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La evaluación económica 
de los medicamentos

Introducción
Independientemente de la riqueza de un país, 
los recursos sanitarios son siempre limitados, 
por lo que es necesario gastarlos de la mejor 
forma posible, o sea de la manera más eficien-
te, entendiendo como eficiencia la mejor rela-
ción costo-efecto de una opción frente a las 
demás1. Como era de esperar, el proceso de 
evaluación se ha centrado en aquellas tecno-
logías sanitarias de las que mejor se conocen 
sus costos o sus efectos. Los medicamentos 
cumplen esta característica y, por ello, su eva-
luación económica se ha convertido en uno de 
los ejes centrales de la economía de la salud2.

La farmacoeconomía se utiliza con frecuen-
cia como sinónimo de evaluación económica 
de medicamentos3, y se extiende a las activi-
dades relacionadas con la atención farmacéu-
tica o a los servicios farmacéuticos.

Dicha evaluación se engloba dentro de una 
disciplina más amplia: la evaluación económi-
ca de las tecnologías sanitarias, cuyo fin es la 
selección de aquellas opciones que tengan un 
impacto sanitario más positivo4.

La evaluación económica es el nombre ge-
nérico que se da a un conjunto de procedimien-
tos o técnicas de análisis dirigidos a evaluar el 
impacto de opciones o cursos de acción alter-
nativos sobre el bienestar de la sociedad5.

La consideración de los aspectos econó-
micos en el campo de la sanidad tiene cada 
vez más importancia porque el gasto en me-
dicamentos es cada vez mayor, tornándose 
necesario hacer un uso más eficiente de los 
escasos recursos. El ámbito de aplicación de 
la farmacoeconomía es muy amplio. 

El criterio de elección es el bienestar social, 
que es la suma del bienestar de cada uno de 
los individuos de la sociedad.

Dado que el bienestar no se puede medir 
directamente, la evaluación económica se cen-
tra en la identificación, medida y valoración de 

los efectos que se supone tienen una relación 
directa con el bienestar. 

Por ello, la evaluación económica se define 
como el análisis comparativo de las acciones 
alternativas, tanto en términos de costos o 
efectos sobre los recursos como de efectos 
sobre la salud6. 

Cada decisión de usar un recurso para un 
fin determinado implicará un sacrificio, ya 
que no podrá ser usado para otros fines. El 
concepto económico de costo y beneficio de-
riva de este principio. El beneficio es lo que 
se gana al satisfacer la necesidad que se ha 
decidido cubrir, y el costo es el beneficio que 
se habría obtenido si los mismos recursos se 
hubieran empleado de manera diferente. Por 
esta razón, en la evaluación económica de 
medicamentos los costos que se intentan me-
dir se denominan costos de oportunidad, para 
recordar que el costo de las acciones desple-
gadas es el de los beneficios no obtenidos por 
no haberse optado por otras acciones alterna-
tivas. De esta manera, la lógica de los análisis 
económicos de la salud se basa en la elección, 
la manera de hacerla y sus consecuencias. Es 
bien sabido que las decisiones de políticas de 
salud raramente se sustentan sólo en criterios 
económicos, y que también raramente se to-
man decisiones de “todo o nada”; en general, 
lo que se decide es si se amplían o se reducen 
servicios ya ofrecidos. Por lo tanto, es conve-
niente considerar los cambios de costos y de 
beneficios como incrementos de costos y be-
neficios entre las opciones consideradas.

La farmacoeconomía no se limita a consi-
derar sólo los costos sino también la eficacia, 
la seguridad y los cambios en la calidad de 
vida. Así, podríamos decir que dentro de los 
objetivos que persigue la evaluación econó-
mica de medicamentos está la búsqueda de 
la maximización de beneficios, en el sentido 
amplio, ante la minimización de costos. No se 
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La evaluación económica se introdujo en el 
campo sanitario a principios de los años se-
tenta, pero la progresiva limitación de recur-
sos y la necesidad de establecer prioridades 
en el gasto sanitario hicieron con que estas 
técnicas alcanzaran mayor difusión durante 
los últimos diez años. Hoy son varios los paí-
ses que, junto a las evaluaciones clínicas con-
vencionales, recomiendan o exigen evaluacio-
nes económicas de medicamentos que sirvan 
para la posterior toma de decisiones sobre 
una posible financiación pública y la difusión 
de su utilización8, 9. Todo esto se refleja en el 
progresivo aumento del número de estudios 
publicados en distintos tipos de revistas cien-
tíficas que incorporan este tipo de análisis10, 11. 

La evaluación económica de medicamen-
tos se ha interpretado muchas veces como 
un proceso fomentado por las autoridades 
sanitarias para contener el gasto de aquéllos. 
Aunque este puede haber sido el verdadero 
propósito, la elección de un fármaco conside-
rando su costo, además de su eficacia y segu-
ridad, tiene mucho que ver con su uso racio-
nal. La selección de la opción más adecuada 
debe estar basada en el conocimiento de sus 
características clínicas, pero también en su re-
percusión socioeconómica. En cualquier caso, 
la evaluación económica de medicamentos 
es preferible a otro tipo de medidas basadas 
únicamente en reducir los costos sin tener en 
cuenta los efectos de las distintas opciones. 

La farmacoeconomía se está convirtien-
do en una parte integrante del desarrollo y la 
comercialización de medicamentos; en con-
secuencia, cada día son más frecuentes los 
protocolos de ensayos clínicos que incluyen 
la recogida de datos necesarios para el análi-
sis farmacoeconómico.

La utilización apropiada de los términos y el 
conocimiento de la metodología son dos requi-
sitos indispensables para aplicar e interpretar 
correctamente los resultados de una evalua-
ción económica de medicamentos. Cada vez es 
más frecuente leer artículos científicos en los 
que se realiza un análisis farmacoeconómico, 
y términos como “costo-efectividad”, “costo-
beneficio” o “costo-utilidad”, de uso muy res-
tringido hasta hace poco tiempo, forman ahora 

trata de gastar lo menos posible sino de hacer 
el mejor uso de los recursos económicos que 
disponemos. Para ello, es imprescindible se-
leccionar y utilizar correctamente los medica-
mentos, lo que requiere considerar todas las 
consecuencias de cada elección, incluyendo 
costos, eficacia, seguridad, etc.; y en esto, la 
farmacoeconomía nos puede ayudar mucho.

