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Resumen Los medicamentos ponen en liza constantemente los principios bioéticos que rigen
la atencion sanitaria. Su correcta utilizacion implica algo méas que un diagnéstico clinico preciso
y una prescripcion académica; exige una completa coordinacién de todos los niveles asistenciales

Va|OI" de los (agencias reguladoras, Estado, industria farmaceéutica y profesionales) y el incentivo necesario

n”_le(?lgamentos; para que el proceso de investigacion y desarrollo aporte verdaderas innovaciones terapéuticas.

Bioética Los crecimientos interanuales del gasto farmacéutico en el sector publico durante los Gltimos
afos han superado con creces los del indice de Precios al Consumo (IPC) y del Producto Interior
Bruto (PIB). B problema econémico de la utilizacion de medicamentos se centra, por tanto, en
su coste de oportunidad y en su impacto en la sostenibilidad del sistema en su conjunto. EH
coste-utilidad, como principio aceptado para la incorporacién y uso de nuevas tecnologias, no
siempre es tenido en cuenta para priorizar, decidir y actuar.
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of med|cat|oq; . Abstract Drugs constantly jeopardize the balance among Bioethical Principles governing

\ég(l)t:h(i)zsmedlcatlon; Healthcare. Their correct use implies more than a correct clinical diagnosis and an academic

prescription and demands thorough coordination among all healthcare levels (Regulatory
Agencies, the Sate, the Pharmaceutical Industry and professionals) and the necessary incentive
for the research and development process to provide true therapeutic innovations. The
interannual growth of Pharmaceutical Expenditurein the public sector in the last few years has
greatly exceeded growth in the consumer price index and the gross domestic product. The
economic problem of drugs utilization therefore centers on their opportunity cost and on their
impact on the sustainability of the system overall. Cost-utility, as an accepted principle for the
incorporation and use of new technologies is not always taken into account in prioritization,
decision-making and interventions.
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Introduccion

Aunque reza el aforismo que “so6lo un necio confunde valor
y precio”, en el caso de los medicamentos su distincién es
en ocasiones una linea dificil de ajustar. Es notorio que los
farmacos producen ganancias en productividad derivadas
del aumento en la tasa de curacién y supervivencia de los
pacientes. Asi, por ejemplo, en el cancer de colon, el diag-
néstico precoz, la mejoras en las técnicas quirdrgicas y ra-
dioterépicas y la comercializacion paulatina de nuevos
farmacos (utilizados bien en terapia simple o en combina-
cién con otros existentes) han conseguido que la supervi-
vencia libre de progresién sea aproximadamente del 50%a
los cinco afos, correlacionandose ello con un aumento ex-
ponencial en los costes'2.

Las ganancias en salud proporcionan un aumento de
bienestar comparable al derivado del consumo del resto
de bienesy servicios no relacionados con la salud®. En este
contexto, los medicamentos constituyen un insumo com-
plejo, relacionandose su uso directamente con un incre-
mento del gasto y con un riesgo inherente de efectos
adversos (errores, iatrogenia). Por todo ello, los medica-
mentos tensan a diario el debido equilibrio entre los prin-
cipios bioéticos. En los paises industrializados, el gasto
farmacéutico (GF) crece siempre por encima del PIBy del
resto de los componentes del gasto sanitario, aumentando
en consecuencia su participacion en el gasto de la sani-
dad*. El problema que se debate no esta en el gasto —no
necesariamente malo— sino en algunos elementos que lo
acompanfan: organizaciones sanitarias ineficientes, escasa
sensibilidad al gasto, implicaciones de profesionales,
usuarios y pacientes, problemas de calidad y seguridad o
insuficiente valoracion de su utilidad.

Especialmente en el contexto econémico actual, la cues-
tion relevante es como maximizar el bienestar social ponde-
rando si valen (las ganancias en salud obtenidas con una
tecnologia 0 medicamento) lo que cuestan (en términos de
recursos consumidos y de coste de oportunidad). Desde la
politica sanitaria al ambito de la gestion clinica, es posible
un abordaje multidisciplinar que va desde la introduccion
del criterio de utilidad terapéutica (UT) en la financiacion
selectiva de medicamentos®7-8 hasta el posicionamiento de
los mismos en guias terapéuticasy protocolos clinicos®.

