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Resumen

Entre la medicina basada en la evidencia, orienta-
da ala practica clinica individual, y la evaluacion de
tecnologias sanitarias (ETS), sustento para la toma
de decisiones sanitarias, existe todo un camino a re-
correr. La ETS es un puente entre el mundo de la
investigacion y el mundo de la toma de decisiones,
en particular la toma de decisiones en politicas de
salud.

La evaluacion econoémica (EE) es una parte promi-
nente de la ETS por involucrar decisiones de asigna-
cidn de recursos. La cuarta barrera, asi identificada
la EE de ETS, consiste en la comparacion de alterna-
tivas, ponderando los beneficios (ganancias en sa-
lud, calidad de vida, afos de vida, etc.) que aportan
cada una de ellas, frente a los costos que las mismas
implican (recursos necesarios para implementarlos
y llevarlos a cabo), con el objeto de optar por la op-
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ci6n mas rentable para el conjunto de la sociedad.
Existen modelos de prescripcion institucional don-
de la politica del uso de medicamentos innovadores
esta basada en el uso racional y en criterios de evi-
dencia y eficiencia, desarrollandose principalmente
a través de Guias de Practicas Clinicas y con una
evaluacion continua de resultados en salud. El ob-
jetivo de dichos modelos plantea la evolucion hacia
un sistema que pueda estudiar el comportamiento
de todos aquellos medicamentos con incertidumbre
clinica, financiera y social para que la institucion sea
lo mas proactiva posible a la hora de toma de deci-
siones de acceso a la innovacion.

Abstract

Among evidence based medicine oriented to in-
dividual clinical practice, and health technology
evaluation (HTE), support for decision making in



health; there is a long way to go. HTE is a bridge
between the research field and the world of decision
making, in particular health policies.

Called the 4th barrier, economic evaluation (EE) is
a part of HTE that involved resource allocation. It's
referred to the comparison of alternatives taking ac-
count the benefits (health gains, quality of live, years
of live, etc.) that each one of them contribute and
their costs (necessary resources) to choose the most
rentable option for the entire society.

There are assisted prescription models based on a ra-
tional use of innovate drugs using evidence and ef-
ficiency criteria, developed through Clinical Practice
Guidelines and with a continuous evaluation of re-
sults. The objective is to evolve in the understanding
of those drugs with clinical, financial and social un-
certainty to improve the innovation access decisions.

Hacia la busqueda de una innovacion sustentable
en el sistema de salud

Es sabido que actualmente el alto costo de las nuevas
drogas y tecnologias sanitarias atentan contra el fun-
cionamiento de todos los entes financiadores, tanto
a nivel local como internacional. La falta de un ente
regulador en nuestro pais como una suerte de Agen-
cia para realizar proyecciones econdmicas, andlisis
de costos y posibilidades de pago segun PBI es una
gran debilidad para todos los entes financieros de
salud tanto publicos como privados .

En la busqueda de un acceso a la salud mads equitati-
vo deberemos tener en cuenta toda una serie de con-
diciones a la hora de evaluar una nueva intervencién
o incorporacién en salud.

Existen multiples vias mediante las cuales las mejo-
ras en el acceso podrian ser estudiadas, como ser:
politicas de sustitucién por genéricos y biosimilares,
sistemas de copagos, fijacion de precios de referencia
internacional, limitaciones en la indicacidn, incenti-
vos para la prescripcion costo-efectiva, evaluaciones
de impacto presupuestario y evaluacioén de tecnolo-
gias sanitarias (ETS), acuerdos de riesgos compar-
tidos (acuerdos gerenciados de inclusiéon o MEAs,
basados en resultados, con cobertura de desarrollo
de evidencia o CED, licenciamientos condicionales)
y hasta modelos de prescripcién médica institucio-
nal o asistida.

Intentaremos en este articulo poder discutir algu-
nas de estas herramientas de acceso para una me-
jor adopcién de la innovacién, haciendo especial
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hincapié en evaluaciones econdémicas (EE) de tecno-
logias sanitarias (conocida como 4ta barrera) y en
modelos de prescripcidn institucional asistida (PIA).

Problemas habituales en la incorporacion de

nuevas tecnologias

Entre los inconvenientes que encontramos en cuan-

to al acceso a nuevas tecnologias en el sistema de sa-

lud figuran:

1. Tecnologias que no debian haber sido incorpo-
radas: no hay evidencia suficiente que avale sus
beneficios, existen otras tecnologias equivalentes
menos costosas 0 mas seguras actualmente en
uso, o las caracteristicas de la organizacién no
justifican su uso.

2. Tecnologias apropiadas, pero cuyo uso deberia ser
limitado y normatizado a pacientes y situaciones
clinicas especificas.

Qué aspectos a tener en cuenta a la hora de evaluar

si una intervencidn deberia ser incluida en una po-

litica de salud:

« Eficacia: ;funciona en condiciones 6ptimas?

