La evaluacion economica
de los medicamentos

Introduccion

Independientemente de la riqueza de un pais,
los recursos sanitarios son siempre limitados,
por lo que es necesario gastarlos de la mejor
forma posible, o sea de la manera mas eficien-
te, entendiendo como eficiencia la mejor rela-
cién costo-efecto de una opcién frente a las
demas’. Como era de esperar, el proceso de
evaluacion se ha centrado en aquellas tecno-
logias sanitarias de las que mejor se conocen
sus costos o sus efectos. Los medicamentos
cumplen esta caracteristica y, por ello, su eva-
luacion econdmica se ha convertido en uno de
los ejes centrales de la economia de la salud?.

La farmacoeconomia se utiliza con frecuen-
cia como sinénimo de evaluacion econdmica
de medicamentos?, y se extiende a las activi-
dades relacionadas con la atencién farmacéu-
tica o a los servicios farmacéuticos.

Dicha evaluacién se engloba dentro de una
disciplina mas amplia: la evaluacion econémi-
ca de las tecnologias sanitarias, cuyo fin es la
seleccion de aquellas opciones que tengan un
impacto sanitario mas positivo*.

La evaluacién econdmica es el nombre ge-
nérico que se da a un conjunto de procedimien-
tos o técnicas de analisis dirigidos a evaluar el
impacto de opciones o cursos de accidn alter-
nativos sobre el bienestar de la sociedad®.

La consideracién de los aspectos econé-
micos en el campo de la sanidad tiene cada
vez mas importancia porque el gasto en me-
dicamentos es cada vez mayor, tornandose
necesario hacer un uso mas eficiente de los
escasos recursos. El &mbito de aplicacion de
la farmacoeconomia es muy amplio.

El criterio de eleccién 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 evaluacién econémica se cen-
tra en la identificacion, medida y valoracién de
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los efectos que se supone tienen una relaciéon
directa con el bienestar.

Por ello, la evaluacion econdmica se define
como el andlisis comparativo de las acciones
alternativas, tanto en términos de costos o
efectos sobre los recursos como de efectos
sobre la salud®.

Cada decision de usar un recurso para un
fin determinado implicard un sacrificio, ya
que no podra ser usado para otros fines. El
concepto econédmico 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 habria obtenido si los mismos recursos se
hubieran empleado de manera diferente. Por
esta razén, en la evaluacion econdmica 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 l6gica de los analisis
econdmicos de la salud se basa en la eleccion,
la manera de hacerla y sus consecuencias. Es
bien sabido que las decisiones de politicas de
salud raramente se sustentan sélo en criterios
econodmicos, y que también raramente se to-
man decisiones de “todo o nada”; en general,
lo que se decide es si se amplian 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 farmacoeconomia no se limita a consi-
derar solo los costos sino también la eficacia,
la seguridad y los cambios en la calidad de
vida. Asi, podriamos decir que dentro de los
objetivos que persigue la evaluacion econé-
mica de medicamentos esta la busqueda de
la maximizacién de beneficios, en el sentido
amplio, ante la minimizacién de costos. No se
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trata de gastar lo menos posible sino de hacer
el mejor uso de los recursos econdémicos que
disponemos. Para ello, es imprescindible se-
leccionar y utilizar correctamente los medica-
mentos, lo que requiere considerar todas las
consecuencias de cada eleccién, incluyendo
costos, eficacia, seguridad, etc.; y en esto, la
farmacoeconomia nos puede ayudar mucho.

Por tanto, la farmacoeconomia es una he-
rramienta util dentro del uso y eleccion racio-
nal de los medicamentos.

Una de sus definiciones mas extendidas
es “la descripcién y andlisis de los costos del
tratamiento con farmacos a los sistemas de
salud y a la sociedad”’. En realidad, el término
engloba todas aquellas areas que consideran
los aspectos econdémicos de los medicamen-
tos: impacto en la sociedad, en la industria
farmacéutica, en los efectores publicos y
privados, en las oficinas de farmacia, en los
presupuestos nacionales, etc. Estrictamente
hablando, pocas areas relacionadas con los
medicamentos escaparian del contenido de la
farmacoeconomia; en todas existe, de forma
mas o menos explicita, una vinculaciéon con
aspectos econdmicos.

