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Resumen En la val idación de la quimiot erapia oral ,  el  farmacéut ico debe comprobar la 

idoneidad de la prescripción,  así como la corrección de su contenido,  apl icando los mismos 

estándares de seguridad para los cit ostát icos parenterales.  Cada vez hay más cánceres que 

t ienen disponibles t ratamientos por vía oral,  mej orando la sat isfacción del paciente,  ya que 

pueden t omarse en sus domici l ios sin necesidad de visi t ar el  hospi t al .  A medida que se 

incrementen los t ratamientos citostát icos por vía oral será mucho más importante asegurarse 

de que ese cumplimiento de los t ratamientos sea lo más ópt imo posible. Los nuevos citostát icos 

por vía oral son menos tóxicos, reducen los costes indirectos e implican una menor pérdida de 

t iempo para el paciente y sus cuidadores,  pero sus costes deberían estar por debaj o de un 

umbral aceptado por la sociedad. Para ayudar a esta toma de decisiones, deberemos emplear 

las herramientas que la farmacoeconomía pone en nuest ras manos.

© 2011 SEFH. Publicado por Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.

Pharmacoeconomic aspects of oral cytostatic agents

Abstract When validat ing oral chemotherapy, pharmacists should confi rm the suitabilit y and 

correctness of the prescript ion, applying the same safety standards as those used for parenteral 

cytostat ic drugs. There are an increasing number of cancers for which orally administered drugs 

are available, which increases pat ient  sat isfact ion as these drugs can be taken at  home without  

the need to visit  a hospital.  As oral cytostat ic t reatments increase, so does the importance of 

ensuring opt imal t reatment  compliance. The new oral cytostat ic agents are less toxic, reduce 

indirect  costs and imply less loss of t ime for pat ients and their families. However, the cost  of  

these agents should be below a threshold acceptable for society. As an aid to decision making, 

pharmacoeconomic tools should be used.

© 2011 SEFH. Published by Elsevier España, S.L. All rights reserved.
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Introducción

La efi cacia y la seguridad son los dos atributos básicos que de-
ben acompañar a cualquier tratamiento con medicamentos. El 
t ratamiento con citostát icos es un caso part icular en que habi-
tualmente el paciente acude a un hospital a recibir su t rata-
mient o,  aunque est e concept o ha evolucionado desde la 
introducción de los citostát icos orales.

El farmacéutico debe comprobar la idoneidad de la prescrip-
ción, así como la corrección de su contenido, aplicando los 
mismos estándares de seguridad en la validación de la quimio-
terapia oral que la que realiza para los citostát icos parentera-
les 1. El empleo de quimioterapia oral no está libre de riesgos y 
una dosis mal entendida y mal administ rada, diariamente, 
puede provocar reacciones graves en el paciente. En efecto, 
los citostát icos orales no son menos tóxicos que los tratamien-
tos intra venosos, y todos ellos presentan un estrecho intervalo 
terapéut ico que ponen al paciente en riesgo de sufrir peligro-
sos efectos secundarios 2,3.

Se incluyen como quimioterapia oral aquellos fármacos que 
tiene actividad antitumoral directa como capecitabina, ciclofos-
famida, busulfán, hidroxicarbamida, idarrubicina, clorambucilo, 
vinorelbina, tegafur, etopósido, topotecán, metotrexate y mel-
falán; o aquéllos que actúan dirigidos contra un receptor como 
imat inib, lapat inib, erlot inib, gefi t inib, sunit inib, sorafenib y 
everolimus. No se incluyen los fármacos hormonales o antihor-
monales (tamoxifeno, anastrozol), mientras que sí se incluyen la 
talidomida y la lenalidomida 4. Entre 2006 y 2007, sólo en Ingla-
terra se han prescrito más de 24 millones de dosis de citostáticos 
orales 4, y se espera que su número se incremente en los próxi-
mos años: de los 400 medicamentos que hay en invest igación, 
prácticamente un 25 % serán citostáticos orales 3,5,6.

