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RESUMEN

El desarrollo de la evaluacion econdémica de intervenciones sanitarias
se ha convertido en una herramienta de apoyo en la toma decisiones sobre
financiacion publica y fijacion de precios de nuevas intervenciones sanita-
rias. La aplicacion cada vez mas extensiva de estas técnicas ha llevado a la
identificacion de situaciones particulares en las que, por diversas razones,
podria ser razonable tener en cuenta consideraciones especiales a la hora
de aplicar los principios generales de evaluacion. En este articulo, que cie-
rra una serie de tres, debatiremos, empleando la técnica Metaplan, sobre
la evaluacion econdmica en tres situaciones especiales: las enfermedades
raras y los tratamientos al final de la vida, asi como la consideracion de las
externalidades en las evaluaciones, apuntando finalmente algunas lineas de
investigacion futuras para resolver los principales problemas identificados
en estos ambitos.

Palabras clave: Economia. Evaluacion de resultados. Costes. Costos de
la Atencion en Salud. Economia y organizacion de los cuidados de salud.
Bioética. Consenso. Metodologia. Enfermedades raras. Medicamentos huér-
fanos. Cuidado terminal.
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ABSTRACT

Controversial Issues
in Economic Evaluation (III):
Health Care Interventions in Special Situations

The development of the economic evaluation of health care interven-
tions has become a support tool in making decisions on pricing and reimbur-
sement of new health interventions. The increasingly extensive application
of these techniques has led to the identification of particular situations in
which, for various reasons, it may be reasonable to take into account special
considerations when applying the general principles of economic evalua-
tion. In this article, which closes a series of three, we will discuss, using the
Metaplan technique, about the economic evaluation of health interventions
in special situations such as rare diseases and end of life treatments, as well
as consideration of externalities in assessments, finally pointing out some
research areas to solve the main problems identified in these fields.

Keywords: Economics. Outcome assessment (Health Care). Health
care costs. Health care economics and organizations. Bioethics . Methods.
Costs. Consensus. Methodology. Rare diseases. Orphan drugs production.
Terminal care.
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INTRODUCCION

El tercer y ultimo articulo de esta serie
se centra en las evaluaciones econdmicas de
intervenciones sanitarias (EEIS) en “situacio-
nes especiales”, entendidas como aquellas
en que las reglas habituales de la evaluacion
econdmica tienen mas dificil encaje y donde
podria ser necesario matizar algunos de sus
principios generales.

Es dificil encontrar un claro consenso en
la clasificacion de lo que vamos a determinar
como “situaciones especiales”. La mayor
parte de la experiencia y literatura procede
del Reino Unido, debido a la importancia de
la evaluacién econdémica en su contexto y el
papel del National Institute for Health and
Care Excellente (NICE), que desde hace afios
aplica el criterio de coste-efectividad de
forma bastante transparente y consensuada.
Asi, con la finalidad de establecer un punto
de partida, vamos a definir estas circunstan-
cias empleando el umbral fijado en Ingla-
terra y Gales por el NICE. La regla habitual
es que las intervenciones con una razén de
coste efectividad incremental (RCEI) inferior
a un umbral previamente determinado entre
20.000 y 30.000 libras por ailo de vida ajus-
tado por calidad (AVAC), reciben una reco-
mendacion favorable, mientras que las que
tienen una RCEI superior no lo obtienen'. Por
lo tanto, en las intervenciones recomenda-
das por el NICE, aunque su RCEI supere el
umbral previamente determinado de 30.000
libras por AVAC, podemos deducir que hay
tecnologias con alguna caracteristica que las
hace merecedoras de un tratamiento espe-
cial y una valoracion diferente.

Relacionado con el punto anterior, en el
afio 2008 los miembros de la Reunion del
Consejo de Ciudadanos, en un documento
publicado por el NICE?% clasificaron por or-
den de importancia estas circunstancias es-
peciales en los siguientes puntos: 1) La in-
tervencion en cuestion esta salvando la vida.
2) La enfermedad es el resultado de una
negligencia del NHS. 3) La intervencion pre-
vendria mas dafios en el futuro. 4) Los pa-
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cientes son nifios. 5) La intervencion tendra
un impacto importante en la familia del pa-
ciente. 6) La enfermedad es extremadamen-
te grave. 7) La intervencion incentivara mas
la innovacion cientifica y técnica. 8) Se trata
de una enfermedad rara. 9) No hay terapias
alternativas disponibles. 10) La intervencion
tendra un impacto importante en la sociedad
en general. 11) Los pacientes afectados son
personas socialmente desfavorecidas. 12) El
tratamiento alarga la vida. 13) La condicion
que esta siendo abordada es limitada en el
tiempo. 14) La enfermedad es el resultado
de la negligencia corporativaZ.

