Resumen

Uno de los principales objetivos de los
sistemas sanitarios de todo el mundo es ase-
gurar su sostenibilidad, intentando hacer
compatibles el alto coste de la innovacion
con el acceso de los pacientes a las nuevas
tecnologias. El pago por una intervencion
en funcién del valor que esta aporta se ha
convertido en un objetivo prioritario de la
gestion sanitaria, definiéndose valor como
la mejora de los resultados en términos de
salud para los pacientes por cada euro gasta-
do. El presente trabajo describe los principa-
les métodos utilizados para analizar el valor
de una intervencion sanitaria, analizando sus
objetivos, sus ventajas y sus limitaciones. De
entre todas las herramientas disponibles, el
analisis coste-efectividad es, probablemente,
el método mas adecuado para ayudar a la
toma de decisiones basada en el valor, desde
una perspectiva social que tenga en cuenta
el coste de oportunidad. En los Gltimos anos
han surgido nuevas propuestas como los
«marcos de valor» y el analisis de decision
multicriterio, que tratan de incorporan dife-
rentes dimensiones de los beneficios de las
intervenciones. Sin embargo, estas herra-
mientas presentan importantes limitaciones
que hacen improbable su implantaciéon como
métodos para medir el valor de las innovacio-
nes médicas.
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Abstract

One of the main objectives of healthcare
systems around the world is to ensure their
sustainability, trying to make compatible
the high cost of innovation with patients’
access to new technologies. Value-based
payment has become a priority objective
of health care management, defining value
as achieving the best health care results for
patients for each euro spent. The present
work describes the main methods used to
analyze the value of a health care intervention,
analyzing its objectives, advantages and its
limitations. Among all the available tools,
cost-effectiveness analysis is probably the
most appropriate method to help a decision-
making process based on value, from a social
perspective, taking into account opportunity
cost. In recent years, new proposals for
measuring value have emerged such as
«value frameworks» and Multiple Criteria
Decision Analysis, which try to incorporate
different dimensions of the benefits of
interventions. However, these tools have
important limitations that make improbable
their implementation to measure the value of
medical innovations.

Keywords: value, efficiency, cost-
effectiveness, economic assessment, health
care intervention, disinvestment, cost,
medicines.
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I. INTRODUCCION

STAMOS viviendo una

época caracterizada por los

enormes avances cientifi-
cos y tecnologicos. En el campo
de la biomedicina, el mejor co-
nocimiento de la biologfa mo-
lecular de las enfermedades y
el desarrollo de una medicina
de precision esta dando lugar
a avances terapéuticos sin pre-
cedentes en nuestra historia re-
ciente. Los medicamentos son un
caso paradigmatico. Durante la
etapa comprendida entre 1996
y 2007 tuvo lugar un descen-
so progresivo del numero de
farmacos autorizados por las
agencias reguladoras, que hizo
gue se plantease si el modelo
de investigacion y desarrollo de
nuevos medicamentos estaba
llegando a su fin. El aho 2007
fue el de menor productividad,
con tan solo dieciocho nuevos
farmacos aprobados por la Food
and Drug Administration (FDA),
de Estados Unidos. Sin embargo,
en la Ultima década, la tendencia
ha cambiado drasticamente, y el
numero de medicamentos apro-
bados ha aumentado afo tras
ano, llegando a alcanzar la cifra
récord de 46 nuevos farmacos
autorizados por la FDA en el afio
2017 (Mullard, 2018a) y 35 nue-
vOs principios activos aprobados
por la Agencia Europea del Me-
dicamento (Mullard, 2018b).
Pero lo mas llamativo es que el
cambio no solo ha sido cuantita-
tivo, sino, sobre todo, cualitativo.
Los nuevos descubrimientos en
areas como la oncologla, las en-

fermedades infecciosas o las en-
fermedades autoinmunes estan
suponiendo grandes mejoras en
la esperanza y la calidad de vida
de los pacientes afectados por
estas enfermedades. Pero dichas
mejoras conllevan importantes
incrementos de los costes de
tratamiento, lo que obliga a los
sistemas de salud a establecer
mecanismos encaminados a ase-
gurar su sostenibilidad, haciendo
compatible la innovacién y el ac-
ceso de los pacientes a la misma
(Lobo, 2016y 2017).

De forma muy esquemati-
ca, existen dos estrategias para
afrontar el aumento del gasto
sanitario. La primera es una es-
trategia centrada en el coste.
Su planteamiento es financiar la
mayoria de las innovaciones, lo
que requiere poner en marcha
diferentes medidas de control,
como la reduccién de precios,
la implantacién de copagos,
subastas, seleccién de medica-
mentos de bajo coste, compras
centralizadas y techos de gasto,
entre otras. La segunda, es una
estrategia basada en el valor,
donde no se financian todas las
innovaciones, y el pago de estas
estd ligado al valor que aportan
al sistema (McMahon y Chopra,
2012). Esta ultima estrategia,
caracteristica de los paises con
sistemas sanitarios mas avanza-
dos, requiere una clara defini-
cién de lo que se entiende por
valor.

