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RESUMEN

Hemaos asistido a una expansion del gasto sanitario publico
como consecuencia del incremento en la poblacion cubierta;
por el envejecimiento de la poblacian, por la aparicion de nue-
vas enfermedades, por la alta prevalencia de enfermedades
relacionadas con estilos de vida refractarios al tratamiento;
por la eclosion de nuevas teenologias, ete. Ahora debemos
plantearnos si este importante gasto estd produciendo los re-
sultados esperados, lo que obliga a cuantificar los retornos ob-
tenidos de las asignaciones presupuestarias, La evalu
través del empleo de los distintos tipos de anilisis ex

ABSTRACT

We have witnessed an expansion in public health-care spen-
ding as a result of a number of factors: the growth of the po-
pulation covered, the ageing of the population; the appea-
rance of new technologies, etc. We now need to consider
whether this signioficant expenditure is producing the result
that may be expected. It is therefore necesary to quantify the
returs made on bedgetary allocations. Evaluation by means
of the varius types of analysis which exist can be of great
assistance, Evaluation of the effectiveness of preventive,
diagnostic and therapeutic tecnology need to be involved in

puede ser de gran ayuda. La evalus
las tecnologias preventivas, diagnd
ve, Los diferentes profe
cados en la toma de decisiones. Asir

y terapés
nales sanitarios deben estar impli-
mo la industria farma-

decis

ticas es cla-

céutica innovadora presta una especial importancia a las acti-

vidades de evaluacion.

n making. The innovative pharmaceut
also has special importance in evaluation activities.
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En el momento actual existe una
preocupacion por parte de los dife-
rentes agentes del sistema sanitario
(inclustria, gobierno y administracion,
usuarios y expertos), no sélo de nues-
tro pais, por el crecimiento del gasto
sanitario, dificilmente sostenible para
la sociedad en su conjunto. Al go-
bierno v a su administracion le preo-
cupa, sobre todo, la partida presu-
puestaria de prestaciones farmacéuti-
cas por ser la que mas ha crecido en
los dltimos afos (ha pasado de
250.000 millones hace 10 anos a
cerca de 1 billon el pasado ano). Esta
partida es la mas manipulable, v su
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manipulacion, via medidas de dife-
rente tipo, no tiene el coste politico
que aquellas otras medidas dirigidas
a aminorar el gasto fijo (estructura y
personall. Sin embargo, caben mas
planteamientos ya que las medidas
para la contencion del crecimiento
del gasto pueden venir por el lado de
la oferta (limitacién de ciertos servi-
cios, precios intervenidos,...), y por
el lado de la demanda (“cost-sha-
ring”, autocuidado, fomento de esti-
los de vida saludables,...).

La Ley General de Sanidad de
1986 marca el paso de una fase con-
tractiva del gasto sanitario piblico a

un periodo de marcada expansion
que se extiende hasta la actualidad
explicable por el aumento de la po-
blacion cubierta; por el envejeci-
miento de la poblacion; por la apari-
cion de nuevas enfermedades; por la
alta prevalencia de las enfermedades
relacionadas con estilos de vida re-
fractarias al tratamiento; por la eclo-
sion de nuevas tecnologias que sue-
len ser mds costosas que las que vie-
nen a reemplazar, sin que muchas
veces se produzca dicho reemplazo;
por el aumento de la demanda asis-
tencial; por el incremento de la es-

tructura asistencial, tanto de atencidn
primaria como hospitalaria,...

Todo ella ha producido que el
gasto sanitario se sitle por encima
del crecimiento de la economia, v
eleva asi en algo mds de un punto su
participacion porcentual en el PIB.
Esto ha provocado un problema de
financiacion y generé en el pasado
reciente tensiones  presupuestarias,
ahora aliviadas gracias al crecimiento
de la economia espanola con tasas
algo superiores al 3%. Dado el ca-
riacter ciclico (expansivo-recesivo) de
la economia, estamos obligados a
pensar que reapareceran las tensio-
nes presupuestarias,

La pregunta relevante llegado a
este punto es conocer si la propor-
cion de gasto sanitario sobre el PIB
(un 7,5% frente a pensiones que tie-
ne un 10 o educacion un 3) seguird
creciendo con la misma fortaleza v,
Ja expensas de qué lo hace? (necesi-
dad de conocer el coste-oportunidad
de una signacion altemativa de re-
cursos en otros sectores de actividad
economica); y sobre todo, jqué es lo
que conseguimos a cambio de los re-
cursos destinados a la prestacion sa-
nitaria? £s ésta Gltima pregunta la que
nos parece mds relevante y pertinen-
te. Lo importante es conocer si este
importante  gasto (que obviamente
genera riqueza) que estamos destina-
dos al sector salud estd produciendo
los resultados esperados (necesidad
de cuantificar los retornos obtenidos
de las asignaciones presupuestarias).