En los ultimos anos las agencias de eva-
luacion se han focalizado fundamentalmen-
te en dos de las circunstancias en las que
el rechazo de ciertas tecnologias ha sido
cuestionado por algunos grupos profesiona-
les, politicos o personas afectadas por dicha
decision: las enfermedades raras y los trata-
mientos al final de la vida. La mayoria de las
tecnologias sanitarias rechazadas son medi-
camentos, principlamente porque su razoén
coste efectividad es superior al umbral pre-
viamente establecido (como ocurre en In-
glaterra con el NICE). Estas condiciones son
las que centraron también la mayor parte de
la sesion y las que constituyen el ntcleo de
este articulo. Adicionalmente se incluy6 en
el debate otro tema relevante como es el de
la consideracion de las externalidades (tanto
positivas como negativas) en la EEIS.

El primero de los debates gird en torno
a la evaluacion econdmica de los medica-
mentos para el tratamiento de enfermeda-
des raras (medicamentos huérfanos), ya que
solo en limitadas ocasiones estos farmacos
pueden considerarse eficientes conforme a
los criterios habitualmente empleados en el
campo de la evaluacién econdomica’. Ello
puede conducir a dar mayor protagonismo
a otros criterios, a menudo implicitos en el
analisis, como son los juicios normativos
de partida (mayor énfasis en elementos de
equidad o aplicacion de reglas de rescate ante
la ausencia de alternativas terapéuticas efec-
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tivas). Esto no implica que en un contexto
en el que cada vez es mas necesario ser rigu-
rosos en la evaluacion de la relacion coste-
beneficio de los medicamentos y de su coste
de oportunidad, se desestime la necesidad de
demostrar el valor y el coste-efectividad de
los tratamientos destinados a enfermedades
raras®. El problema al que nos enfrentamos es
el de como trasladar dichos procedimientos a
la generacion de informacion util que orien-
te la toma de decisiones. No solo se trata de
farmacos que se comercializan a un elevado
coste, sino que ademas el reducido niimero
de pacientes que recibe estas terapias redun-
da en una escasez de datos clinicos para la
obtencion de resultados en condiciones rea-
les, lo que a menudo, aunque no siempre,
condiciona la capacidad para realizar una
evaluacion econdémica adecuada’.

La segunda cuestion abordada en el de-
bate fue la conveniencia de evaluar de un
modo distinto los denominados tratamientos
“al final de la vida”. EI NICE public6 en 2009
el documento Appraising life-extending,
end of life treatments® en el que senala que
posiblemente los métodos tradicionales de
evaluacion no capten todo el valor que supo-
ne la supervivencia durante los ultimos afios
de vida. Argumentos tedricos muestran cual
puede ser la racionalidad existente detras de
este debate’, siendo tal vez el principal de
ellos que el “valor de prolongar la vida cerca
de su final puede ser mayor que el nimero
de AVAC ganados” con lo que se daria cierta
relatividad a los AVAC: “tendria mas valor
aumentar en un afio la esperanza de vida si
la esperanza de vida fuera de un afio que si
fuera de diez”.

El debate también alcanza al uso de los
AVAC como medida de resultado en salud,
pero no tanto por sus problemas y limita-
ciones en general, sino por la duda acerca
de si recogen adecuadamente el valor social
de los tratamientos oncoldgicos en las fases
finales de la vida®.

El hecho de permitir un mayor umbral
de eficiencia en intervenciones al final de
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la vida puede ser una forma de compensar
las limitaciones del AVAC para captar com-
pletamente el valor social de intervenciones
empleadas en tales situaciones. De hecho,
asi estd en el Supplementary advice to the
Appraisal Committee®, que recoge con clari-
dad qué se debe entender por intervenciones
al “final de la vida”. Estas deben cumplir los
siguientes requisitos: 1) los tratamientos de-
ben ser indicados para pacientes con poca
esperanza de vida, normalmente menos de
24 meses; 2) debe estar suficientemente
probado que el tratamiento ofrece un alarga-
miento de la vida, normalmente de al menos
3 meses, comparado con el tratamiento cli-
nico habitual; y 3) el tratamiento debe estar
autorizado e indicado para un ntimero limi-
tado de pacientes.

