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en el valor y financiacidon orientada a resultados como
via de sostenibilidad para el SNS en Espana
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Beyond cost-effectiveness, analysis. Value-based pricing and result-oriented financing as a pathway to
sustainability for the national health system in Spain

The editorial addresses the current use of economic evaluation in the assessment and potential funding and
reimbursement of health technologies. Cost-effectiveness ratio and the acceptability thresholds are analyzed,
+pointing out the limitations that the current approach has for capturing the value of new technologies. A poten-
tial shift from National Health Systems to value-based prices is discussed, with a focus on health economics out-
comes where multi-criteria analyses can be a complementary tool to traditional cost-effectiveness approaches.
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A partir de la década de los setenta del pasado siglo, el
crecimiento del gasto sanitario permite la entrada de los eco-
nomistas en los problemas de la salud. Esta entrada se vio
reforzada por las caracteristicas propias del sector sanitario
—altamente regulado y con frecuentes cambios en dicha regu-
lacién—, asi como por la presencia de unas industrias suminis-
tradoras del sector, como la farmacéutica, con un papel muy
destacado tanto en la financiacidn de la investigacion como
en la comunicacion social. Las especiales caracteristicas de
la salud y de la atencién sanitaria, con asimetrias en la in-
formacidn, incertidumbre, riesgo moral, incentivos y dificul-
tades para la medicidn de la productividad, permitieron que
los economistas viesen en la salud y en lo sanitario un campo
muy interesante para aplicar los principios de su disciplina,
teniendo un auge creciente y continuo.

Una de las aplicaciones de la economia que ha tenido
mayor aplicacion practica ha sido, sin duda, la evaluacidn
econdmica de las tecnologias sanitarias. En este sentido la
evaluacién econdmica trata de generar informacion dirigida a
decisores que deben resolver la tension existente entre incor-
porar novedades terapéuticas, generalmente mas efectivas o
mas seguras y, por tanto, con un valor afiadido o promesa de
mejora de la salud y el bienestar de las personas que las re-
ciban, pero que también exigen un mayor esfuerzo por parte
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del presupuesto sanitario y, por ende, de los recursos de la
sociedad. Ello supone incorporar un criterio, bien de manera
explicita bien de manera implicita, sobre cuanto es razonable
pagar mas a cambio de una ganancia en salud (1).

Por este motivo, en una evaluacién econdmica es impor-
tante distinguir entre si el andlisis se realiza desde una dptica
individual o desde una social. En su esencia la evaluacién eco-
ndmica no es otra cosa que un conjunto de procedimientos o
técnicas de analisis dirigidos a evaluar el impacto de opciones
o cursos de accion alternativos sobre el bienestar social (2). Su
fin Ultimo seria servir como instrumento en la toma de deci-
siones. En este caso, la utilizacidn eficiente de los recursos se
produce cuando se obtiene de ellos el mayor beneficio social
neto posible. Por esta causa, el objetivo de la evaluacion eco-
ndmica es maximizar los beneficios netos que se obtienen al
adoptar una decisién mas que la mera reduccién de costes (3).
Por ello, la economia de la salud y la farmacoeconomia no tie-
nen como objetivo la contencidn o la reduccion del gasto, sino
obtener los maximos resultados de salud en la poblacién dado
un presupuesto fijo. La economia es sindnimo de eficiencia y,
por tanto, de bienestar. El despilfarro de recursos es siempre
una ineficiencia reprobable en cualquier ambito social, pero
especialmente en materia sanitaria. Debido a ello, la evalua-
cién econdmica se estd convirtiendo en una herramienta im-
prescindible en la toma de decisiones.

De esta forma, como bien sefalaron ya hace tiempo au-
tores como Culyer o Williams (4, 5), la evaluacion econdmica
debe ser considerada como una herramienta en la toma de
decisiones, pero no como un conjunto de normas completas
que determinen la eleccion social. La cuestion de fondo es
que alcanzar objetivos de eficiencia econdmica no es suficien-
te desde la perspectiva social, al ser evidente la existencia de
una preocupacién por cuestiones de eficiencia distributiva,
puesto que las desigualdades en salud son, en la practica,
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menos aceptadas y toleradas que, por ejemplo, las desigual-
dades en los ingresos monetarios (6).

