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Discurso de Presentacion
[Imo. Sr. Dr. D. Santiago Andrés Magallon






Excmo. Sr. Presidente de la Academia de Farmacia «Reino de
Aragon»

Excmas. e [lmas. Autoridades Académicas, Colegiales y de la Ad-
ministracion

Senoras y Senores:

La invitacion del Excmo. Sr. Presidente para tomar la palabra en
el solemne acto de recepcion académica del Dr. Gomez Barrera, su-
pone para mi una doble satisfaccion; por una parte la de presentar
a un profesional que ha trabajado toda su vida de postgraduado, en
el campo de Ciencias Farmacéuticas tan importantes, y mas en estos
tiempos, como son la Farmacoeconomia y la Atencion Farmacéutica;
y por otro lado, el hecho de ser la maxima autoridad académica de
la llamémosle «Facultad de Farmacia de Aragén».

El Dr. Manuel Gémez es, actualmente, Profesor Titular de Esta-
distica y Farmacoeconomia y Vicedecano del Grado en Farmacia de
la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad San Jorge. Uni-
versidad muy apreciada, cuyo Grado en Farmacia fue apoyado incon-
dicionalmente, en su creacion, por este Colegio de Farmacéuticos
de Zaragoza que hoy nos acoge y por Académicos-Fundadores de la
«Reino de Aragon», entre los que me encuentro.

Este Ilustre zaragozano —que hoy leera el discurso «Introduccion
a la Farmacoeconomia y Evaluacion Economica de Medicamentos»— pre-
senta, en resumen, el siguiente perfil académico: Licenciado en Far-
macia por la Universidad del Pais Vasco, Doctor en Farmacia por la
Facultad de Medicina de la Universidad de Zaragoza, Licenciado en
Ciencias Econémicas por la Universidad de Zaragoza, Diploma de
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Estudios Avanzados (DEA) en «Evaluacion e Investigacion de medi-
camentos» por la Facultad de Farmacia del Pais Vasco, Certificado de
docencia de Tercer Ciclo en «Salud Publica y Administraciéon Sani-
taria» por la Universidad de Zaragoza, Curso de Farmacoeconomia
por la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (Madrid), entre
otros.

Su recorrido docente pasa cronolégicamente: por Profesor Aso-
ciado de Bioestadistica, Medicina Preventiva y Epidemiologia en la
Facultad de Medicina del Campus de Huesca de la Universidad de
Zaragoza.

Miembro de grupos de investigacion como: el Servicio de Farma-
cia Hospitalaria del Hospital Miguel Servet en Gestion y Evaluacion
Econémica de alternativas sanitarias; proyecto OTRI de la Universi-
dad de Zaragoza en cuatro estudios farmacolégicos distintos; grupo
de Investigacion Medioambiental del Centro de Estudios Superiores,
principalmente.

Autor de numerosas publicaciones en revistas nacionales e in-
ternacionales, entre las que se encuentra la prestigiosa European
Journal of Clinical Pharmacy, con varios trabajos publicados como,
a modo de ejemplo: «Diseno de un cuadro de mando integral en el
servicio de farmacia de un hospital de 1.300 camas; implantacion y
resultados». La mayoria de sus publicaciones estan relacionadas con
su principal especialidad, la Farmacoeconomia. Por citar algunos ti-
tulos ilustrativos: «Analisis de impacto presupuestario de la implan-
tacion de medidas de ahorro de sangre en cirugia de urgencia», o
«Estudio de coste efectividad de la utilizacion de epoetina alfa en
cirugia ortopédica de cadera y rodilla».

Gran numero de Comunicaciones y Ponencias en Congresos,
completan la labor divulgativa del Dr. Gomez Barrera.

La Farmacoeconomia es y sera mas, fundamental, en cualquiera
de las ramas de la Farmacia: Hospitalaria, Industria, Docencia e
Investigacion, Comunitaria, Distribucion, etc. E1 Dr. Gémez, farma-
céutico y economista, representa al gestor ideal que sabe discernir
entre las diversas necesidades sanitarias y los escasos recursos eco-
noémicos.

MANUEL GOMEZ BARRERA



Ilustre Prof. Dr. Gémez Barrera, estimado Manuel, enhorabuena
a ti, a tu familia y a la Universidad San Jorge. Bienvenido a la Acade-
mia de Farmacia «Reino de Aragén». Ta y tus companeros profesores
del Grado de Farmacia, estais llamados a representar al componente
mayoritario de los Académicos de nuestra joven y querida Academia.
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MANUEL GOMEZ BARRERA



Un recuerdo y agradecimiento a mis companeros y amigos de la
Universidad San Jorge y, dentro de ella, de la Facultad de Ciencias
de la Salud; amigos de Enfermeria, de Fisioterapia, de Ciencias de la
Actividad Fisica y el Deporte, y por supuesto a todos los habitantes de
la galaxia de Farmacia y Medio Ambiente. Me apropio de la frase de
una de mis companeras, que seguro que sabe quién es, daros a todos
las gracias por hacer que todos los dias tengan esos momentillos que
nos hacen sonreir.

Otro recuerdo y agradecimiento a mis companeros y amigos de
Pharmacoeconomics and Outcomes Research Iberia, Maria, Itziar,
Celia, Araceli, Virginia, Covadonga, Elena, Silvia, Fernando y Eliazar.
Ellos tienen la habilidad de hacer que la distancia entre Zaragoza y
Madrid sea, en todos los sentidos, mas reducida de lo que parece en
realidad.

Me gustaria acabar agradeciendo a toda la familia, particular-
mente a mis padres, a mis hermanas, Beatriz y Elisa , a sus respectivos
David y Manu y a sus respectivitos David, Pau y Dani.

Por ultimo, por ser lo mas importante, a mi mujer Paula, a mi
hijo Manuel y a mi hija Nora. Para vosotros la luz. Para vosotros todo.

Introduccion a la farmacoeconomia y evaluacion economica de medicamentos

17






Introduccion a la
farmacoeconomia y
evaluacion economica
de medicamentos

A mis padres Elisa y Manolo; a mis hermanas Beatriz y Elisa;
a mi mujer Paula, a mis hijos Manuel y Nora.






PRESENTACION

En el presente discurso se va a intentar aportar informacién que
ayude a comprender la relacion actual existente entre Farmacia y
Economia. Contrariamente a lo que se pueda pensar, en esta pri-
mavera del ano 2012, esta relacion no es producto de la tan manida
crisis financiera, comprobaran ustedes que las referencias metodo-
légicas son de los anos 90. Los conceptos que se van a presentar son
diferentes versiones de conceptos que han ido ligados siempre a la
busqueda del Santo Grial de la productividad y la eficiencia, mas
alla de situaciones puntuales de crisis o bonanza. Esta busqueda ha
estado presente en la historia de la Humanidad desde que el ser hu-
mano comprobo6 que era mas eficiente criar que cazar, sembrar que
recolectar, y de eso hace ya un tiempo.

En este discurso se van a plantear situaciones tan habituales para
una persona como conocer que toda accion o consumo tiene coste
asociado, o mas bien un consumo de recursos. Del mismo modo que
en una reaccion quimica se minora un reactivo para generar un pro-
ducto, toda decision que un ser humano toma, lleva asociado el com-
ponente de pérdida de todas las demads opciones que ha descartado.

Personalmente, me gusta una frase del mitico piloto tricampeén
del mundo de Féormula 1 Aytorn Senna que decia: «En Montreal
hay dos formas de correr, rozando con los muros o haciendo malos
tiempos». Es decir, si se busca conseguir algo, hacer un buen tiempo
en la vuelta al circuito, debe ser a costa de pagar un peaje, los riesgos
de chocar con un muro. Es decir, si se quiere tener medicamentos
eficaces, debe ser a cuenta de acometer gastos en investigacion vy si se
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quieren financiar medicamentos eficaces y seguros que mejoren la
salud de la poblacién, ello implica el no financiar otras medidas. En
este discurso trataré de transmitir lo que nos puede ayudar a pensar
si un medicamento es eficiente, y si la sociedad se lo puede permitir.