Por tanto, la farmacoeconomía es una he-
rramienta útil dentro del uso y elección racio-
nal de los medicamentos. 

Una de sus definiciones más extendidas 
es “la descripción y análisis de los costos del 
tratamiento con fármacos a los sistemas de 
salud y a la sociedad”7. En realidad, el término 
engloba todas aquellas áreas que consideran 
los aspectos económicos de los medicamen-
tos: impacto en la sociedad, en la industria 
farmacéutica, en los efectores públicos y 
privados, en las oficinas de farmacia, en los 
presupuestos nacionales, etc. Estrictamente 
hablando, pocas áreas relacionadas con los 
medicamentos escaparían del contenido de la 
farmacoeconomía; en todas existe, de forma 
más o menos explícita, una vinculación con 
aspectos económicos. 

La evaluación económica de medicamen-
tos se engloba dentro de una disciplina más 
amplia: la evaluación económica de tecnolo-
gías sanitarias, cuyo fin último  es la selección 
de aquellas opciones que tengan un impacto 
sanitario más positivo. El resultado de una 
evaluación económica debe ser un instrumen-
to que se utilice en la toma de decisiones, y 
puesto que toda evaluación se basa en una 
comparación, la evaluación económica de me-
dicamentos podría definirse como la determi-
nación de la eficiencia (relación entre costos 
y efectos) de un tratamiento farmacológico 
en comparación con la de otras opciones, con 
el fin de seleccionar aquella con una relación 
costo/efecto más favorable. 
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La evaluación económica de los medicamentos

parte del lenguaje habitual de los profesionales 
sanitarios. 

Estos conceptos han dejado de ser meros 
enunciados teóricos para convertirse en ele-
mentos infaltables a la hora de tomar decisio-
nes. Es muy importante el peso relativo de los 
precios de los medicamentos dentro de los pre-
supuestos de las entidades relacionadas con 
las prestaciones en salud, la constante evolu-
ción tecnológica y su inclusión en la prestación 
de salud impulsan cada vez más los costos.

 La evaluación económica  
y la toma de decisiones 
La evaluación económica aplicada a la tecno-
logía sanitaria forma parte  de un esquema de 
evaluación más amplio. 

En la FIgura 112 se ilustra el marco general de 
una evaluación económica destinada a orientar 
la toma de decisiones en el ámbito sanitario. 
Como se observa, se parte de una población 
que dispone de unos años de vida, de recursos 
naturales y de una determinada riqueza.

Figura 1

ESQuEMa ELEMENTaL DE La aCTiViDaD ECONÓMiCa EN MaTEria DE SaLuD

AÑOS DE VIDA

PRODUCCIÓN DE BIENES Y SERVICIOS

BIENESTAR

Riqueza  
(Capital)

Recursos
naturales

Bienes y 
servicios

PRODUCCIÓN 
DE SALUD

Bienes y 
servicios no

Satisfacción de 
necesidades

Cambios en la salud 
(Esperada)

Tiempo
Libre

Consumo

Trabajo

Inversión

Relaciones

Relaciones directas

Sacristán JA, Badía X, Rovira J. Farmacoeconomía: Evaluación Económica de Medicamentos. Editores Médicos 1995; 2: 34.26



296 Volumen 67 · Nº 4

Estos elementos se unen de nuevo para 
generar nuevos bienes y servicios, algunos de 
los cuales serán empleados otra vez como ca-
pital, aunque la mayoría (70 a 80% en muchos 
países) son consumidos por la población. En 
el gráfico, la división entre bienes sanitarios y 
no sanitarios trata de resaltar más la idea que 
persigue el proceso de evaluación económi-
ca. Los bienes y servicios sanitarios, junto con 
el tiempo libre de las personas y otros bienes 
(alimentos, vestimenta, viviendas, etc.), desa-
rrollan salud y cambios asociados a ella que 
contribuyen a obtener el bienestar que los se-
res humanos desean.

Así, el bienestar puede conseguirse por di-
ferentes vías, y existe un costo de oportuni-
dad que representa el costo de haber tenido 
que renunciar a otra opción. En este orden de 
ideas, las posibilidades de mejora de la salud 
serían ilimitadas, pero con un determinado 
costo de oportunidad, ya que habría que de-
traer de otros sectores productivos recursos, 
bienes y servicios de naturaleza diferente que 
también contribuirían a generar bienestar.

La progresiva limitación de recursos y la 
necesidad de establecer prioridades en el 
gasto sanitario convirtieron a las evaluaciones 
económicas de medicamentos en un elemen-
to muy utilizado para seleccionar las opciones 
terapéuticas más idóneas desde un punto de 
vista socioeconómico.

Cuando se priorizan los factores económi-
cos sobre los sociales, los legales y los produc-
tivos se afectan directamente con consecuen-
cias imprevisibles. Así, la farmacoeconomía 
intenta proveer el justo equilibrio entre los 
recursos disponibles y los factores modifican-
tes, análisis que permitiría definir con claridad 
y anticipación qué moléculas, qué tecnologías 
y qué procesos favorecen una mejor atención 
al paciente, un eficaz resultado farmacotera-
péutico y una rápida reinserción productiva, 
sin dilapidar gastos por desconocimiento o 
porque las estadísticas administrativas están 
disponibles un mes más tarde.

Lo expuesto permite al usuario anticipar el 
gasto, planificarlo y preverlo adecuadamente en 
función de su consumo potencial y de su uso.

La creciente publicación de análisis de cos-

to-efectividad en revistas médicas generales 
y especializadas es un claro síntoma de que 
los profesionales sanitarios también están in-
teresados en el tema. Este mayor interés por 
conocer la eficiencia de las intervenciones sa-
nitarias, especialmente de los medicamentos, 
ha hecho que la farmacoeconomía se esté in-
tegrando progresivamente en el proceso per-
manente de toma de decisiones sanitarias13.

Como ya se mencionó, la farmacoecono-
mía puede aplicarse en cualquier situación 
que implique una elección entre alternativas  
y evaluación de sus consecuencias sobre la 
salud y los recursos. Existen varios ejemplos 
de uso en el ámbito hospitalario, y a continua-
ción citaremos algunos de ellos.