El tratamiento del cáncer supone el mayor campo de innova-
ción en medicina, representando además un elevado impacto 
económico.  En efecto,  anualmente los costes de los ant i-
neoplásicos ascienden a 40.000 millones de dólares en todo el 
mundo 7. La Food and Drug Administ rat ion (FDA) ha aprobado 
53 nuevas indicaciones en oncología entre los años 2005 y 2007, 
18 de ellas correspondientes a nuevas moléculas. La FDA, en 
2003, tenía en invest igación 925 ant ineoplásicos, mientras que 
en 2008 esta cifra se había elevado a 1.440. Actualmente, las 
ventas de productos ant icancerosos crecen a un ritmo superior 
a un 15 % anual 7,8,9. Más del 90 % de los tratamientos antineoplá-
sicos aprobados por la FDA en los últ imos cuatro años t ienen un 
coste de más de 20.000 dólares anuales 10. A pesar del esfuerzo 
económico realizado, la tasa de mortalidad de la mayoría de 
cánceres ha descendido sólo modestamente y, comparat iva-
mente, mucho más lentamente que la mortalidad por patolo-
gía cardiovascular.  En EE.  UU. ,  los gast os sanit arios por 
habitante son más del doble de lo invert ido en nuestro país y, 
sin embargo, no presentan unas supervivencias en el t rata-
miento del cáncer mucho mejores que las del resto de países 
europeos (Schickedanz, 2010).

Vía oral frente a vía intravenosa 
en la administración de citostáticos 5-8,11-16

Punto de vista del paciente

Los pacientes pueden preferir la vía oral por las siguientes 
razones:

—  Mayor comodidad en su administ ración
—  Evitar desplazamientos al hospital de día
—  Evitar el t iempo necesario para la administ ración de la 

quimioterapia IV
—  Disminuir la ansiedad en los pacientes
—  Cuando el acceso venoso no es accesible
—  Menor riesgo de complicaciones

Los pacientes pueden preferir la vía int ravenosa cuando:

—  Le presuponen una mayor efi cacia a la vía int ravenosa
—  El número total de comprimidos supera los 6-8 por día
—  El paciente debe organizar su vida alrededor de la inges-

ta de la medicación, por ej emplo, el tegafur más uracilo 
debe tomarse t res veces al día y separado una hora de las 
comidas

—  La administ ración por vía oral va acompañada de un ma-
yor cont rol, como en la administ ración de vinorelbina; el 
elevado riesgo de neut ropenia grado 3-4 hace que se re-
quieran analít icas semanales

Punto de vista del oncólogo

Los facultat ivos pueden preferir la vía oral por:

—  Todas las razones que le convienen al paciente y que han 
sido citadas anteriormente

—  Para solucionar los problemas de escasez de personal, ya 
que sust ituir la quimioterapia int ravenosa por oral permi-
t iría incrementar en siete veces el número de pacientes 
t ratados 17.  Cambiar del esquema de Gramont  por capeci-
tabina oral en pacientes con cáncer colorrectal avanzado 
permit iría ahorrar más de 10 horas por paciente en visi-
tas médicas, lo que permit iría que por cada 50 pacientes 
con 5-fl uorouracilo int ravenoso se podrían t ratar ot ros 
350 pacientes con capecitabina oral 18.

Los facultat ivos pueden preferir la vía intravenosa cuando:

—  Asumen una mayor efi cacia que la vía oral
—  Problemas sobre la biodisponibilidad de los fármacos:

a) La presencia de glicoproteína P en el epitelio intest i-
nal impide la absorción de varios fármacos (por ej em-
plo: paclitaxel oral) 19.

b) Varios fármacos present an escasa biodisponibil idad 
cuando se administ ran por vía oral: vinorelbina (33 %), 
topotecán (35 %) y etopósido (40-75 %).

c) Elevada variabilidad en la biodisponibilidad de topote-
cán provoca una mayor incidencia de neut ropenia 
cuando se da la dosis máxima por vía oral f rente a la 
administ ración int ravenosa.

d) La biodisponibil idad de los cit ostát icos orales puede 
verse infl uida por la presencia de comida (tegafur).

e) Interacciones con ot ros medicamentos 8,18.  En pacien-
tes con gliobastoma, la administ ración de un ant iepi-
lépt ico inductor hepát ico requiere la administ ración 
de 500 mg de imat inib cada 12 horas, mient ras que, si 
no se administ ra el ant iepilépt ico,  es sufi ciente con 
400 mg diarios. La administ ración conj unta de erlot i-
nib con inhibidores (ciprofl oxacino, it raconazol) o in-
ductores (fenit oína,  carbamacepina o fenobarbit al) 
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del  CYP3A4 e inhibidores de la bomba de prot ones 
(que al alterar el pH del t racto digest ivo pueden modi-
fi car la biodisponibilidad y la solubilidad del erlot inib, 
provocando t oxicidades inesperadas o import ant es 
pérdidas de efi cacia) 6.

f) No t ienen la seguridad del cumplimiento correcto y la 
vía int ravenosa proporciona una mayor oportunidad 
de monitorizar el t ratamiento. Un 43 % de los pacien-
tes con cáncer de mama no tomaba el citostát ico oral 
t al  como había sido prescrit o 20.  Con los cit ostát icos 
orales se pueden cont inuar presentando sobredosifi ca-
ciones incluso en presencia de toxicidades que pongan 
en riesgo la vida del paciente, por lo que es imprescin-
dible realizar un aj uste de dosis individualizado para 
el manej o adecuado de los efectos adversos.