Vamos a ello.

9292 | MANUEL GOMEZ BARRERA



INTRODUCCION A LA FARMACOECONOMIA

La Economia, como disciplina cientifica, estudia el fenémeno de
la asignacion de recursos. El fin ultimo es buscar la asignacion opti-
ma de los recursos limitados, para satisfacer el maximo de necesida-
des, que se asumen como ilimitadas. Esta asignacion debe ser anali-
zada dado que la eleccion de una alternativa, excluye la posibilidad
de eleccion de al menos otra.

Obviamente, estos dos aspectos, asignacion y eleccion entre alter-
nativas, se da con frecuencia en el campo del uso de medicamentos.
En el momento de optar por una terapia, un médico prescriptor esta
utilizando unos recursos limitados de un sistema, eligiendo una al-
ternativa, descartando otras que también podrian estar consideradas
como eficaces.

Una de las definiciones mas extendidas de Farmacoeconomia es:
«la descripcion y analisis de los costes del tratamiento con farmacos
a los sistemas de salud y a la sociedad»!. En realidad, el término en-
globa todas las areas que consideran aspectos economicos referidos
a medicamentos y en todos los momentos de su ciclo vital. Desde
el primer momento de diseno de la molécula, hasta los estudios de
mercado post comercializacion, todos los estadios del medicamento
tienen un marcado componente econémico. La parte de la Farma-
coeconomia que engloba los aspectos relacionados con la eleccion
de una terapia, entre un grupo de otras también validas, es la llama-
da Evaluacion Econémica de Medicamentos que se define a conti-
nuacion.

Introduccion a la farmacoeconomia y evaluacion economica de medicamentos
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EVALUACION ECONOMICA DE MEDICAMENTOS

La Evaluacion Econémica de Medicamentos se engloba dentro de
una disciplina mds amplia, la Evaluaciéon Econémica de Intervencio-
nes Sanitarias. El fin altimo de estas evaluaciones es la seleccion de
aquellas opciones que tengan un impacto sanitario mds favorable?.
Se deben analizar en profundidad los aspectos relacionados con las
opciones, incidiendo en dos aspectos, los costes de la aplicacion de
las diferentes alternativas y los resultados que se esperaria obtener de
cada una de ellas.

Ya que una evaluacion se debe basar en una comparacion, la Eva-
luacion Economica de Medicamentos puede definirse como la deter-
minacion de la eficiencia de un tratamiento farmacologico y su comparacion
con la de otras opciones, con el fin de seleccionar la alternativa mas eficiente.
En el camino de establecer la relacion de eficiencia se deben anali-
zar los costes y resultados de cada alternativa y realizar un analisis en
estas dos dimensiones®.

El concepto de eficiencia utilizado en la Evaluacion Econémica
de Medicamentos va ligado siempre al de coste de oportunidad. Este
hace referencia al valor de lo descartado al elegir una alternativa y se
define como el mejor valor al que se renuncia cuando se realiza una
eleccion®. Se entiende que un proceso es eficiente cuando se opta
por una alternativa que ofrece un valor superior a todas las analiza-
das®. Si me perdonan el simplismo, el coste de oportunidad de elegir
un plato en un restaurante, es el de cada uno de los demas platos que
no se han elegido.

Introduccion a la farmacoeconomia y evaluacion economica de medicamentos
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Dos elementos caracterizan las evaluaciones econémicas, mas alla
de los campos en los que se puede emplear®.

* Primero, analiza las alternativas, incidiendo en los costes de re-
cursos de una determinada actuacion y en los resultados que de
ésta se espera obtener. Existe un razonamiento intuitivo para ex-
plicar la necesidad de estas dos dimensiones. Del mismo modo
que pocas personas pagarian algo por un paquete cerrado sin
conocer su contenido, igualmente poca gente aceptaria un pa-
quete, incluso de contenido conocido y deseado, sin conocer el
precio que se deberia pagar.

® Segundo, el analisis econémico se explica a si mismo a través
de elecciones entre alternativas. La ya comentada escasez de re-
cursos y la limitada capacidad de producir el total de resultados
esperados, incluso en terapias eficientes, necesita analizar las
elecciones en el escenario de las actividades humanas. En este es-
cenario, las decisiones se realizan en base a diferentes criterios, a
veces explicitos, otra veces, implicitos. La evaluacion econémica
intenta hacer explicitos un buen nimero de estos criterios, que
pueden ser utiles para decidir sobre diferentes usos de los recur-
s0s escasos®.

Por ello, la evaluacion econoémica se puede definir como el anali-
sis de modos de actuar alternativos, considerando siempre sus costes
y resultados. Mas alld, las tareas basicas de la evaluacién econoémica
son identificar, medir, valorar y comparar los costes y resultados de
las alternativas que estdn siendo consideradas’.

De hecho, la presencia de la comparacion de estos dos elementos,
costes y resultados, se manifiesta en los diferentes tipos de evaluacion
que habitualmente se encuentran en el campo de la salud. En la
tabla 1 se presentan los elementos que caracterizan las diferentes
actuaciones al evaluar medicamentos o cualquier tipo de interven-
cion sanitaria. Estas actuaciones deben responder a dos cuestiones.
La primera es ¢se comparan dos o mas alternativas?, la segunda ¢se
evaluan costes y resultados?, la tabla ofrece un algoritmo de seis casi-
llas en el que se presentan diferentes tipos de evaluaciones.

MANUEL GOMEZ BARRERA



Tabla 1. Clasificacién de las evaluaciones®

No se examinan costes y resultados Si se examinan
No se comparan al menos Examinan solo consecuencias | Examinan solo coste
dos alternativas 1A 1B
Si se comparan 3A 3B 4

En las casillas 1A, 1By 2 no se comparan alternativas. Soélo se des-
cribe una actuacion y no se considera, propiamente, una evaluacion,
ya que ésta siempre contempla una eleccion entre, al menos, dos
alternativas. La celda 1A s6lo analiza resultados, es lo que conoce
como una descripcion de resultados; la 1B s6lo examina costes, es
por tanto una mera descripcion de costes. La casilla 2 define costes
y resultados de un determinado programa o actuacion sanitaria, es
lo que se conoce como descripcion de costes y resultados o analisis
coste-beneficio.

En las casillas 3A 'y 3B se presentan aquellas situaciones en las que
se comparan dos o mas alternativas, pero solo se analizan simultinea-
mente costes o resultados. En la casilla 3A se ubican los llamados es-
tudios de eficacia o efectividad. En ella estarian incluidos la mayoria
de los ensayos clinicos que se realizan en la actualidad. En la casilla
3B solo se analizan los costes de las alternativas, son los llamados
analisis de costes.

Ninguno de los métodos comentados, hasta aqui, realizan simul-
taneamente estudios de costes y resultados, es por ello que se llaman
evaluaciones parciales. Esta etiqueta no implica que la informacion
que de estos estudios se pueda obtener sea desdenable, ya que pue-
den ser un punto intermedio valido en el analisis de costes y conse-
cuencias de las evaluaciones sanitarias. Lo que si explica esta etiqueta
de evaluaciones parciales, es que no pueden dar informacion sobre
cuestiones de eficiencia. Esta informacion, solo la ofrecen las evalua-
ciones economicas completas, cuyas diferentes técnicas empleadas
se exponen mas adelante.

