Economia de la Salud

iQueé ha de tener un nuevo fdrmaco para ser
incorporado en la Guia Farmacoterapéutica?

Introduccion

En los doce meses anteriores al 30
de septiembre de 2007, el gasto far-
macéutico a través de Oficina de
Farmacia ascendia a 11.049,809
millones de euros, representando un
5,54 por ciento de incremento sobre
el periodo anterior (octubre 2005 —
septiembre 2006), a pesar que el
gasto medio por receta a través de
Oficina de Farmacia se incrementéd
solamente en el 0,17 por ciento,
situdndose en un gasto medio de

13,32 euros'.

No parece, sin embargo, que las
medidas implementadas para redu-
cir el gasto farmacéutico en nuestro
pais hayan conducido a su objetivo:
el andlisis de los datos de dicho
gasto en los Gltimos afos muestra
una tendencia alcista ininterrumpi-
da?. Dicho incremento es mucho
mayor en el caso del gasto hospita-
lario que en el de atencién primaria
y especializada (Tabla 1), lo que ha
hecho pensar que aquellas medidas
no han dado el fruto esperado®. El
crecimiento de la demanda es un
factor fundamental en el incremento
considerado. Asi, el aumento de la
actividad, las nuevas indicaciones
de los medicamentos y los nuevos
farmacos que se incorporan pueden
explicar por si mismos un gran por-
centaje de dicho aumento. Estos
datos han hecho que el financiador,
el prescriptor y el dispensador, que
tienen como cometido gestionar
unos presupuestos establecidos de
medicamentos, adopten el criterio
econdémico como un elemento cru-
cial en la consecucién de sus objeti-
vos.

Como se incorporan los
medicamentos en el Hospital

La nueva ley que regula en nuestro
pais los medicamentos y productos
sanitarios’, incluye el procedimiento
de autorizacién y registro al que
deben atenerse éstos. Con ello se sal-
van las tres vallas clésicas de eficacia,
seguridad y calidad que deben demos-
trar para obtener dicho tramite (Tabla
2). En tiempos pasados, una vez sol-
ventado este aspecto, el nuevo medica-
mento pasaba de forma automdtica a
pertenecer al conjunto de los financia-
dos por el Sistema Nacional de Salud
(SNS). Sin embargo, en la actualidad,
la referida Ley indica que dicho proce-
so de financiacién es selectivo y no
indiscriminado, por lo que ésta depen-
derd, entre otros criterios, de su utili-
dad terapéutica y social, del grado de
innovacién y, especialmente, de la
‘racionalizacién del gasto piblico des-
tinado a la prestacién farmacéutica’.
De este modo, ‘la decisién de excluir
total o parcialmente o someter a condi-
ciones especiales de financiacién
(incluso) los medicamentos ya inclui-
dos en la prestacién farmacéutica del
SNS, se hard con los criterios estable-
cidos... y teniendo en cuenta el precio
o coste del tratamiento de los medica-
mentos comparables existentes...” Se
ve entonces, que aunque dicha exclu-
sién no estd actualmente muy extendi-
da, la tendencia es a aumentar en el
tiempo a medida que la diferencia
entre el gasto farmacéutico real y dese-
ado, se incremente.

No obstante, a pesar de que el nuevo
medicamento haya obtenido el precio
propuesto por el laboratorio y alcanza-
do su completa financiacién por el sis-
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Tabla 1.- Evolucion del gasto farmacéutico —en miles de euros- en oficina de Farmacia y Hospitales (Fuente: Ministerio de Sanidad y

Consumo).
Of. Farmacia 6.218,68 6.803,87 7.347 24 8.044,45 9.015,87 9.632,06 10.240,54
Variacion 9,41 7,99 9,49 12,08 6,83 6,32
Hospital 1.164,90 1.361,06 1.544,15 1.834,02 2.119,51 2.435,96 2.808,07
16,88 13,45 18,77 15,57 14,93 15,28

Tabla 2.- Vallas que debe pasar un nuevo medicamento para alcanzar la libre prescripcion hospitalaria. MSC: Ministerio de Sanidad y

Consumo.