Medicamentosy bioética

Naturaleza de los medicamentos

Los medicamentos poseen un rol dual, a veces contradicto-
rio, que condiciona un entramado sistema de toma de deci-
siones al objeto de garantizar su eficacia, seguridad y
accesibilidad, en un marco de corresponsabilizacién de to-
dos los agentes. En la especial naturaleza de los medica-
mentos concurren:

a) Por un lado, constituyen un insumo complejo de la pro-
duccion de salud™, siendo imprescindibles en la mayor
parte de los procesos diagndsticos, terapéuticosy pre-
ventivos. Como tales, tienen un peso especifico relevan-
te en los grupos relacionados por el diagndstico (GRD), y
su utilizacion representa una causa importante de varia-

bilidad en la préactica médica (VPM), con implicaciones
en el control de su calidad y coste™'.

b) Smultaneamente, constituyen una solucion y problema
de salud publica (resistencia microbiana, resultados ne-
gativos asociados a la medicaciéon —RNM—motivan entre
un 0,86-38,2%de las urgencias hospitalarias y un alto
porcentaje son inevitables'?,..), lo que obliga a medir su
efectividad y eficiencia en un contexto clinico real.

c) Debemos citar también que, siendo el medicamento un
producto industrial'® que responde a las leyes de la ofer-
tay la demanda, esta sometido a una rigurosa interven-
cion del sector publico como regulador®™y, en la mayoria
de los casos también, como pagador'6. Los mecanismos
de autorizacién aplicados a los medicamentos son muy
superiores a los que rigen para otros productos sanita-
rios, y han sido acusados con frecuencia de excesivamen-
te prolongados, freno alainnovacién y causa de demoras
en el acceso de los pacientes a los beneficios de tales
innovaciones.

d) Por dltimo, y no menos importante, tienen un importan-
te significado social, antropoldgico y casi magico. H va-
lor de la marca, el efecto placebo y la consideracién de
un medicamento como la panacea de cualquier situacion
morbosa influyen en la decision de prescribir o en la au-
tomedicacion.

Todo ello configura el mercado imperfecto del medica-
mento, caracterizado por una demanda (relacién de agencia
imperfecta médico-paciente, riesgo moral del paciente, in-
formacién incompleta del prescriptor), que tiende a sobre-
consumir y/ o consumir medicamentos caros, y por una
oferta (poder monopolistico de la patente, economias de
escala y alcance) con una tendencia a fijar precios altos. H
resultado esperable seria un mayor GP.

Equilibrio bioético

La creciente complejidad técnica de los medicamentos,
su alto coste y la consideracion de los pacientes en la toma
de decisiones han condicionado un nuevo escenario en el
que diariamente la decision del uso de los medicamentos en
la sociedad en su conjunto, o en un paciente individual, ten-
sa el equilibrio entre los principios bioéticos. Este proceso
afecta ala colectividad, al comportar decisiones referidas a
la distribucion de recursos, y a los pacientes, al poder variar
la evolucién de su enfermedad.

Los problemas éticos consisten siempre en conflictos de
valor y los valores tienen como soporte necesario los he-
chos. De ahi que el procedimiento de andlisis haya de partir
del estudio minucioso de los hechos clinicos, ya que cuanto
mas claros estén éstos, mayor sera la precisién con la que
podran identificarse los problemas de valor. Una buena his-
toria clinica es siempre la base de una buena sesién clinica,
también de ética'. H hecho de que las decisiones sanitarias
tengan amparo legal no debe presuponer que carezcan de
connotaciones éticas que deban ser analizadas de forma
apropiada. Este andlisis debe valorar las decisiones sanita-
rias adoptadas desde las diferentes teorias de justicia so-
cial, si afectan a la distribucién de recursos, y desde el
principalismo, si afectan ala relacién médico-paciente. Asi-
mismo, resulta importante el procedimiento de deliberacion
e implantacion de las decisiones que se adopten en el ambi-
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to sanitario y clinico. Partiendo de que los preceptos negati-
vos son absolutos y carecen de excepciones tienen que ser
exigibles a todos, siempre y necesariamente, por los que
debe tutelarlos el Estado, velando, por ejemplo, para que el
proceso de autorizacion y registro de medicamentos sea le-
gitimo, accesible, moral, respetuoso y revisable.

