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RESUMEN

En el presente articulo se exponen brevemente las dife-
rentes técnicas de evaluacion econdmica de medicamentos,
como y cuando pueden incorporarse en los ensayos clinicos
con medicamentos, se discute la influencia que tiene y puede
tener en la industria farmacéutica y en la administracion sani-
taria.

Existen algunas limitaciones metodoldgicas, a la
hora de incorporar la evaluacién econémica en un ensayo
clinico, que se derivan principalmente de los diferentes ob-
Jjetivos que tienen la evaluacidn econdmica (eficiencia) y
enensayo clinico (eficacia y seguridad). La industria far-
macéutica estd desarrollando departamentos de farma-
coeconomia, porque entiende que la disciplina le
reportard una mayor eficiencia interna a la hora de deci-
dir, por ejemplo, nuevas areas de investigacion y generar
estudios para las autoridades sanitarias con finalidades
regulatorias. A pesar de que en Australia y Canadd es
obligatorio presentar una evaluacién econémica de un
medicamento que se desee sea financiado por el sistema
ptblico, la administracién sanitaria espaiiola, de mo-
mento, recomienda su realizacién, pero no la exige. La
estandarizacion de la metodologia de la evaluacion eco-
ndmica es un elemento clave para que la disciplina se di-
funda y se adopte sistemdticamente en el proceso de
toma de decisiones sanitario.

Palabras clave: Evaluacién econémica. Medica-
mentos. Ensayo clinico. Industria farmacéutica. Toma
de decisiones sanitaria.

ABSTRACT

Economic Assessment on Medicaments:
Effects on Pharmaceutical Industry and
Health Administration

The present article discuss briefly the different me-
thods of economic assessment of drugs, how and where
the methods can be included alongside clinical trials,
and discuss their influence in the pharmaceutical indus-
try and health care administration.

There are several methodological limitations when
adding the economic assessment into a clinical trial prin-
cipally because they differs in the aims. Economic as-
sessment is interested in efficiency and clinical trials in
security and efficacy. Pharmaceutical industry have
been developing pharmacoeconomic departments in or-
der to increase the internal efficiency of the viability of
new products and to generate studies for regulatory au-
thorities. At the moment, for regulatory purposes in
Spain, an economic assessment is nor required but is re-
commended. The standardization of the methodology of
the economic assessment is a key issue that may produce
the spread and adoption in health care decision making
process.

Key words: Economic assessment. Drugs. Clinical
trial. Pharmaceutical industry. Health care decision ma-
king.

INTRODUCCION

El aumento del nimero de publicaciones
médicas, en las que se realizan estudios cos-
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te-efectividad, coste-utilidad o coste-benefi-
cio, pone de manifiesto el progresivo interés
de los profesionales de la salud por la evalua-
cién econdmica de tecnologias sanitarias.
Este interés, derivado fundamentalmente de
la necesidad de invertir los recursos de la for-
ma mas eficiente, se ha centrado en la tecno-
logfa posiblemente mejor evaluada desde un
punto de vista cientifico, el medicamento.
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dando lugar a una nueva disciplina, la farma-
coeconomia - 2. El término farmacoecono-
mia se utiliza en la mayorfa de casos como
sinénimo de evaluacién econémica de medi-
camentos y en otros engloba una concepcidn
mds amplia y acorde con la aplicacién de la
economia al campo de los medicamentos.
Aungque la influencia de los estudios far-
macoecondmicos sobre los decisores es
ain moderada, parece que ha aumentado
durante los dltimos afios % siendo probable
que en un futuro préximo, este tipo de estu-
dios ocupen un importante puesto al lado de
la evaluacion de la eficacia y la seguridad de un
nuevo medicamento. Asf, el gobierno de
Australia requiere, desde enero 1993, la
realizacién de una evaluacién econdmica
para que un nuevo medicamento pueda ser
registrado y financiado por el sistema ptiblico *.
Una medida similar ha sido tomada en Ontario
(Canadd) >

