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Jaime Espin

Profesor, Escuela Andaluza de Salud Publica

EDITORIAL

En los ultimos afios hemos podido presenciar un aumento del uso de la
evaluacion de tecnologias sanitarias como instrumento de apoyo a la
toma de decisiones para un uso mds eficiente de los recursos ptblicos
sanitarios. El importante aumento del gasto ptiblico en salud, unido a las
limitaciones cada vez mds acuciantes en los presupuestos por la crisis
econémica, han hecho necesario enfrentarse a la necesidad de priorizar a
través de instrumentos que den soporte técnico a las decisiones politicas.

El concepto de tecnologias sanitarias es amplio e incluye, entre otras
cosas, medicamentos, dispositivos médicos e incluso procedimientos (1)
clinicos. En una revision de las evaluaciones realizadas por una de la
agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias se destacé que de un
total de 159 tecnologias sanitarias evaluadas, el 75% eran medicamentos,
el 14 % eran dispositivos médicos y el 9 % eran procedimientos’ . Es
importante también clarificar que la evaluacién econdmica es parte de
este proceso mds amplio que es la evaluacion de tecnologias sanitarias.
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En el contexto europeo casi todos los paises tienen, al menos, una agencia
de evaluacion de tecnologias, citando como principales ejemplos el National
Institute for Health and Clinical Excelence
(NICE) en Inglaterra y Gales o el Institute En los ultimos afios
for Quality and Efficiency in Health Care -
Instituto para la Calidad y la Eficiencia de
la Atencion en Salud de Alemania (IQWiG)
en Alemania; o bien instituciones que
hacen evaluacion de tecnologias sanitarias
(principalmente medicamentos), como
el Dental & Pharmaceutical Benefit Board
(TLV) en Suecia. También habria que
distinguir estas instituciones por su nivel
de independencia. En Espana existen
varias agencias o servicios regionales de evaluacién de tecnologias, asi como una
agencia nacional dependiente del Instituto Carlos lll. No hay que olvidar que las
primeras agencias espanolas datan del principio de los afos 90 (2), con lo que se
puede constatar la experiencia nacional en este ambito.

hemos podido presenciar un
aumento del uso de la evalua-
cion de tecnologias sanitarias

como instrumento de apoyo a
la toma de decisiones para un

uso mas eficiente de los recur-
sos publicos sanitarios

No existe un acuerdo unanime que
clarifique que conceptos o criterios
se incluye cuando se ha realiza una
evaluacion de tecnologias sanitarias.
(G0 Ne LRI (I EREEVWNEN S [ o caso de los medicamentos, que
destaco que de un total de 159 omo hemos visto anteriormente es
00 (S ERREVNENERIAZINEGENUNa de la tecnologias mas evaluada,
el 75% eran medicamentos, el en ciertos paises se incluye evaluacion
U N NN oIS (A e LR 1 e el MR e impacto presupuestario (Francia y

y el 9 % eran procedimientos olanda, por ejemplo) y no en otros
(Austria). Ilgual ocurre con lainclusién o

no de estudios de coste efectividad, los

En una revision de las
evaluaciones realizadas por
una de la agencias de evalua-
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aspectos equitativos o las caracteristicas
delainnovacién (3) . Porlo tanto, hay que
ser muy cauto al hacer comparaciones
internacionales de los resultados de las
evaluaciones, ya que posiblemente se
esté comparando la misma tecnologia,
pero no con los mismos parametros. Un
ejemplo puede verse en los resultados
de las evaluaciones econémicas de [ERESUYUHERISIBIECORIE
medicamentos que se realizan en mismos parametros
distintos paises europeos: por ejemplo,
en Suecia se incluyen la perspectiva social, con lo que incluyen también los
costes indirectos; y, en cambio, en el Reino Unido, se utiliza solo la perspectiva
del sistema sanitario/pagador, con lo que se incluyen solo los costes directos.
Sin duda alguna, eso condiciona muchos los resultados con lo que el patrén de
eficiencia no es lo mismo en un pais que en otro.

Por lo tanto, hay que ser
muy cauto al hacer compa-
raciones internacionales de
los resultados de las evalua-

ciones, ya que posiblemente
se esté comparando la misma

Hablar de evaluacién de tecnologias sanitarias en el contexto europeo es,
sin duda, hablar del NICE. Esta agencia de evaluacién de tecnologias sanitarias
ha acercado a la opinién publica este tipo de evaluaciones y ha hecho de la
transparencia de sus informes y recomendaciones como uno de los principales
baluartes (4) . Quizds mas debate y polémica ha tenido su propuesta de fijar
explicitamente un umbral de eficiencia

Por ejemplo, en Suecia (entre 20.000 y 30.000 libras de afos de
se incluyen la perspectiva

ida ajustados por calidad (5) ), hecho
social, con lo que incluyen gue no es usual en las otras agencias
también los costes indirec- de evaluacién. Las decisiones de esta
tos; y, en cambio, en el Reino gencia, aparte de ser vinculantes
0006 (ORI I VERL GRERE S Cllen Inglaterra y Gales, son una clara

a8\ N IR TT  E R il eV s oy Areferencia para otros paises. Preguntar
pagador, con lo que se incluyen & ha dictaminado el NICE sobre ciertas

solo los costes directos ecnologias es una practica habitual de
los decisores politicos, incluso mas alla
de las fronteras europeas.
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Una descripcion pormeno- La reforma sanitaria de los tltimos
rizada de todas las agencias de afos en Alemania, especialmente
evaluacion de tecnologias sanita- on la propuesta novedosa en el
rias nos daria como resultado un pais de regulacion de los precios
aumento en el protagonismo de de los medicamentos, va a dar un
sus informes y su vinculacién a las  ClsSE AN CHEINUNUTIE
decisiones que se han tomado en or Quality and Efficiency in Health
los tltimos para la incorporacién are (IQWIG), institucion que utiliza

de tecnologias sanitarias eficientes. p! con‘c'epto de la frontera eﬁc‘le‘znte,
que divide el plano coste efectividad

en dos areas segun la eficiencia que
aportan, como su criterio para emitir recomendaciones sobre la inclusién o no
de ciertas tecnologias entre las prestaciones a cubrir. Nos queda unos cuantos
anos por ver cuales son los resultados de sus evaluaciones, pero al igual que en
el caso del NICE, sin duda seran referentes para otros paises.

Una descripcion pormenorizada de todas las agencias de evaluacién de
tecnologias sanitarias internacionales y su papel en los sistemas publicos
sanitarios nos daria como resultado un aumento en el protagonismo de sus
informes y su vinculacion a las decisiones que se han tomado en los ultimos para
la incorporacion de tecnologias sanitarias eficientes. Sin duda alguna, quedan
muchas cuestiones metodoldgicas por
resolver a nivel internacional pero que La crisis econdmica ha traido
no deben un ser un obstaculo para la RIS T:{oMI 018 =No]s ¢ ERL BRI}

(o lplilgnElalo e[S ETIINIET o[l [r~]@ conjunto de reformas que parecen
evaluaciones de tecnologias sanitarias [EGE R ER protagonismo a estas
<Pl CIERN GNP CCNCENEYOCENNEN  agencias, especialmente desde

toma de decisiones. La necesidad de que se ha propuesto la realizacién
armonizacion de metodologia (si bien

la mayoria de las agencias cuentan con
su propia guia metodoldgica) y datos y
la necesidad de compartir evidencias y

de estudios de coste efectividad
como herramientas técnicas para

la fijacion del precio y reem-
bolso de medicamentos
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resultados es algo que ya se esta realizando desde iniciativas como EUnetHTA (6)
(a nivel europeo) o INAHTA (7) (a nivel internacional) y que es clave para evitar la
duplicidad de estudios que a veces dar resultados dispares.

Espana lleva un tiempo en la senda de este contexto internacional, aunque
las distintas agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias han tenido, en
algunos momentos, un papel mas
testimonial que decisorio. La crisis
econdmica ha traido consigo, entre
otras cosas, un conjunto de reformas
que parecen dar mas protagonismo a
estas agencias, especialmente desde
que se ha propuesto la realizacion internacional, realizar evaluacio-
de estudios de coste efectividad [ERUESICERE I ERRENMEINER O
como herramientas técnicas para mitiran utilizar los recursos de

Llegaran criticas sobre aspec-
tos técnicos, de equidad o incluso
de pertinencia; pero, sin duda

alguna, y visto la experiencia

la fijacion del precio y reembolso una manera mas eficiente.
de medicamentos. Si bien las
propuestas actuales se basan en aprovechar la existencia de agencias regionales
para hacer trabajos coordinados mas que crear en nuevo organismo, el hecho
de contar de una propuesta de guia de estandarizacién (8) de evaluaciones
econdmica es un paso adelante para que todas las agencias y sus evaluadores
hablemos el mismo idioma. Sin embargo, queda mucho por avanzar. Utilizar la
evaluacion de tecnologias sanitarias como criterio que ayude a la eficiencia en la
toma de decisiones es, ahora, mas que nunca, necesario; y situar a la transparencia
en el centro del sistema de las decisiones les da mas legitimidad. Llegaran criticas
sobre aspectos técnicos, de equidad o incluso de pertinencia; pero, sin duda
alguna, y vista la experiencia internacional, realizar evaluaciones de tecnologias
sanitarias permitiran utilizar los recursos de una manera mas eficiente.

Nos encontramos ante un monografico que cubre todos los aspectos clave
relacionados con la evaluacién de tecnologias sanitarias, que va desde su
papel en la toma de decisiones, el umbral de aceptabilidad, la repercusién de
los informes y las tendencias de futuro. Es una temética en constante evolucién
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gue va a permitir, sin duda, dotar de mas eficiencia y racionalidad a los sistemas
sanitarios para su sostenibilidad en los préximos convulsos afos.
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La evaluacion de tecnologias
sanitarias y su repercusion en la
toma de decisiones

Ya conocemos que cuando aparece una nueva tecnologia sanitaria, sea
medicamento, dispositivo médico, procedimiento, etc., se precisa recoger
toda la informacion disponible acerca del valor intrinseco que ésta posee,
con el fin de analizar, primero, si presenta un resultado beneficioso en
las condiciones estrictas del ensayo clinico -la eficacia- y a continuacion,
como muy deseable, si dicho beneficio se mantiene en condiciones de
prdctica cotidiana -la efectividad. Asimismo, la informacion analizada
debe ofrecer datos acerca de la seguridad de la misma -primum non
nocere. Quedaria un apartado cldsico que se asociaria con la calidad
de la nueva tecnologia, circunstancia que en la actualidad, no deberia
suponer ningiin problema.
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Un nuevo aspecto que se precisa evaluar —independientemente de la
situacién econémica, pues se trata de la asignacién racional de recursos para la
sostenibilidad a largo plazo del sistema de salud- es relativo a la eficiencia de la
nueva tecnologia, es decir, ademds de mostrar su valor mediante una eficacia
y efectividad adecuadas, ademas de una seguridad y calidad garantizadas, se
deberia exponer que la utilizaciéon de la nueva tecnologia, en sustitucién de la
habitualmente manejada, es eficiente.

O dicho de otra manera, que vale lo que cuesta. En los ultimos tiempos,
ademas de esta cuarta ‘barrera’ —o quizds mdas adecuadamente, cuarta garantia-,
se precisa evaluar si la tecnologia que es eficaz, efectiva, segura y eficiente es
abordable desde el punto de vista estrictamente financiero, es decir ;lo podemos
pagar?.

Por tanto, la aparicion de una nueva

tecnologia deberia estar emparejada
con la evaluacién que sobre ella, y [REEEEEEUIENEY BTSN T
en los aspectos comentados, se ha RIGUEUENCRERRIEL ) ETL0 R

efectuado. mica, pues se trata de la asigna-
cion racional de recursos para la

Un nuevo aspecto que se

Todo esto implica una gran
cantidad de informacién disponible,
cuyo fin primordial deberia ser el de
implementar elementos de juicio
en los que basar posteriormente las
decisiones, esencialmente, acerca de
su utilizacién.

sostenibilidad a largo plazo del
sistema de salud- es relativo a la
eficiencia de la nueva tecnologia
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En este capitulo, nos centraremos en la informacion disponible sobre la
evaluacién econémica de las nuevas
tecnologias sanitarias con el fin de la entrada de una nueva
analizar la repercusion que tiene ésta en
la practica. Para ello, se mostraran los
objetivos que persiguen los informes
de evaluacién econémica en el mundo,
respecto de las decisiones a tomar en su
registro sanitario, financiacién publica
o sus indicaciones de utilizaciéon en
pacientes.

tecnologia al sistema estaria
modulada por los informes de

evaluacion econémica —ademas
de los consabidos de eficacia,
seguridad y calidad.

A continuacion, se describird la situacidon existente en Espaia, especialmente
a la vista de las ultimas disposiciones legales, mediante las cuales nuestro pais
precisara de evaluaciones econémicas de la nueva tecnologia, con caracter previo
a su decisidn de registro o de financiacién publica. Finalmente, se mencionara
la situacion, respecto de grupos y organizaciones profesionales, en cuanto a la
realizacién de informes de evaluacién econémica y su trascendencia en la toma
de decisiones.

Influencia de los informes de evaluacion econdmica

Cada vez es mas frecuente observar informes de evaluacion econdémica
realizados con una nueva tecnologia sanitaria. Basta con hojear cualquier revista
biomédica para comprobar que la evaluacion de la eficiencia es un aspecto que
interesa cada vez mas. Ya no nos hallamos ante el hecho de que dichos estudios
se publicaban en revistas muy especializadas, como Pharmacoeconomics o
Value in Health, sino que en cualquier revista clinica clasica, como The Lancet o
British Medical Journal, por indicar sélo dos muy conocidas, se publican estudios
econdmicos rigurosos.

Parece ya claro que la busqueda de la eficiencia no es un aspecto particular
de los gestores, que quieran buscar el ahorro a toda costa. Cualquier integrante
del sistema de salud, esté en el nivel que esté, comprende que se trata de una
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caracteristica esencial y que, por lo tanto, el
objetivo no ha de ser el de gastar menos...
sino el de gastar mejor.

