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Introduccion y objetivos. En los Ultimos afios se han
producido cambios en el patron de utilizacion de los antihi-
pertensivos en Espafa. Describir este patrén de utiliza-
cién entre 1995 y 2001, su adecuacion a las recomenda-
ciones y sus repercusiones economicas ha sido el objetivo
del presente trabajo. Se ha dedicado particular atencién al
impacto que la introduccion de los antagonistas de los re-
ceptores de la angiotensina Il ha podido tener en el con-
sumo de otros subgrupos.

Pacientes y método. La informacion sobre el consumo
de antihipertensivos en Espana se obtuvo de la base
ECOM del Ministerio de Sanidad y Consumo, que contie-
ne las especialidades farmacéuticas facturadas con cargo
al Sistema Nacional de Salud en el ambito extrahospitala-
rio. El consumo se expresé en dosis diarias definidas
(DDD) por 1.000 habitantes y dia (DHD).

Resultados. ElI consumo de antihipertensivos en
Espana pas6 de 113,1 DHD en 1995 a 182,8 DHD en
2001 (un 61,6% de incremento). Para el afio 2001, los an-
tagonistas de receptores de la angiotensina Il supusieron
casi el 25% de los costes, frente a un 14% del consumo.
Para el conjunto de los antihipertensivos, los costes han
pasado de 646,42 millones de euros en 1995 a 1.144,77
en 2001.

Conclusiones. El consumo de antihipertensivos en
Espana se ha incrementando de un modo notable en los
Gltimos 7 anos. El coste global se ha incrementado de for-
ma proporcional, aunque la contribucion de los diferentes
subgrupos es muy desigual. El impacto de la introduccion
de los antagonistas de receptores de la angiotensina Il ha
sido muy importante, tanto en el consumo como en el cos-
te.
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Use of Antihypertensive Drugs in Spain (1995-2001)

Obijectives. In the last few years there have been chan-
ges in the pattern of consumption of antihypertensive
drugs in Spain. This study aimed to describe the pattern of
use in Spain from 1995 to 2001, its compliance with guide-
lines, and its economic impact. An aim of particular inte-
rest for our study was the impact of angiotensin Il receptor
antagonists on the consumption of the drugs from other
therapeutic subgroups.

Patients and method. Information on drug utilization
was obtained from the ECOM database of the Spanish
Ministry of Health, which records the number of packages
charged to the National Health System. Data were expres-
sed in defined daily dose (DDD) and DDD per 1000 inha-
bitants per day (DHD).

Results. Antihypertensive consumption in Spain increa-
sed from 113.1 DHD in 1995 to 182.8 in 2001 (an increase
of 61.65%). In 2001, angiotensin Il receptor antagonists
accounted for 25% of the costs and 14% of the consump-
tion. Overall, costs increased from 646.42 million euros in
1995 to 1144.77 million euros in 2001.

Conclusions. The consumption of antihypertensive
drugs in Spain has increased remarkably in the last 7
years. Likewise, costs have increased proportionately, alt-
hough the contributions of different therapeutic subgroups
have been unequal. The impact of angiotensin Il receptor
antagonists has been considerable, both on consumption
and on costs.
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INTRODUCCION

La hipertension arterial (HTA) se considera en la ac-
tualidad como uno de los mayores problemas de salud
publica, dada su importancia como factor de riesgo car-
diovascular. El reciente Informe sobre la Salud en el
Mundo 2002, de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS), establece que la HTA es la causa principal o
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ABREVIATURAS

HTA: hipertension arterial.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

BB: bloqueadores beta.

IECA: inhibidores de la enzima de conversion.

BCC: bloqueadores de los canales del calcio.

ARA-II: antagonistas de los receptores de la
angiotensina II.

DDD: dosis diarias definidas.

DHD: dosis diarias definidas por 1.000 habitantes
y dia.

CTD: coste del tratamiento diario.

SNS: Sistema Nacional de Salud.

EFG: especialidades farmacéuticas genéricas.

