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Resumen  Las  comunidades  autónomas  (CC.  AA.)  españolas  deciden  sobre  las  condiciones  de
prescripción en  su  ámbito  territorial,  lo  cual  puede  generar  desigualdades  en  el  acceso  a  nuevos
fármacos. El objetivo  del  presente  estudio  fue evaluar  la  posible  asociación  entre  el nivel  de
restricciones  para  acceder  a nuevos  fármacos  en  psoriasis  y  la  probabilidad  de  alcanzar  el
control  de  la  enfermedad  psoriásica  mediante  la  actividad  mínima  de  la  enfermedad  (AME).
Para ello  se  utilizaron  los  datos  de dos  estudios  transversales  independientes  previos:  uno  que
describió la  AME  en  España,  y  otro  que  evaluó  la  cantidad  de  restricciones  al  acceso  de  fármacos
por CC.  AA.  Tanto  en  el  modelo  crudo  como  en  el  ajustado  se  observó  que,  a  mayor  número  de
restricciones, menor  fue  el  porcentaje  de pacientes  en  AME  (p  = 0,013).  Los resultados  obtenidos
son compatibles  con  una  situación  de  inequidad  en  salud  en  España  que  sería  preciso  abordar.
© 2024  AEDV.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.U.  Este  es  un art́ıculo  Open  Access  bajo  la  CC
BY-NC-ND  licencia  (http://creativecommons.org/licencias/by-nc-nd/4.0/).
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Study  of  the  Impact  of  Restrictions  on Access  to  Biological  Drugs  for  the Management
of  Psoriasis  on  the  Minimum  Disease  Activity  Criteria:  Subanalysis  of  AEDV  EQUIDAD
and  AME  Projects

Abstract  Spanish  Autonomous  Communities  (ACs)  are  entitled  to  decide  on the  prescription
requirements  of  their  own  territories,  which  can  create  inequalities  in access  to  new  drugs  in
the management  of  psoriasis.  The  objective  of  this  study  was  to  assess  whether  the  level  of
restrictions in  the  access  to  new  drugs  for  the  management  psoriasis  was  associated  with  the
probability  of  achieving  disease  control  measured  using  the Minimum  Disease  Activity  (MDA)  cri-
teria. Therefore,  we  combined  the  results  of  2  previous  independent,  cross-sectional  studies:
one that  described  the  MDA  in  psoriasis  by  AC,  and  another  that  evaluated  the  level  of  restric-
tions to  drug  access  by  AC.  We  found  that  the  higher  the  number  of  restrictions  the  lower  the
chances of  achieving  the  MDA criteria  (P=.013).  Our  results  suggest  that,  in Spain,  geographical
differences in the access  to  new  drugs  may  be creating  health  inequalities  across  the  country.
© 2024  AEDV.  Published  by Elsevier  España,  S.L.U.  This  is an  open  access  article  under  the  CC
BY-NC-ND license  (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducción

El  desarrollo  de  fármacos  biológicos  ha supuesto  un cambio
de  paradigma  en  el  manejo  de  la psoriasis,  los cuales  han
permitido  el control  de  la  enfermedad  a largo  plazo  con buen
perfil  de  seguridad1,2.  Sin  embargo,  su uso puede  suponer
un  impacto  económico  relevante  en el  Sistema  Nacional  de
Salud3 (SNS).

Dadas  las  características  del  SNS en  España,  cada comu-
nidad  autónoma  (CA) gestiona  los  servicios  de  salud  de su
territorio  y  puede  decidir  sobre  las  condiciones  de  prescrip-
ción  de  los fármacos  en  el  mismo3,4.  En  el  estudio transversal
EQUIDAD  se  observó  una situación  de  diferencias  en  los  con-
dicionantes  de  acceso  a fármacos  biológicos  en  psoriasis
entre  CC.  AA.,  con  diversidad  de  criterios  a nivel  autonó-
mico  y  local.  Los  criterios  no  parecieran  estar  basados  en
métodos  de  decisión  que  demuestren  integrar  la evidencia
científica5.