Pero, ;qué efectos puede tener la incor-
poracién de la evaluacién econdmica en el
desarrollo de un nuevo medicamento?,
;cémo puede influir en la industria farma-
céutica?, ;estd suficientemente estandariza-
da la metodologia y es comprensible para
los decisores sanitarios?, ;es adecuada la ca-
lidad de los estudios farmacoeconémicos
que se publican en las revistas médicas? El
presente articulo pretende dar una orienta-
cién general sobre cudndo incorporar una
evaluacién econdmica durante el desarrollo
de un nuevo medicamento, apuntar los pro-
blemas de incorporar la evaluacién econémi-
ca en un ensayo clinico, revisar los puntos
principales de debate de las guias de evalua-
¢ién econdémica de medicamentos, desarro-
lladas en Australia y Ontario, y el impacto
que este tipo de directrices, recientemente
propuestas también en Espafia, puede tener
en el proceso de investigacién clinicay en la
toma de decisiones sobre el registro y utili-
zacion de un nuevo medicamento. Final-
mente, se apuntan unas lineas de futuro para
Espafia en el contexto europeo.
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LA INCORPORACION DE LA
EVALUACION ECONOMICA EN EL
DESARROLLO DE UN
MEDICAMENTO

Existen cuatro tipos de evaluacion eco-
némica completa, que pueden realizarse du-
rante el desarrollo de un medicamento y que
se diferencian esencialmente en la manera de
medir el resultado sanitario.

El andlisis mds sencillo es el de minimi-
zacion de costes (AMC), que requiere que
dos 0 mas medicamentos o dos estrategias de
tratamiento de un mismo medicamento ha-
yan probado resultados idénticos ©. Dado que
la eficacia es o se supone igual, en este tipo
de andlisis sdlo se tiene en cuenta los costes
de las opciones evaluadas.

El andlisis coste-efectividad (ACE)
compara medicamentos alternativos, cuyos
efectos, medidos en unidades clinicas habi-
tuales (mm de Hg, mgr de colesterol, espe-
ranza de vida), son diferentes. Es el mds
utilizado en el campo sanitario, aunque sola-
mente puede ser utilizado en caso de que los
efectos de las alternativas comparadas se mi-
dan en las mismas unidades. Algunos ejemplos
son el ACE de cinco opciones farmacoldgicas
(lovastatina, gemfibrocilo, colestiramina y co-
lestipol) para el tratamiento de la hipercoles-
terolemia ’ o el tratamiento con anticuerpos
monoclonales antiendotoxina (actualmente
fuera del mercado) en la sepsis o el shock
séptico por gram negativos *.

El andlisis coste-utilidad (ACU) no es
mds que una variedad del andlisis coste-efec-
tividad, que utiliza una unidad de resultado
homogénea para medir la efectividad de dos
o mds medicamentos, cuyos efectos se midan
en unidades diferentes *. Este andlisis ob-
via la restriccién de la comparabilidad del
andlisis anterior. La unidad de resultado uti-
lizada en este andlisis, incorpora la calidad
de vida y los afios de vida en un indice sinté-
tico, los afios de vida ajustado por calidad
(AVAC).
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Finalmente, en el andlisis coste-benefi-
cio (ACB) tanto los costes de las diferentes
opciones, como sus efectos, se miden en
unidades monetarias. En esta aproximacion,
la salud se mide segiin las pérdidas o ganan-
cias de la capacidad productiva de los indi-
viduos .

En la prictica, en la evaluacién econd-
mica de medicamentos, el AMC, el ACU yel
ACB son menos utilizados que el ACE. En el
ACM, es muy dificil encontrar dos medica-
mentos que tengan exactamente la misma
eficacia y seguridad. En el ACU, el problema
reside en valorar la calidad de vida para afia-
dir a los afios de vida. El Afio de vida ajusta-
do por calidad es conceptualmente muy
sugestivo y socialmente aceptable. Sin embar-
g0, estudios recientes discuten que el indice
AVAC refleje la utilidad de los individuos
por los estados de salud de manera crefble y
algunos autores han propuesto indices alter-
nativos ' 12, El método de valoracién de los
estados de salud y su agregacién a los afios de
vida es un drea de investigacién en desarro-
llo. En el ACB, la medicién de la salud en
unidades monetarias, no es conceptualmente
aceptada y puede conllevar algunos proble-
mas €éticos. Asi, expresar el resultado sanita-
rio, segtin la capacidad productiva, favorecerfa
a aquellos medicamentos orientados a resta-
blecer la salud de los individuos que traba-
jan, en detrimento de los jubilados o parados,
con lo que se favoreceria los tratamientos
dirigidos a enfermedades con mayor inci-
dencia entre los colectivos con mayor ca-
pacidad productiva. Aunque esto podria no
ser malo si se tiene en cuenta que para la so-
ciedad en su conjunto, tenga un mayor bie-
nestar se necesitan unidades productivas
sanas.

