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Resumen Los medicamentos ponen en liza constantemente los principios bioét icos que rigen 
la atención sanitaria. Su correcta ut ilización implica algo más que un diagnóst ico clínico preciso 
y una prescripción académica; exige una completa coordinación de todos los niveles asistenciales 
(agencias reguladoras, Estado, indust ria farmacéut ica y profesionales) y el incent ivo necesario 
para que el proceso de invest igación y desarrollo aporte verdaderas innovaciones terapéut icas. 
Los crecimientos interanuales del gasto farmacéut ico en el sector público durante los últ imos 
años han superado con creces los del Índice de Precios al Consumo (IPC) y del Producto Interior 
Bruto (PIB). El problema económico de la ut ilización de medicamentos se cent ra, por tanto, en 
su coste de oportunidad y en su impacto en la sostenibil idad del sistema en su conj unto.  El 
coste-ut il idad, como principio aceptado para la incorporación y uso de nuevas tecnologías, no 
siempre es tenido en cuenta para priorizar, decidir y actuar.
© 2011 SEFH. Publicado por Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.

Are drugs worth their cost?

Abstract Drugs const ant ly j eopardize t he balance among Bioet hical  Pr inciples governing 
Healthcare. Their correct  use implies more than a correct  clinical diagnosis and an academic 
prescript ion and demands t horough coordinat ion among al l  heal t hcare levels (Regulat ory 
Agencies, the State, the Pharmaceut ical Indust ry and professionals) and the necessary incent ive 
for t he research and development  process t o provide t rue t herapeut ic innovat ions.  The 
interannual growth of Pharmaceut ical  Expendit ure in the public sector in the last  few years has 
great ly exceeded growth in t he consumer price index and t he gross domest ic product .  The 
economic problem of drugs ut ilizat ion therefore centers on their opportunity cost  and on their 
impact  on the sustainability of the system overall.  Cost -ut ilit y, as an accepted principle for the 
incorporat ion and use of  new technologies is not  always taken into account  in priorit izat ion, 
decision-making and intervent ions. 
© 2011 SEFH. Published by Elsevier España, S.L. All rights reserved.
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Introducción

Aunque reza el aforismo que “ sólo un necio confunde valor 
y precio” ,  en el caso de los medicamentos su dist inción es 
en ocasiones una línea dif ícil de aj ustar.  Es notorio que los 
fármacos producen ganancias en product ividad derivadas 
del aumento en la tasa de curación y supervivencia de los 
pacientes. Así, por ej emplo, en el cáncer de colon, el diag-
nóst ico precoz, la mej oras en las técnicas quirúrgicas y ra-
diot erápicas y la comercial ización paulat ina de nuevos 
fármacos (ut il izados bien en terapia simple o en combina-
ción con ot ros existentes) han conseguido que la supervi-
vencia libre de progresión sea aproximadamente del 50% a 
los cinco años, correlacionándose ello con un aumento ex-
ponencial en los costes1,2.

Las ganancias en salud proporcionan un aument o de 
bienest ar comparable al  derivado del  consumo del  rest o 
de bienes y servicios no relacionados con la salud3.  En este 
contexto,  los medicamentos const it uyen un insumo com-
plej o,  relacionándose su uso direct ament e con un incre-
ment o del  gast o y con un r iesgo inherent e de ef ect os 
adversos (errores,  iat rogenia).  Por t odo el lo,  los medica-
mentos tensan a diario el debido equil ibrio ent re los prin-
cipios bioét icos.  En los países indust r ial izados,  el  gast o 
farmacéut ico (GF) crece siempre por encima del PIB y del 
resto de los componentes del gasto sanitario,  aumentando 
en consecuencia su part icipación en el  gast o de la sani-
dad4.  El problema que se debate no está en el gasto —no 
necesariamente malo—, sino en algunos elementos que lo 
acompañan: organizaciones sanitarias inefi cientes,  escasa 
sensibi l idad al  gast o,  impl icaciones de prof esionales, 
usuarios y pacientes,  problemas de cal idad y seguridad o 
insufi ciente valoración de su ut il idad. 

Especialmente en el contexto económico actual, la cues-
t ión relevante es cómo maximizar el bienestar social ponde-
rando si valen (las ganancias en salud obt enidas con una 
tecnología o medicamento) lo que cuestan (en términos de 
recursos consumidos y de coste de oportunidad).  Desde la 
polít ica sanitaria al ámbito de la gest ión clínica, es posible 
un abordaj e mult idiscipl inar que va desde la int roducción 
del criterio de ut il idad terapéut ica (UT) en la fi nanciación 
select iva de medicamentos5,6,7,8 hasta el posicionamiento de 
los mismos en guías terapéut icas y protocolos clínicos9.

