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1. Introduccién

La cuestion relevante sobre la deseabilidad de los aumentos del gasto sanitario reside
en saber si mas dinero para la atencidén sanitaria permitird conseguir una mejor salud y
calidad de vida relacionada con el estado de salud. Otro aspecto que cobra una
importancia creciente es que el Unico resultado que se valora de la atencion sanitaria
no es la mejora en la salud sino que los pacientes, y sus familiares, tienen muy en
cuenta la satisfaccion con del propio proceso de la atencion (informacidn, tramites
burocraticos, comodidad, amabilidad, etc.).

La deseabilidad del aumento de la financiacion destinada a los servicios sanitarios
depende del valor de las mejoras de salud y de bienestar que supongan los servicios
concretos en los que se invierta. El problema real que enfrenta el SNS no es tanto la
factibilidad o sostenibilidad de los aumentos del gasto sanitario publico como la
deseabilidad social del mismo. Aldn cuando nos podamos permitir determinados
crecimientos en el gasto, la pregunta relevante, a suscitar en tiempo y lugar, es si
éstos valen lo que cuestan.

La mejora de la relacién entre cantidad y calidad de vida ganada y recursos
empleados tiene bastante de politica de salud y mucho de decisién clinica, diagndstica
0 terapéutica, coste-efectiva. Sabido es que la eficiencia de un sistema sanitario
depende que los profesionales sanitarios, fundamentalmente clinicos que adoptan las
decisiones diagnosticas y terapéuticas, tengan la informacion y los incentivos
necesarios para actuar de forma coste-efectiva.

El objetivo de estas notas consiste en presentar un comentario y vision
complementaria al necesario debate sobre el desarrollo del concepto de utilidad
terapéutica de los nuevos medicamentos y su utilizacion en el marco de las decisiones
relacionadas con: (i) la regulacién de precios; (ii) el nivel de financiacion publica; (iii) la
inclusion en formularios y guias terapéuticas; y, (iv) las recomendaciones en boletines
terapéuticos y sistemas electronicos de prescripcion. El punto de vista adoptado en los
comentarios que siguen se basa en relacionar de forma directa y necesaria los
conceptos de utilidad terapéutica y grado de innovacién con la valoracion de la
contribucién marginal de las innovaciones farmacéuticas a su impacto incremental
sobre la mejora del estado de salud (supervivencia y calidad de vida, comodidad) y
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sobre el consumo de recursos (relacién coste-efectividad®). Los instrumentos aplicados
de la medicina basada en la evidencia y la evaluacién econémica de medicamentos
deben constituir la caja de herramientas (eficacia y efectividad relativa o marginal,
relacion coste-efectividad incremental’; disposicién social a pagar; impacto
presupuestario) a la que acudir para modernizar la informacion que debe guiar u
orientar (que no determinar) unas decisiones mas eficientes y responsables de
financiacion publica de medicamentos. Los textos de J. Espin® y de P. Gémez*
ofrecen una visién muy interesante y apropiada de la necesidad de revisar los criterios
de valoracion de la utilidad terapéutica y del grado de innovacion en el contexto del
SNS esparfiol. Mas alla de los acuerdos y desacuerdos con los aspectos sefialados en
ambos trabajos, no se puede dejar de reconocer y elogiar que sus reflexiones llegan
en un momento muy oportuno.

El texto que sigue se estructura de la forma siguiente. En la Seccién 2 se comenta e
interpreta el concepto de utilidad terapéutica y los criterios para su valoracion. En la
Seccion 3 se valoran las innovaciones regulatorias en el sistema comparado
relacionadas con la valoracion de la utilidad terapéutica de los nuevos medicamentos.
En la Seccién 4 se presentan algunas implicaciones de la experiencia en el sistema
comparado para la valoracion de las innovaciones en el SNS espafiol. Finalmente, en
la Seccidn 5, se presentan algunas conclusiones y recomendaciones finales.

2. El concepto de utilidad terapéutica: méas all4 de la seméantica

Desde la perspectiva social, los conceptos de utilidad terapéutica y de grado de
innovacién de los nuevos medicamentos deben ser entendidos, en mi opinion y en el
contexto de la financiacion de un sistema sanitario publico, como el valor social
afiadido o aportado por los mismos con relacién a las alternativas de tratamiento y/o
de diagnéstico disponibles para la misma indicaciébn. Tres elementos analiticos
destacan desde esta perspectiva: (i) las dimensiones del valor social del impacto sobre
la salud y el bienestar social; (ii) el caracter relativo o incremental de este valor; y (iii)
las escalas alternativas de medida de este valor afiadido o incremental.

