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PAPEL DE L’AGENCIA D'AVALUACIO
DE TECNOLOGIA MEDICA EN RELACION
A LA UTILIZACION COSTE-EFECTIVO
DE LOSMEDICAMENTOS

INTRODUCCION

Tomar decisiones en medicina no es tarea facil. Como decisor, el médico se desenvuelve, con mayor
o menor dificultad, entre distintos elementos como son la evidencia cientifica, las incertidumbres, los re-
cursos disponibles y los valores tanto propios como de los pacientes y sus familiares. El resultado de sus
decisiones estara determinado por € peso relativo de cada uno de estos elementos. La prescripcion de me-
dicamentos es una de las acciones resultantes de este complejo proceso de toma de decisiones clinicas re-
lativas al manejo de pacientes.

La evaluacion de las tecnologias médicas (ETM) se ha definido en diversas ocasiones (1) y consiste
en la aplicacion de una serie de procesos sistematicos de andlisis con €l fin de sintetizar, integrar o produ-
cir evidencia cientifica en relacion a la eficacia, seguridad, precision, efectividad, adecuacion o eficiencia
de las tecnologias médicas (TM). También permite analizar las implicaciones legales, organizativas o éti-
cas de la introduccién, adopcion, difusion y uso de TM, tanto nuevas como de uso comdn. El término TM
debe entenderse en un sentido amplio, implicando tanto a equipos como farmacos y procedimientos médi-
cosy quirurgicos. El objetivo del proceso de evaluacion no es otro que informar |os diversos tipos de deci-
siones que se producen a nivel macro, meso 0 micro de un sistema sanitario (ver tabla 1) y por todo ello se
puede considerar también Util en la prescripcion de medicamentos.

El proceso de evaluacién no sigue siempre un Unico camino, y en esto radica también su riqueza.
Las distintas vias que puede seguir, tanto desde el punto de vista estratégico como metodol 6gico, van a de-
pender de la naturaleza de la pregunta que activa €l proceso; de su origen, ya que éste determinara la
perspectiva del andlisis; de la misidn, formacion y experiencia del grupo evaluador; del tipo de tecnologia
a evaluar (preventiva, diagndstico o terapéutica); de la condicién clinica y, por Ultimo y absolutamente
crucial, de la evidencia cientifica disponible en e momento de realizar la evaluacién (1, 2).

Los andlisis coste-efectividad (ACE) son uno de los diferentes métodos disponibles para informar
decisionesy por lo tanto potencialmente utilizables en el proceso de ETM. Los ACE, como €l resto de téc-
nicas de analisis econdmico, son en esencia analisis comparativos y su objetivo es medir, valorar y compa-
rar los costes y las consecuencias de distintas alternativas terapéuticas dirigidas a una misma condicion
clinica, desde una perspectiva y horizonte temporal predefinidos. Es, pues, imprescindible para llevar a
cabo este tipo de andlisis identificar |as diferentes alternativas terapéuticas a comparar, determinar cuales
son los costes relevantes para la comparacion, asi como analizar la existencia de evidencia cientifica
acerca de su efectividad.
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Tablal

Posibilidades I

Macro. Politica Sanitaria
Andlisis de necesidades
Decisiones de cobertura
Distribucion y asignacion recursos
Soporte ala compra de servicios
Soporte a disefio de sistemas pago

Meso. Centros Sanitarios
Definiciones de estandares de uso
Gestion de lasinversiones en tecnologia
Formacién

Micro. Clinica
Soporte en la elaboracion de guias de préctica clinica basadas
enlaevidencia
Promocion del uso adecuado de TM
Formacién

A. Granados. Posibilidades de la utilizacion de los ETM en distintos
niveles de atencion sanitaria.

LA UTILIZACION COSTE-EFECTIVA DE MEDICAMENTOS

La prescripcion eficiente de farmacos es un constante reto. Para llevar a cabo decisiones de prescripcion
coste-efectivas se pueden describir diversas dificultades o limitaciones, la mayoria de las cuales estan vincula-
das a la ausencia de informacion veraz y relevante para un contexto sanitario especifico; especialmente acerca
de la efectividad entendida como € efecto de un farmaco obtenido fuera del marco de un ensayo clinico, con-
trolado y aleatorizado (ECA). No obstante, cuando existe evidencia los problemas se vinculan a una escasa uti-
lizacion de ésta en la toma de decisiones, por motivos diversos que han sido descritos previa y ampliamente (3).

Decidir en base a la €ficiencia sobre la megor opcion entre alternativas consiste en seleccionar la me-
nos costosa cuando las alternativas tienen la misma efectividad o aquella opcién farmacolégica capaz de
producir la mayor efectividad a igual coste. Para €llo resultard imprescindible, para una misma condicion
clinica, conocer la igual o distinta efectividad de las alternativas entre las que escoger. Recordemos, en este
punto, la frecuente distancia que existe entre la eficacia de un farmaco demostrada en poblaciones seleccio-
nadas en € marco de un ECA y su efectividad en la préctica clinica cotidiana (4). La efectividad al igual que
los costes son contexto-dependientes. Parafraseando a Michael Drummond: los andlisis de costes no «vigjan
bien» porque €l tipo de costes a medir, valorar y comparar depende de un contexto politico, econémico y sa
nitario en particular (5). La efectividad de un farmaco depende a su vez de diver sos factores relacionados con
el contexto sanitario especifico: nos referimos a la adecuacion de la indicacion, al momento del proceso no-
soldgico en que se prescribe e farmaco, a las caracteristicas clinicas del paciente; esto es, a la presencia de
comorbididades, ala dosis prescritay al cumplimiento de la prescripcion por parte del paciente.