ATC: clasificacion anatomica terapéutica quimica
de los medicamentos.

secundaria de un 50% de las enfermedades cardiovas-
culares en todo el mundo'. En Espafa, 1 de cada
4 muertes totales y 1 de cada 2,5 muertes por enferme-
dades cardiovasculares estd relacionada con la HTA?.
En los dltimos afos se han producido notables cam-
bios en el tratamiento de la HTA en Espaiia. Entre 1985
y 1995, el consumo de antihipertensivos se triplicé y el
gasto farmacéutico que este consumo ocasionaba se
multiplicé por 8. Durante este periodo, el patrén de
consumo habfa cambiado de forma sustancial en cuan-
to a los farmacos utilizados, pero seguia adoleciendo
de una falta de adecuacion a las evidencias cientificas
disponibles. En 1995, los diuréticos tiacidicos y los
bloqueadores beta (BB) no suponian més del 30% del
consumo global, mientras que los inhibidores de la en-
zima de conversidon de la angiotensina (IECA) y los
bloqueadores de los canales de calcio (BCC) represen-
taban més de un 60%?>. Durante la segunda mitad de los
aflos noventa, la irrupcion de los antagonistas de los re-
ceptores de angiotensina II (ARA-II) en el mercado es-
paiiol ha enriquecido la oferta de antihipertensivos.
Estos nuevos principios activos son farmacos caros que
contribuyen a los importantes costes implicados en es-
tos tratamientos. Segtn datos del Sistema Nacional de
Salud (SNS), en 2001 se gastd 78.114 millones de pe-
setas en los hipotensores de accidn sobre el sistema re-
nina-angiotensina (IECA y ARA-II) y 45.990 millones
de pesetas en los BCC. Si a los costes de estos 2 sub-
grupos se les suma el del resto de los antihipertensivos,
resulta que estos farmacos estdn implicados en cerca
del 15%  del gasto  farmacéutico  total®.
Conocer cudl ha sido la evolucién de la oferta, del
consumo en los dmbitos publico y privado y de los cos-
tes implicados en los tratamientos antihipertensivos en
Espafia en estos dltimos afios ha sido el principal obje-
tivo de este trabajo. Otros objetivos han sido describir
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el impacto de los ARA-II en el consumo de otros sub-
grupos y la evolucién del coste del tratamiento diario
(CTD) de los diferentes antihipertensivos.

PACIENTES Y METODO

Para evaluar la oferta de antihipertensivos en
Espaia, se recogieron para los subgrupos y afios consi-
derados el nimero de principios activos y asociaciones
a dosis fijas, las especialidades y presentaciones co-
merciales incluidos en los Catdlogos de Especialidades
Farmacéuticas editados por el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos®.

Los datos de consumo se obtuvieron de la base de
datos ECOM del Ministerio de Sanidad y Consumo;
esta base de datos contiene informacion sobre el consu-
mo y el coste de las especialidades dispensadas en ofi-
cinas de farmacia con cargo al SNS. No incluye, por
tanto, el consumo intrahospitalario, el consumo privado
o0 a cargo de otras entidades aseguradoras, ni el consu-
mo de medicamentos sin receta o excluidos de la finan-
ciacién por el SNS®.

Con el fin de estimar los consumos fuera del SNS, se
dispuso de los datos de ventas de antihipertensivos
—periodo 1995-2000— suministrados por IMS Health
Espafia (International Marketing Services). Este infor-
me recoge las compras de las oficinas de farmacia a los
laboratorios y almacenes distribuidores. Se ha conside-
rado que todas las compras de las farmacias se tradu-
cen en ventas. La diferencia entre el consumo total y el
realizado con cargo al SNS se ha considerado consumo
privado.

Se ha estudiado el periodo 1995-2001. Todos los an-
tihipertensivos se adscribieron a 7 grandes grupos tera-
péuticos, con los consiguientes subgrupos:

1. Diuréticos

— CO03A y CO3B. Diuréticos de bajo techo solos.

— CO03C. Diuréticos de alto techo solos.

— CO03D. Diuréticos ahorradores de potasio solos.

— CO3E. Combinaciones de ahorradores de potasio
con otros diuréticos.

2. BB

— CO7A A. BB adrenérgicos no cardioselectivos so-
los.

— CO7A B. BB adrenérgicos cardioselectivos solos.

— CO7A G. Bloqueadores alfa y betaadrenérgicos.

— C07B, CO7C y CO7D. BB con diuréticos.

— CO7F. BB con otros antihipertensivos.

3. BCC

— C08: CO8C y CO8D. BCC (s6lo aquellos con indi-
cacién de antihipertensivos).

4. IECA

— CO9A. IECA solos.

— C09B A: IECA con diuréticos.

— C09B B: IECA con BCC.
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TABLA 1. Oferta de antihipertensivos en Espaiia (1995-2002)

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002
Principios activos y asociaciones a dosis fijas 9N 88 87 95 97 100 98 96
Especialidades 203 210 214 239 254 278 304 321
Presentaciones 409 431 434 492 538 587 649 696
Presentaciones de EFG - - - 26 40 84 143 196

EFG: especialidades farmacéuticas genéricas.