En resumen, en los ultimos afios, los analisis de evaluacion
econdmica de intervenciones sanitarias han experimentado
un fuerte avance (7-13). Dentro de un contexto econdmico
de reduccion de peso del sector publico en la mayor parte de
los paises occidentales, el gasto sanitario sigue representan-
do una de las partidas mas importantes en los presupuestos
publicos. En el caso particular de Espafia los servicios sanita-
rios representan una parte sustancial de los gastos sociales
y es la principal partida presupuestaria de las autoridades
autondmicas. Por tanto, existe una sentida preocupacion en
asegurar la sostenibilidad del sistema sin que ello vaya en de-
trimento de la calidad del mismo (14, 15).

Mas alld del caso particular espariol, existen elementos
comunes con otros paises de nuestro entorno que presionan
al alza el gasto sanitario. La mayor preferencia del bien salud
con relacion al resto de bienes y servicios por parte de los
individuos y sociedades, la aparicién de nuevas enfermeda-
des, el incremento en la incidencia y prevalencia de enferme-
dades de caracter crdnico y, especialmente, el desarrollo de
tecnologias diagnodsticas y de tratamientos mas eficaces pero
también mds costosos.

Fruto de esta preocupacién, se afianza con fuerza la per-
cepcidn de que es necesario asumir un coste a cambio del
desarrollo de nuevos medicamentos, tecnologias, servicios o
politicas sanitarias que pueden deparar importantes mejoras
en la salud de individuos y poblaciones. Sin embargo, también
es preciso premiar en mayor grado a aquellos medicamentos
y tecnologias e implementar aquellos servicios y politicas que
impliquen una importante mejora terapéutica y de no hacer-
lo con aquellas cuyo valor comparativo en salud con las ya
existentes sea nulo o reducido. Es importante sefialar que la
aplicacién de criterios de racionalidad econémica no implica
una reduccion del gasto sanitario, ni tan siquiera un mayor
control en las tasas de crecimiento de éste, pero si una mas
correcta asignacion de recursos. Una vez aclarado este pun-
to, si podemos sefialar que la eficiencia se esta convirtiendo
en una de las mayores preocupaciones de los responsables
sanitarios de los diferentes paises, centrandose en atender al
mayor nimero de pacientes con estandares de calidad apro-
bados por la profesion médica y teniendo en cuenta cuestio-
nes de redistribucidn y equidad. La tentacién de indicar que
cualquier suma es razonable si existe una mejora terapéutica
debe ser rechazada, puesto que los recursos a nuestro alcan-
ce son limitados y, por tanto, es un deber moral de los agen-
tes que participan en el sistema sanitario conciliar la calidad
en la atencion con la sostenibilidad del mismo.

Por todo estos motivos, desde hace un par de décadas en
los paises de la OCDE se comenzd a utilizar la evaluacion eco-
nomica de tecnologias sanitarias como una herramienta para
ayudar a los decisores a priorizar entre éstas. De este forma,
la evaluacién econdmica ha ayudado a tomar decisiones so-
bre precio y reembolso de las nuevas tecnologias sanitarias
gue se incorporaban a los sistemas nacionales de salud y a un
uso mas racional de las mismas. Aspectos como los umbrales
de eficiencia o la disponibilidad a pagar de la sociedad por
las nuevas tecnologias son aspectos cruciales a la hora de la
introduccidon de nuevos medicamentos o tecnologias sanita-
rias ya que en funcidn de donde se fijen éstos, los pacientes
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podran tener un acceso mas o menos restringido a la inno-
vacion.