Medicamentos y bioética

Naturaleza de los medicamentos

Los medicamentos poseen un rol dual, a veces cont radicto-
rio, que condiciona un ent ramado sistema de toma de deci-
siones al  obj et o de garant izar su ef icacia,  seguridad y 
accesibil idad, en un marco de corresponsabilización de to-
dos los agentes.  En la especial naturaleza de los medica-
mentos concurren:

a)  Por un lado, const ituyen un insumo complej o de la pro-
ducción de salud10,  siendo imprescindibles en la mayor 
parte de los procesos diagnóst icos,  terapéut icos y pre-
vent ivos. Como tales, t ienen un peso específi co relevan-
te en los grupos relacionados por el diagnóst ico (GRD), y 
su ut ilización representa una causa importante de varia-

bil idad en la práct ica médica (VPM), con implicaciones 
en el cont rol de su calidad y coste11.  

b)  Simultáneamente, const ituyen una solución y problema 
de salud pública (resistencia microbiana, resultados ne-
gat ivos asociados a la medicación —RNM— mot ivan ent re 
un 0,86-38,2 % de las urgencias hospit alarias y un alt o 
porcentaj e son inevitables12,…), lo que obliga a medir su 
efect ividad y efi ciencia en un contexto clínico real. 

c)  Debemos citar también que, siendo el medicamento un 
producto indust rial13 que responde a las leyes de la ofer-
ta y la demanda, está somet ido a una rigurosa interven-
ción del sector público como regulador5,14 y, en la mayoría 
de los casos también, como pagador15,16.  Los mecanismos 
de autorización aplicados a los medicamentos son muy 
superiores a los que rigen para ot ros productos sanita-
rios, y han sido acusados con frecuencia de excesivamen-
te prolongados, freno a la innovación y causa de demoras 
en el acceso de los pacientes a los benefi cios de t ales 
innovaciones.

d)  Por últ imo, y no menos importante, t ienen un importan-
te signifi cado social,  ant ropológico y casi mágico. El va-
lor de la marca, el efecto placebo y la consideración de 
un medicamento como la panacea de cualquier situación 
morbosa infl uyen en la decisión de prescribir o en la au-
tomedicación.

Todo el lo confi gura el mercado imperfecto del medica-
mento, caracterizado por una demanda (relación de agencia 
imperfecta médico-paciente, riesgo moral del paciente, in-
formación incompleta del prescriptor), que t iende a sobre-
consumir y/ o consumir medicament os caros,  y por una 
oferta (poder monopolíst ico de la patente,  economías de 
escala y alcance) con una tendencia a fi j ar precios altos. El 
resultado esperable sería un mayor GF8.

Equilibrio bioético

La creciente complej idad técnica de los medicamentos, 
su alto coste y la consideración de los pacientes en la toma 
de decisiones han condicionado un nuevo escenario en el 
que diariamente la decisión del uso de los medicamentos en 
la sociedad en su conj unto, o en un paciente individual, ten-
sa el equil ibrio ent re los principios bioét icos. Este proceso 
afecta a la colect ividad, al comportar decisiones referidas a 
la dist ribución de recursos, y a los pacientes, al poder variar 
la evolución de su enfermedad. 

Los problemas ét icos consisten siempre en confl ictos de 
valor y los valores t ienen como soporte necesario los he-
chos. De ahí que el procedimiento de análisis haya de part ir 
del estudio minucioso de los hechos clínicos, ya que cuanto 
más claros estén éstos, mayor será la precisión con la que 
podrán ident ifi carse los problemas de valor. Una buena his-
toria clínica es siempre la base de una buena sesión clínica, 
también de ét ica17.  El hecho de que las decisiones sanitarias 
tengan amparo legal no debe presuponer que carezcan de 
connot aciones ét icas que deban ser anal izadas de forma 
apropiada. Este análisis debe valorar las decisiones sanita-
rias adoptadas desde las diferentes teorías de j ust icia so-
cial ,  si  afect an a la dist ribución de recursos,  y desde el 
principalismo, si afectan a la relación médico-paciente. Asi-
mismo, resulta importante el procedimiento de deliberación 
e implantación de las decisiones que se adopten en el ámbi-
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to sanitario y clínico. Part iendo de que los preceptos negat i-
vos son absolutos y carecen de excepciones t ienen que ser 
exigibles a t odos,  siempre y necesariamente,  por los que 
debe tutelarlos el Estado, velando, por ej emplo, para que el 
proceso de autorización y regist ro de medicamentos sea le-
gít imo, accesible, moral, respetuoso y revisable. 

