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Evaluacion comparada de efectividad y eficiencia de medicamentos
y financiacién selectiva: una necesidad en tiempos de crisis

Compared evaluation of effectiveness and efficiency of medications
and selective financing: a necessity in times of crisis

Rosa Ramos Guerrero*

En un editorial reciente de esta revista' se apuntaba la es-
pecial relevancia del uso adecuado del medicamento por los
profesionales en las circunstancias actuales de crisis econé-
mica en practicamente todos los paises desarrollados y de
preocupacion de los gobiernos, la sociedad y los profesiona-
les sanitarios por la sostenibilidad del sistema sanitario. H
uso adecuado de un medicamento implica la seleccién co-
rrecta en cada escenario clinico del farmaco a prescribir
basandose en términos de eficacia, seguridad, adecuacion y
eficiencia, a partir del mejor conocimiento cientifico dispo-
nible. Sin dudar que exista margen de mejora en este area
de toma de decisiones sobre uso de medicamentos por los
profesionales, no podemos olvidar que en un nivel superior
tendriamos que situar las estrategias desarrolladas por la
autoridad regulatoria —el Ministerio de Sanidad y Politica
Social—en este campo. Estas estrategias pueden llevarse a
cabo al inicio de la vida de los medicamentos, en el momen-
to en que se produce su acceso al mercado —estamos ha-
blando del proceso de autorizacién, con delimitacion de
indicaciones y condiciones de uso y la fijacion de su pre-
cio— o durante el curso de vida de estos. En este segundo
bloque entrarian, por ejemplo, las medidas relativas a “de-
sinversion” o “reinversion” entre las que podemos situar la
actualizacion del listado de medicamentos excluidos de
la prestacion farmacéutica en el Sstema Nacional de Salud
que se ha producido recientemente, para cuya valoracién
remitimos a otro editorial de esta revista?. Pero hoy quere-
mos detenernos en las estrategias a desarrollar en el mo-
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mento del acceso al mercado de un medicamento, mas
concretamente en las relativas a la financiacion selectiva de
nuevos medicamentos, prevista en nuestro pais en la Ley
29/2006 de Garantias y Uso racional de medicamentos
(Articulo 89 y otros)® y redefinida de nuevo en el Real Decre-
to-ley 9/ 2011, de 19 de agosto*, y pendientes ain de desa-
rrollar. Sn duda, la herramienta basica y necesaria para
informar la toma de decisiones en financiacion selectiva es
la evaluacién comparada del nuevo medicamento con las
alternativas ya existentes, tanto en términos de eficacia y
seguridad como de eficiencia. La evaluacion comparada de
eficacia y seguridad informa sobre las ganancias o incremen-
tos que produce el nuevo medicamento en términos de re-
sultados en salud en comparacién con las alternativas.
Met odol6gicamente se basa en un proceso de revision siste-
matica de la literatura cientifica y sintesis de resultados. La
evaluacion de eficiencia comparada informa sobre lo que
habria que pagar de mas para conseguir esos beneficios
adicionales en los escenarios de precios del medicamento
definidos, dicho de una forma simple. Los procesos de eva-
luacion de eficiencia comparada pueden incluir la realiza-
cion y/ o el andlisis critico de los estudios de evaluacion
econdmica (analisis coste — efectividad, coste — utilidad,
etc.) y de analisis de impacto presupuestario de los nuevos
medicamentos comercializados.

La evaluacion comparada de medicamentos para informar
la toma de decisiones sobre financiacion y precio esta plena-
mente implantada en otros paises —sirvan los ejemplos del
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NICE, Scottish Medicines Consortium o Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health, entre otros— Los resulta-
dos obtenidos de los procesos de evaluacion y |las decisiones
finales son publicas y transparentes. De esta manera las par-
tes implicadas pueden conocer las decisiones tomadas para
poder trazar sus propias estrategias de desarrollo®®.