5. Antagonistas de los receptores de la angiotensina
II (ARA-II)

— C09C. ARA-II solos.

— C09D. ARA-II combinaciones.

6. Bloqueadores alfaadrenérgicos:

— CO2CA. Bloqueadores alfaadrenérgicos.

7. Otros antihipertensivos

— CO2A. Agentes antiadrenérgicos de accidn central.

— CO02D. Fdrmacos activos sobre el mitisculo liso ar-
teriolar.

— CO2L. Antihipertensivos y diuréticos en combina-
cion.

Los datos se expresaron en dosis diarias definidas
(DDD) por 1.000 habitantes y dia (DHD) y se utiliza-
ron los valores de las DDD propuestos por la OMS’3,
Para los principios activos no incluidos en la clasifica-
cién anatémica terapéutica quimica de la OMS (ATC)
y para las asociaciones a dosis fijas, se utiliz6 como
DDD la dosis recomendada por el laboratorio titular de

la autorizacion. La conversion se realizd mediante la
férmula siguiente:

N.° DHD = n°. de envases dispensados X n.° de for-
mas farmacéuticas por envase X n.° de mg por forma X
1.000 habitantes/DDD en mg X n.° de habitantes en la
zona geografica estudiada para el afio considerado X
365 dias.

Para los célculos se han utilizado las proyecciones y
estimaciones intercensales de poblacion de hecho pu-
blicadas por el Instituto Nacional de Estadistica
(www.ine.es)’.

Para el presente estudio se estimaron también los
costes totales de estos medicamentos, tanto en euros
corrientes del afio considerado como en euros constan-
tes, descontando el efecto de la inflacion. Para ello, se
han utilizado datos sobre el incremento del coste de la
vida suministrados por el Instituto Nacional de
Estadistica (www.ine.es)'?. Los costes totales se esti-

TABLA 2. Consumo en DHD de los 19 subgrupos de antihipertensivos. Datos de ECOM

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
Antiadrenérgicos de accion central 0,3 0,2 0,2 0,2 0,3 0,3 0,3
Bloqueadores alfa 11 1,7 2,3 2,8 3,3 4.4 5,4
Vasodilatadores directos 0,0 0,0 0,0 0,1 0,1 0,1 0,1
Antihipertensivos y diuréticos en combinacion 0,9 0,7 0,6 0,5 0,4 0,3 0,3
Diuréticos de bajo techo solos 12,5 13,2 13,4 13,8 14,3 15,0 15,6
Diuréticos de alto techo solos 6,0 6,7 75 8,4 9,4 10,5 11,6
Diuréticos ahorradores de potasio solos 1,5 1,6 1,7 1,7 1,8 2,1 2,2
Combinaciones de ahorradores de potasio 10,7 10,8 10,6 10,4 10,1 9,9 9,5

con otros diuréticos

BB no cardioselectivos solos 0,8 0,9 0,9 0,9 0,9 1,0 0,9
BB cardioselectivos solos 6,0 6,6 7.2 7,8 8,5 9,6 10,6
Bloqueadores alfa y beta 0,2 0,3 0,5 0,7 0,9 1,1 1,4
BB con diuréticos 1,6 1,7 1,7 1,7 1,7 1,8 1,8
BB con otros antihipertensivos 0,2 0,2 0,3 0,6 0,6 0,6 0,6
BCC 25,5 28,0 29,3 30,1 30,9 31,7 321
|IECA solos 40,4 43,9 471 48,6 50,0 52,2 53,6
IECA con diuréticos 55 6,6 78 9,0 9,7 10,1 10,2
|IECA con BCC - - 0,1 0,6 0,7 0,8 1,0
ARA-Il solos - 0,3 0,9 3,5 9,4 16,0 211
ARA-1l combinaciones - - 0,1 0,4 1,2 2,5 4.6
Totales 1131 123,2 132,2 141,8 154,3 169,9 182,8

DHA: dosis diarias definidas por 1.000 habitantes y dia; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; ARA-II: antagonistas de los receptores de
la angiotensina II; BB: bloqueadores beta; BCC: bloqueadores de los canales del calcio.
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DHD Consumo de antihipertensivos
ECOM

—X— IECA

—&— Diuréticos

—A— BCC

—%— ARA-II

—m— BB

—e— Bloqueadores alfa
—+— Otros

Fig. 1. Evolucion del consumo de
antihipertensivos en Espafia. 1995-
2001. Base de datos ECOM. IECA:
inhibidores de la enzima de conver-

