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Resumen  Uno  de  los  retos  que  enfrentan  hoy  en  día los  sistemas  de salud  públicos  en  México
es la  toma  de  decisión  acerca  de  la  inclusión  de  nuevas  tecnologías  de salud.  El  propósito  de este
trabajo es  analizar  las diferentes  herramientas  que  existen  para  apoyar  al  responsable  de tomar
la decisión  y  para  optimizar  los  beneficios  tanto  para  la  institución  como  para  los  pacientes.
Asimismo,  se  detalla  la  importancia  del  papel  del  oncólogo,  como  experto  y  consejero,  en  la
toma de  decisión.  Finalmente,  para  satisfacer  los  requisitos  de  la  institución,  se  propone  en
este trabajo  tomar  en  cuenta  los  diferentes  tipos  de  incertidumbres  inherentes  a  la  gestión  de
un sistema  de  salud  público  con  el  fin de poder  diseñar acuerdos  comerciales  innovadores.  Estos
acuerdos  permiten  dar  acceso  a  terapias  de alto  costo  sin  comprometer  el  buen  funcionamiento
de la  institución.
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Este es  un  art́ıculo  Open  Access  bajo  la  licencia  CC BY-NC-ND  (http://creativecommons.org/
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Inclusion  of  new  technologies  in Mexican  public  health  systems:  Regulatory  situation

Abstract  One  of  the  biggest  challenges  currently  faced  by  Public  Health  Systems  in Mexico  is
the decision  making  process  about  the  potential  inclusion  of  new health  technologies.  The  aim
of this  work  is to  analyse  the  different  tools  that  could  help  the  decision-maker  to  optimise  the
benefits for  the institution,  as  well  as  for  the  patients.  This  paper  also  focuses  on the  relevance
of the  role  played  by  the  oncologist,  as  an  expert  and  advisor,  in  the  decision  making  process.
Finally, to  fulfil  the institution’s  requirements,  it  is suggested  to  consider  the  different  type
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of  uncertainties  linked  to  the  management  of  a  public  health  care  system  in  order  to  design
innovative  commercial  agreements.  These  agreements  provide  access  to  high  cost  therapies
without compromising  the  management  of  the  institution.
©  2016  Published  by  Masson  Doyma  México  S.A.  on behalf  of Sociedad  Mexicana  de Oncoloǵıa.
This is an  open  access  article  under  the  CC BY-NC-ND  license  (http://creativecommons.org/
licenses/by-nc-nd/4.0/).

Los  avances  científicos  en  el  desarrollo  de  nuevos  tra-
tamientos  están  cambiando  el  panorama  en la  toma  de
decisión  gestional  en  salud,  al  presentar  alternativas  tera-
péuticas  en  los sistemas  de  reembolsos  que  requieren
evaluar  sus  resultados  clínicos,  económicos  y  su implemen-
tabilidad  en la práctica  clínica;  muchas  veces  sin  contar  con
la  absoluta  certeza  de  su impacto  en  cada  rubro  mencio-
nado.

Las  autoridades  de  salud  mexicanas  crearon  en  el  2004
el  Centro  de  Evaluación  Nacional  de  Excelencia  Tecnológica
en  Salud  (CENETEC)  para  tal fin.  El  CENETEC  cuenta  con la
responsabilidad  de llevar  a  cabo  los  estudios  de  evaluación
de  tecnologías  en  el  área  de  salud,  a fin de  proveer  a  las
instituciones  nacionales  de  salud  con información  más  com-
pleta  para  su toma  de  decisión1. Tras  la  aprobación  de una
tecnología  sanitaria  por parte  de  CENETEC,  cada  asegura-
dora  pública  tiene  la  responsabilidad  de  deliberar  y  decidir
sobre  la  posible  inclusión  de  la  nueva  tecnología2,  según  las
evaluaciones  de  sus  propios  comités  internos.