Aceptando la teoria de los deberes prima facie de David
Ross: primero, no supone que unos principios morales sean
mas basicos que los demas, y en segundo, no sugiere que
exista coherencia alguna en la lista de principios que ofre-
ce. La concepcion de Ross es que hay cosas que importan,
por lo que no puede realizarse una lista muy precisa de ras-
gos significativos desde el punto de vista moral. Entre las
cosas que importan estan que uno debe hacer el bien (ayu-
dar a los demas cuando pueda), tratar justamente a los de-
mas y fomentar sus talentos. De antemano, no podemos
determinar qué deber prima facie relevante importara mas
en la situacién a que nos enfrentamos. Todo lo que podemos
hacer es considerar las circunstancias e intentar decidir qué
es lo masimportante. Los deberes primarios se intuyen di-
rectamente y tienen caracter absoluto, pero cuando entran
en conflicto entre si, un deber ha de ceder al otro, lo cual
exige necesariamente |la ponderacién de las circunstanciasy
las consecuencias. La denominada medicina basada en la
evidencia (MBE) puede resultar un buen punto de partida
para el razonamiento moral. En el proceso de utilizacion de
los medicamentos abundan estas situaciones de conflicto,
entre las que se pueden citar las siguientes:

1) Segun el principio de autonomia, los profesionales sani-
tarios deben respetar la voluntad, deseosy creencias de
los pacientes'®. Stuaciones dilematicas de este principio
serian las preferencias mostradas por un paciente hacia
la utilizacion de un determinado farmaco o marca co-
mercial, o la dubitacion ante una especialidad farmacéu-
tica genérica. Ahondando mas, otra disyuntiva seria
elegir entre la administracion de una inyeccion subcuta-
neade filgastrim (una vez por dia) vs. filgastrim pegilado
(una vez por cada ciclo) para reducir la duracion de la
neutropenia asociada a la quimioterapia citotoxica. Un
caso paradigmatico susceptible de analisis ético a varios
niveles seria la comercializacién de la denominada pildo-
ra del dia después, finalizado con la creacién de un esta-
tus especial para este medicamento.

2) H principio de beneficencia no sugiere simplemente una
forma de actuar loable. Obliga no sdlo a no hacer el mal,
sino a hacer el bien. En el contexto sanitario esta imbri-
cado con los otros deberes, siendo su proyeccién practi-
ca la informacion y la necesidad de obtener el
consentimiento informado™. Es, pues, un imperativo éti-
co ajustar las condiciones de uso de los farmacos a lo
especificado en sus fichas técnicas o, en su caso, alo
estipulado en el real decreto que regula la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales (uso compa-
sivo de medicamentos en investigacién, acceso en condi-
ciones diferentes a las autorizadas o farmacos no
autorizados en Espafa)'®.

3) La no maleficencia debe ser el principio rector de la utili-
zacion de medicamentos en los sistemas sanitarios, a
cualquier nivel del sistema sanitario, desde el proceso de
investigaciéon' y registro hasta su utilizacion en la practi-
cadiaria. Asi, como sefialan Peir6 et al,®en un ya clésico

editorial, “los sanitarios y los pacientes no esperan que
los medicamentos sean completamente seguros, pero si
que la relacién entre beneficios y dafo sea suficiente-
mente favorable” . Esta confianza, que descansa esencial-
mente en la eficacia e integridad de los procesos de
aprobacion de medicamentosy de su monitorizacién pos-
tautorizacion, ha sido en ocasiones quebrada, por lo que
es un deber permanente reconciliar la verdadera innova-
cion con la obligacion moral de no dafar a los pacientes.
La prudencia a la hora de decidir la inclusiéon de un far-
maco en un formulario debe ser la norma, y el método
debe ser la deliberacién después de haber incorporado en
el andlisis el célculo sistematico del nimero de pacientes
atratar para que se produzca un efecto adverso adicional
(NNH) y el impacto en el circuito logistico. Por otro lado,
ademas del riesgo intrinseco de producir reacciones ad-
versas?' cuando se utilizan en condiciones apropiadas,
provocan también numerosos efectos nocivos por fallos o
errores que se producen durante todo el complejo proce-
so de su utilizacion clinica. La prevencién de estos erro-
res de medicacion®?? se han convertido afortunadamente
en un tema prioritario en la politica sanitaria.