Muchos paises -y entre
ellos, Espafia, desde fecha
muy reciente- requieren

A partir de este concepto, pareceria [ Fr e e Tere T para
evidente que la entrada de una nueva

tecnologia al sistema estaria modulada
por los informes de evaluacién econémica
—ademds de los consabidos de eficacia,
seguridady calidad. Deberiamos estar ante
una situacién en la que los organismos
responsables de la autorizacion de las
tecnologias, tomaran en consideracion dichos estudios a la hora de emitir sus
decisiones respecto de su inclusién o exclusion en el sistema, hasta el punto que
dichas evaluaciones econdémicas fueran obligatorias para tal fin.

decidir como se pueden inte-

grar los nuevos medicamen-

tos en el arsenal terapéutico

financiado por el correspon-
diente sistema de salud

La respuesta a dicha cuestion es prometedora. Muchos paises -y entre ellos,
Espaina, desde fecha muy reciente- requieren estudios econdémicos para decidir
como se pueden integrar los nuevos medicamentos en el arsenal terapéutico
financiado por el correspondiente sistema de salud. Australia, en 1993, fue el
primer pais en incorporar las evaluaciones econémicas a la documentacion
exigida para el registro de nuevos medicamentos con el objetivo de condicionar
tanto el precio como las condiciones de financiacién de éstos. Al aio siguiente,
Canada sigui6 este ejemplo. Con posterioridad, mas paises se han ido afnadiendo.
Una clasica revision de Drummond et al.(1) indicaba que en Holanda, en 1999, el
Sickness Insurance Fund Council habia anunciado que se requeririan evaluaciones
econdmicas para los medicamentos nuevos que no estuvieran afectados por los
precios de referencia.

Asimismo, la agencia de reembolso de Portugal podia solicitar, ya en 1998,
una evaluaciéon econémica para decidir sobre su financiacién. En Finlandia, en
el mismo afo, se requeria el acompanamiento de la evaluacion mencionada
para solicitar el precio. En Dinamarca, se dejaba la posibilidad de que la industria
farmacéutica acompanara en su documentaciéon una evaluacién econémica con
el fin de avalar su financiacién. Finalmente, en Inglaterra, el Ministerio de Salud
establecié el conocido National Institute for Clinical Excellence (NICE), que tenia
como misién la evaluacién de las nuevas tecnologias, cuyos informes debian
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servir de base para la toma posterior de decisiones de inclusion en el National
Health Service.

Es decir, en aquellos momentos, se iniciaba en Europa un lento recorrido hacia
la utilizacion de las evaluaciones econémicas para la toma de decisiones respecto
de la autorizacion del precio solicitado o de la financiaciéon del medicamento, si
bien su repercusion en la toma de decisiones era bastante pequena. Con respecto
a la recomendacion de un determinado farmaco en las guias clinicas, en base
a sus caracteristicas de eficiencia, la influencia de las evaluaciones econdémicas
seguia siendo escasa respecto de las evaluaciones clinicas, si bien existen
algunos ejemplos timidos de su utilizacidon. Quizas, alguna mayor influencia se
ejercia en las decisiones sobre inclusiones de nuevos medicamentos en las Guia
Farmacoterapéuticas de los hospitales, aunque, en general, la repercusién seguia
siendo minima.

En resumen, a finales del siglo pasado, la repercusion de las evaluaciones
econdmicas en la toma de decisiones era escasa, si bien estaba introducida de
forma significativa en muchos paises (Tabla 1)

Tabla 1: Utilizaciéon de evaluaciones econémicas en Europa

FINANCIACION PRECIO | GUuiAs FARMACO- | Guias DE PRACTICA | COMUNICACION A
TERAPETICAS CLiNICA PRESCRIPTORES

Construida a partir de (1). BE: Bélgica; D: Dinamarca; F: Finlandia; FR: Francia; A: Alemania; I: Italia; HO: Hol-
anda; NO: Noruega; P: Portugal; ES: Espaia; S: Suecia; SU: Suiza; I: Inglaterra
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Mas recientemente, Espin et al.(2) han
analizado las politicas existentes en diversos
paises de Europa respecto de la regulacién de los
medicamentos y como las autoridades sanitarias ARSI SISO NI S
influyen en este mercado con el fin de asegurar JEERERUUEIRHENQES
una utilizacion adecuada y a un coste razonable. JEIRYE U ERYF4IE
Muchas de estas intervenciones se dirigen hacia {EEEEEROLEG
el acceso de los medicamentos o para procurar
unos incentivos adecuados para la innovacion.

Un primer aspecto,
en donde los organismos

Un primer aspecto, en donde los organismos involucrados comienzan a
tomar decisiones al respecto, es la regulacién del precio, el cual puede depender
de diversos factores. En el caso que nos ocupa, las evaluaciones econémicas
realizadas pueden influir en ciertos casos, ademas de otros elementos de juicio
diferentes. Asi, en Austria, Bélgica, Eslovaquia, Eslovenia, Estonia, Finlandia,
Irlanda, Italia, Latvia, Portugal o Suecia, fijan un precio inicial del nuevo
medicamento mediante una decision influida de forma significativa por este tipo
de evaluaciones.

Con respecto a la financiacion de los medicamentos utilizados —que estd
muy ligada al precio propuesto-, nuevamente la evaluacién econémica juega un
papel importante en la decisién final de aceptar o no la financiacion. En esta caso,
Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Estonia, Grecia, Finlandia,
Holanda, Hungria, Irlanda, Italia, Lituania, Latvia, Malta, Noruega, Polonia, Portugal
0 Suecia, toman las decisiones acerca de
la financiacion en base a la evaluacién
econdmica disponible, entre otros criterios.
[LEEVEDSEIEM ORISR \'emos que un nimero cada vez mayor
PEENCH R EL R ETGEN CREVEE Je paises ha introducido la evaluacion de
otorgando un sobreprecio tecnologias sanitarias para estimar el valor de
DN N R EN BNV ZTG (0l |05 nuevos medicamentos. El precio basado
en el valor, estimado a partir de los andlisis
econdmicos, se usa en gran parte de paises,
otorgando un sobreprecio en caso de gran innovacion. Sin embargo, en algunos

El precio basado en el

valor, estimado a partir de
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casos, como en Francia, la evaluaciéon que tiene importancia para la fijacién de
precio y financiacién es la de los resultados clinicos.

Entre las agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias que mas influyen
en la toma de decisiones estan el NICE de
Inglaterra, el IQWIG de Alemania y el TLV de
Suecia.

La reforma que pre-

sento este organismo en

2005 amplio las competen-

NICE (National Institute for Health and cias incluyendo la respon-

Clinical Excellence) presenta como mision la
reduccion de las desigualdades en el acceso a
la innovacién (3, 4), asegurando una entrada
mas agil al National Health Service (NHS). Para
la elaboracién de sus recomendaciones* se
basan en caracteristicas habituales, como la
experiencia en el paciente y la seguridad, pero
ademas, los criterios de eficiencia juegan un valor significativo.

sabilidad inicial de ofrecer

recomendaciones sobre uso

de tecnologias -los conoci-
dos technology appraisals

La reforma que presenté este organismo en 2005 amplié las competencias
incluyendo la responsabilidad inicial de ofrecer recomendaciones sobre uso de
tecnologias —los conocidos technology appraisals. En la actualidad, las decisiones
de NICE son un derecho constitucional y
La reforma que pre- la financiacion para las tecnologias que
han sido recomendadas constituye un
ompromiso legal para los aseguradores.
| futuro pasara previsiblemente por un
sistema de fijacion de precios maximos
de rembolso basado en el valor de la
ecnologia. Dicho valor anadido seria
estimado en funcion de los afos de vida
justados a calidad adicionales modulados
por el precio para determinar entonces un

sento6 este organismo en
2005 amplié las competen-
cias incluyendo la respon-
sabilidad inicial de ofrecer
recomendaciones sobre uso
de tecnologias -los conoci-

dos technology appraisals

* Las recomendaciones que efectua se engloban en tres grupos: adopcién, rechazo o utilizacion de la
tecnologia en el contexto de un ensayo clinico
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parametro que se compararia con los umbrales de eficiencia que se adopten (5)
—que podra ser variable en funcién de la innovacién, la mejora terapéutica o el
beneficio social, entre otros (6) (Figura 1).
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Figura 1.- NICE ( National Institute for Health and Clinical Excellence)

IQWIG (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlinchkeit im Gesundheitswesen*) es
un instituto cientifico independiente que investiga los beneficios y problemas de
las intervenciones sanitarias en los pacientes, ofreciendo informacién sobre las
ventajas y desventajas de diferentes intervenciones terapéuticas y diagndsticas
(7).

Sus recomendaciones, que no tienen caracter vinculante aunque son seguidas
por muchas aseguradoras de salud, se basan en criterios de efectividad clinica asf
como de eficiencia (Figura 2).

* Instituto para la Calidad y Eficiencia en el Sistema de Salud
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Figura 2.- IQWIG (Institut fur Qualitat und Wirtschaftlinchkeit im Gesundheitswesen)

Entre sus responsabilidades esta la de elaborar informes sobre las tecnologias
sanitarias existentes (medicamentos, procedimientos diagndsticos, quirurgicos,
médicos, etc.); para ello disponen de unos procedimientos o0 métodos generales
que describen la forma en que se realizaran, siendo revisados con caracter anual

(8).

TLV (Tandvards — Och Lakemedelsférmansverket * ) es una agencia estatal cuya
mision es evaluar si un producto farmacéutico o procedimiento dental serd o no
financiado por el estado (9). Procede del anterior LFN (Pharmaceutical Benefits
Board) que tenia responsabilidades Unicamente respecto de medicamentos;
desde 2008, fecha en la que se inicia una reforma en el cuidado dental en este

* The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency
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pais, cambia su nombre por el actual, adquiriendo igualmente competencias en
productos para el cuidado dental

(Figura 3).

Hypertension

Final Report

The Dental 'and \Pharmaceutical
Benefits Agency in/ Sweden

The LFN has changed

Figura 3.- TLV (Tandvards — Och Lakemedelsformansverket)

Este organismo emite decisiones muy basadas en las evaluaciones econdmicas,
sibien en dicho proceso analiza otros factores relevantes; en general, considera de
forma conjunta ambos pardmetros, precio y reembolso. Entonces, si la evaluacion
dictamina que no es coste efectivo dicho medicamento —principalmente debido
a un precio elevado-, el laboratorio
fabricante deberd enviar una nueva
solicitud con un precio inferior. Otro
tipo de decisiones interesantes del TLV

traen como consecuencia el rembolso
condicionado, mediante el cual la [MEEIQEHEUREIDlEEN Dt

si la evaluacién dictamina
que no es coste efectivo dicho
medicamento -principalmente
debido a un precio elevado-, el

empresa privada se compromete a sequir [RGAZEIRIERIBIEE] solicitud
unas buenas practicas en la promocion \EREQIRILBIEO BN

de sus productos estrictamente para las
indicaciones aprobadas y de continuar
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realizando estudios de efectividad en condiciones de practica cotidiana, de
modo que asi pueden conseguir un mayor precio asociado con la innovacién
(10).

La evaluaciéon econdmica se utiliza fundamentalmente para la determinacién
del nivel de reembolso; no obstante, puede utilizarse también para la estimacion
del precio del medicamento. Un estudio analizé si habia relacién entre los
resultados de beneficio clinico y econémico
obtenidos en las evaluaciones de seis agencias
europeas y el nivel de precios. Para ello,
estimaron sihabia una correlacién entre el precio
y el nivel de la innovacién clinica obtenido en la JRESIQUEEEIGRe IR
valoracién francesa del ASMR *, resultando que de un medicamento
el nivel de sobreprecio se asociaba con el nivel
de innovacién. Asi, con un valor bajo o medio,
como erlotinib (ARSM V) el precio obtenido fue de sélo 1,2 veces superior al de
su comparador docetaxel, mientras que otros con un valor mayor, como imatinib
(ARSM I-1l) obtuvieron un precio de unas cien veces superior a su comparador
bufulsan (11).

La evaluacién eco-

némica tiene influencia
también respecto de la

Otro ejemplo de gran influencia se observa en la evaluacion econémica
efectuada por el IQWIG de la insulina de accién rapida, la cual indicdé que no se
encontraba un beneficio terapéutico incremental en comparacién con lainsulina
normal a pesar de que existia un incremento de costes (12). En base al resultado
ineficiente se tomd la resolucién de no financiar dicho medicamento al precio
propuesto. Con posterioridad se alcanzé el acuerdo de reducir un 25% dicho
precio, equiparandolo con el de la insulina normal, para obtener el rembolso.

La evaluacion econdémica tiene influencia también respecto de |la
recomendacion de uso de un medicamento. Un ejemplo de ello fue la
recomendacidon negativa inicial del NICE para el uso de bortezomib en el
tratamiento de del mieloma multiple en progresién, recomendacién que
fue realizada en base a que dicho medicamento era ineficiente respecto de
las terapias existentes en ese momento (13, 14); tras esa recomendacioén, la

* El nivel de mejora de los beneficios clinicos (ARSM) en Francia se clasifica en: I: mejora importante; Il: me-
jora significativa de la eficacia o reduccion de los efectos secundarios o ambas cosas; lIl: ligera mejora
de la eficacia o reduccién de los efectos secundarios o ambas cosas; IV: mejora de segundo orden; V: sin
mejora
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financiacién quedaria sujeta a la demostracién de resultados, siendo ésta negada
en el caso de no producirse los mismos (15) * .