Pag;hacer frente a las principales
causas de morir v de enfermar, ade-
mas de la mejora de la renta, educa-
cion, vivienda, alimentacion, y de la
adopcion de estilos de vida saluda-
bles, contamos con un arsenal diag-
ndstico y terapéutico nada desdea-
ble si lo comparamos con el existen-
te hace tan solo cincuenta afios. En el
entomno farmacéutico la innovacion
ha sido vertiginosa en los dltimos
veinte anos. En cualquier caso v
dada la febril innovacion tecnologi-
ca, la limitacion de los recursos sani-
tarios es un tema critico. La limita-
cidn significa elegir entre diversas al-
ternativas y hacer un uso eficiente de
la alternativa elegida.

La evaluacion desde una perspec-
tiva social y econdmica a través del
empleo de los tipos de anilisis exis-
tentes, minimizacion de costes, cos-
te-beneficio, coste-efectividad v cos-
te-utilidad, puede ser de gran ayuda.

La evaluacion econdmica aplica-
da al medicamento (farmacoecono-
mia) considera tanto los costes como
la efectividad del medicamento:

1. Los resultados clinicos y los costes
{al menos de los directos) se inclu-
yen en el andlisis.

2. El andlisis debe comparar las dife-
rencias en resultados clinicos de
un medicamento frente a otro con
el que rivaliza en indicaciones.

3. Hay que aplicar la tasa de des-
cuento a costes y resultados clini-
cos.

4. El andlisis de sensibilidad se utiliza
para valorar la robustez de las
conclusiones.

5. La perspectiva del decisor debe ser
identificada, habitualmente es la

social; en ocadiones es la organi-
zativa, por ejemplo, el hospital.

6.El ratio coste-utilidad debe  ser
identificado (entendiendo por utili-
dad el valor atribuido —preferen-
cias del paciente- a un nivel espe-
cifico de salud) v comparado con
el de otro medicamento competi-
dor, para conocer la atraccion

economica de uno frecuente a

olro.

El nivel de la evidencia depende
la calidad metodoldgica de las valo-
raciones de efectividad, calidad de
vida v costes. La consideracion del
nivel de evidencia se debe acompa-
far del grado de recomendacion de
adopcion y difusion del nuevo medi-
camentotecnologia (1).

Una Jdltima consideracion antes
de pasar a discutir sobre el siguiente
plano tiene que ver como la profe-
sion médica responde a las evalua-
ciones economicas y qué papel jue-
gan estas en la asistencia que prestan
como médicos individuales. Los pa-
cientes van a los médicos esperando
el mejor cuidado posible, sin tener
en consideracion los costes. Los mé-
dicos toman decisiones econdmicas
diariamente como son el tiempo de-
dicado a sus pacientes, las pruebas

diagnosticas  empleadas, los trata-
mientos prescritos, ...

También lo hacen cuando tienen
ademds responsabilidades de gestion
de un servicio o un centro sanitario.
Son cada vez mds conscientes de su
responsabilidad social de asegurar
que con el uso de los limitados recur-
sos disponibles tienen que conseguir
el méaximo beneficio para sus pacien-
tes. Los especialistas, por ejemplo ne-
frélogos, presionaran para que se fi-
nancie la eritropoyetina frente a un
incremento en la accesibilidad a pro-
tesis de cadera que demandan geria-
tras y ortopedas. Si en la asignacian
de recursos por parte de las autorida-
des sanitarias se considera con serie-
dad el tener en cuenta los resultados
de las evaluaciones economicas, los
deben colocar en el desarrollo de es-
tos estudios en todas las especialida-
des, no solo en sus estrechos intere-
ses de especialista, y ademas deben,
posteriormente, guiar su comporta-
meinto clinico teniendo en conside-
racian los resultados de tales evalua-
ciones.

Desde una perspectiva individual,
la evolucidn de la efectividad de las
tecnologias preventivas, diagndsticas
y terapéuticas es clave. Es agui, don-
de desde 1992, la medicina basada
en la evidencia (MBE) empieza a to-
mar cuerpo. El movimiento parte de
la Universidad de MacMaster en Ca-
nada y entra de lleno en la epidemio-
logia clinica como disciplina base,
con un fuerte soporte de las tecnolo-
gias de la informacion v de las tele-
comunicaciones.

La MBE pretende, basicamente,
que las deciones clinicas estén basa-
das en evidencias solidas y robustas
procedentes de la mejor investiga-
cion clinica.

La MBE propugna un modelo para
la toma de decisiones que incluye la
experiencia del clinico, las preferen-
cias del paciente v la evidencia pro-
cedente de la investigacion clinica.

Como médicos que ejercemos |a
medicina o como pacientes que nos
podemos beneficiar de ella, lo que
mds nos interesa es la efectividad de
lo que hacemos o de lo que nos ha-
cen. El actual desarrollo de las tecno-
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logias de la informacion  permite
cuantificar con precision los resulta-
dos de las distintas opciones lerapéu-
ticas empleadas en un determinado
servicio clinico. Los avances en la
calidad asistencial v el desarrollo de
protocolos estan ayudando a ello, asi
como, la informatizacion de la histo-
ria clinica. Si las organizaciones ma-
duraran adecuadamente y en conso-
nancia con el desarrollo tecnoldgico,
todo paciente atendido en este deter-
minado servicio podria ser incorpo-
rado a una cohorte y sepuido a tiem-
po real. Esto supondra un cambio de
paradigma vy una transformacién pro-
funda de la practica de la medicina
donde el énfasis se centra en |a medi-
cién de resultados (2).