MSC

Seguridad, eficacia, calidad

Ensayo clinico

Regisfro

MSC

Utilidad, coste

coste ‘razonable’

Estudio farmacoeconémico,

Financiacién piblica sin resfricciones

Centro hospitalario

Seguridad, eficacia, eficiencia

Andlisis coste-efectividad,
impacto econémico

Admisién en la Guia
farmacoterapéufica

tema poblico, ello no implica que
tenga su acceso permitido al centro
hospitalario. Para que ello ocurra, el
nuevo medicamento debe ser incorpo-
rado a la Guia Farmacoterapéutica
del Hospital (GF)*¢. Dicho documento
es elaborado por la Comisién de
Farmacia y Terapéutica (CFT), érgano
de asesoramiento, consulta, coordina-
ciéon e informacién relacionada con
los medicamentos del Hospital, que
tiene como funcién principal la selec-
cién de aquéllos que conforman dicha
Guia. La filosofia que impregna su
contenido proviene de la escasez y
limitaciéon de los recursos requeridos
para la ejecucién de la funcién sanita-
ria en la actualidad, por lo que la GF
se convierte en una herramienta para
la racionalizacion del uso del medica-
mento* en el hospital, seleccionando
aquellos que contribuyen en mayor
medida a tal objetivo. La puesta en
practica de la GF no excluye definiti-
vamente la posibilidad de la prescrip-
cién de medicamentos que no se
hallen incluidos en la misma; ahora
bien, el volumen total anual de dispen-
saciones de este subgrupo no alcanza-
ré en ningdn momento los objetivos
del laboratorio responsable, pues las
trabas administrativas o los progra-
mas de intercambio terapéutico’ redu-

cirdn muy considerablemente los mis-
mos.

La GF es entonces la recopilacion de
todos los principios activos, y sus mar-
cas comerciales, que pueden ser pres-
critos y dispensados libremente en el
hospital, salvo limitaciones de uso en
su caso. Su contenido se revisa de
forma periédica y permanente, ofre-
ciendo informacién de los mismos y
propugnando en lo posible la utiliza-
cién de genéricos. Los criterios basicos
en este proceso de seleccién incluyen
la eficacia y seguridad, determinada a
partir de los ensayos clinicos, y la efi-
ciencia’, entendida habitualmente
bajo los conceptos de coste e impacto
econdémico, si bien los andlisis farma-
coeconémicos son considerados (Tabla
2). Obviamente, la evaluaciéon de
todos los principios farmacolégicos de
nueva aparicién para proceder poste-
riormente a su seleccién e incorpora-
cién en la GF, supone una importante
tarea para cada centro hospitalario.
Para facilitar ésta, una gran parte de
los servicios de farmacia del pais han
unido sus esfuerzos a través del Grupo
de Evaluacién  de Novedades,
Estandarizacién e Investigacién en
Seleccién de Medicamentos (GENE-

SIS)?, ofreciendo evaluaciones exhaus-

tivas de forma protocolizada y extensi-
va a cualquier hospital-.

La Farmacoeconomia y la selec-
cion de medicamentos

El planteamiento farmacoeconémico
es, a nivel teérico, de relativa senci-
llez’. Un nuevo férmaco (N) es habi-
tualmente mds costoso y mas eficaz
que el que le precede (P). Esta situa-
cién se plantea indicando que Cn > Ce
a la vez que En > Er, siendo C y E, el
coste y la efectividad, respectivamente.
A partir de estos pardmetros, se puede
calcular el cociente entre el coste y
efectividad incremental del nuevo fér-
maco respecto del precedente: AC/AE
= (Cn - Cr)/(E~ - E¢), denominando a
dicho cociente como ratio coste-efecti-
vidad incremental (ICER).

El coste se estima como el conjunto de
recursos sanitarios y no sanitarios que
se utilizardn en un tratamiento concre-
to con un fadrmaco determinado. Asi,
ademds del de adquisicion del farma-
co administrado, se afadirdn los
correspondientes a su preparacién,
administracién 'y monitorizacién, si
hubiere lugar; igualmente se deben
incluir los asociados con el tratamiento
de los efectos adversos ocasionados,
asi como los del tratamiento alternativo



Tabla 3.- Impacto econdmico de la sustitucion total en el Hospital de cada farmaco descrito en el texto por la incorporacién de uno
nuevo que presenta un ICER inferior al umbral. Para simplificar el caso, se supone que los costes no farmacéuticos en cada alternati-
va terapéutica son de 6.000 € anuales y que el niumero de pacientes tratados es de 300.