« Efectividad: ;funciona en condiciones normales?

« Aplicabilidad: ;funciona en la poblacién blanco?

« Eficiencia: ;podria gastarse el dinero mas produc-
tivamente en otra cosa?

o Factibilidad: ;podra implementarse en la pobla-
cidn blanco considerando el contexto socio-poli-
tico?

« Cobertura potencial: ;podra alcanzar a la mayoria
de los potenciales beneficiarios?

o Asequibilidad ;dicha innovacién podria pagarse
0 no?

Evaluaciones econdmicas de tecnologias sanitarias
La ETS refiere a una evaluacién sistematica de pro-
piedades, efectos y/o impactos de las tecnologias en
salud. Es un proceso multidisciplinario para evaluar
aspectos sociales, econdmicos, organizacionales y
éticos de una intervencion en salud o una tecnologia
en salud. El principal propdsito de llevar adelante
una evaluacién es informar acerca de una politica
de toma de decisiones en salud. La EE es una parte
prominente de la ETS por involucrar decisiones de
asignacion de recursos.

sPor qué y para qué existen las agencias de ETS?

Las personas somos por naturaleza adversas al
riesgo y tratamos de evitarlo o cubrirnos de €l en
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todo momento. Esto explica que las sociedades o
poblaciones intenten cubrirse ante la probabilidad
de perder su salud, ya que ello implica un impacto
economico y financiero de dimensiones variables e
imprevisibles.

Este parrafo anterior es clave para entender el rol y
la razén de ser de las agencias de ETS, porque de él
se desprende la existencia de recursos econdmicos
asignados a tal fin y cuya propiedad le corresponde a
ese grupo de personas que lo conforman a través de
diferentes maneras (cuotas de medicina prepaga, la
seguridad social, impuestos generales, etc.).

Es por lo expuesto que las decisiones de asignacion
de los recursos y la manera en que los mismos son
utilizados afectan no sélo a los usuarios del sistema,
sino que a todos los miembros del grupo o sociedad
que lo conformé. Su despilfarro, o la utilizacion in-
eficiente de los mismos, atenta contra la salud pre-
sente y futura de la poblacién.

Si bien las decisiones individuales o de un grupo de
la sociedad pueden ser 6ptimas desde su perspecti-
va, las mismas pueden no serlo desde una perspec-
tiva mas amplia en donde se involucran otros bene-
ficios y costos, de otros grupos o individuos de la
misma sociedad. Es por esto que surge la necesidad
de la creacion e intervencion de estos organismos
supragubernamentales, con el objeto de evaluar el
impacto de la incorporacién de nuevas tecnologias
en los sistemas de salud con una visiéon mas amplia
o social.

En las dltimas décadas del siglo pasado se observo
que la tasa de innovacién de tecnologia sanitaria su-
peraba ampliamente a las tasas de crecimiento de los
paises y, en consecuencia, a los recursos destinados
a conformar los presupuestos sanitarios. Esta situa-
cioén obliga a las sociedades mas organizadas y evo-
lucionadas a evaluar las alternativas de asignacion
de recursos de manera de alcanzar la mayor canti-
dad de beneficios con ellos.

La cuarta barrera, evaluacion econdémica de tec-
nologia sanitaria, consiste en la comparacion de
alternativas, ponderando los beneficios (ganan-
cias en salud, calidad de vida, afios de vida, etc.)
que aportan cada una de ellas, frente a los costos
que las mismas implican (recursos necesarios
para implementarlos y llevarlos a cabo), con el ob-
jeto de optar por la opcion mas rentable para el
conjunto de la sociedad.

A través de los afos, la ciencia econémica ha
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desarrollado distintas metodologias para llevar ade-
lante las evaluaciones, pudiendo mencionar el Mé-
todo del Minimo Costo (MMC), Método Costo Be-
neficio (MCB), Método Costo Efectividad (MCE) y
Método Costo Utilidad (MCU). Cada uno de ellos
varia en funcién de como son evaluados los benefi-
cios en salud, ya que van desde asumirlos idénticos
entre alternativas, como es el caso del MMC, o asu-
mirlos distintos y en cuyo caso puede medirselos en
unidades monetarias, como en el MCB, o medirlos
en unidades naturales, como en el MCE y MCU.
Cabe destacar que ningun método es infalible a las
criticas, las cuales provienen de la evidente comple-
jidad de establecer formas de medicion del valor de
la salud. Tanto para una persona o para una socie-
dad, la valoracion de la salud varia en cuanto a ex-
periencias vividas, cultura, modas, etc., hasta puede
variar para una misma persona en contextos situa-
cionales diferentes.