Segun la definicion més po-
pular en los Ultimos anos, el valor
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consiste en aportar el mejor re-
sultado en términos de salud
para los pacientes por cada euro
gastado (Porter, 2010). La bus-
queda del valor se ha converti-
do en el objetivo comun de los
principales agentes del sistema,
como financiadores, profesio-
nales sanitarios, aseguradoras,
industria farmacéutica y, por
supuesto, los pacientes. El con-
cepto de «valor» genera a veces
cierta desconfianza, fundamen-
talmente entre los médicos, que
sospechan que se trata de una
manera encubierta de plantear
una reduccidén de costes (Lee,
2010). Sin embargo, es preci-
so diferenciar los conceptos de
ahorro y de valor. Las medidas
centradas en el ahorro suelen
ser cortoplacistas, solo se fijan
en uno de los dos elementos
de la ecuacioén, los costes, y no
se correlacionan necesariamen-
te con la obtencién de mejores
resultados en salud. Por el con-
trario, el concepto de valor se
caracteriza por su enfoque en el
medio y largo plazo, y por tener
en cuenta tanto los costes como
los resultados de las intervencio-
nes evaluadas (Porter, 2009). A
continuacion, se analizaran los
distintos componentes que defi-
nen el valor de un medicamento
y, en general, de cualquier inter-
vencion sanitaria, asi como las
distintas iniciativas para lograr
un sistema de salud que preten-
da generar el maximo valor para
los pacientes.

Il. PROPORCIONAR EL
MEJOR RESULTADO EN
SALUD POR CADA EURO
GASTADO

A diferencia de otras tecno-
logias y servicios sanitarios, los
medicamentos estan sometidos
a un proceso de revision regu-
latoria basado en la evaluacion

continua de su relacion benefi-
cio-riesgo. Los ensayos clinicos
aleatorizados constituyen la pie-
dra angular del proceso. Cada
nuevo farmaco debe desarrollar-
se siguiendo unas guias especi-
ficas, encaminadas a demostrar
su eficacia y seguridad. La FDA,
en Estados Unidos, la Agencia
Europea del Medicamento, vy el
resto de agencias internacionales
son las encargadas de autori-
zar la comercializacion de cada
nuevo medicamento, aseguran-
do unos niveles minimos de efi-
cacia, seguridad y calidad. Aun-
que las decisiones regulatorias
y las decisiones de financiacion
son procesos independientes,
en los ultimos afos las agen-
cias regulatorias han ido adap-
tado sus requisitos para que las
compafias generen datos de
efectividad de los nuevos medi-
camentos. Este cambio progre-
sivo desde la eficacia hacia la
efectividad, se ha traducido en
una creciente inversion en inves-
tigacion de efectividad compa-
rada (comparative effectiveness
research), que promueve el uso
de comparaciones frente a far-
macos activos y la evaluacion de
efectos a largo plazo en pobla-
ciones heterogéneas de pacien-
tes (Institute of Medicine, 2009;
Sacristan, 2009).

Ademas, el fomento de las
autorizaciones condicionadas,
supeditadas a la demostracién
de efectividad en las condiciones
de la practica clinica, esta dando
lugar al desarrollo de registros
de pacientes y estudios clinicos
«pragmaticos» encaminados a
confirmar los resultados experi-
mentales (la eficacia) con datos
de la vida real (real world data)
(Soto, Sacristan y Galende, 1998;
Llano et al., 2016; Sacristan,
2017). Al mismo tiempo, los
avances en el campo de la geno-
mica estan posibilitando el de-

sarrollo de farmacos dirigidos a
dianas especificas, donde el uso
de biomarcadores permite mejo-
rar sustancialmente la eficacia y
disminuir la toxicidad en deter-
minados subgrupos de pacientes
(Collins y Varmus, 2015). En de-
finitiva, el sistema de desarrollo y
evaluacién de nuevos farmacos
garantiza que la informacion dis-
ponible sobre sus efectos, tanto
beneficiosos como adversos, sea
muy completa y, desde luego, de
mejor calidad que la disponible
en el caso del resto de inter-
venciones y servicios sanitarios,
donde la ausencia de datos suele
ser la norma.

Pero el andlisis aislado del
coste o de la efectividad de un
medicamento no es suficiente
para determinar su valor. Cuan-
do se afirma que el objetivo
debe ser «mejorar los resulta-
dos por cada euro gastado»,
se esta haciendo una clara re-
ferencia al clasico concepto de
eficiencia (Sacristan et al., 2004).
De hecho, aunque con matices,
valor y eficiencia son términos
que pueden considerarse casi
equivalentes (Tsevat y Moriates,
2018), a pesar de que el primero
de ellos esté gozando de mas
popularidad en los ultimos tiem-
pos. La evaluacion econémica de
intervenciones sanitarias es una
herramienta propuesta hace mas
de cuarenta anos por Weinstein
y Zeckhauser (Tsevat y Moriates,
1973). Probablemente, su prin-
cipal aportacion fue proponer
una unidad para medir los resul-
tados sanitarios, el «Aho de vida
ajustado por calidad» (AVAC, o
QALY de Quality-adjusted life
years, por sus siglas en inglés),
gue combinase la esperanza y
la calidad de vida (o utilidad). A
pesar de sus limitaciones, amplia-
mente descritas en la literatura
(Neumann, 2018; Simoens,
2010), los AVAC permiten ho-
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mogeneizar la medida de los
resultados sanitarios de diferen-
tes tipos de intervenciones (por
ejemplo, una campafa de va-
cunacién, un farmaco hipolipe-
miante o un antidiabético), pero,
sobre todo, permiten analizar la
eficiencia comparada de inter-
venciones alternativas mediante
el calculo del cociente coste-
efectividad incremental (incre-
mental cost-effectiveness ratio o
ICER), que expresa el coste adi-
cional de una intervencién frente
a otra por cada unidad de bene-
ficio (AVAC) ganado (Weinstein
y Stason, 1977). El concepto de
coste de oportunidad, y su opti-
mizacién, constituye la esencia
de esta metodologia.