La tercera cuestion tratada en esta sesion
fue la consideracion de las externalidades en
la EEIS. En las evaluaciones econémicas no
es frecuente tener en cuenta los efectos ex-
ternos o externalidades, ni en los costes ni
en los resultados en salud. Una externalidad
o efecto externo se produce cuando un agen-
te disfruta o padece un beneficio o un perjui-
cio por parte de otro, sin que medie compen-
sacion entre las partes. Un ejemplo clasico
de externalidad negativa es el contagio de
una enfermedad o el riesgo que corren los
conductores y peatones ante un conductor
con facultades alteradas por el consumo de
una droga, mientras que la inmunizacion
de una poblacion o la difusion de un nuevo
descubrimiento cientifico son ejemplos de
externalidades positivas. Las externalidades
han sido tenidas en cuenta habitualmente en
los estudios economicos de transportes, me-
dio ambiente, innovacion, etcétera, pero su
inclusion no ha sido frecuente en el campo
de las evaluaciones econémicas del ambito
sanitario (salvo en el caso de la hepatitis C,
la gripe u otras enfermedades infecciosas),
si bien se han ido incorporando de manera
creciente en los Gltimos anos'®.

En algunas intervenciones sanitarias,
como el de las vacunas, las externalidades
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pueden ser muy relevantes dado que los be-
neficios no solo afectan a la poblacion vacu-
nada sino que se extienden a la no vacunada.
Como han sefialado Brisson y Edmunds!!,
incluir los llamados “efecto rebano” (herd-
immunity effect) en las evaluaciones eco-
némicas es positivo, dado que permite un
mejor conocimiento del nimero real de ca-
sos prevenidos por la vacunacion. Los cam-
bios proporcionales y absolutos en la edad
de infeccion, ademas de permitir ajustar la
prediccion de los incrementos (o disminu-
ciones) de la morbimortalidad.

Sin embargo, las externalidades no solo
son aplicables al campo de las vacunas.
También es deseable su aplicacion en otros
ambitos de la EEIS. Por ejemplo, el habito ta-
baquico genera una serie de externalidades
negativas en fumadores pasivos que deberia
tenerse en cuenta en las evaluaciones eco-
ndémicas de intervenciones antitabaquicas'?.
Asimismo, el uso inadecuado de antibioti-
cos puede generar importantes resistencias
antimicrobianas que deberian ser incluidas
en los andlisis de medidas de intervencion
en este campo'’.

El objetivo de este trabajo, que cierra la
serie de tres articulos sobre cuestiones con-
trovertidas en los métodos de la evaluacion
economica de intervenciones sanitarias'®!s,
fue plantear la evaluacion economica de tres
situaciones especiales: las enfermedades ra-
ras, los tratamientos al final de la vida y las
externalidades de intervenciones sanitarias.

MATERIAL Y METODO

Se siguio la ténica Metaplan, como se
describid en el primero de los articulos de
esta serie'*. Se identificaron y agruparon
en bloques tematicos los elementos con-
trovertidos de mayor interés para los deba-
tes, teniendo cada grupo un coordinador, y
se selecciono a los expertos que formarian
parte de los tres grupos que participarian en
las reuniones. En esta tercera sesion hubo 7
participantes. Se llevo a cabo una revision
narrativa de los principales aspectos rela-
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cionados con la evaluacion econdmica en
situaciones especiales y se utilizo la técnica
Metaplan para debatir los principales temas
identificados previamente en la revision de
la literatura. Finalmente, se acordaron las
lineas de investigacion a desarrollar que se
describen mas adelante.

COMENTARIOS

Los participantes en el panel de expertos
identificaron dos tipos de particularidades
que deben tenerse en cuenta para las evalua-
ciones econdmicas de intervenciones sanita-
rias destinadas al manejo de enfermedades
raras (EERR). Por un lado, los atributos de la
patologia/intervencion evaluada y, por otro,
las caracteristicas metodologicas aplicables.