En relacion a la eficacia y la efectividad de los medicamentos cabe mencionar una limitacién adi-
cional, el exceso de uso por parte de los investigadores de indicadores intermedios de resultado en lugar
de indicadores finales. Este hecho afiade confusion a las decisiones clinicas de prescripcion. Frecuente-
mente, se utilizan indicadores de efectos subrogados que suelen ser marcadores biol 6gicos pobremente va-
lidados y que a menudo no han demostrado ser un paso intermedio en e camino causal hacia el resultado
o efecto final. La literatura es abundante a este respecto (6).

¢(BUENAS PRESCRIPCIONES O PRESCRIPCIONES COSTE-EFECTIVAS?

Las caracteristicas de una buena prescripcion fueron descritas por Parish en 1973 (7) como aquella
que es apropiada, segura, efectiva y econdmica. Més recientemente, Barber (8) propone cuatro objetivos
aparentemente mas realistas que cualquier prescriptor deberia tratar de lograr; esto es, maximizar la
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efectividad, minimizar los riesgos y los costes, y respetar el principio de autonomia de los pacientes. Sn
embargo, no resulta dificil identificar la facilidad con que estos cuatro objetivos pueden entrar en conflicto
entre si, mas aln si ante la falta de informacion objetiva se tiende a asumir €l valor de estas variables. Es
decir, cmo maximizar la efectividad si no se conocen sus determinantes, cOmo minimizar riesgosy costes
si éstos son desconocidos por € prescriptor y/o silo los conoce parcialmente, cOmo respetar la autonomia
del paciente si no se conocen sus preferencias. La creciente visibilidad de la necesidad de informacion ob-
jetiva que ayude a mejorar las decisiones sobre el manejo de los pacientes es uno de los fundamentos de la
aparicion de nuevos paradigmas en sanidad. La cultura de la evaluacion es uno de ellos. Las agencias de
evaluacion tienen el potencial de poder canalizar esta necesidad de informacion de una manera imparcial,
sistematica, estructurada y verosimil.

EL PAPEL DE LASAGENCIASEN EL USO COSTE-EFECTIVO DE MEDICAMENTOS

La potencialidad de las agencias de evaluacién de TM en la génesis, sintesis o integracion de infor-
macion relativa a los costes y las consecuencias de diversas TM, incluidos los medicamentos, se ha puesto
de relieve en diversas ocasiones. La agencia catalana ofrece diversos gy emplos (ver tabla 2).

Tabla 2
DE LA TEORIA A LA PRACTICA I
Pregunta Resultado

¢Cudl esla estrategia de indicacion de los contrastes ra-
dioldgicos de baja osmol aridad mas eficiente?

Método
— Revision sisteméticay sintesis de evidencia
— Andisis de costes

Resultado
— Abundante literatura de calidad
— Laindicacion selectiva a pacientes de alto riesgo
Afio de edicion 1993

Impacto
— lrregular

Pregunta
¢Eslacalcitonina eficaz para preservar masa 0sea?
&Y paraprevenir fracturas?

Método
— Revision sisteméticay sintesis de evidencia

Resultado
— Abundante literatura de calidad heterogénea
— Es¢ficaz acorto plazo para preservar masa dsea
— No esté confirmada su eficacia para prevenir fracturas
Afios de edicion 1995 y 1997

Impacto
— lrregular

Pregunta
¢Es la domasa recombinante eficaz y segura para tratar
pacientes con fibrosis quistica (FQ)?

Método
— Revision sistemética
— Técnicas metaanaliticas

— Unsolo estudio fase Il

— Parece eficaz y segura para reducir € nimero de
agudizaciones respiratorias en pacientes con FQ

— No se conoce su coste-€ficacia en relacion aotras al-
ternativas terapétuicas

Afio de edicion 1994

Pregunta
¢Cud es la calidad metodolgica de los ECA incluidos
en d registro fase 111 de un determinado farmaco?

Método
— Evaluacion de la calidad de la evidencia. Escalas Ja-
dad y Chalmers

Resultado
— Lacalidad de los estudios es elevada desde 1990
Afio de edicién 1997

Pregunta
¢Son los tromboliticos sisteméaticos (TS) eficaces y se-
guros para el infarto cerebral agudo?
¢Qué elementos podrian influir en su eficacia o efectivi-
dad?

