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Editorial técnico

NUEVOS MEDICAMENTOS EN ESPANA: ;CUANDO DEBERIAN SER
CONSIDERADOS ALTERNATIVAS COSTE-EFECTIVAS E INVERSIONES
RENTABLES PARA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD?

principios de un nuevo milenio, es justo reconocer que nuestro pais dispone de

uno de los sistemas sanitarios con mejor calidad asistencial, mayor catdlogo de
prestaciones y menor coste para el paciente a titulo individual, de todos los paises
de la Union Europea (UE).

Sin embargo, también hay que admitir que debido a unas demandas crecientes
de los ciudadanos (bdsicamente, debido al progresivo envejecimiento de nuestra
sociedad, a la llegada de nuevas tecnologias sanitarias y medicamentos y a otros
factores, tales como inmigracion, cronificacion de enfermedades, mejor accesibili-
dad al sistema, etc.), el gasto sanitario se ha incrementado progresivamente en los
iltimos arfios sin que exista un claro freno, y todo ello en un contexto de limitacion
importante de los recursos disponibles para este cometido (1).

Esparia dedica en la actualidad alrededor del 7% de su PIB a financiar la sani-
dad, cifra algo mds baja que algunos paises de la UE (aunque en nuestro pais, la
mayoria de estos recursos salen de los presupuestos generales del Estado, mientras
que en otros paises los recursos destinados a sanidad son tanto piiblicos como pri-
vados) (2), y aunque, tras las transferencias sanitarias a las Comunidades Autono-
mas, es posible que este porcentaje pueda incrementarse algo, es necesario llegar a
un equilibrio entre los recursos existentes y el gasto sanitario global existente (y su
incremento anual). De otra forma, llegard un momento en que la sostenibilidad del
sistema nacional de salud en nuestro pais serd un gran problema, y todos perdere-
mos antes o después.

Ademads, hay que tener presente, que en un futuro cercano, las necesidades y
demandas de la sociedad espafiola en materia sanitaria, van a seguir creciendo a
un ritmo mucho mds rdpido que los recursos que puedan destinarse a su cobertura
y financiacion, y por lo tanto, va a ser dificil seguir pensando que todas las nuevas
tecnologias sanitarias (incluyendo los nuevos medicamentos) que vayan llegando al
mercado, se puedan seguir financiando con fondos piiblicos para todo tipo de
pacientes y en cualquiera de las indicaciones aprobadas. Solamente aquellas nue-
vas tecnologias y medicamentos que demuestren ser mds eficientes y que aporten
valores terapéuticos aiadidos sobre lo ya disponible en el mercado, deberian ser
incorporadas al arsenal terapéutico rutinario, en aras de maximizar los beneficios
y racionalizar el consumo de recursos (3).

Los medicamentos son una de las tecnologias médicas que con mds frecuencia
se emplean en los procesos asistenciales, ya que presentan un importante valor eco-
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némico, sanitario y social (4). De hecho, mds del 50% de los recursos empleados en
Atencion Primaria y entre el 15-20% del presupuesto existente en asistencia hospi-
talaria se destina, en la actualidad, a sufragar la factura farmacéutica en Espaiia.

Sin embargo, y teniendo en cuenta la evolucion del gasto farmacéutico en nues-
tro pais en la ultima década, en estos momentos (y, especialmente, en el futuro), se
deberia fomentar el uso rutinario de aquellos medicamentos que demuestren un
impacto razonable sobre el paciente en términos de resultados clinicos relevantes y
reales, y que ademads produzcan el mdximo beneficio social con los recursos inverti-
dos, esto es que sean alternativas terapéuticas altamente coste-efectivas, teniendo
en cuenta la situacion actual y futura de restriccion de recursos disponibles.

Pero, ;qué significa ser eficiente y cudndo un nuevo medicamento podria ser
considerado como una opcion terapéutica coste-efectiva en nuestro pais?

Para poder contestar a esta pregunta, es necesario contemplar las posibilida-
des que tiene un nuevo medicamento respecto a las alternativas ya existentes en el
mercado, en relacion a los resultados clinicos obtenidos (efectividad) y los recursos
consumidos en su consecucion (costes). Asi, cuando un nuevo fdarmaco llega al mer-
cado va a estar incluido en uno de los cuatro cuadrantes que aparecen en una
representacion grdfica de su efectividad y costes (Fig. 1).