Respecto a las intervenciones para EERR
en general, y los medicamentos huérfanos
(MMHH) en particular, se constataron las
particularidades que pueden condicionar
su evaluacion, principalmente relacionadas
con las escasas evidencias sobre su eficacia
y efectividad, que suelen asociarse a una
elevada incertidumbre y desconocimiento
de sus resultados, especialmente a largo pla-
zo". También se sugirié que los MMHH difi-
cilmente seran eficientes empleando los cri-
terios habituales en otras latitudes aunque,
en el caso de Espafia, la ausencia de unas
directrices metodologicas Unicas y oficiales
asi como la inexistencia de un umbral ex-
plicito hacen dificil definir cuando es o no
eficiente una intervencion sanitaria'”.

Por otro lado, sobre las particularidades
metodolodgicas a tener en cuenta en las EEIS
de las EERR se discutieron diversos aspectos,
como la necesidad de disponer de disefios
especificos para la obtencion de resultados
clinicos de los MMHH, empezando por la uti-
lizacion de un grupo control (eventualmente
tratado con placebo) en los ensayos clinicos
en los que basar las EEIS de EERR'®. Asimis-
mo, se subray6 la importancia de definir va-
riables de eficacia clinicamente relevantes, a
pesar de las posibles dificultades en el caso
de EERR (la infrecuencia no deberia ser excu-
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sa para una menor exigencia en la demostra-
cion del valor clinico) y, en el caso de varia-
bles subrogadas, de determinar su relacion
con resultados finales en salud'®. También
se debati6 sobre la necesidad de incorporar
o no el criterio de “rareza” en la valoracion
de los beneficios, por ejemplo mediante la
ponderacion del AVAC en funcion de las par-
ticularidades de las EERR. En este sentido se
apunt6 que deberian obtenerse las preferen-
cias sociales para conocer hasta qué punto
la sociedad valora de forma igual (o no) la
consecucion de un mismo beneficio agre-
gado en un gran numero de pacientes que
ese mismo beneficio en unos pocos pacien-
tes!*?, Una forma de hacerlo seria mediante
técnicas de elicitacion de preferencias, don-
de una muestra de sujetos representativos
de la poblacion general determinasen qué
cantidad de AVAC ganados por pacientes con
una ER determinada que sufren X individuos
es equivalente a los AVAC ganados por pa-
cientes con una dolencia mas prevalente que
afecta a Y individuos.

Otras cuestiones relevantes giraron sobre
la necesidad de identificar claramente las
intervenciones destinadas a la preservacion
de la vida o a una modificacion sustancial
del curso de la enfermedad como criterio
especifico en la evaluaciéon de MMHH, sobre
la consideracion del impacto presupuestario
derivado de la eventual cronificacion de su
tratamiento y sobre la importancia de consi-
derar los costes de oportunidad (aunque sin
consenso sobre la particularidad de las EERR
al respecto) y la conveniencia de adoptar la
perspectiva social en estos analisis.

De las consideraciones anteriores existen
varios aspectos controvertidos derivados
precisamente de la necesidad (o no) de que
los tratamientos de las EERR reciban una
consideracion especial. En primer lugar,
como aspecto de especial debate, no pare-
ce clara la necesidad de aplicar normas de
valoracion especificas de los resultados en
la evaluacion de los MMHH (se apuntd la au-
sencia de pruebas empiricas que apoyen el
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supuesto de que la sociedad considere que
la ‘rareza’ deba recibir un grado de prioridad
especial?'?, Ello pondria en duda la necesi-
dad (o la conveniencia) de ponderar los AVAC
ganados con el tratamiento de EERR. Sin em-
bargo, otras posibilidades son considerar que
la preservacion de la vida si merece especial
valoracion frente a las mejoras de calidad
de vida en enfermedades crénicas (a igual
ganancia de AVAC), por ejemplo, asignando
ponderaciones a los AVAC? que permitan dis-
tinguir ganancias numéricamente iguales en
ambas situaciones. No obstante, ello no es-
taria especificamente asociado a la “rareza”,
sino a un atributo que algunas, no todas, las
EERR pueden presentar (riesgo para la vida).
Otra opciodn es considerar diferentes umbra-
les de coste efectividad en los procesos de
toma de decision de financiacion de trata-
mientos para estas enfermedades. Asimis-
mo, la consideracion de todos los costes de
oportunidad asociados a las intervenciones
en EERR fue motivo de discusion, alegando
algunos de los participantes que esta consi-
deracion es general para todas las EEIS. Algo
similar sucedié con la necesidad de consi-
derar la posible cronicidad del tratamiento
y sus repercusiones presupuestarias que al-
gunos de los participantes no identificaron
como una particularidad especifica de las
evaluaciones en EERR.