Finalmente, se puede observar el caso de que la evaluacién de un grupo de
medicamentos, con una indicacién comun, conduce a una modificacién de su
financiacién. El LFN, predecesor de TLV, revisé los medicamentos utilizados en
el tratamiento de la hipertension (16) -incluyendo en su estudio seis grupos de
antihipertensivos- presentando unas conclusiones muy significativas en funcién
de dos criterios principales, la existencia o no de alternativas menos costosas y
de subgrupos de pacientes con caracteristicas especiales que les impidan utilizar
las alternativas mdas econdmicas.
A partir del informe mencionado, hay casos, fundamental-
tres medicamentos -un calcio mente en los nuevos y muy cos-
antagonista y dos IECA, uno de los JERTIYeRR1Iebler:1oe = aieRN=) o W [o)olo (8
cuales en combinacion- perdieron IR NNV A AU G ES
totalmente la financiacién del BTN Neblilai R Toat I a PR CE

sistema. Adicionalmente todos los [REIale s que proporciones conclu-
ARA Il quedaron con un rembolso

restringido —sélo a pacientes que
no pudieran tomar IECA o que fuera
un tratamiento complementario a
los IECA- al igual que todos los beta-
bloqueantes -uUnicamente si los
nuevos tratamientos se instauran
tras ensayar con otros grupos terapéuticos- o cuatro calcioantagonistas y un
IECA —que solo serian financiados en situaciones especiales, como embarazo,
insuficiencia renal, etc.

siones robustas o, también, que

dichos productos se utilicen en

indicaciones para las cuales haya

un elevado nivel de incertidum-
bre acerca de su utilidad

Por otra parte, hay casos, fundamentalmente en los nuevos y muy costosos
medicamentos en donde, debido a la escasez de evidencias se hace dificil efectuar
una evaluacién que proporciones conclusiones robustas o, también, que dichos

* La conclusién de NICE manifestaba que bortezomib en monoterapia era clinicamente efectivo en com-
paracién con la monoterapia con HDD, pero que no habia demostrado ser coste efectivo; no obstante,
manifesté que, basado en las pruebas disponibles, podia ser recomendado como un uso efectivo de los
recursos del NHS si el tratamiento se continuaba mas de cuatro ciclos en pacientes que han presen-
tado respuesta completa o parcial y el fabricante devuelve el coste del farmaco en los que no hayan
mostrado dicha respuesta al cabo de cuatro ciclos.
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productos se utilicen en indicaciones para las cuales haya un elevado nivel de
incertidumbre acerca de su utilidad. En estos casos, una solucién que puede
adoptar el regulador es la no inclusién, pero ello podria privar a los pacientes
de una nueva molécula de la que no se dispone aun de informacién suficiente.
Una solucion, sin embargo, puede derivarse de los acuerdos de reparto de
riesgos basados en los resultados. En los acuerdos de reparto de riesgos, el nivel
de reembolso se establece mediante su utilizaciéon en condiciones sumamente
estrictas y controladas, limitando entonces el nimero de pacientes a quien
se administra; puede existir igualmente una cobertura condicional basado en
un conjunto de criterios previos de modo que si no se alcanzan los objetivos
marcados, el fabricante debe cambiar o reducir el precio; otra variedad es cuando
el producto sélo se reembolsa si se
obtienen unos resultados definidos Muy recientemente ha

o bien cuando se alcanzan unos aparecido un Real Decreto-ley
determinados  volimenes  de [EEENGYVANVARTOYRal I ENI LIl
utilizacion. garantizar la sostenibilidad del
sistema de salud , en donde por
primera vez se destaca la reper-
cusion que tendra en lo sucesivo

Situacion en Espana

En nuestro pais ha habido unlargo
camino para que, de una manera
oficial, se incluyera la informacién
de las evaluaciones econdémicas
en las decisiones de asignacion
de precio y de financiacion de los
nuevos medicamentos. En 2010, un grupo de expertos en economia de la salud
realizaron por encargo de la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(UETS) un instrumento para determinar la calidad de los analisis econémicos en
la evaluacién de tecnologias sanitarias, el cual formaba parte de un proyecto
mas ambicioso, financiado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, de
estandarizacion metodoldgica de la evaluacion de tecnologias sanitarias (17).
Muy recientemente ha aparecido un Real Decreto-ley —el 16/2012- sobre medidas
para garantizar la sostenibilidad del sistema de salud (18), en donde por primera
vez se destaca la repercusion que tendrd en lo sucesivo la evaluacion econdmica
para la utilizacién en nuestro pais de las nuevas tecnologias sanitarias (Figura 4).

la evaluaciéon econémica para la
utilizacién en nuestro pais de las
nuevas tecnologias sanitarias

La importancia del RDL 16/2012 supone un hito respecto de las evaluaciones
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econdémicas y su repercusion en la toma de decisiones, al indicar expresamente
que “Resulta, por otra parte, necesario introducir, y este es el objeto del
Capitulo Il del real decreto-ley, una categorizacién de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud que permita gestionar mejor la realidad asistencial
en Espana donde coexiste un entramado juridico-administrativo que reduce
la transparencia y dificulta la ejecucidn, disminuyendo, en consecuencia, la
eficiencia en su aplicacién, y donde se de cabida a la actuacién objetiva basada
en un riguroso analisis coste-efectividad que proporciona la red espanola de
agencias de evaluacidon de tecnologias sanitarias y prestaciones del Sistema
Nacional de Salud.”

SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Num. 98 Martes 24 de abril de 2012 Sec.l. Pag. 31278

I. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DEL ESTADO

5403 Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abnl, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar /a caiidad y
seguridad de sus prestaciones.

Figura 4.- Real Decreto-ley 16/2012 por el que se introduce oficialmente en Espaia la evaluaciéon econémica
para conformar una cartera de servicios

Igualmente, esta nueva norma incide directamente en un tema de
extraordinaria importancia, como es la decisién de financiacién, indicando que
“La financiaciéon de medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional
de Salud es uno de los grandes desafios actuales. La austeridad en el gasto
publico, imprescindible en todo momento, ha devenido un objetivo inaplazable.
Por ello, resulta necesario, mas que nunca, que las decisiones de financiaciéon
estén presididas por los criterios de evidencia cientifica de coste-efectividad y
por la evaluacién econémica, con consideracion del impacto presupuestario, en
la que se tenga en cuenta un esquema de precio asociado al valor real que el
medicamento o producto sanitario aporta al sistema. Es momento, por tanto,
de sentar las bases para un analisis exhaustivo de los beneficios que un nuevo
medicamento o producto sanitario aporta a la sociedad en general y al tejido
socioecondmico espanol en particular a la hora de decidir sobre sus condiciones
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de financiacién por el Sistema Nacional de Salud.” En funcién de esta indicacién,
la inclusién de medicamentos para su financiacion se basara en una selecciéon
realizada mediante criterios, no sélo de los clasicos y habituales, sino que la
relacion coste efectividad sera un parametro importante, de modo que aquellos
que no presentaran un ratio econémico adecuado, derivado de una evaluacion
econdmica rigurosa, no serian financiados por el sistema de salud.

Pero la ruta del medicamento no se detiene una vez que se ha adoptado una
decisién respecto de su precio y de su financiacién por parte del sistema de salud.
Las recomendaciones de utilizacion en atencion primaria y las conclusiones de los
informes para su inclusién en las guias farmacoterapéuticas de los hospitales son
los pasos finales que debe recorrer el medicamento hasta su llegada al paciente.
Y en este camino, la evaluacién econémica sigue siendo un criterio relevante
para la adopcién de tales decisiones.

En el dmbito de la atencién primaria, existen en las Consejerias de
Sanidad de muchas Comunidades

Autonomas* organismos especificos
que se encargan de evaluar nuevos [IERELCEEIGESIEICHILRIeinEY
medicamentos, tanto desde la ERECNAERIV IR0 CRERLI{ e

perspectiva clinica como desde la [JRUECREIERIBUUR IR GERFIES
econdmica (19). Respecto a esta EREVSUEMWOLSE]oISNa (R0 (SR T

Las recomendaciones de

ultima, lo mas habitual es el andlisis EROUEIEEL) I BOERER IR EI NI
comparativo de costes respecto OISR YEIe0) @ g=) o BosL=Teblorbaal=)olno)
de sus alternativas farmacologicas, hasta su llegada al paciente.
primando mas los aspectos de
eficacia y seguridad. No obstante, las
consideraciones econdmicas tienen un peso significativo en la decision final de
recomendacién o no de los nuevos medicamentos, especialmente la derivada de
los andlisis de impacto presupuestario. Un ejemplo de lo mostrado lo constituye
el Area de Farmacoeconomia y evaluacién econémica de medicamentos(20)
dependiendo del Centro Vasco de Informacién de medicamentos de Osakidetza,
en el Pais Vasco, que concluye que no supone un avance terapéutico la
incorporacién de un colirio de azitromicina, cuya decisidon esta basada en que no

* Diversas Comunidades Auténomas, como las de Andalucia, Pais Vasco, Navarra, Aragén y Cataluia, se
han asociado para formar el Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos, el cual analiza la
aportacién terapéutica de los nuevos medicamentos.
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aporta ventajas frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacion para

la que ha sido autorizada(21) (Figura 5).
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Figura 5.- Evaluaciones econdmicas realizadas en el ambito de la atencién primaria

En el dambito hospitalario se ha desarrollado, dentro de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria, un grupo de trabajo, el Grupo de Evaluacién de Novedades,
Estandarizacién e Investigacién en Selecciéon de Medicamentos (GENESIS), que
evaltan los nuevos medicamentos y donde la evaluacidon econdémica constituye
uno de los grandes pilares en que se sustentan sus decisiones finales, las cuales
tienen gran repercusién entre los hospitales que componen dicha agrupacion
para la inclusién de nuevos principios activos en la guia farmacoterapéutica de

los centros.

Un ejemplo de estos informes se ve, por ejemplo, en el realizado por el Servicio
de Farmacia del Hospital La Fe sobre corifolitropina alfa, utilizado en estimulacion
ovarica controlada en combinacién con un agonista de la GnRH (gonadotropin-
releasing hormone) en donde se realiza un andlisis de minimizaciéon de costes
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al indicar que los ensayos clinicos demostraban una equivalencia respecto de la
eficacia con sus comparadores, folitropina beta y urofolitropina. Los resultados
que obtienen estiman un coste incremental de 102 euros por ciclo de tratamiento
de modo que, aunque presenta una efectividad similar tiene una ventaja debido
a una administracion semanal, en vez de diaria, la recomendacién final es de
establecer criterios de uso para cada una de las alternativas disponibles(22)
(Figura 6).
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Figura 6.- Evaluaciones econdmicas realizadas en el ambito hospitalario

Conclusiones

La evaluaciéon econémica ha ido ganando relevancia como criterio importante
en la toma de decisiones. La célebre frase de “La salud, cueste lo que cueste”
marcaba un paradigma clasico en donde cualquier tecnologia sanitaria era
inmediatamente incluida en el arsenal disponible en aras de garantizar el
mantenimiento de la salud de la poblacién. Desde hace ya tiempo, pero no como
consecuencia de la crisis econdmica como se pudiera pensar, la mentalidad ha
cambiado poniendo el foco en que la salud tiene un coste que la sociedad ha
de pagar, por lo que la asignaciéon de los recursos deberia hacerse mediante
criterios de racionalidad para minimizar el coste de oportunidad. Surge entonces
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la evaluacién econdmica, que aporta elementos de juicio, los cuales se suman a
los clasicos de eficacia, seguridad y calidad, para permitir al decisor establecer
unas mejores recomendaciones sobre el uso de las nuevas tecnologias.

Australia primero y Canadéa (Ontario) después incorporaron el criterio de
eficiencia en la toma de decisiones. Posteriormente, otros muchos paises se han
incorporado en esta linea. Espafa lo ha hecho en fechas recientisimas, después
de haberse publicado un tiempo atras una propuesta metodoldgica para la
ejecucién de este tipo de estudios y de que el criterio econdmico —que no el
economicista- fuera incluido desde un tiempo atras, tanto por los responsables
de las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Auténomas, en el ambito de la
atencion primaria, como del grupo de trabajo GENESIS de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria, en el dmbito de la atencién hospitalaria.

Sibien no constituye el criterio de mayorimportancia en la toma de decisiones,
puede decantar al decisor, como se ha visto en algunos ejemplos, hacia una
recomendacion negativa respecto del precio solicitado por el laboratorio, de la
financiacién por el sistema de salud o de la utilizacién indistinta en los pacientes
afectos de una patologia para la cual el nuevo medicamento presenta una
indicacion.

Dos aspectos finales presentaran mayor relevancia en un futuro inmediato,
para que la evaluacion econdmica tome un mayor peso en la toma de decisiones
en nuestro pais. Primero, larealizacién rigurosa delos distintos analisis econémicos
en base a una metodologia oficial a la cual seguir. Segundo, un mayor grado de
conocimiento acerca de esta relativamente nueva disciplina por parte del decisor.
Probablemente, la consecucién de estos dos objetivos supondra un avance en
este campo.
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Umbrales de aceptabilidad:
CONCePTO Yy experiencias

1 Introduccion

Como deciamos en un anterior cuaderno(1), la evaluacion econémica
trata de generar informacién dirigida a decisores que deben resolver
la tension existente entre incorporar novedades terapéuticas,
generalmente mds efectivas o mds seguras y, por tanto, con un valor
afiadido o promesa de mejora de la salud y el bienestar de las personas
que las reciban, pero que también exigen un mayor esfuerzo por parte
del presupuesto sanitario y, por ende, de los recursos de la sociedad.
Ello supone incorporar un criterio, bien de manera explicita bien de
manera implicita, sobre cudnto es razonable pagar mds a cambio de
una ganancia en salud.
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Para plasmar claramente el problema, trasladémonos a un plano coste
efectividad como el mostrado en la figura 1. En otros cuadernos ya hemos
discutido que los ratios coste-efectividad o coste-utilidad incrementales son
los verdaderamente relevantes a la hora de aportar informacién de utilidad a
un decisor en la toma de decisiones, puesto que la evaluacién econdémica busca
revelar los recursos adicionales que se han de invertir en una intervencién
a cambio de obtener un mejor resultado en salud (frente a sus alternativas)
(cuadrante noreste de la figura 1). O, equivalentemente, si estariamos dispuestos
a asumir una pérdida en salud a cambio de un ahorro relevante de recursos
(cuadrante suroeste). Los cuadrantes noroeste y sureste son de menor interés
toda vez que en el primero la intervencién es dominada por su alternativa (es
mdas costosa y ofrece peores resultados en términos de salud) mientras que en
el segundo la intervenciéon domina a su alternativa (es menos costosa y ofrece
mejores resultados en términos de salud).