Aceptando la teoría de los deberes prima facie de David 
Ross: primero, no supone que unos principios morales sean 
más básicos que los demás,  y en segundo,  no sugiere que 
exista coherencia alguna en la l ista de principios que ofre-
ce. La concepción de Ross es que hay cosas que importan, 
por lo que no puede realizarse una lista muy precisa de ras-
gos signifi cat ivos desde el punto de vista moral.  Ent re las 
cosas que importan están que uno debe hacer el bien (ayu-
dar a los demás cuando pueda), t ratar j ustamente a los de-
más y foment ar sus t alent os.  De ant emano,  no podemos 
determinar qué deber prima facie relevante importará más 
en la situación a que nos enfrentamos. Todo lo que podemos 
hacer es considerar las circunstancias e intentar decidir qué 
es lo más importante. Los deberes primarios se intuyen di-
rectamente y t ienen carácter absoluto, pero cuando ent ran 
en confl icto ent re sí,  un deber ha de ceder al ot ro, lo cual 
exige necesariamente la ponderación de las circunstancias y 
las consecuencias.  La denominada medicina basada en la 
evidencia (MBE) puede result ar un buen punto de part ida 
para el razonamiento moral. En el proceso de ut ilización de 
los medicamentos abundan estas sit uaciones de confl icto, 
ent re las que se pueden citar las siguientes:

1)  Según el principio de autonomía,  los profesionales sani-
tarios deben respetar la voluntad, deseos y creencias de 
los pacientes18.  Situaciones dilemát icas de este principio 
serían las preferencias most radas por un paciente hacia 
la ut i l ización de un determinado fármaco o marca co-
mercial, o la dubitación ante una especialidad farmacéu-
t ica genérica.  Ahondando más,  ot ra disyunt iva sería 
elegir ent re la administ ración de una inyección subcutá-
nea de fi lgast rim (una vez por día) vs. fi lgast rim pegilado 
(una vez por cada ciclo) para reducir la duración de la 
neut ropenia asociada a la quimioterapia citotóxica. Un 
caso paradigmát ico suscept ible de análisis ét ico a varios 
niveles sería la comercialización de la denominada píldo-
ra del día después, fi nalizado con la creación de un esta-
tus especial para este medicamento. 

2)  El principio de benefi cencia no sugiere simplemente una 
forma de actuar loable. Obliga no sólo a no hacer el mal, 
sino a hacer el bien. En el contexto sanitario está imbri-
cado con los ot ros deberes, siendo su proyección práct i-
ca l a i nf or maci ón y l a necesi dad de obt ener  el 
consent imiento informado18.  Es, pues, un imperat ivo ét i-
co aj ustar las condiciones de uso de los fármacos a lo 
especif icado en sus f ichas t écnicas o,  en su caso,  a lo 
est ipulado en el real decreto que regula la disponibilidad 
de medicamentos en situaciones especiales (uso compa-
sivo de medicamentos en invest igación, acceso en condi-
ciones di f erent es a l as aut or izadas o f ármacos no 
autorizados en España)19.

3)  La no malefi cencia debe ser el principio rector de la ut ili-
zación de medicament os en los sist emas sanit arios,  a 
cualquier nivel del sistema sanitario, desde el proceso de 
invest igación14 y regist ro hasta su ut ilización en la práct i-
ca diaria. Así, como señalan Peiró et  al,20 en un ya clásico 

editorial,  “ los sanitarios y los pacientes no esperan que 
los medicamentos sean completamente seguros, pero sí 
que la relación ent re benef icios y daño sea suf iciente-
mente favorable” . Esta confi anza, que descansa esencial-
ment e en la ef icacia e int egridad de los procesos de 
aprobación de medicamentos y de su monitorización pos-
tautorización, ha sido en ocasiones quebrada, por lo que 
es un deber permanente reconciliar la verdadera innova-
ción con la obligación moral de no dañar a los pacientes. 
La prudencia a la hora de decidir la inclusión de un fár-
maco en un formulario debe ser la norma, y el método 
debe ser la deliberación después de haber incorporado en 
el análisis el cálculo sistemát ico del número de pacientes 
a t ratar para que se produzca un efecto adverso adicional 
(NNH) y el impacto en el circuito logíst ico. Por ot ro lado, 
además del riesgo int rínseco de producir reacciones ad-
versas21 cuando se ut i l izan en condiciones apropiadas, 
provocan también numerosos efectos nocivos por fallos o 
errores que se producen durante todo el complej o proce-
so de su ut ilización clínica. La prevención de estos erro-
res de medicación22,23 se han convert ido afortunadamente 
en un tema prioritario en la polít ica sanitaria.