Otros puntos de controversia identifica-
dos se muestran en la tabla 1, en la que se re-
sumen los resultados de la votacion llevada
a cabo para valorar el grado de acuerdo con
diversas propuestas especificas relacionadas
con la EEIS en EERR. Solo se obtuvo acuerdo
unanime en la conveniencia de los registros
de pacientes para conseguir aumentar la efi-
ciencia de los MMHH.

Sobre el segundo de los temas de debate,
se les pregunt6 a los participantes por la ne-
cesidad de disefiar criterios de evaluacion di-
ferenciados para los tratamientos “al final de
la vida”, tal y como ocurre en otros paises,
y cuales serian los criterios que habrian de
tenerse en cuenta y bajo qué argumentacion.
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Tabla 1
Sobre las EEIS de intervenciones para Enfermedades Raras (EERR)
(resultados de la votacion, n=7)

Si | No
1. ¢ Debe fijarse el precio de los Medicamentos Huérfanos (MMHH) en base a su coste de produccion (cost plus)? | 2 5
2. (Los MMHH deberian tener un umbral de coste-efectividad especifico? 3 4
3. (Ayudan los registros de pacientes a mejorar la eficiencia de los MMHH? 7 0
4. (Ayudan los apoyos al I+D a hacer los MMHH mas eficientes? 5" 2
5.{Cubre la LGyURM, con suficiente respaldo, la financiacion de los MMHH? 2 4
6. (Es conveniente un fondo nacional especifico que cubra la financiacion de los MMHH? 3 4
7. {Mejoraria la compra conjunta (nacional-UE) de MMHH su acceso a la poblacion? 5 2

*La discusion posterior sobre la necesidad de incorporar estos costes a la evaluacion econdmica posterior de los MMHH
destinatarios de las ayudas hizo que buena parte de los participantes que inicialmente votaron ‘Si’ a esta pregunta expre-

saran su cambio de opinién a posteriori.

Respecto a la definicion de situaciones ‘al
final de la vida’ se identificaron principalmen-
te los criterios utilizados por el NICE’ con algu-
nos matices o propuestas de variaciones. Asi,
aunque se definié como criterio una esperanza
de vida de los pacientes limitada a 18/24 me-
ses, un valor mas alto (hasta 5 afos) fue suge-
rido, aunque inmediatamente se hizo patente
la dificultad para su valoracion a priori. Otros
criterios heredados de la lista del NICE fueron
la ausencia de alternativa terapéutica y la me-
jora significativa en supervivencia asociada a
la intervencion, anadiendo la posibilidad de
que esta mejora significativa fuera alternati-
vamente de calidad (no cantidad) de vida**.

Como en el caso de las EERR, se observo
la (posible) relacion inversa entre el valor de
una ganancia en salud y la esperanza de vida
de los pacientes y se apuntd la posibilidad de
establecer una ponderacion especifica de los
AVAC en estas situaciones, aplicando por ejem-
plo métodos de analisis multicriterio® y, en
cualquier caso, basando esta ponderacion en
preferencias sociales.

Un aspecto especifico que dio lugar a
discusion fue la necesidad (o no) de utilizar
siempre la practica clinica (en lugar de pla-
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cebo) como comparador de nuevas interven-
ciones destinadas a situaciones al final de la
vida. Asi, mientras algunos de los participan-
tes opinaron que este comparador deberia ser
estandar en todas las EEIS —negando su espe-
cificidad en el caso de evaluaciones al final
de la vida—, otros negaron precisamente la
conveniencia de utilizar la practica clinica en
este tipo de situaciones por ser con frecuencia
ineficiente e incluso no efectiva.