Para  dicha  evaluación,  podemos  encontrar  3  diferentes
tipos  de  comités  de  inclusión3,  que  se diferencian  en el
proceso  del  análisis  y en  la perspectiva  de  evaluación:

1.  Comités  que  basan  su proceso  en  2 etapas  de  análisis:  las
implicaciones  clínicas  y los  impactos  en el  presupuesto.
Ante  estos  comités,  como  los que  se  encuentran  en el  Ins-
tituto  Mexicano  de  Seguridad  Social,  PEMEX  o  el  Seguro
Popular,  deben  presentarse  informes  con extensa  infor-
mación  respecto  a  los  aspectos  médicos  y  económicos  de
cada  tecnología.

2.  Consejos,  en  los que  se  lleva  a cabo  una  discusión  entre
los  diferentes  miembros  acerca  de  los  aspectos  clínicos  y
económicos  implicados  en el  uso  de  la  tecnología  a eva-
luar,  como  es el  caso  del Instituto  de  Seguridad  y Servicios
Sociales  de  los  Trabajadores  del  Estado.

3.  Comités  como  el  de  la  Secretaría  de  Marina,  en los  que
se  presenta  un  dosier  con  el  análisis  de  la  información
requerida,  pero  el  mayor  criterio  de  decisión  es si  la
molécula  o  tecnología  ha  sido ya  aprobada  por el  Con-
sejo  de  Salubridad  General  y si  cuenta  con  clave de  la
Comisión  Federal  para  la  Protección  contra  Riesgos  Sani-
tarios.  Así,  la adopción  de  las  nuevas  tecnologías  radica
en  gran  medida  sobre  la  preferencia  del  médico  tratante.

El  hecho  de  que  cada  institución  posea  políticas  pro-
pias  para  la  inclusión  de  nuevas  tecnologías,  como  muestra
la  figura  1,  genera  disparidades  sobre  la  equidad  de tra-
tamientos  entre  los  derechohabientes  de  las  instituciones

públicas  (alrededor  del  90%  de la  población),  con un proceso
de  acceso  y  reembolso  que  se ha vuelto  cada  vez  más  com-
plejo.  Esto,  aunado  a las  políticas  orientadas  a  la  contención
de  costos  puestas  en  marcha,  está generando  un  escenario
de  reembolso  de  medicamentos  muy  limitado  en  los  últimos
años  en  las  instituciones  de salud  en  México.

Por  ejemplo,  de las  75  nuevas  moléculas  que  se presen-
taron  en el  2013  para  su inclusioń, solo  47  fueron  incluidas
por  el  Consejo  de Salubridad  General.  Por  su parte,  de  estas
47  moléculas  incluidas  solamente  accedieron  al  Instituto  de
Seguridad  y  Servicios  Sociales  de  los  Trabajadores  del Estado
el  50%  y  al  IMSS  el  36%.  Las  razones  más  frecuentes  para  este
rechazo  se relacionaron  con  seguridad,  eficacia  o fallos  en
los  estudios  o en la  informacioń proporcionada4.

Criterios  clínicos para la evaluación  de  nuevas
tecnologías en Oncología

En  la  perspectiva  oncológica  que  nos  afecta,  y en  térmi-
nos  de la comparación  de mejoras  clínicas,  Kreeftmeijer6

afirma  que  la  variable  de referencia  de mayor  relevancia  en
cuanto  a la  toma  de decisiones  debería  ser  la  superviven-
cia  global,  seguida  por  la  sobrevivencia  libre  de progresión.
Sin  embargo,  estas  variables  no  están  siempre  disponibles
tras  la  publicación  de los resultados  clínicos:  es necesario
considerar  otras  variables.  En el  tabla  1  se incluye  el  listado
de  los  posibles  resultados  clínicos  que  se consideran  en una
evaluación.

