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Informaciones de interés

ESTUDIO UTILIZACION DE HORMONA
DE CRECIMIENTO Vaquero Garcia MD'
EN 2002 Yécora Navarro MG

1. CREACION DEL COMITE ASESOR
DE HORMONA DE CRECIMIENTO

La Hormona de Crecimiento (HC) es un péptido
producido por el 16bulo anterior de la hipdsifis, cuya
funcién principal es estimular el crecimiento lineal del
nifio, manteniendo una tasa de crecimiento normal
hasta alcanzar la talla adulta.

En 1958 se comenzd a utilizar con fines terapéuti-
cos en forma de preparados extraidos de la hip6fisis de
caddveres humanos. Desde entonces fue administrada
de forma restringida a niflos con deficiencia de HC,
debido a su disponibilidad limitada. En 1985 fue retira-
da tras quedar demostrada su asociacién con la enfer-
medad de Creutzfeld-Jacob, y ese mismo afio comenzd
a producirse la HC recombinante.

El Ministerio de Sanidad y Consumo (Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios) autoriz6 el
empleo de este medicamento en nuestro pais, exclusiva-
mente para las indicaciones terapéuticas en las que esta-
ba probada su eficacia. Para permitir el acceso a este tra-
tamiento a la poblacién protegida y dado el elevado precio
del mismo, se procedi6 a incluirlo entre los dispensables
con cargo a los presupuestos de la Seguridad Social, exi-
giendo el cumplimiento de una serie de requisitos (diag-
ndstico hospitalario y visado de inspeccién), al ser una
medicacién no exenta de posibles efectos secundarios.

A pesar de ello, la Administracién Sanitaria identifi-
¢ un crecimiento espectacular de la frecuencia de pres-
cripcién de HC, que no se correspondia con la previsible
incidencia en la poblacién de las patologias para las que
estaba aprobado el medicamento, y que en 1989 lleg6 a
superar en cinco veces la de otros paises del entorno
occidental, lo que motivé que el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud (tras analizar la experien-
cia del Servicio Cataldn de la Salud, que en 1988 habia
establecido un Comité de expertos para supervisar la
correcta utilizacion de la HC), recomendara al INSALUD
y al resto de Administraciones Sanitarias con competen-
cias en materia de asistencia sanitaria (Andalucia, Pais
Vasco y Valencia) la creacién de Comités de expertos
para el uso racional de este medicamento.
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En base a lo anterior, la Secretaria de Asistencia
Sanitaria del Ministerio de Sanidad y Consumo cre6 el
Comité Asesor del INSALUD para la Hormona de
Crecimiento y sustancias relacionadas mediante la
Resolucién del 29 de marzo de 1989. El Comité Asesor
fue constituido por profesionales de reconocida expe-
riencia en el uso de la HC pertenecientes a hospitales
gestionados por el INSALUD, con la misién de informar
y asesorar sobre el uso correcto de este producto.

El Comité Asesor acordo6 los criterios de utilizacion
de la HC, disefi6 los protocolos para solicitar el trata-
miento (inicio y seguimiento), asi como el impreso del
consentimiento informado del paciente y estableci6 un
procedimiento de solicitud de tratamiento, que debia
renovarse con caracter anual. Todos estos acuerdos fue-
ron aprobados por la Direcciéon General del INSALUD
en las circulares y disposiciones correspondientes.

Concluidas el 31/12/2001 las transferencias sanitarias
a las diferentes Comunidades Auténomas gestionadas por
el INSALUD, se plante6 la necesidad de adoptar un acuer-
do respecto a la continuidad de este Comité, asi como del
“Comité Asesor del INSALUD para el tratamiento farma-
colégico de la Esclerosis Multiple” creado en 1997,
teniendo en cuenta la eficacia de ambos en el control del
gasto farmacéutico, demostrada en los afios de funciona-
miento de dichos 6rganos asesores (12 afios en Hormona
de Crecimiento y 5 afios en Esclerosis Multiple).

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud del 15/04/2002, acordd la vinculacion de los
Comités Asesores al citado Consejo, los cuales han
continuado funcionando en el Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria (antes INSALUD), coordinados por el
Area de Inspeccién de Farmacia, que lo ha venido rea-
lizando desde la constitucion de los mismos.

