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1. Economía de la Salud

• Cada vez más importanteCada vez más importante

• Los clínicos tienen un papel claveLos clínicos tienen un papel clave

- buen cuidado de los pacientesbuen cuidado de los pacientes
- correcto uso de los recursos

• Debemos actuar con libertad responsable 
(compatibilizar beneficiencia con justicia distributiva)( p j )

• Error: contención de costes =  eficiencia económica



2 Farmacoeconomía2. Farmacoeconomía
Definición

• Aplicación de los métodos y principios de la economía a la terapia
con fármacos y a los servicios relacionados con la distribución de
atención farmacéutica.

Economía: estudio de la producción, distribución y consumo de
bienes y servicios.

• La descripción y análisis de los costes del tratamiento con fármacos
a los sistemas de salud y a la sociedad.

• Evaluación económica de medicamentos y servicios
relacionados

La determinación de la eficiencia (relación entre costes efectos) de• La determinación de la eficiencia (relación entre costes y efectos) de
un tratamiento farmacológico y su comparación con las otras
opciones, con el fin de seleccionar aquella con una relación
coste/efecto más favorable



2. Evaluación económica

Definición :Definición :
análisis comparativo de las acciones alternativas tanto en 
efectos sobre la salud como de efectos sobre los recursos

Objetivo:

Ayudar a hacer elecciones racionales

¿En que consiste?¿ q

Determinar los efectos que se derivarían de seguir cada una de las 
opciones posibles en una situación de elección y compararlas en términos 
d fi i i i l ( t ib ió l i i ió d l bi t dde su eficiencia social (su contribución a la maximización del bienestar de 
la sociedad).

Como el bienestar no se puede medir directamente se identifican miden yComo el bienestar no se puede medir directamente se identifican, miden y 
valoran los efectos que se supone tienen relación con el bienestar.



¿Se examinan costes y resultados sobre la salud?¿Se examinan costes y resultados sobre la salud?

 No              Sí
Sól Sól tSólo
resultados

Sólo costes

No Descripción Descripción Descripción
¿ Se 

No Descripción
de
resultados

Descripción
de costes

Descripción
coste-resultado

comparan 
dos o más 
alternativas? resultados

Sí
Evaluación
de eficacia o

Análisis de
costes

EVALUACIÓN
ECONÓMICA

alternativas?

S
efectividad

CO Ó C
COMPLETA



Evaluación económica aplicada al campo sanitariop p

¿Qué se puede evaluar?

Cualquier decisión que implique una elección entre dos o 
más opciones y que tenga una repercusión en la salud y en 
los recursos
Ejemplos: un tratamiento quirúrgico

un tratamiento farmacológico

un programa de prevención

una estrategia terapéutica

el lugar más apropiado para administrar un tratamientog p p p

el momento más adecuado para iniciar un tratamiento

el implantar un servicio de atención farmacéuticael implantar un servicio de atención farmacéutica

una metodología de trabajo.....



CasoCasoCasoCaso

Tratamiento % Resp. Supervivencia Coste fco.

A
pocos ef.

60 % Si responde 12 años
Si no responde 4 años

7 veces B
p
adversos

p

B
más ef.

80 % Si responde 9 años
Si no responde 6 años

adversos



3. Tipos de evaluación económica

Costes Ef. salud

• Análisis de minimización de costes € iguales 

A áli i d t f ti id d € f ti id d (AV)• Análisis de coste-efectividad € efectividad (AV)

• Análisis de coste-utilidad € efectividad• Análisis de coste-utilidad € efectividad 
corregida por 
calidad de vida 
(AVAC)

A áli i d t b fi i € €• Análisis de coste-beneficio € €



3.1.Análisis de minimización de costes

Evaluación económica completa

igual efectos sobre la salud 
tcomparamos costes

elegiremos la opción más barata
A priori no sabemos qué análisis vamos a hacer, 
minimización de costes o coste-efectividad porque no p q
conocemos los datos

1º demostrar la igualdad en efectos sobre la salud1º demostrar la igualdad en efectos sobre la salud

“La ausencia de evidencia no es la evidencia de ausencia”



3.2.1.Análisis de minimización de costes
Newby D. et al, J Clin Pharm Ther 2003

Ensayo Ay

Ensayo B

Ensayo C

Ensayo D

Ensayo E

Ensayo D

Ensayo F

-  0         +  Diferencia significante 
clínicamente 

Resultados de 6 ensayos clínicos hipotéticos: 
diferencia de respuesta entre 2 tratamientos (IC 95%)



3.2. Análisis de coste-efectividad

• Comparamos efectos sobre la salud y sobre los 
recursosrecursos

• Los costes se valoran en unidad monetaria

• Los efectos sobre la salud se valoran en unidades de 
f i id defectividad

• La misma unidad de efectividad para todas las• La misma unidad de efectividad para todas las 
alternativas