Ayuda a estructurar y a articular, de forma 
sistemática y explícita, toda la información 
que debe considerarse cuando se toma una 
decisión clínica.

Una de las características más importantes 
del mercado de la salud, comentada anterior-
mente, es la incertidumbre de los clínicos en 
la toma de decisiones y la elección del trata-
miento, pues en muchos casos no se conoce la 
enfermedad del paciente ni tampoco las conse-
cuencias del tratamiento escogido. Por tanto, la 
incertidumbre es parte intrínseca de la decisión 
clínica, y aunque los médicos aprenden a tra-
bajar con ella, los análisis farmacoeconómicos 
pueden ayudarles a estructurarla y a ordenar las 
consecuencias y las probabilidades de las accio-
nes. En situaciones de incertidumbre, la mejor  
solución es elegir el mejor resultado esperado14. 

Una información no claramente estructu-
rada puede llevarnos a olvidar algún aspecto 
o no recoger adecuadamente la información, 
y sin mediciones las consecuencias pueden 
ser impredecibles.
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Así, por ejemplo, si antes de una consul-
ta con un paciente tenemos dos alternativas, 
estructuramos previamente la información y 
preferimos y elegimos una de ellas (indepen-
dientemente del valor de cualquier variable), 
de modo que en la consulta ya sabremos qué 
camino tomar. Por el contrario, si la elección de 
la alternativa depende del valor que tomen una 
o varias variables, entonces se podrá enfocar 
la consulta a recoger el valor de esas variables 
en el paciente y así tomar la decisión rápida y 
razonada. Una manera frecuentemente útil de 
presentar esta información de forma clara son 
los análisis de decisión (árboles de decisión). 

apoyo a la distribución de los recursos
Con un presupuesto limitado, como ocurre 
con frecuencia en la sanidad, el dinero gasta-
do en un paciente no está disponible para ser 
utilizado en otro paciente; un recurso que fue 
asignado y ejecutado no puede reciclarse.

Para obtener la máxima utilidad del presu-
puesto, utilizando una medida y metodología 
común se pueden valorar las posibles y dife-
rentes alternativas en las cuales invertir los 
recursos, y así ordenarlas y tomar la decisión 
que más favorezca al conjunto de pacientes. 
Una de las más novedosas y recomendadas 
metodologías es la realización de estudios 
adecuados de costo-utilidad, que es otra forma 
de medir la eficiencia; el método relaciona los 
años de vida ganados por la elección de una 
alternativa ajustada por calidad de vida en ese 
tiempo (siguiendo un cierto procedimiento, se 
calculan los años de vida ganados y se los pon-
dera según la calidad de vida obtenida). 

Otra utilidad importante es al momento de la 
elección entre distintas alternativas contenidas 
en la elaboración de formularios, protocolos y 
guías de práctica clínica. La implantación de un 
sistema de formulario terapéutico que tenga en 
cuenta el criterio farmacoeconómico es una de 
las principales estrategias de racionalización 
farmacoterapéutica del hospital, ya que permi-
te evaluar, valorar y seleccionar las alternativas 
más eficientes de los medicamentos de uso 
más corriente en la atención hospitalaria. 

En muchas ocasiones se utilizan parámetros 

como las dosis diarias definidas (DDDs) o los 
costos calculados a partir de las DDDs. Pero a 
pesar de su utilidad, ellos brindan una informa-
ción parcial, ya que no contemplan otros cos-
tos diferentes del fármaco o no engloban los 
resultados en salud, por lo que deben usarse 
otros muchos parámetros al tomar decisiones.

El criterio predominante debe ser siempre 
la elección racional de la mejor opción, la cual 
no necesariamente será la más barata.

El objetivo de añadir datos farmacoeconó-
micos y de medida de resultados a las guías 
y protocolos clínicos es reducir el número de  
tratamientos inapropiados y aumentar los 
efectos beneficiosos en las poblaciones15.

Una vez tomada una decisión, debemos 
estimar su impacto, medir si está dentro de lo 
previsto y dilucidar la discrepancia en caso de 
que no lo estuviera.

La evaluación económica 
y la farmacoeconomía
A pesar de que aún existen algunos aspectos 
no resueltos, los pasos a seguir para realizar 
una evaluación económica de medicamentos 
están bien definidos. Esta metodología ha 
sido descrita con detalle por diferentes auto-
res16 y aparece esquematizada en la FIgura 2.

De manera breve, se trata de medir los cos-
tos y los efectos de las opciones que quieren 
compararse, elegir el tipo de análisis más ade-
cuado y, aplicando el análisis incremental y el 
de sensibilidad, llegar a un resultado.

Pero antes de comenzar con la medida de 
los costos y de los efectos, es preciso plantear 
el objetivo del estudio, especificando clara-
mente cuáles serán las opciones comparadas 

La evaluación económica de los medicamentos



298 Volumen 67 · Nº 4

y la perspectiva empleada. Con respecto al ob-
jetivo, hay que especificar claramente el plan 
terapéutico que se seguirá con el medicamen-
to y, sobre todo, el tipo de pacientes que serán 
incluidos y los criterios diagnósticos de la en-
fermedad18. Las características de la muestra 
de pacientes o de los estudios sobre su evo-
lución posterior al plan terapéutico condicio-
narán en gran medida la generalización de los 
resultados obtenidos.

En cuanto a las opciones utilizadas para la 
comparación, deberían seleccionarse todas 
las alternativas relevantes. Generalmente, 
cuando se desea evaluar en términos econó-
micos una nueva tecnología sanitaria, suelen 
existir otras pautas o programas sanitarios 
con una finalidad profiláctica o terapéutica si-
milar. Aunque sería deseable comparar la nue-
va opción con todas las demás, en los hechos 
esto suele ser imposible, por lo que habrá que 
seleccionar una entre las más utilizadas en la 
práctica clínica diaria y, si fuera posible, cote-
jarla con las más eficientes. Además, cuando 
proceda, será necesario comparar con la op-
ción “no hacer nada”.

Resulta sumamente útil la representación 
gráfica de las diferentes posibilidades que 
pueden darse con cada opción utilizando ár-
boles de decisión19.