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

sion de la angiotensina; BCC: blo-
queadores de los canales del calcio;
ARA-II: antagonistas de los recepto-
res de la angiotensina Il; BB: bloque-
adores beta; DHD: dosis diarias defi-
nidas por 1.000 habitantes y dia.
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Fig. 2. Porcentajes de consumo y de costes de los distintos grupos de
antihipertensivos en 2001. Base de datos ECOM. ARA-II: antagonistas
de los receptores de la angiotensina IlI; BB: bloqueadores beta; IECA:
inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; BCC: blo-
queadores de los canales del calcio.
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maron multiplicando el nimero de envases de cada es-
pecialidad por el precio de cada una. El cdlculo del
CTD se realiz6 dividiendo el coste total por las DDD
totales consumidas para el principio activo o subgrupo
considerado.

RESULTADOS

En la tabla 1 se presenta la evolucién de la oferta de
antihipertensivos durante el periodo estudiado. Frente a
una aparente constancia en la oferta de principios acti-
vos y asociaciones en dosis fijas —en 1995 habia 91 y
en el 2002 habia 96 (un 5,5% del incremento)—, se ob-
serva un incremento notable en el nimero de especiali-
dades (de 203 en 1995 a 321 en 2002, es decir, un
58,1% del incremento). El nimero de presentaciones
pasé de 409 a 696 (un 70,2% de incremento).

Con cargo al SNS, el uso de antihipertensivos pasé
de 113,1 DHD en 1995 a 182,8 en 2001 (un aumento
del 61,6%). Los IECA experimentaron un aumento sos-
tenido hasta 1997, suavizandose este incremento des-
pués, mientras que el consumo de los ARA-II aumentd
rapidamente desde su aparicion en 1996 (fig. 1; tabla
2). El patrén de uso y los costes de los antihipertensi-
vos en 2001 se exponen en la figura 2. Los principios
activos mds utilizados en 2001 fueron enalapril (28,9
DHD), amlodipino (13,3 DHD), furosemida (8,3
DHD), la asociacién amilorida + hidroclorotiacida (7,8
DHD), captopril (7,8 DHD), atenolol (6,8 DHD), nife-
dipino (6,5 DHD), candesartan (5,6 DHD) y doxazosi-
na (5,3 DHD).

Durante el periodo de estudio, los fairmacos con ma-
yores incrementos en el consumo fueron: enalapril
(10,1 DHD), amlodipino (8,9 DHD), candesartdn (5,6
DHD), valsartdn (5,0 DHD) y doxazosina (4,4 DHD).
Por el contrario, los principios activos que mds dismi-
nuyeron su consumo fueron nifedipino (-2,8 DHD),
captopril (-2,1 DHD), nitrendipino (—0,9 DHD), bena-
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TABLA 3. Costes de la terapia antihipertensiva por subgrupos terapéuticos (1995-2001). Base de datos ECOM.

En millones de euros

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
Antiadrenérgicos de accion central 1,0 0,8 0,7 11 1,7 2,3 2,4
Bloqueadores alfa 13,0 20,6 27,2 32,8 37,7 43,8 50,4
Agentes activos sobre el
masculo liso arteriolar 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,3
Antihipertensivos y diuréticos en combinacion 1,2 1,0 0,8 0,7 0,5 0,5 0,4
Diuréticos de bajo techo solos 12,7 13,8 14,2 16,1 19,9 22,8 26,2
Diuréticos de alto techo solos 10,9 17,6 23,0 28,7 35,7 42,3 50,9
Diuréticos ahorradores de potasio solos 5,6 59 6,1 6,4 6,6 7,0 7,6
Ahorradores de potasio con otros diuréticos 15,2 15,2 14,5 14,3 13,6 13,1 12,7
BB no cardioselectivos solos 3.4 3,6 3,8 41 4.3 4,3 4.4
BB cardioselectivos solos 22,4 24,8 25,7 27,6 31,1 35,1 371
Bloqueadores alfa y beta 2,5 4,0 7,0 10,1 13,2 15,4 18,7
BB con diuréticos 7,7 8,0 7,9 8,1 8,1 8,1 8,3
BB con otros antihipertensivos 0,4 0,3 1,9 49 52 5,0 54
BCC 223,3 251,6 259,6 268,7 2745 2729 276,4
|IECA solos 276,9 298,2 304,4 304,5 301,5 2948 259,1
IECA con diuréticos 50,4 60,8 70,0 81,5 87,4 88,0 89,0
|IECA con BCC - - 1,8 75 9,7 10,6 12,8
ARA-Il solos - 3,7 13,5 48,9 107,5 159,4 210,4
ARA-II combinaciones - - 0,8 59 17,5 35,5 72,5
Totales 646,4 730,1 783,1 8719 975,6 1.060,9 1.144,7

IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina Il; BB: bloqueadores beta; BCC:

bloqueadores de los canales del calcio.

zepril (-0,6 DHD) y la asociacién de amilorida + hi-
droclorotiacida (—0,6 DHD). Por subgrupos terapéuti-
cos, los que mds contribuyeron a este incremento fue-
ron los ARA-II solos (21,1 DHD), los IECA solos
(13,2 DHD) y los BCC (6,6 DHD).

Para el conjunto de los antihipertensivos, los costes
en moneda corriente han pasado de 646,42 millones de
euros en 1995 a los 1.144,77 millones en 2001, lo que
supone un incremento del 77,1%. En moneda constan-
te, el incremento de los costes es de un 50,9%. No to-
dos los grupos han evolucionado de la misma manera:
en los ultimos 2 afos estudiados, los costes de los
IECA han disminuido, manteniéndose los costes de los
BCC y creciendo los demds grupos, en especial los de
los ARA-II, que para el afio 2001 supusieron el 24,7%
de los costes totales (fig. 2 y tabla 3). En la figura 3 se
muestra la evolucion de los costes por grupos terapéuti-
Cos.

En la figura 4 se presenta la evolucién del CTD de
los distintos grupos terapéuticos de antihipertensivos
expresado en euros corrientes y a partir de los datos de
ECOM. El CTD para el total de los antihipertensivos
ha pasado de 0,40 euros en 1995, a 0,43 euros en 2001,
lo que supone un incremento de un 7,5% (tabla 4).
Expresado en moneda constante de 1995, el CTD ha
pasado de 0,40 a 0,36 euros, lo que supone una dismi-
nucién del 9%.

Los valores para el consumo de antihipertensivos
usando los datos de IMS fueron 127,1 DHD en 1995 y
189,9 DHD en 2000 —no disponemos de los datos de
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IMS en 2001—, con una diferencia media entre ambas
bases de un 12,4%. Los subgrupos con mayores dife-
rencias fueron los de antihipertensivos y diuréticos en
combinacién (39,8%) y los BB no cardioselectivos so-
los (25,5%). Los subgrupos donde las diferencias fue-
ron menores fueron los IECA solos (8,0%), los IECA
con diuréticos (10,4%) y los BCC (10,9%). En porcen-
tajes intermedios se encontraban los ARA-II solos
(16,2%), los ARA-II en combinaciones (16,8%), los
diuréticos de bajo techo solos (18,9%) y los diuréticos
de alto techo solos (21,1%).

DISCUSION

Durante el periodo de estudio, ha habido una impor-
tante modificacion de la oferta y del patrén de consu-
mo de antihipertensivos en Espaiia debido a los nuevos
grupos de medicamentos que aparecen en el mercado y
a los nuevos principios activos de grupos ya existentes.
En relacién con la oferta, el aumento en el nimero de
especialidades farmacéuticas y presentaciones, muy
por encima del incremento en el niimero de principios
activos y asociaciones a dosis fijas autorizados, se con-
centra basicamente en tres grupos: los IECA, los BCC
y los ARA-II, lo cual se explica por la mayor oferta de
especialidades farmacéuticas genéricas (EFG; ellas so-
las explican dos tercios del incremento experimentado)
y por la aparicién en el mercado de nuevos principios
activos: moxonidina, torasemida, nebivolol, lercanidi-
pino, barnidipino, espiraprilo y, sobre todo, los ARA-II
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(candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, telmisar-
tan, valsartdn y sus asociaciones con hidroclorotiacida).
Se reproduce aqui lo que ocurre en otras dreas terapéu-
ticas, la profusion de medicamentos «me too» (p. €j.,
11 IECA o 6 ARA-II), cuya contribucién a un uso ra-
cional es mas que dudosa y genera confusion en todos
los dmbitos de la cadena del medicamento!!.