La evaluacion econdémica de medicamen-
tos se engloba dentro de una disciplina mas
amplia: la evaluacién econdémica de tecnolo-
gias sanitarias, cuyo fin ultimo es la seleccién
de aquellas opciones que tengan un impacto
sanitario mas positivo. El resultado de una
evaluacion econémica debe ser un instrumen-
to que se utilice en la toma de decisiones, y
puesto que toda evaluacion se basa en una
comparacion, la evaluacién econdmica de me-
dicamentos podria definirse como la determi-
nacién de la eficiencia (relacion entre costos
y efectos) de un tratamiento farmacolégico
en comparacion con la de otras opciones, con
el fin de seleccionar aquella con una relacién
costo/efecto mas favorable.
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La evaluacion econémica se introdujo en el
campo sanitario a principios de los anos se-
tenta, pero la progresiva limitacién de recur-
sos y la necesidad de establecer prioridades
en el gasto sanitario hicieron con que estas
técnicas alcanzaran mayor difusion durante
los ultimos diez anos. Hoy son varios los pai-
ses que, junto a las evaluaciones clinicas con-
vencionales, recomiendan o exigen evaluacio-
nes econdmicas de medicamentos que sirvan
para la posterior toma de decisiones sobre
una posible financiacion publica y la difusién
de su utilizacion®®. Todo esto se refleja en el
progresivo aumento del numero de estudios
publicados en distintos tipos de revistas cien-
tificas que incorporan este tipo de analisis' ",

La evaluacion econdémica de medicamen-
tos se ha interpretado muchas veces como
un proceso fomentado por las autoridades
sanitarias para contener el gasto de aquéllos.
Aunqgue este puede haber sido el verdadero
proposito, la eleccion de un farmaco conside-
rando su costo, ademas de su eficacia y segu-
ridad, tiene mucho que ver con su uso racio-
nal. La seleccion de la opcion mas adecuada
debe estar basada en el conocimiento de sus
caracteristicas clinicas, pero también en su re-
percusién socioecondmica. En cualquier caso,
la evaluacién econdémica de medicamentos
es preferible a otro tipo de medidas basadas
Unicamente en reducir los costos sin tener en
cuenta los efectos de las distintas opciones.

La farmacoeconomia se estd convirtien-
do en una parte integrante del desarrollo y la
comercializacion de medicamentos; en con-
secuencia, cada dia son mas frecuentes los
protocolos de ensayos clinicos que incluyen
la recogida de datos necesarios para el anali-
sis farmacoeconémico.

La utilizacién apropiada de los términos y el
conocimiento de la metodologia son dos requi-
sitos indispensables para aplicar e interpretar
correctamente los resultados de una evalua-
cién econdmica de medicamentos. Cada vez es
mas frecuente leer articulos cientificos en los
que se realiza un analisis farmacoecondmico,
y términos como “costo-efectividad”, “costo-
beneficio” o “costo-utilidad”, de uso muy res-
tringido hasta hace poco tiempo, forman ahora
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parte del lenguaje habitual de los profesionales
sanitarios.

Estos conceptos han dejado de ser meros
enunciados tedricos 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-
ciéon tecnoldgica y suinclusidn en la prestacion
de salud impulsan cada vez mas los costos.

La evaluacion econémica

y la toma de decisiones

La evaluacion econdmica aplicada a la tecno-
logia sanitaria forma parte de un esquema de
evaluacion mas amplio.

En la FIGURA 1?2 se ilustra el marco general de
una evaluacién econdmica destinada a orientar
la toma de decisiones en el ambito sanitario.
Como se observa, se parte de una poblacién
que dispone de unos anos de vida, de recursos
naturales y de una determinada riqueza.
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Estos elementos se unen de nuevo para
generar nuevos bienes y servicios, algunos de
los cuales seran empleados otra vez como ca-
pital, aunque la mayoria (70 a 80% en muchos
paises) son consumidos por la poblacion. En
el grafico, la divisidon entre bienes sanitarios y
no sanitarios trata de resaltar mas la idea que
persigue el proceso de evaluaciéon economi-
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.

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

La progresiva limitacién de recursos y la
necesidad de establecer prioridades en el
gasto sanitario convirtieron a las evaluaciones
econdémicas de medicamentos en un elemen-
to muy utilizado para seleccionar las opciones
terapéuticas mas idéneas desde un punto de
vista socioecondmico.

Cuando se priorizan los factores economi-
cossobrelossociales, los legalesy los produc-
tivos se afectan directamente con consecuen-
cias imprevisibles. Asi, la farmacoeconomia
intenta proveer el justo equilibrio entre los
recursos disponibles y los factores modifican-
tes, analisis que permitiria definir con claridad
y anticipacién qué moléculas, qué tecnologias
y qué procesos favorecen una mejor atencion
al paciente, un eficaz resultado farmacotera-
péutico y una rapida reinsercion productiva,
sin dilapidar gastos por desconocimiento o
porque las estadisticas administrativas estan
disponibles un mes mas tarde.