3.2.Análisis de coste-efectividad

CA - CB
EA EB

Análisis incremental

C
os

te

EA - EB
+ Diferencias

No adoptar Dilema

C

absolutas

- Efectividad
+

Adoptar

+
Dilema

-



3.2.Análisis de coste-efectividad

Costes
Costes diferenciales 
Diferencia en €: CA - CB

Efectos sobre la salud
Diferencia en supervivencia: SA - SB
NNT = Nº de pacientes que es necesario tratarp q

1
NNT = 

EA - EB

V i bilid dVariabilidad
Significación de la diferencia



CA CB 20 000 15 000
3.2.Análisis de coste-efectividad

CA - CB
SA - SB

20.000 - 15.000
6 - 4  

= 2.500

CA - CB (CA CB) NNTEA - EB = (CA - CB)  x NNT

Responden Coste
A 60 % 100A 60 % 100
B 40 % 80

NNT = 1 / (0,6-0,4) = 5
(CA-CB) / (EA-EB) = (100-80) / (0,6-0,4) = 100
(CA - CB) x NNT = (100-80) x 5 =100



3.3. Análisis de coste-utilidad
• La efectividad se ajusta por calidad de vida

•AVAC  Años de vida ajustados por calidad de vida

AVAC = Años de vida  x  factor

Calidad de vida
Utilidad:
- Representa preferenciasRepresenta preferencias
“utilidad es una medida de la preferencia relativa por un efecto o 
estado que proporciona un resumen de los aspectos positivos y 

ti d l lid d d id ”negativos de la calidad de vida”
- valor de 0 a 1



3.3.Análisis de coste-utilidad

CA - CB
AVAC AVAC

Análisis incremental

C
os

te

AVACA - AVACB

+
No adoptar Dilema

C
- AVAC

+

Adoptar

+
Dilema

-



3 4 Análisis de coste-beneficio3.4. Análisis de coste-beneficio
• Todos los efectos se valoran en términos monetarios

• Conclusión inequívoca (CA-CB)-(EA-EB)

• Problema principal: valoración monetaria de efectos intangibles

Enfoques: - Capital humano

- Disponibilidad a pagar

Juicios de profesionales- Juicios de profesionales



3.4.Análisis de coste-beneficio

Diferencia costes > diferencia de beneficios NO ADOPTAR
CA - CB > BA-BB No adopto A

DAP b fi i d ADAP por mayor beneficio de A

Diferencia costes < diferencia beneficios ADOPTAR
CA - CB < BA-BB Adopto A

DAP por mayor beneficio de A



4. Metodología de la evaluación económica

Fases:
4.1. Formulación de la cuestión objeto de análisis (incluir perspectiva y población
4.2. Selección y especificación de la opciones a evaluar
4.3. Medición y valoración de los efectos

4 3 1 Ef t b l l d4.3.1. Efectos sobre la salud
4.3.2. Costes

4 4 Ajustes temporales4. 4. Ajustes temporales
4.5. Presentación de los resultados

4 5 1 Resultados basales/medios4. 5.1. Resultados basales/medios
4. 5.2. Análisis de sensibilidad



4 3 Medición y valoración de los efectos4. 3. Medición y valoración de los efectos

Importante determinar el horizonte temporal del análisis

Medición
- Se pueden medir en pacientes o estimar mediante modelos
- Se miden: Efectos sobre los recursos (costes)

fármaco, material, ef. adversos, mano obra, etc
Efectos sobre la salud 

supervivencia, etc
calidad de vida

Valoración
- Transformar las mediciones en unidad única



RECOGIDA DE DATOS EXPERIMENTALESRECOGIDA DE DATOS EXPERIMENTALES
EC vs No EC
EC randomizado tiene mucha validez interna, poca externa, el tamaño 

de muestra puede no ser adecuado para la evaluación económicade muestra puede no ser adecuado para la evaluación económica, 
puede haber costes que no ocurren en la realidad y dejar de haber otros 
que si se dan en la realidad

Análisis de datos: menos validez interna y mucha externaAnálisis de datos: menos validez interna y mucha externa
Hay que hacer lo mejor que se pueda con los datos disponibles
Si se usan datos de un EC valorar cómo podrían afectar los cambios en 

l id lla vida real
Valorar en el EC si:
 los pacientes corresponden con los que en la realidad usan el fármaco
 la alternativa de comparación es la usada en la realidad
 el ambiente es el mismo
 ciego/no ciego g g
 si el seguimiento a los pacientes es normal
 si se miden varios resultados
 Identificar y minimizar las consecuencias de la investigación que no Identificar y minimizar las consecuencias de la investigación que no 

corresponden con la realidad



ModelosModelos

Análisis de decisiónAnálisis de decisión

ExtrapolaciónExtrapolación

Modelos epidemiológicosModelos epidemiológicos

MarkovMarkov

Simulación de eventos discretosSimulación de eventos discretos



Arboles de decisión

Tratamiento A

Curación
p=0,6

CuraciónTratamiento A
No curación
2º tratamiento

Curación
p=0,3

Curación

#
No curación

#

Tratamiento B

Curación
p=0,8

Curación
No curación
2º tratamiento

#

p=0,3

# No curación
#



Modelos de Markov

Sano EnfermoEnfermo

Muerto





EFECTOS SOBRE LA SALUDEFECTOS SOBRE LA SALUD

si hay más de una medida de efectividad muy importante y no se 
pueden integrar hacer análisis de costes y consecuenciaspueden integrar, hacer análisis de costes y consecuencias

se pueden usar objetivos intermedios si tienen un valor por sí mismos o 
si se pueden relacionar con el objetivo final

 fuente de obtención de los datos ej Literatura Importante buscar fuente de obtención de los datos ej. Literatura. Importante buscar 
calidad y relevancia. 