El consumo de antihipertensivos en Espafia, para los
7 aios estudiados y sobre la base de datos ECOM, ha
supuesto un incremento del 61,7%. Estos datos indi-
can, a priori, un progreso en el nimero de hipertensos
con tratamiento farmacoldgico, aunque este incremento
de la prevalencia de uso no presupone un mejor control
de la hipertension arterial'?. Si hace 2 décadas, el con-
sumo de antihipertensivos en Espafia era inferior al de
otros paises del entorno europeo'3, hoy dia se encuentra
en cotas similares. Para el afio 2000, en Noruega se uti-
lizaron 194 DHD, valor similar a las 189,9 DHD de
Espafia en la base de datos de IMS para el mismo afio.
Cabe destacar que, aunque el consumo es similar, el
patron de su uso difiere: en Noruega hay un mayor uso
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de BB y un menor uso de IECA. En el 2000, los por-
centajes de utilizacion de antihipertensivos en Noruega
eran: IECA (24%), BCC (21%), diuréticos (21%), BB
(17%), ARA-II (12%) y otros (5%)'.

Dentro del SNS, los costes totales de los antihiper-
tensivos han experimentado un incremento notable, su-
perior al 77%, si bien en moneda constante el incre-
mento es menor, del 51%. Si se comparan estos datos
con los costes de la prestacion farmacéutica total a
PVP del SNS (801.180 millones de pesetas en 1995 y
1.334.307 millones de pesetas en 2001), se obtiene que
el coste del tratamiento antihipertensivo ha pasado de
suponer el 13,4 al 14,3% del gasto farmacéutico total
del SNS.

En términos econdmicos absolutos, y suponiendo
que todos los farmacos tienen la misma efectividad, los
diuréticos son los farmacos que presentan el mejor per-
fil de eficiencia: si su consumo supone el 21,2% del to-
tal, los costes son solo el 8,5% de los totales, con una
media del CTD de 17 céntimos de euro en 2001. A di-
ferencia de otros paises, en Espafia, los diuréticos pre-
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TABLA 4. Media ponderada del CTD de los 19
subgrupos de antihipertensivos, expresado en euros
corrientes

1995 2001  Incremento (%)

Antiadrenérgicos de accion central 0,27 0,49 81,5

Blogueadores alfa 082 0,64 -22,0

Farmacos activos sobre el masculo 0,33 0,32 -3,0
liso arteriolar

Antihipertensivos y diuréticos 0,10 0,10 0,0
en combinacion

Diuréticos de bajo techo solos 0,07 0,11 571

Diuréticos de alto techo solos 0,13 0,30 130,8

Diuréticos ahorradores de potasio 0,27 0,24 -111
solos

Diuréticos ahorradores de potasio 0,10 0,09 -10,0
con otros diuréticos

BB no cardioselectivos solos 0,28 0,31 10,7
BB cardioselectivos solos 0,26 0,24 7,7
Blogueadores alfa y beta 093 0,89 -4,3
Bloqueadores alfa con diuréticos 0,33 0,31 —6,1
BB con otros antihipertensivos 0,15 0,58 286,7
BCC 0,61 0,59 -3,3
|IECA solos 0,48 0,33 -31,3
|IECA con diuréticos 0,64 0,59 -7,8
|ECA con BCC 0,94 0,87 -7,5
ARA-Il solos 1,04> 0,68 -34,6
ARA-II combinaciones 1,000 1,07 7,0
Media ponderada 0,40 0,43 7,5

2En el afio de su introduccién en el mercado (1997). °En el afio de su intro-
duccion en el mercado (1996). BB: bloqueadores beta; BCC: bloqueadores de
los canales del calcio; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la an-
giotensina; ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina 1.

sentan todavia un uso bastante aceptable; tal es asi que,
para el caso de las tiacidas se han observado tendencias
de consumo internacionales a la baja'>!6, cuando en
Espafia, el consumo global ha ido aumentando de for-
ma discreta pero constante. Tradicionalmente, los diu-
réticos tiacidicos estdn asociados a efectos negativos en
los valores de glucosa, lipidos, 4cido trico, potasio y
creatinina, pero esto debe ser matizado, ya que en mu-
chos casos estos efectos adversos son la consecuencia
de su uso a altas dosis!™® y son, por tanto, evitables.
Este empleo de diuréticos puede contemplarse desde
una perspectiva favorable, a la luz de las nuevas guias
de préctica clinica en HTA (JNC VII, europea y espa-
fiola), donde se reconocen las razones para administrar
diuréticos como farmacos de primera eleccion®*-.

En 2001, los BB representaron el 8,4% del consumo
y unos costes que supusieron el 6,5% de los totales
(73,8 millones de euros), con una media del CTD de
0,32 euros, inferior a los 0,43 euros de media para to-
dos los antihipertensivos. Sigue siendo llamativa la
poca aceptacién de los BB en Espafia en comparacion
con otros paises. Entre las razones que lo podrian ex-
plicar cabria citar su perfil de efectos adversos o ciertas
contraindicaciones por enfermedad asociada®-*.