De  forma  independiente,  el  Grupo  de  Psoriasis  de  la  Aca-
demia  Española de  Dermatología  y  Venereología  (GPS AEDV)
desarrolló  la  variable  actividad  mínima de  enfermedad  en
psoriasis  (AME)6, con el  objetivo  de  emplearla  como  medida
del  manejo  adecuado  de  la  enfermedad,  caracterizando  a
aquellos  pacientes  que  padecen  una  psoriasis  bien contro-
lada.  Posteriormente  a su definición,  a  finales  de  2022  se
realizó  un  estudio  para  describir  la situación  de  la  AME,
evaluando  el  porcentaje  de  pacientes  con psoriasis  que  cum-
plen  criterios  de  AME  en  la  práctica  clínica  diaria  en  España
(referencia  estudio  AME).

El  objetivo  del  presente  estudio  fue  investigar  la  aso-
ciación  entre  las  probabilidades  de  alcanzar  la  AME  y  las
restricciones  observadas  en el  acceso  a  nuevos  fármacos  en
psoriasis  a  nivel  autonómico  y  local,  combinando  los  datos
de  los  estudios  independientes  EQUIDAD  y AME  de  la AEDV.

Material y métodos

Fuente  de  datos

Se  combinaron  los  datos  de  2 estudios  transversales  indepen-
dientes:  los  estudios  EQUIDAD5 de  la AEDV  y  AME  (referencia)

del  GPS  AEDV. Brevemente,  los  datos  del  estudio  EQUIDAD
fueron  recogidos  a través  de un  cuestionario  online  en marzo
de 2023,  en el  cual  se evaluaron  los  condicionantes  de pres-
cripción  autonómicos  y  locales  existentes  en  cada  CA  desde
una  perspectiva  ecológica.  El estudio  EQUIDAD  preguntó  a
2  dermatólogos  con  labores  de gestión  por cada  CA y  solo
recoge  las  restricciones  reflejadas  en  documentos  oficia-
les.  Los datos  del  estudio  AME  fueron  recogidos  entre  julio
y  noviembre  de 2022,  mediante  muestreo  consecutivo  de
pacientes  pertenecientes  a unidades  de psoriasis  de  diver-
sas zonas  geográficas  que  cubrían  casi  todas  las  provincias
de  España.

Fármacos  evaluados  en el  estudio

Se  incluyeron  nuevas  dianas  terapéuticas  de fármacos  bio-
lógicos  para  psoriasis  para  los  cuales  se  emitió resolución
de  financiación  en índice  de posicionamiento  terapéutico
(IPT)  entre  los  años  2016  y  2022  (ixekizumab,  brodalumab,
guselkumab,  tildrakizumab,  risankizumab  y bimekizumab).

Variables  de interés

Se  recogieron  las  siguientes  variables:

a) Cumplimiento  de la  AME:  La  AME  se  definió  como  la
ausencia  de artritis  activa  más  3 de  las  6  siguien-
tes  características:  prurito  ≤  1/10;  descamación  ≤  2/10;
enrojecimiento  ≤  2/10;  visibilidad  ≤  2/10; superficie
corporal  afectada  ≤ 2%;  puntuación  en  el  cuestiona-
rio  Dermatology  Life  Quality  Index  (DLQI)  ≤  2; así como
ausencia  de  lesiones  en localizaciones  especiales6.

b) Condicionantes  para  la prescripción  existentes  en cada
CA:  Para  los  pacientes  de  cada  CA,  se recogió  de  manera
categórica  el  nivel  de restricciones  mayores  a las  exigidas
por  el  IPT  a  nivel  autonómico  y local  para  la  prescripción
de  los  fármacos  evaluados.

c)  Otras  variables:  Se  recogieron  otras  variables  del  estudio
AME  (sexo,  edad, uso de  fármacos  biológicos  y  CC.  AA.
del  hospital  de cada  paciente).
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Figura  1  Representación  gráfica  del  nivel  de  restricciones  de cada  comunidad  autónoma  incluida  en  el  estudio,  así  como  de  la
proporción de  pacientes  con  buen  control  de  la  enfermedad  psoriásica  (medida  según  la  actividad  mínima  de  la  enfermedad).