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

La creciente publicacion de analisis de cos-
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to-efectividad en revistas médicas generales
y especializadas es un claro sintoma de que
los profesionales sanitarios también estan 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 farmacoeconomia se esté in-
tegrando progresivamente en el proceso per-
manente de toma de decisiones sanitarias'.

Como ya se menciond, la farmacoecono-
mia puede aplicarse en cualquier situacién
gue implique una elecciéon entre alternativas
y evaluacion de sus consecuencias sobre la
salud y los recursos. Existen varios ejemplos
de uso en el ambito hospitalario, y a continua-
cion citaremos algunos de ellos.

Ayuda a estructurar y a articular, de forma
sistematica y explicita, toda la informacion
que debe considerarse cuando se toma una
decision clinica.

Una de las caracteristicas mas importantes
del mercado de la salud, comentada anterior-
mente, es la incertidumbre de los clinicos en
la toma de decisiones y la eleccion 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 intrinseca de la decisién
clinica, y aunque los médicos aprenden a tra-
bajar con ella, los analisis farmacoecondmicos
pueden ayudarles a estructurarla y a ordenar las
consecuencias y las probabilidades de las accio-
nes. En situaciones de incertidumbre, la mejor
solucion es elegir el mejor resultado esperado.

Una informacién no claramente estructu-
rada puede llevarnos a olvidar algun aspecto
o no recoger adecuadamente la informacion,
y sin mediciones las consecuencias pueden
ser impredecibles.
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Asi, por ejemplo, si antes de una consul-
ta con un paciente tenemos dos alternativas,
estructuramos previamente la informacion 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 eleccion de
la alternativa depende del valor que tomen una
o varias variables, entonces se podra enfocar
la consulta a recoger el valor de esas variables
en el paciente y asi tomar la decision rapida y
razonada. Una manera frecuentemente util de
presentar esta informacién de forma clara son
los analisis de decisidn (arboles de decision).

Apoyo a la distribucion de los recursos

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

Para obtener la maxima utilidad del presu-
puesto, utilizando una medida y metodologia
comun se pueden valorar las posibles y dife-
rentes alternativas en las cuales invertir los
recursos, y asi ordenarlas y tomar la decision
que mas favorezca al conjunto de pacientes.
Una de las mas novedosas y recomendadas
metodologias es la realizacién de estudios
adecuados de costo-utilidad, que es otra forma
de medir la eficiencia; el método relaciona los
anos de vida ganados por la eleccién de una
alternativa ajustada por calidad de vida en ese
tiempo (siguiendo un cierto procedimiento, se
calculan los anos de vida ganados y se los pon-
dera segun la calidad de vida obtenida).

Otra utilidad importante es al momento de la
eleccion entre distintas alternativas contenidas
en la elaboracion de formularios, protocolos y
guias de practica clinica. La implantacién de un
sistema de formulario terapéutico que tenga en
cuenta el criterio farmacoeconémico es una de
las principales estrategias de racionalizacion
farmacoterapéutica del hospital, ya que permi-
te evaluar, valorar y seleccionar las alternativas
mas eficientes de los medicamentos de uso
mas corriente en la atencidn hospitalaria.

En muchas ocasiones se utilizan pardmetros

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-
ciéon parcial, ya que no contemplan otros cos-
tos diferentes del fdrmaco o no engloban los
resultados en salud, por lo que deben usarse
otros muchos parametros al tomar decisiones.

El criterio predominante debe ser siempre
la eleccidn racional de la mejor opcion, la cual
no necesariamente sera la mas barata.

El objetivo de anadir datos farmacoeconé-
micos y de medida de resultados a las guias
y protocolos clinicos es reducir el nimero de
tratamientos inapropiados y aumentar los
efectos beneficiosos en las poblaciones™.

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

La evaluacion econémica

y la farmacoeconomia

A pesar de que aun existen algunos aspectos
no resueltos, los pasos a seguir para realizar
una evaluacidén econdmica de medicamentos
estdn bien definidos. Esta metodologia ha
sido descrita con detalle por diferentes auto-
res'® 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 analisis mas ade-
cuado y, aplicando el andlisis 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 cudles serdn las opciones comparadas
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y la perspectiva empleada. Con respecto al ob-
jetivo, hay que especificar claramente el plan
terapéutico que se seguira con el medicamen-
toy, sobre todo, el tipo de pacientes que seran
incluidos y los criterios diagnosticos de la en-
fermedad'. Las caracteristicas de la muestra
de pacientes o de los estudios sobre su evo-
lucion posterior al plan terapéutico condicio-
naran en gran medida la generalizacion de los
resultados obtenidos.