El plano coste-efectividad
(grafico 1) sirve para visualizar
los posibles resultados, en tér-
minos de coste y efectividad in-
crementales, entre dos o mas
intervenciones sanitarias. Las
decisiones en los cuadrantes Il
y IV son sencillas. Una nueva
intervencién que se situase en
el cuadrante Il, seria dominante,
ya que su coste serfa menor y su
efectividad mayor que los de la
alternativa con la que se compa-
ra. En el cuadrante IV ocurriria lo
contrario. La nueva intervenciéon
seria dominada, pues su efec-
tividad serfa menor y su coste
mayor que los de la otra opcion.
Las cosas se complican en los
cuadrantes | y lll, donde el coste
y la efectividad de una opciéon
son superiores a los de la otra
(cuadrante ), o donde el coste y
la efectividad son inferiores (cua-
drante Il1).

Empecemos por analizar la
situacion mas comun, la del cua-
drante |, donde se plantea pagar
mas por una opcion cuyo bene-
ficio adicional también es mayor.
Para poder priorizar utilizando el
criterio de eficiencia es necesario

GRAFICO 1
EL PLANO COSTE-EFECTIVIDAD
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definir un valor umbral (thres-
hold value) que refleje la maxima
cantidad que la sociedad esta-
ria dispuesta a pagar por cada
AVAC ganado. La eleccién de un
valor umbral no es tarea facil, ni
desde el punto de vista meto-
dolégico, ni, sobre todo, desde
el politico, pues supone hacer
explicito un punto de corte que
ayude a establecer qué interven-
ciones estan o no financiadas.
Desde un punto de vista meto-
dolégico, la eleccién del valor
umbral se ha calculado a partir
de estudios empiricos basados
en la oferta (fundamentados en
el coste de oportunidad) o en la
demanda (fundamentados en
la disposicion a pagar), aunque
con frecuencia, en la practica, el
valor umbral se ha establecido
de manera bastante arbitraria,
a partir de revisiones de la lite-
ratura sobre lo que los autores
de los trabajos consideraron una
intervencién eficiente, examinan-
do a posteriori las decisiones de
precio/reembolso adoptadas en

un pais, o tomando como refe-
rencia el producto interior bruto
(PIB) per capita (Simoens, 2010).

No es el objetivo de este tra-
bajo revisar los valores umbrales
propuestos en los paises que uti-
lizan la evaluacion econémica de
intervenciones sanitarias en sus
decisiones sobre financiacion.
Baste sefalar que los paises que
cuentan con una mayor tradicion
en el tema son Canada, Australia,
Estados Unidos y Reino Unido.
En Canadéa, que, junto con
Australia, fue el pais que antes
adoptd formalmente el coste-
efectividad como criterio de se-
leccion de medicamentos, los li-
mites de eficiencia se instauraron
a partir de datos procedentes
de una revision de la literatura
(Laupacis et al., 1992). Se esta-
blecieron tres grados de reco-
mendacién: 1) alto, cuando el
coste-efectividad de la interven-
cion estuviera por debajo de los
20.000 délares canadienses por
AVAC; 2) moderado, cuando es-
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tuviera entre 20.000 y 100.000
délares por AVAC; y 3) bajo
cuando el coste efectividad su-
perase los 100.000 délares por
AVAC.

A pesar de que la legislacién
de Estados Unidos prohibe el uso
de la evaluacion econdmica de
intervenciones sanitarias, el valor
de 50.000 délares por AVAC se
ha utilizado a menudo como
referencia en la literatura. Dicho
valor se establecié a partir de
un estudio del coste-efectividad
de la hemodialisis realizado en
1984 que mostraba que la efi-
ciencia de dicha intervenciéon
era, precisamente, esa cifra. En
los Ultimos afos, sin embargo, se
han propuesto valores mas altos
(Neumann, Cohen, Weinstein,
2014; Ubel, 2003), de, al menos
100.000 délares por AVAC vy,
recientemente, el Institute for
Clinical and Economic Review
(ICER), una institucién privada
sin dnimo de lucro, ha propues-
to un rango de entre 100.000
y 150.000 dolares por AVAC,
considerando como «interven-
ciones de alto valor» aquellas
cuyo coste-efectividad se sitla
por debajo de 50.000 délares
por AVAC, e intervenciones de
bajo valor» aquellas cuyo coste-
efectividad supera los 150.000
dolares por AVAC (Neumann y
Cohen, 2017).

En el Reino Unido, los limi-
tes establecidos por el National
Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) son de 20.000
y 30.000 libras por AVAC. Por de-
bajo de 20.000 libras por AVAC,
la recomendacion de la inter-
vencion seria la norma, mientras
gue por encima de los 30.000
libras por AVAC lo seria el re-
chazo (Institute for Clinical and
Economic Review, 2017). En las
decisiones del NICE se aprecia
una gradualidad, aumentando el

GRAFICO 2

ZONAS DE ALTO Y BAJO VALOR EN EL PLANO COSTE-EFECTIVIDAD
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porcentaje de rechazos a medida
gue aumenta el coste-efectividad
de la intervencion, lo que indi-
ca que los limites no son rigidos
y, que como ocurre en la mayo-
ria de los paises que utilizan el
coste-efectividad como criterio
de priorizacién, las decisiones
tienen en cuenta otros factores,
tales como la gravedad de la en-
fermedad, la existencia o no de
alternativas, la prevalencia y el
impacto presupuestario, el im-
pacto en colectivos especialmente
susceptibles, como nifos o pa-
cientes con enfermedades raras,
o la existencia de innovaciones
que, a pesar de no ser eficientes,
pudieran suponer un avance sig-
nificativo (McCabe et al., 2009).
El establecimiento de sistemas
de doble umbral, como el brita-
nico, que sean ademas flexibles

y dinamicos, puede contribuir a
la gradualidad de las decisiones.