Rango superior del valor umbral del CCElI
+ coste

v
Opcion dominada

Opcidn a evaluar

p 3
Rango inferior del valor umbral del CCEl

A

- efectividad + efectividad

I Opcién dominante

Opcion dominada

— coste

Fig. 1.- Clasificacion de los nuevos medicamentos respecto a su efectividad y coste anadido, cuando se com-
paran con las opciones ya disponibles, asi como las distintas zonas del cuadrante IV acorde al valor del
cociente coste/efectividad incremental (CCEl).
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Si pertenece al cuadrante I, esto es, produce una menor efectividad que las
opciones ya disponibles con costes asociados mds elevados, va a ser una opcion
dominada, y sistemdticamente serd rechazada para su uso rutinario.

Si estd incluido en el cuadrante Il, o sea que produce menor efectividad con
costes mds bajos, en los paises industrializados también va a ser una opcion domi-
nada, ya que ninguna autoridad sanitaria va a permitir que se comercialice un nue-
vo medicamento menos efectivo que los que ya tenemos (a pesar de ser menos cos-
toso), y también serd descartado para su utilizacion rutinaria.

Si, por el contrario, cae en el cuadrante Ill, va a producir mayor efectividad
con menores costes asociados, por lo que va a ser una opcion dominante, y siempre
serd adoptado e implantado de inmediato en la prdctica médica diaria. Esta es la
situacion ideal para cualquier nuevo medicamento, aunque no es corriente que
suceda.

Lo mds habitual, sin embargo, es que el nuevo medicamento pertenezca al cua-
drante IV, en el que va a generar un mayor nivel de efectividad pero con costes aiia-
didos mds elevados también. En este caso no es fdcil tomar una decision rdpida y
directa, sino que serd necesario conocer o haber fijado de antemano el coste extra
que se estd dispuesto a pagar por conseguir una unidad adicional de efectividad,
cuando se emplee este nuevo medicamento frente a las alternativas ya existentes.

Por este motivo, y para poder tomar decisiones logicas y razonables en estos
casos, se hace imprescindible conocer cudl es el rango del valor umbral del cocien-
te coste-efectividad incremental o del cociente coste/utilidad incremental (en este
articulo ambos van ser representados por el acronimo CCEI) que se estd dispuesto
a pagar derivado de utilizar medicamentos novedosos, mds efectivos y con costes
asociados mayores.

Una vez dispongamos de este dato, cualquier opcion nueva que presente una
cuantia del CCEI que se encuentre por debajo del rango bajo del valor umbral
determinado, automdticamente serd financiado y empleado rutinariamente (zona A).
Si el importe del CCEI se encuentra entre el rango superior e inferior del valor
umbral fijado, serd necesario evaluar otros aspectos (edad, gravedad de la dolencia,
nivel de equidad, etc.) antes de tomar una decision sobre su posible financiacion y
utilizacion en la prdctica asistencial (zona B). Finalmente, si lo que vale el CCEI del
nuevo medicamento se sitiia por encima del limite superior del valor umbral estable-
cido, solamente se financiaria en aquellos casos en los que hubiesen fallado el resto
de alternativas, dejdandose como opcion de tltima eleccion (zona C).

Por lo tanto, a la hora de poder definir qué es ser eficiente y a qué se considera ser
coste-efectivo, es totalmente imprescindible definir y establecer de antemano el valor
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umbral del CCEI que se estd dispuesto a pagar por conseguir una unidad de efectividad
adicional (un afio de vida ganado, un afio de vida ganado ajustado por calidad, una
vida salvada, una muerte evitada, un paciente curado satisfactoriamente, etc.).

En este sentido, existen algunos paises donde se ha adoptado un rango de valo-
res del CCEI a la hora de determinar si una nueva intervencion sanitaria se puede
considerar como coste-efectiva (habiéndose estimado en todos ellos el coste por
afio de vida ganado y/o el coste por afio de vida ganado ajustado por calidad), aun-
que estos valores no son oficiales, ni son seguidos de forma universal.

Ast, en Canadd se ha estimado que el rango de este valor umbral que se considera
aceptable y razonable se sitiia entre 20.000 y 100.000 $ (5), en EE.UU. este valor se
encuentra entre 50.000 y 100.000 $ (6-8), y en Australia este valor se ha fijado entre
42.000y 76.000 $ (9). Si nos fijamos en paises de nuestro entorno, y dentro de la Union
Europea, en Gran Bretaiia este valor se sitiia entre 20.000 y 30.000 £ (10), en Holanda
entre 20.000 y 30.000 (11), en Francia entre 24.000 y 36.000 , en Alemania entre
25.000y 37.000 'y en Italia entre 21.000y 31.000 (12). A la hora de intentar hacer
comparaciones entre estos valores umbrales, hay que tener en cuenta que estas cifras
fueron fijadas en distintos aiios y no han sido actualizados al valor presente del dinero,
lo que dificulta tremendamente la biisqueda de un valor umbral resumen.