g) Por las difi cultades asociadas a poblaciones especiales 
que presenten síndrome de malabsorción, disfuncio-
nes hepát icas, alteraciones orofaríngeas u obst rucción 
intest inal.

h) Por el sistema de pago al oncólogo:  en EE. UU.,  Me-
dicare paga al  oncólogo por la administ ración de 
 quimioterapia int ravenosa, pero no cubre la adminis-
t ración de citostát icos orales, por lo que su remune-
ración económica es muy super ior  si  administ ran 
quimioterapia int ravenosa que si la administ ran por 
vía oral 6.  En la últ ima década los salarios de los oncó-
logos (al menos los de EE. UU.) se han incrementado 
en un 86 % cuando su act ividad ha crecido un 12 % 7.  
Actualmente,  Medicare abona al oncólogo un precio 
medio más un 6 % del precio del fármaco, lo que crea 
un “ incent ivo perverso” , pues cuanto más caros sean 
los t ratamientos prescritos, mayor es el margen y, por 
lo t anto,  el  benefi cio económico.  La mediana anual 
del  sal ar i o de l os oncól ogos,  en EE.  UU.  es de 
358.000 dólares, siendo la media de 523.000. El 10 % 
de los oncólogos ganaban, en el 2006, más de un 1 mi-
llón de dólares anuales 10.

Errores de medicación y cumplimiento 
con citostáticos orales

Ent re 1993 y 2002 se han descr i t o 25 f al lecimient os y 
26 efectos adversos graves asociados con errores en la pres-
cripción de metot rexate oral, debido a que los pacientes no 
recibieron sufi ciente información o ésta fue inadecuada 3.  Se 
han descrito t res muertes y más de 400 errores relacionados 
con la administ ración de citostát icos orales ent re los años 
2003 y 2007;  la mit ad de los cuales estaban relacionados 
con una dosis, una frecuencia o una duración de t ratamien-
to inadecuada 4.

En caso de producirse un error en la prescripción, valida-
ción,  dispensación o de comprensión por part e de un pa-
cient e de un medicament o cit ost át ico oral ,  ést e no será 
detectado hasta la próxima dispensación o la próxima vista 
médica. Por tanto, es importante seguir una serie de reco-
mendaciones dirigidas a disminuir el error y facilitar la com-
prensión del paciente o familiar 2:

a)  Describir las dosis de las diferentes t omas:  indicar nú-
mero de formas farmacéut icas que deben ser t omadas 

por dosis, evitando especifi car únicamente la dosis diaria 
total.

b)  Ident ifi car el número de dosis que deben tomarse, iden-
t ifi cando el número de tomas al día y sin dej ar duda a la 
confusión.

c)  Aj ustar la dosis a la presentación disponible de las for-
mas orales sólidas: por ej emplo, lomust ina 130 mg/ m 2,  
dosis prescrita = 208 mg, entonces dispensar lomust ina 
200 mg equivalente a 5 cápsulas.

d)  En relación con las comidas: por ej emplo cuando se pres-
cribe erlot inib 150 mg una vez al día,  cada día durante 
30 días,  se debe indicar:  t omar separado al menos dos 
horas, de las comidas.

e)  Medicación de soporte y concomitante (temozolomida y 
ant iemét icos).

f)  Confi rmación de la comprensión por parte del paciente 
en la dispensación.

La exist encia de personal  especial izado que real ice al 
principio de cada t ratamiento con cit ostát icos orales una 
sesión personalizada de 60-90 minutos, la ent rega de calen-
darios que recuerden cómo administ rar correctamente la 
medicación,  hacer que el paciente conozca y comprenda 
cuales son los efectos adversos que se pueden presentar y 
disponer de kit s que les ayuden a cont rolar sus efectos ad-
versos han demost rado que son est rategias que mej oran el 
cumplimiento con los citostát icos orales y, por lo tanto, los 
resultados clínicos asociados 3-5,20,21.  A medida que se incre-
menten los t ratamientos citostát icos por vía oral será mu-
cho más importante asegurarse que ese cumplimiento de los 
t ratamientos sea lo más ópt imo posible 11.

La ef icacia,  y t ambién la t oxicidad,  de los cit ost át icos 
orales dependen de la adherencia adecuada a la dosis pres-
crita, siendo el paciente el últ imo responsable de garant izar 
un cumplimiento ópt imo 6.  Ent re las razones que se han des-
crito para j ust ifi car este baj o cumplimento destacan las si-
guient es:  sent i r  que se est á mej or y dej ar de t omar el 
fármaco; sent ir que se está peor y dej ar de tomar el fárma-
co; la dosifi cación del citostát ico oral es complicada y con-
fusa; incapacidad para fi nanciar medicamentos caros 15.