De forma general, el valor de las innovaciones sanitarias y farmacéuticas depende
conjuntamente de su efecto o impacto incremental sobre los resultados en salud y en
calidad de vida relacionada con la salud (outcomes), y de su efecto o impacto sobre
los recursos implicados (coste de oportunidad). El valor de estas innovaciones puede
ser valorado adoptando una perspectiva restringida o limitada (por ejemplo, la
perspectiva del proveedor sanitario, del paciente, etc.), o bien desde una perspectiva
social mas amplia sobre la inclusion/exclusion de efectos sobre resultados y recursos.

Desde una perspectiva clinica e individual, el denominado comuUnmente valor
terapéutico afadido (added therapeutic value) se limita, como se puede verificar
facilmente en una parte importante de la literatura clinica, al impacto sobre la eficacia

! En este texto se emplea el término coste-efectividad como expresiéon general de los
resultados de los estudios de evaluacién econdmica al margen de cual sea el método concreto
de evaluacion empleado (coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio). Véase: Detsky AS,
Laupacis A. Relevance of cost-effectiveness analysis to clinicians and policy makers, JAMA
2007; 298(2): 221-4.

2 Rawlins MD, Culyer AJ. Nacional Institute for Clinical Excellence and its value judgements,
BMJ 2004; 329: 224-7.

% J. Espin Balbino, “La utilidad terapéutica de los medicamentos”, Fundacién Gaspar de Casal,
mimeo 2008.

* P. Gémez Pajuelo, “La utilidad terapéutica: definicién, conveniencia de su uso, y su relacién
con la financiacion publica”, Fundacién Gaspar de Casal, mimeo 2008.



incremental medida a través de los resultados de ensayos clinicos sobre variables
clinicas intermedias (ademas de calidad y seguridad, tolerabilidad en algunos casos) y
aspectos clinicos directamente relacionados (efectos adversos, complicaciones,
interacciones, etc.)®. En cambio, desde la perspectiva mas amplia y comprehensiva del
conjunto de la sociedad, el valor social de los nuevos medicamentos depende de su
impacto incremental sobre: (i) la salud de los individuos y de la poblacién medida a
través de la eficacia y la efectividad (efecto en condiciones reales de aplicacion,
incluyendo la adherencia al tratamiento) relativa a supervivencia (variables de
resultado final) y calidad de vida relacionada con el estado de salud (incluyendo el
valor de las preferencias sobre la comodidad y facilidad de uso); y (ii) el coste de
recursos farmacéuticos y sanitarios asi como los costes sociales de productividad
(costes de mortalidad y de morbilidad; coste del tiempo remunerado y no remunerado,
etc.). Asi pues, la logica de la perspectiva social define la utilidad terapéutica a partir
de la légica de la efectividad incremental y el coste de oportunidad (relacion coste-
efectividad incremental).

Tal como ya sefialaba Soto®, la definicion del valor terapéutico afiadido no puede
limitarse a las condiciones ideales de un ensayo clinico controlado (eficacia, seguridad
y calidad) sino que debe extenderse a otros posibles efectos positivos sobre la salud
(calidad de vida relacionada con la salud; cumplimiento terapéutico y persistencia en el
tratamiento) o sobre el bienestar de los pacientes (satisfacciéon con el tratamiento;
preferencias del paciente), asi como las posibles ventajas en eficiencia, incluyendo las
ventajas en productividad laboral. Las cuatro dimensiones bésicas del valor de las
innovaciones sefialadas por el trabajo de Gémez Pajuelo apuntan también en la
direccién de adoptar la perspectiva social y alejarse de la perspectiva clinica e
individual: la mejora de la salud de las personas, la conveniencia del paciente, el
aporte de valor al conjunto de la sociedad y el avance cientifico-tecnolégico.

La utilidad terapéutica entendida como valor social de las innovaciones se define de
forma incremental respecto de las alternativas de tratamiento disponibles o existentes
en el mercado: nuevo no es lo mismo que innovador. La aportacion de valor puede ser
en ambos lados de la balanza o tan s6lo en uno de ellos: en los resultados y/o en la
relacion coste/efectividad. El hecho de que se trate siempre de una medida de caracter
relativo o incremental resta utilidad a las medidas de eficacia compara con el placebo y
requiere mejor conocimiento de la eficacia y efectividad comparada con los
tratamientos disponibles para la misma indicacién. La necesidad de re-evaluacién a lo
largo del tiempo se impone en la medida que la mejora de la informacion (eficacia
frente a placebo versus eficacia frente a comparadores; efectividad versus eficacia)
permita una estimacion mas apropiada del valor incremental de las innovaciones.
Entre las dificultades que el andlisis incremental comporta se encuentran la eleccion
del comparador (eleccion, dosis y posologia), la seleccién de pacientes y grupos de
riesgo, y otros sesgos en la investigacion clinica”® y econémica®. El valor incremental
debe buscarse en primer lugar por el lado de los resultados, pero la ausencia de un

® Debiera resultar innecesario observar aqui que la inclusién en estas escalas basicamente
clinicas de criterios pseudos-econémicos como podrian ser el coste farmacéutico por
tratamiento y dia o el coste por dosis diaria definida es una practica que se aleja claramente de
la medida de la dimensién del impacto sobre el consumo de recursos y sobre la eficiencia al
basarse en una simple y errénea aplicacion del analisis de minimizacién de costes.