El punto de vista o perspectiva empleada 
en una evaluación económica puede ser di-
ferente en función del objetivo del estudio. 
En general, se recomienda emplear la pers-
pectiva de la sociedad, esto es, que todos los 
costos y beneficios sean identificables inde-
pendientemente de quien los soporta o reci-
be. Sin embargo, en ocasiones se emplea el 
punto de vista del responsable de la institu-
ción que encargó el estudio: el sistema sani-
tario, un financiero de servicios sanitarios (p. 
ej., una compañía de seguros), de los propios 

pacientes o de sus familiares. En este último 
caso, en el cálculo de los costos no se incluyen 
todos los recursos utilizados por el paciente, 
sino únicamente aquellos que son financiados 
por quien realiza el análisis. Aunque el empleo 
de puntos de vista restringidos puede ser de 
utilidad para asignar de una forma u otra re-
cursos en un determinado entorno (p.ej., un 
hospital), los resultados de ese análisis no se-
rán válidos cuando lo que se pretenda sea el 
uso más eficiente de los recursos sanitarios 
en toda la sociedad20.

Etapas de la evaluación económica
En la FIgura 2 aparecen representadas las eta-
pas o pasos a seguir a la hora de realizar una 
evaluación económica de medicamentos, y a 
continuación se explica cada una de ellas por 
separado.

El primer paso consiste en formular la pre-
gunta relacionada con lo que se pretende re-
solver con la evaluación económica. Es impor-
tante fijar algunos aspectos, ya que el análisis 
y los efectos van a depender de estos factores, 
entre los cuales la perspectiva, el punto de vis-
ta desde el que se hace el análisis. Las pers-
pectivas más frecuentes son el hospital o la 
institución, el sistema sanitario y la población.

Es muy importante determinarla, ya que 
no se pueden comparar estudios con distintas 
perspectivas. Por ejemplo, si se hace el aná-
lisis desde el punto de vista de la población, 
se debe incluir la pérdida de productividad del 
paciente, los traslados por su cuenta, la nece-
sidad de ayuda en casa, etc., mientras que si 
se analiza desde el punto de vista del hospital, 
estos costos no se consideran. En un sistema 
sanitario público, lo más lógico sería realizar 
el análisis desde el punto de vista de la pobla-
ción; sin embargo, al ser éste más complejo, 
y dado que el sistema sanitario o las institu-
ciones funcionan con presupuestos diferen-
ciados, en muchas ocasiones se utilizan otros 
puntos de vista para el análisis.

Otro punto importante es determinar la po-
blación a la que se refiere el estudio, los valores 
de efectos, las probabilidades, las alternati-
vas, etc., que pueden variar dependiendo de 
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la población que se considere. Así, por ejem-
plo, la eficacia de la quimioterapia en pacien-
tes con cáncer de mama en estadio inicial no 
es la misma que en pacientes con cáncer de 
mama metastásico.

Además, es necesario fijar el horizonte 
temporal del análisis, el período durante el 
cual se van a valorar los efectos sobre la salud 
y los recursos de las alternativas. Por ejemplo, 
no es lo mismo la supervivencia a los 5 o 10 
años, o los recursos consumidos sólo durante 
la hospitalización o también durante el trata-
miento ambulatorio.

En teoría, se debería considerar todo el 
tiempo en que se pudieran ver efectos, pero 
en la práctica, el horizonte temporal se reduce 
por no existir información relativa a los efec-
tos a largo plazo de los tratamientos, siendo 
siempre importante incluir el tiempo en el que 
ocurren las consecuencias importantes y dis-
tintivas de las diferentes alternativas.

Elección de alternativas en  
la comparación de tratamientos
Toda evaluación económica es una compara-
ción entre opciones o cursos de acción que se 
derivan de la elección hecha. En teoría, se de-
ben comparar todas las opciones posibles. Por 
ejemplo, para un medicamento puede haber 
varias alternativas: todos los sustitutos, el más 
eficiente, el más prescrito, o un tratamiento 
quirúrgico o paliativo, o ningún tratamiento, o 
la opción u opciones más utilizada/s, o la usa-
da actualmente, etc.

En la práctica, se debe lograr un balance 
entre considerar todas las alternativas o sim-
plificar la elección. Algunos utilizan la regla 
de incluir todas las alternativas razonables. 
La selección puede basarse en la experiencia 
personal, en el consenso de un grupo o en la 
búsqueda bibliográfica.

Es frecuente que en las evaluaciones eco-
nómicas exista incertidumbre acerca de los 
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Figura 2. Pasos a seguir en 
una evaluación económica 
de medicamentos17.
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riesgos y los beneficios de diferentes alterna-
tivas. El análisis de decisión es la aplicación de 
métodos explícitos y cuantitativos para hacer 
elecciones bajo condiciones de incertidum-
bre. Esto se realiza mediante modelos mate-
máticos. Dicho análisis será útil si se contem-
plan dos condiciones: que haya al menos dos 
alternativas y que exista incertidumbre acerca 
de las consecuencias de cada opción.

Estos dos factores se dan con frecuencia 
en las decisiones clínicas y, en consecuencia, 
en las evaluaciones económicas.

Identificación, medida  
y valoración de los efectos
El primer paso es identificar los efectos, tanto 
sobre la salud como sobre los recursos, des-
pués medirlos o cuantificarlos y por último 
valorarlos, lo que significa transformarlos en 
las unidades en las que se vaya a trabajar, que 
dependerán del tipo de evaluación económica 
que se realice.

Los efectos terapéuticos de las opciones 
comparadas pueden obtenerse y medirse de 
diversas formas. Lo más común es que esa in-
formación se logre en ensayos clínicos, pero 
también puede proceder de estudios epide-
miológicos, bases de datos, registros de hos-
pitales, historias clínicas y opiniones de exper-
tos. La correcta medida de los beneficios es de 
extrema importancia, pues de ella dependerá, 
en gran medida, la calidad final del estudio. 
Por ello, siempre que sea posible se recurrirá a 
métodos analíticos, como los ensayos clínicos, 
utilizando si fuera necesario la combinación de 
los resultados de varios estudios mediante la 
técnica del meta-análisis. Además, habrá que 
asegurarse que las variables de valoración 
seleccionadas (end-points) sean relevantes, 
representativas del beneficio final y se midan 
al cabo de un tiempo suficiente para que se 
produzcan los efectos estudiados.