Se debe insistir, antes de continuar, en que en las evaluaciones
econdémicas completas se comparan varias alternativas. Es decir, si
solo existe una alternativa de tratamiento para el paciente, la evalua-
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cién econdémica no es necesaria. Se pueden describir costes y resul-
tados pero no se puede hacer evaluaciéon econémica. Ejemplos de
este tipo de situaciones son terapias, como algunos tratamientos on-
cologicos, en los que el paciente esta perfectamente diagnosticado
y la terapia es tan individualizada que pocas veces existe alternativa
de eleccion.

Como es obvio, la evaluacion econoémica presenta sus limitacio-
nes. El primero de los aspectos que se puede comentar, es que aun-
que proporciona una importante informacion, a la hora de selec-
cionar una alternativa entre varias, no es la iinica dimension que se
debe considerar en dicha seleccion®. Resulta del todo evidente que,
a la hora de seleccionar un medicamento entre varias opciones, se
consideran varios aspectos, algunos de ellos propios del medicamen-
to, otros propios del paciente. En esta decision la informacion que
aportan los estudios de evaluacion econémica deben ser considera-
dos como un factor mas a considerar, no como un criterio inico y
excluyente.

Otra de sus limitaciones, que se ha ido subsanando, es el proble-
ma de la estandarizacién de la metodologia'®. La Evaluacion Econé-
mica de Medicamentos es una disciplina, relativamente reciente, que
tiene como objetivo permitir la comparacion de diferentes opciones
para orientar la eleccién de la mas favorable!?. Ello ha provocado
que se haya debido hacer un esfuerzo importante para lograr una
metodologia estandarizada, que facilite el modo de llegar a los resul-
tados propios de una evaluacion y a la comparacion de éstos con los
de otros evaluadores. Actualmente en Espana se asume que una al-
ternativa econémica es eficiente si es capaz de aportar un ano de vida
adicional frente a otra y el coste incremental que este ano adicional
supone no supera los 30.000 €.

Otra dificultad que se presenta, en la Evaluacion Econémica de
Medicamentos, es el problema de la generalizacion de sus conclu-
siones. Aunque puede parecer tentador, no se deben extrapolar las
conclusiones de un estudio econémico de forma general'. Para rea-
lizar el estudio de costes y resultados, que toda evaluacion supone,
se realizan una serie de suposiciones que intentan simplificar la rea-
lidad de la practica clinica, creando lo que se llama un modelo. Esta
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asuncion de suposiciones hace que los modelos no sean habitual-
mente extrapolables de un lugar a otro lo que dificulta la adopcién
universal de las conclusiones. No obstante, esta limitacion no debe
desanimar a la hora de realizar evaluaciones econémicas ya que es
inherente a la Ciencia Economica en si misma. Politicas econémicas
que han sido utiles en algunos paises, no lo han sido en otros, inclu-
so el empecinamiento de las autoridades econémicas internaciona-
les en ellas, puede haber llevado a situaciones no deseadas en ciertas
areas del mundo'®.

Estas suposiciones, que se realizan al hacer evaluaciones econo-
micas, dificultan su adopcién general, como se ha comentado. Para
solucionar este escollo, es necesario apoyarse en la metodologia es-
tandarizada que, aparte de facilitar el trabajo, hace que, si bien las
conclusiones no pueden ser generalizables, los modelos si lo sean y
se puedan aplicar en diferentes situaciones. Para ello los modelos
deben tener una validez interna, que se la aporta, un punto que toda
evaluacion economica debe llevar incorporado, el andlisis de sensi-
bilidad.

El analisis de sensibilidad surge por un aspecto de capital im-
portancia en estudios econémicos como es la incertidumbre!®. A
la hora de realizar los estudios es facil apoyarse en los datos dispo-
nibles, o accesibles, en el momento de realizar el estudio. La ob-
tencion de los datos siempre estd sometida a ciertos errores, éstos
pueden proceder de la aleatoriedad de los datos, de las asunciones
del modelo o de los errores no aleatorios o sesgos que toda recogida
de datos puede llevar asociada!®?. El razonamiento basico de los
analisis de sensibilidad consiste en someter los resultados del mode-
lo basico, con el que se ha trabajado, a ciertas variaciones y ver si las
conclusiones iniciales obtenidas, a partir de los primeros resultados,
se mantienen. El andlisis de sensibilidad es de capital importancia,
también, para hacer andlisis en grupos de poblacién concretos e
intentar extrapolar conclusiones de un grupo de poblacién a otro.
Un analisis algo mas detallado del tratamiento de la incertidumbre
se realiza mas adelante.

Ya se ha comentado que las evaluaciones economicas incorporan
analisis de costes y resultados. El analisis de los costes es comun a
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todos los tipos de evaluaciones econdémicas, es por ello que debe ser
analizado en primer lugar, ademas la mayoria de los aspectos explica-
dos en este punto son aplicables a todos los tipos de evaluaciones?!.

El primer aspecto que se debe comentar es la importancia del
punto de vista o perspectiva del estudio. No todos los agentes del
proceso sanitario evaluado se ven afectados por los mismos costes.
Asi el coste del desplazamiento a un centro sanitario seria imputable
desde el punto de vista del paciente o de la sociedad en general, pero
no desde la perspectiva del centro hospitalario, o del Ministerio de
Sanidad. Los posibles puntos de vista a emplear son el de la socie-
dad, el Ministerio de Sanidad, el gobierno, el centro hospitalario,
la institucion financiadora o el paciente. Siempre que sea posible se
debe aplicar el punto de vista de la sociedad, ya que es el mas amplio
y siempre es relevante?. Por otro lado la Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH) ya recomendaba en el ano
1997 utilizar varios puntos de vista, siempre que sea posible®.

Habitualmente se considera el coste de un recurso como el pro-
ducto de dos factores. Por un lado la cantidad de recurso consumido
y por otro el valor dinerario de la unidad de dicho recurso. Aunque
esta definicion es sencilla, se plantean ciertas dificultades a la hora
de determinar los costes de una intervencion. Estas hacen referencia
a la identificacién, cuantificacién y valoracion de los costes®.

Para realizar una evaluacion economica es necesario identificar
los costes mas relevantes de las opciones que se estan considerando.
Se puede establecer una clasificacion de costes, en funcion de su
imputacion (directos e indirectos) y de su ambito de ocurrencia (sa-
nitario y no sanitario)%”.

Los costes directos generan transacciones econoémicas 0 mone-
tarias. Dentro de ellos existen directos sanitarios (cuidados hospi-
talarios, tratamiento farmacolégico) y los directos no sanitarios
(desplazamiento del paciente, cuidados en casa). Los indirectos son
los costes producidos por la morbilidad o la mortalidad prematura
asociadas a una enfermedad. Los costes indirectos sanitarios suelen
estar relacionados con el consumo adicional de servicios sanitarios
a consecuencia de enfermedades que aparecen debido a la inter-
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vencion evaluada. Por otro lado, los costes indirectos no sanitarios
hacen referencia a la pérdida de productividad del paciente debido
al tratamiento, es decir, su merma en la capacidad de generar ingre-

s0s?9,

Esta clasificacion de costes no es cerrada. Existen otras clasifica-
ciones de costes como costes sanitarios (del sistema sanitario) y cos-
tes del paciente y sus familiares, segun los costes se manifiesten en el
ambito del paciente o de sus familiares®.

Existen también los costes clasificados como fijos o variables. Los
fijos son independientes de la cantidad de recurso consumido, y se
incurre en ellos aunque no se utilice ninguna alternativa. Algunos
ejemplos serian gastos como los de equipamiento hospitalarios, suel-
dos y salarios. Los variables, en cambio, si que dependen de la can-
tidad de recursos utilizados o de pacientes tratados y entrarian aqui
los medicamentos, suministros o pagos por servicio'®.

Otros costes que no se han comentado, todavia, son los intangi-
bles. Son los costes derivados de la ansiedad, dolor y demas sintomas
que el tratamiento genera en el paciente. La tendencia es no incluir
estos aspectos como costes y si como medida de resultado, cuando
son relevantes?!.