En el caso de enfermedades
muy graves, como el cancer, en
2009, el NICE establecié un pro-
tocolo para tratamientos al final
de la vida, que ampli6 el valor
umbral hasta 50.000 libras por
AVAC, solo para enfermedades
con una esperanza estimada de
vida inferior a veinticuatro meses;
cuando la nueva intervencion
supusiera una supervivencia adi-
cional de, al menos, tres meses;
no existieran alternativas con be-
neficios similares y el tratamiento
estuviese indicado para un niUme-
ro reducido de pacientes (NICE,
2009). Posteriormente, en 2011,
el NHS (Servicio Nacional de
Salud, entidad de prestaciones sa-
nitarias publicas del Reino Unido)
cred un Cancer Drugs Fund para
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facilitar el acceso de pacientes
a farmacos no evaluados por el
NICE o cuya evaluacion hubie-
se sido negativa. Con la puesta
en marcha de esta medida, el
porcentaje de recomendaciones
de farmacos oncolégicos paséd
del 64 por 100 al 79 por 100
(Dillon y Landells, 2018). Poste-
riormente, se planteé un proceso
de evaluacién rapida (fast track
appraisal) para aquellos farmacos
cuyo coste-efectividad estuviera
por debajo de 10.000 libras por
AVACy, en 2017, el NICE adop-
t6 un umbral superior de entre
100.000 y 300.000 libras por
AVAC para los farmacos indica-
dos para enfermedades muy raras
(Paulden, 2017).

La situacién de Espafa es un
tanto especial, pues, aunque
es uno de los paises que antes
conté con directrices sobre eva-
luacién econdmica, y ademas
existe una legislacion que pro-
mueve la eficiencia como criterio
fundamental en las decisiones de
precio y financiacién de farma-
cos, en la préactica, la aplicacion

de este criterio puede conside-
rarse, como mucho, anecddtica,
y, desde luego, nada sistema-
tica. De manera oficial, nunca
se ha definido un valor umbral,
aunque, con frecuencia, se ha
utilizado oficiosamente el limite
de 30.000 euros/AVAC, valor
procedente de una revisién de
las evaluaciones econdmicas rea-
lizadas en Espaha hasta 2002
(Sacristdn, 2002). En los ultimos
anos se han publicado varios es-
tudios que, utilizando diferentes
aproximaciones metodoldégicas,
basadas en la oferta o en la de-
manda, han generado un rango
de valores muy amplio (Garcia
Lorenzo et al., 2015). Merece
especial mencién, por su cali-
dad, el trabajo de Vallejo-Torres,
Garcia-Lorenzo y Serrano-Aguilar
(2018), realizado bajo la pers-
pectiva de la oferta, que propone
un valor umbral de entre 22.000
y 25.000 euros por AVAC.

Moviéndonos ya desde el
cuadrante | al Ill, las decisiones
en este Ultimo han cobrado un
creciente interés en los Ultimos

GRAFICO 3
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tiempos. Se trata del cuadrante
«olvidado», pues clasicamen-
te se ha asumido que existian
pocas intervenciones que es-
tuvieran en esa zona y que su
priorizacién no generaria de-
masiado valor para el sistema.
Pero la situacién ha cambiado.
Hay un nUmero creciente de
intervenciones cuya efectividad
y cuyo coste son inferiores a los
de las alternativas, y como no
es posible seguir introduciendo
nuevas intervenciones y servi-
cios sin quitar nada, es apre-
miante empezar a desinvertir.
Pero para desinvertir también
deberia aplicarse el criterio de
eficiencia. Asi, de la misma
forma que en el cuadrante | se
establece un valor umbral por
debajo del cual se considera
gue una intervencion tiene un
alto valor, en el cuadrante Ill
deberia definirse un umbral que
permita seleccionar interven-
ciones con un coste-efectividad
decremental favorable (Nelson
et al., 2009). Se trataria de
priorizar también aquellas in-
tervenciones que permitiesen
un ahorro importante para la
pérdida de resultado obteni-
do. Por ejemplo, asumiendo un
umbral de eficiencia en el cua-
drante | de 50.000 euros por
AVAC, una intervencion cuyo
coste-efectividad decremental,
en el cuadrante Ill, fuese de
100.000 euros ahorrados por
AVAC perdido podria conside-
rase también como eficiente,
pues con el ahorro generado
(100.000 euros) podrian ob-
tenerse dos AVAC (a coste de
50.000 euros cada uno) en el
cuadrante |, consiguiendo asf
una ganancia neta de un AVAC.
El grafico 2 muestra las tres
zonas del plano coste-efectivi-
dad en las que se distribuirian
las intervenciones de alto valor
(A), bajo valor (B) y una zona
entre ambas (C), asumiendo
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un valor umbral minimo y uno
maximo, tanto en el cuadrante |
como en el lll.

El grafico 3 resume las distin-
tas situaciones en las que podria
concluirse que un nuevo medi-
camento es eficiente respecto a
otro. Como ya se ha sefalado,
para dos de las situaciones (cua-
drantes | y lll) es necesario esta-
blecer de antemano los valores
umbrales que orienten la toma
de decisiones.

l1l. ELIMINAR
INTERVENCIONES DE
BAJO O NULO VALOR

Aparte de seleccionar aquellas
intervenciones mas eficientes, en
los Ultimos afnos se han puesto
en marcha iniciativas para de-
sinvertir, eliminando de los siste-
mas sanitarios aquellas interven-
ciones en las cuales no existen
evidencias sobre su efectividad,
o esta es tan baja que podrian
eliminarse sin ningun problema
(Schwartz et al., 2014). Sorpren-
dentemente, el nUumero de in-
tervenciones de este tipo es muy
alto y, en algunos paises, supera
el 20 por 100 del gasto sanitario
(Berwick y Hackbarth, 2012). En
fechas recientes, se han puesto
en marcha interesantes inicia-
tivas encaminadas a informar
a gestores y profesionales sani-
tarios sobre las intervenciones
de bajo o nulo valor. Merece
la pena, por su importancia,
mencionar el proyecto Choosing
Wisely (www.choosingwisely.
org), que ha elaborado una lista
de intervenciones sin valor o
de bajo valor, ordenadas por
especialidades, y avaladas por
la evidencia que aportan las
sociedades cientificas. En Es-
pafna, el proyecto Diana Salud
(www.dianasalud.com) tiene un
planteamiento muy similar.