¢ Soto Alvarez J. Valor terapéutico afiadido de los medicamentos: ¢qué es, como se evalla y
cual deberia ser su papel en politica farmacéutica?, An Med Interna 2005; 22: 39-42.

" Peir6 S. ¢ Se puede confiar en los resultados de la investigacion clinica?. Humanitas 2006, 5.

® Smith R. Medical journals are an extensiéon of the marketing arm of pharmaceutical
companies, PLoS Medicine 2005, 2(5): 100-2.

° Peir6 S et al. La evaluacion econémica de medicamentos. ¢Ciencia o marketing
farmacéutico?, Farmacia de Atencién Primaria 2006, 4(1): 28-30.



valor incremental importante por el lado de los resultados (por ejemplo, en el caso de
los denominados mee-too) no constituye prueba de ausencia de valor o utilidad del
nuevo medicamento si el mismo presenta una mejor relacion coste-efectividad que las
alternativas disponibles y/o presenta un potencial importante de fomento de la
competencia de precios entre sustitutos terapéuticos. La necesidad de excluir de la
financiacion publica los sustitutos terapéuticos o me-too’s'® sélo se puede sostener si
se olvida el potencial para la compoetencia de precios que supone la existencia de
sustitutos terapéuticos.

Resulta un lugar comun en el sistema comparado la utilizacion de conceptos y escalas
de medida y/o de clasificacién de los nuevos medicamentos segun su valor terapéutico
afiadido —added therapeutic value- de caracter discreto (nimero reducido de
categorias'') y basadas en la valoracién de dimensiones mas cercanas a la
perspectiva clinica e individual que a la perspectiva social. Desde 1950 hasta
principios de los afios noventa la Food and Drug Administration (FDA) norteamericana
utilizé un sistema de clasificacion clinica en tres Unicas categorias que ha sufrido
modificaciones sucesivas'? basadas en la eficacia y seguridad. La Medical Products
Agency (MPA) sueca utiliza la escala de Rosen que clasifica los nuevos medicamentos
en 8 categorias segun su eficacia, comodidad y mecanismo de accion. Al margen de
las limitaciones que impone una clasificacion discreta en un nimero muy reducido de
categorias, incluso en el caso de las clasificaciones emitidas por agencias
independientes (sin implicaciones en el mercado farmacéutico, sea por el lado de la
oferta o por el de la demanda)*® existe un amplio margen para la variabilidad.

Una comparacion entre la clasificacion de la utilidad terapéutica de los nuevos
medicamentos introducidos en el mercado entre 1997 y 1999 por una agencia
independiente francesa (Gaspard score empleado por La Revue Prescrire —LRP-) y la
MPA sueca (Rosen grading system) sefiala como motivos principales de las notables
discrepancias documentadas en las clasificaciones publicadas por ambas agencias®*:
el valor atribuido a resultados intermedios (variables subrogadas), la eleccién de un
comparador mas o menos eficaz, la comodidad del tratamiento, las diferencias en el
timing de entrada de nuevos medicamentos en cada mercado nacional, las diferencias
nacionales en la gestién de los problemas de salud, la interpretacion sesgada o
equivocada de los resultados de los ensayos clinicos, y la documentacion disponible
en el momento de adoptar la decisién de clasificacion®.

10 3. Espin Balbino, “La utilidad terapéutica de los medicamentos”, Fundacién Gaspar de Casal,
mimeo 2008.

113, Espin Balbino, “La utilidad terapéutica de los medicamentos”, Fundacién Gaspar de Casal,
mimeo 2008.

12 Class A: Important therapeutic gain. Class B: modest therapeutic gain. Class C: Little or no
therapeutic gain.

B Las clasificaciones emitidas por organismos aseguradores nacionales que emplean las
mismas para justificar legitimas politicas de regulacion de precios o de inclusién/exclusién de la
cobertura aseguradora publica carecen de la necesaria independencia en la medida en la que
son parte implicada (comprador y regulador), al margen de la necesaria transparencia y
rendicién de cuentas de los criterios e informacién empleada para avalar la clasificacion.