Método
— Revision sistemética
— Técnicas metaandliticas

Resultado
— 14ECA
— Aumenta el riesgo de mortalidad
— Si sobreviven, el riesgo de discapacidad es menor o
nulo
— El retraso asistencia determinaria su efectividad
Afio de edicion 1996
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Sn embargo, la mision y composicién del equipo evaluador de las distintas organizaciones, agen-
cias o grupos dedicados a la ETM en el mundo no es la misma. Estos grupos han de ser fieles a su manda-
to y/o a sus clientes, debiendo servir a las necesidades del entorno sanitario especifico en el que operan.
Asi pues, si bien € rigor y la transparencia metodol 6gica suelen ser el denominador comin y son sin duda
un requisito indispensable para ser aceptado por la comunidad evaluadora internacional, €l producto de
la evaluacion no tiene por qué ser homogeéneo entre las distintas organi zaciones dedicadas a la ETM.

¢Por qué producen las agencias espafiolas tan pocos estudios coste-efectividad?

Las decisiones en sanidad son cada vez mas dificiles y complejas; €l tipo y las caracteristicas de las
incertidumbres a las que las agencias deben dar respuesta no son siempre las mismas. Aunque pueda re-
sultar obvio mencionarlo, €l método de andlisis debe estar al servicio del problema a resolver. El método
de andlisis se debe seleccionar después de considerar en profundidad cual es el problema que plantea un
determinado decisor y si aquél se puede traducir a una pregunta de investigacion. Por lo tanto, no siempre
es coste-efectivo realizar estudios coste-efectividad para informar segin qué tipo de decisiones, principal-
mente si el problema del decisor es el desconocido del efecto final de un medicamento en la salud o cali-
dad de vida de los pacientes, o identificar |os factores que determinan una efectividad concreta.

La existencia de evidencia no implica, sin embargo, que de forma lineal ésta vaya a ser utilizada por
los decisores; asi € impacto del proceso de evaluacion en la toma de decisiones es variable. El caso de la
evaluacion de contrastes radioldgicos de baja osmolaridad (9) es un gjemplo paradigmatico. En el men-
cionado estudio se puso de relieve que una estrategia de indicacion selectiva era mas coste-efectiva que su
utilizacion universal. En Catalufia, dicha evaluacién tuvo un impacto irregular. Quiza una estrategia de
diseminacion de los resultados mas activa por parte de la agencia catalana o la utilizacién de incentivos
especificos por parte de los gestores hubieran logrado un mayor impacto y hubiera permitido redistribuir
recursos para la sanidad. Algo similar se hubiera podido producir con la calcitonina (10) y, sin embargo,
seguimos gastando 15.000 millones de pesetas cada afio.

COMENTARIOSFINALES

La limitacion mas frecuente para el uso €ficiente de medicamentos o para el buen uso de éstos reside
en la ausencia de evidencia cientifica sobre la relacion coste-efectividad de las diferentes alternativas dis-
ponibles.

La mayoria de los estudios coste-efectividad disponibles en la literatura podrian beneficiarse de una
mayor transparencia y reproductibilidad, y es cada vez mas manifiesta la necesidad de producir evidencia
localmente sobre efectividad y costes con indicadores adecuados. Las diversas iniciativas de estandariza-
cién y armonizacién de métodos de evaluacion econémica (11) aplicada a la sanidad, nos ofreceran, sin
duda, una base mas solida sobre la que construir nuestros andlisis coste-efectividad, contribuyendo a me-
jorar los atributos mencionados de transparencia, reproductibilidad y comparabilidad. Seguird faltando,
no obstante, llenar los vacios de conocimiento relativos a |a efectividad de muchos medicamentos.

Cuando existe evidencia se necesita la dedicacién de esfuerzos y recursos para hacerla llegar de la
forma mas efectiva y creible a los prescriptores asi como incentivar su uso de forma especifica.

La implantacion de la cultura de la evaluacion toma su tiempo. El futuro de los sistemas sanitarios,
asi como su buena salud, pasa por la implementacion de la evaluacion como una herramienta cada vez
menos discutible para informar decisiones. La Agencia d' Avaluacio de Tecnologia Medica continuara sin-
tetizando, integrando y diseminando informacion, y promoviendo la produccion local de evidencia cientifi-
ca sobre la efectividad y los costes de tecnologias nuevas y en uso entre las que incluimos los medicamen-
tos. Se contribuira asi a su adecuada utilizacion, ya que € proceso de evaluacion identifica por si mismo
lagunas de conocimiento que pueden traducirse en necesidades de investigacion en relacion a la efectivi-
dad de farmacosy sus determinantes, asi como identificar la necesidad de estudios coste-efectividad.

SAlo conociendo los elementos local es que condicionan una determinada efectividad se podran dise-
fiar |as estrategias de intervencion que permitan acortar la distancia entre la eficacia y la efectividad de
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muchos medicamentos. S6lo conociendo la efectividad de los medicamentos y utilizando los métodos ade-
cuadamente, se podran realizar estudios coste-efectividad. Slo produciendo y utilizando la informacion
adecuada, se podran identificar los medicamentos que son mas idoneos para tratar condiciones clinicas
especificas.

A. GRANADO, P. GALLO
Agencia d’ Avaluacié de Tecnologia Médica
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