Y bien, todo esto como se lleva a
la practica. El médico, ante un deter-
minado problema de salud, realiza
una busqueda ordenada de la evi-
dencia disponible, jerarquiza la mis-
ma y procede a su interpretacion, lle-
gando a la conclusion de que la evi-
dencia  existente  es  escasa e
inadecuada. Para resolver el proble-
ma de la salud recurre a la inlerpreta-
cion de su fisiopatologia v a la opi-
nion de olros colegas, que le aconse-
jardn basados en su experiencia.
Integrado  toda  esta  informacion
transformada va en datos, tomard
una decision, que serd la final, una
vez que la haya compartido con el
paciente. Si por el contrario, tras la
bisqueda de la evidencia disponible,
aparecen resultados de un ensayo
clinico relevantes para la solucion de
problema de salud del paciente, an-
tes de aplicarlos deberd interpretarlos
a la luz de la fisiopatologia especifica
del problema de salud a tratar. Se tra-
ta, por tanto, de anadir experiencia e
intuicion clinica, sin duda no desde-
nables, a la interpretacion de la evi-
dencia disponible,

En las decisiones farmacoterapéu-
ticas, el farmacéutico juega obvia-
mente, un papel central como conse-
jero o asesor del médico en los as-
pectos  de  farmacocinética  y
farmacodinamica, posologia, seguri-
dad, eficacia, dosis requerida, via de
administracidn, etc. También tiene
un papel nada desdenable en la ad-

quisicion sustentada en pruebas de

productos farmacéuticos tanto para

el hospital como para la atencion pri-
maria.

Finalmente, pensamos que ambos
planos, el socioecondmico y el indi-
vidual, pueden confluir. El punto de
encuentro entre ang de evalua-
cion econdmica v la medicina basa-
da en la evidencia, puede ser el cum-
plimiento de una serie de criterios
emitidos desde las agencias regula-
doras, a emplear en la priorizacion
de los procesos de evaluacion de las
tecnologias sanitarias (incluyendo las
de uso mds profuso: los medicamen-
tos).

Asi, un alto cumplimiento de crite-
rios supondria la adopcion y difusion
de la misma por los clinicos, con el
beneplicito del gobierno y su admi-
nistracion que la incluiria en su catd-
logo para el reembolso pablico. Entre
estos criterios destacariamos:

. Que la tecnologia sea potencial-
mente evaluable (es decir, que

cuente con informacion relevante

disponible en términos de costes y

beneficios).

Que su uso tenga una importancia
potencial para la salud y la preser-

vacion del bienestar v la calidad

de vida (aqui es preciso avanzar

en las medidas de la efectividad v

en la investigacion de resultados

clinicos en condiciones reales:
practica clinica habitual).

. Que pueda ser empleada en seg-
mentos importantes de la pobla-
cion (por ejemplo, patologias fre-
cuentes y recurrentes).

. Que afecten a un problema de sa-
lud especifico suficientemente de-
finido.

. Que su utilizacion suponga un im-
pacto economico significativo.

. Que modifique  aspectos de la
préctica clinica.

Muy especialmente, la industria
farmacéutica innovadora presta una
especial importancia a las activida-
des de avaluacion. Los beneficios (en
términos de disminicion de mortali-
dad y morbilidad) de un nuevo medi-
camento deben ser probados v su se-
guridad demostrada, Ademds debe
demostrar su superioridad en eficacia
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frente al que viene a desplazar si es
como lo es habitualmente un fdarma-
co “me 100", a veces, en aspectos
ciertmente sutiles, como son la mejo-
ra de la calidad de vida del paciente
por su mejor perfil de seguridad o
por su mds comoda posologia.
Aunque puedan surguir discrepan-
cias de la disciplina base empleada
en cada plano y de sus correspon-
dientes expertos, la economia en el
social y la epidemiologia clinica en
el individual, el avanzar generando
sinergias en el uso de sus respectivas
metodologias es el camino deseable.
El camino final desemboca en el
proceso politico a través del cual de-
cide como distribuir los recursos diri-
gidos a la asistencia sanitaria incluida
la prestacion farmacéutica. Aqui, la
perspectiva social como buenos estu-
dios de evaluacion economica ird
adquiriendo una mayor relevancia.
La presin que ejercen los profesio-
nales sanitarios y la industria provee-
dora de tecnologias seguira siendo
fuerte, si bien la argumentacion va-
riard haciendose un énfasis progresi-
vo en efectividad y eficiencia.
Asistiremos a un mayor interés en
la participacion en el proceso de de-
cisiones por parte de un piblico
cada vez mds informado. Procesos
de decision, sobre todo para el reem-
holso piblico de nuevos, y no tan
nuevos medicamentos, desprovistos
de opacidad, consensuados, técnica-
mente incontestables v con el em-
pleo de metodologias de evaluacion
armonizadas v agiles, ayudardn a
mejorar el actual estado de las cosas.
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