¥ Ahlqvist-Rastad J et al. Judging the therapeutic value of drugs: A comparison between La
revue Prescrire and Information fran Léakemedelsverket, the bulletin of the Swedish Medical
Products Agency, International Journal of Risk & Safety in Medicine 2004, 16: 83-90.

% La comparacion de las escalas discretas empleadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo
(A*: Novedad terapéutica excepcional; A: Importante aportacion terapéutica; B: Moderada
aportacion terapéutica; C: Nula o muy pequefa aportacién terapéutica; D: Sin calificacién) y por
el Centro Andaluz de Informacion del Medicamento (1: Novedad terapéutica especial; 2: Mejora
terapéutica de interés; 3: Utilidad eventual; 4: No aporta nada nuevo; 5: Insuficiente experiencia
clinica) arroja también algunas diferencias destacables para algunas de los 20 nuevos
principios activos con mayor volumen de ventas e introducidos en el mercado entre 1996 y



En la mayoria de las clasificaciones del valor afiadido de los medicamentos de
caracter discreto no tan solo se limita arbitrariamente el nimero de dimensiones que
forman parte de la escala de valoraciébn sino que se emplean pesos relativos
subjetivos y escasamente transparentes para cada dimensién incluida en la valoracion
y se desdibuja el valor de la magnitud de las variaciones en las dimensiones
incluidas'®, a no ser que éstas sean de una magnitud considerable a través de
umbrales generalmente no explicitos y subjetivos. La utilizacion de escalas con valores
continuos no esta exenta de problemas, como los de agregacion, pero permite una
aproximacion mas comprehensiva y cercana a la perspectiva social del valor de las
innovaciones: desde medidas parciales del resultado (por ejemplo, nimero necesario
de casos a tratar para evitar una muerte'’) hasta medidas agregadas que combinan el
impacto incremental sobre la supervivencia y la calidad de vida (por ejemplo, los afios
de vida ajustados por calidad, AVAC), o bien medidas que combinan el impacto global
sobre resultados y sobre costes (la relacién coste-efectividad de los estudios de
evaluacion economica).

En la adopcién de decisiones de cobertura y financiacién publica, los aseguradores
pueden adoptar de forma absolutamente legitima una perspectiva mas limitada que la
del conjunto de la sociedad. Ello situaria las decisiones de financiacién méas alla de la
simple inclusién/exclusién de la cobertura y abriria margen objetivo para la inclusion
dentro de la cobertura con una aportacion financiera (copago) a cargo del paciente en
funcion de la efectividad relativa del medicamento y de su relacion coste-efectividad
incremental. Asi, por ejemplo, un seguro publico puede establecer una disposicion a
pagar reducida o incluso nula por el valor del medicamento relacionado con la simple
mejora de la comodidad en la administracion del mismo, como podria ser el caso de
las formas de liberacion prolongada o retardada de un principio activo, pero si podria
manifestar una disposicion a pagar positiva por la potencial mejora en la adherencia
terapéutica (copagos diferenciales y evitables).

3. Innovaciones regulatorias en el sistema comparado

Existe amplia evidencia de que la financiacion eficiente de innovaciones farmacéuticas
deberia estar guiada por criterios objetivos relacionados con la aportacion marginal del
farmaco a la mejora del estado de salud y a la relacion coste-efectividad
incremental'®'®. Para ello, en lugar de precios inflexibles para toda la vida y
establecidos de forma escasamente transparente, resulta extremadamente Gtil una
evaluacion objetiva y transparente realizada por una agencia externa independiente de
los agentes implicados y especializada que podria incluso ser un euro-NICE —National

2003 (Gaspar MD et al. Impacto y grado de innovacion terapéutica de los nuevos farmacos
autorizados en Espafia, VIl Congreso de la SEFIG, Salamanca).

' Resulta significativo observar las dimensiones incluidas los criterios del sistema de
clasificacion que proponen Ahlgvist-Rastad et al y que sirven como ejemplo de aquello que
incluyen/excluyen la mayoria de clasificaciones clinicas: “i) ¢ es el primer medicamento indicado
para el tratamiento o prevencion de esta enfermedad;ii) ¢es mas efectivo que los
medicamentos o tratamientos previos?; iii) ¢es mas seguro?; iv) ¢es mas cémodo para el
paciente?; v) ¢es menos efectivo?; vi) ¢es menos seguro?”.

7 Soto Alvarez J. Valor terapéutico afiadido de los medicamentos: ¢qué es, como se evalia y
cual deberia ser su papel en politica farmacéutica?, An Med Interna 2005; 22: 39-42.