En cuanto a las opciones utilizadas para la
comparaciéon, deberian seleccionarse todas
las alternativas relevantes. Generalmente,
cuando se desea evaluar en términos econé-
micos una nueva tecnologia sanitaria, suelen
existir otras pautas o programas sanitarios
con una finalidad profilactica o terapéutica si-
milar. Aunque seria deseable comparar la nue-
va opcion con todas las demas, en los hechos
esto suele ser imposible, por lo que habra que
seleccionar una entre las mas utilizadas en la
practica clinica diaria y, si fuera posible, cote-
jarla con las mas eficientes. Ademas, cuando
proceda, sera necesario comparar con la op-
cién “no hacer nada”.

Resulta sumamente Util la representacion
grafica de las diferentes posibilidades que
pueden darse con cada opcion utilizando ar-
boles de decision'™.

El punto de vista o perspectiva empleada
en una evaluacion econdémica puede ser di-
ferente en funcién 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-
cion que encargé el estudio: el sistema sani-
tario, un financiero de servicios sanitarios (p.
ej., una compania de seguros), de los propios
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pacientes o de sus familiares. En este ultimo
caso, en el calculo de los costos no se incluyen
todos los recursos utilizados por el paciente,
sino Unicamente aquellos que son financiados
por quien realiza el analisis. 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 andlisis no se-
ran validos cuando lo que se pretenda sea el
uso mas eficiente de los recursos sanitarios
en toda la sociedad?.

Etapas de la evaluacion econdmica

En la FIGURA 2 aparecen representadas las eta-
pas o0 pasos a seguir a la hora de realizar una
evaluacion econdmica de medicamentos, y a
continuacion 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 evaluacion econémica. Es impor-
tante fijar algunos aspectos, ya que el anélisis
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 analisis. Las pers-
pectivas mas frecuentes son el hospital o la
institucién, el sistema sanitario y la poblacién.

Es muy importante determinarla, ya que
no se pueden comparar estudios con distintas
perspectivas. Por ejemplo, si se hace el ana-
lisis desde el punto de vista de la poblacion,
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 publico, lo més légico seria realizar
el analisis desde el punto de vista de la pobla-
cion; sin embargo, al ser éste mas 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 analisis.

Otro punto importante es determinar la po-
blacién a la que se refiere el estudio, los valores
de efectos, las probabilidades, las alternati-
vas, etc., que pueden variar dependiendo de



La evaluacion econdmica de los medicamentos

OBJETIVO DEL ESTUDIO

v
Analisis de la perspectiva
Andlisis de las alternativas

MEDIDA DE LOS COSTOS /\ MEDIDA DE LOS EFECTOS

SOBRE LOS PRESUPUESTOS \/

SOBRE LA SALUD

Tipo de analisis
Costo-eficacia
Costo-efectividad
Costo-utilidad
Costo-beneficio
Minimizacion de costos

v

Analisis de los resultados
Anélisis incremental
Analisis de sensibilidad

Figura 2. Pasos a seguir en
una evaluacion econdomica
de medicamentos?”,

la poblacién que se considere. Asi, por ejem-
plo, la eficacia de la quimioterapia en pacien-
tes con cancer de mama en estadio inicial no
es la misma que en pacientes con cancer de
mama metastasico.

Ademas, es necesario fijar el horizonte
temporal del anélisis, el periodo 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
anos, o los recursos consumidos so6lo durante
la hospitalizacion o también durante el trata-
miento ambulatorio.

En teoria, se deberia considerar todo el
tiempo en que se pudieran ver efectos, pero
en la practica, el horizonte temporal se reduce
por no existir informacion 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.

v

CONCLUSIONES

Eleccion de alternativas en

la comparacion de tratamientos

Toda evaluacién econdmica es una compara-
cion entre opciones o cursos de accidon que se
derivan de la eleccion hecha. En teoria, se de-
ben comparar todas las opciones posibles. Por
ejemplo, para un medicamento puede haber
varias alternativas: todos los sustitutos, el més
eficiente, el mas prescrito, o un tratamiento
quirargico o paliativo, o ningun tratamiento, o
la opcidn u opciones mas utilizada/s, o la usa-
da actualmente, etc.

En la practica, se debe lograr un balance
entre considerar todas las alternativas o sim-
plificar la eleccion. Algunos utilizan la regla
de incluir todas las alternativas razonables.
La seleccion puede basarse en la experiencia
personal, en el consenso de un grupo o en la
busqueda bibliografica.

Es frecuente que en las evaluaciones eco-
némicas exista incertidumbre acerca de los
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riesgos y los beneficios de diferentes alterna-
tivas. El analisis de decision es la aplicacion de
métodos explicitos y cuantitativos para hacer
elecciones bajo condiciones de incertidum-
bre. Esto se realiza mediante modelos mate-
maticos. Dicho analisis sera util si se contem-
plan dos condiciones: que haya al menos dos
alternativas y que exista incertidumbre acerca
de las consecuencias de cada opcion.