Por  otra  parte,  hoy  en  día  dichos  estudios  suelen  mos-
trar  también  aspectos  relacionados  con  la morbilidad,  la
discapacidad,  o  la  calidad  de  vida7,  que  son indicadores
más  vinculados  con el  beneficio  clínico  en  términos  de  los
efectos  adversos  de los  tratamientos.  Los criterios  de  dis-
capacidad  y  calidad  de vida han  empezado  a tener  valor
en  decisiones  de la  Food  and  Drug Administration  a partir
de  19868;  sin  embargo,  la  ambigüedad  de estas  medicio-
nes  reside  en el  hecho  de que  no hay  ciencia  exacta  en  sus
cálculos.  Esta  evolución  de los indicadores  de salud  permite
agregar  dimensiones  éticas  y  conceptuales,  más  allá  del  puro
análisis  clínico  de los  resultados  en los  ensayos.

Criterios  económicos para la evaluación de
nuevas tecnologías en Oncología

En  las  evaluaciones  económicas  existen  2 tipos  de  esquemas:
las  evaluaciones  completas  y  las  parciales9. Las  completas
comparan  2 o  más  alternativas  y  evalúan  tanto  los  costos
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Issste

5% de la pobl ación

Responsable de
evaluación2

Aspectos
clínicos

evaluados2

Aspectos
económicos
evaluados2

Presupuesto
publico asignado

Inclusión de
moléculas nuevas5

Proceso de
evaluación para la

inclusión
2

Discusión entre miembros del consejo

1. Presentación de la propuesta al
    comité

1. Requerimiento de inclusión por
    parte de los médicos tratantes

1. Convocatoria para el comité de
    evaluación

1. Presentación de la propuesta–
   proceso independiente por cada
   institución afiliada

2. Discusión / evaluación del caso por 
   parte del comité

3.Toma de decisión

2. Presentación de los aspectos
   clínicos

3. Evaluación económica

4. Toma de decisión

2. Presentación de dossier

3. Discusión del comité

4. To ma de decisión

2. Discusión / evaluación del caso por
    parte del comité

3. To ma de decisión

• Evidencia médica: ensayos clínico s
• Beneficios clínicos; valor
  terapéutico, calidad de vida, perfil
  de seguridad...

• Evidencia médica: ensayos clínicos,
  eficacia, perfil de seguridad,
  aprobaciones internacionales

• Beneficios clínicos; valo r
  terapéutico, calidad de vida, perfil
  de seguridad...

• Aprobación en guías nacionales e
  internacionales

• Costo del tratamiento e impacto en
  el presupuesto, ajustado al núm. de
  pacientes candidatos

• Costo- efectividad

• Aprobación en guías
  internacionales

• Aprobación en el CSG / CBISS

• Costo del tratamiento e impacto en
  el presupuesto, ajustado al núm. de
  pacientes candidatos

• Costo por afiliado efectivo: n/ d

• 3% del gasto público en salud
4

• 7% del gasto publico en
  medicamentos

4

• Impacto en el presupuesto,
  ajustado al núm. de pacientes
  candidatos

• Costo- efectividad

• Costo por afiliado efectivo: $10K
  MXN

3
• Costo por afiliado efectivo: $2,5K
  MXN

3

• 45% del gasto público en salud
4

• 27% del gasto publico en
  medicamentos

4

• 42% del gasto público en salud
4

36% de las nuevas solicitudes
aprobadas por el consejo general de

salubridad
4

N/D

• 48% del gasto público en 
  medicamentos

4

• Valor terapéutico, calidad de vida,
  perfil de seguridad...