4)  El principio de equidad es ut ilizado para ponderar los cri-
terios de “ dist ribución de recursos escasos”  que garant i-
cen un “ mínimo decent e”  o “ mínimo decoroso” .  En 
España, encuent ra uno de sus refrendos normat ivos en la 
Ley de cohesión y calidad del Sistema Nacional de Salud 
(SNS)18,  la cual determina que las comunidades autóno-
mas (CC. AA.) en el ámbito de sus competencias, son las 
encargadas de aprobar sus respect ivas carteras de servi-
cios, incluyendo éstas, como mínimo, las indicadas por el 
SNS. 

Incluso asumiendo una fi nanciación sostenible del gasto 
sanit ario,  y de los medicamentos en part icular,  el  núcleo 
gordiano del debate es considerar la deseabilidad social me-
dida por las mej oras en salud y de bienestar que supongan. 
Vieta et  al,24 han most rado importantes ej emplos de las de-
sigualdades en la fi nanciación de medicamentos ent re CC. 
AA., en el año 2009 (productos para la deshabituación tabá-
quica,  píldora poscoit al ,  t rat amient o para la disfunción 
eréct il,  vacunas, y diferencias en la aportación económica 
para determinados grupos de pacientes), sugiriendo que es-
tas diferencias tenderían a incrementarse en los años suce-
sivos debido a la creciente autonomía en la implantación de 
polít icas regionales. Así, debemos señalar el incipiente con-
fl icto generado por la impugnación del Ministerio de Sanidad 
ante el Tribunal Const it ucional del catálogo priorizado de 
productos farmacéut icos de la Comunidad Autónoma de Ga-
licia25,  por entender que invade competencias del ministerio 
y rompe la equidad de la prestación farmacéut ica.

Magnitud del problema económico

En la Encuest a Nacional de Salud de 200626 el  69 % de los 
mayores de 16 años manifestaba haber tomado algún medi-
camento en las dos últ imas semanas,  cif ra que l legaba al 
92 % en los mayores de 65 años; datos superiores a los anota-
dos en la encuesta en el año 2001 (52 % y 83 %, respect iva-
mente), lo que j unto a los datos de mayor frecuentación de 
los servicios sanitarios muest ran una sociedad más medica-



¿Valen los medicamentos lo que cuestan? 35

lizada y muy “ medicamentada” . En 2006, los fármacos más 
consumidos expresados en términos de dosis diarias defi ni-
das (DDD) correspondieron al grupo de los ant ihipertensivos, 
hipolipemiantes y ant iulcerosos,  most rando en todos los ca-
sos una tendencia alcista.

El  gast o sanit ario t ot al  en España en 2007 ascendió a 
88.828 millones de euros, del cual un 71,8 % (63.768 millo-
nes de euros) correspondió al gasto sanitario público, inclu-
yendo gast o de cui dados de l ar ga dur aci ón.  Como 
porcentaj e del PIB, este gasto sanitario total representó un 
8,40 %, y el GF, un 1,88 %. Desde una dimensión funcional del 
gasto sanitario público, los servicios hospitalarios y especia-
lizados (54,0 %) son los que representan un mayor porcenta-
j e del  mismo,  seguidos por la prest ación farmacéut ica, 
21,70 %, y los servicios de atención primaria (AP) de salud 
con 15,7 %. Los servicios de salud pública, con 1,4 % del gas-
t o,  muest ran un aparent ement e pequeño peso relat ivo, 
consecuencia de además de la manera de defi nir y clasifi car 
esta act ividad en los sistemas contables,  por el hecho de 
que las act ividades de salud pública, prevención y promo-
ción se desarrollan básicamente a t ravés de la red de AP y 
no están contabilizadas de manera específi ca27.

La crisis económica y fi nanciera, que manifestó sus prime-
ros efectos en Europa durante la segunda mitad de 2007, im-
pactó con especial crudeza en 2009. En ese ej ercicio, el PIB 
de la UE-27 regist ró una caída real del —4,2 %, en compara-
ción con el crecimiento del +0,8 % del ej ercicio anterior. Por 
ello,  la práct ica totalidad de ámbitos de la Administ ración 
Pública ha ejecutado una serie de medidas que afectarán a la 
inversión pública en infraestructuras, a la masa salarial de los 
empleados públicos, a la revalorización de las pensiones y a 
ot ras part idas de gasto público ent re las que se encuent ran 
dos medidas de reducción del GF15,16 con un objet ivo de aho-
rro superior a los 2.500 millones de euros anuales. 

