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Contexto 
•  El regulador quiere que el gasto público 

sanitario: 
–  Maximice las ganancias de salud (eficiencia) 
–  Garantice la justicia distributiva (equidad) 
–   Se ajuste a la justicia procedimental 

•  Sin embargo, se encuentra ante una 
restricción presupuestaria: 
– El presupuesto es limitado 
–  Sujeto a usos alternativos 

•  Maximización con restricciones 



Contexto 



Contexto 



Bio – Mayores Costes I+D (I) 



Bio – Mayores Costes I+D (y II) 



Hay menos NEC y además más caras 

Source: Priority Medicines for Europe and the World. WHO. November 2004 



Mercado de productos biológicos 



Mercado de productos biológicos 



Mercado de productos biológicos 



Mercado de productos biológicos 





Mas tiempo para  Aprobación (I) 



Mas tiempo para  Aprobación (y II) 

Fuente: DiMasi 2007 



Pero menos tiempo para conseguir  
financiación/reembolso 



Pero si demora en acceso al paciente 



IMPACTO EN TIEMPO 

Tiempo (años) 

Gasto/Ingreso 

Autorización de 
Comercialización 

Cuanto antes es 
la decisión de P
+R, antes se 
inicia el consumo 

Genéricos entran 
y hacer bajar los 
precios 

Vencimento 
protección 

«Aprobaciones 
tardías » 









Impacto Presupuestario 



Impacto Presupuestario 
•  Es el “estudio de la variación que sobre el presupuesto del 

ente financiador de una nueva intervención sanitaria 
provocará la introducción de la misma”. 

•  Diferente y complementario a los estudios de evaluación 
económica 
Estos nos indican si una tecnología es eficiente o no de acuerdo a un 

umbral de eficiencia previamente determinado 
Lo adecuado es incluir en el impacto presupuestario solo aquellas 

tecnologías y medicamentos previamente determinados como 
eficientes 

•  El estudio de impacto presupuestario nos ayudará a decidir si 
podemos asumir o no el aumento del gasto. 







Principios Básicos 

•  Perspectiva – Normalmente financiador 

•  Horizonte temporal - Anual 

•  Población y subgrupos 

•  Escenarios a comparar:  
Tratamiento habitual v. Nuevo tratamiento 

•  Costes – De acuerdo a la perspectiva 

•  Análisis de sensibilidad 



Fuente: Brosa et al. 



Fuente: Grupo GENESIS 





Fuente: Medicina Clínica 2007 





Evaluación económica 
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n  Para poder tomar decisiones 
adecuadas en un contexto de escasez  
de recursos es necesario conocer no 
sólo la efectividad de sus tratamientos 
sino su coste.  

n  Para ello es necesario que exista una 
evidencia sobre los AEE. 

La Evaluación económica de TS 



aplicación de 
criterios de 
racionalidad 
económicos  

reducción del gasto 
sanitario  

correcta asignación de 
recursos  

¿Cuál es el objetivo que se persigue? 



¿Qué propugna la EE y en qué ámbito? 

•  Añadir a las condiciones de eficacia, seguridad y calidad 
(básicas para la aprobación de una tecnología sanitaria)
… 

•  …un cuarto elemento: eficiencia (balance entre el coste 
y el valor terapéutico o social en términos relativos) 

•  Ligar este elemento al precio de la tecnología y/o a su 
financiación pública 



Accesibilidad financiera para la nueva tecnología 
 

Seguridad 

Eficacia 
Calidad 

Coste-
efectividad Impacto 

presupuestario 
Análisis de 
la 
eficiencia 

Nos lo 
podemos 
permitir 

Análisis de EE e IP 



Aprendiendo en cabeza 
ajena… 



Lecciones compartidas 

•  Ontario (Canadá), Australia, Suecia e Inglaterra y Gales 
 

–  La relación coste-efectividad suele venir determinada por la 
efectividad  

–  Los criterios de racionalidad económica no siempre van a 
reducir el coste 

–  El precio es sólo un componente del gasto  

 GTi  = Pi x Qi    

 



Obligatoria 

“Voluntaria” 
“deseable” 

PBAC  
2002 

NICE 
2001 

AMCP 
2002 

CCOHTA 
2003 

Guías existentes 

Langley et al (USA)  
Alban et al (DK) LDI 

Task Force (USA)                   
Rovira et al (Spain)                
Hannover (Germany)            
BESPE (Belgium)                           
BMJ Working Party (UK)         
Garattini et al (Italy)                  
College of Economists 

(France) 

REQUERIMIENTO DE EVALUACIONES 
ECONÓMICAS 



PBAC  
2002 

NICE 
2001 

AMCP 
2002 

CCOHTA 
2003 

249/326 evaluations had 
serious problems 
(Hill et al; JAMA, 2000) 

74% didn’t 
follow 
guidelines 
(Anis et al; PE, 

2000) 

Clinical factors dominate 
economic evaluations not 
discussed 
(Paus Jenssen et al; PE, 2003) 

‘Most highly effective drugs are cost-
effective  & most marginally effective 
ones are not’Andreas Laupacis, DQTC Ontario, CMAJ, 

2002. 