2. ACTIVIDADES DEL COMITE ASESOR

La actividad del Comité Asesor desde su creacion
puede resumirse con los datos siguientes:

— Tratamientos evaluados (1989-2002)

INSALUD ~ MUFACE'  Total
Nifios 8.808 286 9.094
Adultos 406 18 424
Total 9.214 304 9.518

' El Comité ha evaluado los protocolos remitidos por los Hospitales
del INSALUD, asi como los enviados por MUFACE, en virtud del
Convenio de colaboracion suscrito a partir de 1997 entre INSALUD
y dicha entidad.
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— Tratamientos denegados (1989-2002) (no retinen
los criterios autorizados para tratamiento):

% denegacion

Nifios 3.637 40%
Adultos 51 12%
Total 3.688

En este periodo, de los 9.518 protocolos evaluados,
han sido denegados 3.688 tratamientos por no reunir
los criterios de utilizacion de Hormona de Creci-
miento, consensuados por el Comité para cada una de
las indicaciones aprobadas oficialmente en Espaiia,
para el tratamiento con Hormona de Crecimiento.
Dichas indicaciones se relacionan seguidamente, junto
con el afio de su aprobacion por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo.

1. Talla baja por patologia de Hormona de Creci-
miento (1985).

2. Talla baja en Sindrome de Turner (1994).
3. Talla baja en Insuficiencia renal crénica (1995).

4. Tratamiento de adultos con deficiencia hipotdla-
mo-hiposifisaria (1997).

5. Talla baja y modificacién de la composicion cor-
poral en el Sindrome de Prader-Willi (2001).

A continuacién se sefalan las especialidades farma-
céuticas con Hormona de Crecimiento incluidas en el
Nomenclator de productos farmacéuticos de la Seguridad
Social, y las indicaciones que tienen autorizadas:

— Genotonorm (1, 2, 3,4y 5).
— Humatrope (1, 2, 3 y 4).

— Norditropin (1, 2, 3y 4).

— Saizen (1, 2,3y 4).

— Zomacton (1 y 2).

3. GASTO FARMACEUTICO

Las especialidades farmacéuticas con Hormona de
Crecimiento son de diagndstico hospitalario, y son fac-
turadas por las Oficinas de Farmacia (dispensacién con
receta oficial y visado de inspeccién).

El importe medio anual del tratamiento varia en
funcién del peso del paciente y la posologia recomen-
dada en cada caso para la indicacién, resultando un
costo medio de 15.100 euros/aiio a P.V.P. La duracién
media es de unos 10 afios para los nifios, siendo indefi-
nida para los adultos o hasta que alcancen 60 afios de
edad.

Se estima para 2002 que el gasto a través de recetas
de HC en el ambito analizado en el punto 4, y de acuer-
do con el censo anual de pacientes, se contabilice en
aproximadamente 16,6 millones de euros.
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4. TRATAMIENTOS EN 2002

En los dos cuadros siguientes (cuadro I y II), se ana-
lizan los tratamientos de Hormona de Crecimiento de
pacientes domiciliados en cada una de las provincias de
las Comunidades Auténomas que durante 2002 han
continuado adheridas al citado Comité (todas las ges-
tionadas por INSALUD hasta 31/12/2001, excepto
Baleares y Murcia).

En 2002, de las 318 solicitudes de nuevos trata-
mientos enviadas al Comité Asesor, han sido aproba-
das 140 de nifios y 33 de adultos, y denegadas 137 y
8 respectivamente (porcentaje de denegaciones 49%
y 20%).

En el cuadro II se incluyen exclusivamente los
pacientes que han recibido tratamiento de HC, en
algin o en todos los meses del afio, en funcién de la
fecha de aprobacién o suspension del protocolo de tra-
tamiento.

El contenido de cada columna es el siguiente:

— Permanecen: Tratamientos con seguimiento
anual aprobado por el Comité.

— Susp. Com.: Tratamientos con seguimiento
anual denegado por el Comité.

— Susp. Med.: Tratamientos con seguimiento anual
suspendido por el médico.

— Nuevos: Tratamientos aprobado su inicio en
2002 por el Comité.

— Censo: Promedio de pacientes que han sido tra-
tados en 2002 (considerando que el tiempo medio
de entrada y salida de cada paciente en el censo
es de 6 meses).

— Casos: Indice de pacientes tratados en 2002 por
cada 100.000 habitantes, especificandose los tra-
mos de 0-19 afios para tratamientos de la talla
baja y del resto de poblacién para el tratamiento
de adultos.

Del analisis de los datos, se obtienen los indices
globales para el dmbito de actuacién del Comité
Asesor de 43 tratamientos por 100.000 menores de 20
afos y de 2,2 tratamientos por cada 100.000 mayores
de esta edad, destacando por encima de los valores
medios los indices de la Comunidad Auténoma de
Aragon, con 82,2 tratamientos y 3,4 tratamientos res-
pectivamente.