De los indicadores de la prestación farmacéut ica del SNS28 

(medicamentos, productos sanitarios y fórmulas) con receta 
destacamos que el GF en el 2010 ha sido de 12.211 millones 
de euros, lo que refl ej a un decrecimiento del 2,36 % en rela-
ción con el año anterior. Con estas cifras se ha logrado con-
t ener la subida de la fact ura públ ica en medicament os, 
confi rmándose la tendencia a la moderación que comenzó 
en abril de 2004, cuando el incremento interanual se situa-
ba en el 11,02 %. Además, esta moderación 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 
número de recet as fact uradas,  957 mil lones de recet as 
(unas 20 por habitante), que se han incrementado un 2,56 %, 
por debaj o del 4,94 % del año pasado.

Respecto a la factura hospitalaria, ralent izó su crecimien-
to en 2010 en relación a años anteriores29.  Por primera vez 
en los últ imos años el crecimiento regist rado en valores fue 
inferior al 10 %, situándose en un 8,1 %. Así, las ventas a pre-
ci o de vent a de l abor at or i o (PVL)  ascendi er on a 
5.779.675.493 de euros (casi la tercera parte del coste pro-
medio de las recetas dispensadas en las ofi cinas de farma-
cia).  No obstante, esta cif ra está sobrest imada, ya que no 
considera los descuent os (comerciales o normat ivos15,16) 
apl icados por la indust ria a los hospit ales.  Sólo cinco mo-
léculas (tenofovir,  emt ricitabine, adalimumab, efavirenz y 
bevacizumab) han representado el 20,19 %. 

Finalment e,  señalamos que el  denominado GF debería 
contemplar no sólo el importe de mult iplicar unidades con-

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

Sobrestimación

A nuest ro j uicio, factores tales como la fascinación tecno-
lógica y una insufi ciente evaluación de su ut il idad podrían 
sobrest imar el uso de los medicamentos:

1)  La fascinación t ecnológica,  hipótesis según la cual las 
patologías más habituales y con t ratamientos menos so-
fi st icados quedarían relegadas en favor de procesos com-
pl ej os o real i zados con t ecnol ogías i nnovadoras 
(medicamentos, disposit ivos) sobre patologías con menor 
carga de morbilidad. La probabilidad de que se resuelva 
un problema sanitario depende menos de su importancia 
que de su at ract ivo30,31,32.  A t odo el lo cont ribuye la ex-
t raordinaria maquinaria de market ing de la indust ria far-
macéut ica33 a t ravés de diversas est rategias: fi nanciación 
de ensayos, infl uencia sobre las revistas cient ífi cas y la 
tendencia a medicalizar la sociedad, reduciendo la vida 
a lo biológico.  Esta fascinación sería una de las causas 
expl icat ivas de la variabi l idad de la práct ica médica 
(VPM)34,35,36,  responsable a su vez de más del 40 % de las 
diferencias de uso y consumo de recursos ent re entornos 
asist enciales.  Así,  en España,  por ej emplo,  coexist en 
19 calendarios de vacunación (con diferentes edades de 
inmunización y/ o enfermedades prevenidas), o es dist in-
to el t ratamiento recibido en las t res primeras horas de 
la presentación de un ictus,  según cada CC. AA. 

Del mismo modo, se ent iende que en el clásico ej emplo 
de Tugwell 37(diagnóst ico x buena práct ica x efi cacia x cum-
pl imiento x cobertura = efect ividad),  profesionales y pa-
cientes at ribuyan a un nuevo fármaco valores superiores de 
efect ividad que los obtenidos después de modifi car caracte-
ríst icas de la práct ica clínica. Así, por ej emplo, en el cáncer 
de colon probablemente se obtendrían más benefi cios en 
salud actuando sobre cribado, marcadores, diagnóst ico por 
imagen, anatomía patológica, cirugía y radioterapia, adhe-
rencia…, que adoptando un nuevo medicamento de mayor 
efi cacia.