Por el contrario, los BCC suponen un 17,6% del total
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de los antihipertensivos para el 2001, mientras que los
costes ascienden hasta un 24,1%, suponiendo 276,47
millones de euros a PVP. Las controversias en torno a
su seguridad han afectado basicamente a nifedipino?’-.
La evolucién de su consumo ha ido en paralelo a éstas
(pasé de 9,28 a las 6,47 DHD). Por el contrario, el am-
lodipino ha sido el segundo antihipertensivo que mads
crecié y el segundo mas consumido en 2001. Hoy dia,
algunos autores los presentan como claros farmacos de
primera linea en la prevencién primaria de eventos car-
diovasculares, con una clara ventaja en la prevencion
de accidentes cerebrovasculares®. Otros, por el contra-
rio, los relegan, pues para ellos presentan mas riesgo de
infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca y
mortalidad cardiovascular que otros grupos, con una li-
gera ventaja en la prevencion de los accidentes cere-
brovasculares®. Las gufas mds modernas, sin embargo,
los incluyen como medicamentos de primera linea y
destacan su eficacia en pacientes de edad avanzada con
HTA sistdlica aislada o asociada a diabetes®.

Los IECA presentan una contribucién al uso (35,5%)
similar a la del coste (31,5%), con una media pondera-
da del CTD de 0,38 euros. Siguen siendo los antihiper-
tensivos mds consumidos, pero también han sido los
mds afectados por la aparicién de los ARA-IL. Destaca
que sus costes totales en moneda corriente y en los 7
afios estudiados sélo crecieron un 10%, y presentan en
la actualidad una tendencia decreciente. Junto con los
diuréticos y los BB, son un buen exponente de eficien-
cia en el empleo clinico de antihipertensivos.

La introduccién de los ARA-II ha tenido un impacto
considerable, tanto en el consumo como en el coste. En
el 2001 supusieron un 14% del consumo (25,7 DHD en
2001), frente a casi un 25% de los costes totales
(282,48 millones de euros). Presentan muchas caracte-
risticas comunes con los IECA, mientras la principal
diferencia es la ausencia de tos como efecto secundario
y una probable menor incidencia de edema angioneuré-
tico. El resto de efectos adversos de los IECA también
pueden observarse con los ARA-II*'. Dado su mayor
coste (El CTD para 2001 fue de 75 céntimos de euro),
las gufas®** suelen recomendarlos para la sustitucién
de tratamientos con IECA no tolerados por tos, aunque
el elevado incremento en su consumo podria sugerir
que, en la préctica clinica habitual, los ARA-II no se
reservan para estas situaciones. La disminucioén en su
CTD durante el periodo estudiado es consecuencia de
la introduccién de farmacos cuyo CTD es mds econd-
mico y de la disminucion del precio de los ya existen-
tes.

En cuanto a los bloqueadores alfa, y en particular la
doxazosina, presenta un consumo de 5,3 DHD en 2001
y sus costes supusieron 50,15 millones de euros, con
un CTD de 0,65 euros. La guia de la WHO-ISH
(1999)* o la del MSyC (1996)** la clasificaban como
medicamento de primera eleccién en HTA, especial-
mente cuando el paciente presentaba hipertrofia benig-
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na de préstata (HBP) o dislipemia. En los ultimos afios
han aparecido evidencias que cuestionan la utilizacion
de estos farmacos como tratamiento de primera linea®.
Parece, en todo caso, que la evidencia cientifica que se
acumula es poco coherente con los incrementos de
consumo, superiores al 450% para el periodo estudia-
do. En esta linea, no estd de mas recordar que estos far-
macos no han sido recogidos en la reciente JNC VII? y
que la guia de la Sociedad Espafiola de Cardiologia en
HTA se refiere a ellos como un tratamiento controverti-
do®.

Otro aspecto interesante observado es el incremento
en el consumo de asociaciones a dosis fijas, que ha pa-
sado de 18,9 DHD en 1995 a 28,1 DHD en 2001. La
mayor parte de éste es consecuencia de las especialida-
des que asocian IECA o ARA-II con hidroclorotiacida.
Las ventajas adicionales de las formulaciones a dosis
fijas ya eran reconocidas por los documentos JNC VI
en 1997°* 0o WHO-ISH en 1999%, 0 en Espafia, la SEH-
LELHA 20023!. Esta tltima gufa reconoce que, aparte
del efecto hipotensor aditivo de las asociaciones, éstas
pueden reducir los efectos adversos, alargar el efecto
antihipertensivo, mejorar el cumplimiento y permitir la
utilizacién de dosis mds reducidas. Dado el elevado
porcentaje de pacientes que requieren asociaciones, y
las ventajas de éstas®, el crecimiento de su uso puede
contemplarse como un cambio favorable. Las ventajas
de estas asociaciones han sido reconocidas mds recien-
temente por las gufas de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia®, JNC VII®, y la guia de la Sociedad
Europea de Cardiologia*.

