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Diez anos de umbral coste-efectividad
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En la agenda de la Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias (ETS) se debate qué significard en la préactica en el
Reino Unido el establecimiento de precios basados en el
valor del medicamento (Value-Based Pricing (VBP)) a par-
tir de 2014'. El esquema en éste pais se mueve en un
marco en que se da libertad a las empresas a fijar los pre-
cios relativos (pueden subirlos en los productos mas de-
mandados independiente de su calidad) renunciando ex-
plicitamente a un establecimiento basado en relaciones
calidad-precio. Adicionalmente, su instituto nacional por
la excelencia clinica (NICE; National Institute for Health
and Clinical Excellence), que aun no regula directamente
el precio, al determinar la eventual financiacion del precio
solicitado por la empresa, lo regula indirectamente. De
hecho, en los medicamentos de mayor costo, fija precios
basados en umbrales que se convierten, a la practica, en
precios maximos del mercado. En éste contexto, el cam-
bio de método pretende, en un contexto de politicas de
constriccion de gasto, incentivar la innovacion para ob-
tener mejores precios de lanzamiento, buscando reasig-
nar recursos econémicos que beneficien a los ciudada-
nos, y por tanto, establecer un precio para el cual el valor
de un beneficio adicional no es inferior al valor de servi-
cios que se desplazarian?. Establecidas estas bases, se
plantean varias dudas: (1) ;qué elementos aportan valor
y cdmo los cuantificamos para agregarlos al establecer
precios?? (2) ;es éste debate una oportunidad ahora que
en Espafa, segun los RD9/20114y RD16/2012°, se con-
siderara el valor de los medicamentos en base a rigurosas
evaluaciones de coste-efectividad a través de una recien-
temente creada Red de Agencias de ETS? (3) pasaran és-
tas a guiarse a partir de criterios de excelencia dentro del
campo de las Evaluaciones Econdmicas (EE))?%7
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Basandonos en que el objetivo de establecer el mé-
todo del VBP marca las bases para una metodologia que
mejora los resultados en salud en la ciudadania, mejora
la eficiencia del uso de los recursos, y es aceptada como
avance por la administraciéon sanitaria (que mantiene las
politicas de contencién de gasto) y por la industria farma-
céutica (que obtiene motivaciones para aspirar a nuevos
premium prices), es importante repasar algunos debates
y criterios considerados hasta el momento para el esta-
blecimiento de precios. Parece razonable y consensuado
gue el establecimiento de los precios a partir de criterios
de costes de produccion o de referencias internacionales
no producen los efectos deseados, mientras que los cri-
terios de efectividad comparaday Coste-Efectividad (C/E)
siguen siendo validos. Actualmente, bajo esta teoria, se
reconocen unas propuestas de valores —oficiales o no—
como umbral en cada pals, a partir de los cuéles se pre-
sentan recomendaciones sobre si la tecnologia sanitaria
se debe financiar o no, si bien en la préactica, la mayorfa
de paises que utilizan la EE evitan explicitar umbrales de
referencia. En el caso del Reino Unido el umbral se sitda
aparentemente alrededor de los 20.000£/AVAC, mien-
tras que tecnologias con precios que resultan en valores
mas elevados (20-30.000£/AVAC) son juzgados por un
comité evaluador® y, en general, tecnologias con valores
superiores a este intervalo son rechazadas. En Espafa no
hay un valor oficial, pero a menudo se cita como referen-
cia el umbral de 30.000 €/AVAC, sugerido en una publi-
cacion de 2002°. Aunque se ha sugerido que el umbral
podria ser superior (incluso 45.000€/AVAC™) y se han
aprobado precios asociados a valores superiores. No obs-
tante, el NICE, a diferencia de la situacién espafnola, sf
documenta como institucion oficial este limite para la
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toma de decisiones, e incluso desde 2009, sugiere excep-
ciones, que se conocen como «criterios para situaciones
terminales»'’, de manera que se podria considerar un
umbral mas alto de C/E para (a) los pacientes con espe-
ranzas de vida inferiores a 24 meses, (b) cuando el bene-
ficio ofrezca aumentos de supervivencia superiores a 3
meses, (c) cuando el tratamiento esté indicado para pe-
quefos grupos de pacientes. Estos criterios se asocian
frecuentemente a los productos oncoldgicos. Los porta-
voces del NICE definen su criterio en términos probabilis-
ticos referidos a un intervalo —cuanto mas cerca esta un
candidato del intervalo inferior, mas probable es que la
tecnologia sea aceptada y viceversa—.

Si bien uno de los mecanismos para incluir el valor
anadido del medicamento en el precio es aplicar el ratio
C/E con eventuales ajustes por circunstancias especificas,
otra opcion es el establecimiento de acuerdos entre la in-
dustria y la administracion sanitaria. Estos acuerdos se
pueden clasificar entre los independientes de los resulta-
dos de la aplicacion de la tecnologia sanitaria en la prac-
tica y los que no. En el primer modelo de propuesta, la
compafia ofrece descuentos o bonificaciones sin modifi-
car el precio oficial, a menudo sujetos a clausulas de con-
fidencialidad. El segundo, conocido como acuerdos de
riesgo compartido (ARC) se basa en el comportamiento
mas o menos incierto a priori del producto, que, a su vez,
se pueden clasificar en: (a) aquellos acuerdos, con un
pacto pre-especificado o no, que condicionan el reem-
bolso, la cobertura y el precio a un estudio ad-hoc, de-
jando normalmente que mientras tanto el producto esté
en el mercado, y (b) aquellos que basandose en la prac-
tica clinica real, establecen el pago o el reembolso de
acuerdo con el éxito del medicamento medido en resul-
tados en salud a nivel individual de manera que la devo-
lucion de pago, en los casos que sea aplicable, se realiza
en funcién del uso o logro para la indicacién aprobada.
El establecimiento de un documento de consenso tedrico
en relaciéon a éstos términos y el debate sobre éstos tipos
de acuerdos estan en la agenda reciente de los expertos
en farmacoeconomia' (2012).