La cuestion subyacente es evidente: ¢qué cantidad de
recursos se deberia invertir para alcanzar una mejora de-
terminada en la salud de un individuo o una poblacién (por
ejemplo, un Afio de Vida Ganado, o un Ao de Vida Ganado
Ajustado por Calidad)? Expresado en otros términos, ¢cuando
consideramos que una tecnologia es eficiente? La respuesta
no es simple ni univoca. Dependera tanto de los recursos dis-
ponibles como de la valoracién de la salud de una sociedad en
cuestion en términos relativos (esto es, frente a otros bienes
publicos y privados). Asimismo, la valoracidn de los decisores
a nivel de la macrogestién o de la sociedad no tiene por qué
coincidir con la de grupos particulares, como serian las per-
sonas afectadas por una determinada enfermedad o la de los
profesionales sanitarios (16, 17). A este respecto, la revision
mas completa hasta el momento es el trabajo de Cleemput
et al (18). En dicho trabajo se identifica tinicamente un umbral
de aceptabilidad explicito: el sefialado por el del Nacional Ins-
titute for Health and Clinical Excellence (NICE): entre 20.000 y
30.000 libras esterlinas por AVAC, con la consideracion de
aplicar un umbral mas sensible en el caso de tratamientos al
final de la vida (19). En el resto de situaciones analizadas los
umbrales referidos a paises con una amplia tradicién en la
utilizacion de la evaluacion econémica en la toma de decisio-
nes en el ambito publico (Canada, Australia, Nueva Zelanda,
Holanda) o privado (EEUU) son implicitos. Esta referencia ex-
plicita a un umbral de aceptabilidad (cantidad en la que se
valorar un AVAC) es un caso Unico. En general, las entidades
publicas encargadas de emitir recomendaciones o fijar pre-
cios y decidir sobre la financiacién publica de medicamentos
y otras tecnologias sanitarias no estan especialmente intere-
sadas en revelar sus preferencias a las entidades comerciali-
zadoras de tecnologias sanitarias. Por otra parte, los trabajos
empiricos realizados hasta el momento nos muestran que el
valor monetario del AVAC varia sustancialmente dependien-
do de la técnica empleada en la obtencidn de utilidades y que
probablemente no existe un Unico valor social por AVAC ga-
nado sino que los valores dependeran de si la ganancia en
salud se centra en cantidad o en calidad de vida y de las carac-
teristicas de los beneficiarios de la mejora en salud (20-23).
En un trabajo realizado en el Reino Unido respecto a este ap-
secto (21), el rango de variacién del valor social del AVAC se
modeld entre las 10.000 y las 70.000 libras esterlinas (depen-
diendo de la naturaleza de la ganancia en salud) o entre las
18.000 y las 40.000 libras (resultados de las encuestas reali-
zadas en el estudio). Otros trabajos mas recientes sobre la
valoracion de los AVACs proponen alternativas a la mediciéon
del valor econémico del mismo (24-31).

En Espafia, tampoco existe un criterio que permita deci-
dir sobre la aceptabilidad o no de una tecnologia sanitaria en
funcién de su relacidn coste-efectividad/utilidad. El trabajo
seminal que aborda esta cuestion es el de Sacristan et al (32),
donde los autores concluyen que por debajo de los 30.000
euros/AVG los autores de los estudios consideran eficiente
la tecnologia mas efectiva (aunque sea mas costosa) y por
encima de los 120.000 euros/AVG seria considerada inefi-
ciente (un coste excesivo por la mejora adicional obtenida.
Posteriormente este existen diversos trabajos que han vuel-
to a presentar diversas estimaciones de la disponibilidad a
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pagar por un AVAC en Espafia (33-35). Asimismo, cabe desta-
car que en un trabajo reciente, Martin-Fernandez et al (36)
estiman la disposicion a pagar por un AVAC, encontrando
valores medios que oscilan entre los 10.000 y los 28.000 eu-
ros, en funcién del tipo de pago elegido, pago directo o via
impuestos. El interés en Espafia por este concepto desde las
agencias publicas era relativamente escaso hasta hace po-
cos afios. Sin embargo, dos documentos recientes, uno del
CatSalut (37) y otro publicado por el Ministerio de Sanidad
(38) ponen de manifiesto que en nuestro pais los decisores
estan buscando dar un orientacion a su disponibilidad a pagar
por un AVAC. De hecho, muy recientemente el Ministerio
de Sanidad publicé un informe, continuacién del citado an-
teriormente, en el que se estimé empiricamente el coste de
oportunidad de un AVAC para el SNS, situandose el mismo
entre los 20.000 y los 25.000 euros.

Paraddjicamente, cuando en Espafia se esta empezando a
generar un debate sobre el coste de un AVAC, en muchos paises
se esta superando la valoracidn de los nuevos medicamentos
mediante los ratios coste-utilidad incrementales, pasandose a
emplear un enfoque mucho mas holistico basado en el valor
social de las innovaciones farmacéuticas (39). En este sentido
diferentes trabajos han venido realizando propuestas mas o
menos concretas sobre como articular un sistema de decision
de financiacién de un nuevo medicamento o tecnologia sanita-
ria que valore otros criterios mas alla del de coste-efectividad.
Por este motivo, el término “basado en el valor” (value-based)
es un concepto en auge en el actual panorama de decisiones
sanitarias (40, 41). Aunque todavia no existe una definicién co-
munmente aceptada, en general implicaria que las actividades
del sector deben ser orientadas, organizadas y financiadas con
el fin Ultimo de maximizar los beneficios sanitarios de los pa-
cientes y de la sociedad en su conjunto (41).