En cuanto alos costes que se debe incluir, al hacer una evaluacion
econémica, la norma debe ser incluir los relevantes y los diferencia-
les. Es decir, se puede no incluir costes cuyo tamano sea reducido,
en comparacion con otros, por no aportar excesiva informacion a
la evaluacioén y suponer una pérdida de tiempo y recursos en la in-
vestigacion. Se deben considerar los costes que son diferentes en las
alternativas comparadas, ya que los fenémenos que se manifiesten
en todas las alternativas no aportan discriminacién entre ellas, por lo
que podrian no ser incluidos en el anilisis!®.

La cuantificacion del coste de un recurso requiere de dos ele-
mentos, su precio y la cantidad consumida. El problema que surge
es que muchos de los recursos empleados en el ambito sanitario no
tienen precio de mercado. Si éste existe, como en el caso de los me-
dicamentos, debe ser el precio a utilizar®?, atin cuando no sea un
mercado libre y los precios no los fija la oferta y la demanda sino
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el sector publico. En caso de que no exista precio de mercado se
debe recurrir a otras alternativas de valoracién. Una de ellas son los
llamados precios sombra, como el salario minimo o salario medio, o
los precios fijados por la administracion para pagar ciertos servicios.
Siempre que se utilicen estos métodos de valoracion debe estar com-

pletamente justificada y razonada su inclusion y su cuantificacién??.

Si el analisis de costes se realiza de forma individual para cada pa-
ciente, se debe recurrir a la estadistica descriptiva para cuantificar los
valores de tendencia central, media, mediana o moda y dispersion,
desviacion estandar, de los pacientes del grupo, para realizar poste-
riormente la comparacion de las alternativas.

Idealmente, deberian utilizarse siempre costes estandarizados
para facilitar comparaciones. En este sentido, algunos paises como el
Reino Unido disponen de bases de datos oficiales de costes unitarios,
lo que facilita el calculo y la comparacion (http://www.cipfa.org.
uk/). En Espana existen tarifas oficiales, que fijan los gobiernos de
las comunidades auténomas para abonar a las aseguradoras concer-
tadas los servicios sanitarios derivados a éstas y que aparecen publica-
das en los boletines oficiales correspondientes. Estos datos son muy
utiles para valorar costes de servicios sanitarios que no estan sujetos
a mercado libre y, sobre todo, facilitan las comparaciones y la elabo-
racion de modelos econoémicos a partir de estudios epidemiologicos
como ensayos clinicos o estudios de cohortes** %, En cualquier caso,
sea cual sea la fuente de informacion empleada para cuantificar, ésta
debe quedar claramente definida en el informe de la evaluacion'®.

Un tipo de estudios que si bien no es evaluacion econémica
es una fuente de informacion muy importante ligada a los costes
son los estudios de coste de la enfermedad y en los que me quiero
detener para explicar mejor los tipos de costes. En el ano 2006 se
publicaba una descripcion del coste de la esclerosis multiple en
Espana que presentaba todos estos tipos de costes®. En este estu-
dio se estimaba el coste medio anual por paciente en 33.456 € del
ano 2005, equivalentes a 39.789 € del ano 2012, actualizados segin
informacion del Instituto Nacional de Estadistica. Las diferentes
partidas de este coste se presentan en la figura 1. En esta figura
se comprueba que los farmacos modificadores de la enfermedad
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suponen un 19% del coste total siendo las partidas mas pesadas los
cuidados informales y los derivados de la pérdida de productividad
con un 30% y un 26% respectivamente. Permitanme lanzarles una
pregunta, ¢creen ustedes que este coste por paciente seria mayor o
menor en caso de no existir las efectivas terapias contra la esclerosis
multiple? Dicho de otra manera, ¢deberia considerarse el montan-
te de los farmacos modificadores de la enfermedad como un gasto
0 como una inversion? Como esta escrito: «Quien quiera entender,
que entienda»?.

Figura 1. Aportacién de las diferentes partidas al coste

por paciente de esclerosis multiple?

Cuidados Bajas de larga
informales duracién y
30% —\ _— abandono laboral
temprano
26%
Bajas de

— corto plazo
0%

Cuidado
Servicios _— T interno
4% hospitalario
lnversoiones ~_ Cuidado 8%
4% ambulatorio
Otros Pruebas 7%
medicamentos Fdrmacos 1%
y OTC modificadores de
1% la enfermedad

19%

En este punto es oportuno comentar los efectos del paso del
tiempo en los estudios economicos. Los programas sanitarios o la
administracion de un medicamento suponen una duracion de varios
anos, con lo que el coste de éstos se prolonga en el tiempo. Debi-
do a la pérdida de capacidad adquisitiva del dinero con el paso del
tiempo, se hace la valoracién siempre a una fecha determinada. La
merma de la capacidad adquisitiva viene dada por dos factores, la
tasa de inflacion, que hace que el dinero se devalue porque los pre-
cios suben, y el coste de capital que hace que el dinero que se esta
invirtiendo en un programa de salud no se esté invirtiendo en otro
sitio y esté perdiendo una rentabilidad?.
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Para ajustar los importes a una fecha determinada se recurre a
una expresion matematica en la que el valor actual de una inversion
es igual a la suma de valores futuros actualizados. Para actualizar un
valor se divide ese valor futuro por (l+r)" siendo r el resultado de
considerar la tasa de inflacion y el tipo de interés y n el nimero de
anos de diferencia entre el valor actual y el futuro.

Valor actual= Yi_; Valor futuro;/ (1+r)!

Donde (1+r)=(1+i)x(1+m). Con r como tasa de descuento, i tipo
de interés y m como tasa de inflacién, expresados en tanto por uno®.

Ya se ha comentado que la caracteristica principal de los estu-
dios de evaluacion econémica es que combinan costes y resultados
de intervenciones sanitarias. Los costes son un aspecto meramente
econoémico y siempre se valoran en unidades econémicas, pero el
analisis de los resultados no es tan sencillo, tampoco complicado, no
se me asusten.

De las diferentes formas de cuantificar los resultados en evalua-
cién economica surgen los diferentes tipos de técnicas de evaluacion
economica, que se exponen a continuacion y se desarrollan mas ade-

lante3°.

— Estudios de minimizacion de costes. Suponen que las alternativas eva-
luadas son iguales en cuanto a resultados, es decir no existe un
diferencial de resultados entre ellas. Es por lo que no calculan
resultados y se realiza la evaluacion tiinicamente atendiendo a los
costes. Obviamente la opcion preferida serd la menos costosa.

— Estudios de coste efectividad. Los resultados de las alternativas se mi-
den en unidades clinicas. Se utilizan unidades del tipo anos de
vida ganados (AVG) o proporcion de pacientes curados, siempre
se trata de unidades fisicas. Si bien se tiende a utilizar en la medi-
da que sea posible los AVG que se estiman a partir de los resulta-
dos esperados de supervivencia de los pacientes.

— Estudios de coste utilidad. Los resultados se miden con una variable
subjetiva que son los anos de vida ajustados por calidad (AVAC
o QALYs). Hacen referencia a los anos de vida que le quedan al
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paciente, tras una intervencion sanitaria, pero sujetos a una de-
terminada calidad de vida. En estos estudios se ponderan los AVG
con un coeficiente de utilidad comprendida entre cero y uno de
tal modo que el valor uno es la salud perfecta es uno y la muerte
es cero. Es decir, si con un tratamiento se estima que se ganan 10
AVG pero la calidad de vida es del 50% detectado mediante cues-
tionarios, el valor de los AVAC sera de 5 AVAC (10x0,5). Siguien-
do con el ejemplo anterior de esclerosis multiple, los pacientes
con niveles bajos de discapacidad presentaban coeficientes de
utilidad cercanos a 0,9 y los de mayor grado de discapacidad no
llegaban a 0,1?°. En este momento es oportuno senalar que en
paises como el Reino Unido existe un organismo llamado Natio-
nal Institute for Health and Clinical Excellence responsable de la
autorizacion y financiaciéon de nuevos medicamentos que estable-
ce un umbral de 30.000 £/AVAC para autorizar o financiar por
el sistema publico un medicamento. Es decir, los medicamentos
deben demostrar que son eficaces, seguros, de calidad y eficien-
tes.