CALIDAD DE LAS EVALUACIONES ECONÓMICAS 
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País Apoyo a 
precio 

Apoyo a 
financiación 

Acceso al 
Mercado 

Australia 4 4 4 
Canadá 4 4 4 
N u e v a 
Zelanda 4 4 4 

EE.UU. 2 2 3 
Francia 2 2 3 
UK 3 3 4 

La información de evaluación económica... 0 = no se requiere; 1 = tiene poca importancia es esa área; 
2= tiene cierta importancia en esa área; 3 = juega un papel importante; 4 = juega un papel muy 
importante es ese área 

Evaluación Requerida 



CB -CA 

EB -EA 

ICER = ≤ 30.000€/QALY 

NICE to meet you!  



Revelados: 



 30.000 libras/AVAC 

+ COSTE 

+ EFECTIVIDAD 

RECHAZO 

ADOPCIÓN 

¿Existe una frontera de aceptabilidad claramente 
definida? (I) 



...€/AVAC 

....€/AVAC 

+ COSTE 

+ EFECTIVIDAD 

RECHAZO 

ADOPCIÓN 

? 



El uso de los AEE en Europa 
•  Aunque el Department of 

Health (2002) usó 
36.000£, el NICE no 
define un umbral preciso, 
sino un rango. 

•  Por debajo de 20.000£/
AVAC las 
recomendaciones estarán 
basadas en la ratio coste-
efectividad 

•  Por encima de 30.000£/
AVAC la aportación de 
factores adicionales 
(p.ej.,novedad) tendrá que 
ser muy grande] 

El criterio del NICE 





NICE 



Fuente: El Global 2010 





País WTP por 1 QALY WTP € 

Japón JPY 5 millones € 42 500 

Korea ROK 68 millones € 46 130 

Taiwan NT$ 2.1 millones € 51 950 

Australia AU$ 64 000 € 44 700 

UK £ 23 000 € 26 550 

USA US$ 62 000 € 48 600 





Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 

•  Estos preparados superan, con mucho, el 15% del 
gasto farmacéutico de los hospitales, aun cuando el 
número de productos cuyo empleo está aprobado es 
reducido. 

•  Los costes asociados a la investigación, desarrollo y 
fabricación de los fármacos de origen biotecnológico 
suelen ser sensiblemente más elevados que los de los 
productos tradicionales. 

• Por eso son muy sensibles a la evaluación económica 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 

•  La evaluación de medicamentos biotecnológicos se 
realiza a diferentes niveles: además de la valoración 
para el registro y financiación a un nivel macro, los 
productos también son estudiados en los niveles meso 
y micro por asociaciones profesionales, comisiones y 
profesionales. 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 



Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 



Evaluación económica de medicamentos biológicos 
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Evaluación económica de medicamentos 
biológicos 

•  Independientemente de las limitaciones metodológicas, es 
importante sin embargo destacar que en la mayoría de las 
situaciones clínicas evaluadas (72%) se ha observado una buena 
relación coste-efectividad en el empleo terapéutico de los 
productos de origen biotecnológico.  

•  Este hecho es tanto más significativo al tratarse, en muchos casos, 
de enfermedades sin un tratamiento farmacológico previo 
establecido.  
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Evaluación económica de medicamentos biológicos 
•  La comparación de alternativas terapéuticas en base al precio por 

dosis ofrecerá siempre una visión muy sesgada del impacto 
económico. 

•  Utilizando como ejemplo ilustrativo el caso de la artritis 
reumatoide, según un estudio con datos de 2004 un paciente 
afectado por esta patología generaba unos costes directos en 
servicios sanitarios, en términos medios, por un valor de entre 
2.300 y 13.500 dólares.  
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Evaluación económica de medicamentos biológicos 
•  En un estudio posterior, se estimaba el coste indirecto derivado de 

esta patología (pérdidas en productividad y absentismo laboral) 
resultando ser entre 10.000 y 16.000 dólares por año.  

•  Asumiendo un coste total anual para el agente financiador de un 
fármaco biotecnológico de entre 16.000 y 20.000 dólares, desde 
una perspectiva más amplia de impacto social la relación coste-
efectividad del fármaco podría ser adecuada.. 
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Evaluación económica de medicamentos biológicos 

•  Los fármacos biotecnológicos constituyen la punta de lanza en la 
innovación de la terapéutica farmacológica. La evaluación 
económica del impacto de su implantación en la práctica clínica es, 
no obstante, un requisito importante en la medida que su coste 
directo de adquisición es elevado.  