Actualmente, muchos paises de la OCDE utilizan de al-
gun modo la financiacién basada en el valor, en el sentido
de que regulan el reembolso o precio de los medicamentos
dependiendo de su valor terapéutico afiadido (42-49). Como
sefialamos anteriormente, la vision mas comprehensiva del
valor de un medicamento viene dada por su valor social, que
incorpora no sélo su valor terapéutico afiadido sino también
sus costes (farmacéuticos, sanitarios y otros) afiadidos, lo que
dard una idea de la relacion coste-efectividad incremental del
nuevo farmaco frente a sus comparadores (39). Asi, el concep-
to de evaluacion basada en el valor (value-based assessment,
VBA) de los medicamentos se refiere a una evaluacién que
afiade dos factores adicionales a los métodos tradicionales de
evaluacién de un nuevo medicamento, como son la carga de
la enfermedad y los beneficios sociales.

Habitualmente, ni el sistema de patentes ni el sistema de
autorizacion de comercializacidén exigen evidencia sobre la
aportacion de valor del nuevo producto. En cambio, si sera -o
deberia ser- determinante para decidir el precio regulado y el
nivel de reembolso publico. Por consiguiente, un acuerdo de
precio basado en el valor (value-based pricing) consistira en
aplicar a los productos novedosos unos precios basados en
el valor que se estima que éstos ofreceran a la sociedad (44).
Pueden estar basados en el valor ex-ante o ex-post. Otros los
definen como los precios que aseguran que los beneficios es-
perados en salud excedan a la salud desplazada dentro del
sistema sanitario publico, dado el coste adicional del nuevo
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medicamento (43). De esta forma estariamos orientando la
financiacidn del sistema hacia los resultados.

En este sentido para capturar de forma adecuada el va-
lor de una innovacién sanitaria es necesario la utilizacién de
metodologias mas holisticas que el analisis coste utilidad. Las
primeras propuestas, mas ambiguas, proponian la incorpora-
cién de ponderaciones sociales en el analisis (50), mientras
gue posteriormente os nuevos enfoques se orientaron mas
hacia métodos de evaluacidon multi-criterio, que ofrecen la
oportunidad de incorporar todos los elementos relevantes de
un medicamento en la decision de financiacién de una ma-
nera estructurada, transparente y consistente. Este tipo de
enfoque es especialmente util en el caso de los medicamen-
tos huérfanos, campo en el que empiezan exister numerosas
propuestas practicas para su implementacion (49, 51-55).

Todo lo anterior nos permite concluir que la evaluacion
econdmica de intervenciones sanitarias ha alcanzado su ma-
durez en Europa. Los responsables sanitarios europeos tienen
el deber de conjugar el acceso a sus ciudadanos de aquellos
avances terapéuticos que ayuden a mejorar su salud con la
sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios publicos,
hecho que podria amenazar la adopcién indiscriminada de
innovaciones sanitarias, por lo general de mayor coste que
las ya empleadas.

Ahora bien, en este proceso es necesario tener un marco
de maxima transparencia y generar un debate publico en el
que poder discutir acerca de las contribuciones, coste y valor
de las diferentes innovaciones sanitarias. En este sentido, es
necesario contar con foros de discusién y de presentacion
de resultados rigurosos, accesibles y con una agilidad que
permita presentar los avances de las diferentes innovaciones
a la comunidad cientifica, los profesionales de la salud, los
pacientes, los decisores y la opinion publica en general. Por
desgracia, el nimero de publicaciones que tienen su foco en
la evaluacién econdmica de tecnologias sanitarias, en aspec-
tos como la fijacién de las decisiones de precio y rembolso,
asi como en temas centrados en el acceso de la innovacién
a los pacientes es reducido en nuestro pais. Esta escasez
hace que la publicacidn de los resultados necesarios para
la toma de decisiones se retrasen de forma considerable y
cuando se producen lleguen tarde en la ayuda para la toma
de decisiones. Por este motivo, espero que el nacimiento de
Global & Regional Health Tecnology Assesment, en su ver-
sidén espafola, permita desde el rigor contribuir a tener un
sistema sanitario mas eficiente, mas transparente y mas agil.
Por ello, animo a todos aquellos profesionales interesados
en estos temas a que utilicen esta revista como una via para
presentar los avances de sus investigaciones y de esta forma
contribuir a preservar y hacer sostenible nuestro sistema na-
cional de salud.
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