Análisis  estadístico

Las  variables  cualitativas  se expresaron  como  distribuciones
de  frecuencias  relativas  y  absolutas.  Las  variables  cuanti-
tativas  se expresaron  como  media  y  desviación  estándar.
Se  analizó  la  probabilidad  de  cumplir  los criterios  de  AME
en  función  del  nivel  de  restricciones  autonómicas  y  locales
descritas  para  cada  CC.  AA. mediante  la  elaboración  de un
modelo  de  regresión  logística  multinivel  crudo y otro  ajus-
tado  por  posibles  factores  confusores  como  la  edad,  el  sexo
o  el  uso  actual  de  biológicos.  Se  realizaron  3 análisis  de sen-
sibilidad  reagrupando  la variable  «nivel  de  restricciones»

en  distintas  categorías,  hasta  llegar  a  un  modelo  dicotó-
mico  (CC.  AA.  menos  restrictivas  frente  a  CC. AA. más
restrictivas).  La  significación  estadística  se consideró  para
valores  de  p  <  0,05.  Todos  los análisis  se  realizaron  con
STATA® (Stata  Corp.  2021.  Stata  Statistical  software:  versión
17).

Resultados

En  el  estudio  AME,  se obtuvo  una  muestra  final  de
830  pacientes,  aunque  solo  825  fueron  considerados  para
este  trabajo,  representado  al total  de  17  CC.  AA. diferentes
(5  pacientes  no tenían  registrada  la región).  La  edad  media
fue  de  51,4  años  (DE:  14,2)  y  el  49,6%  estaban  recibiendo
tratamiento  biológico.  Los criterios  de  AME  se cumplieron
en  el  40,8%  de  los  pacientes  incluidos  en  el  estudio.  Un
62,4%  de  los  pacientes  están  en  seguimiento  en  9  CC.
AA.  donde  no  existen  restricciones  autonómicas  (aunque
pueden  existir  a nivel  local).  Combinando  los  datos  de AME
con  los  niveles  de  restricciones  en  las  CC. AA.  según  el
estudio  EQUIDAD5,  se observa  un patrón  de  crecimiento
pasando  de  un  28,4%  de  pacientes  en AME en las  3  CC.  AA.

más  restrictivas,  frente  a un 50,7%  de  AME  en  las  7  CC.
AA.  menos  restrictivas,  con diferencias  estadísticamente
significativas  (p <  0,001)  (fig.  1).  La distribución  de  los
pacientes  en  los  distintos  grupos  de CC.  AA.  en función  del
nivel  de  restricciones,  así  como  las  características  de  estos
grupos  pueden observarse  en la  tabla  1.

En el  modelo  logístico  multinivel  crudo  (material
suplementario  tabla  1)  se replicó  ese  gradiente  de probabi-
lidad  de alcanzar  la AME  a medida  que  disminuía  el  nivel  de
restricciones.  Ser  atendido  en una  CC.  AA. sin restricciones
autonómicas  (aunque  pudiendo  existir  locales)  se  asoció  de
manera  independiente  con  una  mayor  probabilidad  de  cum-
plir  criterios  AME (OR: 2,39;  IC  95%:  1,04-5,51).  El  ajuste  del
uso  de  fármacos  biológicos  (material  suplementario  tabla  1,
modelo  ajustado)  mostró  que  estos tienen  una  clara  asocia-
ción  con  el  alcanzar  AME (OR:  5,86;  IC  95%:  4,18-8,23),  pero
no  hizo  desaparecer  el  efecto  de las  restricciones  geográ-
ficas  (OR: 2,64;  IC  95%:  1,08-6,42).  El modelo  que  clasificó
las  restricciones  de manera  ordinal,  también  mostró un gra-
diente  de probabilidad  de  alcanzar  la  AME a medida  que
disminuye  el  nivel  de restricciones  (OR:  1,27;  IC  95%:  1,06-
1,52;  p  =  0,011).