Alternativa Coste anual Coste al Servicio de Variacion (%)
farmaco/paciente Farmacia del Hospital

P 2.000 600.000
N 14.000 4.200.000 3.600.000 (+600%)
N’ 22.000 6.600.000 2.400.000 (+57,14%)
cuando dicho farmaco no obtiene la interrelacionados que complican 7,32 afios con una utilidad media de

respuesta deseada.

Por su parte, la efectividad se estima
habitualmente como el nimero de indi-
viduos en los que se ha prevenido un
evento adverso relevante'®, como
puede ser a través de la curacién clini-
ca y/o bacteriolégica de una infec-
cién; en muchas ocasiones, el evento
de interés serd el de la muerte, expre-
sando asi el aumento de supervivencia
asociado con un tratamiento dado.
Dado que el paciente no percibe la
misma sensacién de bienestar ante las
diferentes patologias y, por lo tanto,
prefiere unos estados de salud que
ofros, no se puede pensar que una
misma unidad de tiempo de supervi-
vencia en el transcurso de un proceso
patolégico tenga el mismo valor que la
misma unidad en ofro proceso diferen-
te. Asi se llega a definir una variable,
la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS), que combina las varia-
bles de cantidad y calidad de vida
(tiempo de supervivencia y utilidad del
estado de salud) en un 0Onico pardme-
tro, el afio de vida ajustado a calidad

(AVAC).

A través de este razonamiento y bajo
la perspectiva farmacoeconémica, se
pueden confrontar adecuadamente
dos o més tecnologias sanitarias
mediante la comparacién del ICER esti-
mado con un umbral de eficiencia defi-
nido con anterioridad. No obstante,
este planteamiento estd sujeto a gran-
des problemas: dicho umbral, que es
basicamente un valor de disposicién a
pagar, depende de diversos factores

extraordinariamente la situacién, por
lo que se acepta la dificultad de su
valoracién''2. Pero, incluso aceptando
como vélida para nuestro pais la cifra
indicada por Sacristén et al ™* de acep-
tacién de tecnologias eficientes con un
ratio coste-efectividad inferior a
30.000 € por afio de vida ganado, su
simple implementacién hace que el
gasto se incremente de forma progresi-
va.

Imaginemos un tratamiento con el
medicamento P que presenta un coste
global de 8.000 € que se asocia a un
tiempo medio de supervivencia de

0,82; imaginemos ahora que aparece
un nuevo farmaco N, que eleva el
coste global hasta los 20.000 € vy la
supervivencia media a 7,41 afos,
incrementando la utilidad media hasta
0,87. Con estos datos, el ICER e resul-
tante de 27.009 € por AVAC adicio-
nal, al resultar inferior al umbral acep-
tado, implicaria una decisién positiva
de los decisores para la aceptacién
del nuevo farmaco. Pensemos que pos-
teriormente aparece otro nuevo princi-
pio activo N’, que se asocia a un coste
global de 28.000 €, pero que eleva
asimismo la supervivencia media hasta
7,47 afos con una utilidad media de

Figura 1.- La linea punteada marca el umbral de eficiencia adoptado en el texto. Tanto
N, respecto de P, como N’, respecto de N, ofrecen unos ratios de eficiencia comparada
inferiores al umbral definido, por lo que en el momento de aparicién de cada uno de ellos,
podrian incorporarse sustituyendo al anterior.
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0,90. En este momento, la eficiencia
comparada del farmaco N’ respecto
de N, indica un ICER v~ de 28.954 €
por AVAC adicional, que al estar nue-
vamente por debajo del umbral cita-
do, el decisor admitiria la incorpora-
cién de N’ que desplazaria a N (Fig.
1). Sin embargo, esta sucesién de
decisiones no lleva mds que a un
incremento constante y progresivo del
gasto farmacéutico en el Hospital
(Tabla 3). La solucién légica pasa por
incorporar Unicamente aquellos férma-
cos que hayan demostrado que valen
lo que cuestan'.