Supongamos que nos encontramos en el cuadrante noreste (intervencién
mas costosa pero que ofrece mejor resultado en salud ganada). Una vez llegados
a este punto, la tentacién de indicar que cualquier suma es razonable si existe
una mejora terapéutica debe ser rechazada, puesto que los recursos a nuestro
alcance son limitadosy, portanto, es un deber moral de los agentes que participan
en el sistema sanitario conciliar la calidad en la atencién con la sostenibilidad del
mismo. Por tanto, ;qué cantidad de recursos se deberia invertir para alcanzar una
mejora determinada en la salud de un individuo o una poblacién (por ejemplo, un
Ano de Vida Ganado, o un Ao de Vida Ganado Ajustado por Calidad)? Expresado
en otros términos, jcudndo consideramos que una tecnologia es eficiente?
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Figura 1

Ejes de decisién de un analisis de evaluacién econdmica de intervenciones

sanitarias
+ COSTE
'y ,
”
Alternativas Alternggivas mas
dominadas cos}péas pero mas
+ efectivas
| 7
P
- EFECTIVIDAD /7 + EFECTIVIDAD
7’
Alternativas pénos Alternativas
efectivas pero menos dominantes
cpStosas
/ vy
7
- COSTE

2. Umbral de aceptabilidad. Concepto y técnicas

Intuitivamente, laidea delumbral de aceptabilidad es sencilla. Operativamente
es tremendamente complicada. Nos traslada a la cuestion de cuanto esté
dispuesto el financiador a pagar a cambio de una ganancia en salud. Vayamos de
nuevo al cuadrante noreste de nuestro plano coste efectividad y supongamos
que la mejora en salud podemos medirla en Anos de Vida Ajustados por la
Calidad (AVACs) (figura 2). Graficamente, habra una linea que dividird en dos al
cuadrante. Esa linea nos marca la relacion entre el coste (incremental) y los AVACs
obtenidos (incrementales). El area situada por debajo de la linea seria la zona de
aceptacion. Es decir, por debajo de la relaciéon de X euros por AVAC se financiaria
o recomendaria la utilizacién de una intervencién frente a su comparador. En este
caso estamos asumiendo que aunque la intervencién es mas cara que su mejor
alternativa la ganancia en salud adicional que nos permite obtener compensa
ese sobrecoste. En otras palabras, la intervencién es eficiente frente a su mejor
alternativa o presenta una buena relaciéon coste-efectividad. En cambio, el 4rea
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situada por encima de la linea seria la zona de rechazo. En este caso, por encima
de la relacion de X euros por AVAC no se financiaria o no se recomendaria la
utilizacién de una intervencién frente a su comparador, puesto que la ganancia
en salud adicional obtenida no compensa el exceso de coste en el que hemos de
incurrir (intervencién ineficiente o con mala relacién coste-efectividad).

Figura 2
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No obstante, la situacidon que refleja el figura 2 es demasiado rigida. Esto es,
parece mas razonable suponer que los decisores recomendaran o financiaran
intervenciones con una alta probabilidad si su ratio coste-efectividad incremental
se encuentra por debajo de cierto rango, que la recomendacion sera negativa o
se denegara la financiacién si el ratio coste-efectividad incremental se encuentra
por encima de un rango superior y que existird una zona de duda o sombra
donde la incorporacion de otras cuestiones relativas al nimero de alternativas
disponibles, si la ganancia en salud se centra mas en esperanza o en calidad
de vida, el grado de incertidumbre de la evaluacion, el nimero de personas a
tratar o el impacto presupuestario de la decisién, entre otras, puede decantar la
decision de un lado u otro (figura 3).
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Figura 3
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Ahora bien, la toma de decisiones se realiza de hecho en contextos de
incertidumbre tanto en relaciéon a los costes como a los resultados de una
intervencién o programa sanitario. Por ello, sera util acudir al concepto de
curva de aceptabilidad (CA) para ligarla a la idea del umbral. Las CA tratan de
representar dicha incertidumbre, sirviendo de complemento a la representaciéon
tradicional de los intervalos de confianza en los anadlisis incrementales coste-
efectividad y coste-utilidad(2, 3).

Cuando el objetivo del decisor es maximizar la ganancia de salud de
una poblacién sujeto a una restriccidn presupuestaria, el beneficio neto de
cada intervencidon es suficiente para guiar su decision, con independencia
de la incertidumbre asociada a cada medida . Sin embargo, si existen otras
consideraciones de tipo moral (equidad) o se esta dispuesto a renunciar al mejor
resultado en términos medios si con ello se reduce la probabilidad de obtener
un resultado catastrofico, entonces el beneficio neto de la intervencion es
insuficiente como guia de decision. En este segundo caso, la incorporacion de
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informacion sobre la incertidumbre que conlleva
una determinada decisién es un elemento de
interés a la hora de establecer prioridades sobre la
asignaciondelosrecursos.Dentro de este contexto,
es donde la nocion de la curva de aceptabilidad
plantea utilidad. Mas concretamente, el objetivo (EREEERCNIRES Rl
de una CA es aportar una representaciéon grafica
de la probabilidad de que una determinada intervencion sea éptima, comparada
con las tecnologias alternativas. Para poder decidir si una intervencion es o no
optima el efecto es comparado con la valoracién que el decisor da a cada unidad
de efecto o beneficio sanitario

La CA puede
ser interpretada
como la probabilidad

de que la intervencion

La interpretacion de una CA se puede realizar desde dos perspectivas. La
primera es una interpretacion general aportada por Van Hout et al(4). En este
caso, la curva proporciona una estimacién de la proporcion de la distribucion
de la muestra de costes y efectos que se encuentra por debajo de la disposicion
maxima a pagar por cada unidad de efecto o beneficio sanitario obtenido. Una
segunda interpretaciéon, menos general pero mas intutitiva, puede ser realizada
desde un punto de vista Bayesiano(5): la curva de aceptabilidad representa la
probabilidad de que la hipétesis nula sea verdadera, dados los datos generados
por el analisis estocastico. Es decir, la CA puede ser interpretada como la
probabilidad de que la intervencion X sea coste-efectiva La figura 4 puede ser
interpretada desde esta perspectiva. Asi, teniendo en cuenta que en el eje de
abscisas hemos indicado la disponibilidad a pagar por parte del financiador por
un resultado en salud, en el eje de ordenadas figuraria la probabilidad de que
la tecnologia evaluada sea aceptada o financiada. El gréfico representa el caso
de una tecnologia mas costosa pero con mejor resultado en salud que su mejor
alternativa. Asi, éste nos indicaria que (i) cuanto mayor es la disponibilidad a pagar
por parte del financiador por un resultado en salud, mayor es la probabilidad
de que la intervencién con mejor resultado en salud sea financiada/aceptada;
(ii) esta probabilidad no llegard al 100% dado que estamos en un contexto de
incertidumbre; (iii) que serd cercana a cero si la disponibilidad a pagar por parte
del financiador por un resultado en salud es cero; y (iv) casos particulares: si la
disponibilidad a pagar por parte del financiador es de 15.000 € por un resultado
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en salud, la probabilidad de que la intervencién con mejor resultado en salud
sea financiada/aceptada es de un 40% en nuestro grafico; si la disponibilidad a
pagar aumenta hasta los 20.000 € la probabilidad supera el 50%; si es de 30.000
€ se acerca al 70%, etc.

Figura 4
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3. ;Qué valores de aceptabilidad se aplican en la toma de decisiones
basadas en evaluacion econémica?

Desde el trabajo seminal de Laupacis et al (6), donde se mencionan
explicitamente posibles umbrales de aceptabilidad, pero con amplios margenes
dependiendo de varias circunstancias, en numerosos estudios se ha tratado de
abordar esta cuestién. En primer lugar hay que aclarar que la cuestién de estimar
un umbral de aceptabilidad para ayudar en las decisiones sobre financiacién o
introduccion de nuevas tecnologias es una cuestién que suele apuntar sobre el
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valor que la sociedad otorga a un resultado en salud (un Ano de Vida Ajustado
por Calidad, por ejemplo) en relacion con sus recursos, o al valor que tiene la
entidad aseguradora (publica o privada) que financia las prestaciones sanitarias
para sus asegurados. Por supuesto también cabe mencionar la visidon que tienen
los expertos del medio sanitario. No obstante, como demuestran algunos
estudios recientes, dicha vision puede ser excesivamente parcial y no escapar al
conflicto de intereses. Por ejemplo, de las repuestas de la mayoria de un grupo de
139 oncélogos estadounidenses del drea de Massachusetts se podia derivar que
consideraban umbrales aceptables que alcanzaban hasta los 300.000 $ por AVAC
ganado(7). Un estudio posterior realizado sobre una muestra mas amplia 1.379
oncdlogos estadounidenses no ofrece cifras muy dispares (en torno a los 250.000
$ por AVACQ)(8). Estas cifras se encuentran
muy alejadas tanto de los estudios que
han tratado de revelar la disposicién social
a pagar por un AVAC ganado (9, 10) como
de los propios umbrales senalados en
diversos estudios que parecen considerar
implicitamente las aseguradoras privadas
en EEUU (11, 12). El resultado de aplicar que suele apuntar sobre el

dichos umbrales de manera generalizada [ERGAICUCRERIVGI L RVIvy-C
a las innovaciones del medio sanitario [ECALRESIIETIGISEEINT R

harian insostenible cualquier sistema \ERASEELEVOEIIERYTRIIEN

sanitario, incluso el estadounidense.

Estimar un umbral de
aceptabilidad para ayudar en
las decisiones sobre financia-
cion o introduccion de nuevas

tecnologias es una cuestion

La revision mas completa hasta el momento es la resefada en el trabajo de
Cleemput et al. (12). En dicho trabajo se identifica Unicamente un umbral de
aceptabilidad explicito: el sefalado por el del Nacional Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE): entre 20.000 y 30.000 libras esterlinas por AVAC. En
el resto de paises y situaciones analizadas los umbrales referidos a paises con
una amplia tradicion en la utilizacién de la evaluacién econémica en la toma de
decisiones en el ambito publico (Canada, Australia, Nueva Zeland, Holanda) o
privado (EEUU) son implicitos. El caso del unico umbral implicito es interesante.
La revelacion de dicho umbral procede de un estudio publicado en el ano
2004 (13), donde los investigadores discutian el umbral de aceptabilidad del
NICE. Pese a que el NICE nunca habia explicitado un umbral de aceptabilidad
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que guiara sus decisiones sobre recomendacién (o rechazo) de una tecnologia
sanitaria, fue posible estimar estadisticamente dicho umbral a través del analisis
de las decisiones (publicas vy
transparentes) tomadas por dicha La revision mas completa
agencia publica. Los autores EEEERERIBIT0) NN RERYREIEIE
concluian que el rango mas IS RVEL LN CRNEE AT E
CECUEICINEINCHIGUICEEIICNUEN  (12). En dicho trabajo se identifica
las 30.000-40.000 libras esterlinas [ et R o I acepta-
por ‘,’AVAC. Ello supuso il bilidad explicito: el sefialado por
rTaccjc.:éon pqr parte de’IIa. agena’a el del Nacional Institute for Health
) t _

@ utlda Ifqu.lerh‘e‘)n o u m;;i gl;:a and Clinical Excellence (NICE):
metodoldgica(14) se veia obligada :

J . I entre 20.000 y 30.000 libras
a responder que dicho umbral se ;

esterlinas por AVAC. En el resto

encontraba mas bien en la zona ) ) . .
de las 20.000 libras esterlinas por de paises y situaciones analizadas
los umbrales son implicitos

AVAC y que si la relaciéon coste-
utilidad incremental de una
tecnologia frente a sus alternativas se encontrara por encima de las 30.000 libras
esterlinas por AVAC, deberian existir poderosas razones que les hiciera considerar
la no recomendacién de dicha tecnologia.

En Espafa, tampoco existe un criterio que permita decidir sobre la
aceptabilidad o no de una tecnologia sanitaria en funcién de su relaciéon coste-
efectividad. El trabajo seminal que aborda esta cuestion para el medio es el de
Sacristan etal.(15),dondelos autores revisan los trabajos de evaluacién econdmica
de autores espanoles publicados entre 1990-2000. Ante la escasez de analisis
coste utilidad en el periodo de estudio, el analisis se centra en los analisis coste
efectividad cuya la medida de resultado fuera los afios de vida ganados (AVG).
Se concluye que por debajo de los 30.000 euros/AVG los autores de los estudios
consideran eficiente la tecnologia mas efectiva (aunque sea mas costosa) y por
encima de los 120.000 euros/AVG seria considerada ineficiente (un coste excesivo
por la mejora adicional obtenida). En el intervalo de 30.000-120.000 euros/AVG
no se aprecia una tendencia clara. Este trabajo ha sido ampliamente citado en los
ultimos anos en la literatura de evaluaciones econdmicas aplicadas en Espana,
comparando los resultados de dichos estudios con el valor de 30.000 por AVG o
por AVAC. En cualquier caso, se debe sefalar que dichos resultados provienen de
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las opiniones de los profesionales o expertos espainoles que realizan este tipo de
analisis, con multiples conflictos de intereses presentes, y que dichas opiniones
no se sustentan ni en una revelacion previa de preferencias sociales sobre el
valor del AVG o del AVAC ni en una sefal emitida por el financiador del sistema
sanitario publico.

De hecho, la referencia explicita a un umbral de aceptabilidad de NICE
es un caso unico. En general, las entidades publicas encargadas de emitir
recomendaciones sobre la utilizacion de medicamentos o de otras tecnologias
sanitarias y las entidades publicas encargadas de tomar decisiones sobre fijacion
de precios y financiacién publica de medicamentos y tecnologias sanitarias no
estan especialmente interesadas en revelar informacidn sobre su disposicién a
pagar por resultados en salud a las entidades comercializadoras de tecnologias
sanitarias.