Es importante destacar que la utilizacién de los dife-
rentes métodos presentados no es indistinta, ya que
ellos varian en complejidad de desarrollo y princi-
palmente en el tipo de respuesta que se quiera brin-
dar para la toma de decisiones en salud.

Si bien en los inicios de la economia de la salud el
método mas utilizado fue el analisis Costo Beneficio,
en la actualidad y en los paises mas desarrollados el
método mas utilizado es el Costo Efectividad y den-
tro de éste, en particular el Método de Costo Utili-
dad (AVAC's “aios de vida ajustados por calidad”),
el cual explicaremos con mayor detenimiento.

Método Costo Utilidad.

Generalmente un presupuesto de salud es asigna-
do en su totalidad durante un periodo de tiempo,
una porcién en acciones preventivas y otra mas im-
portante en tratamientos de mayor o menor com-
plejidad. Lo interesante radica en identificar a qué
responde dicha proporcion o cuales son los criterios
que la definen.

Para ejemplificar haremos un supuesto. Es usted el
maximo tomador de decisiones del presupuesto y es
quien decide en qué se gastara cada uno de los pe-
sos de ese presupuesto finito el afio préximo. Ante
esta situacion usted se siente tranquilo, ya que cuen-
ta con la experiencia del afno anterior, sabiendo que
la poblacién que lo utilizé realmente lo necesitaba.
También cuenta con la informacién exacta de cuan-
to se gastd; por lo tanto no hay preocupacion.



Comienza a transitar el nuevo afo, es hora de in-
troducir un nuevo supuesto, el cual esta referido a
la aparicién de un nuevo tratamiento de muy alto
costo para una enfermedad no muy comun, pero
que tiene como poblaciéon diana al insignificante
0,0005% de la poblacién total (en 45.000.000 de per-
sonas nos referimos a 22.500) que hasta hoy morian
sin tratamiento.

Es aqui donde aparece la toma de decisiones, los
conflictos bioéticos, el uso alternativo de los recur-
sos, las valoraciones personales y sociales de quien
debe consumir los recursos:

;Cuadl es la poblacion que el afio pasado tuvo una co-
bertura y este ano la cedera? ;Debo darle cobertura
a este nuevo tratamiento? ;Es mejor hacer como que
nunca aparecio la nueva tecnologia y seguir cubrien-
do la poblacion del ano pasado? ;Debo quitarle, no
la cobertura completa a una poblacion, pero si que
cedan una parte? ;Cuanto? ;Los 22.500 pacientes son
idénticos? ;Tienen igual necesidad de tratamiento?
sEstoy decidiendo por esos 22.500, o muchos mas, ya
que debo modificar la situacién de otros? ;Tengo re-
cursos para vacunas de nifios que no han enfermado,
podrian ser ellos quienes cedan el recurso?

Como puede apreciarse en estas preguntas existen
siempre alternativas de utilizar el recurso y necesi-
dades humanas que pujan por ellos, y es aqui donde
aparece el conflicto de naturaleza econdémica, donde
la ciencia aporta su saber a través de la sistemati-
zacion del conocimiento y métodos para tratar de
alcanzar la mayor cantidad de beneficios con los re-
cursos disponibles. Es ahora cuando son ttiles los
métodos de evaluacion mencionados.

Ejemplo Método Costo Utilidad (MCU - AVAC's):
Antes de avanzar en la explicacion, es oportuno
mencionar que las decisiones de asignacion de los
recursos en salud y las decisiones sanitarias en gene-
ral, son de orden politico; la economia aporta su sa-
ber para apoyar y ayudar dicha accién, pero no debe
confundirse, ya que la decision final tiene matices
sociales, culturales y econdmicos entre otros. Esto
puede ser ejemplificado: un nifio genera econémica-
mente menos que un adulto de 30 afos, no por esto
la sociedad necesariamente valora mas al adulto.

El MCU es un caso particular del método de Cos-
to Efectividad y basicamente como cualquier EE
intentaremos asi ganar los recursos donde mayor
cantidad de beneficios de salud puedan obtenerse.
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Bajo este enfoque debemos en primer lugar definir e
identificar esos “beneficios en salud” que queremos
alcanzar y hacerlo en la mayor cantidad posible.

Si preguntdramos: ;qué esperamos de cualquier in-
tervencion sanitaria?, ya sea una accién preventiva,
una intervencion para diagndstico o un tratamiento,
etc., podriamos decir que esperamos lograr que las
personas puedan vivir mas tiempo y que el mismo
pueda ser vivido de la mejor manera posible. Es aqui
donde este método basa su piedra fundamental,
diciendo que todo estado de salud de una persona
puede expresarse como una funcién o combinacion
con dos dimensiones: los afos de vida por vivir y
calidad de los mismos.