La incorporacién de los diferentes tipos
de evaluacién econdmica en el desarrollo de
un nuevo medicamento se muestra en la tabla
1. El andlisis puede iniciarse en paralelo a las
fases iniciales (fases Iy II), en las que se es-
tudia la tolerancia del nuevo firmaco y su
eficacia en grupos de pacientes con unas ca-
racteristicas muy bien definidas '*. En estas
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fases es factible realizar estudios del coste de
la enfermedad, que permiten conocer el im-
pacto global en los recursos sanitarios direc-
tos en asistencia primaria, hospitalaria y
farmacia, y los indirectos en morbilidad y
mortalidad que tiene la afeccién a tratar .
Esta aproximacion permite establecer lazos
con otras disciplinas, como la epidemiolo-
gia, y conocer la informacién clinico-epide-
miolégica de la afeccién a la que va dirigida
el medicamento '. En el caso de que el me-
dicamento desarrollado tenga o se espere un
impacto en la calidad de vida, se debe revisar
los instrumentos especiticos para la afeccidn
a la que se va a dirigir el medicamento y en
caso de que no existieran, disefiarlos para te-
nerlos a punto para las fases IIT y IV. Hay que
tener en cuenta que un instrumento de medi-
da de la calidad de vida, relacionada con la
salud; puede tardar de 2 a 5 afios en desarro-
larse ',

En la fase III del desarrollo del medica-
mento, donde se prueba su eficacia y seguri-
dad en grupos mds numerosos de pacientes,
se pueden disefiar estudios de evaluacién
econdmica paralelamente a los ensayos clini-
cos '*17, Estos pueden denominarse de coste-
“"eficacia” y no coste-efectividad, dado que
se realizan en las condiciones experimenta-
les propias del ensayo clinico, que habitual-
mente difieren de la situacidn real. Sin
embargo, no es suficiente presentar estudios
sélo con la informacién disponible del ensayo
clinico, la extrapolacién de los resultados de la
eficacia a la efectividad es altamente recomen-
dable y util para el decisor. En efecto, las técni-
cas de evaluacién econdmica permiten realizar
escenarios futuros del impacto en los recursos
sanitarios (costes y beneficios) futuros del
medicamento. Estos estudios pueden acom-
pafiar al informe del medicamento, que se
necesita para el registro.

Una vez comercializado, deberian reali-
zarse nuevos estudios farmacoecondémicos
para estudiar los efectos y los costes de las
opciones comparadas, cuando son utilizadas
en unas condiciones de practica clinica habi-
tuales (efectividad), especialmente, cuando
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Tabla 1

Integracién de la evaluacién farmacoeconémica en el desarrollo de nuevos medicamentos

1) Fase de planificacién de la investigacién:

a) Seleccion de dreas terapéuticas de interés

b) Coste-efectividad de las diferentes estrategias de investigacidn

¢) Finalizacién precoz de la investigacién de medicamentos de bajo interés

2) Fase de desarrollo clinico

a) Fasely Fase II:

— Desarrollo y validacién de escalas de calidad de vida

Estudios de coste de la enfermedad

b) Fase IlI:

— Inclusion de estudios farmacoecondmicos en los ensayos clinicos

Coste-“eficacia”
Coste-utilidad
Coste-beneficio

Inclusién de estudios de calidad de vida

3) Registro del medicamento (Decisores)

2) Inclusién del medicamento en los sistemas de financiacién piblica

b) Factor adicional para fijar el precio de un medicamento

4) Comercializacion

a) Difusidn de Ia informacion

Profesionales sanitarios

Hospitales (formularios)

b} Estudios de efectividad

Estudios coste-efectividad

Estudios coste-utilidad

Estudios coste-beneficio

Estudios de minimizacién de costes
Otros métodos:

Estudios de utilizacién de medicamentos

Estudios epidemioldgicos

se deriven nuevas indicaciones clinicas o di-
ferente dosis.