¥ Del Llano J, Pinto JL, Abellan JM. Eficiencia y Medicamentos :Revisién de las Guias de
Evaluacion Econdmica. La Cuarta Garantia, Forum Sanofi Aventis, Madrid 2008.

Y Tierney M et al. Optimizing the use of prescription drugs in Canada through the Common
Drug Review, CMAJ 2008, 178(4): 432-5.



20,21_

Institute for Health and Clinical Excelence , siendo la decisidon de financiacion de

los aseguradores nacionales o regionales.

La tarea de un euro-NICE, asi como la de agencias nacionales creadas con propoésito
similar, se enfrenta al problema de la adaptabilidad o transferibilidad de los estudios de
evaluacion econémica realizados en otros medios. Aunque un estudio sea
técnicamente impecable, puede no ser aplicable a nuestro medio por diversas razones
(diferencias epidemioldgicas entre poblaciones, diferentes estructuras de coste,
diferencias en esperanza de vida que afecta al resultado final, etc.)?>. Un Euro-NICE,
asi como cualquier agencia nacional, tendria que realizar una importante labor de
adaptacion de sus informes a la realidad sanitaria de cada pais. A este respecto, los
problemas de calidad de los estudios publicados pueden resultar una dificultad
importante: al revisar una muestra de 27 estudios espafioles sobre enfermedades
infecciosas, Antofianzas et al®?> encuentran que 11 de ellos no son transferibles de
ninguna manera y el indice global de transferibilidad para los restantes es sélo de
0,54, en una escalaentre Oy 1.

En los Ultimos afos, varios paises de la Union Europea han adoptado medidas
tendentes a incorporar la evaluacion econdémica (y los estudios de impacto
presupuestario®) entre el conjunto de herramientas que guien las estrategias de
adopcion y difusién de las innovaciones sanitarias. Cada pais ha adoptado diferentes
procesos en sus apuestas para insertar la informacion proveniente de la evaluacién
econémica de tecnologias sanitarias en la toma de decisiones®**?, No obstante, lo
relevante es que los conceptos y la cultura evaluadora proveniente de este campo han
impregnado a los agentes sanitarios en diferentes ambitos de decision. Es el primer
paso de un proceso que se debe consolidar y en el que se deberia avanzar en los
préximos afos.

La relacion coste-efectividad (coste por AVAC) puede y debe ser una buena guia para
la identificacion de prioridades relacionadas con la financiacion publica de los nuevos
medicamentos y tecnologias médicas para un financiador inteligente. Resulta dificil
imaginar una aproximacion a la valoracion de la utilidad terapéutica y del grado de
innovacién que se encuentre alejada de la medida de la aportaciébn marginal del
farmaco a la mejora del estado de salud y a la relacion coste-efectividad incremental.
¢, Cual es el valor econémico de las mejoras adicionales en el estado de salud que han
aportado los cambios tecnolégicos en el diagnéstico y tratamiento de las

20 Dprummond M. Time for a change in drug licensing requirements? Eur J Health Econ 2002; 3:
137-138.

! Maynard A. Towards a Euro-NICE? Eurohealth 2001; 7(2): 26.

2 Al respecto resulta relevante e interesante al respecto el indice general y especifico de
transferibilidad de los estudios de evaluacién econdmica propuesto por Antofianzas et al.
(Antoflanzas et al. Transferability indices for health economic evaluations: methods and
applications, Health Econ 2008, DOI: 10.1002/hec.1397.

%% |as decisiones de adopcién y financiacién de innovaciones que tienen en cuenta el impacto
presupuestario tanto o mas que la relacién coste-efectividad incremental deben ser
interpretadas no como un conflicto entre las reglas de eficiencia y las presupuestarias sino
precisamente como la forma de tener en cuenta el coste de oportunidad para los aseguradores
(Parsons J et al. Role of budget impact in drug reimbursement decisions, Journal of Health
Politics, Policy and Law 2008, 33(2): 225-47). No obstante el analisis de las reglas de decision
basadas en el coste de oportunidad escapan al alcance y objetivo de este texto.

% Pinto JL, Abellan JM. Farmacoeconomia: el gran reto de la sanidad Publica, Humanitas 2008
(en prensa).

» Sacristan JA, Dilla T, Antofianzas F, Pinto JL. Evaluacién econémica de medicamentos:
experiencias y vias de avance, Gac Sanit 2008; 22(4): 354-7.

% Qliva J, Puig-Junoy J, Bernal Q. Evaluacion econémica de medicamentos: experiencias y
vias de avance. Una visién complementaria, Gac Sanit 2008; 22(4): 358-61.



enfermedades?, ¢qué parte de la mejora en la esperanza de vida y en la calidad de
vida es atribuible a la atencién sanitaria y a los medicamentos?, ¢valen lo que cuestan
los aumentos en el gasto en medicamentos?