Estos dos factores se dan con frecuencia
en las decisiones clinicas y, en consecuencia,
en las evaluaciones econdmicas.

Identificacion, medida

y valoracion 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 ultimo
valorarlos, lo que significa transformarlos en
las unidades en las que se vaya a trabajar, que
dependeran del tipo de evaluacién econdmica
que se realice.

Los efectos terapéuticos de las opciones
comparadas pueden obtenerse y medirse de
diversas formas. Lo mas comun es que esa in-
formacién se logre en ensayos clinicos, pero
también puede proceder de estudios epide-
mioldgicos, bases de datos, registros de hos-
pitales, historias clinicas y opiniones de exper-
tos. La correcta medida de los beneficios es de
extrema importancia, pues de ella dependera,
en gran medida, la calidad final del estudio.
Por ello, siempre que sea posible se recurrira a
métodos analiticos, como los ensayos clinicos,
utilizando si fuera necesario la combinacién de
los resultados de varios estudios mediante la
técnica del meta-analisis. Ademas, habra que
asegurarse que las variables de valoraciéon
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.
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En laTABLAIse observan algunas de las uni-
dades en que pueden ser medidos los efectos
de un medicamento. La seleccion de un tipo
u otro condicionara, como se vera mas ade-
lante, la clase de evaluacién econdmica que
podra hacerse.

Los efectos se miden o cuantifican en uni-
dades especificas. Por ejemplo, en el caso de
efectos sobre los recursos: horas de trabajo,
numero de envases, miligramos de farmaco,
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
pardametro fisiolégico, mortalidad general o
por una causa especifica, anos de vida, anos
de vida libres de enfermedad o de incapaci-
dad, anos de vida equivalentes o los anos de
vida ajustados por calidad de vida, etc.

Medidas e identificacion de los costos
Deberan incluirse todos los costos que se con-
sideren relevantes?'. 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 informacion. Se distinguen los siguientes
tipos de costos:

e Costos directos

Son los relacionados directamente con los
servicios sanitarios y se clasifican en “sa-
nitarios” y “no sanitarios”?. Los primeros
estan relacionados con los medicamentos
y el cuidado sanitario e incluyen todos los
costos de las medicinas, pruebas diagnos-
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.

e Costos indirectos
Se relacionan con los cambios en la capa-
cidad productiva del individuo, fundamen-
talmente por la pérdida de dias de trabajo
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TABLA|

Vidas salvadas

Anos de vida ganados

Dias de dolor evitados
Complicaciones evitadas

Dias de hospitalizaciéon evitados
Numero de casos prevenidos
Porcentaje de éxitos

Reduccion del colesterol

mmHg de tensién arterial reducidos
Casos correctamente diagnosticados
Anos de vida ajustados por calidad (AVAC)

Tiempo sin sintomas

a causa de su estado de salud. No hay una
posicion definida sobre si se debe o no te-
ner en cuenta este tipo de costos dentro de
una evaluacién econédmica de medicamen-
tos, pues su calculo y estimacion frecuen-
temente presenta muchas dificultades.

o Costos intangibles

Son los costos relacionados con el dolor o el
sufrimiento de los pacientes, que por ser di-
ficiles de cuantificar, generalmente no se los
incluye en el coOmputo de los costos en las
evaluaciones econémicas de medicamentos.
Sin embargo, dada la importancia que mu-
chas veces tienen en comparaciéon con los
demas, los costos intangibles son estimados
y considerados, ya que pueden modificar
cualquier decision en sentido contrario.

Los costos por considerar van a depender
en gran medida del punto de vista del analisis.
Es importante saber si la comparacién se res-
tringe a los programas sometidos al estudio,
en cuyo caso no se considerarian los costos
comunes. Como en general estamos cotejan-
do diferentes alternativas, basta considerar
solo 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-
guena monta (concepto de significacion), aun-
gue hay que justificar su eliminacién quiza ba-
sandose en estudios empiricos previos?.

Por ejemplo, los costos asociados a los
farmacos son: material, gastos de dispensa-
cion, administracion y control, pruebas de la-
boratorio, hospitalizacién, 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 Unica
que permita la adicién o sustraccién. 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 imputacion de un valor que refleje el costo
de oportunidad del recurso (p. ej., lo que se
tendria que pagar a un asalariado para que hi-
ciese el trabajo de un voluntario).

Analisis de los resultados
Lo ideal es medir los resultados finales, como
prevencidn de muerte, prevencion de hospita-
lizacién 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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e el analisis incremental y
o el analisis de sensibilidad.