Para finalizar, queda referirse a los estudios de investigacion que han tratado
de revelar el valor que otorga la sociedad a una ganancia en salud. En realidad,
el financiador publico deberia ser un agente que interpretara las preferencias
sociales en cuanto a la distribucién de un determinado presupuesto, que puede
ser flexible-politicas de ingresos y gastos publicos, en un conjunto de politicas que
influirdn en el bienestar social (educacion, infraestructuras, seguridad, salud,...).
Por tanto, la valoracién social de los resultados en salud deberia actuar como
guia en los procesos de priorizacion de politicas, programas e incorporacion
de nuevas tecnologias. En el caso de la salud, los trabajos empiricos realizados
hasta el momento para tratar de revelar el valor social del AVAC sefalan (i) que la
revelacion de las preferencias sociales es un reto extraordinariamente complejo
(16-18); (ii) que el valor social de la salud varia significativamente dependiendo
de la técnica empleada en la obtencién de utilidades y los escenarios planteados
(véase por ejemplo Gyrd-Hansen y Kjaer (19); Baker et al. (18) para una mayor
discusion); y (iii) que probablemente no existe un Unico valor social por AVAC
ganado sino que los valores dependeran de si la ganancia en salud se centra en
cantidad o en calidad de vida y de las caracteristicas de los beneficiarios de la
mejora en salud (mayor valor social revelado en los AVAC ganados por personas
jovenes). En uno de los trabajos mas ambiciosos y recientes realizados hasta la
fecha (18), el rango de variacién del valor social del AVAC se model6 entre las
10.000y las 70.000 libras esterlinas (dependiendo de la naturaleza de la ganancia
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en salud) o entre las 18.000 y las 40.000 libras (resultados de las encuestas
realizadas en el estudio).

Por ultimo, se debe resenar que la mayor parte de la discusion sobre umbrales
de aceptabilidad se ha centrado hasta el momento en el escenario noreste de
nuestra figura 1. Es decir, cuanto estaria dispuesta la sociedad o el financiador
sanitario a pagar por obtener un mejor resultado en salud. La cuestion que
concierne al escenario sudoeste-cudl es el ahorro minimo que habria que obtener
a cambio de permitir un peor resultado en salud-es un area apenas explorada en
el ambito de la revelacién o aplicacién de umbrales de aceptabilidad, siendo un
area de investigacion futura.

Conclusiones

Los umbrales de aceptabilidad representan la cantidad que esta dispuesta a
pagar la sociedad o el financiador sanitario a cambio de obtener un resultado en
salud. Mas alla de situaciones en las cuales las reglas de rescate dejan de lado el
componente del coste en la asignacion de los recursos, la introduccién de nuevas
tecnologias en sistemas sanitarios financiados publicamente, en un marco de
presupuestos limitados y tecnologias mas costosas, suponen la consideracion
explicita o implicita de dichos

umbrales. En el campo de la investigacion,

los intentos de encontrar un valor
Hasta el presente momento,

en los paises que han aplicado la
evaluacién econdémica en la toma
de decisiones sobre financiacion o
adopcién de nuevas tecnologias,
Unicamente se ha reconocido un
umbral de manera explicita (caso
de NICE). En el resto de paises, el

deseo de los financiadores de no
revelar sus preferencias sobre la de aceptabilidad independiente del

social por una mejora de la salud,
pese a la complejidad del empetiio,
han progresado de manera firme en
los altimos afios, sefialando cues-
tiones de extraordinaria impor-

tancia para la toma de decisiones
y poniendo en cuestién que deba

existir un anico valor social-umbral

cantidad que estdn dispuestos a contexto, de la técnica empleada y
pagar por una mejora en salud de la tecnologia evaluada.

ha hecho que dichos umbrales no
sean explicitos.
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En el campo de la investigacidn, los intentos de encontrar un valor social

por una mejora de la salud, pese a la complejidad del empefio, han progresado
de manera firme en los Ultimos afos, sefalando cuestiones de extraordinaria
importancia para la toma de decisiones y poniendo en cuestidon que deba existir
un Unico valor social-umbral de aceptabilidad independiente del contexto, de la
técnica empleada y de la tecnologia evaluada.
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El trabajo analiza la repercusion que los informes de evaluacion
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de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias tienen sobre la practica
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Tal como hemos visto en los articulos anteriores, las Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias (AAETS) estan teniendo una actividad cada dia mas
importante tanto en los paises de nuestro entorno como en Espana. En este
sentido, lo apuntado en el Real Decreto
Ley 16/2012 sobre el papel que la En este sentido, las
evaluaciéon econémica (EE) va a tener AAETS deben jugar un
en Espafia en el acceso a la financiacién papel de racionalizacion del
asi como en la fijacion del precio de los [EEEHEENNIENS VA S EV QYT
nuevos medicamentos hace que exista la difusion de tecnologias,
un interés creciente por conocer qué que ademas de efectivas
efectos han tenido en otros paises las sean eficientes
evaluaciones realizadas por agencias
de este tipo sobre la practica clinica y el
gasto sanitario.

En este sentido, las AAETS deben jugar un papel de racionalizacion del gasto
sanitario y de favorecer la difusion de tecnologias, que ademds de efectivas
sean eficientes. Por este motivo, la incorporacién de la EE debe estar orientada
a racionalizar el gasto, mas que a frenar el acceso a nuevas tecnologias. Ahora
bien, la racionalizacién del gasto
y el acceso al mercado de nuevas
ecnologias eficientes sélo es posible si
as recomendaciones o evaluaciones de
as AAETS se implementan en la practica
linica y son impulsadas por los politicos
los decisores publicos.

Aspectos como los
umbrales de eficiencia, ya
abordados en este namero,
o la disponibilidad a pagar
de la sociedad por las nuevas
tecnologias son aspectos

cruciales a la hora de la
introduccién de nuevos Aspectos como los umbrales de

eficiencia, ya abordados en este nimero,
oladisponibilidad a pagar de la sociedad
por las nuevas tecnologias son aspectos

medicamentos.
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cruciales a la hora de la introduccién
de nuevos medicamentos. Ya que en
funcién de donde se fijen éstos los
pacientes podran tener acceso efectivo agencias no tienen influencia
0no anuevos medicamentos efectivos. [NQEIHSEREIERS VS QEREEVe) &
Por este motivo, la transparencia y [RYSEEISELRBIIEIENERITSIEEIE

No hay olvidar, que si las

evaluaciones de este tipo de

un grado elevado de consenso social EREERRZRIEE ORI E o Rl R
tienen que serimprescindiblesalahora LI RSB EV 0 E (6 (0) (M - &}
de poderimplementar las evaluaciones EESIROEINIERBUNNST) L I )L T0
de las AAETS en decisiones practicas RNV R NI (LET LR (B (61

que van a suponer la priorizacion de ahorros generados por la racio-
determinados tratamientos frente a

otros.

nalizacion del gasto

No olvidar que si las evaluaciones

de este tipo de agencias no tienen influencia practica, ellas mismas se
convertirian en fuente de ineficiencias, ya que los recursos que se dedican a su
financiacién, puesta en marcha y funcionamiento no se verian compensados
con los ahorros generados por la racionalizacion del gasto. Por ello, vamos a
estudiar que efectos estd teniendo sus evaluaciones en la practica clinica y
en el gasto sanitario pasando revista a los casos de Canada, el Reino Unido,
Escocia, Australia y Suecia.

Falta de evaluacion del impacto de las evaluaciones de las AAETS

El primer aspecto que llama la atencion es la escasa atencién que en
términos generales se ha prestado
al efecto que sobre los presupuestos
sanitarios han tenido las evaluaciones que llama la atencion es la
de las AATES(1). En este sentido, a priori [CIXEEEUG NIRRTy 0IE
cabria esperar que un proceso tan [ERIUERASIEREIENNIER)NEL(Y
trascendente para todos los agentes del REVRS QTR BIEES0 ) d B I o) {1
sistema sanitario -politicos, decisores, EENIEHIEINIEVg I IEV RIS (e[0)
gestores,  pacientes, profesionales, EEEREAEYINETS(6) ((Lxs LR EEP.VAYNEN
pagadores, industria farmacéutica y de
tecnologias sanitarias- como la EE de

El primer aspecto
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tecnologias sanitarias centrase mas el interés de los investigadores por evaluar
los resultados que su trabajo ha tenido en los sistemas sanitarios. De hecho,
parece que en la década de los noventa y principios de la década anterior la
investigacion sobre la ETS estaba mas centrada en cdbmo construir los procesos
de evaluacion, cdbmo generar la evidencia, cdmo disefar las evaluaciones y
cdmo establecer las diferentes agencias, mientras que en la actualidad, ya con
un numero elevado de evaluaciones realizadas, se estd empezando a focalizar
mas sobre los resultados que las AAETS producen, especialmente sobre el gasto
sanitario y la practica clinica(2).

Por tanto, no es de extrafar que la
gran mayoria de la investigacién sobre
laETSsecentraseenlapuestaenmarcha
de cada uno de los sistemas respectivos
y en el proceso de evaluacién que
cada uno de ellos ha adoptado(3) y en
identificar los aspectos que conducen a
una recomendacién positiva por parte
de un determinada agencia(4). Por
ejemplo, en un trabajo llevado a cabo
a mediados de la década pasada se ha
intentado explicar mediante un modelo
de regresion la existencia de variables que permitan explicar las decisiones del
NICE (“si”,"no”, “si, pero”). Sus conclusiones,aunque no son contundentes muestran
algunos elementos que podrian revelar algun tipo de condicionamiento en las
decisiones del NICE. En este sentido,
aunque el impacto presupuestario
carece de significatividad como variable
explicativa de las recomendaciones
del NICE, existe un hecho diferencial
entre las intervenciones recomendadas

No es de extranar que la
gran mayoria de la investi-
gacion sobre la ETS se cen-
trase en la puesta en marcha
de cada uno de los sistemas

respectivos y en el proceso
de evaluacion que cada uno
de ellos ha adoptado

EL impacto presupuesta-
rio si que se tiene en cuenta
para discriminar entre una
aprobacion sin condiciones y
una aprobacién con restric-

para su utilizacién con restricciones y
las que son recomendadas para su uso
sin cortapisas. En las primeras tuvieron
un impacto presupuestario mayor que
las seqgundas, lo que podria significar

ciones, aunque de un modo
implicito, no declarado abier-
tamente en los documentos

publicados por el NICE
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que el impacto presupuestario si que se
tiene en cuenta para discriminar entre

na aprobacién sin condiciones y una
CLOIEIBERCERRIREVIIENIER. | 1,5 cion con restricciones, aunque
sin restricciones por parte del PSRN implicito, no declarado
(0N B UL S (oo (S RV G biertamente en los  documentos
clinicos que avalan la solici- publicados por el NICE(5). Otras variables
(GRS REV) Y ENER AN NI glque parece influir a la hora de adoptar
unos ratios coste-efectividad na decisién favorable sin restricciones

incrementales mas bajos por parte del NICE es el nimero de
ensayos clinicos que avalan la solicitud
del fabricante y presentar unos ratios
coste-efectividad incrementales mas bajos(4).

Otras variables que
parece influir a la hora de

Mas alla de las dificultades metodoldgicas, existentes sin duda, la falta de
interés por los resultados que las evaluaciones de las AAETS generan en sus
respectivos sistemas nacionales de salud puede encontrarse en un ausencia de
voluntad real por parte de los politicos, mas preocupados en la puesta en marcha
de las agencias y en no transmitir a la opinion publica que las evaluaciones de las
AAETS podrian ser una coartada, mas o menos refinada desde el punto de vista
metodoldgico, para el racionamiento de la atencidn sanitaria(1).

Otro hecho relevante, es que aunque existen pocos trabajos que investiguen
los resultados de las AAETS la inmensa mayoria se centran en el NICE(6-10),
lo cual no es sorprendente porque el NICE es una de las organizaciones mas
transparentes y con mayor visibilidad de todas las agencias de evaluacién de
tecnologias sanitarias. Sin embargo, a lo largo de los ultimos afos comienzan
a aparecer evaluaciones de resultados de otras agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias(11-21). Como a continuacion describiremos los resultados
para paises como Canadd, Inglaterra, Escocia, Australia o Suecia citaremos aqui
un par de trabajos de paises que si bien no suelen aparecer en la literatura con
asiduidad han adoptado la EE de tecnologias a la hora de priorizar medicamentos
y tecnologias sanitarias: Austria y Polonia.

La ETS se implementd en Austria en la década de 1990 y, desde entonces,
ha adquirido una importancia considerable. Las dos instituciones encargadas de
llevar a cabo los informes de ETS que se han producido en Austria son el Institute
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forTechnology Assessment (ITA) y el Ludwig
Boltzmann Institute for HTA (LBI-HTA),
eniendo ambos un considerable impacto
existente al disminuir el en la toma de decisiones en el cuidado de
volumen de tecnologias a salud de Austria(22). Un reciente trabajo
utilizadas en los hospita- selecciond todos los informes que fueron
IV A E (0 S N NN  EMld estinados a apoyar tanto el rembolso
traducido en una reduccion la inversién en una tecnologia como

de gasto hospitalario os destinados a evaluar decisiones de
desinversiéon. Once informes completos
de ETS y cincuenta y ocho evaluaciones
rapidas cumplieron con los criterios de inclusion. De todos ellos, sélo dos informes
completos no tuvieron impacto en la toma de decisiones. Sin embargo, aunque
el resto si tuvo alguna influencia, su impacto sobre el gasto fue reducido. Hay
que sefalar que el impacto fue mayor en las tecnologias que se utilizan en los
hospitales. La ETS ha permitido reducir el exceso de oferta existente al disminuir
el volumen de tecnologias utilizadas en los hospitales austriacos, lo que se ha
traducido en una reduccion de gasto hospitalario. Ademas, la ETS se ha incluido
cada vez mas en la planificacién prospectiva y en las decisiones de reembolso,
lo que favorece una redistribucién de recursos hacia tecnologias mas eficientes.
Ahora bien, los impactos hubieran sido mucho mayores de haberse realizado
una incorporacion sistematica de la ETS en el proceso de toma de decisiones en

Austria(11). Es evidente que
el hecho de tener una

La ETS ha permitido
reducir el exceso de oferta

En Polonia la AETS encargada de
llevar a cabo las recomendaciones [REZSUNEITENI IS aVE!
sobre reembolso de medicamentos es [EBLSIUV/RIUSTEVATHTES
la Polish Health Technology Assessment EESIBERHEININRIRY T
(AHTAPol). Un reciente trabajo ha revisado e HeRJoI@E)gi-Rs CRER
de forma critica las evaluaciones de autoridades polacas.
farmacos realizada por la citada agencia
con el fin de comprobar hasta qué punto
las conclusiones de los informes de ETS emitidos entre 2007 y 2009 se han
incorporado en las decisiones nacionales de reembolso de medicamentos. Se
estudiaron todas las recomendaciones realizadas por la agencia polaca. Las
recomendaciones positivas se clasificaron en tres categorias: recomendaciones
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con restricciones importantes, las recomendaciones con restricciones menores y
las recomendaciones sin restricciones. En los tres afos estudiados se emitieron 63
recomendaciones negativas y 83 positivas. El factor clave en las recomendaciones
negativas fueron los argumentos clinicos, mientras que en las recomendaciones
positivas el impacto presupuestario condiciono las recomendaciones positivas
con restricciones importantes. En términos de impacto de la ETS, los resultados
revelaron que 30 farmacos con recomendaciones positivas y cuatro con un
informe negativo fueron incluidos en el reembolso. Es evidente que el hecho
de tener una recomendacion positiva influye positivamente en la inclusién en
el rembolso por parte de las autoridades polacas. El estudio reveld espacio para
mejorar aun mas el impacto de la ETS trabajando en la coherencia, credibilidad
y el pragmatismo de los informes y metodologia empleados por la AHTAPol(14).