En el panel de expertos también se planted
la conveniencia de crear un fondo especial
(al estilo del Cancer Drug Fund del Reino
Unido) para cubrir la financiacion de nuevos
medicamentos para el cancer con las ventajas
y desventajas que ello conllevaria. Se iden-
tificaron esencialmente dos grandes ventajas
asociadas a la creacion de un fondo nacional
de este tipo, aunque no sin controversia. En
primer lugar, la principal seria la mejora del
acceso a nuevas intervenciones de los pacien-
tes en situaciones al final de la vida (siempre
que el tamafio del fondo fuera suficiente).
Sin embargo, alrededor de esta idea surgie-
ron diversos desacuerdos. Se afirmo, por un
lado, que en Espana ya se accede a todas las
intervenciones (por tanto, un fondo asi seria
innecesario) o que la mejora en la equidad
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tendria s6lo un caracter ‘interno’ (dentro del
grupo de pacientes al final de la vida) y se
daria en detrimento de la equidad ‘externa’
(considerando a todos los pacientes de cual-
quier dolencia o enfermedad), constatando
una cierta paradoja: si el fondo es suficiente-
mente grande para mejorar el acceso a inter-
venciones al final de la vida, lo haria a costa
de competir con fondos para otras interven-
ciones en situaciones/patologias distintas a
las del final de la vida, lo que negaria otra
de las ventajas inicialmente identificadas, la
de ‘no competencia’ con los recursos dedi-
cados a intervenciones ‘estandar’.

En segundo lugar, se identific6 como
ventaja que, al ser un fondo finalista, faci-
litaria la financiacion de las intervenciones
tributarias y permitiria una mejor planifi-
cacion y gestion presupuestaria asociada a
su utilizaciéon. Por ultimo, se constatd que
la creacion de un fondo de este tipo tendria
ventajas politicas asociadas a la eventual
publicidad de la financiacién de estas inter-
venciones para pacientes en situaciones de
alta sensibilidad social.

Respecto a los inconvenientes, algunos
ya se identificaron (aunque con distinto
signo) en la discusion de eventuales ven-
tajas, como son la inequidad externa que
produciria un fondo de este tipo. Otro gran
inconveniente identificado seria que un fon-
do de esta naturaleza podria dar lugar a la
financiacioén de intervenciones ineficientes,
pudiendo llegar a la eliminacion de la res-
ponsabilidad en la gestion presupuestaria en
estas situaciones clinicas. De hecho, se sugi-
ri6 que evitar la consideracion de la eficien-
cia en los criterios de financiaciéon, aunque
sea en situaciones especiales, podria llegar
a ser totalmente irracional y dejaria abiertas
preguntas fundamentales: ;Qué enferme-
dades serian tributarias y por qué? (Cual
deberia ser la cuantia del fondo y como se
calcularia y distribuiria? En conclusién, la
creacion de un fondo nacional como el des-
crito es un tema controvertido, sujeto a futu-
ras consideraciones que irian mas alla de la
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conveniencia o no de financiar de forma es-
pecifica las intervenciones al final de la vida
y deberian incorporar a la discusion otros
elementos, como la posibilidad de identi-
ficar situaciones que requieren también es-
pecial atencion, por ejemplo la cobertura de
intervenciones sanitarias en caso de riesgos
catastroficos (entendidas como patologias
de gran impacto econdémico) o para la finan-
ciacion de EERR.

En el ultimo de los temas de debate pare-
ce existir consenso en sefialar que las exter-
nalidades son especialmente intensas en el
campo de las vacunas?’ Existen, adicional-
mente, recomendaciones para incluir las ex-
ternalidades en las evaluaciones econoémicas
de programas preventivos y de tratamientos
de enfermedades infecciosas por el “efecto
rebaflo” anteriormente mencionado®. En el
panel de expertos se identificaron algunas
caracteristicas de las tecnologias sanitarias
que harian especialmente recomendable la
consideracion de las externalidades en el
momento de realizar su evaluacion: inter-
venciones en las que existan pruebas sufi-
cientes de su existencia, situaciones en que
exista una estrecha relacion entre las exter-
nalidades generadas y el tipo de tecnologia
empleada y, finalmente, que la medicion de
las externalidades sea factible a un coste ra-
zonable. Este es un punto que deberian re-
coger las guias metodologicas de EE, pues si
se deja la valoracion de la relevancia al ana-
lista individual, este puede incorporarlas o
no segun intereses particulares, sesgando asi
los resultados para quien toma la decision.
Algunos ejemplos identificados fueron los
programas preventivos o de modificacion de
habitos (por ejemplo tabaquismo, abuso de
alcohol, consumo de drogas ilegales, etcé-
tera), las vacunas y las intervenciones para
prevenir enfermedades infecto-contagiosas.