En ocasiones, la aparición de efectos adversos, más allá 
de lo que es tolerable o seguro, puede hacer que el pacien-
te dej e de tomarse la medicación. Estas “ vacaciones tera-
péut icas”  pueden increment ar los cost es asociados al 
t ratamiento por la medicación desperdiciada, por la pérdida 
de los avances obtenidos con la terapia, por la progresión de 
la enfermedad y por una ut il ización adicional de servicios 
sanitarios a medida que se deteriora la salud del paciente. 
La quimioterapia oral también puede producir efectos ad-
versos importantes que, al no ser detectados hasta la próxi-
ma recogida de medicación o la visi t a con el  oncólogo, 
pueden afectar a la situación clínica del paciente 11.

Asegurar el cumplimiento de la quimioterapia oral es dif í-
cil al tomarse en el domicilio del propio paciente, y sólo se 
puede monitorizar en función de lo que el paciente not ifi ca, 
lo que supone no poder aplicar mediciones externas como el 
recuento de comprimidos 6 o por el efecto Hawthorne 15.

A pesar de conocer el hecho de que la supervivencia del 
paciente y la mej ora de su sit uación clínica dependen de 
una ingesta adecuada de la medicación oral,  las sobredosi-
fi caciones, las infradosifi caciones y los errores en la admi-
ni st r aci ón de l a qui mi ot er api a or al  (por  ej empl o: 
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presencia/ ausencia de comidas o administ ración en el mo-
mento inadecuado) pueden hacer que hasta el 80 % de los 
pacientes no se tomen los citostát icos orales tal como se los 
ha prescrito el oncólogo. Entendiéndose cumplimiento tera-
péut ico a tomarse la medicación, tal como ha sido prescri-
ta,  en más de un 85 % de las tomas. Ent re los factores que 
elevan el riesgo de no cumplimiento destacan 11:  a) comple-
j idad del régimen terapéut ico; b) la edad del paciente (se 
han descrito especiales problemas de cumplimiento en los 
adolescent es);  c) las expect at ivas del  pacient e sobre la 
efect ividad del t ratamiento; d) la gravedad de la enferme-
dad y el cambio clínico esperado; e) la “ educación sanita-
r ia”  que t engan el  pacient e y su fami l ia;  f ) una escasa 
supervisión de la adherencia por parte de los profesionales 
del hospital.

Una preocupación expresada por los oncólogos es que los 
pacientes infranot ifi quen los efectos adversos asociados con 
la administ ración de cit ostát icos orales.  En efecto,  en un 
estudio se ha detectado que un 23 % de los pacientes que 
habían tenido un efecto adverso no lo habían not ifi cado por-
que pensaban que la quimioterapia oral t iene que estar aso-
ciada a una mej or  t olerancia o porque t emen que si 
comunican el efecto adverso se suspenderá la quimiotera-
pia, con el riesgo de avance del tumor que ello supone 4.  Los 
sistemas de contaj e de comprimidos no aseguran la ingesta 
adecuada de los citostát icos orales 6.

Ent re los métodos descritos para mej orar el cumplimiento 
de la quimioterapia oral destacan las llamadas telefónicas o 
recordatorios elect rónicos, incrementar la educación de los 
pacientes y de sus cuidadores y un manej o adecuado de los 
efectos adversos asociados al t ratamiento 15,22.

Estudios farmacoeconómicos

En los ensayos clínicos de medicamentos citostát icos, el in-
cremento de la supervivencia es generalmente el principal 
obj et ivo. Sin embargo, en la práct ica clínica estos resulta-
dos de supervivencia se suelen emplear para la selección del 
t ratamiento, mient ras que la decisión clínica de cont inuar 
con las mismas dosis, reducir la dosis de quimioterapia ad-
minist rada o incluso suspender los t ratamientos están rela-
cionados con la aparición de los efectos adversos,  y éstos 
pueden evaluarse con escalas validadas de la calidad de vida 
de los pacientes. La administ ración oral de citostát icos, en 
principio, está asociada con una menor tasa de efectos ad-
versos que la vía int ravenosa, con la mej ora que ello supone 
para la calidad de vida, y pueden reducir los costes globales 
del sistema sanitario 12.