LA EVALUACION ECONOMICA'Y
LOS ENSAYOS CLINICOS

Puesto que ¢l ensayo clinico es el mejor
método para estudiar la eficacia de un nuevo
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farmaco y la calidad de una evaluacién far-
macoecondmica depende directamente de la
calidad de los datos utilizados en su realiza-
cién, es natural que cada vez sean mds los
ensayos clinicos en los que se incluye una
evaluacién econémica de las opciones com-
paradas. Dicha inclusién permite, ademds,
contar con informacién en el momento del
registro del nuevo farmaco y puede ser muy
util, tal y como estd ocurriendo en Australia

Rev San Hig Pib 1995, Vol. 69, No. |



y Canadd, para decidir su financiacién por
los Sistemas Nacionales de Salud.

Sin embargo, a pesar de esas ventajas, ia
inclusi6n de evaluaciones econdémicas en los
ensayos clinicos presenta algunos problemas
que hacen que debamos ser cautos a la hora
de tomar decisiones, basadas en los resulta-
dos de tales estudios ' '8, Esos problemas se
refieren fundamentalmente a que, tanto los
costes como los datos de eficacia, establecidos
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mediante un ensayo clinico, pueden variar
substancialmente sobre los costes y la efecti-
vidad que tendrdn lugar cuando el farmaco
se utilice en condiciones reales (Tabla 2).
Como ya se ha indicado anteriormente, los
ensayos clinicos informan sobre la eficacia
no sobre efectividad. Por ejemplo, en los en-
sayos clinicos es frecuente el uso de placebo
o de comparadores de referencia que poco
tienen que ver con los utilizados en la pricti-
ca clinica, mientras que en un estudio farma-

Tabla 2

Principales diferencias entre el ensayo clinico y la evaluacién econémica

referencia

Seleccién de los
pacientes
Monitorizacidn Estrecha
Andlisis de los
resultados

Variables de valoracién Clinicas
Dosis Fijas
Duracién Fija
Medicacién concomitante Controlada

Tamaiio de la muestra

clinicamente
relevante

ENSAYO EVALUACION
CLINICO ECONOMICA
GENERALES
Objetivo Eficacia Eficiencia
Perspectiva Unica Multiple
Resultados Generalizables Vilidos localmente
Registro Necesarios Optativos
Lenguaje Bien conocido Desconocido
METODOLOGICAS
Disefio Doble ciego Abierto
Comparadores Placebo/farmaco de Opciones mds relevantes

Criterios estrictos

Pacientes evaluables

Predeterminacién
segdn diferencia

(mas utilizadas/mds
eficientes)

Criterios amplios
(Naturalistas)

Minima
“Intencién de tratar”

Econdmicas/mixtas
Flexibles

Flexible

Flexible

Metodologia
no establecida
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coecondmico seria deseable la comparacion
con todas las opciones técnicamente posibles
0, al menos, con las mds utilizadas o las mas
eficientes. Ademds, en el ensayo clinico se
estudia una muestra seleccionada de pacien-
tes, no se permite la administracién conco-
mitante de otros farmacos, ni la existencia de
otras enfermedades distintas a la estudiada,
se excluye a los pacientes en los que se de-
tecta incumplimiento terapéutico, etc. Por otra
parte, es frecuente que un medicamento se uti-
lice en diferentes afecciones en las que fue es-
tudiada inicialmente: nuevas indicaciones,
cambio de posologia o via de administracion o
uso en asociacion, entre otros. Por tiltimo, el
alto coste de un ensayo clinico hace que el ni-
mero de pacientes tenga que limitarse a varios
cientos (0 unos pocos miles) y que el seguimien-
to sea, a menudo, mds corto de lo deseable (p.gj.
el caso de los anticuerpos monoclonales an-
tiendotoxina ', estableciendo variables de va-
loracién principal subrogadas que no se
correlacionan perfectamente con las finales.
Algunas soluciones parciales para estos pro-
blemas son el disefio de ensayos clinicos natu-
ralistas, que remeden fo mds posible la prictica
clinica y el andlisis "por intencion de tratar”, en
el que analicen todos los pacientes que hayan
firmado el consentimiento informado, inde-
pendientemente de que hayan completado o no
el tratamiento.