En relacién con estos resultados debe tenerse en
cuenta que el Comité ha evaluado todos estos protoco-
los de acuerdo con los datos consignados por cada
facultativo. Corresponde a cada Administracion
Sanitaria competente en las Comunidades Auténomas
analizar la casuistica que origina estas desviaciones de
los valores medios.
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CUADRO I
SOLICITUDES DE TRATAMIENTO EN 2002
NINOS ADULTOS
Provincia/CCAA APTOS DENEG. % (DEN) | APTOS DENEG. % (DEN)
Huesca 4 100
Teruel 4 2 33 1 100
Zaragoza 14 34 71 1 0
Aragon 18 40 69 1 1 50
Asturias 6 5 45 1 0
Cantabria 2 5 71 1 0
Albacete 5 1 17
Ciudad Real 4 2 33 2 0
Cuenca 2 100
Guadalajara 2 0
Toledo 7 12 63 2 1 33
Castilla-La Mancha 18 17 49 4 1 20
Avila 2 100
Burgos 2 3 60 1 100
Ledn 3 4 57 3 1 25
Palencia 1 0 1 0
Salamanca 2 3 60
Segovia 1
Soria 1 100
Valladolid 4 9 69 2 0
Zamora 2 3 60
Castilla-Leon 14 25 64 7 2 22
Badajoz 7 5 42 5 2 29
Caceres 3 0 1 0
Extremadura 10 5 33 6 2 25
La Rioja 1 8 89
Madrid 71 30 30 12 2 14
Ceuta 2 100
Melilla 1
TOTAL 140 137 49 33 8 20

5. CONCLUSIONES

La creacion del Comité Asesor del INSALUD
para la utilizacién de Hormona de Crecimiento, ha
sido una de las medidas mas eficaces adoptadas por
la Administracién Sanitaria en los ultimos afios,
tanto por su repercusion en la contencién del gasto
farmacéutico como por la introduccién de unos cri-
terios diagnésticos y terapéuticos para el tratamien-
to de las patologias en las que estd indicado este
medicamento, contribuyendo especialmente a su
correcta prescripcion evitando las posibles yatroge-
nias derivadas de un uso inadecuado de este trata-
miento.
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CUADRO II
CENSO DE TRATAMIENTOS DE HORMONA DE CRECIMIENTO EN 2002
NINOS ADULTOS
Casos por Casos por
Provincia/Com. Auténoma Perma- - Susp.  Susp. Nuevos Censo 100.000 jPerma- - Susp. - Susp. Nuevos Censo 100.000
necen Com.  Med. entre 0y | necen Com. Med. resto
19 aios poblacion

Huesca 15 2 1 14 50,3 4 4 2,4
Teruel 21 1 4 23 121,0 3 3 2,7
Zaragoza 96 7 8 14 96 83,5 25 1 26 3,7
Aragén 132 10 9 18 132 82,2 32 0 0 1 33 34
Oviedo 50 2 2 6 51 39,1 4 1 5 0,5
Santander 22 1 2 23 30,1 9 1 10 2,2
Albacete 18 0 0 5 21 31,9 2 2 0,7
Ciudad Real 17 0 1 4 19 21,5 9 1 2 10 2,5
Cuenca 7 0 7 23,2 0,0
Guadalajara 9 1 1 2 9 34,6 4 4 2.8
Toledo 38 7 1 7 38 40,9 6 1 2 7 1,5
Castilla-La Mancha 89 8 3 18 93 31,0 21 2 4 22 1,5
Avila 5 0 1 5 194 3 323
Burgos 8 0 1 2 9 18,1 5 5 -1,9
Ledn 12 0 1 3 13 19,9 6 3 8 1,9
Palencia 6 1 1 6 24,1 2 1 3 1,8
Salamanca 40 3 1 2 39 80,7 7 2 6 2.1
Segovia 4 0 4 19,6 0 1 1 0,4
Soria 7 0 7 60,2 1 1 1,4
Valladolid 36 1 4 38 54,1 8 2 9 2,2
Zamora 9 1 2 10 36,4 5 5 3,0
Castilla-Leon 127 6 4 14 129 38,4 37 2 7 40 2,7
Badajoz 37 4 3 7 37 30,0 0 5 3 0,5
Caceres 30 1 2 3 30 442 11 1 12 3,7
Extremadura 67 5 5 10 67 35,0 11 6 14 1,7
Logroiio 9 1 1 9 24,2 1 1 0,5
Madrid 350 21 13 71 369 48,1 | 102 5 12 106 2,6
Ceuta 2 0 2 13,6 0,0
Melilla 1 0 1 7,4 0 1 1 1,1
TOTAL 849 54 36 140 874 43,2 | 217 7 2 33 229 2,2
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