En un estudio de pacientes con cánceres incurables y que 
recibían quimioterapia paliat iva, el 89 % alegaron que prefe-
rirían la vía oral a la int ravenosa. Sin embargo, el 70 % ale-
garon que no aceptarían una menor tasa de respuesta y un 
74 % dij eron que no aceptarían una menor duración de la 
respuesta por el hecho de emplear la vía oral. Como era de 
prever, la efi cacia del t ratamiento en este t ipo de pacientes 
está por encima de la comodidad de la administ ración del 
t ratamiento 23.

En cáncer colorrectal metastát ico (CCRM), la administ ra-
ción de capecitabina oral generó menores estancias hospita-
lar ias para recibi r  l a quimiot erapia,  menores días de 
hospitalización ocasionados por los efectos adversos y una 

menor necesidad de fármacos para t ratar efectos adversos 
(ut ilizando fl uconazol y antagonistas del 5-HT3). En un estu-
dio francés en pacientes con cáncer de colon estadio III,  la 
administ ración de capecit abina generó unos ahorros de 
7.025 dólares por paciente cuando se comparaba con el pro-
tocolo de la Clínica Mayo y de 3.569 dólares cuando se com-
paraba con el protocolo de Gramont  24. En un estudio italiano 
también se demost raba que la capecitabina era la est rate-
gia dominante, generando unos ahorros de 2.234 euros por 
paciente 25.

Capecitabina ha demost rado ser más coste-efect iva que 
la administ ración int ravenosa de 5-FU, de gemcitabina y de 
vinorelbina 5.  Un análisis farmacoeconómico de capecitabi-
na oral frente a 5-fl uorouracilo más leucovorin en pacientes 
con cáncer de colon grado C de Dukes, aunque los costes de 
adquisición fueron superiores para capecitabina (2.081 fren-
te a 602 libras),  los mayores costes asociados con la admi-
nist ración de la quimioterapia int ravenosa (los pacientes 
con 5FU/ LV necesitaron 28 visitas frente a las 7,4 visitas de 
los pacient es con capecit abina),  el  empleo de fármacos 
más económicos para t ratar los efectos adversos asociados 
con la administ ración de quimioterapia y el menor t iempo 
empleado en visitas (27 frente a 125 horas) permit ieron ob-
tener unos costes un 57 % inferiores con la administ ración 
de capecitabina. Los ahorros est imados serían de 3.700 l i-
bras por paciente, que se elevan a 5.000 l ibras si se inclu-
yen los cost es asociados al  desplazamient o del  pacient e 
(3.357 con capecitabina frente a 8.528 libras con 5FU/ LV). 
La supervivencia a 36 meses fue del 81,3 % con capecitabina 
y de 77,6 % con 5FU/ LV (diferencia absolut a del  3,7 %) lo 
que hace que el t ratamiento con capecitabina sea la opción 
dominante 26.

En un estudio en el que se analizaba el coste del t rata-
miento de cisplat ino más capecitabina f rente a cisplat ino 
más fl uorouracilo en pacientes con cáncer gást rico, los cos-
tes en la rama con capecitabina fueron de 2.688 dólares por 
paciente y de 4.014 dólares en los pacientes t ratados en el 
brazo de fl uorouracilo 27.

Se analizó la ut il ización de capecitabina en cáncer colo-
rrectal metastásico (CCRM) (bien en monoterapia, bien aso-
ciado a oxaliplat ino),  en monoterapia en cáncer de mama 
metastásico (CMM) y el uso de erlot inib en monoterapia en 
cáncer de pulmón no microcít ico metastásico (CPNM), y se 
compararon los costes asociados con los obtenidos con la 
quimioterapia int ravenosa habitual. El coste asociado al t ra-
tamiento int ravenoso fue el siguiente: a) CCRM: 20.200 euros 
y 11.258 euros con capecitabina (ahorro de 8.943 euros por 
paciente); b) CMM: 13.775 euros y 4.703 euros con capecita-
bina (ahorro de 9.072 euros por pacient e);  y c) CPNM: 
12. 405 euros y 10. 141 euros con er lot inib (ahorro de 
2.264 euros por paciente) 28.

En pacientes con cáncer de mama metastásico, la admi-
nist ración de capecitabina tenía unos costes mensuales por 
pacient e inferiores a los de vinorelbina (7.032 f rent e a 
9. 660 dólares),  a l os de gemci t abina (6. 930 f rent e a 
12. 716 dól ares) ,  a l os de t axanos más ant raci cl i na 
(10.895 frente a 13.115 dólares) y frente a ot ros protocolos 
con taxanos (9.253 frente a 12.116 dólares). Estos menores 
costes están relacionados con una menor t asa de efectos 
adversos (mielosupresión y eventos gast rointest inales) y por 
los menores costes asociados con la administ ración de cape-
cit abina 29 (Rugo).  Se ha real izado un estudio en que a los 
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pacientes HER + y resistentes al t rastuzumab que recibieron 
capecitabina y lapat inib, observando que el coste de añadir 
el lapat inib a la capecitabina fue de 10.630 dólares con una 
ganancia esperada de 0,12 años aj ust ados por cal idad 
(AVAC),  obt eniendo un cost e-efect ividad increment al  de 
166.113 dólares por AVAC, por lo que la adición de lapat inib 
en estas condiciones, claramente, no es una opción coste-
efect iva 29.