4) H principio de equidad es utilizado para ponderar los cri-
terios de “distribucion de recursos escasos’ que garanti-
cen un “minimo decente” o “minimo decoroso”. En
Espafa, encuentra uno de susrefrendos normativosen la
Ley de cohesion y calidad del Sstema Nacional de Salud
(SNS'®, la cual determina que las comunidades aut 6no-
mas (CC. AA.) en el ambito de sus competencias, son las
encargadas de aprobar sus respectivas carteras de servi-
cios, incluyendo éstas, como minimo, lasindicadas por el
NS

Incluso asumiendo una financiacién sostenible del gasto
sanitario, y de los medicamentos en particular, el nicleo
gordiano del debate es considerar |a deseabilidad social me-
dida por las mejoras en salud y de bienestar que supongan.
Vieta et al,2* han mostrado importantes ejemplos de las de-
sigualdades en la financiacion de medicamentos entre CC.
AA., en el afio 2009 (productos para la deshabituacion taba-
quica, pildora poscoital, tratamiento para la disfuncién
eréctil, vacunas, y diferencias en la aportacion econémica
para determinados grupos de pacientes), sugiriendo que es-
tas diferencias tenderian a incrementarse en los afos suce-
sivos debido a la creciente autonomia en la implantacién de
politicas regionales. Asi, debemos sefialar el incipiente con-
flicto generado por la impugnacién del Ministerio de Sanidad
ante el Tribunal Constitucional del catélogo priorizado de
productos farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Ga-
licia®, por entender que invade competencias del ministerio
y rompe la equidad de la prestacion farmacéutica.

Magnitud del problema econémico

En la Encuesta Nacional de Salud de 20062 el 69 %de los
mayores de 16 afios manifestaba haber tomado algin medi-
camento en las dos Ultimas semanas, cifra que llegaba al
92%en los mayores de 65 afos; datos superiores a los anota-
dos en la encuesta en el ano 2001 (52%y 83 % respectiva-
mente), lo que junto a los datos de mayor frecuentacion de
los servicios sanitarios muestran una sociedad mas medica-
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lizada y muy “medicamentada”. En 2006, los farmacos mas
consumidos expresados en términos de dosis diarias defini-
das (DDD) correspondieron al grupo de los antihipertensivos,
hipolipemiantesy antiulcerosos, mostrando en todos los ca-
sos una tendencia alcista.

El gasto sanitario total en Espafia en 2007 ascendi6 a
88.828 millones de euros, del cual un 71,8%(63.768 millo-
nes de euros) correspondié al gasto sanitario publico, inclu-
yendo gasto de cuidados de larga duracién. Como
porcentaje del PIB, este gasto sanitario total representd un
8,40% y el GF, un 1,88% Desde una dimension funcional del
gasto sanitario publico, los servicios hospitalarios y especia-
lizados (54,09 son los que representan un mayor porcenta-
je del mismo, seguidos por la prestacién farmacéutica,
21,70% y los servicios de atencién primaria (AP) de salud
con 15,7% Los servicios de salud publica, con 1,4%del gas-
to, muestran un aparentemente pequefio peso relativo,
consecuencia de ademas de la manera de definir y clasificar
esta actividad en los sistemas contables, por el hecho de
que las actividades de salud publica, prevencion y promo-
cion se desarrollan basicamente a través de lared de APy
no estan contabilizadas de manera especifica?.

La crisis econémica y financiera, que manifestd sus prime-
ros efectos en Europa durante la segunda mitad de 2007, im-
pact6 con especial crudeza en 2009. En ese ejercicio, el PIB
de la UE-27 registr6 una caida real del —4,2% en compara-
cion con el crecimiento del +0,8%del ejercicio anterior. Por
ello, la practica totalidad de ambitos de la Administracién
Plblica ha ejecutado una serie de medidas que afectaran ala
inversion publica en infraestructuras, ala masa salarial de los
empleados publicos, a la revalorizacion de las pensionesy a
otras partidas de gasto publico entre las que se encuentran
dos medidas de reduccion del GF'®'® con un objetivo de aho-
rro superior a los 2.500 millones de euros anuales.