En Espaiia, acorde a los datos existentes, el rango del valor umbral del CCEI
se situaria entre 24.000 y 30.000 (13,14).

Llegado este punto, es necesario resaltar que en todos los paises citados ante-
riormente, este valor umbral se ha establecido de manera bastante arbitraria, bien
a partir de las recomendaciones efectuadas por los autores de los diferentes andli-
sis farmacoeconomicos publicados, o bien por aproximacion al coste que presentan
técnicas consideradas como importantes en términos de salud (como puede ser el
coste anual de la hemodidlisis o de la cirugia aorto-coronaria). Sin embargo, estos
valores asi fijados no tienen por qué reflejar lo que la sociedad en cada pais estaria
dispuesta a pagar por lograr mejoras importantes en términos de salud.

Por lo tanto, en estos momentos en nuestro pais (y en el resto de paises de
nuestro entorno) nos hallamos ante una situacion bastante paradojica, ya que por
un lado es patente la necesidad de disponer de criterios y valores umbrales que
sean relevantes, razonables y explicitos para determinar qué alternativas terapéuti-
cas se pueden considerar coste-efectivas, y por otro lado nos encontramos con el
hecho de que nadie ha preguntado a la sociedad en general, los organos de gobier-
no y los profesionales sanitarios, cudl es el coste adicional que nuestro pais estaria
dispuesto a pagar por conseguir unidades extras de efectividad y salud (ganar un
afio de vida, evitar una muerte, ganar una unidad extra de calidad de vida, etc.).
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Sin embargo, la experiencia dice que en cualquier actividad de la vida que
requiera consumir recursos, quien tiene que tomar la decision siempre aplica un
valor umbral a su decision (bien de forma implicita o bien siguiendo criterios ya
aceptados y de dominio piiblico), de tal manera que gastos por debajo de este
valor umbral fijado son fdcilmente asumidos, y por encima casi siempre son
rechazados, a no ser que los valores afiadidos compensen el coste extra necesa-
rio.

Por ejemplo, si se nos rompe el televisor, iriamos a comprar uno nuevo, y antes
de ir a ninguna tienda, cada uno ya se habria fijado mentalmente un valor umbral
de lo que estaria dispuesto a pagar por el nuevo televisor, que logicamente estaria
en funcion del poder adquisitivo y del valor afiadido que va a suponer disponer de
uno u otro modelo de televisor. Cuando fuésemos a una tienda, cualquier modelo
cuyo precio excediese el valor fijado de antemano por cada uno, seria rechazado de
inicio, salvo que realmente tuviese un valor afiadido importante para la persona
que lo va a comprar (la pantalla no dafiase la vista, la resolucion del color fuera
mucho mayor, etc.).

Si trasladamos este ejemplo al sector sanitario, y mds concretamente al mundo
de los medicamentos, cuando haya que decidir sobre la asignacion de recursos a la
financiacion de nuevos medicamentos, cada agente decisor que tiene que tomar
esta decision (Direccion General de Farmacia, Servicios de Salud Regionales,
Gerentes de Hospital y Atencion Primaria, Farmacéuticos de Hospital y Atencion
Primaria, Clinicos, etc.), habrd fijado, en su interior, el valor umbral del coste adi-
cional que ellos estarian dispuestos a destinar para sufragar su empleo. El gran
peligro de esta forma de actuar, es que al no existir unos criterios explicitos y obje-
tivos para fijar este valor umbral, ni existir un valor umbral fijado de antemano
para todo el sistema nacional de salud (SNS), cada agente decisor podria tener un
nivel umbral distinto (que ademds podria variar dependiendo de miiltiples facto-
res), lo que al final acarrearia diferencias importantes en equidad y accesibilidad a
las prestaciones farmacéuticas del SNS por parte de la poblacion de nuestro pais.