En este marco, las empresas no convergen con reducir
precios oficiales por razones de C/E para evitar los efectos
inducidos (spillovers) en otros paises via precios interna-
cionales de referencia o comercio paralelo, y suelen estar
dispuestas a aceptar estos acuerdos que suponen una re-
duccioén efectiva del precio pagado, sin modificar el pre-
cio oficial, que otros paises utilizan como referencia. Es-
tos métodos tienen ventajas, como son la credibilidad
adicional sobre la seguridad y la eficacia que adquiere el
financiamiento del farmaco al pasar por estos procesos,
y desventajas, como son la falta de transparencia sobre
los precios finalmente pagados por las autoridades. Por
otro lado, si bien los ARC facilitan el acceso de los pacien-
tes a medicamentos de efectividad incierta y alto precio,
los costes de monitorizacion son elevados y pueden tener
resultados no deseados. Asi, por ejemplo, la mayoria de

los acuerdos implementados en el Reino Unido estéan ba-
sados en aplicar descuentos o suministrar gratis determi-
nadas cantidades de productos, y se han utilizado princi-
palmente para productos oncolégicos'®. En Espafia ya
existen acuerdos innovadores aungue no se conocen sus
detalles: Iressa para tratar el cancer de pulmon no micro-
citico, varias propuestas promovidas por el Hospital Vir-
gen de las Nieves', y la incentivacion de algunas autori-
dades para su futura utilizacién. Como ejemplo del
desarrollo que tendran los ARC en los préximos afios, se
puede observar como, el Plan de Salud de la Generalitat
de Catalunya, establece como objetivo hasta 2015 la ge-
neracion de diez acuerdos de éste tipo'™. Todos ellos re-
quieren definir claramente las variables de resultados en
salud a utilizar para llevarse a cabo, y estan sujetos a di-
ficultades préacticas'. Dado que los ARC tienen un sen-
tido claro cuando su funcion es «dar una oportunidad de
comercializacion» a farmacos que no serian financiables
por el criterio de umbral C/E, resulta curioso que se estén
planteando en contextos en que no se da oficialidad a un
umbral como el caso espafiol. Por otro lado, se plantea
la cuestion de qué criterios agregados deberiamos o po-
driamos establecer cuando queremos una metodologia
Unica de establecimiento de precio para todas las evalua-
ciones que incentive la mejora de los resultados, y en
consecuencia, fomente la innovacion.

Claxton et al. proponen el uso de pesos en el célculo
de los ratios C/E incrementales (RCEI) que ponderan la
importancia de factores que impliquen mejoras en térmi-
nos de innovacion, que tengan en cuenta el concepto de
necesidad sanitaria y que valoren apropiadamente los
efectos externos generados por las nuevas tecnologias
sanitarias. Asi, si frecuentemente soélo se consideran en
EE los costes directos sanitarios bajo la perspectiva del
SNS (por ser éste el futurible pagador o copagador de
medicamentos para la sociedad), se sugiere afadir en el
numerador de los RCEl los otros beneficios sociales, tales
como los costes evitados asociados a cuidadores, la ma-
yor ponderacion de tecnologfas que resulten en un nivel
mayor de mejora terapéutica o la incorporacion de efec-
tos externos como la ganancia potencial en productivi-
dad derivada de reducir la mortalidad en personas en
edad laboral, considerando estas nuevas componentes
dentro de los limites del sistema para un gasto sostenible.
Los precios solicitados para nuevos productos o indica-
ciones cuyo RCEI estuviera claramente dentro de éstos
umbrales serian aprobados, aquellos que claramente no
lo estuviesen serian, rechazados, y aquellos sujetos a in-
certidumbre deberian ser recomendados «sélo en inves-
tigacion». En cualquier caso, los beneficios medidos a
través de estas nuevas ponderaciones deberian compa-
rarse de igual forma con todas las tecnologias disponibles
para asegurar que el precio asignado refleje exactamente
el mismo concepto de valor adicional. Estas propuestas
podrfan estar definiendo los primeros puentes para supe-
rar algunas de las objeciones y resistencias a la aplicacion
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del VBP'. Asimismo, anotar, adicionalmente, que hay
otros paises como en Alemania, donde también se esta
evolucionando y desarrollando en métodos mas comple-
tos de evaluacién econémica valorando conjuntamente
la calidad de vida, los efectos adversos, la mortalidad y la
morbilidad’®.

Espafia esta aparentemente en el proceso de creaciéon
de una estructura de evaluacion de los nuevos medica-
mentos o nuevas indicaciones para la fijacién de precios
gue considere oficialmente los criterios de C/E tal y como
establece el RD 16/2012, que se pretende complementar
a efectos practicos con medidas como la creacion de la
comentada Red de Agencias de ETS. Este hecho, con-
junto con la experiencia de otros paises, como la inglesa,
define un contexto de oportunidades y retos para una
mejor y clara definicién de los criterios para la aceptacion
o fijacién de precios en Espafa. Se debera hacer un se-
guimiento para saber si las recientes referencias legislati-
vas a los criterios C/E quedaran en la aceptacion o exi-
gencia adicional de estudios de EE con una influencia
marginal respecto al actual uso de precios de referencia
internacionales u otros criterios ad hoc que las comisio-
nes o decisores implicados consideren apropiados en
cada momento, y también se debera esperar para poder
concluir si las toma de decisiones se llevara a cabo y se
comunicara a las empresas reguladas y a la ciudadania de
modo transparente.
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