Tabla 1. Aspectos claves de 4 sistemas de ETS

AUSTRALIA CANADA GERMANY UNITED KINGDOM |

De-centralised Centralised

Policymarketing | Centralised

Centralised, with
devolution

Competence Non-binding rec-

ommendations

Non-binding rec-
ommendations

Non-binding rec-
ommendations

Binding recommen-
dations

Accessibility Open Open Closed Newly open

Medium fund-

Functionality

Perception

Medium funding,
high output

Low public per-

ing, high output

Low public per-

Medium funding,
high output

Low public percep-

High funding, me-
dium output

High public percep-

ception ception tion tion

Fuente: Healy and Pugatch 2009 (3)

A la vista de los ejemplos comentados y teniendo en cuenta las limitaciones
sefaladas, existen evidencias sobre
que las diferencias entre las distintas
agencias, en cuanto a su estructura,
funciones, tipos de decisiones a
informar y metodologia empleada
implican un alcance muy diferente
de sus evaluaciones y una influencia
mayor en la practica clinica y el gasto
sanitario(23). Por otro lado, todos estos

Existen evidencias sobre que
las diferencias entre las distintas
agencias, en cuanto a su estructura,
funciones, tipos de decisiones a
informar y metodologia empleada

implican un alcance muy diferente
de sus evaluaciones y una influen-

cia mayor en la practica clinica
y el gasto sanitario
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aspectos recogidos en la tabla 1, también influyen en el enfoque que tiene la ETS
en los diferentes paises, en la aplicaciéon de sus recomendaciones y la resistencia
que estas instituciones tienen a las presiones politicas(24).

Un hecho que ha sido investigado a lo largo de los ultimos afos es el impacto
que la ETS ha tenido sobre el establecimiento de prioridades en la atencion
sanitaria(24-28). Los resultados muestran que si bien ha existido una influencia
de la ETS en el establecimiento de
prioridades en algunos sistemas sanitarios, Los resultados mues-
en términos generales, su influencia ha tran que si bien ha existido
sido en el mejor de los casos modesta. La
ETS ha tenido dificultades de incorporar los
valores politicos y sociales en su enfoque,
lo que ha constituido una barrera a la hora
de poder influir de una manera mas activa
en el establecimiento de prioridades. En
esta misma linea, el enfoque de la ETS
centrado mas en el nivel asistencial que en
el de salud ha sido otra barrera para que sus
recomendaciones sirviesen para el establecimiento de prioridades.

una influencia de la ETS en
el establecimiento de prio-
ridades en algunos sistemas

sanitarios, en términos

generales, su influencia

ha sido en el mejor de
los casos modesta

A continuacion describiremos el caso de las AAETS con mayor influencia y mas
informes emitidos como son el caso de Canadd, Reino Unido, Escocia, Australia
y Suecia.

Canada

En Canadd en el aflo 2003 se instauré en el seno de la Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH) un procedimiento centralizado para la
evaluacién de medicamentos conocido como Common Drug Review (CDR) que
culminaen unadecision emitida por el Canadian Expert Drug Advisory Committee
(CEDAC)(19). Hasta la fecha el CEDAC compuesto por clinicos, farmacéuticos,
economistas, otros expertos y ciudadanos ha emitido 259 recomendaciones,
lo que implica un promedio anual muy superior al que realizan otras agencias
como el NICE. Esta gran dinamismo se debe tanto a la naturaleza no selectiva
de las tecnologias objeto de evaluacion (todas las nuevas entidades quimicas y
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nuevas combinaciones de medicamentos
que soliciten su inclusién en los programas
de cobertura son evaluadas), asi como en
a menor duracién del proceso de revision

OGSO N IO SRR ARICELENIRIN | j[terior decision por el CEDAC (20-26
ha emitido 259 recomen- semanas)(5).

daciones, lo que implica un

Hasta la fecha el CEDAC
compuesto por clinicos,
farmacéuticos, economistas,

El CEDAC puede emitir tres tipos
de recomendaciones: favorables a la
nclusion, favorables con restricciones y no
avorables. Hay que precisar que cuando los
medicamentos evaluados son comparables
a productos ya listados con anterioridad, el CEDAC recomienda que sea incluido
en la lista “de manera similar a otras medicinas en la misma clase”. En una revision
de las recomendaciones de la CEDAC constata el elevado porcentaje de rechazos
que se evidencia en el sistema centralizado de revisién canadiense (35,3% sobre
el total de solicitudes; 52,6% sobre el total de recomendaciones formuladas)(5).

promedio anual muy supe-
rior al que realizan otras
agencias como el NICE.

En cuanto a su influencia en el establecimiento de prioridades diversos
estudios han puesto de manifiesto que la ETS es solo uno de los muchos
factores que influyen en las decisiones
(29). En este sentido, y a pesar que en
Canada los politicos utilizan a menudo
frases como “un eficiente sistema de
salud” y “el acceso equitativo a los [ECANASEISENRITIERN B
servicios” no hay mecanismos reales ni [EEULUEINRuETRIIEN RIS
consensos suficientes para implementar [EEENWIEEREe) (GRiNi(oNe RIS
de forma decidida las recomendaciones muchos factores que influ-
de los informes de ETS, ya que en yen en las decisiones
muchos casos se suelen imponer los
imperativos politicos. Por otro lado, una
de las limitaciones que mas se manifiesta en las criticas a la ETS en Canada es
la del concepto de nicho presupuestario a la hora de establecer la perspectiva
del analisis. Esto es asi porque las decisiones se toman habitualmente por
responsables presupuestarios que tienen a su cargo una pequefa porcién de la
asistencia sanitaria, lo que implica que tecnologias que pueden ser eficientes en

En cuanto a su
influencia en el estable-

cimiento de prioridades
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un ambito de la asistencia pueden resultar altamente ineficientes en otro. Este
hecho implica que algunas tecnologias eficientes desde una perspectiva social
son consideradas ineficientes debido al enfoque de nicho presupuestario.

Inglaterra y Gales

El NICE, del que ya se ha hablado en el primer capitulo de este nimero,
sélo evalua aquellas tecnologias seleccionadas por el Ministerio de Sanidad y
el Gobierno de la Asamblea de Gales. Este hecho implica que en sus primeros
anos recibiera numerosas criticas por parte
de diferentes sectores, ya que consideraban
que su eleccién estaba demasiado sesgada
hacia “tratamientos caros emplazados en los
margenes de la asistencia sanitaria, cuando
de hecho deberian considerarse aquellos
tratamientos que procuran el mayor beneficio
al conjunto de la poblacién”(30). Asimismo, la
duracién minima del proceso de evaluacion
desarrollado por el NICE es sustancialmente superior (54 semanas).

Por otro lado en los
inicios del NICE el efecto
que tenian sus recomen-

daciones sobre el gasto

sanitario era modesto

Por otro lado en los inicios del NICE el efecto que tenian sus recomendaciones
sobreelgastosanitarioeramodesto, tanto cuandolasevaluacioneseranfavorables
y se pretendia que el NHS gastase mas en las tecnologias recomendadas por el
NICE, por considerarlas eficientes, como cuando restringia su uso a un grupo de
pacientes y por tanto estimaba un ahorro por la reduccién de su utilizacion. Por
ejemplo, en el caso del taxol, un medicamento para el cancer de mama y ovario,
el NICE considerd que era eficiente al presentar un ratio coste-efectividad por
debajo de las 20.000 libras por QALY, aspecto que hico que el NICE recomendase
su uso Yy estableciese un objetivo de gasto superior al gasto que venia realizando
el NHS en este medicamento. Tal como se recoge en el grafico 1, los datos
pusieron en evidencia que el objetivo de gasto no se alcanzé.
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Grafico 1. Evolucién de las ventas mensuales del taxol en Inglaterra y Gales.
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Fuente: Informe de la Cdmara de los Comunes (30)

Este ejemplo no fue un hecho aislado, tal como pone de evidencia el informe
de la Cdmara de los Comunes, ya que antes del afio 2002, evaluando el aumento
del gasto estimado para las recomendaciones positivas el NICE se encontré una
diferencia de 61 millones de libras, entre lo que el NICE habia marcado como
objetivo de aumento del gasto, 93 millones de libras, y lo que en realidad se
incrementd, 32 millones(30).

Si las recomendaciones favorables del NICE no conseguian los objetivos de
incremento del gasto farmacéutico, en el caso de las recomendaciones negativas
sus efectos eran todavia menores. Como puede apreciarse en el grafico 2, donde
tras una recomendacién con restricciones de los inhibidores de la bomba de
protones, el NICE estimé un objetivo de gasto muy inferior al que tenia en este
tipo de medicamentos el NHS. En concreto, el NICE marcé un objetivo de ahorro
de 40 millones de libras, mientras que la realidad se produjo un aumento del
gasto en este tipo de medicamentos de 34 millones de euros
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Grafico 2. Evolucion de las ventas mensuales de los inhibidores de la bomba

de protones en Inglaterra y Wales.
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Por este motivo, desde el afno 2002 las recomendaciones del NICE pasan a
ser obligatorias para los nuevos medicamentos, ademas de obligar a los Primary
Care Trust (PCT) (Organos de Administracidn de la Atencidén Primaria) a financiar
en el plazo de 3 meses los medicamentos recomendados(31). De esta forma, la
adherencia de los profesionales sanitarios a las recomendaciones del NICE se ha

incrementado de forma considerable.

En un trabajo posterior se revisaron
las evaluaciones realizadas por el NICE
entre 1995 y 2005. Algunas de las
evaluaciones revisadas incluian mas de
unatecnologiay otras podian utilizarse
en diferentes grupos de pacientes.
Se agruparon las recomendaciones
emitidas por el NICE en cuatro grupos:
positiva, positiva con restricciones
menores, positiva con restricciones
importantes y negativa. En el trabajo
también se tuvo en cuenta el ratio

Desde el afio 2002 las
recomendaciones del NICE
pasan a ser obligatorias para
los nuevos medicamentos,
ademas de obligar a los Primary

Care Trust (PCT) (Organos de
Administracion de la Atencion

Primaria) a financiar en el
plazo de 3 meses los medica-
mentos recomendados
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] coste efectividad incremental por
De las 86 evaluaciones QALY asociado a cada recomendacién
que se estudiaron 22 eran los resultados de las apelaciones. De
REERVERI ERR) VR IS IS I - | 36 cvaluaciones que se estudiaron
LUERYENJIEN RS VEN URLL) D © oran negativas (19%), 27 recibieron
38 una respuesta positiva con na respuesta positiva (23%), 38 una
restricciones importantes espuesta positiva con restricciones
(32%) y 30 una positiva con mportantes (32%) y 30 una positiva
restricciones menores (26%) on restricciones menores (26%). Casi
dos tercios de las recomendaciones
negativas se basaban en la falta de
de un ratio coste-efectividad muy elevado.

evidencia o en la existencia

En términos generales, las recomendaciones que permitian la utilizacién
con restricciones importantes generalmente imponian criterios para mejorar
el ratio coste-efectividad incremental. Por su parte, las recomendaciones con
restricciones menores normalmente introducian criterios para mejorar la practica
clinica (necesidad de monitorizacién, utilizacién por parte de un especialista, etc)
pero a veces también recomendaban la utilizacién de una tecnologia equivalente
de menor coste(6).

Otros trabajos han puesto de manifiesto que las evaluaciones del NICE que
evaluaban farmacos con mayor nimero de ensayos clinicos o con un ratio coste-
efectividad reducido tenian mas probabilidad de recibir una recomendacion
positiva(27). Por otra parte y como
se ha puesto ya de manifiesto en
otro articulo del presente numero
los estudios que han analizado los [IERSQIREENESEGlElnlONELE
umbrales de rentabilidad por lo [N NTTRInTdREN
general han apoyado el punto de criterios para mejorar el ratio
corte 30.000 libras esterlinas por coste-efectividad incremental.
QALY para que el NICE emitiese una
recomendacion favorable, no siendo
un umbral fijo (6, 27).