Para plantear la desinversion,
o la desfinanciacién de alterna-
tivas de bajo o nulo valor, nue-
vamente es preciso diferenciar
entre efectividad y valor. Es evi-
dente que lo mas perentorio es
eliminar las intervenciones que
no son efectivas, pues su valor
para el sistema es nulo (o, mejor,
negativo pues no aportan nada
y tienen un determinado coste).
Sin embargo, a veces se conside-
ra que una intervenciéon de «bajo
valor» es aquella que es «poco
efectiva» o que es «menos efecti-
va que otra», lo cual es un error.
Como vya se ha indicado, el con-
cepto de valor tiene que incor-
porar sistematicamente el coste,
ya que puede ocurrir que una
tecnologia sea menos efectiva
que otra, pero sea muy eficiente
si, como ya se ha indicado, se en-
cuentra en la zona del cuadran-
te Ill donde una pequena pér-
dida de efectividad supone un
ahorro considerable (Sacristan,
2018).

En relacion a este ultimo
punto, merece la pena hacer
una breve reflexién sobre las pro-
puestas encaminadas a priorizar
segun la efectividad incremental
de la intervencién (y no segun
su eficiencia). Por ejemplo, en el
area de oncologia, la American
Society of Medical Oncology
ha sugerido que no deberia se-
leccionarse un nuevo farmaco
oncolégico que, en el cancer de
pulmén de tipo escamoso, pro-
porcionase una ganancia de su-
pervivencia inferior a tres meses
(Ellis et al., 2014). Al no tener en
cuenta el coste, no parece una
propuesta razonable. La pregun-
ta que surge de inmediato es, sin
tener en cuenta los costes, ¢por
qué no elegir la nueva opciéon
gue proporciona una supervi-
vencia adicional de, digamos,
dos meses y medio? Ademas,
como ya se ha sefalado, un far-

maco igual de efectivo, o in-
cluso menos, que otro, podria
aportar mucho valor si generase
un ahorro importante. En resu-
men, es preciso no confundir los
conceptos de efectividad y de
eficiencia. Una intervencion muy
efectiva puede ser eficiente o in-
eficiente. De forma similar, una
intervencion poco efectiva puede
ser eficiente o ineficiente. Por
tanto, parece razonable que sea
la eficiencia, y no la efectividad,
el criterio que guie las decisiones
de los sistemas sanitarios basa-
dos en el valor.

IV. MEJORAR LOS
RESULTADOS PARA LOS
PACIENTES

En las secciones anteriores se
ha mostrado que valor y eficien-
cia son términos practicamente
equivalentes, y que el analisis
coste-efectividad es una herra-
mienta esencial para ayudar a
priorizar. Pero la definicién de
valor sefala también que el ob-
jetivo debe ser mejorar los re-
sultados en términos de salud
para los pacientes. Para lograrlo,
se precisa definir cuales son los
resultados que deben medirse y,
posteriormente, medirlos, comu-
nicarlos y compararlos (Porter,
2009). Clasicamente, la gestion
de los sistemas sanitarios se ha
basado en medidas centradas en
los procesos, en la actividad o
en el volumen, pero no resulta
frecuente la medicién de los re-
sultados finales. La medida de
los resultados en salud deberia
estar enfocada alrededor del pa-
ciente, algo que actualmente no
sucede. Por ejemplo, en Estados
Unidos, de los 1958 indicadores
de calidad del National Quality
Measures Clearinghouse de la
Agency for Healthcare Research
and Quality, solo 139 (7 por
100) son realmente resultados
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de salud, y solo 32 (menos del 2
por 100) son resultados comuni-
cados por los pacientes (Patient
Reported Outcomes, PROs)
(Porter, Larssony Lee, 2016).

Si para analizar el valor, la me-
dida de los costes debe tener en
cuenta todos los recursos utili-
zados durante todo el ciclo del
cuidado médico de una enferme-
dad, y no solo los costes del trata-
miento, la medida de resultados
debe centrarse en aquellos as-
pectos relevantes para el paciente
y que estén relacionados con su
proceso, independientemente de
donde tenga lugar la atencién
sanitaria. Por ello deberian incluir
todos los servicios y especialida-
des involucradas en la atencion
del proceso, y todas las interven-
ciones implicadas en el mismo.
Ademas, la medida deberia estar
ligada al estado de salud clinico'y
funcional alcanzado vy, de forma
secundaria, al proceso de recu-
peracion y al mantenimiento del
estado de salud logrado, siendo
necesario establecer un horizonte
temporal suficientemente amplio
para capturar los cambios (Porter,
2009y 2010).

Deben definirse cuéales son
los resultados importantes para
los pacientes, recoger dichos
resultados, compararlos y utili-
zarlos en las decisiones de prio-
rizacion (Porter, 2009). Cada vez
existen mayores evidencias de
que, con frecuencia, los obje-
tivos, preferencias y valores de
los pacientes no coinciden con
los de los médicos (Rocke et al.,
2014). Por ejemplo, las pruebas
de laboratorio y algunos de los
sintomas que sirven para evaluar
la evolucién de una determina-
da enfermedad por parte del
médico, no son los sintomas ni
los resultados que mas afectan
a los pacientes. A estos les preo-
cupa la funcionalidad, la capaci-

dad de mantener sus actividades
diarias, el bienestar emocional,
y sintomas que impactan a su
calidad de vida (Coulter, 2017).
Por ejemplo, al paciente diabé-
tico no le importa tanto el nivel
de glucemia, hemoglobina gli-
cosilada o colesterol, como las
complicaciones producidas por
la enfermedad, tales como el
dolor (pie diabético), la pérdi-
da de visién (retinopatia diabé-
tica), o la necesidad de recibir
hemodialisis (insuficiencia renal)
(Gandhi et al., 2008). El estu-
dio ONCOVALOR, realizado en
Espafa, comparé la importancia
(y el coste-efectividad asociado)
que pacientes, poblacién gene-
ral, oncoélogos y financiadores
otorgaban a la supervivencia y
a la calidad de vida en los tra-
tamientos del cancer. Pacientes
y poblacion general dieron un
mayor peso a las mejoras en la
calidad de vida, mientras que
oncologos y financiadores prio-
rizaron la supervivencia (Dilla et
al., 2016).