Si el farmaco propuesto es el mas caro y
mas efectivo, es util saber cuanto costara lo-
grar las unidades adicionales de beneficio. El
analisis 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 analisis no se relacionan de
forma simultanea las dos opciones, este se lo-
gra con el analisis incremental.

Costo/efectividad Costo A — Costo B

incremental

Efectividad A - Efectividad B

Aungue a veces se consideran como sinoni-
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
dia mas en el hospital, etc.), y el segundo al cos-
to adicional cuando se compara una alternativa
con la siguiente mas agresiva o mas cara.

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

Hasta hace poco, la mayoria de los datos
utilizados en evaluaciones econdmicas eran
deterministicos (p. ej.: dados como un valor
concreto y puntual), por lo que el analisis de
sensibilidad era basico para hacer frente a la
incertidumbre creada por los valores utiliza-
dos. Sin embargo, hoy muchas evaluaciones
econdmicas se realizan simultdneamente con
ensayos clinicos, que en general brindan da-
tos estocasticos (tienen un valor medio y una
variaciéon) que permiten con frecuencia reali-
zar test estadisticos o presentar intervalos de
confianza. Por ello esta incertidumbre en los
resultados se puede abordar con andlisis de
sensibilidad, inferencia estadistica o una com-
binacion de ambos, que es lo mas frecuente.
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La realizacion de un analisis de sensibili-
dad implica tres pasos:

o identificar los parametros sobre los que
hay incertidumbre acerca de su valor real,
« identificar el posible rango de valores que

puede tomar ese parametro y
e calcular los resultados del estudio con los

diferentes valores de esos parametros.

El analisis de sensibilidad se puede realizar
tomando el valor basal y el mayor y menor va-
lor del intervalo. Otra alternativa es realizar un
analisis de sensibilidad probabilistico.

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

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

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

Otras alternativas son el andlisis de dife-
rentes escenarios, que suelen incluir el basal,
el mejor, el peor y el mas probable, y cada uno
de éstos puede implicar la variacion de distin-
tas variables a la vez; y el anélisis de valores
umbrales, con el que se puede determinar el
valor del resultado del anélisis incremental
gue nos llevaria a un cambio de decisién, y
después analizar las combinaciones de valo-
res para las diferentes variables que podrian
hacer que el resultado fuera superior a ese va-
lor umbral y determinar con qué probabilidad
se podrian dar esos valores.
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Tipos de evaluacion economica

Para que una evaluacion econdmica sea com-
pleta tienen que cumplirse dos condiciones:
que se comparen dos o mas 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
Serealizaunaevaluacion parcial cuando se ana-
liza sélo una alternativa o cuando se analizan
varias alternativas y se valoran solo los efectos
sobre los recursos o los efectos sobre la salud.
Cuando se analiza una sola alternativa, el caso
se conoce como una descripcion; se describi-
ran en esa alternativa los resultados, los costos
o ambos. En algunas ocasiones se ha llamado
errbneamente analisis de costo-beneficio a la
descripcién de los efectos sobre los recursos y
la salud de una sola alternativa; el error radica
en que el analisis de costo-beneficio es un tipo
de evaluacion econémica completa y requiere
comparar varias alternativas™.

Cuando existen dos alternativas por compa-
rar, y solo se analizan la eficacia o la efectividad
o los efectos sobre la salud de ambas, el caso
se denomina evaluacién o comparacién de
eficacia o efectividad. Y si sélo se analizan los
costos en ambas alternativas, se conoce como
andlisis 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.

TABLAII

Evaluaciones econdmicas completas

Se distinguen cuatro tipos de evaluaciones
econdmicas completas, aunque algunos auto-
res agrupan varias en una. El punto comun 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 Il).

Hay cuatro tipos de evaluacion econdmica
completa, que se diferencian esencialmente
en la manera de medir el resultado sanitario
(TABLA 1l1).

e Minimizacién de costos
Este tipo de evaluacidén econdémica se reali-
za cuando se comparan dos 0 mas opciones
gue 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 mas econémica. Se
trata de una evaluacién econdémica comple-
ta porque no es que no se analicen los efec-
tos sobre la salud, sino que en la valoracién
se verifica que son iguales y por ello la deci-
sion se toma comparando costos. Por este
motivo hay algunos autores que dicen que
es soOlo 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 situacion en la que los efectos
sobre la salud son iguales entre las diferen-
tes alternativas es poco frecuente. Este tipo
de andlisis se podria realizar, por ejemplo,

iSe examinan costes y resultados?