Estudios de coste beneficio. Los resultados se miden en unidades mo-
netarias, son los mds rigurosos desde un punto de vista economi-
co, pero los que menos gustan a los profesionales sanitarios. Una
de las magnitudes empleada en los resultados es la disponibilidad
a pagar (DAP o WTP), la cual hace referencia a lo que estaria dis-
puesto a pagar un paciente por un tratamiento. Obviamente si el
coste es menor que la DAP la terapia se adoptaria.

Por tratarse del analisis mas empleado y por admitir mayor va-

riabilidad se analiza con mas detalle el analisis de coste efectividad.
Estos son evaluaciones econémicas completas, ya que analizan de
forma simultanea costes y resultados de las alternativas sanitarias.
La caracteristica principal es que la expresion de los resultados se
realiza en las mismas unidades que pueden utilizarse en la practica
clinica habitual®! 32,

Las medidas de resultados se pueden obtener a través de dos ti-

pos de datos. Los primeros son los datos obtenidos de ensayos clini-
cos. En estos ensayos los resultados de los farmacos se analizan en
condiciones ideales, con pacientes seleccionados sin comorbilidades
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diferentes a la analizada. No son las condiciones reales de aplicacion,
por lo que se habla entonces de analisis de eficacia del farmaco. Por
el contrario, cuando los datos se extraen de la practica clinica ha-
bitual, pueden incluirse pacientes polimedicados y con diferentes
comorbilidades asociadas, es decir, en las condiciones reales del far-
maco, se habla de datos de efectividad®.

Existe una cierta tendencia a considerar los niveles de evidencia
de los estudios epidemiolégicos aplicables a los estudios econémi-
cos. En la tabla 2 se exponen estos niveles de evidencia y el grado de
recomendacion de la utilizacién de estos estudios'®.

Tabla 2. Relacion entre estudios, niveles de eficiencia y grado de recomendacién

Nivel de . ) Grado de
) . | Tipo de estudio .,
evidencia recomendacion
I Ensayo aleatorizado de gran tamano con resultados claramente A
definidos
N Ensayo aleatorizado de pequeno tamaro sin resultados claramente B
definidos
III Estudio no aleatorizado prospectivo C
v Estudio no aleatorizado retrospectivo D
Vv Serie de casos, sin controles E

Si bien estos niveles de evidencia estan muy aceptados, para es-
tablecer diferencias en efectividad de los tratamientos, pueden no
estarlo tanto para aplicarlos a los estudios de evaluacion econémica.
Los ensayos clinicos proporcionan informacion que se considera del
nivel maximo de evidencia en Epidemiologia, pero no son los mas
utilizados en evaluacion economica. El problema que se considera es
que, como ha sido comentado, se valora eficacia de los tratamientos,
no efectividad. Por otro lado, efectos secundarios de baja frecuencia
pueden aparecer, ser mas notorios, cuando el tratamiento se genera-
liza a la poblacion real. Es por ello que los estudios observacionales
pueden ser una fuente de informacion economica preferida a los
ensayos clinicos'®.

Otra de las limitaciones que se encuentran en los estudios de
coste efectividad es la presencia de variables resultado intermedias
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y finales. A menudo los resultados de actividad de un medicamen-
to se presentan en forma de alteracion de niveles analiticos, p. €j.
niveles de colesterolemia, lo cual puede ser valido para analizar la
eficacia del medicamento, pero tal vez no para realizar una eva-
luacion econémica. Para realizar una evaluacion econémica ade-
cuada es necesario o bien, utilizar variables de resultado finales,
o bien establecer una relacion clara entre variables intermedias y
finales®. Como ejemplo de variables finales se pueden mencionar
las siguientes: anos de vida ganados, pacientes sanados, muertes
evitadas, es decir variables que representan un hecho concreto y
mensurable!S,

Una vez establecidas las alternativas a evaluar, siempre deben
ser al menos dos, medidos la efectividad y los costes de las alterna-
tivas, segiin se explicé con anterioridad, se procede a la compara-
cion. Para cada alternativa se puede calcular el Coste Efectividad
Medio (CEM) definido como el cociente entre el coste y la efecti-
vidad de cada alternativa, obviamente seran deseables alternativas
con un menor valor de CEM. De todos modos, el resultado clave en
evaluacion economica es otro, que expresa los valores comentados
anteriormente de 30.000 € por AVG en Espana o 30.000 £/AVAC en
Reino Unido. Para comparar alternativas se debe utilizar siempre
el ratio de coste efectividad incremental (RCEI) que se define de la
siguiente manera®*:

RCEI= (Ca-Cb)/ (Ea-Eb)

Donde Cay Cb son el coste y Ea y Eb los resultados de las opcio-
nes Ay B respectivamente. E1 RCEI informa del coste adicional que
supone una unidad adicional de beneficio. Es decir, en Espana, se
considera una alternativa mas efectiva (o eficaz) si es capaz de apor-
tar un AVG adicional frente a otra alternativa menos efectiva con un
incremento en el coste inferior a 30.000 €.

La interpretacion del resultado que ofrece el CEI se puede con-
cretar con la figura 2%, como si fuera un eje de coordenadas con
origen en el (0,0).

Introduccion a la farmacoeconomia y evaluacion economica de medicamentos

37



38

Figura 2. Plano de coste efectividad.
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v
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Esta figura es conocida como el plano de coste efectividad. En di-
cha figura el eje horizontal representa la diferencia de costes resulta-
dos entre las dos alternativas a comparary el eje vertical la diferencia
en costes. El cuadrante I representa que la diferencia en costes entre
Ay B es positiva, asi como la diferencia en efectividades; es decir A es
mas costosa que B pero mas efectiva. El cuadrante II representa una
diferencia de costes positiva y una diferencia en efectividad negativa,
es decir A es mas costosa que B y menos efectiva, la opcion B es pre-
ferida a A. EL cuadrante III representa CEI positivo con diferencia
en costes y efectividades negativas, es decir B es mas costosa y mas
efectiva que A. En el cuadrante IV el CEI es negativo, la diferencia
en costes es negativa y la diferencia en efectividades positiva, A es
menos costosa y mas efectiva. Obviamente en el cuadrante II se op-
taria por la alternativa B, en el IV por la Ay en los 1y III aparece la
incertidumbre.
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En la practica, la mayoria de los analisis de coste efectividad es-
tan en la zona delimitada por el cuadrante I. Las alternativas nuevas
suponen, habitualmente, mas efectividad, si bien ofrecen ésta a un
coste superior. Para tomar una decisién entre una u otra algunos
autores indican que se debe fijar un limite para el coste por unidad
de resultado, por ejemplo coste por AVG, o coste por AVAC y valores
de CEI superiores indicarian que es una alternativa no asumible, tal
y como se ha comentado con anterioridad®®.

Otra forma de intentar solucionar el problema de la decision es
incluir en el analisis la limitacién, o escasez, de recursos. Habitual-
mente esta limitacion de recursos viene dada por los presupuestos,
que son fijos o limitados. Surgen de este modo los estudios de impac-
to presupuestario, en los que se incluye, como resultado, el namero
de casos esperados a tratar y la cantidad de recursos que se deberian
emplear para tratar a todos los pacientes con cada una de las alter-
nativas evaluadas. El objeto es valorar si el sistema, o la institucion
financiadora, pueden hacer frente a los costes del programa. Estos
estudios se presentan mas adelante?’.