El progresivo desarrollo y uti-
lizacién de variables comuni-
cadas por los pacientes es un
paso indispensable para lograr
un sistema sanitario verdadera-
mente enfocado en los pacientes
(Baumhauer, 2017; Sacristan,
2013). La medida de PROs se ha
ido incorporando al proceso de
desarrollo de nuevos farmacos,
gracias, entre otros factores, al
impulso que ha supuesto la pu-
blicacién de guias por parte de
las FDA y la Agencia Europea
del Medicamento (Sacristan et
al., 2016; Bottomley, Jones y
Classens, 2009), que han contri-
buido al aumento progresivo de
PRO en las fichas técnicas de los
nuevos medicamentos (Gnana-
sakthy et al., 2012 y 2017). Des-
afortunadamente, la progresiva
inclusién de PROs en la investi-
gacién clinica no se acompafa

de una incorporacién paralela
de dichas medidas en la practica
clinica, fundamentalmente por el
tiempo adicional que ello requie-
re. Los avances en tecnologias
de la informacién y el uso mas
eficiente y sisteméatico de histo-
rias clinicas electrénicas, junto
a unos incentivos adecuados,
deberian contribuir a la medi-
da sistematica de los resultados
sanitarios y, de forma especial,
de los resultados importantes
para los pacientes. Ya existen es-
tudios que muestran que, en los
pacientes con cancer, el segui-
miento mediante PROs produce
mejores resultados que el sequi-
miento utilizando las variables
tradicionales (Basch, 2017).

En los ultimos afios han
surgido diversas organizacio-
nes como PCORI (Washington
y Lipstein, 2011), cuyo objetivo
es fomentar la recogida de las
variables comunicadas por los
pacientes a través de instrumen-
tos como los PROMs (Patient
Reported Outcome Measures)
y los PREMs (Patient Reported
Experience Measures), utilizados
para medir resultados y compa-
rar proveedores, respectivamente
(Brown, Stefan y Smith, 2017).
Al mismo tiempo, es necesario
trabajar en la estandarizaciéon
de las variables mas relevantes
en cada patologfa. Desde 2012,
el International Consortium for
Health Outcomes Measurement
(ICHOM) una organizacion in-
dependiente, no comercial, esta
trabajando con grupos de ex-
pertos, clinicos, y pacientes para
estandarizar la medida de resul-
tados en diferentes enfermeda-
des y grupos de poblacion. Hasta
2017, el Instituto ha publicado
una lista de medidas para casi
treinta enfermedades que repre-
sentan el 50 por 100 de la carga
de enfermedad en los paises de-
sarrollados (www.ichom.org).
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CUADRO N.° 1

DE INTERVENCIONES MEDICAS

CARACTERISTICAS PRINCIPALES DE ALGUNAS DE LAS HERRAMIENTAS MAS UTILIZADAS PARA EVALUAR EL VALOR

INSTITUCION Y NOMBRE DESTINATARIOS

OBJETIVO

VARIABLES PRINCIPALES EVALUADAS

ASCO Médicos y pacientes

Facilitar la conversacion entre el médico y
paciente sobre los tratamientos disponibles

Beneficio clinico
Seguridad

(American Society of
Clinical Oncology)

Calidad de vida
Alivio sintomas

Medical Oncology)
Magnitude of
Clinical Benefit Scale
(Versién 1.1)

ASCO Value Ti h .
iempo sin tratamiento
Framework .
I Coste farmaco
(Version 2.0)
Copago
ESMO Meédicos y decisores Evaluar la magnitud del beneficio clinico * Beneficio clinico
(European Society of  sanitarios de los tratamientos para informar en e Seguridad

decisiones clinicas o de politica sanitaria

* Calidad de vida

ICER
(Institute for Clinical
and Economic Review)

sociedad

Decisores sanitarios y

Realizar recomendaciones sobre el valor
del medicamento para asegurar un acceso
a todos los pacientes a medicamentos de

Sostenibilidad a largo plazo:
e Coste-efectividad incremental
e Efectividad comparativa

(Memorial Sloan sanitarios
Kettering Cancer
Center)

Drug Abacus

ICER Value alto valor. e Otros beneficios o desventajas
Assessment Incluyen perspectiva del paciente en la * Consideraciones contextuales
Framework evaluacion Sostenibilidad a corto plazo:

* Impacto presupuestario
MSKCC Médicos y decisores Establecer cuél seria el precio apropiado Eficacia

para un nuevo medicamento

* Seguridad

* Novedad terapéutica
e Coste

e Enfermedad rara

* Necesidad insatisfecha

NCCN

(National
Comprenhensive
Cancer Network)
Evidence Blocks

Decisores sanitarios,
médicos y pacientes

Facilitar informacion para una toma de
decisiones mas informada a la hora de
seleccionar medicamentos

e Eficacia

* Seguridad

* Calidad de la evidencia

e Consistencia de la evidencia
e Coste

V. NUEVAS PROPUESTAS
PARA ANALIZAR
EL VALOR DE LAS
INTERVENCIONES
SANITARIAS

La utilizacién del coste por
AVAC ha supuesto un enorme
avance como forma de medir el
valor de las intervenciones sani-
tarias, constituyendo el método
de referencia en muchos paises.
A pesar de sus numerosas venta-
jas, dicha metodologia presenta
algunos inconvenientes. Aparte
de las disquisiciones metodolégi-
cas, interesantes desde un punto
de vista académico, y que han
dado lugar a miles de paginas
de debate, una de las principa-
les criticas al uso del AVAC es

que la medida no incluye todo el
espectro de efectos de una inter-
vencién sobre la salud ni refleja
adecuadamente la perspectiva
de los pacientes. Por este moti-
vo, en los Ultimos anos se han
propuesto una serie de escalas
de valoracién (value frameworks)
que tratan de recoger, en una
medida, los resultados de la in-
tervencién sobre la eficacia, la
seguridad, la calidad de vida, o
los costes (Chandra, Shafrin'y
Dhawan, 2016).

En el cuadro n.° 1 se recogen
las caracteristicas principales de
las herramientas propuestas por
la American Society of Clinical
Oncology (ASCO), la European
Society for Medical Oncology

(ESMOQ), el Institute for Clinical
and Economic Review (ICER), el
Memorial Sloan Kettering Center
(MSKCQ) y el National Compre-
hensive Cancer Network (NCCN).

El modelo de evaluacién del
valor de la ASCO (Schnipper et
al., 2016) se desarrollé inicial-
mente en su primera version,
como un modelo conceptual que
incorporaba, ademas de infor-
macion sobre el coste del medi-
camento y el copago que aporta
el paciente, la medicién del be-
neficio clinico, toxicidad y alivio
de los sintomas. Tras su publica-
cién, la ASCO reconocié que el
instrumento no recogia algunos
elementos que son importantes
para los pacientes, tales como
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si el tratamiento interferia o no
con la vida personal o profesio-
nal del paciente o el impacto del
mismo sobre la calidad de vida.
Esto propicié la publicacion en
2016 de una nueva versién que
recogié variables relevantes para
los pacientes como el tiempo sin
tratamiento o el efecto sobre la
calidad de vida.

La ESMO desarrollé una es-
cala denominada ESMO-MCBS
para evaluar de forma estruc-
turada la magnitud del bene-
ficio clinicamente relevante de
los tratamientos para el cancer
(Cherny et al., 2017). Esta escala
constituye un primer paso muy
importante en la evaluacién del
valor y pretende incorporarse
como herramienta clave a las
discusiones en politica sanitaria
sobre el uso apropiado de los
recursos limitados, con el animo
de apoyar aquellas intervencio-
nes que son coste-efectivas y
sostenibles para el cuidado de
los pacientes con cancer.

El ICER naci6é con el objeti-
vo de emitir recomendaciones
sobre el valor de los medica-
mentos basados en un analisis
de la eficacia comparativa y del
coste-efectividad de los trata-
mientos para diferentes enfer-
medades (1). Como ya se ha
indicado, considera un valor
umbral de entre 100.000 a
150.000 délares por AVAC para
emitir sus recomendaciones
sobre la eficiencia de los tra-
tamientos. En el desarrollo del
marco de determinacién de los
valores contribuyen pacientes,
sociedades, companias y deci-
sores sanitarios que identifican
cuales son los dominios clave a
la hora de establecer el valor. La
incorporacion de los pacientes
permite recoger las variables im-
portantes desde su perspectiva.

Mediante la utilizacion del
Drug Abacus, desarrollado por
el Memorial Sloan Kettering
Cancer Center, se reflexiona
sobre cual deberia ser el precio
de los medicamentos basados
en el valor que proporcionan y
se compara este precio con el
ofrecido por la compafia farma-
céutica (2). Finalmente, el obje-
tivo de los Evidence Blocks del
National Comprehensive Cancer
Network (NCNN) (3) es propor-
cionar informacion al profesio-
nal sanitario y al paciente para
que puedan realizar una toma
de decisiones informada a la
hora de seleccionar un determi-
nado tratamiento baséndose en
los datos sobre el tratamiento y
el coste. Esta informaciéon puede
ayudar a entender cual es el ra-
zonamiento cientifico al emitir
una recomendacién, asi como
calcular el impacto de su adop-
cién. También pueden utilizarse
para educar a los pacientes y
profesionales y ser el punto de
partida de una toma de decisio-
nes compartida.

La principal ventaja de estas
herramientas es que incorporan
diferentes dimensiones del be-
neficio clinico de los farmacos.
Sin embargo, desde el punto de
vista de su utilidad para evaluar
el valor de la innovacién, presen-
tan importantes limitaciones. Por
un lado, se trata de herramientas
metodolégicamente muy hetero-
géneas, en su mayoria orientadas
a evaluar farmacos oncolégicos.
Existen importantes diferencias
en la forma de medir la eficacia
de los farmacos, la seguridad, la
calidad de vida, e incluso los cos-
tes. Ademas, plantean objetivos
diferentes, puesto que en algu-
nos casos se orientan a la toma
de decisiones clinicas y en otros
a las decisiones de financiacion.
Por otra parte, aunque todas
ellas tratan de recoger la pers-

pectiva de los pacientes, el peso
de esta dimensién es muy bajo
en comparaciéon con los criterios
clasicos de eficacia, que tienen
un peso desproporcionadamen-
te alto (en algun caso, hasta el
80 por 100). Pero, probable-
mente, su principal limitacion
para medir el valor es que, con
excepcion de la propuesta del
ICER, cuando estas herramientas
incorporan la medida del coste
de la intervencion, este elemento
es solo una dimensién mas, en
vez de ser uno de los dos ele-
mentos esenciales de la ecuacién
de valor. El hecho de ignorar el
coste de oportunidad hace dificil
que estas herramientas puedan
convertirse en estandares para
medir el valor.