Si los efectos farmacoldgicos estudiados
mediante un ensayo clinico no son realistas,
tampoco lo son los costes de las opciones
evaluadas ". Los recursos utilizados en los
ensayos clinicos estan protocolizados vy el
nimero de visitas, pruebas diagnésticas o
duracién de los tratamientos estdn prefijados.
De esa forma, los dnicos costes que diferen-
ciarfan dos alternativas de tratamiento serian
el coste del medicamento, el de los recursos
relacionados con los efectos adversos y los
recursos utilizados que no estuvieran prede-
terminadas en el protocolo, por ejemplo, de-
bido a un menor efecto terapéutico o a que se
requiere un andlisis o exploracién especifica
en uno de los medicamentos ensayados. La
utilizacién de recursos en un ensayo clinico
suele ser superior a la de la prictica clinica,
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debido fundamentalmente al mayor nimero
de pruebas diagndsticas y de visitas de los
pacientes, pero en determinadas ocasiones
pueden ser menores, p. €j. si, debido a la mo-
nitorizacién exhaustiva, es posible prevenir
algdn efecto adverso o tratarlo de forma mds
precoz. Para tratar de solventar estas distor-
siones, algunos autores han propuesto: @) la
inclusion dentro de los ensayos clinicos de
una rama adicional, no protocolizada, en la
que esos pacientes fuesen tratados como si
no estuviesen participando en el ensayo, o &)
la determinacién retrospectiva de los costes,
en pacientes que no participaron en el ensa-
yo, pero que podrian haber sido incluidos .

Aparte de estos problemas, son infrecuen-
tes los estudios farmacoeconémicos que em-
plean informacién obtenida exclusivamente a
través de un ensayo clinico. Para hacer una
evaluacién completa, es necesario conocer qué
tratamiento se administrd a los pacientes en los
que las terapias iniciales fracasaron, qué sucedié
en los casos de empeoramiento de la enferme-
dad tratada o los costes generados a largo pla-
zo. Para obtener esa informacidn, necesaria
para realizar un correcto drbol de decision, sue-
le ser preciso realizar bisquedas retrospectivas,
a partir de ensayos clinicos publicados, estu-
dios epidemiolégicos, bases de datos u opinio-
nes de expertos 22, Con toda la informacién
se realizan "modelos" y se aplica el andlisis de
sensibilidad para estudiar la influencia de las
variables, cuyo valor se supuso y cuya variabi-
lidad pudiera influir sobre los resultados y las
conclusiones del estudio. Si la metodologia uti-
lizada no es la adecuada o no es suficientemen-
te conocida la investigacidn, puede contener
importantes sesgos que llegan a invalidar los
resultados, como se ha publicado recientemen-
te®.

EVALUACION ECONOMICA DE
MEDICAMENTOS EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

El desarrollo de farmacos innovadores,
que respondan a las necesidades médicas y
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sociales atin no cubiertas, supone un largo
perfodo de investigacién y un alto coste *.
Esta dificultad se ha agravado como conse-
cuencia de los mayores requerimientos regu-
latorios, que disminuyen el tiempo efectivo
de patente y de la dificultad de encontrar me-
dicamentos eficaces frente a algunas de las en-
fermedades con mayor repercusion social:
SIDA, cédncer, Alzheimer etc. ®. Esto ha obli-
gado a las grandes compaiifas farmacéuticas a
ser selectivos en la investigacion, centrandose
en determinadas dreas terapéuticas, y a recurrir
a alianzas para investigar medicamentos de in-
terés comiin. La concentracidn del riesgo en
unos pocos fadrmacos en investigacién, puede
repercutir en el desarrollo de medicamentos
utilizados para el tratamiento de enfermedades
con una baja incidencia (especialmente los me-
dicamentos denominados “huértanos"), ya que
los beneficios obtenidos de su venta dificil-
mente podrian compensar los gastos generados
durante su desarrollo.