Como se organiza el Hospital
ante los nuevos medicamentos
Algunos de los hospitales mds impor-
tantes han creado, ademds de la
Comisién citada anteriormente, otra
denominada de Farmacoeconomia'?,
en la cual se toman decisiones de uti-
lizacion de medicamentos de alto
impacto econémico. En ella se aprue-
ban los presupuestos para fédrmacos,
asi como el control de los mismos,
analizando el impacto econémico de
los nuevos principios activos y/o esta-
bleciendo criterios restrictivos para su
utilizacién. En el caso de no existen-
cia de
Farmacoeconomia, es

Comisién de
la propia
Comisién de Farmacia y Terapéutica
quien establece los criterios de eva-
luacién de nuevos principios activos
para su potencial incorporacién en la
Guia del
Hospital.

Farmacoterapéutica
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Tabla 4.- Conceptos analizados en el Area Econémica del Informe de Evaluacién de nue-

vos medicamentos.

Epigrafe | Descripcion del andlisis

1 Coste del fratamiento/dia y coste incremental

2. Coste-eficacia incremental (datos propios)

2b Coste-eficacia incremental (estudios publicados)

3 N2 de pacientes afio candidatos al tratamiento; coste estimado anual y eficacia anual
4 Impacto econdmico sobre prescripcion en Atencién Primaria

5 Impacto econémico global a nivel autonémico/estatal

Para unificar criterios y facilitar la
metodologia, el grupo GENESIS de la
Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH) ha establecido un
modelo de informe de evaluacién
—definido en el programa MADRE'-,
en el que se estudia con todo detalle la
eficacia, seguridad y finalmente, la
economia del nuevo
Respecto de los criterios econémicos,
el informe hace hincapié en diversos
aspectos econémicos y de evaluacién
farmacoeconémica (Tabla 4).

farmaco.

Obviamente, la eficacia y la seguridad
son los criterios de mayor peso en la
decision de incorporacién del nuevo
farmaco (Tabla 5). Asi, si la eficacia
ofrece una mejora importante, el
nuevo farmaco se incorpora inmediata-
mente, de forma libre o restringida en
funcién de su seguridad demostrada.
Si la mejora en la eficacia es modesta,
unos buenos pardmetros farmacoeco-
némicos decidirdn su incorporacién
con uso restringido, en caso de no
haber una buena seguridad, puesto

que si no fueran aquellos favorables, el
farmaco queda excluido; pero si la
hubiera, seria un parédmetro farmacoe-
conémico desfavorable lo que decidi-
ria su uso restringido, en caso contra-
rio, se aceptaria. Finalmente, si la efi-
cacia es similar a los fdrmacos ya exis-
tentes, solo una buena seguridad y una
eficiencia favorable admitiria su inclu-
sion.

Como se opera en la practica
del Hospital

El andlisis del drea econémica del infor-
me de evaluacién se centra en la prdcti-
ca cotidiana principalmente en los
aspectos econdémicos estrictos. Asi, los
datos de esta drea, tomados de algunos
informes aleatorios publicados reciente-
mente (dasatinib comprimidos”, levodo-
pa-carbodopa cartuchos para bomba
de infusién'®, daptomicina viales'?) mues-
tran como datos relevantes (nicamente
los del coste farmacolégico (diario, quin-
cenal, mensual, semestral o anual) del
principio activo analizado y de los ya
existentes en el hospital (Tabla é)*.

Tabla 5.- Algoritmo de decision para la incorporacién de un nuevo principio activo en la Guia Farmacoterapéutica del Hospital, segin

MADRE v.3.0
Eficacia incremental Seguridad Eficiencia Decision
Importante Buena Inclusion
No buena Uso restringido (U.R.)
Modesta Buena Favorable Inclusion
Desfavorable Uso resfringido
No buena Favorable Uso restringido
Desfavorable Exclusion/ Uso restringido
Nula Buena Favorable Inclusién/ Equivalente terapéutico
Desfavorable Equivalente terapéutico/ Exclusién
No buena Exclusion




Tabla 6.- Datos de la evaluacién econémica del informe de la Comision de Farmacia y Terapéutica

Coste tratamiento comparado infecciones de piel y tejidos blandos
Coste vial (€)

Coste 14
dias (€)

Coste

tto/dia (€)