Otra de las propuestas que
ha surgido con fuerza en los
Ultimos tiempos es la del ana-
lisis de decisién multicriterio
o ADMC (multiple criteria de-
cision analisis o MCDA, en in-
glés) (Angelis y Kanavos, 2017),
que comparte con las anterio-
res herramientas la ventaja de
considerar diferentes variables
que determinan el valor de los
farmacos, tales como la eficacia,
la calidad de vida, la seguridad,
las preferencias o el coste del
farmaco. Se han publicado mul-
titud de herramientas, que pre-
sentan importantes variaciones
metodoldgicas, pero en todas
ellas el proceso seguido es simi-
lar: primero se eligen las varia-
bles relevantes, a continuacién,
se las otorga un peso, y una vez
definidos los criterios de eva-
luacion, se aplica el MCDA para
comparar diferentes alternati-
vas farmacolégicas. Como en el
caso de los value frameworks,
la mayor ventaja del método
es la inclusién de factores que
van mas alla de la eficacia o la
calidad de vida. Sus principales
limitaciones son la heteroge-
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neidad metodolégica, deriva-
da a veces de planteamientos
conceptuales muy diferentes, el
potencial doble recuento de los
costes, la inadecuada conside-
racion del coste de oportunidad
y la complejidad (Washington
y Lipstein, 2011; Sculpher,
Claxton y Pearson, 2017). Aun-
gue existen intentos de estan-
darizacion de esta herramienta
(Thokala et al., 2016), es poco
realista pensar que el método se
convierta en el nuevo estandar
para analizar el valor de innova-
ciones médicas.

VI. CONCLUSIONES

Los avances tecnolégicos
estan contribuyendo a mejorar
la salud de la poblacion. Pero el
alto coste de las nuevas inter-
venciones médicas supone un
importante reto para los siste-
mas sanitarios, que deben faci-
litar el acceso de los pacientes
a la innovacioén, al tiempo que
garantizan la sostenibilidad. La
busqueda del valor se ha con-
vertido en el objetivo comun de
todos los agentes del sistema,
definiendo valor como /a me-
jora del resultado en términos
de salud para los pacientes por
cada euro gastado.

Los sistemas sanitarios basa-
dos en el valor deben perseguir
los siguientes objetivos:

1. El pago por una intervencién
debe estar relacionado con el
valor que proporciona para
los pacientes.

2. Deben medirse sistematica-
mente todos los costes vy,
sobre todo, los resultados de
todas las intervenciones. El
desarrollo de las tecnologias
de la informacion puede ayu-
dar a conseguir este objetivo.

3. El objetivo debe ser medir los
resultados de salud relevantes
para los pacientes, comparar-
los y utilizarlos en las decisio-
nes de priorizaciéon. Ademas,
es preciso estandarizar y siste-
matizar la medida de dichos
resultados.

4. El concepto de valor es practi-
camente equivalente al de efi-
ciencia, un concepto que no
es sinbnimo de ahorro, y que
debe centrarse en la atencion
integral del cuidado sanitario,
con un horizonte temporal
suficientemente amplio.

5. El anélisis coste-efectividad,
con sus limitaciones, con toda
probabilidad, la mejor he-
rramienta para determinar el
valor comparado de diferen-
tes intervenciones sanitarias,
desde una perspectiva social
que tenga en cuenta el coste
de oportunidad.

6. Priorizar con base en la efecti-
vidad no garantiza la eficien-
cia del sistema. Existen inter-
venciones muy efectivas y de
bajo valor, e intervenciones
muy poco efectivas y de alto
valor.

7. Debido a sus limitaciones, en
especial al hecho de ignorar
el coste de oportunidad, es
improbable que las nuevas
herramientas de medida del
valor, tales como los «marcos
de valor» o los anélisis de de-
cision multicriterio se adopten
formalmente como métodos
para medir el valor de las in-
novaciones médicas.

8. Para tomar decisiones basa-
das en la eficiencia es nece-
sario definir un valor umbral
que refleje lo que la sociedad
estd dispuesta a pagar por
una nueva intervenciéon. A
menudo, junto al coste-efec-

tividad, serd necesario consi-
derar, ademas, otros factores,
que reflejen también las pre-
ferencias sociales.

9. Las decisiones sobre desin-
version también deben estar
basadas en la eficiencia. Es
preciso analizar las oportu-
nidades derivadas de inter-
venciones sanitarias que se
encuentran en el cuadrante lll
del plano coste-efectividad.

10. El'hecho de que los farmacos
sean las tecnologias mejor
evaluadas y aquellas sobre
las que resulta mas sencillo
tomar decisiones no debe
ser una justificacion para no
evaluar sistematicamente la
eficiencia de todos los com-
ponentes del sistema.

11. Cuando los recursos sanita-
rios son escasos, una parte
de ellos debe dedicarse a la
evaluacion.

12. En Espafa, la implantacion
de un modelo de financia-
cién y utilizacion de inter-
venciones sanitarias que
considere también la efi-
ciencia podrfa contribuir a
mejorar la previsibilidad, la
consistencia y la transpa-
rencia de las decisiones, asi
como la confianza de los
ciudadanos.

NOTAS
(*) Universidad Auténoma de Madrid.
(**) Universidad Carlos Ill de Madrid.

(1) ICER Institute https://icer-review.org/
methodology/icers-methods/icer-value-as-

sessment-framework/

(2) Drug Abacus https:/drugpricinglab.
org/tools/drug-abacus/

(3) NCNN Evidence Blocks https://www.
nccn.org/evidenceblocks/
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