¢ Qué medida seria la mds indicada a introducir en este contexto? Claramente,
que se fijara un valor umbral que definiese cudndo se va a considerar a un nuevo
medicamento como una opcion coste-efectiva en Espafia, y que fuera el mismo para
todo tipo de agente decisor del sistema, de tal manera que un nuevo medicamento
pudiera ser considerado coste-efectivo o no, en base a un valor explicito y conocido
de antemano, y no en base a los criterios particulares de cada agente decisor.

Para que esto sea una realidad, serd necesario que la sociedad espaiiola
(financiadora y copropietaria del SNS), representantes politicos (centrales y auto-
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némicos) y los profesionales sanitarios, participasen en un debate (con el mdximo
rigor y transparencia) para determinar cudl deberia ser el valor que representa la
salud para nuestro pais, y se llegase a un consenso social y politico sobre el coste
adicional que todos estariamos dispuestos a pagar por conseguir mejoras impor-
tantes en salud y en expectativa de vida con el uso de los medicamentos en el trata-
miento de las distintas enfermedades existentes.

De esta manera, se obtendria un rango para el valor umbral del CCEI (con un
valor alto y uno bajo) que definiria si un nuevo medicamento puede ser considerado
eficiente, y por lo tanto seria susceptible de ser utilizado rutinariamente en la prdc-
tica médica diaria. Al final, es muy probable que este rango de valores pudiera
estar influenciado por distintas variables (prevalencia de la enfermedad, edad de
los pacientes, gravedad de la enfermedad, existencia o no de otras alternativas
terapéuticas, aspectos de equidad, y otras) y otros factores de indole economico
(presupuesto existente para financiar el nuevo medicamento y el coste total que
supondria su implantacion rutinaria). Con estas premisas, en el valor bajo del ran-
go se situarian aquellas patologias con un coste de tratamiento elevado (por pre-
sentar una elevada prevalencia), de una gravedad moderada, cuando existan otras
opciones terapéuticas, y cuando haya una restriccion importante de presupuesto
para su financiacion. Por el contrario, en el otro extremo (valor alto del rango),
estarian aquellas enfermedades con un coste de tratamiento no muy elevado (por
presentar una baja prevalencia), de una gravedad elevada, sin que existan otras
alternativas de tratamiento y en una situacion de ligera-moderada restriccion de
presupuestos para su cobertura con fondos puiblicos.

Dado que llegar a un consenso de este tipo, cuando interviene la opinion de
muchos y muy diferentes actores, es dificil y requiere tiempo, se hace necesaria una
solucion interina hasta que se disponga de este valor umbral para poder considerar
a un nuevo medicamento como coste-efectivo, dato crucial a la hora de tomar una
decision fundada y coherente sobre el nivel de financiacion puiblica.

Por este motivo, en este trabajo se plantea una propuesta inicial y provisional
para establecer un valor umbral hasta que se disponga del definitivo salido del con-
senso.

Para su obtencion, el rango de este valor umbral encontrado en los dos traba-
Jjos efectuados en nuestro pais (13,14) ha sido corregido con el valor umbral exis-
tente en los paises de nuestro entorno (UK, Francia, Italia, Alemania y Holanda)
(10-12). Para realizar este ajuste, al rango medio obtenido de la suma de los valo-
res de estos paises (25.000 y 37.000 ) se le ha efectuado un pequeiio descuento de
alrededor de un 3% (en un intento por reflejar nuestro menor poder adquisitivo y
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PIB, con respecto a estos paises), quedando el rango del valor umbral propuesto
para nuestro pais entre 24.000 y 36.000 para aquellas patologias cuyo coste de
tratamiento sea bajo. Sin embargo, para las enfermedades cuyo coste total de trata-
miento sea elevado, se entiende que la sociedad y los decidores sanitarios estardn
dispuestos a financiar mds recursos farmacéuticos, por lo que en esta clase de pato-
logias el rango del valor umbral se situaria entre 36.000 y 42.000 , dependiendo
de la restriccion existente en el presupuesto para destinar a este capitulo (Tabla I).
De todas maneras, hay que dejar bien claro que este rango propuesto es tedrico, en
gran medida, y estd basado en la logica, y debe ser contemplado como algo preli-
minar y circunstancial hasta que se fije uno que esté basado en una investigacion
prospectiva efectuada en nuestro pais.