Se puede utilizar un analisis grafico de decision entre varias op-
ciones®. Para ello se elabora un grafico en el que el eje de abscisas es
la variable de efectividad analizada, suponiendo que son los anos de
vida ganados, y en ordenadas el coste de cada alternativa. Se confor-
ma con ella una nube de puntos como podria ser la que se presenta
en la figura 3.

Cada punto representa una opcion de las evaluadas, el coste y la
efectividad de la misma. En el origen estaria la alternativa de coste
cero y efectividad cero; el punto (7;12.000) representaria la opcion
de mayor coste y mayor efectividad. Para representar el RCEI se uti-
lizaria la pendiente de la recta que une dos puntos. Si se une con el
punto origen, la pendiente representa el CEM de cada alternativa,
que corresponde con el RCEI respecto de la opcion coste y efectivi-
dad cero; si se unen dos puntos cualquiera la pendiente representa
el RCEI de una alternativa respecto a otra. En la figura 4 se analizan
varios tipos de pendientes.
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Figura 3. Representacion hipotética del coste y efectividad de diversas terapias®
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Figura 4. Representacion grafica del coste efectividad incremental®
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La pendiente de la recta que discurre desde el origen hasta
el punto (2;4.300) es mayor que la de la recta que llega al punto
(4;1.900). Ello quiere decir que el RCEI sera mayor para llegar hasta
la alternativa de coste 4.300 que hasta la de coste 1.900. Del mismo
modo la pendiente de la recta que une los puntos de coste 5.000 y
10.000 es la que tiene una mayor pendiente, es decir, es el mayor CEI
de los analizados. Si se traza una linea que une todos los puntos situa-
dos mas hacia abajo y la derecha del grafico, se estard seleccionado
el recorrido de menor pendiente entre los puntos-alternativa. En la

figura 5 se representa esta linea, conocida como frontera eficiente
(FE).

Figura 5. Frontera eficiente®
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2.000
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La FE viene determinada por la recta que une los puntos de efec-
tividad 0, 4, 6 y 7. La interpretacion que se debe realizar es que los
puntos en la frontera son mas eficientes que los que estan al otro
lado de la misma. Es decir las alternativas estas alternativas presentan
unos costes incrementales menores respecto al resto de las alternati-
vas que se considerarian dominadas frente a las restantes, que serian
las dominantes o preferidas. Sin embargo, el CEI no permite esta-
blecer cual es la alternativa que domina a todas las demas. A la hora
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de tomar esta decision se deben valorar aspectos, como la capacidad
que tiene el sistema para permitirse una alternativa u otra, es decir la
capacidad adquisitiva de un sistema, que puede venir determinada
por el presupuesto y por el maximo que puede pagar.

Un ejemplo de esta metodologia fue presentado en el Congreso
de la Asociacién de Economia de la Salud del ano 2008%. En €l se
comparaban tres tratamientos con inhibidores del factor de necro-
sis tumoral alfa, infliximab, adalimumab y etanercept en pacientes
de artritis reumatoide a partir de datos obtenidos de un estudio ob-
servacional. La figura que expresaba los valores de CE de los tres
farmacos considerando como variable de efectividad los pacientes
con buena respuesta fue la que se puede ver en la figura 6. En este
caso la eleccion era sencilla, la pendiente marcada en la figura era la
menor de todas, correspondiendo a etanercept, que presento, bajo
los supuestos especificos del estudio, un menor CEIL

Figura 6. Valores de coste efectividad de firmacos en artritis reumatoide
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Como razonamiento final a este analisis, se puede afirmar que da
informaciéon muy valida pero no absoluta. La decision final se debe

tomar analizando los datos de CEI, la disposicion de fondos del pro-
grama y otras variables clinicas, sanitarias o sociales que un analisis
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econoémico no puede incluir. La informacion econémica buscaria
presentar una alternativa como eficiente en términos economicos,
es decir, que ofreciera unos resultados de efectividad determinados
a un coste adecuado. En términos de coste de oportunidad, se diria
que no se pudieran emplear los recursos destinados a una alternati-
va, en otra que diera un mejor resultado.
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ESTUDIOS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

La eficiencia, entendida como un resultado favorable entendido
en una evaluacion econémica, para analizar el coste efectividad de
un medicamento es un paso importante para la salida al mercado de
un nuevo medicamento®. Aparte de la seguridad, eficacia y calidad
se convierte en un requisito imprescindible en ciertos paises. Esta po-
litica empez6 a aplicarse en Australia® y en ciertas zonas de Canadd*!
a lo largo de los 90 y a finales de la década, paises europeos como
Reino Unido*?, Paises Bajos*®, Portugal*!, Finlandia*® y Noruega®® ha-
bian introducido planteamientos similares en sus guias. Los estudios
de coste efectividad no se limitan al uso de medicamentos, sino que
se estan incorporando a la toma de decisiones en dareas tan diversas
como tratamientos quirurgicos, programas de deteccion precozy en
general a cualquier tipo de intervenciones en salud.

No se puede olvidar, no obstante, que un buen resultado, en tér-
minos clinicos y econémicos, de una determinada intervenciéon en
salud puede no bastar para su aplicaciéon?’. Este hecho es debido, en
parte a la rigidez presupuestaria a la que se enfrentan las institucio-

nes sanitarias*®.

Un ejemplo se puede ver en el estudio acerca de la provisiéon
de inhibidores de la HMG-CoA reductasa o «estatinas» en el Reino
Unido®, en el que se recomendaba priorizar el uso de estatinas en
aquellos individuos que presentaran un alto riesgo de desarrollar en-
fermedades cardiacas y coronarias, asi como en los que hubieran
sufrido un episodio previo de infarto. Se estim6 que las personas que
cumplian estos criterios podrian representar el 8,2% de la poblacion
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entre 35y 69 anos. Estudios posteriores demostraron que la aplica-
ciéon de dicha guia supondria a las autoridades sanitarias del Reino
Unido el 20% de su presupuesto anual para medicamentos®.

Como se ha comentado, el resultado de los estudios coste efecti-
vidad se expresa siempre en términos incrementales®. Se interpreta
como el precio que hay que pagar por curar a una persona mas de
las que se curarian con la terapia mas barata. La pregunta siguiente
seria ¢el sistema puede pagar esa cantidad?. La respuesta depende
de varios factores, tal vez el mas relevante seria el namero de casos
a tratar. Asi por ejemplo, una alternativa barata para tratar una en-
fermedad con una prevalencia elevada puede ser menos asumible,
en términos de coste, que un tratamiento caro de una enfermedad
rara, poco frecuente. Partiendo del principio de no negar a nadie un
tratamiento, es evidente que no se puede aplicar siempre la alterna-
tiva mds costosa, ya que a largo plazo seria imposible cumplir otras
necesidades de tratamiento, por no disponer de presupuesto o no
poder movilizar partidas®!.

Los estudios de impacto presupuestario tratan de ayudar en esta
toma de decisiones. Suponen un paso adelante con respecto a los
estudios de coste efectividad. Tratan de establecer un modelo en el
cual se estima la poblacion prevalente, o susceptible de tratar, y se
intenta analizar el coste y la efectividad esperada, si se generalizan
las alternativas a la poblaciéon. Como todos los modelos econémicos
son visiones limitadas de la realidad, se apoyan en un nuamero de
suposiciones que deben estar especificadas y deben contar con un
analisis de sensibilidad en los que las variables clave se alteran para
configurar los diferentes escenarios de incertidumbre; el mas favora-
ble, o de mejor resultado esperado, y el mas desfavorable, o de peor
resultado esperado.