Finalmente, la discusion sobre las exter-
nalidades tratd de la identificacion de mé-
todos de modelizacion especificos (como la
utilizacion de modelos dinamicos de simula-
cion poblacional o la consideracion del efecto
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rebafo'' en la evaluacion de programas pre-
ventivos de enfermedades contagiosas) y la
reflexion sobre la necesidad de incluir todos
los costes y beneficios relevantes en cualquier
EEIS (asumiendo la eleccion de la perspectiva
social para los analisis), lo que no excluye en
principio las externalidades (incluyendo las
negativas, como el efecto en la salud del fu-
mador pasivo en el caso del tabaquismo). En
esta linea se apuntd la conveniencia del ana-
lisis coste-beneficio como técnica analitica
especialmente indicada para captar beneficios
que en ocasiones no pueden ser medidos en
AVAC y se menciono la utilidad de los métodos
de valoracion contingente para cuantificar la
disposicion a pagar o aceptar asociadas a ex-
ternalidades.

LINEAS DE AVANCE

La primera de las tematicas tratadas, la
evaluacion econdmica de los medicamen-
tos para enfermedades raras, nos muestra la
necesidad de hacer explicitos el peso de cri-
terios como la gravedad de la enfermedad,
si pone en riesgo inmediato o no la vida, si
existen o no otros tratamientos alternativos
disponibles, etcétera. Los criterios (solidari-
dad, valor de la vida humana, etcétera.) tie-
nen que estar previamente determinados para
ayudar a la previsibilidad de las decisiones
politicas y evitar asi que estén simplemente
sujetas a la arbitrariedad del momento. Por
lo tanto, es necesario conocer cuales son las
preferencias sociales acerca de la convenien-
cia de conceder un trato diferente (preferen-
cial) a estos medicamentos en términos de
financiacion. No se puede dar por supuesto
que la poblacion comparte estos valores'*
y por ello se requieren estudios empiricos
que permitan conocer estas preferencias en
nuestro pais. Asimismo, se alcanzé un cierto
consenso en que los AVAC pueden no captar
adecuadamente el valor social de la aplica-
cion de una intervencion en estas situaciones
especiales y se apuntan iniciativas como la
aplicacion de un criterio de ajuste propor-
cional de los AVAC con la introduccion del
proportional shortfall (déficit proporcional)
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en Holanda, que pondera los AVAC perdidos
por una enfermedad y los AVAC esperados si
no aconteciera dicha enfermedad®. Por otro
lado, se destacd por unanimidad la conve-
niencia de contar con registros de pacientes®
para solventar la limitacion relativa a la es-
casa evidencia sobre su eficacia y efectivi-
dad a largo plazo™®.

Las consideraciones anteriores para las
enfermedades raras son, en general, validas
y extrapolables para las EEIS en situaciones
al final de la vida. Asi, parece necesario plan-
tearse la necesidad de invertir recursos en la
realizacion de investigaciones que aporten
luz sobre las preferencias de la poblacion es-
pafiola para ponderar la relevancia (o su au-
sencia) de que la intervencion se realice en
un contexto de “final de la vida™'** y va-
lorar si estas circunstancias deben tener una
consideracion especial o no en las decisiones
de financiacion publica de nuevas interven-
ciones. En el mismo sentido, cabe explorar
las preferencias especificas por el modo en
que se obtienen las ganancias de salud en es-
tas situaciones (supervivencia vs mejora en
la calidad de vida).