En la TaBLa I se observan algunas de las uni-
dades en que pueden ser medidos los efectos 
de un medicamento. La selección de un tipo 
u otro  condicionará, como se verá más ade-
lante, la clase de evaluación económica que 
podrá hacerse.

Los efectos se miden o cuantifican  en uni-
dades específicas. Por ejemplo, en el caso de 
efectos sobre los recursos: horas de trabajo, 
número de envases, miligramos de fármaco, 
etc. En el caso de efectos sobre la salud: in-
cidencia de una enfermedad y frecuencia de 
cualquier variable relacionada negativamente 
o positivamente con la salud; por ejemplo, un 
parámetro fisiológico, mortalidad general o 
por una causa específica, años de vida, años 
de vida libres de enfermedad o de incapaci-
dad, años de vida equivalentes o los años de 
vida ajustados por calidad de vida, etc.

Medidas e identificación de los costos
Deberán incluirse todos los costos que se con-
sideren relevantes21. La medida de los costos 
puede realizarse de forma prospectiva o re-
trospectiva, a partir de registros existentes, o 
basarse en modelos que utilicen ambos tipos 
de información. Se distinguen los siguientes 
tipos de costos:

Costos directos•	

Son los relacionados directamente con los 
servicios sanitarios y se clasifican en “sa-
nitarios” y “no sanitarios”22. Los primeros 
están relacionados con los medicamentos 
y el cuidado sanitario e incluyen todos los 
costos de las medicinas, pruebas diagnós-
ticas, consultas, costo de los tratamientos, 
de los efectos adversos, hospitalizacio-
nes, etc. Los costos no sanitarios incluyen: 
transporte al hospital, servicios sociales, 
fisioterapia, cuidados en el domicilio, etc. 
Los costos fijos son independientes del vo-
lumen de actividad, mientras que los varia-
bles dependen de dicho volumen.

Costos indirectos •	

Se relacionan con los cambios en la capa-
cidad productiva del individuo, fundamen-
talmente por la pérdida de días de trabajo 

simposio 2009



RAA 301

a causa de su estado de salud. No hay una 
posición definida sobre si se debe o no te-
ner en cuenta este tipo de costos dentro de 
una evaluación económica de medicamen-
tos, pues su cálculo y estimación frecuen-
temente presenta muchas dificultades. 

Costos intangibles •	

Son los costos relacionados con el dolor o el 
sufrimiento de los pacientes, que por ser di-
fíciles de cuantificar, generalmente no se los 
incluye en el cómputo de los costos en las 
evaluaciones económicas de medicamentos. 
Sin embargo, dada la importancia que mu-
chas veces tienen en comparación con los 
demás, los costos intangibles son estimados 
y considerados, ya que pueden modificar 
cualquier decisión en sentido contrario.

Los costos por considerar van a depender 
en gran medida del punto de vista del análisis. 
Es importante saber si la comparación se res-
tringe a los programas sometidos al estudio, 
en cuyo caso no se considerarían los costos 
comunes. Como en general estamos cotejan-
do diferentes alternativas, basta considerar 
sólo aquellos costos que sean diferentes en-
tre las diferentes alternativas y no todos los 

asociados a cada una de ellas. No merece la 
pena invertir esfuerzo en costos de muy pe-
queña monta (concepto de significación), aun-
que hay que justificar su eliminación quizá ba-
sándose en estudios empíricos previos23.

Por ejemplo, los costos asociados a los 
fármacos son: material, gastos de dispensa-
ción, administración y control, pruebas de la-
boratorio, hospitalización, visitas al médico, 
salarios de profesionales de la salud, efectos 
adversos, tratamientos concomitantes, etc. La 
medida de los costos se puede hacer en forma 
prospectiva o retrospectiva.

Una vez cuantificados o medidos los efec-
tos sobre los recursos es necesario valorarlos, 
es decir, transformarlos a una unidad única 
que permita la adición o sustracción. Nor-
malmente se utilizan unidades monetarias; se 
multiplica la cantidad de cada elemento consi-
derado por el costo unitario y luego se suman 
todos los costos.

Habitualmente se consideran los precios 
de mercado de los recursos, pero en los casos 
en que no existieran esos precios (p. ej., tra-
bajo de voluntarios o familiares), se recurre a 
la imputación de un valor que refleje el costo 
de oportunidad del recurso (p. ej., lo que se 
tendría que pagar a un asalariado para que hi-
ciese el trabajo de un voluntario).

Análisis de los resultados
Lo ideal es medir los resultados finales, como 
prevención de muerte, prevención de hospita-
lización u otros; pero como es un proceso que 
puede requerir estudios demasiados demora-
dos, frecuentemente se miden variables inter-
medias que en la medida de lo posible reflejen 
el resultado final. En este caso, es necesario ase-
gurarse de que esas variables intermedias sean 
relevantes y representativas del beneficio final.

Dos procedimientos utilizados para anali-
zar y presentar los resultados de una manera 
adecuada son: 
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TabLa i

EjEMpLOS DE uNiDaDES uTiLizaDaS para MEDir  
LOS EFECTOS DE uNa iNTErVENCiÓN TErapéuTiCa

Vidas salvadas

Años de vida ganados

Días de dolor evitados

Complicaciones evitadas

Días de hospitalización evitados

Número de casos prevenidos

Porcentaje de éxitos

Reducción del colesterol

mmHg de tensión arterial reducidos

Casos correctamente diagnosticados

Años de vida ajustados por calidad (AVAC)

Tiempo sin síntomas
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el análisis incremental y •	

el análisis de sensibilidad.•	

Si el fármaco propuesto es el más caro y 
más efectivo, es útil saber cuánto costará lo-
grar las unidades adicionales de beneficio. El 
análisis del costo medio por unidad de efecto 
relaciona el cociente costo de A/efectividad 
de A con el cociente costo de B/efectividad de 
B. En este tipo de análisis no se relacionan de 
forma simultánea las dos opciones, este se lo-
gra con el análisis incremental.