Como puede verse en esta tabla, el valor del rango del CCEI va a depender,
bdsicamente, de dos factores: el coste de tratar una patologia diana y el nivel de
restriccion presupuestario existente para tratar esa enfermedad, aunque otros fac-

Tabla I. Propuesta inicial de rango del valor umbral del cociente coste/efectividad incremental para
que un nuevo medicamento pueda ser considerado coste-efectivo en Espana

Coste de la enfermedad diana Restriccion de presupuesto para la financiacion (*)
Bajo Alto
Coste-efectivo si:--------------------- Coste-efectivo si:
< 36.000 € por UEG < 24.000 € por UEG
Entre 24.000-36.0000 € por UEG:
Bajo evaluar otros aspectos (**)
No coste-efectivo si: ---------------- No coste-efectivo si:
> 36.000 € por UEG > 36.000 € por UEG
Coste-efectivo si:-------------------- Coste-efectivo si:
< 42.000 € por UEG < 36.000 € por UEG
Entre 36.000 y 42.000 € por UEG:
Elevado evaluar otros aspectos (**)
No coste-efectivo si: ----------------- No coste-efectivo si:
> 42.000 € por UEG > 42.000 € por UEG

UEG: unidad de efectividad ganada. Se refiere a variables finales de efectividad (afio de vida ganado, afo de vida ganado
ajustado por calidad, vida salvada, muerte evitada). Para el resto de posibles variables, tales como incremento en calidad de
vida, curacion satisfactoria, complicacion evitada, caso prevenido, paciente libre de efectos adversos, dia libre de sintomas,
etc., habria que fijar otro rango del valor umbral, que deberia ser de una cuantia mucho mas bajo (probablemente por deba-
jo de 18.000 € por UEG).

(*) Va a depender de la cantidad de recursos que se destinen al tratamiento de las diferentes patologias, existiendo unas
donde la limitacion de recursos va a ser pequena (sida, cancer, infecciones, etc.), y otras donde si va a existir una limitacion
importante (enfermedades crénicas con una escasa morbi-mortalidad).

(**) Serad necesario tener en cuenta otros aspectos, tales como gravedad de la enfermedad, su grado de evolucién, edad,
existencia o no de otras alternativas terapéuticas, aspectos de equidad, etc.
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tores (gravedad de la enfermedad, edad de los pacientes, grado de evolucion de la
enfermedad, existencia de otras alternativas, etc.) también van a jugar un papel
importante.

Desafortunadamente, nos encontramos en una situacion de limitacion de
recursos disponibles para ser destinados a sufragar el gasto farmacéutico en nues-
tro pais, y hay que entender de una vez por todas que la sostenibilidad de la finan-
ciacion publica de nuevos medicamentos pasa por asimilar que no es posible conti-
nuar proporcionando de forma indiscriminada cualquier nuevo fdrmaco,
independientemente de su nivel de efectividad y su coste asociado, sino solamente
aquellos que aporten valores terapéuticos innovadores para el SNS, valorados
como mejoras en el grado de efectividad clinica (disminucion de la morbi-mortali-
dad), incrementos en el nivel de eficiencia (mejor relacion coste/efectividad) y
avances en resultados humanisticos (aumento en la calidad de vida y el nivel de
satisfaccion de los pacientes).

Por lo tanto, es necesario disponer de un valor umbral para decidir cudndo un
nuevo medicamento va a ser coste-efectivo, y por lo tanto deberia ser empleado de
forma habitual. Aunque, es muy posible, que al final exista un rango de valores
umbrales segiin las enfermedades, las circunstancias que rodean a cada paciente 'y
el nivel de restriccion presupuestario, el hecho de disponer de una referencia de
valores ya es una ayuda importante en la toma de decisiones (minimizando los cri-
terios particulares de cada agente decisor, que podrian acarrear verdaderas situa-
ciones de inequidad entre la poblacion), teniendo en mente que siempre va a existir
la dificultad de escoger entre la opcion mds coste-efectiva para un paciente indivi-
dual y la alternativa social mds eficiente.

La innovacion terapéutica va a ser critica para poder incrementar el nivel de
salud y bienestar de la sociedad en el futuro, y es justo pagarla. Lo que es necesa-
rio, es fijar cudnto quiere y puede pagar la sociedad espariola por adoptar y utilizar
los nuevos medicamentos que aportan mejoras en calidad y cantidad de vida, y este
es el gran reto y dilema que tenemos todos, hoy por hoy en nuestro pais, y que exige
una respuesta y una actuacion sin mucha dilacion.

J. Soto Alvarez

Unidad de Farmacoeconomia e Investigacion de Resultados en Salud.
Departamento de Medicina. Pharmacia S.A. Madrid
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