitad de los farmacos se prescriben, se dispensan y se consumen
de forma inadecuada.(®19.1)

Para la cuantificacién del consumo de medicamentos se utiliza la dosis diaria
definida (DDD): dosis de mantenimiento promedio de un farmaco en la principal
indicacidon en pacientes adultos. Este dato permite comparar el consumo de
farmacos de un mismo grupo, evitando las diferencias de precios o de
presentaciones. El consumo se expresa generalmente en DDD por 1000 habitantes
y por dia. Esta medida ofrece una idea del numero promedio de personas tratadas
diariamente con un farmaco o grupo de farmacos en una regién o pais.©

Se reporta en la literatura que, en el momento del diagndstico, entre el 5y el 10 % de
los pacientes con cancer de préstata presentan metastasis a distancia. En
pacientes con enfermedad diseminada, el tratamiento de privacién androgénica es
efectivo en mas de un 80 %; sin embargo, en 12 a 18 meses el cancer puede pasar
a ser resistente a la castracién.('? En muchos pacientes con cancer de prostata
avanzado se utiliza el tratamiento hormonal clasico, este se basa en una deprivacién
de testosterona utilizando analogos de la hormona luteinizante LHRH con/sin
antiandrégenos; se puede utilizar por separado o combinado y se conoce como

bloqueo androgénico completo (BAC).*13)
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Un uso adecuado y racional en la provincia de los farmacos de nuestro cuadro
basico para los tratamientos de deprivacién androgénica: Antiandrogénicos:
flutamida 250 mg tab y bicalutamida 50 mg tab y analogo de la hormona liberadora
de gonadotropina (goserelina 10,8 mg jeringuilla precargada), debe redundar en
disponer de una garantia para el cumplimiento de las terapias y mayor calidad de
vida y sobrevida de los pacientes que padecen esta enfermedad. Ademas, se evita
su déficit en los servicios, asi como el vencimiento por su no utilizacion.

El objetivo del presente estudio fue analizar la correspondencia entre el consumo
de flutamida, bicalutamida y goserelina y la demanda realizada por los servicios de

salud de la provincia.

Métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo, con elementos de consecuencias practicas en la
provincia Artemisa, desde el 1 de enero de 2011 al 31 de diciembre de 2019.
Fueron incluidas las variables consumo de medicamentos antiandrogénicos
(flutamida 250 mg en tabletas y bicalutamida 50 mg en tabletas) y anélogo de la
hormona liberadora de gonadotropina (goserelina 10,8 mg jeringuilla precargada);
asi como la demanda establecida por las instituciones de salud de la provincia para
cada uno de estos farmacos de 2011 a 2019.

Los datos de consumo de los medicamentos estudiados se obtuvieron a partir de
las ventas por productos de la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Artemisa, en el periodo comprendido desde el 1 de enero de 2011
hasta el 31 de diciembre de 2019. La demanda de estos farmacos fue la conciliada
en cada afio por el grupo de analisis y planificacion de medicamentos provincial con
los suministradores.

Los medicamentos se seleccionaron por pertenecer a grupos farmacolégicos
utilizados en el tratamiento del cancer de prostata avanzado y se clasificaron segun
el codigo ATC. Los datos de los medicamentos definidos para este estudio se
procesaron para la descripcion del consumo por medicamentos y por subgrupo
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farmacologico. Para los calculos de consumo se procesaron los datos de “dosis
diaria definida” (DDD, WHO collaborating centre for drug statistics methodology) de
los farmacos seleccionados para el estudio.('%

Se considerd para el calculo de la DDD x 1000 habitantes dia, lo planificado segun
la demanda de las instituciones de salud como consumo ideal y la cantidad de
unidades vendidas a dichas instituciones como consumo real. Los datos para
calcularlas se obtuvieron a partir de los datos brutos de ventas (blisteres, frascos,
bulbos) de la base de datos de Emcomed. Para el célculo de la DDD x 1000
habitantes dia en cada afio estudiado, se consider6 solo la poblacion masculina
mayor de 50 afios de la provincia (Anuarios estadisticos de Salud), por ser esta la
que aporta la mayor incidencia de esta enfermedad. En las edades de 0 a 49 afios
son muy raros los casos de cancer de prostata en estadio avanzado y, por tanto, no
inciden con el consumo de estos medicamentos.

Los cdlculos de DDD se realizaron mediante la siguiente formula: DDD x 1000hb/dia
= (gramos consumidos en el afio x 1000)/ (DDD x poblacion x 365).¢'") Toda la
informacidn se introdujo en una base de datos digitalizada creada en el software

EXCEL de Windows®©. Los resultados se presentaron en tablas y graficos.

Resultados

Al observar el consumo de los medicamentos estudiados, se corrobordé que
respecto a la flutamida ha fluctuado la cantidad de DDD x 1000 hombres > 50
anos/dia demandada, los afios 2015 (1,201) y 2016 (1,160) fueron los de mayor
valor. Esto se correspondi6 con el sobreconsumo de este medicamento en los afos
2012, 2013 y 2014. Como se observa en la figura 1, la cantidad demandada se
incrementd como tendencia hasta 2015 y el consumo disminuyd, por lo que no se
cumplié con la demanda desde 2015 y quedé por debajo del 50 % de esta en 2018 y
20109.
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Flutamida, LO2BBO01
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Fuente: Empresa Comercializadora de Medicamentos, Artemisa.

Fig. 1- Consumo y demanda de flutamida, L02BB01. Provincia Artemisa 2011-2019.