Como se menciond, este método es un caso parti-
cular del MCE, si bien hay infinidad de unidades de
medicién de beneficios de las intervenciones sani-
tarias expresadas en efectividad, particularmente
existe “afios de vida ganados”. Por lo tanto, el MCU
es superador, ya que le agrega una dimension fun-
damental que ajusta dicha unidad por la calidad de
esos afos.

Esta valoracion es evidente y real, si bien es cierto
que dos tecnologias pueden ganar la misma cantidad
de anos de vida, una de ellas puede hacerlo postrado
en una cama y la otra libre de afeccion, en cuyo caso
es claro que no podrian valorarse de igual manera
los beneficios de ambas tecnologias.

Una vez definido y medidos los beneficios de salud
de las distintas alternativas (intervencion A e inter-
vencion B) solo resta calcular el costo por unidad
de beneficio, luego puede realizarse una lista en or-
den de jerarquias para poder establecer un orden de
prioridad para la financiacién (Figura 1).

sCuando debe realizarse una EETS?

Claramente no podria realizarse una EE de todas las
decisiones que se toman en la vida real en los siste-
mas de salud. Por tanto es importante destacar que
debe enfocarse en qué tipo de decisiones realizar EE,
debido a que para llevar adelante este tipo de andlisis
es necesario invertir muchos recursos (y el tiempo
como uno de los mas preciosos).

Por lo tanto, surge el interrogante inevitable de
scuando realizar una EETS? A priori podria decir-
se con fundamentos econémicos que si el andlisis
demanda muchos recursos, debe ser importante la
decision a tomar.

Podria decirse que cuanto mayor sean los recursos
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Figura 1. Fuente:

que consuma una tecnologia, mayor sera la nece-
sidad de invertir en el desarrollo de un analisis de
EETS para tomar una buena decision frente a la fi-
nanciacion de la misma o no.

El parrafo inmediato anterior habla sélo de una cara
de la moneda en la toma de decisiones, hace referen-
cia al esfuerzo que involucra la misma, podria decir-
se que es condicion necesaria pero no suficiente para
concluir de la necesidad de realizar una EE. La otra
dimensioén que es necesaria evaluar consiste en los
resultados esperados de dicha tecnologia, es decir, la
efectividad que se espera obtener de su aplicacion.
Esto puede verse plasmado graficamente en el “pla-
no costo-efectividad”, que a determinar cuando se

123456789 10

elaboracion propia

recomienda realizar una EE. En sus ejes se represen-
tan dichas dimensiones (eje de costos y eje de efec-
tividad), para luego, ante la interseccion de los mis-
mos, conformarse cuatro cuadrantes o zonas, donde
se ubicaran las diferentes tecnologias.

Dicho grafico (Figura 2) nos permite obtener una
vision relativa de las diferentes tecnologias a com-
parar, tanto en costos como en resultados. Las tec-
nologias que se posicionen en los cuadrantes I y IV
no son objeto de EE, basado en que no es necesa-
rio evaluar la incorporacién de una tecnologia que
trae mayores beneficios y un ahorro (cuadrante II),
como tampoco analisis de tecnologias que insuman
mayores recursos con menor efectividad.

EL PLANO COSTO-EFECTIVIDAD

Dfemncia en

4

+ Dpiferenciaen
efectrad ad

Figura 2. Fuente: Puig-Junoy Jaume y Pinto, José Luis (2007)
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Claramente las tecnologias objeto de EE son aqué-
llas que se posicionan en los cuadrantes I y III, en
donde, si bien pueden obtenerse mayores resultados
o beneficios, los mismos son con sacrificios de ma-
yores de recursos (cuadrante I), o bien pueden ser
tecnologias menos costosas pero proponen una re-
duccién en los beneficios obtenidos.

Estos cuadrantes permiten trazar fronteras de efec-
tividad que orientan la priorizacién de tecnologias a
financiar o pagar, asi como también establecer um-
brales de financiacién que ayudan a la toma de deci-
siones en salud.

Definiciones econdmicas de algunas agencias

En la actualidad no existe una regla tnica, consen-
suada y ampliamente utilizada, con respecto a los
umbrales de decision de los paises frente a la finan-
ciacion de nuevas tecnologias. Sin embargo, algunos
paises han definido valores a partir de los cuales
puede considerarse que un impacto presupuestario
es alto para tomar una decision de financiacion®.

A continuacién se expone algunos ejemplos de pai-
ses que son pioneros y referentes en lo que respecta
a estos temas y en donde se cuentan con agencias
reconocidas que cumplen dicha funcién:

« En Inglaterra, cuya agencia es el NICE (National
Institute for Health and Clinical Excellence), antes
de decidir si cubrir una nueva tecnologia, evalia
el impacto presupuestario que tendra incorporar-
la. Si el mismo supera los 20 millones de libras en
cualquier de los tres primeros afios, esta interven-
cion se considera de alto impacto presupuestario®.
Francia establecié un impacto presupuestario sig-
nificativo en aquella intervencién que el segundo
aflo de disponibilidad de la tecnologia supere los
20 millones de euros como limite de financiacion®.
Australia requiere autorizaciones especiales de
diferentes organismos del gobierno en la medida
en que la incorporacién de una nueva tecnologia
supere entre cinco y diez millones de ddlares aus-
tralianos anuales.