Costo/efectividad  
incremental

=
Costo a – Costo B  

Efectividad a – Efectividad B 

Aunque a veces se consideran como sinóni-
mos costo-efectividad marginal y costo-efecti-
vidad incremental, no son en realidad términos 
equivalentes, ya que el primero se refiere a la 
efectividad por unidad adicional de costo (un 
día más en el hospital, etc.), y el segundo al cos-
to adicional cuando se compara una alternativa 
con la siguiente más agresiva o más cara.

Muchas veces no se conocen con certeza 
los valores de los parámetros o de las varia-
bles necesarios para el cálculo de los efectos, 
en cuyo caso es necesario realizar un análisis 
de sensibilidad, que consiste en calcular los 
resultados bajo diversas hipótesis sobre el va-
lor de las variables o parámetros inciertos.

Hasta hace poco, la mayoría de los datos 
utilizados en evaluaciones económicas eran 
determinísticos (p. ej.: dados como un valor 
concreto y puntual), por lo que el análisis de 
sensibilidad era básico para hacer frente a la 
incertidumbre creada por los valores utiliza-
dos. Sin embargo, hoy muchas evaluaciones 
económicas se realizan simultáneamente con 
ensayos clínicos, que en general brindan da-
tos estocásticos (tienen un valor medio y una 
variación) que permiten con frecuencia reali-
zar test estadísticos o presentar intervalos de 
confianza. Por ello esta incertidumbre en los 
resultados se puede abordar con análisis de 
sensibilidad, inferencia estadística o una com-
binación de ambos, que es lo más frecuente.

La realización de un análisis de sensibili-
dad implica tres pasos: 

identificar los parámetros sobre los que •	

hay incertidumbre acerca de su valor real, 
identificar el posible rango de valores que •	

puede tomar ese parámetro y 
calcular los resultados del estudio con los •	

diferentes valores de esos parámetros.
El análisis de sensibilidad se puede realizar 

tomando el valor basal y el mayor y menor va-
lor del intervalo. Otra alternativa es realizar un 
análisis de sensibilidad probabilístico. 

El análisis de sensibilidad también puede 
ser utilizado para determinar valores umbra-
les. Un valor umbral es aquel por encima y por 
debajo del cual la decisión sobre la eficiencia 
cambia o cambia el resultado final.

Se puede realizar modificando el valor de 
cada variable por separado y viendo cómo in-
fluye en los resultados. Es la forma de análisis 
de sensibilidad más utilizada en la literatura 
científica y el primero que se hace antes de 
pasar a otras formas más complicadas.

Cuando los datos que pueden cambiar son 
muchos, una opción es analizar simultánea-
mente la influencia de la variación de varios 
de ellos en los resultados. Pero aunque las va-
riables analizadas a la vez sean pocas, el análi-
sis se puede complicar considerablemente. 

Otras alternativas son el análisis de dife-
rentes escenarios, que suelen incluir el basal, 
el mejor, el peor y el más probable, y cada uno 
de éstos puede implicar la variación de distin-
tas variables a la vez; y el análisis de valores 
umbrales, con el que se puede determinar el 
valor del resultado del análisis incremental 
que nos llevaría a un cambio de decisión, y 
después analizar las combinaciones de valo-
res para las diferentes variables que podrían 
hacer que el resultado fuera superior a ese va-
lor umbral y determinar con qué probabilidad 
se podrían dar esos valores.
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Tipos de evaluación económica
Para que una evaluación económica sea com-
pleta tienen que cumplirse dos condiciones: 
que se comparen dos o más alternativas y que 
se comparen tanto los efectos sobre los recur-
sos (costos) como los efectos sobre la salud (lla-
mados en ocasiones beneficios o resultados). 

Evaluaciones parciales
Se realiza una evaluación parcial cuando se ana-
liza sólo una alternativa o cuando se analizan 
varias alternativas y se valoran sólo los efectos 
sobre los recursos o los efectos sobre la salud. 
Cuando se analiza una sola alternativa, el caso 
se conoce como una descripción; se describi-
rán en esa alternativa los resultados, los costos 
o ambos. En algunas ocasiones se ha llamado 
erróneamente análisis de costo-beneficio a la 
descripción de los efectos sobre los recursos y 
la salud de una sola alternativa; el error radica 
en que el análisis de costo-beneficio es un tipo 
de evaluación económica completa y requiere 
comparar varias alternativas12. 

Cuando existen dos alternativas por compa-
rar, y sólo se analizan la eficacia o la efectividad 
o los efectos sobre la salud de ambas, el caso 
se denomina evaluación o comparación de 
eficacia o efectividad. Y si sólo se analizan los 
costos en ambas alternativas, se conoce como 
análisis de costos. Estos dos tipos de evalua-
ciones son también evaluaciones parciales.

Las evaluaciones parciales, a pesar de no 
ser completas no por ello carecen de valor, 
pueden suponer evaluaciones intermedias 
que ayuden a entender los costos o las conse-
cuencias de diferentes estrategias.

Evaluaciones económicas completas
Se distinguen cuatro tipos de evaluaciones 
económicas completas, aunque algunos auto-
res agrupan varias en una. El punto común a 
todas ellas es que se comparan varias alterna-
tivas en términos de efectos sobre la salud y 
sobre los recursos, y lo que las distingue es si 
existen o no diferencias entre las alternativas 
en los efectos sobre la salud y la forma de me-
dir los efectos sobre la salud (TaBLa II).

Hay cuatro tipos de evaluación económica 
completa, que se diferencian esencialmente 
en la manera de medir el resultado sanitario 
(TaBLa III).

Minimización de costos•	

Este tipo de evaluación económica se reali-
za cuando se comparan dos o más opciones 
que tienen el mismo efecto sobre la salud, 
la misma eficacia, efectividad, los mismos 
riesgos, los mismos efectos secundarios, 
etc. En este caso se comparan los costos 
y se elige la alternativa más económica. Se 
trata de una evaluación económica comple-
ta porque no es que no se analicen los efec-
tos sobre la salud, sino que en la valoración 
se verifica que son iguales y por ello la deci-
sión se toma comparando costos. Por este 
motivo hay algunos autores que dicen que 
es sólo un particular tipo de costo-efectivi-
dad en el que las dos alternativas tienen los 
mismos efectos sobre la salud de los pa-
cientes. La situación en la que los efectos 
sobre la salud son iguales entre las diferen-
tes alternativas es poco frecuente. Este tipo 
de análisis se podría realizar, por ejemplo, 
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TabLa ii

EVaLuaCiONES parCiaLES y COMpLETaS

¿Se examinan costes y resultados?