Daptomicina 4 mg/kg c/24h iv 124,20 124,20 1.738,80
Linezolid 600 mg/12 h iv 62,00 124,00 1.736,00
Tigeciclina 50 mg ¢/12h iv 52,50 105,00 1.470,00
Imipenem + clindamicina 1gc/8hiv+900mgc/8h 10,95 + 1,10 72,30 1.012,20
Ceftriaxona + clindamicina 2gc/24hiv+900mgc/8h 0,70 + 1,10 8,00 112,00
Ceftriaxona + mefronidazol 29g¢/24 hiv+1.500 mg c/24 hiv 0,70 + 1,49 2,89 40,40
Levofloxacino + clindamicina 500 mg ¢/24 hiv + 900 mg c¢/8 h iv 30,50 + 1,10 37,10 519,40
Levofloxacino + metronidazol 500 mg ¢/24 hiv + 1.500 mg c/24 h iv 30,50 + 1,49 31,99 447 86
Vancomicina** 1gc/12h 1,70 6,80 95,20

Tabla 7.- Coste-efectividad incremental estimado, a partir de los datos propios, en el informe econémico de evaluacion de omalizumab.

Estudio | Tipo
de resultado

Variable evaluada | Medicamento | NNT
comparador

(1€95%)

Coste
incre-
mental

RCEI (IC95%)

2306 Variable secundaria

Mejoria del FEV1>200 mL

Placebo 7 (4-15)

16.800 € 117.600 € (67.200-252.000)

Solo en algunos informes, como
omalizumab?, se hace referencia a
algunos de los apartados explicita-
dos en el programa MADRE. Asi, en
el informe de evaluacién econémica
de este antiasmético se hace referen-
cia al ratio coste-efectividad incre-
mental, segin la metodologia pro-
pugnada en las recomendaciones
del grupo, a partir del NNT (Tabla
7), si bien la estimacién del RCEI por
este método ™ ha sido criticada®'*.
La metodologia aludida analiza el
porcentaje de pacientes que alcan-
zan la mejoria del FEVi en mas de
200 ml, obteniéndose el 28 vy
13,8% para el principio activo ana-
lizado y el placebo, respectivamen-
te; el coste anual del farmaco se esti-

ma en 16.800 €.

El RCEI de omalizumab (O) respecto
de placebo (P) es: RCElos = (Co-
Cr)/(Eo-Er) y como NNT = 1/RRA =
1/(Eo-Er) se puede colegir que
RCElor = (Co-Ce)* 1/(Eo-Er) = (Co-
Ce)* NNT, por este motivo, el RCEI
estimado es de 16.800 * 7 =
117.600 € por paciente adicional

que obtuvo una mejoria del FEV: en
mds de 200 mL. No obstante, dicho
pardmetro no es homélogo al de
estructura bidimensional citado pre-
viamente que se emplea en los estu-
dios farmaeconomicos: coste por
afo de vida adicional o AVAC, a
partir del cual se establecen los
umbrales de disposicién a pagar que
sirven de elemento de juicio al deci-
sor de la incorporacién del principio
activo a la Guia
Farmacoterapéutica.

Cémo se podria plantear el
nuevo principio activo

Hemos visto previamente que para
que un nuevo principio activo se
incorpore a la Guia
Farmacoterapéutica se debe evaluar,
ademds de eficacia y seguridad, la
eficiencia; sin embargo, en la practi-
ca es muy habitual efectuar una sim-
ple comparacién de precios y costes
temporales, dejando al margen y sin
relacion con estos, ni los resultados
clinicos ni los de calidad de vida
relacionada con la salud, de modo
que, a menos que el nuevo principio

activo ofrezca una eficacia superior
a la de los farmacos o un coste infe-
rior a ellos, la resolucién de admi-
sién a la Guia serd muy probable-
mente negativa, a pesar de que
pueda presentar una mejora sustan-
cial para el propio paciente.

Se puede entonces combinar las
variables de relevancia para cada
parte involucrada, parémetros far-
macoecondémicos y presupuestos dis-
ponibles, llegando asi al disefio de
curvas de aceptabilidad y ase-
quibilidad presupuestaria.
Mediante esta combinacién se
puede llevar a cabo una evaluacién
que va més alla del clédsico andlisis
de impacto presupuestario, que 0Uni-
camente tiene en consideracién
pardmetros de coste, planteando el
problema en términos que engloban
la eficacia y la calidad de vida que
ofrece el principio activo, asi como
la disposicién a pagar y el presu-
puesto del agente financiador.