En Estados Unidos, a diferencia de los casos ante-
riores, se desarroll6 una metodologia para definir
el umbral de impacto presupuestario. Este umbral
se estimé en funcion del aumento esperado del
gasto en salud, el crecimiento esperado del PBI y el
porcentaje del gasto en medicamento en relacién
al gasto en salud.
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Lo importante no es enfocarse en la metodologia
que cada pais ha podido desarrollar a fin de decidir
umbrales para la asignacion de los recursos del siste-
ma sanitario; sino que es de destacar que todos han
dimensionado la importancia de evaluar y decidir
qué tecnologia financiara el sistema.

En América Latina los paises tienen diferentes tipos
de evolucién en cuanto al desarrollo de ETS, sien-
do México, Colombia, Brasil, Chile y Argentina los
paises mds avanzados. Para el caso puntual de Ar-
gentina, ain no ha podido desarrollar una agencia.
La creacion de la misma es una discusion que se vie-
ne dando desde hace varios afios sin poder lograrla,
aunque cuenta con diferentes instituciones y redes
que realizan este tipo de analisis.

Modelos de prescripcion institucional asistida
Encuestas hechas a administradores y proveedores
de programas en céncer sefialan que hasta en un
50% de los casos la falta de alineamiento de los pro-
fesionales médicos hacia el cumplimiento de las me-
tas de programas y servicios es una amenaza hacia
los futuros programas®. Son numerosos los mode-
los en instituciones de primer nivel en el plano in-
ternacional que utilizan criterios uniformes para la
elaboracion de conductas diagndsticas y terapéuti-
cas con criterios de seleccion de terapias previamen-
te consensuadas®®.

Modelo catalan

El modelo de gestion clinica del Instituto Catalan
de Oncologia (ICO) impulsa una politica del me-
dicamento basada en el uso racional y en criterios
de evidencia y eficiencia, desarrollandose principal-
mente a través de Guias de Practicas Clinicas (GPC),
y con evaluacién de resultados en salud.

El modelo de estrategias ICO en el uso racional de
medicamentos plantea la elaboracion e implemen-
tacion de directrices de medicina basada en la evi-
dencia y eficiencia, evaluacion resultados y trabajo
en red (Figura 3).

El modelo plantea la seleccion de medicamentos
para ser utilizados en el ICO basandose en crite-
rios documentados de eficacia, seguridad, calidad
y eficiencia. Impulsa el uso racional de los medica-
mentos, estableciendo programas que contribuyen
a una utilizacién mas segura y efectiva de éstos en
el hospital. Analiza la informacion relativa al uso
de los medicamentos, tanto desde el punto de vis-
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Figura 3. Fuente: Instituto Catalan de Oncologia

ta clinico como econdmico y realiza propuestas de
mejora. Impulsa y colabora en el desarrollo de pro-
tocolos y guias clinicas en la institucién. Desarro-
lla actividades docentes y sistemas de informacién
destinados a impulsar una mejor utilizacién de los
medicamentos. Interrelaciona con el resto de comi-
siones del ICO que puedan contribuir a promover el
uso racional de medicamentos. Monitoriza y evalua
reacciones adversas en medicamentos y efectia las
recomendaciones adecuadas. Informa y asesora a la
Direccién sobre todos los aspectos que afecten a la
utilizacién de medicamentos.

La Comisiéon Farmacoterapéutica (CFT) esta cons-
tituida por un minimo de 10 miembros perma-
nentes. Son miembros permanentes el director del
ICO y los facultativos de los servicios de Oncologia
Médica, Hematologia Clinica y Farmacia de cada
centro del ICO. También son miembro permanente
un médico de uno de los centros del ICO de los ser-
vicios de Oncologia Radioterapica y de Cuidados
Paliativos.

:Como es el proceso de solicitud de modificacion
de Guia Farmacolégica (GFT)?
La solicitud de la inclusiéon de un medicamento la
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puede realizar cualquier facultativo del ICO, y la

misma requiere la firma del jefe de servicio corres-

pondiente. La solicitud debe indicar, como minimo:

« Indicacién de por qué se solicita / indicacion apro-
bada en Espafia/EMEA/FDA.

« Dosificacion, posologia y duracion del tratamiento.

o Estimacion del nimero de pacientes candidatos en
todos los centros ICO.

o Propuesta de protocolo o guia clinica que se
incluiria.

« Ensayos clinicos en el centro con este farmaco (si
procede).

« Resumen de la evidencia.

« Bibliografia relevante.