Solo resultados

Descripcion

;Se comparan dos No
¢ P de resultados

0 mas alternativas?
Evaluacion de eficacia o

Si efectividad

Si
Solo costes
Descripcion
Descripcion coste resultado
de costes
Anélisis Evaluacion
de costes econémica completa
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TABLAII

Tipo de evaluacion

econdmica completa sobre la salud

Minimizacion de costes
sobre la salud

Coste - efectividad

Coste - utilidad

Valoracion de los efectos

Alternativas con igual efecto

Unidades de efectividad

Unidades de efectividad ajustadas

Valoracion de los efectos
sobre los recursos

Unidades monetarias

Unidades monetarias

Unidades monetarias

por calidad de vida (p. ej., AVAC)

Coste - beneficio

Unidades monetarias

Unidades monetarias

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

« Analisis costo-efectividad

En este tipo de evaluacion econdémica se
comparan los efectos sobre la salud y so-
bre los recursos de dos o mas 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
esta evaluando. Es condicion indispensa-
ble que los efectos de los tratamientos se
midan en la misma unidad de efectividad
en las diferentes alternativas, como por
ejemplo en anos de vida, supervivencia,
disminucion de presion en milimetros de
mercurio, vomitos, porcentaje de respues-
ta, etc. Generalmente este tipo de analisis
es el mas frecuente, y su principal ventaja
es la posibilidad de expresar los resultados
en las mismas unidades usadas en los en-
sayos clinicos o en la practica diaria'.

» Andlisis costo-utilidad
Es una evaluacion econémica similar al ana-
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 metodologia en las
distintas alternativas. La unidad que se utili-

304 | Volumen67-N°4

za con mas frecuencia para valorar los efec-
tos sobre la salud en estos estudios son los
AVAC o anos de vida ajustados por calidad
de vida (en inglés QALY o quality-adjusted
life year). Y la forma mas 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 mas ampliamente
estos métodos. Muchos autores consideran
a este tipo de evaluacion econdmica como
un tipo de analisis de costo-efectividad'.

* Analisis costo-beneficio

Es un tipo de evaluacién econémica 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
debera 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-
crementard el bienestar global de la sociedad.
El método mas frecuente de valorar en unida-
des monetarias los efectos sobre la salud es la
“disponibilidad a pagar”".

Integracion de las evaluaciones
farmacoeconomicas

La evolucién 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
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clinico, que trata de responder a la pregunta
de si un farmaco determinado puede fun-
cionar. Los estudios de efectividad, también
denominados pragmaticos o naturalistas, tra-
tan de comprobar si los farmacos funcionan
realmente cuando se emplean en las condi-
ciones de la practica clinica diaria. Por ultimo,
los estudios de eficiencia, representados por
los analisis farmacoecondmicos, intentan res-
ponder a la pregunta de si los farmacos 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 farmacos es un proceso
continuo. Tiene poco sentido estudiar si un
farmaco funciona o no en la practica clinica
si aun no se ha determinado si puede fun-
cionar, como tampoco parece adecuado pre-
guntarse sobre la rentabilidad de un farmaco
si existen dudas sobre su efectividad. Ahora
que se habla tanto de la medicina basada en
la evidencia, parece necesario senalar que la
medicina no se basara en “la evidencia” si
parte de sus esfuerzos no se destina a eva-
luar también la eficiencia de las tecnologias,
evaluacion que deberia realizarse en las con-
diciones habituales de uso. Los resultados de
los estudios de evaluacidon econdmica deben
ser un elemento mas a tener en cuenta en la
toma de decisiones. El peligro de una toma
de decisiones exclusivamente basada en la
eficacia podria ser una ineficiente asignacién
de los recursos sanitarios™.

;Qué métodos utilizar?

En principio, los diferentes métodos de investi-
gacion que brindan informacion sobre los cos-
tos o los efectos de un medicamento podrian
ser utilizados como base para realizar una
evaluacién econdémica de diferentes farmacos.
Pueden obtenerse datos sobre eficacia y se-
guridad realizando ensayos clinicos, estudios
epidemioldgicos y meta-analisis, o en bases de
datos, revisiones de la literatura, opiniones de
expertos, etc. Algunos de estos mismos méto-
dos (p.ej., ensayos clinicos y bases de datos)
pueden ser utilizados para obtener informacion
directa sobre los costos de un tratamiento. En

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

* los ensayos clinicos,

* los estudios observacionales y

» los modelos de analisis de decision.

Las principales ventajas de las evaluacio-
nes econdmicas incorporadas a ensayos cli-
nicos derivan del rigor cientifico del propio
método, que permite obtener resultados con
una alta validez interna, y de la posibilidad de
generar informacion muy importante para la
toma de decisiones en el momento de la co-
mercializacion (por ejemplo, sobre la finan-
ciacién publica del farmaco o su inclusiéon en
guias terapéuticas).