La representacién de un marco pro-
babilistico, en el plano C/E, de los
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Figura 2.- Curvas de asequibilidad presupuestaria y aceptabilidad. La probabilidad de

ser coste-efectivo y asequible presupuestariamente disminuye al reducirse la disposicion

a pagar y/o el presupuesto, mientras que aumenta al incrementarse la efectividad del

principio activo y/o reducirse su coste.

ciencia del nuevo medicamento para
que sea incorporado a continuacién
si presenta un coste global inferior al
estimado para la alternativa en uso,
o mds habitualmente, si se demues-

105 tra que su coste incremental puede
0,90 - ser compensado con un aumento
0,50 4 suficiente de su beneficio, es decir,
alcanzar la percepcién por parte del

0104 decisor, de que dicho principio acti-
060 4 vo vale lo que cuesta. Para ello es
050 4 preciso estimar a priori las caracte-
risticas que deberia tener un

0404 nuevo principio activo para
030 4 incorporarse en la Guia
020 4 Farmacoterapéutica desplazan-
do entonces al farmaco precedente

0.104 en funcién de quedar incluido o no
0,00 3= en unos rangos de valores que aso-
] cian pardmetros clinicos de resulta-
do y de calidad de vida del farmaco

en cuestion con pardmetros econémi-

costes y eficacias incrementales del
nuevo principio activo respecto del
existente en el Hospital muestra una
nube de puntos que definen la incer-
tidumbre de la estimacién del RCEI.
La linea que define la méxima dispo-
sicién a pagar —definida por el finan-
ciador- divide al cuadrante del
plano, y probablemente a la nube de
puntos, en dos sectores, pudiendo
calcularse la probabilidad de que el
nuevo principio activo sea coste-efec-
tivo. Si se dibuja también una linea
que marca el umbral presupuestario™
~también definido por el financiador-
se dividira al plano en otros dos sec-
tores, pudiéndose estimar la proba-

bilidad de que el nuevo principio
activo sea asequible a nivel presu-
puestario. La combinacién de ambos
conceptos nos lleva a la realizacién
de las curvas de aceptabilidad y
asequibilidad presupuestaria (Fig.
2), a partir de las cuales se estima la
probabilidad de que el nuevo farma-
co sea coste-efectivo respecto del
precedente, a la vez que asequible
para el presupuesto del hospital, en
funcién de un rango de disposicio-
nes a pagar aceptables.

Se puede por otra parte, actuar en
linea con las recomendaciones del

grupo GENESIS, evaluando la efi-

cos de presupuesto y de disposicién
a pagar. De esa forma se pueden
presentar al decisor los resultados
del medicamento relacionando entre
si, en forma gréfica o de tablas, las
relaciones entre ellos, pudiendo él
establecer un umbral en funcion de
sus criterios mds relevantes.

Partiendo del concepto del RCEl, en
donde se incorporarén los datos de
costes (globales del tratamiento y del
farmaco) y de beneficios (afios de
vida y utilidades), dicho ratio puede
ser expresado como AC/AEV =
{ITSe(t)ce(t)-Sa(t)ca(t)Je"dt}/{/[Se(t) ue(t)-
Sa(t)ua(t)]e™dt}, donde S indica las
supervivencias obtenidas en cada
estrategia, c los costes anuales glo-

Tabla 8.- Resultados de los precios maximos en funcion de la relacion entre el beneficio incremental y la utilidad incremental o el coste

de la enfermedad (asumiendo una disposicion a pagar de 30.000 €/AVAC) o de una disposicion a pagar variable.