• Aprobación en guías nacionales e
  internacionales

• Costo del tratamiento e impacto en
  el presupuesto, ajustado al núm. de
  pacientes candidatos

• Costo- efectivida d

• Costo por afiliado efectivo:  $26K
  MXN

3

• 10% del gasto público en salud
4

• 18% del gasto publico en

  medicamentos
4

• 50% del las nuevas solicitude s
  aprobadas por el consejo general
  de salubridad

• Su adopción se facilita cuando esta
  aprobado por el CSG y con la
  preferencia del especialista

Comité de evaluación, a través de un
evaluación económica

Comité de evaluación, a través de un
evaluación económica

Comité de evaluación, a través de un
evaluación económica

Porcentaje ef ectivo que atiend e 5% de la pobl ación 27% de la población 35% de la población

Pemex, Sedena, Semar.. .

Facilidad de implementación

IMSS SSA (SP)

Figura  1 Resumen  del  proceso  de  evaluación  e inclusión  por  institución  de  salud  pública3---5.

Tabla  1  Variables  que  son  evaluadas  para  la  comparación  de resultados  clínicos,  por  orden  de  importancia

Variables  para  la  comparación  de  resultados  clínicos  oncológicos

Supervivencia  global
(SG)

Tiempo  trascurrido  desde  la  aleatorización  hasta  que  se  produce  la  muerte
por cualquier  causa

Supervivencia  libre  de
progresión  (SLP)

Tiempo  trascurrido  desde  la  aleatorización  hasta  que  se  observa  la
progresión  objetiva  del  tumor  o  se  produce  la  muerte  por cualquier  causa

Respuesta completa  (RC)  Desaparición  de la  enfermedad  en  2 determinaciones  sucesivas  en  un
periodo inferior  a  4  semanas

Respuesta  parcial  (RP)  La  suma  de  todas  las  lesiones  disminuye  >50% en  al  menos  4  semanas;
ausencia de  nuevas  lesiones  y  ausencia  de  progresión  de  las lesiones

Estabilidad  de  la
enfermedad

La  suma  de  las  lesiones  disminuye  <50%  o  el tamaño  de una  o  más  lesiones
se incrementa  en  menos  del  25%

Tasa de  adherencia  al
tratamiento

Hace  referencia  al  grado  de apego  del  paciente  hacia  las  indicaciones
médicas  recibidas  con  respecto  a  su  tratamiento  (p. ej.  porcentaje  de las
dosis  prescritas  que  dicho  paciente  toma  en  el  lapso  de tiempo  establecido)

como  los  efectos  sobre  la  salud  (beneficios  o  resultados);
una  evaluación  parcial  analiza  solo  una  alternativa,  o bien,
varias  alternativas,  pero  evalúa  solo  un criterio  (costos  o
efectos).

Las  evaluaciones  completas  (las más  utilizadas)  se clasi-
fican  en  4 tipos  a su vez,  ampliamente  conocidos,  pero  cuyo
uso  adecuado  conviene  aclarar.

1.  Análisis  de  minimización  de costes:  evaluación  econó-
mica  de  2 o  más  opciones  que  tienen  el  mismo efecto
sobre  la salud  (eficacia,  efectividad,  riesgos,  efectos
secundarios.  .  .), por  lo que  se  comparan  solo  sus  costos
y  se  elige  la alternativa  más  económica.

2.  Análisis  de  coste-efectividad:  evaluación  del efecto  en
salud  y  costo  de  2 o más  opciones  en  unidades  de

efectividad  (clínica)  y  en  términos  monetarios  (costos).
Es  indispensable  que  los efectos  se midan  en  la misma
unidad  de efectividad  (años de vida,  supervivencia,  núm.
de  eventos,  porcentaje  de  respuesta,  etc.)  para  que  pue-
dan ser comparables.

3. Análisis  de  coste-utilidad:  similar  al  análisis  de  coste-
efectividad,  pero  la  efectividad  se ajusta  por la  calidad
de  vida.  Por  lo tanto,  se comparan  en  unidades  de  años
de  vida  ajustados  por  calidad  (AVAC,  o  en  inglés  QALY)  y
estas  unidades  se ajustan  por utilidades  o  medida  de las
preferencias  de los  individuos  por  diferentes  estados  de
salud.