En nuestro pais la evaluacién comparada de medicamen-
tos no se ha implantado a nivel central. No obstante, se
viene utilizando ampliamente en el marco de las estrategias
de seleccidon de medicamentos que las Comunidades Aut éno-
mas desarrollan dentro de sus competencias. Los procesos
de evaluacion han venido siendo desarrollados normalmente
por las comisiones de farmacia centralesy locales, por uni-
dades y centros de informacién de medicamentos. En ellos
los farmacéuticos de atencién primaria hemos asumido gran
parte de la tarea evaluadora y, en los ultimos afos, por de-
terminadas Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de algunas Comunidades Aut6nomas, que han incorporado
esta linea de trabajo a las que ya venian desarrollando de
evaluacion de tecnologias distintas a medicamentos, para
dar respuesta a las necesidades planteadas por estrategias
de seleccion de medicamentos desarrolladas por la organi-
zacion sanitaria autonémica. En este escenario, y en una
apuesta por la eficiencia en la tarea evaluadora han surgido
redes colaborativas de unidades de evaluacion o centros de
informacién de medicamentos, como es el caso del Comité
Mixto de Evaluacién de Nuevos Medicamentos, creado en el
afno 2003 y compuesto actualmente por los comités de
evaluacién de Andalucia, Aragén, Cataluia, Navarra y Pais
Vasco’. También han surgido redes colaborativas a nivel pro-
fesional como es el Grupo GENESIS en el ambito de la farma-
cia hospitalaria. En los afios transcurridos desde los inicios
de la evaluacion comparada de medicamentos llevada a
cabo a nivel regional, cada una de las organizacionesy gru-
pos citados ha llevado a cabo la estandarizacién de los pro-
cedimientos empleados y la incorporacién de innovaciones
metodoldgicas. En ocasiones, estos procesos de actualiza-
cion y revision de la metodologia se comparten con organis-
mos evaluadores de otros paises en el marco de proyectos
de colaboracioén internacional®.

Con la experiencia que se ha descrito anteriormente no
cabe duda que nuestro pais puede afrontar técnicamente
una estrategia de evaluacion de efectividad y eficiencia
comparada, aprovechando al maximo el conocimiento gene-
rado y las capacidades desarrolladas en todos estos afios
mediante el trabajo en coordinacion y en red de los orga-
nismos y 6rganos que o han venido haciendo hasta ahora a
nivel autonémico. La coordinacion corresponderia al Minis-
terio de Sanidad y Politica Social y los resultados de estos
procesos de evaluacion deberian servir para informar, sin
demora, de las decisiones sobre financiacion selectiva de
medicamentos, no solo en el momento de la comercializa-
cion de un nuevo medicamento, sino también en los proce-

sos de reevaluacion que son necesarios, ya que la eficiencia
relativa de los medicamentos puede variar con el tiempo.

En esta linea no podemos pasar por alto que durante el
anio 2012 desde la Agencia Espafiola de Evaluacién de Me-
dicamentos se han emitido varios informes llamados de “uti-
lidad terapéutica”®, referidos a efectividad comparada de
nuevos medicamentos, aunque no a su eficiencia. Es una ini-
ciativa nueva que es bienvenida, pero resulta insuficiente.
Seria deseable que en 2013 desde el Ministerio de Sanidad y
Politica Social se disefiara y pusiera en marcha la estrategia
de evaluacion de efectividad y eficiencia comparada a la que
nos hemos referido en el parrafo anterior, minimizando los
posibles conflictos de interés de cada una de las partes que
intervengan en el proceso y maximizando el aprovechamien-
to de todos los recursos técnicos disponibles tanto en el es-
tado como en las Comunidades Aut6onomas. Mientras esto
ocurre, desde farmacia de atencion primaria seguiremos me-
jorando nuestros procedimientos y observando con deteni-
miento los desarrollos anunciados en paises de nuestro
entorno sobre asignacién del valor a los medicamentos,
como la iniciativa Value, Based Pricing de Gran Bretana?,
para aprender asi de los que nos preceden en esta iniciativa.
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