Los criterios para una priorizacion transparente, eficiente y equitativa en las decisiones
de financiacion publica de los medicamentos deben estar guiados por la evidencia
sobre la relacion entre el beneficio marginal (contribucion marginal a la mejora del
estado de salud) y el coste marginal del tratamiento completo (a no confundir con el
precio de venta del medicamento), por ejemplo, mediante el establecimiento de un
umbral indicativo de coste por afio de vida ajustado por calidad maximo (AVAC). El
principal criterio de financiaciébn publica para los medicamentos innovadores
(accesibilidad) protegidos por una patente debe ser que el nivel de esta financiacion
dependa de la eficacia relativa de la innovaciéon y de la relacién coste-efectividad,
siendo éstos criterios la mejor expresién de la utilidad terapéutica y del grado de
innovacion de los nuevos medicamentos.

4. El marco regulatorio en Espafia: oportunidad para el cambio?’

En Espafia, mas all de las declaraciones politicas, el marco regulatorio y la voluntad
de los decisores sanitarios no ha favorecido hasta el momento el desarrollo de la
evaluacion econdémica de medicamentos (EEM) aplicada a las decisiones de
financiacién publica de prestaciones sanitarias y a las decisiones de precios de
medicamentos y de tecnologias médicas. Tampoco se han favorecido, mas all4 del
valor secundario y voluntario, instrumentos y criterios objetivos tendentes a la inclusién
del valor terapéutico afiadido de los medicamentos en la negociacion del precio y del
nivel de financiacion®®. Por una parte, aunque la Ley del Medicamento del afio 1990
establecia que la prestacion de medicamentos por el SNS se deberia realizar
mediante la financiacidn selectiva en funcién de los recursos disponibles (gasto publico
presupuestado) y, por tanto, dejaba abierta la posibilidad de introduccion de la EEM,
ello no se tradujo en la practica en la implementacién de un sistema transparente y
conocido por Administraciones Publicas y empresas comercializadoras sobre cuan
selectiva podria llegar a ser la financiacién y sobre qué elementos se iba a basar el
proceso de fijacion del precio.

El Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el Sistema Nacional de Salud
(2004), apostaba claramente por el andlisis “farmacoeconémico” en varios de sus
puntos. No obstante, la Ley de Uso Racional y Garantias de Medicamentos y
Productos Sanitarios de 28 julio de 2006 no hace referencia explicita alguna a estos
términos y, por ello, habra que esperar al desarrollo reglamentario de la Ley para ver si
se incorpora la EEM como criterio de peso en la negociacion del precio y la decision
de financiacioén publica de los medicamentos. Sin duda la promulgacién del reglamento
que ordene las funciones de la Agencia espafiola del medicamento y productos
sanitarios y la creacién del llamado Comité de Evaluacion de la utilidad terapéutica de
los nuevos medicamentos estan llamados a jugar un papel clave en esta cuestion.

Por otra parte, no pareceria légico la exclusion de la evaluacion economica de
medicamentos dentro de las medidas evaluacion de los costes y beneficios
terapéuticos de los nuevos medicamentos. Y ello, no sélo por la dinamica europea ya

" Esta seccion estd basada parcialmente en Oliva J, Puig-Junoy J, Bernal Q. Evaluacion
econOmica de medicamentos: experiencias y vias de avance. Una visiébn complementaria, Gac
Sanit 2008; 22(4): 358-61.

%8 Soto Alvarez J. Valor terapéutico afiadido de los medicamentos: ¢qué es, como se evalia y
cual deberia ser su papel en politica farmacéutica?, An Med Interna 2005; 22: 39-42.



citada, sino por coherencia con la financiacion de otro tipo de tecnologias sanitarias.
Asi, la publicacion del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion si seflala en su articulo 5.1. que “Para la
definicion, detalle y actualizacion de la cartera de servicios comunes se tendra en
cuenta la seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad y utilidad terapéuticas de las
técnicas, tecnologias y procedimientos, asi como las ventajas y alternativas
asistenciales, el cuidado de grupos menos protegidos o de riesgo y las necesidades
sociales, y su impacto econémico y organizativo...”. Dicho texto se matiza y amplia
posteriormente en el articulo 6.8 de la ORDEN SCO/3422/2007, de 21 de noviembre
por la que se desarrolla el procedimiento de actualizacién de la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud. Por tanto, si queremos tener en cuenta el
criterio de eficiencia como un elemento relevante en la toma de decisiones sanitarias,
el balance entre el coste adicional y el beneficio terapéutico adicional tendra que ser
un elemento esencial a la hora de incorporar 0 no en la cartera de servicios del SNS
nuevas prestaciones o mejoras en las ya existentes. No parece razonable que este
criterio se aplique a un programa de cribado o a un determinado dispositivo médico y
no a un medicamento sin estar dispuestos a asumir un elevado coste social derivado
de la distorsién que supondria tener un sistema con reglas diferentes para la adopcién
de tecnologias sanitarias en funciébn de su naturaleza (medicamento vs no
medicamento).