De losindicadores de la prestaciéon farmacéutica del NS
(medicamentos, productos sanitariosy formulas) con receta
destacamos que el GF en el 2010 ha sido de 12.211 millones
de euros, lo que refleja un decrecimiento del 2,36 %en rela-
cion con el afno anterior. Con estas cifras se ha logrado con-
tener la subida de la factura publica en medicamentos,
confirmandose la tendencia a la moderacion que comenzé
en abril de 2004, cuando el incremento interanual se situa-
ba en el 11,02% Ademas, esta moderacion en el crecimien-
to se ha manifestado tanto en el gasto medio por receta,
que ha decrecido un 4,79%con respecto a 2009, como en el
ndamero de recetas facturadas, 957 millones de recetas
(unas 20 por habitante), que se han incrementado un 2,56 %
por debajo del 4,94 %del afo pasado.

Respecto a lafactura hospitalaria, ralentizé su crecimien-
to en 2010 en relacién a afos anteriores®. Por primera vez
en los Ultimos afos el crecimiento registrado en valores fue
inferior al 10% situandose en un 8,1% Asi, las ventas a pre-
cio de venta de laboratorio (PVL) ascendieron a
5.779.675.493 de euros (casi la tercera parte del coste pro-
medio de las recetas dispensadas en las oficinas de farma-
cia). No obstante, esta cifra esta sobrestimada, ya que no
considera los descuentos (comerciales o normativos'®'6)
aplicados por la industria a los hospitales. Sblo cinco mo-
Iéculas (tenofovir, emtricitabine, adalimumab, efavirenz y
bevacizumab) han representado el 20,19%

Finalmente, sefialamos que el denominado GF deberia
contemplar no solo el importe de multiplicar unidades con-

sumidas por su precio, sino también el coste del fracaso te-
rapéutico y el coste de las reacciones adversas.

Sobrestimacion

Anuestro juicio, factorestales como la fascinacion tecno-
I6gica y una insuficiente evaluacion de su utilidad podrian
sobrestimar el uso de los medicamentos:

1) La fascinacion tecnologica, hipotesis segin la cual las
patologias mas habituales y con tratamientos menos so-
fisticados quedarian relegadas en favor de procesos com-
plejos o realizados con tecnologias innovadoras
(medicamentos, dispositivos) sobre patologias con menor
carga de morbilidad. La probabilidad de que se resuelva
un problema sanitario depende menos de su importancia
que de su atractivo®3'-*2_ Atodo ello contribuye la ex-
traordinaria maquinaria de marketingde laindustria far-
maceéutica®*®*a través de diversas estrategias: financiacion
de ensayos, influencia sobre las revistas cientificasy la
tendencia a medicalizar /a sociedad, reduciendo la vida
a lo biolégico. Esta fascinacion seria una de las causas
explicativas de la variabilidad de la practica médica
(VPM)343538 " responsable a su vez de mas del 40%de las
diferencias de uso y consumo de recursos entre entornos
asistenciales. Asi, en Espafia, por ejemplo, coexisten
19 calendarios de vacunacion (con diferentes edades de
inmunizacion y/ o enfermedades prevenidas), o esdistin-
to el tratamiento recibido en las tres primeras horas de
la presentacién de un ictus, segin cada CC. AA.

Del mismo modo, se entiende que en el clasico ejemplo
de Tugwell ¥7(diagnéstico x buena préactica x eficacia x cum-
plimiento x cobertura = efectividad), profesionalesy pa-
cientes atribuyan a un nuevo farmaco valores superiores de
efectividad que los obtenidos después de modificar caracte-
risticasde la practica clinica. Asi, por ejemplo, en el cancer
de colon probablemente se obtendrian mas beneficios en
salud actuando sobre cribado, marcadores, diagnéstico por
imagen, anatomia patologica, cirugia y radioterapia, adhe-
rencia.., que adoptando un nuevo medicamento de mayor
eficacia.