Como ya se ha senalado, el principal proble-
ma de dichas evaluaciones es la escasa validez
externa que frecuentemente tienen los ensa-
yos clinicos. Tanto los efectos farmacologicos
como los costos se determinan en condiciones
experimentales, que pueden ser muy diferentes
a las que se encontraran en la practica clinica
diaria. Ni los médicos que participan, ni los pa-
cientes que se incluyen en los ensayos clinicos
son siempre representativos de los que luego
prescribirdn y recibiran los tratamientos.

Las evaluaciones econémicas de medica-
mentos pueden ser realizadas en ensayos cli-
nicos explicativos y en ensayos clinicos prag-
maticos. En el primer caso, deberian estar
completamente supeditadas al objetivo fun-
damental de esos estudios: determinar si exis-
ten diferencias en la eficacia. Por lo tanto, no
se justificaria ningun tipo de modificacion en el
diseno de un ensayo clinico encaminado a ob-
tener datos econédmicos con una mayor validez
externa, ya que ello supondria renunciar al ob-
jetivo principal de tales estudios. En el caso de
las evaluaciones en ensayos clinicos pragmati-
cos ocurriria lo contrario. Como se trata de de-
terminar la efectividad de las diferentes opcio-
nes, serian vehiculos adecuados para realizar
evaluaciones econémicas de medicamentos, y
se justificaria plenamente establecer criterios
de seleccion mas flexibles; ampliar el nime-
ro de comparadores (incluyendo aquellos que
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demostraron una mayor eficiencia o a los que
se supone sustituird el nuevo farmaco en estu-
dio); realizar un seguimiento més prolongado
de los pacientes; permitir que las dosis de los
farmacos o incluso las visitas médicas y prue-
bas diagnosticas sean decididas por cada uno
de los investigadores, etc?.

Las evaluaciones farmacoecondmicas pue-
den realizarse también en el marco de estu-
dios epidemioldégicos mas o menos comple-
jos, aunque casi siempre se plantean a partir
del analisis de la informacion de historias cli-
nicas y de bases de datos administrativas que
contienen informacién sobre la utilizacion de
recursos, los tratamientos prescriptos, las ca-
racteristicas demograficas de los pacientes vy,
ocasionalmente, sobre los diagndsticos?®. La
principal ventaja de los analisis realizados a
partir de bases de datos es el gran volumen
de informacion del que puede disponerse de
forma rapida y barata. Desde el punto de vista
metodoldgico, los resultados son muy repre-
sentativos de lo que le sucede a la mayoria de
los pacientes, pero a expensas de una gran
pérdida de validez interna por la falta de asig-
nacion aleatoria, que puede dar lugar a sesgos
de seleccion por asignacion de tratamiento.

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

El hecho de que en una investigacién 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 econémicas su-
cede lo mismo: en general, los partidarios de
que se realicen a partir de ensayos clinicos cri-
tican la utilizaciéon de modelos o de estudios
de observacién y viceversa.

Teniendo en cuenta las ventajas y limitacio-
nes de cada uno de los métodos de evaluacion
farmacoeconomica, parece claro que lo mas
productivo es utilizarlos de forma comple-
mentaria, evaluando en cada situacién con-
creta cuadl seria el mas conveniente en funcién
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

Ensayo clinico (EC)

Enmascaramiento Doble ciego
Compradores

Criterios de seleccion
Monitorizacion Estrecha

Analisis de los resultados

Variables de valoracion Clinicas
Dosis Fijas
Duracién del tratamiento Fija
Medicaciéon concomitante Controlada

Tamano de la muestra

Placebo/farmaco de referencia

Pacientes homogéneos

Pacientes evaluables

Diferencias clinicamente relevantes

EC con evaluacion econdomica
Abierto

Opciones mas utilizadas
Pacientes heterogéneos

Laxa

"Intencion de tratar"
Econdmicas/mixtas

Flexibles

Flexible

Flexible

Controversias éticas

Fuente: Sacristan JA. El ensayo clinico en Espana: evaluacion economica de medicamentos. 1997; 102- 222.%
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Las evaluaciones econdémicas de medi-
camentos deben realizarse durante todo el
desarrollo clinico; inicialmente, en los ensa-
yos, lo que permitiria contar con resultados
orientadores, Uutiles para las decisiones sobre
financiacién; posteriormente, mediante otros
estudios (ensayos clinicos pragmaticos, mo-
delos de analisis de decision y estudios natu-
ralistas), encaminados a lograr una mayor va-
lidez externa. Estos ultimos complementarian
y confirmarian o no los hallazgos preliminares.

En definitiva, se trataria de obtener la mejor
informacion disponible en cada momento.

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