Como  análisis  de sensibilidad  se reagrupó  la variable  con
el  nivel  de restricciones  en menor  número  de categorías,
encontrándose  resultados  similares  en  todos los  casos  (datos
no mostrados).  La  representación  gráfica  del porcentaje  de
AME  encontrado  en cada  CC.  AA.  y  su nivel  de restricciones
puede  verse en  la figura  1.

Discusión

La presencia  de un  menor  número  de  restricciones,  tanto
locales  como  autonómicas  en  el  acceso  a  nuevos  fárma-
cos  en  psoriasis  parece  asociarse  con  mayor  probabilidad
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Tabla  1  Características  generales  de  la  muestra  de  pacientes  incluida  en  el estudio,  y  de los  grupos  conformados  tras  la  clasificación  de  los mismos  en  función  del  nivel  de
restricciones de  sus  CC.  AA

Nivel  de restricciones  autonómicas  y  locales

No existen  en  CC.  AA.
(pueden  existir

locales)

No  existen  en  CC.  AA.
(existen  locales)

Algunas  en  CC.  AA.
(pueden  existir

locales)

Muchas  en  CC.  AA.
(pueden  existir

locales)

Muchas  en  la  CC.  AA.
(existen  locales)

N Porcentaje  N  Porcentaje  N  Porcentaje  N Porcentaje  N  Porcentaje

Características  de la  muestra
Número  de pacientes,  %  365 44,2  150  18,2  49  5,9  145 17,6  116  14,1
Número de CC.  AA.,  %  7 41,2  2  11,8  1 5,9  4 23,5  3  17,6
Sexo

Varón 232 63,7  81  54,0  32  65,3  79  54,5  67  57,8
Mujer 132 36,3  69  46,0  17  34,7  66  45,5  49  42,2

Uso de  tratamientos  biológicos

No  175 48,1  76  50,7  29  59,2  81  55,9  54  47,0
Si 189 51,9  74  49,3  20  40,8  64  44,1  61  53,0

Cumple AME

No  180 49,3  94  62,7  33  67,3  99  68,3  83  71,6
Sí 185 50,7  56  37,3  16  32,7  46  31,7  33  28,4

PASI <  1  al  rellenar  el  cuestionario  AME

No 216 59,5  95  63,8  38  77,6  104 72,2  69  59,5
Sí 147 40,5  54  36,2  11  22,4  40  27,8  47  40,5

Edad (en  años),  media  (desviación  estándar) 51  (14,6)  51  (13,3)  54  (15,6)  50  (14,2)  52  (13,6)

AME: actividad mínima de la enfermedad; CC. AA.: comunidades autónomas.
El nivel de restricciones autonómicas considerado ha sido: «Muchas en CC. AA.»  (restricciones autonómicas mayores al  índice de posicionamiento terapéutico (IPT) para > 50% de los
fármacos del estudio); «Algunas en CC. AA.»  (restricciones autonómicas mayores al IPT existentes en el 50% o  menos de los fármacos del estudio); «No existen en CC. AA.» (sin restricciones
autonómicas mayores al IPT en ningún fármaco).
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de  cumplir  criterios  de  AME  y,  por tanto,  de  conseguir  un
adecuado  control  de  la  enfermedad  psoriásica.  Esta  asocia-
ción  es  independiente  de  otros  factores,  como  la  edad,  sexo,
y  se  mantiene  al incluir  en el  modelo  el  uso de  fármacos
biológicos  por  el  paciente.

La relación  entre  el  control  de  la enfermedad  psoriásica
y  otros  factores  como  el  empleo  de  fármacos  biológi-
cos  o  el  nivel  socio-económico  son  factores  ya  evaluados
previamente7,8.  Sin  embargo,  son  escasos  los  estudios  que
evalúan  el  impacto  de  las  restricciones  en el  acceso  a  fár-
macos  sobre  el  control  de  la  psoriasis,  centrándose  en  la
comparación  entre  distintos  países9. Las  diferencias  entre
CC.  AA.  observadas  en este  estudio  son más  relevantes  al
tratarse  de  diferencias  dentro  de  un  mismo país en  el  que
se  presupone  una  atención  sanitaria  equitativa  para  todos
los  pacientes.