4.  Análisis  de  coste-beneficio:  evaluación  económica  que
valora  los  efectos  sobre  la salud  de la  nueva  tecnología;
los  recursos  se valoran  en  unidades  monetarias.  De modo
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que  se  debe  llevar  a cabo  el  programa  si  el  beneficio
neto  (diferencia  de  beneficios)  es superior  a  los  costes
netos  (diferencia  entre  los  costes),  porque  incrementará
el  bienestar  global  de  la  sociedad.

Así,  dependiendo  del  tipo  de  tecnología,  del objetivo  de
la  institución  y  de  la evidencia  disponible,  se debe  seleccio-
nar  la mejor  evaluación  posible.

Retos  para  la adopción de las nuevas
tecnologías  en  México

Hoy  en  día,  México  enfrenta  grandes  retos  para  lograr  una
distribución  eficiente  de  los  recursos  en  los  sistemas  de
salud.  Por  ende,  es  necesaria  la  aplicación  de  estrategias
que  conduzcan  a decisiones  racionales,  justas  y transpa-
rentes.  El  Cuadro  Básico  de  Insumos  del  Sector  Salud  es el
instrumento  que  pone  a  disposición  insumos  para  la  salud
seguros,  eficaces  y  de  calidad,  a  partir  de  un  proceso  selec-
tivo  que  determina  aquellas  tecnologías  sanitarias  para  las
cuales  existe  evidencia  sólida  de  efectividad  y  seguridad,  y
que  además  resulten  ser costo-efectivas  en su  utilización.
Para  la  actualización  del Cuadro  Básico  de  Insumos  del  Sec-
tor  Salud,  se requiere  entonces  que  el  solicitante  presente
un  informe  del estudio  de  evaluación  económica  de  su  pro-
ducto.

De  acuerdo  con  el  Instituto  de  Efectividad  Clínica  y Sani-
taria,  en  México  existen  3 criterios  de  «aceptabilidad»

10:

1.  Minimización  de  costos:  la  nueva  tecnología  debe  ser
costo-ahorrativa.

2.  Costo-efectividad/costo-utilidad:  debe  ser,  o  bien,  una
tecnología  dominante  (más  efectiva,  menos  costosa),  o
tener  una  tasa  de  costo-efectividad  incremental  menor
que  un  producto  interior  bruto  per  cápita  por año  de  vida
ganado,  o  por  año  de  vida  ajustado  por  calidad  (QALY).

3.  Costo-beneficio:  la tasa  interna  de  retorno  debe  ser al
menos  2  puntos  superior  a la  tasa  interna  de  retorno  de
los  certificados  del tesoro  federal.

Además,  la  guía  para  la  conducción  de  estudios  de eva-
luación  económica  para  la actualización  del  Cuadro  Básico
de  Insumos  del Sector  Salud  determina  que  el  análisis  de
costo-efectividad  es  indispensable,  y que  puede  ser  comple-
mentado,  por  separado,  con  un estudio de  costo---utilidad.  O
bien,  en  caso  de  igualdad  en beneficios  y  desventajas  (con
fundamentos  científicos  basados  en metaanálisis  o  ensa-
yos  clínicos),  un  análisis  de  minimización  de  costos  resulta
suficiente11.

Problemática al  acceso a medicamentos
oncológicos  de alto costo en  México

El  acceso  a  los  medicamentos  es parte  fundamental  de  toda
política  farmacéutica  en  el  área  de  la Oncología  y  uno de los
pilares  fundamentales  de  las  políticas  de  salud  pública12.  Las
dificultades  suelen  comenzar  cuando  el  precio  del medica-
mento  rebasa  el  umbral  de  la  costo---efectividad  admitida
en  cada  país,  en este  caso  México.  Dicho  umbral  está for-
mado  por  una  ecuación  en la que  en el  numerador  está  el

diferencial  de beneficio  y  en el  denominador,  el  diferencial
de costo.