La seleccion de medicamentos que deben incluirse

en la GFT se basa en la evaluacion de la evidencia

cientifica. Los criterios fundamentales sobre los que

se basan las decisiones de la CFT son los de eficacia,

seguridad y coste.

Evaluacion de eficacia

La evaluacion de la eficacia se efectiia sobre la base
de la evidencia cientifica. La metodologia se basa en
la revision sistematica de los resultados publicados
en la literatura cientifica.



Definicion del escenario: el analisis de decision

puede variar segun el tipo de escenario:

« Farmaco sin alternativa actualmente.

« Farmaco con alternativa ya existente en la GFT
pero que no es del mismo grupo terapéutico.

« Farmaco con alternativa ya existente en la GFT y
que es del mismo grupo terapéutico.

Analisis de la evidencia: la evaluacion de la literatura

cientifica se efectda utilizando metodologia estanda-

rizada donde se tabulan los ensayos clinicos compa-

rativos del farmaco evaluado con respecto al firmaco

o la técnica de referencia. Se calcula el NNT (niimero

necesario de pacientes que deben tratarse para con-

seguir una unidad de eficacia). Si en el ensayo clinico

se definen diferentes subgrupos de enfermos con una

relacion de eficacia diferente y eso es importante para

estratificar y establecer un protocolo de indicacion

del farmaco, se calcula el NNT para cada subgrupo.

Evaluacion de seguridad

Se tiene en cuenta la informacién generada tanto

por los ensayos clinicos como por los estudios ob-

servacionales bien disefiados.

Se describen los efectos adversos mas significativos

(por frecuencia o gravedad) y su incidencia (en %).
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Se indican las precauciones de utilizacién en situa-
ciones especiales (insuficiencia renal, hepatica, etc.).
En caso de igualdad de eficacia se selecciona el me-
dicamento mas seguro y, en caso de no disponer de
informacién exhaustiva sobre seguridad, se escoge
la opcidn con la que haya mas experiencia clinica.

Evaluacion econémica

En la evaluacién econémica se define:

o La demostracion de eficiencia de un nuevo farma-
co o de una nueva indicacién estd intimamente
vinculada al beneficio clinico segun las alternativas
comparadas.

o La perspectiva del analisis.
« El resultado medido.
Para la realizacion de esta evaluacion inicialmente se
evalda el coste directo del tratamiento que incluye,
ademas del precio de compra, el coste de gestion, al-
macenaje, control y dispensacion, el coste de admi-
nistracion, el coste de monitorizacién y el coste deri-
vado de la posible iatrogenia. Si es posible se evaliian
los costes indirectos e intangibles.

A partir de esta informacion de costes, el analisis in-

cluye el coste tratamiento/dia y el coste del tratamien-

to completo, comparacion con la terapia de referencia
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Figura 4. Fuente: Instituto Catalan de Oncologia
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en dosis usuales y duracién que indica el solicitante.
Si la utilizacion del farmaco supone un uso de recur-
sos no farmacolégicos importantes, se valora.

El coste/eficacia se estima sobre la base del NNT,
valorando el coste de un tratamiento completo por
el nimero de enfermos necesario para producir una
unidad de eficacia. Se indica si hay impacto en la uti-
lizacion de otros recursos.

Se estima el impacto presupuestario para la insti-
tucion vy, si corresponde, para la atencién primaria
a partir de los datos de estimacion del nimero de
enfermos/afio.

Se estudia, siempre que estén disponibles, los resul-
tados de investigacién farmacoecondémica bien dise-
flada para comparar con tablas de contingencia de
estudios farmacoeconémicos (en coste por afo de
vida ganada, Qaly).

De esta manera se llega a las Guias ICOpraxis, que
se incluyen en el sistema de prescripcion donde van
a figurar en la historia clinica como éarboles de de-
cisién y mediante las cuales los profesionales, una
vez que completan los datos del paciente, pueden vi-
sualizar y ordenar una terapia previamente consen-
suada (Figura 4). Para casos especiales que no estén
contemplados en las Guias se puede realizar un pe-
dido especial a la CFT para ser estudiada.

Propuesta de modelo PIA adaptado a nuestro
medio

» Modelo de historia clinica:

Un mismo modelo de historia clinica para cada pro-
fesional que reciba a pacientes que se atienden en
la misma institucién permitiria utilizar los mismos
criterios de evaluacion inicial diagndstica, pronds-
tica y terapéutica para cada patologia. Este modelo
unico posibilitaria realizar estadisticas de todo tipo
para evaluacion de respuestas, realizar proyecciones
en base a numero real de pacientes y monitorear en
forma constante los resultados que provengan desde
los distintos sitios en un mismo tablero de control.
Esta instancia seria la parte central o core del mo-
delo PIA, dado que cada profesional catalogaria a
su paciente con los mismos criterios de inclusion al
sistema que el resto, ademas de reportar cada visita.
Esta historia clinica tendria incorporada las Guias
emitidas por la Comisiéon Farmacoterapéutica
(CFT) para indicar en forma uniforme las terapias
previamente consensuados segin cada patologia
una vez llenado los datos de cada paciente. Funcio-
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narian como una suerte de Guias praxis.