El apresurado proceso de toma de decisiones a nivel de Comunidad Auténoma y
posteriormente del Consejo Interterritorial relacionadas con la financiacién publica y
precio de la vacuna del virus del papiloma humano ofrece un buen ejemplo en Espaifia,
pero también en otros paises, de la vigencia de un marco de competencia politica y
electoral, ajena al criterio coste-efectividad y a cualquier ejercicio de transparencia y
de rendicién de cuentas de las decisiones publicas, que deberia inducir a reflexion y a
la revision de los procedimientos actuales de toma de decisiones®.

Junto a los recientes cambios en el marco normativo nacional, merece destacar otra
serie de factores impulsores de la EEM. En primer lugar, aunque existen varias
agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias desde hace afos, en los Ultimos
tiempos han crecido tanto en numero como en recursos. A las partidas
presupuestarias aportadas por cada Comunidad Auténoma, habria que sumar la
dotacion de fondos acordados en la Conferencia de Presidentes y gestionados por la
Agencia de Calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo, junto con las crecientes
convocatorias de proyectos de evaluacién de tecnologias sanitarias y proyectos de
investigacion del Fondo de Investigaciones Sanitarias convocadas por el Instituto
Carlos Ill, mas las correspondientes a la creacion de grupos CIBER y Redes tematicas
de Investigacién Cooperativa. En suma, recursos y actividad crecientes, si bien es
justo reconocer que en Espafia ain no se ha realizado un estudio sobre el impacto de
estas agencias en la adopcién de nuevas tecnologias, tal y como se hecho en otros
paises®*!. El escenario que ofrece el florecimiento de agencias regionales de
evaluacion en Espafia, ajenas a la existencia de economias de escala en la

% Puig-Junoy J. El cost d’oportunitat de la vacunacié massiva del VPH: “just do it” versus
“what’s the hurry”?, en “Valoraci6 del risc i prioritzacié de politiques de salut publica: a proposit
de la pertinéncia de la vacuna del papil-lomavirus huma”, Comité Consultiu de Bioética de
Catalunya 2008, 25-30.

%0 Sheldon TA, Cullum N, Dawson D, Lankshear A, Lowson K, Watt |, et al. What's the evidence
that NICE guidance has been implemented? Results from a national evaluation using time
series analysis, audit of patients’ notes, and interviews. BMJ. 2004;329:999.

' Hanney S, Buxton M, Green C, Coulson D, Raftery J. An assessment of the impact of the
NHS Health Technology Assessment Programme. Health Technol Assess. 2007;11:1-200.



sistematizacion y produccién de evidencia cientifica, ofrece un marco organizativo y
regulatorio con un amplio margen para la mejora de las decisiones publicas y para una
discusién sobre sus funciones y objetivos mas basada en la evidencia.

En segundo lugar, en un contexto de crecimiento del gasto en medicamentos, no ya en
términos absolutos, sino como porcentaje del total de recursos sanitarios del SNS, y
dada la ambigliedad mostrada por la Administracion Central desde el afio 90 sobre el
papel que ha de jugar la EEM, en varias CCAA se han creado unidades de evaluaciéon
de medicamentos, que han ido incorporando el componente econémico cada vez en
mayor medida. Fruto de ello ha sido la creacion del Comité Mixto de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos compuesto por Andalucia, Pais Vasco, Navarra, Aragon y
Catalufia, cuyo objetivo principal es el andlisis de la aportacidén terapéutica de los
nuevos medicamentos.

En tercer lugar, en el medio sanitario, incluso a niveles de microgestion, se comienza a
transitar del “todo vale, sea cual sea cualquier precio” a plantearse como cuestién
relevante “¢vale lo que cuesta?”. El esfuerzo realizado en programas de formacion que
incorporan conceptos generales de economia y gestiéon de la salud o especificos de
evaluacion econdmica y los propios cambios en los sistemas de incentivos a
prescriptores va cambiando la mirada de los profesionales y provocan que el discurso
de la eficiencia vaya calando. Experiencias como la desarrollada por Grupo de
Evaluacibn de Novedades, Estandarizacion e Investigacibn en Seleccion de
Medicamentos (GENESIS), dentro de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria,
en el desarrollo de Guias Farmacoterapéuticas que incorporan informacion relativa a la
relacion coste-efectividad de los farmacos analizados son ejemplo de ello®.