No Sí

¿Se comparan dos  
o más alternativas?

Sólo resultados Sólo costes
Descripción  

coste resultadoNo
Descripción  

de resultados
Descripción  
de costes

Sí
Evaluación de eficacia o 

efectividad
Análisis  

de costes
Evaluación  

económica completa
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cuando se comparan diferentes formas de 
preparar un mismo medicamento, siempre 
que no afecte a la salud del paciente12.

Análisis costo-efectividad•	

En este tipo de evaluación económica se 
comparan los efectos sobre la salud y so-
bre los recursos de dos o más opciones. 
Los efectos sobre los recursos o costos se 
valoran en unidades monetarias, y los efec-
tos sobre la salud en unidades naturales 
de efectividad, que dependen de lo que se 
está evaluando. Es condición indispensa-
ble que los efectos de los tratamientos se 
midan en la misma unidad de efectividad 
en las diferentes alternativas, como por 
ejemplo en años de vida, supervivencia, 
disminución de presión en milímetros de 
mercurio, vómitos, porcentaje de respues-
ta, etc. Generalmente este tipo de análisis 
es el más frecuente, y su principal ventaja 
es la posibilidad de expresar los resultados 
en las mismas unidades usadas en los en-
sayos clínicos o en la práctica diaria12.

Análisis costo-utilidad•	

Es una evaluación económica similar al aná-
lisis de costo-efectividad pero que se dife-
rencia  en que la efectividad se ajusta por la 
calidad de vida. Se comparan varias alterna-
tivas, los efectos sobre los recursos se va-
loran en unidades monetarias y los efectos 
sobre la salud se ajustan por la calidad de 
vida utilizando la misma metodología en las 
distintas alternativas. La unidad que se utili-

za con más frecuencia para valorar los efec-
tos sobre la salud en estos estudios son los 
AVAC o años de vida ajustados por calidad 
de vida (en inglés QALY o quality-adjusted 
life year). Y la forma más frecuente de ajus-
tar por calidad de vida la supervivencia es 
mediante lo que se conoce como utilidades 
o medida de las preferencias de los indivi-
duos por diferentes estados de salud. En el 
punto 3.3.1. se explican más ampliamente 
estos métodos. Muchos autores consideran 
a este tipo de evaluación económica como 
un tipo de análisis de costo-efectividad12.

Análisis costo-beneficio•	

Es un tipo de evaluación económica com-
pleta en la que tanto los efectos sobre la sa-
lud como los efectos sobre los recursos se 
valoran en unidades monetarias. El proyecto 
deberá ejecutarse si el beneficio neto (dife-
rencia de beneficios entre ambas alternativas) 
es superior a los costos netos (diferencia de 
costos entre ambas alternativas), porque in-
crementará el bienestar global de la sociedad. 
El método más frecuente de valorar en unida-
des monetarias los efectos sobre la salud es la 
“disponibilidad a pagar”12.

Integración de las evaluaciones 
farmacoeconómicas
La evolución de la medicina se ha sustentado 
sucesivamente en tres tipos de estudios: de 
eficacia, de efectividad y de eficiencia. El para-
digma de los estudios de eficacia es el ensayo 

TabLa iii

TipOS DE EVaLuaCiONES ECONÓMiCaS COMpLETaS

Tipo de evaluación  
económica completa

Valoración de los efectos 
sobre la salud

Valoración de los efectos  
sobre los recursos

Minimización de costes
Alternativas con igual efecto  
sobre la salud

Unidades monetarias

Coste - efectividad Unidades de efectividad Unidades monetarias

Coste - utilidad
Unidades de efectividad ajustadas 
por calidad de vida (p. ej., AVAC)

Unidades monetarias

Coste - beneficio Unidades monetarias Unidades monetarias
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clínico, que trata de responder a la pregunta 
de si un fármaco determinado puede fun-
cionar. Los estudios de efectividad, también 
denominados pragmáticos o naturalistas, tra-
tan de comprobar si los fármacos funcionan 
realmente cuando se emplean en las condi-
ciones de la práctica clínica diaria. Por último, 
los estudios de eficiencia, representados por 
los análisis farmacoeconómicos, intentan res-
ponder a la pregunta de si los fármacos son o 
no rentables desde un punto de vista social, 
cuando se tiene en cuenta el costo que repre-
senta obtener un beneficio determinado.

El estudio de la eficacia, la efectividad y 
la eficiencia de los fármacos es un proceso 
continuo. Tiene poco sentido estudiar si un 
fármaco funciona o no en la práctica clínica 
si aún no se ha determinado si puede fun-
cionar, como tampoco parece adecuado pre-
guntarse sobre la rentabilidad de un fármaco 
si existen dudas sobre su efectividad. Ahora 
que se habla tanto de la medicina basada en 
la evidencia, parece necesario señalar que la 
medicina no se basará en “la evidencia” si 
parte de sus esfuerzos no se destina a eva-
luar también la eficiencia de las tecnologías, 
evaluación que debería realizarse en las con-
diciones habituales de uso. Los resultados de 
los estudios de evaluación económica deben 
ser un elemento más a tener en cuenta en la 
toma de decisiones. El peligro de una toma 
de decisiones exclusivamente basada en la 
eficacia podría ser una ineficiente asignación 
de los recursos sanitarios15.

¿Qué métodos utilizar?
En principio, los diferentes métodos de investi-
gación que brindan información sobre los cos-
tos o los efectos de un medicamento podrían 
ser utilizados como base para realizar una 
evaluación económica de diferentes fármacos. 
Pueden obtenerse datos sobre eficacia y se-
guridad realizando ensayos clínicos, estudios 
epidemiológicos y meta-análisis, o en bases de 
datos, revisiones de la literatura, opiniones de 
expertos, etc. Algunos de estos mismos méto-
dos (p.ej., ensayos clínicos y bases de datos) 
pueden ser utilizados para obtener información 
directa sobre los costos de un tratamiento. En 

general, y a efectos prácticos, se distinguen 
tres tipos de métodos utilizados para realizar 
evaluaciones económicas de medicamentos: 

 los ensayos clínicos, •	

los estudios observacionales y•	

los modelos de análisis de decisión.•	

Las principales ventajas de las evaluacio-
nes económicas incorporadas a ensayos clí-
nicos derivan del rigor científico del propio 
método, que permite obtener resultados con 
una alta validez interna, y de la posibilidad de 
generar información muy importante para la 
toma de decisiones en el momento de la co-
mercialización (por ejemplo, sobre la finan-
ciación pública del fármaco o su inclusión en 
guías terapéuticas).