Por  tanto,  el  producto  comparador  para  el  beneficio  y
el  costo  actual  es el punto  de partida  sobre  el  que  estimar
el  diferencial  con  la  nueva  alternativa  terapéutica.

Las  empresas  farmacéuticas  tienen  lineamientos  inter-
nacionales  precisos  para  la  fijación  de sus  precios;  y las
instituciones  tienen  restricciones  financieras  que  no pueden
rebasar.

En  países  con sistemas  de salud  donde  las  tasas  de  cober-
tura,  diagnóstico  y  tratamiento  están  al  nivel  de  la
epidemiología  del tumor,  la incorporación  de una  nueva
tecnología  sanitaria  (device  o fármaco)  se justifica  por la
comparativa  de sustitución  entre  las  opciones  disponibles
en  el  mercado.  Pero  en  México,  el  delta  de acceso  de  las
nuevas  tecnologías  no  permite  aplicar  en  todos  los  casos
dichas  fórmulas,  y  se podrían  requerir  acuerdos  comerciales
entre  proveedores  y pagadores  más  amplios,  con mediciones
de  resultados  más  adecuados  a la  realidad  de información
disponible,  con  compartición  de riesgo  medible  y clara-
mente  consensuado  tanto  por  parte  del fabricante  como  del
pagador,  e  incluso  del implementador  del servicio  de salud.

Además,  en  el  manejo  de  la  Oncología  de los países  emer-
gentes,  los  pacientes  suelen  requerir  atención  en  estadios
avanzados  del tumor,  los que,  en  contraste  con los  pacientes
diagnosticados  en  etapas  tempranas,  requieren  los  trata-
mientos  de mayor  costo  y con  un impacto  en sobreviva  más
comprometido.

Rol  del  oncólogo  en evaluaciones  de
tecnologías en salud, a nivel internacional

A  nivel  internacional,  el  rol  de  los oncólogos  en  la evalua-
ción  de  estas  inclusiones  adquiere  diferentes  significados.
En  Canadá,  2  tipos  de oncólogos  (el  oncólogo  tratante  y el
oncólogo  académico)  forman  parte  de  los comités  de evalua-
ción  de tecnologías  en  salud13.  Estos  médicos  están  apoyados
por  un  economista  especializado  en  salud,  más  un  repre-
sentante  de asociaciones  de pacientes,  más  2 tomadores
de decisión  de  agencias  de Oncología  y  de  un  experto  del
comité.  El  interés  de incluir  al oncólogo  tratante  permite
garantizar  la  aportación  de la experiencia  de los  pacien-
tes.  Sin  embargo,  en Canadá,  los  oncólogos  prestan  mucha
atención  al aspecto  económico:  según  el  estudio  de  Berry
et  al.14, el  75%  de los oncólogos  canadienses  apoyan  la
inclusión  de nuevos  fármacos  solo  si  aportan  al  margen  del
costo-beneficio,  cuando  en  Estados  Unidos,  el  67%  de  los
oncólogos  apoyan  la  inclusión  de fármacos  cualquiera  que
sea  su  precio.

En  Reino  Unido,  los  miembros  de los comités  de  eva-
luación  reciben  una  capacitación  específica  antes  de  poder
participar  en  la  evaluación  de tecnología  en  salud15.  Esta
capacitación  permite  desarrollar  habilidades  para  el  análisis
de  evidencia  clínica  y del impacto  económico.