Por otro lado, el progresivo incremento
del gasto sanitario, determinado en gran par-
te por el envejecimiento de la poblacién o la
exigencia social para implantar los més re-
cientes avances tecnolégicos, ha hecho nece-
saria la priorizacién y utilizacién mds eficiente
de los recursos, y ha supuesto la puesta en
marcha de campafias de contencidn del gasto
sanitario. Algunos de los motivos expuestos
anteriormente han hecho que el porcentaje
del gasto farmacéutico haya ido aumentando
durante los ultimos afios, aunque en la mayoria
de los paises supone una pequefia parte de los
gastos totales en salud . A pesar de ello, la
contencion del gasto farmacéutico es uno de
los objetivos fundamentales perseguidos por
gran parte de las autoridades sanitarias de los
paises occidentales para disminuir el gasto sa-
nitario. La elaboracién de formularios, listas de
medicamentos reembolsables (listas "positi-
vas") o no reembolsables ("listas negativas")
por los sistemas sanitarios, utilizacién de pre-
cios de referencia, promocién del uso de medi-
camentos genéricos, o el aumento de la
aportacién de los pacientes, son algunas de
las medidas tomadas en los paises Europeos.
Sin embargo, este tipo de medidas, que po-
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driamos considerar "cuantitativas”, han ido
encaminadas a reducir los costes, mds que a
mejorar la eficiencia y el uso racional de los
medicamentos 2.

La realizacién de evaluaciones socioe-
condémicas introduce un importante matiz
cualitativo y permite juzgar el interés social
de un fdrmaco, basdndose no solo en su cos-
te, sino también en sus posibles beneficios
adicionales, es decir, en su eficiencia. Por
ello, las evaluaciones farmacoeconémicas
deberfan ser un punto de confluencia entre la
industria farmacéutica, interesada en demos-
trar que sus productos son eficaces, seguros
y eficientes, y la Administracién Sanitaria,
interesada en promover la utilizacién de los
fadrmacos que cumplan esas caracteristicas.

El interés de la industria farmacéutica
por realizar evaluaciones farmacoecondmi-
cas se refleja en la creciente creacién de de-
partamentos de farmacoeconomia ?7. El
objetivo de estos departamentos, no sé6lo es
realizar evaluaciones farmacoeconémicas en
paralelo a la investigacién clinica, sino deci-
dir sobre qué dreas terapéuticas se centrard la
investigacion %, la finalizacién precoz de pro-
yectos no eficientes (con un gran consumo de
recursos y que, previsiblemente, tendran poca
difusion) y la evaluacién del coste-efectividad
de los diferentes métodos de investigacion ®, en-
tre otros. En la mayoria de las ocasiones se trata
de equipos formados por personas de varios de-
partamentos y, aunque se trata de un aspecto de-
batido, parece 16gico que los departamentos de
investigacién clinica deban tener un papel pre-
dominante en la coordinacién y el desarrollo de
tales equipos, ya que la base de una buena eva-
luacién econémica es la existencia de una in-
vestigacién clinica de calidad, en la que,
adicionalmente, se incluyan los aspectos eco-
némicos y sociales.

Como ya se ha sefialado, la aplicacién
fundamental de la farmacoeconomia dentro
de la industria farmacéutica estd relacionada
con el proceso de registro, de forma que los
resultados de estos estudios deben ser consi-
derados por parte de los decisores (funda-
mentalmente autoridades sanitarias) para

23




X Badiaetal

financiar y promover el uso de las alternati-
vas mds eficientes. Aunque no sea su objeti-
vo fundamental, estamos de acuerdo con
Drummond cuando sefiala que no existe in-
conveniente en presentar esa informacion adi-
cional a los profesionales sanitarios, siempre
que los estudios se hayan realizado con una
metodologia adecuada .