Las recomendaciones

que permitian la utilizacion

Aunque NICE, oficialmente, no prioriza intervenciones que salven vidas
sobre aquellas que mejoran la calidad de vida, la forma como se abordan ciertos
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temas sugiere que otorga un mayor
valor al rescate o a la priorizacion de
terapias salvavidas. Asi, con farmacos
para el cancer como el imatinib
y el trastuzumab, que alargan la
esperanza de vida, NICE aceptd un 30.000 libras esterlinas por
coste-efectividad relativamente bajo. QALY para que el NICE emitiese
Sin embargo, la aceptacion del riluzol ERIREREIOIS T ETT0) B EV/D) 1) 3

Los estudios que han
analizado los umbrales de

rentabilidad por lo general
han apoyado el punto de corte

se basé en consideraciones de calidad no siendo un umbral fijo
de vida mas que en mortalidad(6). De
hecho, recientemente el NICE(32) ha
decidido, para el cancer y otras enfermedades terminales, un criterio diferente
al que utiliza habitualmente con otras patologias; y ha incluido cinco criterios
para clasificar una intervencién como
NICE ha decidido, para el life-extending, end-of-life treatment:

cancer y otras enfermedades el tratamiento ha de estar indicado
para pacientes con una reducida

esperanza de vida, normalmente
nferior a 24 meses; debe existir
suficiente evidencia para indicar que
el tratamiento aporta una extension
de la esperanza de vida, normalmente
de al menos 3 meses adicionales, con
respecto al manejo actual en el NHS;
no debe disponerse de una alternativa
con beneficios comparables en el NHS; y el tratamiento debe estar indicado para
tratar patologias de muy baja incidencia. De esta forma, el ratio coste efectividad
incremental por AVAC y los umbrales
generalmente admitidos por el NICE
dejan de aplicarse en tratamientos una via para recomendar
oncolégicos que cumplan estas aquellas intervenciones que
cuatro condiciones. De este modo, SIS IUENERENE R G
ahora el NICE cuenta con una via para nales para los que no existen
recomendar aquellas intervenciones terapias, aunque su coste por
que benefician a pacientes terminales AVAC sea muy elevado

terminales, un criterio diferente
al que utiliza habitualmente con
otras patologias; y ha incluido
cinco criterios para clasificar
una intervencion como life-
extending, end-of-life treatment

Ahora el NICE cuenta con
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para los que no existen terapias, aunque su coste por AVAC sea muy elevado.

Escocia

El organismo encargado de formular recomendaciones acerca de todas
las medicinas comercializadas enn Escocia desde enero de 2002 es el Scottish
Medicines Consortium (SMC). Al contrario que el NICE, el SMC evalua todos
los nuevos medicamentos comercializados en Escocia. Por este motivo, las
evaluaciones del SMC se realizan poco después de su lanzamiento, ademas
al igual que en los tres casos siguientes el SMC se basa exclusivamente en la
informacion econdmica proporcionada por los laboratorios(5). Este enfoque,
tanto en plazos como en metodologia
difiere sustancialmente del empleado
por el NICE. Esta circunstancia ha hecho
que diversos autores analizasen las
recomendaciones llevadas a acabo por i
ambos organismos. En un principio, en Escocia desde enero de
las diferencias entre ambos podrian 2002 es el Scottish Medici-
favorecer la existencia de diferencias nes Consortium (SMC).
también significativas en cuanto al tipo de
recomendaciones formuladas por unay otra institucion. Sin embargo, cuando se
comparan las recomendaciones efectuadas por los dos organismos respecto de
21 medicamentos comunes, sélo en una ocasién existe una divergencia, mientras
que en las 20 restantes el sentido de
la recomendaciéon es idéntico. Las
diferencias entre ambos se aprecian
en las restricciones sugeridas en la
tilizacion de los medicamentos (en
5 casos, la orientaciéon proporcionada

por el SMC es potencialmente menos
ST (6] Yoo [OYOIOETEM o st rictiva que la del NICE y en un caso
por los laboratorios es la inversa)(33).

El organismo encar-
gado de formular recomen-
daciones acerca de todas las
medicinas comercializadas

Las evaluaciones del SMC
se realizan poco después
de su lanzamiento, ademas
al igual que en los tres casos
siguientes el SMC se base
exclusivamente en la informa-

En un reciente trabajo se ha
evaluado el impacto que las recomendaciones del SMC tienen sobre el uso de los
medicamentos en Escocia (15). Se analizaron retrospectivamente las evaluaciones
del SMC realizadas entre enero de 2002 y diciembre 2005. El criterio de inclusion
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fueron los medicamentos que recibieron una recomendacion negativa y que no
tuvieran indicaciones multiples. De las 207 evaluaciones realizadas por el SMC en
dicho periodo 57 fueron negativas y 20 cumplieron los requisitos de inclusién.

Grafico 3. Uso de medicamentos en Escocia después de una recomendacion

negativa del SMC el caso de (A) cilostazol y (B) Yasmin
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Fuente: Bennie 2011 (15)

Para cuantificar el efecto que la evaluacion del SMC tuvo sobre cada uno
de eso medicamentos se eligioé el coste por principio activo de cada uno de
los medicamentos. Como se aprecia en los graficos 3 y 4 antes de la evaluacién
del SMC los 20 medicamentos eran utilizados en Escocia. Después de la
recomendacion negativa, el patrén de utilizacién fue muy variable, ya que en
unos casos el consumo se incrementa (grafico 3), mientras que en otros se reduce
(gréfico 4).

Grafico 4. Uso de medicamentos en Escocia después de una recomendacion
negativa del SMC el caso de (C) memantine y (D) pimecrolimus
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Fuente: Bennie 2011 (15)
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Este estudio demuestra la
complejarelaciénentrelaevaluacion
de una AETS y su potencial para la
practica clinica. Los factores que
pueden explicar las diferencias
apreciadas entre los patrones de
uso de los medicamentos pueden
atribuirse a un retraso entre el
momento de la evaluacién por
parte del SMC y el lanzamiento del
medicamento, a la publicaciéon de
recomendaciones contradictorias de
los diferentes organismos nacionales
y a la falta de participacion de los
expertos clinicos en los momentos
iniciales de la revisién llevada a cabo

Los factores que pueden
explicar las diferencias aprecia-
das entre los patrones de uso de los
medicamentos pueden atribuirse
a un retraso entre el momento de
la evaluacion por parte del SMC y
el lanzamiento del medicamento, a

la publicacién de recomendaciones

contradictorias de los diferentes

organismos nacionales y a la falta

de participacion de los expertos

clinicos en los momentos ini-
ciales de la revision

por el SMC. Del igual forma, existen lagunas importantes a la hora de disponer de
datos sobre la prescripcion en el NHS(15, 34).

Australia

En Australia las recomendaciones sobre la utilizacion de nuevas medicinas es

realizada por el Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) establecido
en 1993. En comparacion con el resto de agencias, el estudio de sus evaluaciones
es algo mas complejo, ya que el PBAC publica todos sus resultados Unicamente
desdejuniode2003.Hastaesafecha
sélo hacia publicas las decisiones
positivas. El sequndo motivo que
dificulta el analisis es que no se
ofrece una desagregacion previa
entre minor y major submmissions.
Esto implica que en la totalidad
de recomendaciones favorables
a la inclusiéon en la lista positiva
de nuevos medicamentos no se puede diferenciar entre solicitudes que no
requirieron de la presentacion de evidencia farmacoeconémica de aquellas
otras que si lo requirieron. La revision de las recomendaciones favorables, pone

En Australia las recomen-
daciones sobre la utilizacion

de nuevas medicinas es rea-
lizada por el Pharmaceutical

Benefits Advisory Committee
(PBAC) establecido en 1993
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de manifiesto una vez mas que, de igual manera que lo comentado en Canada
y Reino Unido, es frecuente que una gran proporcién de los medicamentos
recomendados para su incorporacion a la lista positiva lo sean con restricciones,
enalgunos casos severas (requiriéndose la supervisidon de comisiones especificas).

De igual forma, si cuantificamos el < - 1vol q
volumen de rechazos en relacion SLARETU AL eSO (E AL RIS

al total de recomendaciones rechazos en relacion al total de
formuladas, se manifiesta una ERACEQUEIEELNIERR Vg ETeERANE
tasa de decisiones negativas (24%) [ERUERHIEHERITERERER R TE
claramente superior a la tasa del nes negativas (24%) claramente
NICE e inferior a la del organismo superior a la evidenciada por el
canadiense CDR (Common Drug NICE, pero también claramente
Review) (5). inferior a la mostrada por el CDR

La evidencia pone de manifiesto que la influencia que tiene en Australia la
ETS es importante a la de priorizar las tecnologias que llegan a sus ciudadanos.
De hecho, cuando las recomendaciones positivas generan un impacto
presupuestario de mas de 10 millones de dolares para el sistema de salud
australiano, su introduccién en el sistema esta condicionada a una autorizacion
previa por parte del gobierno(35).

Suecia

En octubre del afno 2002 se crea el Instituto Lakemedelsférmansnamnden
(LFN, o Comité de Beneficios Farmacéuticos), siendo el comité encargado de
dictaminar sobre las evaluaciones de los nuevos medicamentos en Suecia.
Sus  principios  rectores  por

los cuales se rige esta agencia En octubre del afio 2002 se

son los de dignidad humana, crea el Instituto Likemedelsfor-
necesidad y solidaridad, eficiencia

(explicitamente se menciona el
concepto  coste-efectividad) y
beneficio marginal(36). En una
revision llevada a cabo en 2005 se
analizaron 107 decisiones sobre
reembolso llevadas a cabo por el

mansnamnden (LFN, o Comité de
Beneficios Farmacéuticos), siendo

el comité encargado de dictami-
nar sobre las evaluaciones de los

nuevos medicamentos en Suecia
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LFN(37). En 82 casos los reembolsos

_ Enel c.aso de Suecia, a se habian producido sin limitaciones,
diferencia del NICE, no hay siendo normalmente medicamentos

un umbral aceptado o revelado R NN G T R R e AL
de coste por QALY, ademas de medicamentos huérfanos que
incluir de forma habitual los o se pueden medir por patrones
ET D36 (1 LR (o0 0l o Vs s Ol de eficiencia de manera rigida. En
otros 13 casos hubo una denegacion
directa del reembolso debido a
decisiones sobre el grado de prioridad de los problemas de salud que trataban
los farmacos (disfuncion eréctil) o a la mala relacion entre el coste y la efectividad
marginales al precio solicitado. En el resto de casos, el LFN ha tomado decisiones
de reembolso condicionado, en el que las dos partes acuerdan un contrato de
riesgo compartido con el fin de ampliar la informacién de efectividad sobre
pacientes reales y en caso de demostrarse ésta, estar dispuesto a pagar un mayor
precio por las innovaciones terapéuticas.

A diferencia del NICE,

En el caso de Suecia, a diferencia debe cumplir con la direc-

del NICE, no hay un umbral aceptado o
revelado de coste por QALY, ademas de
incluir de forma habitual los acuerdos de
riesgo compartido, aceptando financiar un
medicamento a un precio elevado siempre
y cuando de no quedar demostrada
la mayor efectividad del producto en la practica clinica habitual, la empresa
comercializadora acepte devolver una parte de la facturacion. Otra diferencia,
es que, al igual que en el caso de los Escoceses, la industria farmacéutica es la
encargada de llevar a cabo la evaluacién econémica segun las directrices de
la The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV), la agencia Sueca a la
que reporta el LFN, motivo por el que, a diferencia del NICE, debe cumplir con la
directiva de la Unién Europea sobre transparencia, y dictar sus resoluciones en un
plazo de 180 dias(36). Por ultimo, sefalar que, a pesar de tratarse de una agencia
centralizada, se realiza un control a un segundo nivel por comités regionales y
locales bastante mas restrictivos que la Agencia nacional(38).

tiva de la Unién Europea

sobre transparencia, y

dictar sus resoluciones en
un plazo de 180 dias
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Conclusiones y lineas de futuro

Las principal conclusion es que la EETS, especificamente de medicamentos,
estd teniendo efectos sobre el acceso al mercado de nuevos medicamentos y
sobre el gasto sanitario. Sin embargo, la magnitud de los efectos varia de un pais
a otro y esta condicionado por la forma en el que la AETS estd concebida y por
la manera en la que se articulado

- Las principal conclusion es
el proceso de evaluacion.

que la ETS, especificamente de

El segundo aspecto que llama medicamentos, esta teniendo efectos
la atenciéon es la relativa poca sobre el acceso al mercado de nuevos
importancia que se ha prestado [T ITREN T (R AY0) o) NI R TIT)
QENCRCIPVSIERERINENICEILE  sapitario. Sin embargo, la magnitud
sobre los resultados que los de los efectos varia de un pais a otro

informes de evaluacion de las
diferentes agencias han tenido
sobre la priorizacion de la
asistencia sanitaria y sobre el
gasto sanitario. En este sentido,
todo parece indicar que en
los ultimos afos y en los préximos uno de los focos de la investigacion serd
precisamente al evaluacién del impacto que este tipo de agencias ha tenido
en los sistemas nacionales de

El segundo aspecto que salud de los paises que lo han
llama la atencion es la relativa implantado.

y esta condicionado por la forma en

el que la AETS esta concebida y por

la manera en la que se articulado
el proceso de evaluacion.

poca importancia que se ha pres-
tado hasta el 2005 a la investiga-
cion sobre los resultados que los
informes de e.zvaluacwn .de las dife- clacionados con la ETS en los
rentes agencias han tenido sobre la S EESREITNr S
priorizacion de la asistencia sani-  SETNrE R IREIRIY" I,

taria y sobre el gasto sanitario I rTYR NI la PN YT el 1

Un reciente trabajo
dentificd cuales serian las
prioridades de los servicios

los andlisis de ETS incluyendo
aspectos econdmicos,
organizativos y sociales; los nuevos tipos de productos necesarios para satisfacer
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las necesidades de los decisores ] ] g
y politicos; el manejo del ciclo de Las tres areas mas priorita-
vida de las tecnologias en relacién rias en el futuro de las AAETS

a su evaluacién; ampliacién de seran la relacién entre la ETS y la
la evaluacion a las éreas de salud formulacion de politicas (71%), el
publica y la evaluacion de las impacto de la ETS sobre la prac-

propias organizaciones sanitarias; SRRt R 1= RTA 1R (a0 o N (VA7)
la investigacion sobre los nuevos EEERAERITe0)gele) -lele) i We (-1 o [Tl H0l
programas de ETS y su influencia; EEESYIETSI0Els (RO B LR LI s

y los vinculos entre la politica y la tes en la ETS (50%).