Por otro lado, la importancia del estudio de Lahonde®® ra-
dica en identificar los cuatro determinantes de la salud re-
conociendo lo que suponen de gasto —en términos de PIB—y
su importancia en la mejora de la misma. Apesar de que el
estilo de vida y el medio ambiente contribuyen decisiva-
mente al estado de salud (individual y colectiva) se les dedi-
ca menor partida presupuestaria que la destinada a los
servicios sanitarios o a los factores biolégicos (qué solo re-
percuten a nivel individual). Un reciente articulo' ha anali-
zado en los pacientes del Medicare |la variabilidad del GF
como un componente especifico en el gasto sanitario total,
evidenciando que: a) la variabilidad del gasto sanitario no
obedece Unicamente a las caracteristicas de los individuos;
y b) que no existe correlacién entre mayor GF y menor gasto
en otros servicios.

Es notorio que un mayor gasto sanitario no se acompana
necesariamente de mejores resultados en salud®“, puesto
que a partir de la parte plana de la curva se impone laiatro-
genia, y la complejidad organizativa absorbe recursos sin
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producir salud. Mas medicamentos no siempre es mejor;
aparecen la falta de adherencia, las interacciones farmaco-
l6gicas...o los RNM?2,

En este contexto resulta revelador el trabajo de Alexan-
der et al,* documentando la evolucién de la utilizacion de
antidiabéticos en EE UU., y en el que relacionan una inten-
sificacién de las dltimas terapias introducidas (nuevas insu-
linas, tiazolidindionas, sitagliptina) con un crecimiento
exponencial de los costes, sin que se evidencien ganancias
equivalentes en salud...jIncluso antes de la retirada del
mercado de la rosiglitazona! >4,

Relacionando todo ello con el ranking del consumo farma-
céutico (antihipertensivos, hipolipemiantes..), la oleada de
“epidemias” del siglo XXl que nos invade (obesidad, diabe-
tes, osteoporosis, depresion, hiperactividad..) puede ser
sblo el preludio de lo que esta por venir. La medicina indivi-
dualizada, como poderoso factor alcista, podria incremen-
tar la tension entre expectativasy recursos.

2) Insuficiente evaluacion de su coste-efectividad incre-
mental
Alastresgarantias exigibles para comercializar un medi-
camento (calidad, seguridad y eficacia), desde la década
de los noventa, algunos paises (Australia, Canada) han
anadido una evaluacion econdmica obligatoria como re-
quisito para decidir el reembolso de los medicamentos
por parte del sistema sanitario®. Esta cuarta “garantia”
aun tiene un diferente grado de implantacién en los pai-
ses de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarro-
Ilo Econémico (OCDE), siendo obligatoria en algunos de
ellos (Reino Unido, Suecia)*. En Espafia, la Ley de garan-
tias y uso racional de los medicamentos® determina que
“la financiacién selectiva y no indiscriminada de medica-
mentos se realice en funcion de la utilidad terapéutica
(UT) de los mismos y de su necesidad para mejorar la
salud de los ciudadanos’. A pesar de la mencion expresa
del concepto de UT, en modo alguno determina qué es,
cémo se valora, quién debe evaluarla o en qué contexto.
Gomez Pajuelo* define UT “como la capacidad que tiene
un medicamento innovador de aportar valor a la mejora
de la salud de las personas, a la mayor conveniencia de
los pacientes, al conjunto de la sociedad o al progreso
cientifico y tecnologico”.

Aunque hasta ahora la tendencia ha sido entender la UT
s6lo con criterios clinicos, deberian considerarse no solo los
beneficios clinicos sino también los econémicos y de calidad
de vida que derivan de utilizar un tratamiento. Por todo ello,
el enfoque de larelacién coste-efectividad incremental seria
el adecuado para tomar decisiones de reembolso, fijacién de
precio o inclusion en guias farmacoterapéuticas (GFT).