Si bien no se dispone de una metodologia exacta que deba se-
guirse para realizar a pies juntillas, existen diferentes recomenda-
ciones sobre los elementos que deben cumplir este tipo de estudios.
En este punto debemos caer en la cuenta que es dificil elaborar una
Guia exacta que refleje una metodologia unificada en un tipo de
estudios que por lo general no son extrapolables. En este caso, estas
recomendaciones deben tomarse como unos procedimientos nor-
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malizados de trabajo que garanticen que se ha llegado al final por un

camino correctamente empedrado de losas amarillas.

Ya en el anno 2001, Trueman comentaba los requisitos basicos que

este tipo de estudios deben seguir®. Posteriormente organismos de
referencia como la International Society For Pharmacoeconomics
and Outcomes u autores particulares han publicado Guias de Re-
ferencia Internacionales o Nacionales® %% %%, Los puntos que deben
cumplir estos estudios se pueden resumir en los siguientes:

Transparencia. Estos estudios deben ser transparentes y permitir
un entendimiento diafano de las asunciones realizadas. Deben
estar especificados con claridad los recursos analizados, las rela-
ciones entre variables y los resultados. A pesar de la gran incerti-
dumbre que existe en los modelos econémicos, existe una fuerte
posibilidad de ofrecer resultados predictivos en estos estudios. Es
precisamente, debido a la incertidumbre existente, que la clari-
dad en la metodologia del estudio debe ser un requisito impres-
cindible.

Claridad de la perspectiva. La perspectiva, es decir, el punto de
vista desde el cual se realiza el estudio, debe estar claramente
definido. Consecuentemente con ello, los datos de costes y resul-
tados empleados en el estudio deben cenirse a esta perspectiva.
No se deben incluir costes o resultados que se sitien fuera de la
orbita del estudio, ya que pueden dar lugar a interpretaciones
erroneas e incluso tendenciosas.

Fuentes de datos fiables. Las fuentes de datos deben estar clara-
mente definidas, ademas de las asunciones que se hayan realiza-
do para manejarlas. Los datos externos tales como costes o datos
epidemiol6gicos utilizados deben estar sujetos a variaciones, para
analizar la incertidumbre que suele rodear a estas decisiones.

Relacion entre resultados intermedios y finales. A menudo los
resultados de la investigacion clinica se expresan en variables in-
termedias, como los niveles de colesterolemia comentados con
anterioridad. Si bien, para un estudio de impacto presupuestario,
encaminado a ofrecer informacion a un financiador de alterna-
tivas sanitarias, esta informacion se puede quedar limitada y es
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mas apropiada la que generan variables finales como los infartos
evitados, por ejemplo.

Grado de adopcion de nuevas terapias. Dos factores son claves
para predecir el grado de adopcion de una terapia: la presencia
de tratamiento sustitutivo y la demanda inducida. La existencia
de un tratamiento sustitutivo hara que el grado de adopcion sea
menor y la demanda inducida, o creada por la industria, puede
incrementar su uso. Es conveniente recordar que en la Union
Europea no se permite hacer publicidad directamente a los pa-
cientes, pero en Estados Unidos si. Esta circunstancia, unida al
auge de los medios de comunicacion, propicia un aumento de la
demanda inducida que incrementaria el grado de solicitud por
parte de los pacientes de los nuevos tratamientos.

Impacto de la intervenciéon por subgrupos de poblacién. Los
estudios de impacto presupuestario deben posibilitar el analisis
en subgrupos. La razon es que el financiador puede discriminar
unos grupos de pacientes en beneficio de otros para los que sea
mas necesario el tratamiento. Ya se ha comentado, la necesidad
de asignar unos recursos limitados para unas necesidades infini-
tas. Es por ello, que se debe contemplar esta posibilidad de estu-
dio en grupos y focalizar las terapias alli donde sean mas necesa-
rias o eficaces.

Informe de resultados. Es importante presentar los resultados de
impacto presupuestario en unidades monetarias y naturales. Pue-
de ser conveniente referir el resultado en incrementos de coste
economicos y, por ejemplo, de consultas de especialista.

Probabilidad de reemplazar recursos. Esta es una de las principa-
les criticas que se pueden hacer a este tipo de estudios. De nada
puede servir un estudio favorable a una intervencion si no se pue-
de reemplazar la existente. O bien no siempre se puede asumir
que una reduccion de trabajo en un drea sanitaria debido a un
nuevo tratamiento muy eficaz, se refleje en una utilizacion de ese
trabajo en otra drea de la actividad asistencial.

Horizonte temporal. Al igual que en los estudios de coste efecti-
vidad, existen intervenciones que distribuyen costes o beneficios
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a lo largo del tiempo. Es por ello que se deben analizar siempre
referidos a un mismo instante, utilizando una tasa de descuento
apropiada.

¢ Analisis de sensibilidad. Todos los estudios econémicos estan su-
jetos a un grado de incertidumbre. Esta incertidumbre debe ser
considerada e incluida en el modelo como analisis de sensibili-
dad, o modelo probabilistico, lo cual se detalla mas adelante.

¢ Accesibilidad del modelo. Los modelos de los estudios de impac-
to presupuestario deben ser accesibles para los organismos de-
cisores o financiadores. En base a ellos pueden éstos introducir
sus propios datos y analizar el resultado del modelo. Si bien esta
situacion puede perjudicar a la persona, o industria, que lanza un
nuevo medicamento, a la larga se crea un ambiente de claridad y
transparencia en la informacion, que es favorable para todos los
agentes sociales.

Los estudios de impacto presupuestario aportan informacién
muy valida en el sentido que van a permitir establecer el nimero de
casos a tratar y el coste de tratamiento de los mismos. Un ejemplo
de impacto presupuestario en un programa de ahorro de sangre im-
plantado en cirugia de urgencia de cadera publicado por Izuel et al
en 2007 presentaba los siguientes resultados® (tabla 3). El objetivo
de este trabajo fue estudiar el impacto presupuestario que supone
para un hospital el establecimiento de un programa de ahorro de
sangre alogénica en pacientes ancianos intervenidos quirargicamen-
te de fractura de cadera pertrocantérea. Para ello se observaron dos
grupos de pacientes, sin tratamiento farmacolégico de la anemia
perioperatoria o que recibieron inicamente hierro oral y grupo de
pacientes incluidos en un programa de ahorro de sangre con cri-
terios transfusionales restrictivos y tratamiento con hierro sacarato
intravenoso y epoetina alfa. Los costes de tratamiento se calcularon
usando el precio de venta a farmacia de los farmacos y los costes de
unidades de sangre transfundidas y cruzadas en el ano 2003 segun
tarifas oficiales.

Elimpacto presupuestario fue de 239.148 euros (IC 95%, 202.312-
311.980 euros) en el grupo 1y 311.980 euros (IC95%, 275.288-
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348.672 euros) en el programa de ahorro de sangre. La generaliza-
ciéon del ahorro de sangre a toda la poblaciéon prevalente en 2003
(400 pacientes) supondria un aumento medio de costes para el hos-
pital de 72.832 euros, se evitaria transfusiones a 92 pacientes y se aho-
rraria 328 concentrados de hematies y 70 infecciones hospitalarias.

Tabla 3. Impacto presupuestario para cada alternativa y diferencia entre

alternativas terapéuticas en pacientes con fracturas trocantéreas (para una

poblacién esperada de 400 pacientes)5?

Grupo l:. sin Grupo 2 D.1ferenc1afs .entre grupo}s .
ferropenia o Escenario | Maxima Minima
. Protocolo . .
hierro oral basal | efectividad | efectividad
Pacientes
transfundidos 249 (209-292) 158 (109-207) 92 85 98
Unidades
transfundidas 680 (528-836) 352 (212-496) 328 316 340
Pacientes con | 0 141) 37 (0-72) 70 7 69
infeccion
. . 5.404 5.208
Dias de estancia (4.1995.979) (4.1996.924) 196 648 252
239.148 311.980
Coste, € | (a02.312311980) | 275 988 345.672) | 2% | IO | 72688

Las conclusiones generales del andlisis de impacto presupuesta-
rio serian que la aplicacion de este protocolo no supone un incre-
mento de coste excesivamente gravoso para la tesoreria del hospital,
entre 72.000 y 78.000 €. Este incremento en el coste reduce el niime-
ro de pacientes transfundidos, el consumo de bolsas de sangre y las
infecciones hospitalarias.