En suma, parece que existe una cierta efervescencia, en parte derivada de mirar a
Europa y a otros paises y ver que sus iniciativas en el empleo e herramientas de
evaluacion econdmica se consolidan y contribuyen a reducir la opacidad de la
regulacion farmacéutica®, en parte por el convencimiento de distintos actores del
sistema sanitario de la utilidad de estas herramientas, pero falta culminar. Y para ello,
deben  emitirse las sefiales adecuadas desde el méas alto nivel (Consejo
Interterritorial).

5. A modo de conclusion

En Espafia parece conveniente y necesario revisar la clasificacion y los criterios para
establecer el grado de aportacion relativa que supone un nuevo medicamento®. Las
Comunidades Autonomas y el Consejo Interterritorial deberian tomar la palabra y
tomar ejemplo de lo que ya existe y funciona en Europa (NICE en Reino Unido, LFN
en Suecia, IQWIG en Alemania, etc.).

%2 La Comisién de Evaluacion Econémica e Impacto Presupuestario (CAEIP) del Servicio
Catalan de la Salud (CatSalut), cuya atencién se ha centrado en la evaluacion comparada de
los principios activos de los grups terapéuticos de mayor consumo, constituye una referencia
destacable en el contexto del SNS espafiol (Magem et al. Evaluaciones econémicas como
instrumento de soporte a la gestibn de la prestacién farmacéutica. XXVIII Jornadas de
Economia de la Salud, Salamanca).

% Dhalla I, Laupacis A. Moving from opacity to transparency in pharmaceutical policy, CMAJ
2008, 178(4): 428-31.
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En este contexto, las decisiones de autorizacion y comercializacién (seguridad,
eficacia y calidad) debieran ser independientes de las de financiacion publica
(efectividad marginal relativa y relacion coste/efectividad incremental). En términos
generales, debiera distinguirse el tratamiento regulatorio, a efectos de la financiacion
publica, de las innovaciones con una elevada efectividad marginal (establecida cada
vez mas en el ambito europeo por la EMEA) del resto (muy numerosas, con una
reducida efectividad marginal y con una elevada relacién coste/efectividad
incremental). Para las primeras es recomendable establecer la disposicién a pagar,
por parte de la administracion publica, sobre la base de criterios relativos al
coste/efectividad incremental (“cuarta garantia” de la evaluacion economica de
medicamentos), al estilo del NICE britanico®® o, mucho mejor, un NICER (National
Institute for Cost-Effectiveness Reviews), tal como propuso Alan Williams®®. La omisién
de estos aspectos, dificilmente justificable, en el desarrollo de los conceptos clave de
utilidad terapéutica y grado de innovacién previstos en la Ley 29/2006 no contribuiria
precisamente a dar al nuevo marco legal una impresion cercana de un “déja vu” con
olor a naftalina cuando se la compara con las innovaciones regulatorias en otros
paises europeos®’.

A estos nuevos medicamentos y tecnologias médicas hay que pedirles no sélo eficacia
respecto del placebo sino eficacia relativa respecto de los medicamentos con los que
va competir o que va a sustituir. La evidencia disponible indica que en muchos casos
la aportacion marginal es muy pequefa, pero, a cambio, el coste es mucho mas
elevado. La estandarizacion de los procedimientos de evaluacién econémica®, el
requerimiento y realizacion en condiciones de transparencia e independencia de este
tipo de estudios para las innovaciones (alejamiento del marketing cientifico) y el
establecimiento de un umbral indicativo del coste maximo por AVAC que no se debiera
superar (por ejemplo, una especie de “guia” situada alrededor de los €30.000 por
AVAC o un valor analogo mejor fundamentado y flexible pero representativo de la
disposicién social a pagar)®® serian actuaciones en la linea de determinar la
disposicion publica a pagar en funcion del valor adicional del medicamento y en la de
proporcionar indicaciones eficientes a la actividad investigadora.

La principal virtud de los trabajos de J. Espin y de P. Gomez sobre el concepto,
medida y utilizacion de la utilidad terapéutica de los medicamentos consiste en aportar
argumentos tedricos y aplicados, desde la Optica de la experiencia en el sistema
comparado, de forma rigurosa y ponderada a favor de la aplicacién de una medida
objetiva del valor de la utilidad terapéutica en la toma de decisiones de precios,
financiacién y prescripcion de medicamentos a fin de favorecer un uso mas racional y
mas eficiente de los recursos publicos.
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