Sin duda, para que los resultados de los
estudios farmacoecondmicos puedan ser uti-
lizados es preciso que se realicen de formari-
gurosa y con una metodologia bien definida.
La industria farmacéutica deberfa ser una de
las partes interesadas en fomentar el desarro-
Hlo de una metodologia estandarizada y, al
igual que ocurrié con los ensayos clinicos y
las normas de Buena Prictica Clinica, se
aplique con rigor en el desarrollo de los nue-
vos medicamentos 03132,

INFLUENCIA DE LA EVALUACION
ECONOMICA DE MEDICAMENTOS
EN LA ADMINISTRACION
SANITARIA

La evaluacién econémica puede propor-
cionar una amplia variedad de aplicaciones
para distintos decisores, relacionadas con el
uso del medicamento. Entre las primeras
destacan la posibilidad de registro, de selec-
cién de indicaciones mds coste-efectivas, de
dosis apropiadas, duracién del tratamiento,
el establecimiento del precio inicial y su po-
sible revisidn en funcién de nuevos datos so-
bre la efectividad y la posible financiacién por
el sistema piiblico. Entre los decisores destacan
los responsables ministeriales con decision so-
bre el registro, precio y financiacién piblica,
los Comités de Terapéutica de los hospitales y
los médicos como prescriptores .

De entre todas las medidas de contencién
del gasto sanitario, posiblemente la evaluacién
farmacoecondmica de nuevas tecnologias sea
el método mds racional. A diferencia de otras
medidas que se basan exclusivamente en la se-
leccién de las opciones mds baratas, la evalua-
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¢ién farmacoeconémica considera de forma
simultdnea, no solo los costes de las diferen-
tes opciones, sino también sus efectos, de
forma que es posible adoptar una opcidn mds
cara siempre que su beneficio extra compen-
se el coste adicional (p. ej. mayor eficacia o
mejor calidad de vida). Ademids, la evalua-
cién farmacoecondémica, estableciendo "a
priori” unos criterios de adopcién de una
nueva tecnologia, puede permitir que las de-
cisiones sobre financiacién y uso de medica-
mentos sean mds transparentes y objetivas *.

Para que la evaluacién farmacoecond-
mica se convierta en una realidad, es preciso
un estuerzo comtin para que se estandarice la
metodologia, sobre cémo se debe realizar y
que elementos debe incluir la evaluacidn
econdémica de medicamentos . Reciente-
mente en Espafia ha sido publicada una pro-
puesta de estandarizacién de la metodologia
de evaluaciones de tecnologias sanitarias,
elaborado por un grupo de expertos, que pue-
de considerarse un primer paso en la adop-
cién de este tipo de instrumentos . En
general, en las directrices elaboradas hasta
ahora, existe acuerdo sobre determinados as-
pectos generales, tales como la necesidad de
aplicar una tasa de descuento, cuando los
costes y los beneficios tengan lugar en el fu-
turo, la aplicacién del andlisis de sensibili-
dad, la inclusién de los costes directos o el
empleo del andlisis marginal. Sin embargo,
otros aspectos metodoldgicos no estdn sufi-
cientemente claros y probablemente tengan
que ser modificados seglin avanzan los cono-
cimientos en este campo (1,2). Algunos de
los aspectos controvertidos son: (a) Si las
opciones a comparar deben ser todas las po-
sibles (todos los medicamentos para una de-
terminada afeccién) los medicamentos mds
utilizados o los mds eficientes; (&) si deben
incluirse o no los costes indirectos, relacio-
nados con la capacidad productiva de los in-
dividuos; (c) si el punto de vista del analisis
debe ser social (incluyendo todos los costes
derivados de la aplicacién de las diferentes
opciones); y (d) si debe incluirse también un
andlisis por separado del impacto en el pre-
supuesto piblico. De hecho esto tltimo es
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posiblemente 1o mds razonable, dado que
comparar evaluaciones econémicas de medica-
mentos con las de otras dreas como educacién
o transportes, es en la practica muy dificil. Un
tiltimo punto de debate es en qué unidades de-
ben expresarse los beneficios de los farmacos.
Las directrices de Ontario, apostaron por el
analisis coste-utilidad, donde los beneficios
se miden en afios de vida ajustados por cali-
dad, y propusieron un rango de coste por
AVAC para que los medicamentos sean fi-
nanciados. Sin embargo, ante las dificultades
metodoldgicas de la medida de utilidades en
el AVAC, las guias de Ontario y Australia re-
comiendan actualmente el andlisis coste-
efectividad, donde los beneficios se miden
en unidades "naturales", como los afios de
vida ganados, ndmero casos de una determi-
nada afeccién evitados o en porcentaje de
éxitos. De momento parece mds razonable
utilizar estas dltimas, hasta que la metodolo-
gia del AVAC no este mas desarrollada.