La identificacion y definicion de criterios
mas alld de la relacion de eficiencia en nues-
tro pais ayudaria a las autoridades sanitarias
a incorporar los criterios para la toma de de-
cisiones de financiacion y precio de nuevos
medicamentos, ya definidos en la normativa
espaiola. Ademads, esta incorporacion per-
mitiria al Sistema Nacional de Salud alinear-
se con las experiencias internacionales mas
avanzadas en este ambito. A la ya menciona-
da de Holanda y la aparentemente pospuesta
de Inglaterra y Gales?!, cabe afiadir iniciati-
vas como la australiana®, que define reglas
de rescate basadas en criterios similares a la
definicion de situaciones end of life del NICE,
la de Canada*®, donde fuentes del comité de
expertos de revision de medicamentos de la
provincia de Ontario sugieren que el um-
bral coste-efectividad para medicamentos
oncologicos es superior al de otros medica-
mentos, o la de Suecia*, donde la gravedad
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parece tener una consideracion especial, lo
que llevaria a la aceptacion de umbrales de
orden superior en la toma de decisiones en
tratamientos para condiciones severas res-
pecto a tratamientos de enfermedades leves
sin impacto en la supervivencia®.

Una ultima linea de investigacion en re-
lacion con la toma de decisiones sobre inter-
venciones en situaciones especiales, como
son las enfermedades raras y las situaciones
al final de la vida, va mas alla de la propia
EEIS y supone la definicion y aplicacion de
modelos innovadores de acceso de nuevas
tecnologias, como los acuerdos de riesgo
compartido, cuya introduccion en paises de
nuestro entorno, como Italia, se ha produci-
do precisamente en este tipo de situaciones
clinicas®.

Sobre la consideracion de externalidades
se identificaron posibles lineas de investi-
gacion. La primera seria que siempre que
exista evidencia para calcular el impacto
en costes y en resultados en salud de exter-
nalidades y que puedan llegar a cambiar el
ranking de coste efectividad de diferentes
intervenciones, se incluya en el andlisis y se
cuantifique, especialmente si son programas
de salud publica en los que las externali-
dades cobran un papel mas relevante. Y la
segunda seria considerar las externalidades
generadas en salud y en otros objetivos so-
ciales, como medio ambiente, por diferentes
intervenciones sanitarias, teniendo en cuenta
un impacto social méas completo.

CONCLUSIONES
FINALES DE LA SERIE

Con este tercer articulo se cierra la serie
de cuestiones controvertidas en evaluacion
econdmica de intervenciones sanitarias. A lo
largo de ellos se ha debatido sobre retos me-
todologicos y de aplicacion practica en este
campo. Como era esperable, en muchas de
estas cuestiones no se alcanz6 un consenso
entre los expertos consultados. No obstante,
no era este el objetivo perseguido. En cam-
bio, en el transcurso de los debates afloraron
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interesantes propuestas y se intercambiaron
lineas argumentales de gran utilidad sobre
cuestiones teoricas y sobre elementos de jui-
cio normativo que son imprescindibles para
poder hacer uso de estas herramientas en el
momento de tomar decisiones. En este senti-
do, merece la pena apuntar que las cuestiones
debatidas se encuentran diariamente sobre la
mesa de los investigadores y de las autorida-
des sanitarias de los paises europeos.

La EEIS proporciona un marco conceptual
para comparar los beneficios terapéuticos y
sociales con los costes sanitarios y sociales
de tratamientos y programas alternativos.
La informacion que genera esta herramienta
puede servir de ayuda en el momento de to-
mar una decision, toda vez que la dimension
de eficiencia es fundamental para la solven-
cia de cualquier sistema sanitario. El interés
de los profesionales del sistema y el numero
de expertos con dominio de estas técnicas
no es menor en Espaiia al de otros paises de
nuestro entorno. Los retos metodologicos y
de aplicacion practica de estas técnicas no
son diferentes. El elemento diferenciador de
Espafia es el limitado uso de la evaluacion
econdmica en la toma de decisiones sanita-
rias. Sin embargo, no evaluar intervenciones
sanitarias incorporando toda la informacion
disponible supone un coste social de oportu-
nidad dificilmente justificable®.

Uno de los mayores retos de nuestro Sis-
tema Nacional de Salud es interiorizar que
el papel de la evaluacion, en sentido amplio,
es clave para la justificacion de decisiones
basadas en criterios claros y objetivos, es
necesario como elemento de transparencia y
participacion de los agentes en los procesos
de toma de decisiones y es vital en la rendi-
cion de cuentas que se debe a la ciudadania.
En suma, es parte del gran cambio cultural
que precisamos para avanzar en la solven-
cia y sostenibilidad de nuestro sistema sani-
tario y para que éste contintie mejorando y
aportando bienestar a nuestra sociedad, tal y
como lo ha hecho en las tltimas décadas.
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