Los datos de la base ECOM utilizados presentan al-
gunas limitaciones que conviene sefialar. Por un lado,
no incluyen las prescripciones realizadas para los bene-
ficiarios de mutualidades o de venta directa. Por otro
lado, tampoco tienen en cuenta el consumo hospitalario
o de especialidades no incluidas en la prestacién farma-
céutica. Asumiendo como consumo real el dato de
IMS, se estima que un 12,4% del consumo total de an-
tihipertensivos se realizé por un cauce ajeno al SNS.
Debe considerarse también que cuando un medicamen-
to sale al mercado, las farmacias deben aprovisionarse,
por lo que también se encontrarfan diferencias mayores
para los farmacos de reciente aparicion. Llama la aten-
cioén, sin embargo, que las diferencias sean mayores
para los subgrupos mds econdmicos. Parece, por tanto,
que el consumo privado o sin receta se encontrara de-
sinhibido para estos medicamentos y, sin embargo, en-
contraria ciertos limites a la hora de utilizar los farma-
cos mds caros.

Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones del presente estudio se en-
cuentra, en primer lugar, el método utilizado para el
calculo del consumo. En este sentido, se debe tener en
cuenta que la DDD es una unidad técnica de medida y
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que no necesariamente refleja la dosis diaria consumi-
da, aunque deberia aproximarse a ella. Asi, la DDD de
enalapril es de 10 mg y, sin embargo, las especialidades
de mayor consumo en Espaia son de 20 mg por forma
farmacéutica. La utilizacién de la DDD lleva en estos
casos a sobrestimar el consumo de estos principios ac-
tivos®’. Por el contrario, también existen casos, como la
indapamida, en los que se infravalora su consumo: en-
tre las presentaciones mds consumidas estdn las «re-
tard», con dosis recomendadas de 1,5 mg dia, y la
DDD de la ATC se establece en 2,5 mg por dia.

Por otro lado, una parte de los medicamentos consi-
derados en este estudio se utilizan también para otras
indicaciones prevalentes, como la insuficiencia cardia-
ca, angina de pecho, etc. Por tanto, en ningiin caso se
puede asumir, a partir de los datos del presente estudio,
que todos los medicamentos se utilizan en la indicacion
de antihipertensivo. No obstante, en un estudio previo
se estim6 que, con la excepcion de los diuréticos de asa
(no incluidos en aquel estudio), el propranolol y el dil-
tiazem, el resto de los medicamentos se utilizaba ma-
yoritariamente en la indicacion de hipertensién®.

En tercer lugar, los datos utilizados no permiten co-
nocer el cumplimiento de los tratamientos; el término
consumo se utiliza, pues, en sentido figurado, y en nin-
glin momento se presupone que todo lo dispensado es
realmente consumido.

Por 1ltimo, debe considerarse el entorno cambiante
de la estrategia terapéutica en hipertension arterial du-
rante los ultimos afios. Los nuevos objetivos de descen-
so de la presién arterial en poblaciones crecientes,
como los diabéticos, la necesidad de utilizar asociacio-
nes de farmacos en muchos de estos pacientes, asi
como las nuevas evidencias y recomendaciones que
avalan el uso de algunos de los nuevos antihipertensi-
vos (p. €j., ARA-II en diabéticos tipo 2 con enfermedad
renal)®, necesariamente han debido contribuir al au-
mento de su consumo.

CONCLUSIONES

El consumo de farmacos antihipertensivos ha creci-
do notablemente en Espafa durante el periodo estudia-
do, lo que, dado el infratratamiento de la HTA en
Espafia, puede contemplarse de manera favorable.
Algunos de los aspectos estudiados apuntan a una ma-
yor racionalidad respecto a afios pretéritos, aunque Si-
guen existiendo desviaciones entre la utilizacién de las
distintas clases de antihipertensivos y las evidencias
cientificas que los avalan. En el apartado econdmico,
las diferencias encontradas entre la utilizacién y los
costes seflalan puntos criticos para intervenciones ten-
dentes a mejorar la eficiencia en los tratamientos.
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