Ademds de esas directrices existen dife-
rentes tipos de listas-gufa que recogen, de
forma mas o menos detallada, los principales
aspectos metodoldgicos de una evaluacién
farmacoecondmica y que pueden se utilizados
para realizar un andlisis de ese tipo signiendo
una sistemdtica o para leer criticamente los ar-
ticulos publicados sobre el tema. Algunos de
ellos estdn fundamentalmente orientados a los
aspectos econdmicos V7, mientras que en otros
se considera la metodologfa de evaluacién eco-
némica dentro del conjunto de métodos que
deben emplearse en cualquier proceso de in-
vestigacidn clinica ¥,

PRESENTE Y FUTURO DE LA
EVALUACION ECONOMICA
DE MEDICAMENTOS EN ESPANA

En una reciente revisién de la literatura,
entre 1982y 1992 en Espaiia, se encontraron
16 estudios publicados de evaluacién econd-
mica de medicamentos, de los cuales dnica-
mente uno era un andlisis coste-utilidad y
tres del tipo coste-beneficio 3. Los resultados
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mds significativos de la revisién fueron: el
escaso nimero de estudios publicados, Ia no
realizacién de estudios paralelamente a ensa-
yos clinicos y la escasa repercusién de di-
chos estudios en la toma de decisiones a
cualquier nivel ¥. La mitad de los estudios
fueron financiados por la industria farmacéu-
tica, y solo 3 de ellos tuvieron un cierto im-
pacto en algin nivel de la toma de
decisiones.

El movimiento internacional hacia la
evaluacién econémica de medicamentos
hace prever una influencia notable en los
proximos afios que afectard indudablemente
a Espafia. La afirmacidn se basa en la evolu-
cién de los acontecimientos que se han veni-
do produciendo desde las recomendaciones
de la Comisidn abril (1991, la creacién de
agencias de evaluacion tecnolégica en comu-
nidades como Catalufia (1990) y el Pafs Vas-
co (1993) o la propia agencia espafiola
(1993), el nuevo sistema de precios (1991),
el Decreto de financiacion selectiva de medi-
camentos (1993), la creacién de la comisién
de uso racional del medicamento y reunidn
de expertos sobre la estandarizacién de la
metodologia (1993), que dio tugar al docu-
mento sobre estandarizacién de la metodolo-
gia, antes mencionado *,

Por dltimo, para que este nuevo campo
de la evaluacién econémica de medicamen-
tos alcance su desarrollo e implantacidn defi-
nitiva y tenga una repercusidn real sobre la
toma de decisiones, es necesario realizar un
esfuerzo comdn por todas aquellas partes
que, desde diferentes puntos de vista, estdn
interesadas en el desarrollo y en la utiliza-
cién de medicamentos més eficientes para la
sociedad: administracién sanitaria, profesio-
nales sanitarios, industria farmacéutica, admi-
nistradores de hospitales, etc. Si ya se dispone
de una metodologia bésica y existe un cre-
ciente interés por implantarla, el paso si-
guiente es fomentar su utilizacién %. Sélo de
esa forma serd posible darla a conocer y me-
jorarla de manera que, igual que ocurrié con
los ensayos clinicos, dentro de pocos afios
sea posible realizar una evaluacién farma-
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coecondmica, segln unos criterios comunes
que permitan aceptar las conclusiones obte-
nidas con suficientes garantias.

8.

26
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