Otro ejemplo de estudio de impacto presupuestario seria el pu-
blicado por Oyagtliez et al en el ano 2009 referido al impacto presu-
puestario de una combinacion a dosis fija de efavirenz-emtricitabina-
tenofovir para tratamiento de pacientes infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana tipo 1 bajo la perspectiva para el Sistema
Nacional de Salud en Espana. Este estudio incluia los costes farma-
cologicos de las alternativas terapéuticas actualmente disponibles en
5 posibles escenarios en los que se asumen diferentes posibilidades
de sustitucion de las distintas asociaciones terapéuticas por la com-
binacion efavirenz + emtricitabina + tenofovir. Los resultados de este

MANUEL GOMEZ BARRERA



estudio demostraron que la inversion por paciente en el ambito na-
cional supone un coste de 7.989 € (en el escenario que no considera-
ba la combinacion efavirenz-emtricitabina-tenofovir) y de de 7.997,
8.424, 7.830, 8.375 y 8.527 € para los escenarios 1 (sustitucion de
pautas con efavirenz, emtricitabina, tenofovir o efavirenz, lamivudi-
na, tenofovir), 2 (sustitucion de pautas con efavirenz), 3 (sustitucion
de pautas con tenofovir), 4 (sustituciéon de pautas con tenofovir o
zidovudina) y b (sustitucion total), respectivamente, lo que se tradu-
ce en incrementos respecto al escenario base del 0,11, 5,45, —1,99,
4,83y 6,73% para los escenarios 1, 2, 3, 4 y 5, respectivamente. La
conclusion de los autores fue que la utilizacion de la combinacion
fija de efavirenz-emtricitabina-tenofovir en el tratamiento de pacien-
tes adultos infectados por el VIH-1 conllevaria ligeros incrementos
o incluso ahorros presupuestarios, con disminucion del nimero de
tomas diarias, lo que podria mejorar la calidad de vida de los pacien-
tes, el cumplimiento y la adherencia al tratamiento.

Los estudios de impacto presupuestario cobran importancia
cuando se habla de introducir nuevos medicamentos en el mercado
y solicitar precio y reembolso al Ministerio de Sanidad. Mediante
este caso particular se estima el impacto presupuestario del escena-
rio que no incluye el nuevo medicamento y del escenario que incluye
el nuevo medicamento en funcién de su penetracion estimada en el
mercado. Si el impacto presupuestario de la introduccion al precio
solicitado por el medicamento no es muy elevado con respecto al es-
cenario sin nuevo medicamento jugara a favor de la introducciéon del
medicamento al precio solicitado, por el contrario si el impacto es
elevado la introduccion del nuevo medicamento al precio solicitado
sera mas cuestionada.
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ANALISIS DE LA INCERTIDUMBRE EN LAS
EVALUACIONES ECONOMICAS DE MEDICAMENTOS

En todo tipo de estudios econémicos se emplean presunciones
para realizar estimaciones. En los estudios de evaluacion econémica
se suelen emplear datos procedentes de literatura médica, epidemio-
l6gicos, o de fuentes ajenas a la perspectiva del estudio, que pueden
estar sujetos a controversia.

El analisis de la incertidumbre es la técnica empleada para anali-
zar la respuesta del modelo a las variaciones de las variables incluidas
en las estimaciones. Debe estar presente en todas las evaluaciones
economicas y puede realizarse mediante analisis de sensibilidad cua-
litativos y analisis estadisticos de la incertidumbre!®.

Los analisis cualitativos, o analisis de sensibilidad (AS), consisten
en la modificacion, dentro de unos limites razonables, de las varia-
bles principales o las estimaciones efectuadas. Pueden ser de varios
tipos!3:

¢ AS univariante. Las variables se modifican individualmente, una
a una. Este método tiene ciertas limitaciones. A veces la incerti-
dumbre depende de varias circunstancias, los cambios pueden
dar lugar a nuevas incertidumbres y la variacion de diferentes pa-
rametros puede estar sujeta a sinergias que den como resultado
una variacion conjunta superior a las variaciones individuales.

* AS multivariante. Muestra los efectos al modificar mas de una
variable. Se puede pensar que las variables no se modifican una o
una sino que lo hacen conjuntamente. Ofrece mayor tratamiento
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de la incertidumbre que los univariantes y puede presentar un
namero excesivo de resultados, que a veces pueden dar lugar a
interpretaciones mas subjetivas.

¢ AS de extremos. Se estudia el valor en el escenario mas favorable o
menos favorable para la intervencion sanitaria analizada. Es dificil
asimilar que todos los resultados del modelo se producen bien en
el punto de vista mds optimista, o bien en el mas pesimista.

® AS umbral. Identifica el valor critico o punto de corte de un pa-
rametro, por encima o por debajo del cual los resultados del mo-
delo se invierten.

Los analisis estadisticos de incertidumbre se basan en distribucio-
nes de probabilidad de los datos de coste y resultados. L.os métodos
que se consideran son los siguientes:

* Definir intervalos de confianza del coste efectividad incremental.
Para ello la técnica utilizada del muestreo repetitivo, o bootstrap,
puede ser valida. Este método realiza un remuestreo creando un
numero muy elevado de muestras al azar, partiendo de la mues-
tra en la que se han calculado los resultados. Calcula para cada
muestra un coste incremental y llega a definir un intervalo de
confianza del mismo, a partir de los parametros estadisticos obte-
nidos del remuestreo®

* Analisis probabilisticos. Se basan en probabilidades de ocurren-
cia del suceso curacion que deben estimarse, es el método de
cadenas de Markov. Posteriormente se recurre a la simulacion
de Monte Carlo para generar un nimero elevado de muestras
del modelo tedrico generado a través del método de Markov y
obtener resultados de resultados de coste efectividad con una de-
terminada probabilidad.

En cuanto a qué método debe ser el utilizado, existe en la ac-
tualidad una tendencia a incluir métodos probabilisticos, frente al
analisis de sensibilidad determinista tradicional®”. Si bien, en lo que
existe consenso absoluto es en la necesidad de efectuar un analisis de
la incertidumbre en todo estudio de evaluacion econémica, supues-

to que no siempre ha estado tan aceptado®.

MANUEL GOMEZ BARRERA



CONCLUSION FINAL

Como punto final a este discurso podemos pensar que los estu-
dios de evaluacion econémica e impacto presupuestario deberia ser
un paso obligado para los nuevos medicamentos que se introducen
en el mercado y deberian realizarse para los medicamentos existen-
tes toda vez que el entorno de precios es cambiante y la efectividad
de las terapias puede ser diferente de la eficacia de los ensayos clini-
Cos.

A modo de reflexion final, y desde una perspectiva personal, con
sus probabilidades de error asociadas, me gustaria pensar que en
un mundo globalizado en el que las decisiones de un pais influyen
en todo el mundo, podria ser acertado utilizar o hasta impulsar una
perspectiva mundial. En ese caso, ¢no seria mas coste efectivo reali-
zar intervenciones basicas de Salud Publica como garantizar el sumi-
nistro de agua y vacunas en paises en vias de desarrollo, que invertir
en farmacos de reducido impacto en morbilidad o mortalidad me-
nos necesarios para esta aldea global?. Vuelvo a insistir en lo que esta
escrito: «Quien quiera entender que entienda».

Muchas gracias de nuevo por su atencion y por su paciencia.
Quedo a su disposicion.

Dr. Manuel Gomez Barrera
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