En  Estados  Unidos,  la evaluación  de tecnologías  en salud
se  realiza,  mayoritariamente,  a  través  de agencias  exter-
nas  tanto  para  las  aseguradoras  privadas16 como  para  las
agencias  locales  de Medicaid17. Estas  agencias  externas
trabajan  con  resultados  científicos  de  estudios  clínicos,
y  muchas  veces  la  parte  de costos  no  está tomada  en
cuenta18.  Esta  situación  se debe,  en  gran  parte,  al  sistema
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de  financiamiento  de  tratamientos  de  cáncer  en  Estados  Uni-
dos.  Por ejemplo,  entre  2004  y  2008, todos los  fármacos
oncológicos  aprobados  por la Food  and  Drug  Administration
han  sido  cubiertos  por  Medicare,  cuando,  en  Reino  Unido,  el
National  Institute  for  Health  and  Clinical  Excellence  incluyó
menos  de  la mitad  de  los  fármacos  aprobados  para  la  Euro-
pean  Medical  Agency19.

Posibles  roles del oncólogo mexicano

En  el  caso  de  México,  si bien no  ha existido  un  programa  de
capacitación  que  defina  y  dé  soporte  al papel  del  oncólogo
en  los  procesos  de  inclusión  de  nuevas  tecnologías,  su opi-
nión  es  solicitada.  Entonces,  es tarea  del  oncólogo  participar
de  forma  activa,  sensibilizando  al  cuerpo  administrativo  y
promoviendo  el  acceso  y uso  eficiente  de  las  nuevas  tecno-
logías  dentro  de  la institución.

Por  ejemplo,  el  costo  del medicamento  podría  no  ser tan
determinante  en  el  impacto  presupuestal  del manejo  del
paciente  con  cáncer  cuando  se analiza  desde  la perspectiva
del  tabulador  por estadio  y del  porcentaje  de  pacientes  que
requiere  cada ciclo  y  línea  de  tratamiento.  Es decir,  que  un
medicamento  de  tercera  línea  metastásica  aplicado  al 2%  de
los  casos,  por alto  costo  que  tenga,  podría  representar  un
impacto  casi  nulo  en el  presupuesto  actual  por  tabulador.

Solamente  el  oncológo  dispone  del conocimiento  para
racionalizar  el  uso  de  los  productos,  definir  los  algoritmos
de  tratamiento,  analizar  la capacidad  curativa  o  paliativa
del  paciente  y, por  tanto,  tiene  mucho  más  control  sobre el
presupuesto  del que  podría  parecer  a  priori.

Los  oncólogos  a  veces  no  pueden  o  no  logran  homogenei-
zar  el tratamiento  por tipo  de  tumor  y  estadio,  lo  que  obliga
a  los  gestores  ante  la  incertidumbre  del gasto  a  imponer
restricciones  de  acceso  (basadas  en  precio  unitario  de pro-
ductos).  Esta situación  podría  ser resuelta  con  acuerdo  que
contemplen  el  precio  promedio  del paciente  por  estadio  y
que  permitan  diseñar estrategias  poblaciones  de cobertura
del  gasto.

El  oncólogo  debería  participar  en esta  planificación  ges-
tional  de  la  enfermedad  en  concordancia  con  los  financieros
de  su  institución,  para  racionalizar  la práctica  clínica  por
tipo  de  terapia  y no  por  costo  unitario  de  dosis.  Herramientas
como  «torre  de  control»  son excelentes  ejemplos  de intentos
de  racionalizar  el  uso de  estos productos  de  alto costo,  pero
podría  evolucionar  a una  visión  poblacional  que  dé  alterna-
tivas  a  tratamientos  más  avanzados  en  los casos  necesarios
contra  un  gasto  base  y  unos  porcentjes  de  uso razonables  y
clínicamente  justificados.

Tipos de acuerdos comerciales innovadores en
el mundo

Ante  los  obstáculos  que  preceden  a la  introducción  de nue-
vas  tecnologías,  en  los  últimos  años  se  ha incentivado  el
empleo  de acuerdos  comerciales  innovadores,  que  buscan
reducir  la  incertidumbre  clínica,  práctica  y financiera,  y  pro-
mover  el  acceso.  Estos  acuerdos  son  un  contrato  comercial
entre  la  industria  farmacéutica  y  el  pagador  en  los  que  la
cobertura  de  ciertos  productos  se  condiciona  a variables
como  la  efectividad,  el  volumen  de  ventas  y  los  resultados

en  la  salud;  y, además,  se promueve  el  manejo  de  evidencia
y  de información  certera.