Por ot ro lado, la importancia del estudio de Lahonde38 ra-
dica en ident ifi car los cuat ro determinantes de la salud re-
conociendo lo que suponen de gasto —en términos de PIB— y 
su importancia en la mej ora de la misma. A pesar de que el 
est i lo de vida y el medio ambiente cont ribuyen decisiva-
mente al estado de salud (individual y colect iva) se les dedi-
ca menor part ida presupuest aria que la dest inada a los 
servicios sanitarios o a los factores biológicos (qué sólo re-
percuten a nivel individual). Un reciente art ículo11 ha anali-
zado en los pacientes del Medicare la variabil idad del GF 
como un componente específi co en el gasto sanitario total,  
evidenciando que: a) la variabil idad del gasto sanitario no 
obedece únicamente a las característ icas de los individuos; 
y b) que no existe correlación ent re mayor GF y menor gasto 
en ot ros servicios.

Es notorio que un mayor gasto sanitario no se acompaña 
necesariamente de mej ores resultados en salud39,40,  puesto 
que a part ir de la parte plana de la curva se impone la iat ro-
genia,  y la complej idad organizat iva absorbe recursos sin 
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producir salud.  Más medicament os no siempre es mej or; 
aparecen la falta de adherencia, las interacciones farmaco-
lógicas… o los RNM12.  

En este contexto resulta revelador el t rabaj o de Alexan-
der et  al,41 documentando la evolución de la ut il ización de 
ant idiabét icos en EE. UU., y en el que relacionan una inten-
sifi cación de las últ imas terapias int roducidas (nuevas insu-
l inas,  t iazol idindionas,  si t agl ipt ina) con un crecimient o 
exponencial de los costes, sin que se evidencien ganancias 
equivalent es en salud… ¡Incluso ant es de la ret irada del 
mercado de la rosiglitazona!42,43.  

Relacionando todo ello con el ranking del consumo farma-
céut ico (ant ihipertensivos, hipolipemiantes…), la oleada de 
“ epidemias”  del siglo XXI que nos invade (obesidad, diabe-
t es,  osteoporosis,  depresión,  hiperact ividad…) puede ser 
sólo el preludio de lo que está por venir. La medicina indivi-
dualizada, como poderoso factor alcista, podría incremen-
tar la tensión ent re expectat ivas y recursos.

2)  Insuf iciente evaluación de su coste-efect ividad incre-
mental

  A las t res garant ías exigibles para comercializar un medi-
camento (calidad, seguridad y efi cacia), desde la década 
de los noventa,  algunos países (Aust ral ia,  Canadá) han 
añadido una evaluación económica obligatoria como re-
quisit o para decidir el reembolso de los medicamentos 
por parte del sistema sanitario8.  Esta cuarta “ garant ía”  
aún t iene un diferente grado de implantación en los paí-
ses de la Organización para la Cooperación y el Desarro-
llo Económico (OCDE), siendo obligatoria en algunos de 
ellos (Reino Unido, Suecia)44.  En España, la Ley de garan-
t ías y uso racional de los medicamentos5 determina que 
“ la fi nanciación select iva y no indiscriminada de medica-
mentos se realice en función de la ut il idad terapéut ica 
(UT) de los mismos y de su necesidad para mej orar la 
salud de los ciudadanos” . A pesar de la mención expresa 
del concepto de UT, en modo alguno determina qué es, 
cómo se valora, quién debe evaluarla o en qué contexto. 
Gómez Paj uelo45 defi ne UT “ como la capacidad que t iene 
un medicamento innovador de aportar valor a la mej ora 
de la salud de las personas, a la mayor conveniencia de 
los pacientes,  al conj unto de la sociedad o al progreso 
cient ífi co y tecnológico” . 

Aunque hasta ahora la tendencia ha sido entender la UT 
sólo con criterios clínicos, deberían considerarse no sólo los 
benefi cios clínicos sino también los económicos y de calidad 
de vida que derivan de ut ilizar un t ratamiento. Por todo ello, 
el enfoque de la relación coste-efect ividad incremental sería 
el adecuado para tomar decisiones de reembolso, fi j ación de 
precio o inclusión en guías farmacoterapéut icas (GFT).