•  Sorprende, por esta razón, el limitado número de estudios 
farmacoeconómicos disponibles y la heterogeneidad de la 
metodología empleada en los mismos: los estudios de evaluación 
económica de tecnologías sanitarias, para poder ser empleados en 
la toma de decisiones, deben estar dotados de una metodología de 
evaluación adecuada. 



NICE y las terapias oncológicas 
•  En el caso de las terapias oncológicas, es relevante citar los criterios para 

clasificar una intervención como life-extending, end-of-life treatment , en 
vigor desde 5 de enero de 2009. Hasta entonces, es cierto que la variable 
con mayor peso en las decisiones del NICE era el coste por QALY.  

•  De este modo, ahora el NICE cuenta con una vía para recomendar 
aquellas intervenciones que benefician a pacientes terminales para los 
que no existen terapias, aunque su coste por QALY sea muy elevado. 
Consta de cuatro condiciones: 

•  El tratamiento ha de estar indicado para pacientes con una reducida 
esperanza de vida, normalmente inferior a 24 meses; 

•  Existe suficiente evidencia para indicar que el tratamiento aporta un 
extensión de la esperanza de vida, normalmente de al menos 3 meses 
adicionales, con respecto al manejo actual en el NHS; 

•  No se dispone de una alternativa con beneficios comparables en el NHS; 

•  El tratamiento está aprobado o indicado para reducidos grupos de pacientes 

•  MÁS INFORMACIÓN: NICE, Appraising life-extending, end of life treatments. National Institute for Health and Clinical 
Excellence: http://www.nice.org.uk/media/88A/F2/SupplementaryAdviceTACEoL.pdf, 2009. 





Fuente: http://www.devonpct.nhs.uk/ - Julio 2010 
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Tratamiento	  convencional	  en	  oncología	  

Pacientes con idéntico diagnostico 

Fármaco 1ª línea 

Fármaco 2ª línea 

Fármaco 3ª línea 

M
enor Eficacia Fárm

aco 

D
eterioro paciente 

G
asto Sanitario 
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Estrategia	  Medicina	  personalizada	  

Pacientes con idéntico diagnostico 

Tto. Personalizado 

Fármaco	  2	  

Fármaco	  3	  

Fármaco 1 

Fármaco 2 

Fármaco 3 
M

arcador M
olecular 

Fármaco	  1	  
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KRAS	  en	  el	  Cancer	  de	  Colon	  Metastásco	  (4)	  

Las	  Guidelines	  de	  la	  NCCN	  (Na/onal	  Comprehensive	  Cancer	  Network)	  
incluyeron	  en	  2009	  la	  recomendación	  de	  analizar	  KRAS	  antes	  del	  
inicio	  de	  la	  terapia	  	  



Recomendación de ASCO:  
Determinar KRAS en todo paciente con CCRm 

Allegra C et al. JCO 2009.21.9170 
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Ventajas	  de	  la	  Medicina	  personalizada	  

•  Aumento	  de	  la	  calidad	  de	  vida	  del	  paciente	  
•  Mayor	  tasa	  de	  respuesta	  al	  fármaco	  y	  mayor	  supervivencia	  
•  Evita	  Ios.	  no	  efec/vos	  y	  altamente	  agresivos	  innecesarios	  que	  deterioran	  la	  salud	  
del	  paciente	  

	  
	  	  

•  Reducción	  de	  los	  efectos	  adversos	  debidos	  	  
•  Detección	  de	  riesgo	  de	  toxicidad	  del	  fármaco	  
•  Dosis	  mas	  efec/vas,	  ajustadas	  al	  metabolismo	  del	  fármaco	  en	  cada	  paciente	  
	  

•  Posible	  reducción	  de	  los	  costes	  del	  sistema	  sanitario	  
	  

•  Industria	  Farmacéu/cas	  
•  Acceso	  a	  nuevas	  indicaciones	  en	  1ª	  línea	  
•  Rescate	  de	  fármacos	  no	  coste	  efec/vos	  en	  población	  general	  
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Desventajas	  de	  la	  Medicina	  personalizada	  

•  Introducción	  de	  nuevas	  tecnologías	  en	  la	  prác/ca	  clínica	  
•  Necesidad	  de	  información/formación	  de	  la	  comunidad	  sanitaria	  
•  Protocolos	  de	  tratamiento	  mas	  complejos	  
•  Necesidad	  de	  análisis	  de	  marcadores	  de	  respuesta/toxicidad	  	  
	  

•  Mayor	  complejidad	  del	  proceso	  de	  desarrollo.	  
•  Necesidad	  de	  desarrollo	  de	  marcadores	  de	  respuesta/toxicidad	  
•  Co-‐desarrollo	  Fármaco-‐Diagnós/co	  
•  Incorporación	  de	  empresas	  de	  diagnós/co	  al	  desarrollo	  de	  fármacos	  
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