Los  modelos  contractuales  para  productos  innovado-
res están  determinados  por las  características  de  la
enfermedad,  del producto  y de  los  objetivos  financieros,
buscando  así cubrir  las  necesidades  específicas  de  cada
situación  (duración  de los  tratamientos  y cronología  de
la  enfermedad,  tasa  de respuesta  y  complicaciones,  posolo-
gía  y  desperdicio,  costos  por  cobertura  y  presupuesto,  etc.).

Por  otro  lado, las  categorías  de compra  se  ven  influidas
principalmente  por  3 tipos  de incertidumbres:  financiera,  de
resultados  clínicos  y de la práctica  clínica:

1. Incertidumbre  financiera:  surge  cuando  el  costo  de la
terapia  es elevado  y el  financiador  no  puede  controlar  el
gasto  real  al  implementarla  (número  de  dosis  incierto,
volumen  total  de  dosis  desconocido,  poblaciones  no  limi-
tadas,  etc.).

2.  Incertidumbre  de  resultados: surge  cuando  los  resultados
buscados  con la  terapia  presentan  variabilidad  por  las
tasas  de  respuesta,  duración  de la  respuesta,  etc.

3.  Incertidumbre  clínica: surgen  cuando  la  práctica  real
pudiera  no  permitir  llegar  a  los  resultados  esperados
de  la  terapia  debido  a los  sistemas  de implementación
(falta  de pruebas  para  seleccionar  pacientes,  carencias
en  recursos  físicos  o humanos,  retrasos  en su aplicación
por  el  sistema  administrativo,  etc.).

Además,  estas  incertidumbres  seguramente  deberían
evaluarse  de manera  diferente  si  se  aplican  a  poblaciones
o  a  individuos.

Conclusiones

La  perspectiva  clínica,  la  perspectiva  gestional  y la  pers-
peciva  económica  tienen  que  unirse  en el  proceso  de
toma  de  decisiones  sobre  temas  tan  relevantes  como  la
Oncología.

Son  decisiones  que,  al  tratarse  de una  terapia  en  continua
innovación  desde  la  perspectiva  clínica,  siempre  presen-
tarán  retos  a los  gestores  para  disponer  de la  mejor
alternativa  terapéutica  posible  con la  evidencia  clínica
necesaria.

La  incertidumbre  en  la toma de  estas  decisiones  es algo
intrínseco  a la  labor  diaria  del  oncólogo  (en  temas  clínicos)
y  del gestor  (en  temas  de facilitar  los  recursos  disponi-
bles).  Negar  la incertidumbre  con  medidas  de  «inclusión» o
«exclusión»  de la  innovación,  simplemente,  elimina  la  incer-
tidumbre,  pero  no  maximiza  los  recursos  del sistema.

La  maximización  de  los  recursos  del sistema  «incierto» va
a  requerir,  de todos  los  implicados,  modelos  de  proyección
del gasto,  medición  de los resultados  clínicos  obtenidos  y
flexibilidad  en los  modelos  de negociación  con  fabricantes  y
prestadores  de productos/servicios  de  salud.

El  oncólogo  no puede  dejar  de  aspirar  a  ofrecer  al
paciente  oncológico  la mejor  alternativa  disponible  con  los
controles  regulatorios  pertinentes  y, por  tanto, debe  ser  un
actor  clave  y  único  como  enlace  con  los  gestores  para  el
modelaje,  implementación  y cumplimiento  de nuevas  solu-
ciones  de acceso  que  maximicen  los  recursos  existentes  al
servicio  del  paciente  oncológico.
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