Segtn los parametros diagnosticos y prondsticos
que provengan de los datos incorporados en la his-
toria clinica apareceria desplegado el catalogo cerra-
do de opciones terapéuticas para que el profesional
elija el mas adecuado a su parecer.

Se propone habilitar un mecanismo para aquellos
casos especiales en los cuales no esté contemplada
una opcién terapéutica en el catalogo segun el pa-
recer del profesional para enviar el caso clinico a la
CFT y poder ser debatido.

o Conformacion Comision Farmacoterapéutica:
La CFT tendria como objetivos determinar la evi-
dencia, eficacia, seguridad asi como la evaluacién
econdmica (coste-efectividad, costo-eficacia) de
todo medicamento nuevo que requiera ingresar al
sistema para establecer las guias de terapia y segui-
miento que la institucién incorporard al modelo de
historia clinica unica (Guias praxis).
No sélo seria una comisién con competencia en el
uso de nuevas drogas, sino también en otro tipo de
tecnologias como ser:
« nuevos estudios diagnosticos y prondsticos: ima-
genes, estudios genéticos, moleculares y otros.
« nuevas modalidades quirurgicas, como ser roboti-
cas, endovasculares y otras.
» nuevas modalidades radioterapéuticas, asi como
también radiocirugias.
Estaria conformada por médicos especialistas, eco-
nomistas especializados en evaluaciones de eco-
nomia en salud, farmacéuticos y otros invitados
eventuales. Los mismos podran ser empleados de la
institucion o eventualmente contratados por la ins-
titucion segun la necesidad lo requiera.
Funcionaria como el modo tnico de incorporacién
de nuevas drogas y tecnologias al sistema. La evalua-
cion por la CFT se realizaria mediante una solicitud
hecha en forma previa por alguno de los profesiona-
les o centros prestadores de la institucion.
Permitiria disponer de analisis de proyecciones eco-
némicas y costos para negociar precios de incor-
poraciéon de medicamentos con la industria farma-
céutica, asi como también determinar los pagos por
prestaciones a clinicas y sanatorios, y a los profesio-
nales en particular.

La CFT tendria ademas vinculacién con sociedades
cientificas, gobierno, otros entes autarquicos perti-



nentes y agencias de evaluacion de tecnologias sani-
tarias internacionales.

« Evaluacion de resultados:
Segun los distintos parametros establecidos y con-
sensuados en la historia clinica se determinaran dis-
tintos indicadores que serdn evaluados en el tiempo
y controlados por una mesa o tablero de comando.
La misma enviara reportes a la instituciéon en forma
continua que podran ser visualizados por las autori-
dades, como también por los encargados del progra-
ma o modelo, y los distintos centros y profesionales
actuantes en el sistema para evaluar el accionar en
forma permanente.

Los indicadores a ser analizados podran dividirse

en:

o Indicadores de procesos: tiempo transcurrido en-
tre la visita al profesional y el inicio de la terapia o
intervencién terapéutica, nimero y porcentaje de
pacientes tratados segun las recomendaciones de
la CFT, y otros.

o Indicadores de resultados: supervivencia libre de
enfermedad, supervivencia global a determinada
cantidad de afos, y otros.

» Modelo en red:

El modelo PIA propuesto tiene como eje una aten-
cion centrada en el paciente, multidisciplinar y
transversal. Plantea salirse del paradigma en el que
las decisiones para cada paciente son tomadas por
un profesional en forma aislada para pasar a ser una
decision consensuada en la Institucién mediante un
analisis previo donde todos aceptan seguir las con-
ductas.

El objetivo del modelo en red seria asegurar el mis-
mo estandar de atencion para todos los pacientes
pertenecientes a la institucion.

Es de mucha importancia el rol operativo que la ins-
titucion le asigne al uso de la telemedicina aplicada
para lograr la meta propuesta de llegar a cada uno de
los afiliados en todos los lugares de atencion.

» Modelo prestacional con centros de atenciéon y
profesionales:

El nuevo modelo PIA requeriria de un cambio en
el modelo prestacional hasta ahora vigente. Plantea
una serie de lineamientos, a saber:

o Aceptacion por parte de los profesionales al nuevo

ARTICULO DE REVISION

modelo PIA. Esto implica la incorporacion de la
nueva historia clinica para el reporte de los datos
de cada paciente en cada centro o consultorio.

« Reporte obligatorio de la cada visita médica com-
pletando todos los datos requeridos.