ETS. Los resultados del trabajo(39)
ponen de manifiesto que las tres
areas mas prioritarias en el futuro de las AAETS serdn la relacién entre la ETS y la
formulacién de politicas (71%), el impacto de la ETS sobre la practica clinica y los
recursos (62%) y la incorporacién de aspectos relacionados con los pacientes en la
ETS (50%). Este ultimo campo ya se estan publicando trabajos que abordan como
incorporar a los pacientes a los procesos de ETS(40). Por su parte, los decisores y
responsables politicos destacaron como su prioridad principal todo aquello que
relaciona los procesos de ETS con la innovacién (42%).

En este sentido, parece que las prioridades para el futuro son claras: el
tratamiento de la desinversidn, el desarrollo de pruebas y procesos evaluativos

para nuevas tecnologias, la
Las prioridades para el futuro evaluacion de los efectos mas

son claras: el tratamiento de amplios de uso de la tecnologia

la desinversion, el desarrollo de la investigacion sobre cémo
pruebas y procesos evaluativos fecta a la ETS en la toma de
para nuevas tecnologias, la eva- decisiones. Por otra parte, la
ETw (0) o6 (SR IS (e o I 1 RN 0Y0) N 0 S Re ficacia relativa y la evaluacion de
de uso de la tecnologia y la inves- os tratamientos individualizados
tigacion sobre como afecta a la son  temas de  creciente
ETS en la toma de decisionesde nterés. Estas prioridades de
aspectos relacionados con los nvestigacion son basicas para

pacientes en la ETS (50%). poder prestar a‘ los c‘ludad.an(?s
europeos una asistencia sanitaria

de calidad y eficiente. En este
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sentido, la gestion de cdmo los sistemas nacionales de salud introducen, usan 'y
eliminan gradualmente las tecnologias es un desafio para todos los servicios de
salud en toda Europa. El éxito en estos procesos permitira afrontar el futuro con
una mayor garantia, ya que una poblacidn que envejece frente a una poblacién
activa que disminuye en toda Europa hace que se requieran grandes esfuerzos
para garantizar un uso eficaz y bien organizado de los recursos humanos y
tecnoldgicos de los que cuentan los servicios sanitarios europeos. Ademas,
si Europa quiere seguir siendo competitiva en el mercado de las tecnologias
sanitarias debe centrarse en la innovacion, aspecto que estd intimamente
relacionado con el uso que se realiza de las tecnologias y en la investigacion
realizada en este campo.

A nivel de Espana, parece que con la publicacién del real decreto 16/2012 en
Espafia se va establecer el Comité
Asesor de la Prestacion Farmacéutica ANSIRTITATIYeNelE oy TR ge T leliy
del Sistema Nacional de Salud como EJEERENIE Ke XN RO bt oy
el o6rgano colegiado, de caracter ERASN) Y= 0N CRVEINETR ) IR0
cientifico-técnico,adscritoalaunidad el (er=Re CRTIo110) IS ERRE VoV -1
ministerial con competencia en ERSETRTINETlS oD o1 oteTe S 0o
materia de prestacion farmacéutica IR s w1 IE R BB 1e)s
del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, encargado
de proporcionar asesoramiento,
evaluacién y consulta sobre la
pertinencia, mejora y seguimiento de la evaluacién econdmica necesaria
para sustentar las decisiones de la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos. Por lo tanto, en el futuro debemos decidir si el papel de este
organismo y el proceso de evaluaciéon econdémica de tecnologias sanitarias se
acerca mas al modelo escocés o asutraliano o si por el contrario optamos por la
creacién de un NICE espaniol.

el contrario optamos por la

creaciéon de un NICE espafiol
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Aspectos de interés para el SNS

Es evidente que la incorporacién “formal” de la evaluacién econémica
a la toma de decisiones en el SNS espanol lleva algo de retraso en
comparacion al resto de sistemas sanitarios de nuestro entorno(1). La
ausencia de un organismo o institucién que disefiara una incorporacion
“formal” y “racional” de las evaluaciones econémicas de tecnologias
sanitarias al SNS puede haber sido una de las causas. No obstante existen
publicadas evaluaciones sanitarias en el sector sanitario en los 80(2).
Por otro lado, los primeros manuales de evaluacién econdmica fueron
editados en inglés(3). Desafortunadamente, esta condicion retrasaria
la introduccién de estas metodologias a la “cartera” de investigacion
nacional. En este sentido, la creacién de la Asociacién de Economia de
la Salud (AES ) ha jugado un papel muy importante. Desde sus inicios
y utilizando distintas herramientas, como las Jornadas que celebran
anualmente, han acercado al SNS y a la comunidad investigadora
nacional distintos avances metodoldgicos. No sélo en evaluacion
de tecnologias sanitarias sino que también en otras dreas de interés
relacionadas con la mejora de la gestion del sistema.
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En una reciente revisidon de la literatura los autores identificaron un
considerable aumento del ndmero de estudios de evaluacién economica,
pasando de 4 articulos publicados entre 1983 y 1988 hasta 477. Segun la
comunidad autémata del primer autor, Cataluiia fue la CCAA con un mayor
numero de publicaciones (n=140).
Madrid fue la segunda region (n=113), S ENNERETHEF I P 1
y las regiones con menor numero
de publicaciones Castilla la Mancha,
Baleares, Murcia, Extremadura vy
Cantabria. Este aumento empezé a ser
importante a partir del 2008 y el andlisis
coste-efectividad la metodologia mas
empleada. La medicién del nimero de publicaciones de evaluacién econémica
revelan la ausencia de la mismas financiadas con fondos publicos. Un 43% de las
publicaciones se pudieron realizar gracias al interés privado por demostrar la
eficiencia de sus productos o la relacién con otras tecnologias(4).

publicaciones de evaluacion
econOmica revelan la ausen-

cia de la mismas financia-
das con fondos publicos

En otras regiones del mundo se ha demostrado que la escasa publicacion
cientifica indica por si misma una poca
influencia de las evaluaciones econdmicas
en la toma de decisiones. Unas de las
principales  limitaciones  observadas
en  paises que quieren incorporar
as evaluaciones econdémicas como
erramienta para decidir, es la falta de
influencia de las evalua- nformacion para la realizacién de este tipo
ciones econdmicas en la de estudios. La obtencién de informacion

toma de decisiones eraz, valida y adecuada es crucial
para la realizacién de cualquier tipo de

En otras regiones del
mundo se ha demos-
trado que la escasa publi-
cacion cientifica indica
por si misma una poca
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investigacion. Otra limitacion es la falta de formacién de los decisores. Es decir,
que no comprendan el alcance o significado de los resultados de estos trabajos(5,
6). Por tanto dificilmente estudios realizados con carencias informativas y
entregados a un publico con carencias formativas pueden llegar a incorporarse
en la toma de decisiones.

En otras ocasiones no sélo son AERREHISIENEICIEREIE
responsables los decisores o gestores por demuestran que una de
no “entender” el resultado o la aplicabilidad [EEEEREIYEREEIERIEli
de los resultados de un trabajo de este tipo. EERKSZINE 0 CER0)LE
Hay razones de aplicabilidad relacionadas EEVeEERR Y0V NTE
intrinsecamente con la realizacion de este RN IPLZ) RINIBRINE
tipo de estudios. Existen estudios que sl ResrIo Tol e
demuestran que una de las barreras para
incluir las evaluaciones econdmicas es
precisamente que produzcan un resultado trascendente. Relevante para una
toma de decisiones. En muy llamativo como en un 67% de los cambios requeridos
a estudios de evaluacién en el ambito de la micro gestién vayan en esta linea.
{No se ha estado produciendo informacién relevante?. En otras ocasiones en el
ambito de la macro y meso gestion, los estudios finalmente no son publicados en
revistas cientificas y por ello poder estar expuestos a una pérdida de credibilidad
cientifica(7). Mi pregunta es si durante un tiempo esto no ha sido lo que ha
sucedido en nuestro SNS. Se podria pensar que la presencia de una institucion
encargada de formar no sélo a los profesionales encargados de la realizacion de
las evaluaciones econémicas sino también a los profesionales a los que se les
brindaran estos estudios para utilizarlos en sus procesos de eleccion, produciria
resultados distintos a los que actualmente tenemos en nuestro SNS.

Otras de las criticas que pueden encontrarse a la incorporacion de las
evaluaciones sanitarias a la toma de

Incluso se han senalado
problemas politicos para
la incorporacién de los
resultados cientificos a
la toma de decisiones

decisiones tienen que ver mas con la propia
etodologia. La produccién cientifica
nternacional de este tipo de estudios y
a preocupacion por la racionalidad en la
asignacion de los recursos escasos han
llevado a confundir en algunas ocasiones
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que estas herramientas deben considerarse herramientas y no un proceso de
decision en si mismos. Dicho esto, la excesiva relevancia (al menos entre la
comunidad cientifica) que han llegado a
tener en ocasiones algunas evaluaciones FERR)ali0|EI T8l 0]
han puesto “nerviosos” a decisores y EINEago R RN EER L= d0s (o) (08
proveedores. Incluso se han sefalado RSB ERAZINEIST R0 I

problemas politicos para la incorporacion RSP R el N BEREloIin
de los resultados cientificos a la toma de

decisiones(8). La amenaza de llegar a una
excesiva racionalizacién de los procesos
de decisiones puede que hayan puesto en
peligro o al menos ralentizado la incorporacion de las evaluaciones econdémicas
en los SNS.

dad de aplicar los resultados
en la practica clinica.

Las principales criticas en nuestro pais a las metodologias de evaluacién
econdémica se han centrado en la viabilidad de aplicar los resultados en la
practica clinica. Es decir, su validez externa y por consiguiente su incorporacion a
los procesos de toma de decisiones. Los autores que firma esta critica, indican la
necesidad de contar con mas informacion a la hora de emplear los resultados de
las evaluaciones en los procesos de toma de decisiones. Dicho de otra manera,
basando las decisiones exclusivamente en los resultados de las evaluaciones se
podrdn cometer errores o aciertos, pero sera muy dificil conseguir una “decisién
optima” (9). Para aquellos lectores no familiarizados con el argot econémico,
cuando hablamos de una eleccién éptima nos encontramos ante el mayor grado
de eficiencia.

Por tanto y para concluir, en ausencia de una institucion que formalizase la
incorporacién de las evaluaciones en la toma de decisiones y las limitaciones
locales que nuestro SNS, parece que la “formalizaciéon” de su incorporacion ha
sido una realidad un tanto imprevista, o al menos no planificada. Incluso las
dudas metodoldgicas que albergan este tipo de estudios se resuelven segun
las inquietudes y tiempos de académicos o investigadores que suelen estar
muy lejos de los decisores o gestores. Tengamos pues presentes estas criticas y
menciones para seguir produciendo mejoras de las evaluaciones de tecnologias
sanitarias y en concretos de aquellas que tienen en cuenta los costes sanitarios.
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Hoja de sintesis practica

El rigor metodolégico de los investigadores que disefien y realicen
una evaluacién econémica de tecnologias sanitaras es crucial para la
incorporacion de los resultados al proceso de toma de decisiones. En
siguiente recurso se pueden recuperar los items mds importantes a
revisar cuando se lleve a cabo este tipo de investigacién: http://HTA/
Checklist/Checklist-Spanish/

Existe igualmente un recurso producido en nuestro pais que se puede
obtener en el siguiente enlace: http://www.sergas.es/Docs/Avalia-t/
UETS200601.pdf
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Dentro de la red de colaboracién INAHTA existe un area encargado de poner
en recoger el impacto que han tenido las evaluaciones econémicas en la toma
de decisiones. Es de acceso restringido para el publico, sélo pueden acceder las
agencias que forman parte de la red: http://Publications/Impact/. No obstante
se puede acceder a través de un buscador (http:/inahta.episerverhotell.net/)
seleccionando “HTA Impact”.

El servicio catalan de salud a través de la Comisién de Evaluacion Econémica
e Impacto Presupuestarios (CEAIP) publica informes con recomendaciones al
Servicio de salud regional: http://www10.gencat.cat/catsalut/cat/

EuroScan apuesta por ser una iniciativa europea en la que poder localizar
informacion actualizara sobre evaluaciones de tecnologias sanitarias en el
contexto internacional : http://euroscan.org.uk/

La Asociacion de Economia de la Salud, ha creado un grupo de trabajo
“Evaluacion econémica” donde siendo socio de AES se puede participar en la
actividades que propongan: http://www.aes.es/grupos_trabajos

La colaboracién Cochrane a través del centro Cochrane Iberoamericano
publica en inglés y espanol (http:/www.cochrane.es/?q=es/node/259)
recomendaciones para llevar a cabo revisiones sistematicas de la literatura y
asi construir evaluaciones no econdémicas de tecnologias sanitarias. A través
de una suscripcidon pagada por el Ministerio de Sanidad podemos acceder al
motor de busqueda de la biblioteca de la colaboraciéon Cochrane: http://www.
bibliotecacochrane.com/

A través de la pagina web del profesor Robert M. Hamm en la Universidad
de Oklahoma se pueden descargar diversas calculadoras utiles en procesos de
toma de decisiones y evaluacion de tecnologias sanitarias: http:/www.fammed.
ouhsc.edu/research/robhamm/. Se pueden descargar tutoriales para aquellas
herramientas mas complejas.



CUADERNOS DE EVALUACION SANITARIA

Los Cuadernos de Evaluacién Sanitaria son una coleccion de
articulos breves destinados a presentar los aspectos fundamentales
de la Evaluacién de Tecnolgfas Sanitarias, especialmente en el
campo de la evaluacion econdémica, dirigidos a Farmacéuticos de
Hospital y al resto de profesionales sanitarios del Sistema Nacional
de Salud. Su caracter , eminéntemente practico y de sintesis se
complementa con una formacién a medida que desarrolla los
contenidos de cada uno de los numeros.

La estructura de cada CES es la siguiente:

Un articulo editorial encargado a una firma externa, sobre el
tema monografico del CES, que permita centrar el nimero y
dar una vision desde la experiencia de gestion practica.

Una serie de articulos cortos, con los temas fundamentales de
cada CES, elaborados desde el SIES de la UCLM, el IMW y la
FGC.

Identificacion de experiencias de éxito en cada uno de los
campos tratados por los numeros del CES y su posible
aplicacion al SNS.

Una hoja resumen con la informacion practica, enlaces y
puntos clave de cada uno de los CES

”% .
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