Una vez aceptada la evaluacion econémica de medica-
mentos (EEM), la fijacion de un umbral de coste/ efectivi-
dad o utilidad no es asunto baladi. B punto de referencia
para saber si un nuevo farmaco vale lo que cuesta, seria
estimar el valor monetario del ano de vida ajustado por
calidad (AVAC), preguntando a la poblacién cual es su dis-
posicion a pagar por el nuevo medicamento. Los umbrales
deberian ser distintos en cada pais, dependiendo de sus
recursos y de la disposicion de su poblacion a invertir en
sanidad, y pueden ser rigidos o flexibles (es decir, un ran-
go de umbrales). Deben considerarse una guia, una aproxi-

macioén para el establecimiento de prioridades por los
decisores, con una mayor transparencia en las decisiones
publicas, y para la asignacion de recursos, considerando
también el coste de oportunidad de la decision y el presu-
puesto decidido por la sociedad. En el Reino Unido, el Ins-
tituto Britdnico para la Salud y Excelencia Clinica
(NICE)*" no define un umbral preciso, sino un rango, de tal
manera que por encima de 30.000 £/ AVAC las caracteristi-
cas del nuevo farmaco deben ser suficientemente impor-
tantes (innovacion, gravedad de la enfermedad, cubrir
huecos terapéuticos..). En Espafa, recientemente, De
Cook et al*®han actualizado el trabajo de Sacristan et al,
en el que se documentaba como limite superior los
30.000 €/ AVAC, encontrando que sobre la base de la lite-
ratura publicada entre 2001-2005 el valor podria situarse
entre 30.000 € y 45.000 € por AVG y/ o AVAC.

Por otro lado, y siendo en la actualidad el valor del
AVAC constante, Pinto-Prades et al,“5°, como expertos en
la materia, han documentado recientemente que el valor
social del AVAC (valor monetario més ponderaciones) tien-
de a no ser constante, variando con el tamano del benefi-
cio o la gravedad del paciente. Ademas, si se considerase
Unicamente el umbral para decidir o no la financiacion
con fondos publicos, podria producirse un incremento no-
table del gasto sanitario, claramente superior al presu-
puesto asignado. Dado que los recursos son limitados, con
su correspondiente coste de oportunidad, y que algunos
proyectos no serian financiables con un determinado pre-
supuesto a pesar de tener la misma ratio coste-utilidad
que otros, seria adecuado completar los analisis cos-
te-utilidad con analisis del impacto presupuestario (AIP)%",
al objeto de predecir el escenario que ocasionara la adop-
cién de un nuevo medicamento (desajustes presupuesta-
rios en otros capitulos, revision de protocolos clinicos,
etc.). Bl AIP debe considerar el nimero total de pacientes
que recibiran la nueva tecnologia, los costes asociados a
la misma y si sustituye o no a una tecnologia empleada
previamente.

Dado el caracter incipiente de la EEM, las dificultades me-
todologicas y la ambigliedad normativa parece obvio que se
esté sobrestimando el valor de los medicamentos.

Vias de avance

Afianzar la evaluacion economica de la oferta
farmacéutica

A nivel de la macrogestion, cabe esperar el desarrollo
normativo de la Ley, incorporando la farmacoecono-
mia’®525354 como criterio de peso en la negociacién del
precio y la decision de la financiacion publica de medica-
mentos. Aunque la Ley® sefiala como competente a la Agen-
cia Espafnola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AGEMED) pararealizar los analisis farmacoeconémicosy es-
tudios de utilidad terapéutica comparada, algunos auto-
res* abogan por la creacién de un nuevo organismo en el
que integrar el Comité de Utilidad Terapéutica. Ademas, ha-
bria que optimizar la produccién de las diversas agencias
regionales de evaluacion, sociedades cientificas...Por tanto,
se hace imprescindible la cooperacién politica con un papel
mas activo del Consejo Interterritorial del SNS
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En el ambito de la gestidn clinica es notorio que existe
una mayor consideracion del impacto econémico en latoma
de decisiones, traducida en la programacién docente, fija-
cion de incentivos a prescriptores, etc. De especial relevan-
cia, anuestrojuicio, eslaexistencia del Grupo de Evaluacion
de Novedades, Estandarizacion e Investigacion en Selec-
cion de Medicamentos (GENESIS) dentro de la Sociedad
Espariola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)®%. Con la meto-
dologia desarrollada, trabajo en red y su espiritu colabora-
dor halogrado vertebrar el funcionamiento de la mayoria de
comisiones de farmacia y terapéutica (CFT) en nuestro
pais”. Finalizar los informes de evaluacién de un nuevo far-
maco con su posicionamiento terapéutico® (condiciones de
uso, algoritmosy recomendaciones para el intercambio te-
rapéutico) es uno de sus objetivos. Asimismo, GENESIS ha
aportado a las CFT las claves y el procedimiento para que
asuman su rol institucional en la evaluacién de los farmacos
en situaciones especiales, de la promocioén de protocolos
asistencialesy la evaluacion de resultados'®%.