« Cambio de paradigma en la indicacién médica: A
partir de la puesta en marcha del nuevo modelo la
prescripcion y el esquema seleccionado se tramita
por la Institucién para su posterior dispensa.

De esta manera el profesional elije el o los medica-

mentos en la historia clinica donde a través de la

CFT ya se consensu6 previamente qué esquemas te-

rapéuticos utilizar en cada caso.

o Estrategia comunicacional y cultura organizativa:
La estrategia comunicacional estaria disefiada y
puesta en marcha mucho tiempo antes del comienzo
del nuevo modelo con el objeto de alcanzar a todos
los centros y profesionales, asi como también a los
pacientes de la institucion.

La misma deberia centrarse en comunicar que el
cambio de modelo busca preservar el recurso dispo-
nible y asegurar el acceso y financiamiento de todo
aquel paciente perteneciente a la institucion que re-
quiera consumos de alto costo.

Asimismo, la internalizacién del nuevo modelo PIA
en la cultura organizacional de la institucién seria
otro de los principales objetivos de alcanzar para to-
dos sus empleados.

Comentarios finales

El cambio a un modelo PIA como el propuesto im-
plica un proceso continuo de gestion asistencial con
la incorporacién de criterios de evidencia y eficien-
cia, donde la EETS forma parte de la incorporacion
de medicamentos a las GPC.

Otra de las fortalezas del modelo PIA esta en la eva-
luacién de los datos y medicién de variables de la
poblacion de la institucién que permita los mejo-
res acuerdos de riesgos compartidos con la indus-
tria farmacéutica, modalidad habitual mediante la
cual se estda incorporando la innovaciéon en todo
el mundo (MEAs, acuerdos basados en resultados,
con CED vy licenciamientos condicionales). En ese
sentido el nuevo sistema tendra como beneficio la
evaluacion propia de la evidencia en el mundo real
(real world evidence) de los nuevos medicamentos?”.

HEMATOLOGIA « Volumen 25 Ne 1: pdginas, 2020



EVALUACIONES ECONOMICAS DE TECNOLOGIAS SANITARIAS Y PRESCRIPCION INSTITUCIONAL ASISTIDA EN EL ACCESO A LA
INNOVACIONINNOVACION

Conflictos de interés: El Dr Flavio Albarracin declara haber recibido honorarios por parte de Pfizer, Am-
gen y Abbvie por concepto de conferencias, actividades educativas, consultorias y/o asesorias en las que ha
participado. El resto de los autores declara no poseer conflictos de interés.

Bibliografia 5. ACCC 2017 Survey Shows Cost of Treatment Is Top

. Albarracin E Acceso a nuevas drogas oncologicas.
Financiamiento del sistema de salud para una inno-
vacion sustentable. Hematologia. Vol 22 N° 2: 169-
178, 2018.

Pichon-Riviere A, Drummond M, Garcia Marti S,
Augustovski F. Aplicacion de la evidencia econémica
en la evaluacion de tecnologias sanitarias y la toma de
decisiones sobre asignacion de recursos sanitarios en
América Latina: Siete temas clave y una propuesta pre-
liminar para su implementaciéon. En prensa, 2020.

Budget impact test. NICE technology appraisal guid-
ance. NICE guidance. Our programmes. What we do
About. NICE. https://www.nice.org.uk/about/what-
we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-technol-
ogy-appraisal-guidance

. Antonanzas F, Terkola R, Overton P M et al. Defining
and Measuring the Affordability of New Medicines: A
Systematic Review. Pharmacoeconomics. 35, 777-791,
2017.

Threat to Cancer Program Growth. By The ASCO
Post 2018. http://www.ascopost.com/News/58453%e-
mail=4ca62bcd0ff4b-12632db3aed949¢76127964b11-
933d6ad46¢-2388fec49c68fda

Tremblay D et al. Collaborative governance in the Que-
bec Cancer Network: a realist evaluation of emerging
mechanisms of institutionalization, multi-level gover-
nance, and value creation using a longitudinal mul-
tiple case study design. BMC Health Serv Res. 2019;
19(1):752.

Kilgore K et al. Medicare patients receiving chime-
ric antigen receptor T-cell therapy for non-Hodgkin
lymphoma: a first real-world look at patient charac-
teristics, healthcare utilization and costs. Presented
at the 61st American Society of Hematology Annual
Meeting and Exposition, Orlando, Florida; December
7-10, 2019; Abstract 793. ash.confex.com/ash/2019/
webprogram/Paper124364.html

Atribucién — No Comercial — Compartir Igual (by-nc-sa): No se permite un uso comercial de la obra original ni de las

posibles obras derivadas, la distribucion de las cuales se debe hacer con una licencia igual a la que regula la obra original.

‘:QC‘M Esta licencia no es una licencia libre.

HEMATOLOGIA « Volumen 25 Ne 1: pdginas, 2020