Parece  lógico  pensar  que la  ausencia  de  restricciones
específicas  podría  favorecer  la  prescripción  de  fármacos
en  función  de  las  necesidades  clínicas,  sin  verse condicio-
nada  por  factores  económicos  u  organizativos.  El hecho  de
que  la  relación  entre  restricciones  y  AME se mantenga  al
incluir  la  variable  binaria  «biológicos»  en el  modelo plan-
tea  la posibilidad  de  que  la  facilidad  en el  acceso a  los
nuevos  fármacos  no  explique  totalmente  el  mejor  control
de  la  enfermedad  en las  áreas  con  menos  restricciones.
Así,  las  diferencias  que  persisten  podrían  deberse  a  moti-
vos  diferentes  al  tratamiento  con  nuevos  fármacos  (que
se  asocien  también  con el  número  de  restricciones)  o  a  la
posibilidad  de  seleccionar  nuevos  fármacos  concretos  más
eficaces  en coherencia  a las  recomendaciones  nacionales  o
internacionales2.

Una  explicación  alternativa  es que  el  acceso  a la consulta
del dermatólogo  sea más  fácil  en  las  CC.  AA. con menos
restricciones,  encontrando  mayor  proporción  de  pacientes
con  psoriasis  más  leve  en  las  mismas,  los cuales  cumplirían
en  mayor  medida  criterios  de  AME.

Como  fortaleza  de  este  estudio,  al basarse  en  datos  de
estudios  independientes  realizados  previamente  a generar  la
hipótesis,  no  es posible  que  las  mediciones  del AME se pueda
ver  sesgada  por la descripción  de  las  restricciones  locales.
En  cuanto  a  las  limitaciones,  la  principal  es  que  se trata  de
un  estudio  ecológico:  los  datos  de  limitaciones  se  recogen  a
nivel  de  CC.  AA. y los  pacientes  en  los que  se ha medido  la
AME  podrían  no  ser  los mismos  que  los  que  han  recibido  las
limitaciones  en el  uso  de  fármacos.  También  es posible  que
las  restricciones  permitan  que  el  número  de  prescripciones
total  en  la  CC.  AA. sea mayor  y, aunque  el  beneficio  de cada
paciente  sea  menor,  el  global  de  la población  beneficiada
aumente.  Por  otra  parte,  el  uso  de  un muestreo  consecu-
tivo  podría  no ser  igualmente  representativo  de  la  población
de  pacientes  con psoriasis  en  todas  las  CC.  AA. Además,  la
evaluación  de  las  restricciones  desde  el  ámbito  autonómico
probablemente  no refleje  de  manera  fiel  las  restricciones
concretas  existentes  a  nivel  de  cada  hospital.

En  conclusión,  los  hallazgos  observados  sugieren  una  rela-
ción  entre  un  nivel  menor  de  restricciones  en el  acceso
a  fármacos  biológicos,  y  una  mayor  probabilidad  de con-
trol  adecuado  de  la  enfermedad  psoriásica.  Sería deseable
una  homogeneización  de  los  criterios  de  prescripción  entre
las  distintas  CC.  AA.  españolas para  favorecer  una  mayor
equidad  en  el  tratamiento  de  la  psoriasis  en el  territorio
nacional.
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Espronceda  Esquerro,  Iñigo;  Martínez  de  Salinas  Quintana,
Ana;  Mataix Martínez,  Javier;  Matas  Nadal,  Clara;  Mateu
Puchades,  Almudena;  Medina  Montalvo,  Susana;  Menén-
dez  García-Estrada,  Ana;  Miralles  Botella,  Julia;  Mitxelena
Eceiza,  Yosune;  Mollet  Sánchez,  Jordi;  Monte Serrano,  Juan;
Montes  Torres,  Andrea;  Morales  Callaghan,  Ana;  Morales
Larios,  Elisa;  Morales  Moya,  Ana  Luisa;  Moreno  Suárez,
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Anexo. Material  adicional

Se  puede  consultar  material  adicional  a  este  artículo
en su  versión  electrónica  disponible  en  doi:10.1016/j.ad.
2024.02.033.
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