Para el caso de la bicalutamida, se observd un consumo estimado estable con
tendencia a disminuir; no obstante, en el afio 2013 hay un pico de demanda (2,282)
y de consumo (1,981) muy por encima del resto de los afios. La demanda y el
consumo de este medicamento se mantuvo con fluctuaciones en los afios
estudiados con un sobreconsumo respecto a la demanda en 2014, 2015y 2017; en
2016 el consumo del farmaco quedod por debajo de lo planificado. En 2018 y 2019
se incremento el plan de consumo; sin embargo, la demanda del farmaco tendié a

disminuir como se observa en la figura 2.

(C) ev-ne | Esta obra estd bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES




7 S,EJMEBM Revista Cubana de Farmacia. 2023;56(2):e857

2,5
m
5 2,0
.
o
[m}
[y
T 15
[}
wn 1
Q
23
S8 1,0
_DL
=
-gm
=i 0,5
gm 2
.
N
85
o< 0,0

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Real distribuido
—— (DDD x 1000 habitantes) 1,065 1,199 1,981 1,332 1,203 0,722 1,179 1,085 0,940

Cantidad demandada
—— (DDD x 1000 habitartes) 1,011 1,048 2,282 0,921 0,865 0,835 0,951 1,319 1,285

Fuente: Empresa Comercializadora de Medicamentos, Artemisa.

Fig. 2- Consumo y demanda de Bicalutamida, LO2BB03. Provincia Artemisa 2011-2019.

Para la goserelina, andlogo de la hormona liberadora de gonadotropina, al analizar
los datos recopilados de 2011 a 2019, se corrobord que tanto en la demanda como
el consumo hubo una tendencia al incremento. No obstante, a partir de 2015 (1,047)
hasta 2019 (0,985) el consumo ha fluctuado en valores alrededor de 1 DDD por cada
1000 hombres > 50 afios/dia. Paraddjicamente, se observa una disminucién ligera
de los planes de consumo de este farmaco de 2016 (1,165) a 2018 (1,099) y su
consumo continuaba en aumento. En el 2019, afio de mayor cantidad demanda
1,231 DDD por cada 1000 hombres > 50 afios/dia, se observé una disminucion en el
consumo respecto al ano anterior. Desde 2016 no se cubre la demanda de este
medicamento, excepto en 2018, cuando se aproximé el dato de su consumo a la

cantidad planificada por el grupo provincial de oncologia (fig. 3).
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Goserelina, LO2ZAEO3
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Fuente: Empresa Comercializadora de Medicamentos, Artemisa.

Fig. 3- Consumo y demanda de goserelina, Provincia Artemisa 2011-2019.

Discusion
Contar con los farmacos adecuados para el tratamiento de privacion androgénica
redunda un incremento de la sobrevida de los pacientes que la requieran, aunque no
exentos de eventos adversos.('% Este trabajo estuvo enfocado a describir los
patrones de consumo en el periodo de enero 2011 a diciembre 2019, de los
medicamentos con los que se cuenta en la provincia Artemisa para la privacion
androgénica; asi como el cumplimiento, por parte de los suministradores
mayoristas, de los estimados de consumo en estos afios. En el caso de la flutamida
observamos que su consumo, expresado en DDD x 1000 hombres > 50 afios/dia, ha
disminuido a partir de 2013; no obstante, se mantiene su demanda, aunque con
tendencia a disminuirla desde 2015; aun cuando se conoce que la disminucion de
su consumo no estuvo relacionada con la baja disponibilidad del farmaco. Esta
disminucion del consumo parece estar relacionada con el incremento de
disponibilidad de goserelina; ademas, el tratamiento con bicalutamida es solo una
dosis diaria y con flutamida son tres veces al dia, por tanto, es menos cémoda su
administracion para los pacientes; aunque, paraddjicamente, también se observa
como tendencia una disminucién del consumo de bicalutamida a partir de 2013,

aungue menos pronunciado respecto a la flutamida.
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Para el caso de la goserelina, de 2011 a 2016 se produjo un incremento constante
de las dosis demandadas, después de un ligero descenso en 2017y 2018, se vuelve
a incrementar el plan en 2019. En el caso del consumo de este farmaco, hasta 2015
se incrementa, pero a partir de este afio se estabiliza en alrededor de 1 DDD x 1000
hombres > 50 afnos/dia. Consideramos que, para garantizar el tratamiento a los
pacientes con esta enfermedad en la provincia, se deben mantener las demandas
anuales de goserelina y bicalutamida, disminuyendo los planes de flutamida.
Similares resultados se presentan en estudios realizados en Cuba, Malasia y
Taiwan.(1617.18) En Matanzas, en 2020, también se observa un incremento de los
planes de goserelina en unidades, duplicandose practicamente de 2012 a 2017 con
sobreconsumo de 2013 a 2016. Respecto a la bicalutamida, si hay diferencia, pues
en nuestro caso a partir de 2013 disminuyen los planes y el consumo de este
farmaco y en la provincia Matanzas se duplican de 2012 a 2017.("® También en el
trabajo publicado en Malasia sobre el consumo de estos farmacos en los afios 2008
y 2009, se observa un mayor consumo de goserelina respecto a la bicalutamida, la
flutamida fue el farmaco antiandrogénico de menor consumo, muy por debajo de la
bicalutamida.('”) Los resultados en el estudio realizado en Taiwan estan expresados
en tratamientos por persona, pero de igual forma se observa un incremento de
consumo de 2008 a 2014 para goserelina y bicalutamida. En el caso de flutamida,
de 2008 a 2012 hay un incremento, pero de 2012 en adelante comienza a disminuir
su consumo.(18)

En conclusion, hubo una tendencia a la disminucion en el consumo de flutamida en
los servicios de salud y un incremento de su demanda. Las tendencias de consumo
y demanda disminuyen en conjunto para la bicalutamida. En caso de la goserelina

incrementa su consumo y también la demanda.
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