Utilidad incremental

Coste de la enfermedad

Disposicion a pagar

Beneficio

incremental 0,1 0,2 0,3 10.000 15.000 20.000 25.000 30.000 40.000
10 % 4.263 7.263 10.263 5.220 4.263 3.306 3.074 4.263 6.641
20 % 5314 8.314 11.314 7.068 5315 3.561 3.552 5315 8.840
30 % 6.215 9.215 12.215 8.651 6.215 3.780 3.962 6.215 10.723
40 % 7.033 10.003 13.003 10.036 7.003 3.971 4.320 7.003 12.731
50 % 7.703 10.703 13.703 11.267 7.703 4.140 4.638 7.703 13.835
55 % 8.026 11.026 14.026 11.834 8.026 4219 4.785 8.026 14.510




Figura 3.- Curvas de isoprecio en funcion del beneficio incremental potencial del nuevo  bales de los tratamientos —que se
farmaco que quiere incorporarse a la Guia Farmacoterapéutica y (a) la variacion posible desqgregqn al menos en coste del
en la utilidad, (b) el coste de la patologia y (c) la disposicién a pagar existente. nuevo farmaco y ofros conceptos-, u

las utilidades de los estados de salud
0.3 o . S correspondientes, y r la tasa de des-
= cuento utilizada. De esta forma se

estiman las curvas de isoprecio en
funcién del beneficio incremental del
nuevo farmaco en relacién a la utili-
dad adicional, al presupuesto de la
patologia y a la méxima disposicién
a pagar. Imaginemos entonces que
la probabilidad de supervivencia a
5 afos del farmaco actualmente utili-

zado en una determinada patologia
—cuyo coste es de 15.000 €- es del
45%, habiéndose estimado una utili-
0.6 dad media de 0,72. El andlisis para
el nuevo farmaco que solicitaria su

incorporacion en la Guia

Farmacoterapéutica deberia evaluar

la relacién entre un rango potencial
20.000 del beneficio incremental (entre O-
55%) respecto de ofro rango posible
de utilidad incremental (0-0,28) y de
los pardmetros econémicos, coste de
la enfermedad y disposicién a pagar
(Fig. 3). De esta forma, se establecen
100004 s000 : & : diversas curvas de isoprecio que
determinarian si el nuevo fdrmaco

15,000 4

puede o no ser incorporado. En
5.000 4 dichas graficas se observa claramen-

te cémo para un resultado clinico

dado, a medida que se incrementa

Incromento de suf cla el resultado econémico u otro de tipo

05 clinico, el precio del nuevo fédrmaco

3 o 0,1 02 03 0.4

puede aumentar, significando enton-

ces que el coste adicional que se
asume se “neutralizaria” con el

beneficio superior que se obtendria.
40,000

Asimismo, la expresién de los resul-
tados mediante tablas (Tabla 8)
puede ofrecer una visién mas clara
al decisor, que le ayude a tomar la

35,000 4 decision final.

Conclusiones

La situacién econdmica actual respecto
del coste de la sanidad, incluso en
cualquier pais desarrollado, pone de

manifiesto el viejo dogma en econo-

mia que indica que los recursos son
25.000 T T T T

limitados y escasos, motivo por el cual
c g ' se ha cuestionado el hecho de stodo




para todos y gratis??. A los clésicos
criterios de eficacia, seguridad y
calidad, que precisaba demostrar
cualquier nuevo férmaco para obte-
ner la inclusién en nuestro sistema
de salud y posterior prescripcién en
cualquier centro sanitario, se ha
afiadido el de eficiencia, el cual,
entendido de forma correcta o inco-
rrecta, debe ser superado para
poder introducirse en las Guias
Farmacoterapéuticas, independien-
temente de haber obtenido su
correspondiente autorizacién de
registro.

Los Hospitales se han organizado a
través de las correspondientes
Comisiones de  Farmacia vy
Terapéutica, responsables de la
incorporacién o exclusién de autori-

Economia de la Salud

zacién de uso de los medicamentos
existentes. El grupo GENESIS ha
establecido unas recomendaciones,
incorporando el drea econémica, si
bien se observa posteriormente que
es el criterio estricto de coste del far-
maco es que finalmente determina la
decisién final de la Comisién.

La Farmacoeconomia puede utilizar-
se como un instrumento adecuado
para la toma de decisiones, pudien-
do rebatir desde un planteamiento
cientifico, las objeciones a los eleva-
dos costes que presentan con cierta
frecuencia los nuevos farmacos. Las
curvas de aceptabilidad y asequibi-
lidad presupuestaria, asi como las
curvas de isoprecio en funcién de
pardmetros tanto clinicos como eco-
némicos son elementos Utiles que

esta disciplina puede aportar en la
evaluacién de nuevos farmacos
para su incorporacién en las Guias
Farmacoterapéuticas.
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