Explorar nuevos sistemas de financiacion
en casos seleccionados

Dada la incertidumbre sobre la efectividad, el impacto
presupuestario y los datos del estudio de la EEM, se han
planteado contratos de riesgo compartido®®entre la Admi-
nistracién y el fabricante. De esta manera, se vinculan los
ingresos del laboratorio farmacéutico a la consecucion de
unos obj etivos acordados en volumen (acuerdos precio-vo-
lumen), utilizacién o resultados alcanzados con la posible
innovacion tecnolégica. Tedricamente, estos contratos per-
mitirian alinear los objetivos de la Administracion y el fa-
bricante para una financiacién coste-efectiva, reducir la
incertidumbre sobre la efectividad del nuevo farmaco con
nueva informacion sobre sus resultados en salud, limitar el
impacto presupuestario por uso en indicaciones no deter-
minadas previamente y favorecer el acceso de posibles be-
neficiarios al nuevo tratamiento.

Disminuir la brecha entre eficacia y efectividad
esel objetivo de cualquier politica sanitaria®'

Constatado que la variabilidad explica méas del 40%de las
diferencias de uso y consumo de recursos entre entornos
asistenciales, y que la adopcién de un nuevo farmaco no
implicard, por lo general, una mejor asistencia y mejores
resultados si no se modifican otrosfactores, se hace necesa-
rio maximizar todas esas etapas del proceso clinico. Desde
el prisma farmacoterapéutico es preceptivo: a) garantizar
la seguridad clinica, especialmente en el ambito hospitala-
rio, incorporando las nuevas tecnologias (prescripcién elec-
trénica, lectores de cédigos de barras, procedimientos
explicitos para mejorar la seguridad de la utilizaciéon de me-
dicamentos de alto riesgo®, etc.); b) conciliar las discrepan-
cias entre la medicacién que recibe el paciente y lo que
realmente tiene prescrito, consecuencia de su transito por
los diferentes niveles asistenciales (AP, ingresos hospitala-
rios, traslados de unidad, alta hospitalaria, urgencias, etc.).
La conciliacion repercute directamente en la efectividad y
los costes de los tratamient0s®?%3; c¢) implantar programas
de seguimiento farmacoterapéutico (SFT) al objeto de dis-
minuir los RNIMP45,

Escuchar la voz de los pacientes

Por dltimo, y no menosimportante, deben buscarse los cau-
ces para incorporar las preferencias de los pacientes en la
toma de decisiones clinicas®. Como manifiesta A. Segura®,
“seria deseable la participacion activa de los ciudadanos en
los ambitos de la salud y la sanidad al objeto de materializar
las preferencias derivadas de |la percepcion de las necesida-
des en salud y de optar entre distintas alternativas que
afectan ala eficiencia, el coste oportunidad y lajusticiaala
hora de distribuir los recursos comunes’.

Conclusiones

La introduccion de nuevos medicamentos ha significado im-
portantes avances en el diagnostico, tratamiento y pronos-
tico de muchas enfermedades, pero con un crecimiento
notable del gasto sanitario. Los farmacos pueden ser sobres-
timados, entre otrosfactores, por la fascinacion tecnoldgica
—gue considera bueno todo lo nuevo—y la insuficiente eva-
luacion para conocer sus resultados y costes. Se plantean,
como posibles vias de avance para saber si los farmacos va-
len lo que cuestan, la introduccion de la EEM en la gestion
sanitariay en la préctica clinica, el establecimiento de un
umbral de eficiencia en la financiacién publica, la explo-
racion de nuevos sistemas de financiacién en casos selec-
cionados y la reduccién de la brecha entre eficacia 'y
efectividad.
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