Una vez aceptada la evaluación económica de medica-
mentos (EEM),  la fi j ación de un umbral de coste/ efect ivi-
dad o ut il idad no es asunto baladí.  El punto de referencia 
para saber si un nuevo fármaco vale lo que cuest a,  sería 
est imar el  valor monet ario del  año de vida aj ust ado por 
calidad (AVAC), preguntando a la población cuál es su dis-
posición a pagar por el nuevo medicamento. Los umbrales 
deberían ser dist int os en cada país,  dependiendo de sus 
recursos y de la disposición de su población a invert ir en 
sanidad46,  y pueden ser rígidos o fl exibles (es decir,  un ran-
go de umbrales).  Deben considerarse una guía, una aproxi-

mación para el  est ablecimient o de pr ior idades por los 
decisores,  con una mayor t ransparencia en las decisiones 
públ icas,  y para la asignación de recursos,  considerando 
también el coste de oportunidad de la decisión y el presu-
puesto decidido por la sociedad. En el Reino Unido, el Ins-
t i t ut o Br i t áni co para l a Sal ud y Excel enci a Cl íni ca 
(NICE)47 no defi ne un umbral preciso, sino un rango, de tal 
manera que por encima de 30.000 ₤/ AVAC las característ i-
cas del nuevo fármaco deben ser sufi cientemente impor-
t ant es (innovación,  gravedad de la enfermedad,  cubri r 
huecos t erapéut icos…).  En España,  recient ement e,  De 
Cook et  al48 han actual izado el t rabaj o de Sacristán et  al,  

en el  que se document aba como l ími t e super ior  l os 
30.000 €/ AVAC, encont rando que sobre la base de la l it e-
ratura publicada ent re 2001-2005 el valor podría sit uarse 
ent re 30.000 € y 45.000 € por AVG y/ o AVAC.

Por ot ro lado,  y siendo en la act ual idad el  valor  del 
AVAC constante,  Pinto-Prades et  al, 49,50,  como expertos en 
la materia,  han documentado recientemente que el valor 
social del AVAC (valor monetario más ponderaciones) t ien-
de a no ser constante,  variando con el t amaño del benefi -
cio o la gravedad del paciente.  Además,  si se considerase 
únicament e el  umbral  para decidir  o no la fi nanciación 
con fondos públicos,  podría producirse un incremento no-
t able del  gast o sanit ario,  clarament e superior al  presu-
puesto asignado.  Dado que los recursos son l imit ados,  con 
su correspondient e cost e de oport unidad,  y que algunos 
proyectos no serían fi nanciables con un determinado pre-
supuest o a pesar de t ener la misma rat io cost e-ut i l idad 
que ot ros,  ser ía adecuado complet ar  l os anál isis cos-
te-ut il idad con análisis del impacto presupuestario (AIP)51,  
al obj eto de predecir el escenario que ocasionará la adop-
ción de un nuevo medicamento (desaj ustes presupuesta-
r ios en ot ros capít ulos,  revisión de prot ocolos cl ínicos, 
et c. ).  El AIP debe considerar el número total de pacientes 
que recibirán la nueva t ecnología,  los costes asociados a 
la misma y si  sust i t uye o no a una t ecnología empleada 
previamente. 

Dado el carácter incipiente de la EEM, las difi cultades me-
todológicas y la ambigüedad normat iva parece obvio que se 
esté sobrest imando el valor de los medicamentos.

Vías de avance

Afi anzar la evaluación económica de la oferta 
farmacéutica

A nivel  de la macrogest ión,  cabe esperar el  desarrol lo 
 normat ivo de l a Ley,  incorporando l a f armacoecono-
mía 50,52,53,54 como cri t erio de peso en la negociación del 
precio y la decisión de la fi nanciación pública de medica-
mentos. Aunque la Ley5 señala como competente a la Agen-
cia Española del  Medicament o y Product os Sani t ar ios 
(AGEMED) para realizar los análisis farmacoeconómicos y es-
t udios de ut i l idad t erapéut ica comparada,  algunos aut o-
res44 abogan por la creación de un nuevo organismo en el 
que integrar el Comité de Ut ilidad Terapéut ica. Además, ha-
bría que opt imizar la producción de las diversas agencias 
regionales de evaluación, sociedades cient ífi cas… Por tanto, 
se hace imprescindible la cooperación polít ica con un papel 
más act ivo del Consej o Interterritorial del SNS.
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En el ámbit o de la gest ión clínica es notorio que existe 
una mayor consideración del impacto económico en la toma 
de decisiones, t raducida en la programación docente, fi j a-
ción de incent ivos a prescriptores, etc. De especial relevan-
cia, a nuest ro j uicio, es la existencia del Grupo de Evaluación 
de Novedades,  Est andarización e Invest igación en Selec-
ción de Medicament os (GENESIS) dent ro de la Sociedad 
 Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH)55,56.  Con la meto-
dología desarrollada, t rabaj o en red y su espíritu colabora-
dor ha logrado vertebrar el funcionamiento de la mayoría de 
comisiones de farmacia y t erapéut ica (CFT) en nuest ro 
país57.  Finalizar los informes de evaluación de un nuevo fár-
maco con su posicionamiento terapéut ico9 (condiciones de 
uso, algoritmos y recomendaciones para el intercambio te-
rapéut ico) es uno de sus obj et ivos.  Asimismo, GENESIS ha 
aportado a las CFT las claves y el procedimiento para que 
asuman su rol inst itucional en la evaluación de los fármacos 
en sit uaciones especiales,  de la promoción de protocolos 
asistenciales y la evaluación de resultados19,58.