En un estudio coste-benefi cio realizado en pacientes con 
cáncer colorrectal,  la administ ración de capecitabina oral 
f rente al protocolo de la Clínica Mayo generó unos ahorros 
por paciente de 1.610 euros, si se empleaba en primera lí-
nea, y de 943 euros si se empleaba en adyudancia 30.  Los be-
nef icios cl ínicos deben ser expresados como t érminos 
absolutos más que como términos relat ivos, ya que ello evi-
t a sobrest imaciones del benef icio cl ínico.  Además,  est as 
mediciones de benefi cios clínicos deben ser t ransparente y 
fáciles de interpretar 9.

En pacientes con cáncer de pulmón no microcít ico, se ha 
realizado un estudio de impacto presupuestario en el que se 
simulaba el t ratamiento de 50.000 pacientes. Como t rata-
miento de segunda línea, se comparaba erlot inib f rente a 
docetaxel y permet rexed (30 % de los pacientes reciben er-
lot inib), y en tercera línea se comparaba erlonit inib frente 
a t ratamiento paliat ivo (90 % de los pacientes reciben erlot i-
nib), obteniendo que los costes para un año de t ratamiento 
era de 382.418 dólares para los pacientes que recibieron er-
lot inib y de 380.968 para los pacientes sin erlot inib (diferen-
cia de 1.450 dólares) 31.

Ent re las limitaciones de los estudios de coste efect ividad 
realizados con citostát icos orales hay que destacar que pue-
den estar basados en el análisis de grandes bases de datos, 
que se pueden haber real izado en diferentes periodos de 
t iempo y que se presenten diferencias import antes en el 
diseño de los estudios y en los criterios de selección de las 
poblaciones analizadas 28.

En un estudio realizado en pacientes con cáncer de colon 
metastásico, los pacientes que recibieron la quimioterapia 
en su domicil io recibieron 5,3 ciclos,  mient ras que los pa-
cientes que la recibieron en la consulta privada del oncólo-
go recibieron 9,0 ciclos.  Es fácil  imaginar el impacto que 
t iene donde se recogen los datos de consumos sobre los cos-
tes en un estudio de farmacoeconomía 32.  En ciertas ocasio-
nes,  el  cost e del  t rat amient o est á inf luenciado por la 
indicación para la que se emplea;  así,  lenal idomida,  que 
tenía un coste de 55.000 dólares por paciente/ año cuando 
se empleaba como t ratamiento de la anemia asociada a sín-
drome mielodisplást ico (10 mg/ día),  elevó su precio hasta 
74.000 dólares por pacient e/ año en cuant o se aprobó su 
empleo en mieloma múlt iple (25 mg/ día) (Curt iss,  2006). 
Las conclusiones de diferentes estudios farmacoeconómicos 
pueden diferir ent re las diversas agencias evaluadoras. Ade-
más, hay que reevaluar el nuevo impacto económico ante la 
ampliación de las indicaciones clínicas para las que se em-
plea el fármaco 33.

El valor de los citostáticos orales

Para la mayoría de bienes y servicios, la competencia de los 
mercados aj usta el valor que los consumidores dan a las co-
sas con el coste de producción de los fabricantes. Si los con-

sumidores están bien informados y les pertenece el dinero 
que gastan, los precios que ellos están dispuestos a pagar se 
acaban acercando al valor del producto,  al t iempo que la 
competencia obliga a los fabricantes a aj ustar este precio a 
los costes de fabricación. Sin embargo, en salud está mucho 
menos claro lo que es valor, precio y coste. A los pacientes, 
a los que fi nancian la sanidad e incluso a los médicos,  en 
ocasiones les falta información sobre la efect ividad y ries-
gos, especialmente con los nuevos medicamentos. Además, 
las patentes l imit an la competencia y reducen la presión 
compet it iva sobre el precio de los productos 34.  En el año 
2000, en EE. UU., se emplearon 128.000 millones de dólares 
en medicamentos (incremento del 13,6 % respecto al año 
anterior); de esa subida en el gasto, un 3,9 % fue ocasionado 
por incrementos de precios y un 9,7 % por un incremento en 
su ut ilización 35.