Como ya se ha señalado, el principal proble-
ma de dichas evaluaciones es la escasa validez 
externa que frecuentemente tienen los ensa-
yos clínicos. Tanto los efectos farmacológicos 
como los costos se determinan en condiciones 
experimentales, que pueden ser muy diferentes 
a las que se encontrarán en la práctica clínica 
diaria. Ni los médicos que participan, ni los pa-
cientes que se incluyen en los ensayos clínicos 
son siempre representativos de los que luego 
prescribirán y recibirán los tratamientos.

Las evaluaciones económicas de medica-
mentos pueden ser realizadas en ensayos clí-
nicos explicativos y en ensayos clínicos prag-
máticos. En el primer caso, deberían estar 
completamente supeditadas al objetivo fun-
damental de esos estudios: determinar si exis-
ten diferencias en la eficacia. Por lo tanto, no 
se justificaría ningún tipo de modificación en el 
diseño de un ensayo clínico encaminado a ob-
tener datos económicos con una mayor validez 
externa, ya que ello supondría renunciar al ob-
jetivo principal de tales estudios. En el caso de 
las evaluaciones en ensayos clínicos pragmáti-
cos ocurriría lo contrario. Como se trata de de-
terminar la efectividad de las diferentes opcio-
nes, serían vehículos adecuados para realizar 
evaluaciones económicas de medicamentos, y 
se justificaría plenamente establecer criterios 
de selección más flexibles; ampliar el núme-
ro de comparadores (incluyendo aquellos que 



306 Volumen 67 · Nº 4

simposio 2009

demostraron una mayor eficiencia o a los que 
se supone sustituirá el nuevo fármaco en estu-
dio); realizar un seguimiento más prolongado 
de los pacientes; permitir que las dosis de los 
fármacos o incluso las visitas médicas y prue-
bas diagnósticas sean decididas por cada uno 
de los investigadores, etc24.

Las evaluaciones farmacoeconómicas pue-
den realizarse también en el marco de estu-
dios epidemiológicos más o menos comple-
jos, aunque casi siempre se plantean a partir 
del análisis de la información de historias clí-
nicas y de bases de datos administrativas que 
contienen información sobre la utilización de 
recursos, los tratamientos prescriptos, las ca-
racterísticas demográficas de los pacientes y, 
ocasionalmente, sobre los diagnósticos26. La 
principal ventaja de los análisis realizados a 
partir de bases de datos es el gran volumen 
de información del que puede disponerse de 
forma rápida y barata. Desde el punto de vista 
metodológico, los resultados son muy repre-
sentativos de lo que le sucede a la mayoría de 
los pacientes, pero a expensas de una gran 
pérdida de validez interna por la falta de asig-
nación aleatoria, que puede dar lugar a sesgos 
de selección por asignación de tratamiento.

Idealmente, las evaluaciones económicas 
de medicamentos deberían realizarse utili-
zando métodos con alta validez externa y sus 
resultados deberían estar disponibles a partir 
del momento en que el fármaco comienza a 
comercializarse. Resulta muy difícil conseguir 
ambos objetivos al mismo tiempo, y lo razona-
ble es tratar de obtener la mejor información 
posible en cada momento27. 

El hecho de que en una investigación un 
mismo problema pueda ser abordado de dis-
tintas formas se interpreta frecuentemente 
como un inconveniente en vez de como una 
ventaja.  En las evaluaciones económicas su-
cede lo mismo: en general, los partidarios de 
que se realicen a partir de ensayos clínicos cri-
tican la utilización de modelos o de estudios 
de observación y viceversa.

Teniendo en cuenta las ventajas y limitacio-
nes de cada uno de los métodos de evaluación 
farmacoeconómica, parece claro que lo más 
productivo es utilizarlos de forma comple-
mentaria, evaluando en cada situación con-
creta cuál sería el más conveniente en función 
de los recursos disponibles, de la urgencia en 
encontrar una respuesta al problema o simple-
mente de la oportunidad de llevarlo a cabo.

TabLa iV

La EVaLuaCiÓN ECONÓMiCa DE LOS MEDiCaMENTOS

 
Ensayo clínico (EC) EC con evaluación económica

Enmascaramiento Doble ciego Abierto

Compradores Placebo/fármaco de referencia Opciones más utilizadas

Criterios de selección Pacientes homogéneos Pacientes heterogéneos

Monitorización Estrecha Laxa

Análisis de los resultados Pacientes evaluables "Intención de tratar"

Variables de valoración Clínicas Económicas/mixtas

Dosis Fijas Flexibles

Duración del tratamiento Fija Flexible

Medicación concomitante Controlada Flexible

Tamaño de la muestra Diferencias clínicamente relevantes Controversias éticas

Fuente: Sacristán JA. El ensayo clínico en España: evaluación económica de medicamentos. 1997; 102- 222.25
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La evaluación económica de los medicamentos

 Las evaluaciones económicas de medi-
camentos deben realizarse durante todo el 
desarrollo clínico; inicialmente, en los ensa-
yos, lo que permitiría contar con resultados 
orientadores, útiles para las decisiones sobre 
financiación; posteriormente, mediante otros 
estudios (ensayos clínicos pragmáticos, mo-
delos de análisis de decisión y estudios natu-
ralistas), encaminados a lograr una mayor va-
lidez externa. Estos últimos complementarían 
y confirmarían o no los hallazgos preliminares. 

En definitiva, se trataría de obtener la mejor 
información disponible en cada momento.

Existe acuerdo en considerar a los medi-
camentos como uno de los recursos mejor 
evaluados y más rentables dentro del sistema 
sanitario. Las compañías farmacéuticas empe-
zaron a aplicar el criterio de eficiencia en el de-
sarrollo de sus productos, pero la evaluación 
económica debería ser aplicada a todos y cada 
uno de los componentes del sistema.
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