Explorar nuevos sistemas de fi nanciación 
en casos seleccionados

Dada la incert idumbre sobre la efect ividad,  el  impact o 
 presupuest ario y los dat os del  est udio de la EEM, se han 
planteado cont ratos de riesgo compart ido59,60 ent re la Admi-
nist ración y el fabricante. De esta manera, se vinculan los 
ingresos del laboratorio farmacéut ico a la consecución de 
unos obj et ivos acordados en volumen (acuerdos precio-vo-
lumen),  ut il ización o resultados alcanzados con la posible 
innovación tecnológica. Teóricamente, estos cont ratos per-
mit irían alinear los obj et ivos de la Administ ración y el fa-
bricant e para una fi nanciación cost e-efect iva,  reducir la 
incert idumbre sobre la efect ividad del nuevo fármaco con 
nueva información sobre sus resultados en salud, l imitar el 
impacto presupuestario por uso en indicaciones no deter-
minadas previamente y favorecer el acceso de posibles be-
nefi ciarios al nuevo t ratamiento.

Disminuir la brecha entre efi cacia y efectividad 
es el objetivo de cualquier política sanitaria31

Constatado que la variabil idad explica más del 40 % de las 
diferencias de uso y consumo de recursos ent re entornos 
asist enciales,  y que la adopción de un nuevo fármaco no 
implicará,  por lo general,  una mej or asistencia y mej ores 
resultados si no se modifi can ot ros factores, se hace necesa-
rio maximizar todas esas etapas del proceso clínico. Desde 
el prisma farmacoterapéut ico es precept ivo: a) garant izar 
la seguridad clínica, especialmente en el ámbito hospitala-
rio, incorporando las nuevas tecnologías (prescripción elec-
t rónica,  lect ores de códigos de barras,  procedimient os 
explícitos para mej orar la seguridad de la ut ilización de me-
dicamentos de alto riesgo61,  etc.); b) conciliar las discrepan-
cias ent re la medicación que recibe el  pacient e y lo que 
realmente t iene prescrito, consecuencia de su t ránsito por 
los diferentes niveles asistenciales (AP, ingresos hospitala-
rios, t raslados de unidad, alta hospitalaria, urgencias, etc.). 
La conciliación repercute directamente en la efect ividad y 
los costes de los t ratamientos62,63;  c) implantar programas 
de seguimiento farmacoterapéut ico (SFT) al obj eto de dis-
minuir los RNM64,65.

Escuchar la voz de los pacientes

Por últ imo, y no menos importante, deben buscarse los cau-
ces para incorporar las preferencias de los pacientes en la 
toma de decisiones clínicas66.  Como manifi esta A. Segura67,  
“ sería deseable la part icipación act iva de los ciudadanos en 
los ámbitos de la salud y la sanidad al obj eto de materializar 
las preferencias derivadas de la percepción de las necesida-
des en salud y de opt ar ent re dist int as al t ernat ivas que 
afectan a la efi ciencia, el coste oportunidad y la j ust icia a la 
hora de dist ribuir los recursos comunes” .

Conclusiones

La int roducción de nuevos medicamentos ha signifi cado im-
portantes avances en el diagnóst ico, t ratamiento y pronós-
t ico de muchas enfermedades,  pero con un crecimient o 
notable del gasto sanitario. Los fármacos pueden ser sobres-
t imados, ent re ot ros factores, por la fascinación tecnológica 
—que considera bueno todo lo nuevo— y la insufi ciente eva-
luación para conocer sus resultados y costes. Se plantean, 
como posibles vías de avance para saber si los fármacos va-
len lo que cuestan, la int roducción de la EEM en la gest ión 
sanitaria y en la práct ica clínica, el establecimiento de un 
umbral de efi ciencia en la fi nanciación públ ica,  la explo-
ración de nuevos sistemas de fi nanciación en casos selec-
cionados y la reducción de la brecha ent re ef icacia y 
efect ividad.
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