Uno de los asuntos más espinosos en medicina es el con-
cepto de qué es lo que const it uye valor en salud,  ya que 
conocer y acotar este concepto nos llevará a conocer dónde 
y cómo estamos empleando nuest ros recursos 9.  El término 
valor en cáncer lo podríamos defi nir como aquel t ratamien-
to o procedimiento que prologa la vida del paciente y/ o me-
j ora su calidad de vida con unos costes por AVAC razonables 
para la sociedad 36.

En una reunión de consenso, organizada por el Inst it uto 
de Medicina en EE. UU., y que reunió a oncólogos, invest iga-
dores,  pacient es,  indust ria farmacéut ica,  economist as y 
gestores para defi nir qué es lo que t iene valor en el t rata-
miento del cáncer, se ha concluido que está const ituido por 
diversas dimensiones como son: resultados,  cuidados,  pa-
cientes y costes. Y que la medición de la dimensión econó-
mica debe realizarse con costes por AVAC, es decir, dólares o 
euros/ AVAC 7.  La comparación de los costes por AVAC propor-
ciona una medida razonable para medir el valor obtenido 
por cada dólar gastado y proporciona un método estandari-
zado para evaluar costes y resultados. Al analizar fármacos 
para el cáncer frente a fármacos ut il izados en ot ro t ipo de 
indicaciones se han obtenido mayores valores de coste-ut ili-
dad (media,  mediana y mínimo) con los ant ineoplásicos 
(68.000, 71.000 y 63.000 dólares) frente a los que no lo son 
(63.037, 63.000 y 9.225 dólares) 34.

En un momento de recursos limitados y de un incremento 
incesante de los costes de los nuevos t ratamientos oncológi-
cos, es razonable considerar qué es lo que aporta valor tan-
to para el paciente como para la sociedad cuando se toman 
decisiones en el t ratamiento de los pacientes oncológicos 9.  
Aunque los nuevos t ratamientos pueden ofrecer benefi cios 
en salud, sus elevados precios plantean si los recursos que 
dest inamos a su adquisición no podrían invert irse en ot ras 
intervenciones sanitarias con un rat io coste-efect ividad más 
favorable. En efecto, para el Inst ituto Británico para la Sa-
lud y Excelencia Clínica (NICE) aquellas con un coste-efect i-
vidad infer ior a 40.000 euros serían rent ables,  aunque 
recientemente NICE ha relaj ado este l ímite para aquellos 
cánceres poco frecuentes que generarán un limitado impac-
to en las cuentas del Nat ional Health Service (NHS) 36,  si hay 
que plantearse la sostenibil idad del sistema sanitario o el 
copago por parte de los pacientes y, sobre todo, si los bene-
fi cios obtenidos compensan los elevados costes asociados 
con su administ ración 34.  En cuanto a la evaluación de los 
costes,  la int roducción de fórmulas de copago,  cuando el 
paciente no abona más de un 20 % del valor del fármaco, no 
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promociona el uso de los t ratamiento con mayor “ ut il idad 
terapéut ica” , sino tan sólo de los de “ menor coste”  7.

El vert iginoso incremento de los costes de la quimiotera-
pia en los úl t imos t iempos nos hace ser más exigent es al 
analizar si se ha incrementado del mismo modo el valor de 
los resultados clínicos obtenidos. Aunque los costes/ AVAC de 
la mayoría de nuevos ant ineoplásicos son dif íciles de calcu-
lar,  con frecuencia exceden los 100.000 dólares/ AVAC. Por 
ej emplo, para bevacizumab en cáncer colorrectal metastá-
sico o cáncer de mama los costes oscilan ent re 200.000 y 
300.000 dólares/ AVAC, y por tanto el NICE ha recomendado 
que no sea fi nanciado por el NHS. Recientemente,  un alto 
ej ecut ivo de la indust ria farmacéut ica ha reconocido que de 
las nuevas moléculas que están a punto de comercial izar 
“ ninguna de el l as est á por  debaj o de 300. 000 dól a-
res/ AVAC”  36.

A los oncólogos se les pide que t ienen que ponderar si los 
benefi cios clínicos esperados superan los costes del t rata-
miento, pero incorporar estas decisiones a su práct ica clíni-
ca no suele ser muy de su agrado (el 88 % de los oncólogos 
creen que el coste de los t ratamientos no debería infl uir en 
sus decisiones terapéut icas y consideran que un benefi cio 
clínico de un par de meses ya j ust ifi caría un coste-efect ivi-
dad de 300.000 dólares/ AVAC 7).  Los pacientes deben elegir 
ent re cant idad y calidad de vida 37.  Hasta un 40 % de los pa-
cientes pueden estas preocupados por los costes del t rata-
miento oncológico, aunque la mayoría de ellos no t ransmiten 
nunca sus inquietudes a su médico 7.

Se ha analizado el impacto de la int roducción de nuevos 
fármacos en el t ratamiento del cáncer de colon metastási-
co, en dólares, durante ocho semanas (tabla 1). En el nume-
rador de la ecuación coste-benefi cio sin quimioterapia la 
supervivencia media es de 8 meses, de 12 meses con fl uo-
rouracilo y 21 meses con FOLFIRI o FOLFOX. La adición de 
bebacizumab o cetuximab incrementa el coste medio por 
paciente hasta 161.000 dólares, sin ninguna evidencia de un 
incremento de la supervivencia por encima de los 21 meses 
obtenidos con FOLFIRI o con FOLFOX 13.

Muchos de los nuevos ant ineoplásicos t ienen unos costes 
superiores a 25.000 dólares por año, mient ras que los bene-
f icios,  en los mej ores casos,  t an sólo alcanzan para unos 
pocos meses. En un estudio realizado con 139 oncólogos de 
EE.  UU.,  sólo el  30 % reconocía que el coste de los t rat a-
mientos infl uía en sus decisiones terapéut icas,  aunque un 
71 % creía que durante los próximos años se iba a incremen-

tar el cont rol sobre el coste económico de los t ratamientos. 
Un 62 % j ust i f icaba unos increment os de 70.000 dólares 
anuales sobre el t ratamiento de referencia, si se obtenía un 
benef icio adicional de sólo 2-4 meses,  mient ras que ot ro 
20 % adicional creía que para j ust ifi car este importe hacía 
falta un incremento de la supervivencia, como mínimo, de 
de 4-6 meses. El bevacizumab t iene un coste de 4.400 dóla-
res con un benef icio medio en supervivencia de 4,7 me-
ses 38.

Los pacientes con citostát icos orales pueden presentar in-
cumplimientos muy elevados; en esos casos, los costes de la 
quimioterapia oral al realizar el estudio farmacoeconómico, 
¿deben basarse en la adherencia real  o en la adherencia 
prescrita inicialmente? Por ot ro lado, en evaluaciones eco-
nómicas, los costes y benefi cios se ext rapolan a una dura-
ción de varios años; si la molécula original pierde su patente 
y se comercializan genéricos con una disminución de su pre-
cio ent re el 25 y el 75 %, ¿los estudios farmacoeconómicos 
deben ant icipar estos cambios futuros de precios? 39.  Es un 
error asumir en los estudios coste-efect ividad que el valor 
de la vida es lineal o si los AVAC deben tener diferente valor 
en función de la edad del paciente 36.  Si,  por muy elevados 
que sean los cost es/ AVAC de los nuevos ant ineoplásicos, 
nunca quedan fuera de la fi nanciación pública, ¿por qué ten-
dría que adaptarse la indust ria farmacéut ica a buscar fár-
macos que no superasen un determinado umbral? 36.

El t ratamiento con quimioterapia en pacientes terminales 
nos obliga a plantearnos hasta cuándo debemos administ rar 
quimioterapia cuando las expectat ivas de vida son mínimas. 
Ent re el 16 y el 20 % de los tumores sólidos en EE. UU., estu-
vieron recibiendo quimioterapia en los 14 días previos a su 
fallecimiento 10.  En algunas ocasiones, se incrementarían los 
AVAC obtenidos si estos elevados recursos económicos se 
empleasen en cribaj e de cáncer en lugar de emplearlos en 
pacientes terminales en los que el benefi cio clínico, en oca-
siones, tan sólo supone unos meses, o incluso semanas, adi-
cionales de vida (y además,  con una escasa cal idad de 
vida) 36.

Sólo hay dos caminos para reducir el coste de los medica-
ment os proporcionados a los pacient es:  o se reducen los 
medicamentos administ rados o se paga menos por el los 10.  
Los nuevos citostát icos administ rados por vía oral son menos 
tóxicos, reducen los costes indirectos, incluidos los costes 
de desplazamiento e implican una menor pérdida de t iempo 
para el paciente y sus cuidadores 16,  pero sus costes deberían 
estar por debaj o de un umbral (medido en coste/ AVAC) que 
la sociedad aceptase gastarse en su adquisición, así como no 
dedicar esos recursos económicos a ot ras act ividades.

Confl icto de intereses

Los autores declaran no tener ningún confl icto de intereses, 
actual o pasado,  con lo que se expone en el presente ar-
t ículo ni con los laboratorios que comercializan los medica-
mentos mencionados en el mismo.
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