Mejor efectividad y no solo de eficacia
U ili i i i d ló i d i i i á i bú dUtilizar principios metodológicos de revisiones sistemáticas: búsqueda, 
inclusión/exclusión, medida de efectos, características de pacientes, 
análisis estadístico.

Si no hay buena evidencia asumir cosas, decirlas, y analizar sus 
efectos, pueden evitar tener que hacer EC más costosos.

Valorar diferencias estadística y clínicamente significativasy g
Recoger datos de diferencias absolutas
Estudiar la variabilidad de las variables
Fármacos nuevos: pocos datos a veces no comparativos noFármacos nuevos: pocos datos, a veces no comparativos, no 

publicados..



4.3.1. Medir efectos sobre la salud

Eficacia Tabla 3. Resultados evaluados a 16 meses. (5)
Ensayo clínico pivotal EPHESUS: Pitt B et al. N Engl J Med 2003;348:1309 –21
-Nº de pacientes :6.642
-Diseño: EC multicéntrico internacional aleatorizado doble ciego frente placeboDiseño: EC multicéntrico internacional aleatorizado doble ciego frente placebo.
-Tratamiento:  3313  pacientes con placebo, 3319 eplerenona. Dosis 25 mg/día al inicio. Mantenimiento 50 mg/día
-Criterios de inclusión: IAM 3-14 días previos + FEVI<40 % + síntomas clínicos de IC ó diabetes
-Criterios de exclusión: uso de diuréticos ahorradores de potasio, creatinina sérica > 2,5 mg/dL, potasio sérico > 5,0
mmol/L antes de la aleatorización.
-Pérdidas: Pérdida de 10 pacientes por enmascaramiento incorrecto.
-Tipo de análisis: aleatorización bloques permutadosp q p
-Estudio subvencionado por Pharmacia
Resultados
Variable  evaluada en el estudio
( a los 16 meses)

Grupo con
eplerenona
N =3319

Grupo
Placebo
N =3313

RAR o diferencia
absoluta de
riesgo (IC 95%)

P NNT (IC 95%)

Resultados principales:Resultados principales:
-Muerte por cualquier causa
-Muerte por causas
cardiovasculares u hospitaliz. por
eventos cardiovasculares

14,4%

26,7%

16,7%

30,0%

2,3% (0,6a4,1)

3,3% (1,1a5,5)

0,008

0,002

44 (25-167)

31 (19-91)

Resultados secundarios de
interés:
-Muerte por cualquier causa u
hospitalización
-Muerte por causas
cardiovasculares
-Hospitalización por eventos
cardiovasculares

52,1%

12,3%

18,3%

55,2%

14,6%

19,6%

3,1%(0,7a–5,5)

2,3%(0,7a4,0)

1,3% (-0,6a+3,2)

0,02

0,005

ns

33 (19-143)

44 (26-143)

No aplicable

(R l d íd d i f CDER d FDA(4) R P i Di 200 ( ))Resultados por subgrupos  (Resultados extraídos de informe CDER de FDA(4) y Rev Prescrire Dic 2005 (7))
Mortalidad por todas la causas
EDAD
-Edad menor de 75 años (n=5306)
-Edad > de 75 años (n=1326)
OTROS
Pacientes no hipertensos

313/2703(11,6%)
165 /616(26,8%)

14%

367/2603(14,1%)
187/710 (26,3%)

14%

2,5% (0,7a4,3)
-0,4% (-5,2a +4,3)

0 %

s
ns

ns

40 (24-143)
No aplicable

No aplicable-Pacientes no hipertensos
-Pac. diabéticos sin IC (28 días)
-Paciente con I renal (ClCr <30)

14%
16%
42%

14%
15%
42%

0 %
-1%
0%

ns
ns?
ns

No aplicable
No aplicable
No aplicable

 s : Diferencias significativas p<0,05.   ns. Diferencias no significativas p>0,05



Tabla 1 Diferencia en mortalidad a los 28 días entre placebo y proteina C activada (PCA) en todos los

4.3.1.Medir efectos sobre la salud
Tabla 1. Diferencia en mortalidad a los 28 días entre placebo y proteina C activada (PCA) en todos los
pacientes incluidos en el ensayo clínico y en diferentes subgrupos3, 4,6,10.

n % de
MortalidadPacientes

Placebo PCA P
RA NNT

T d 1 690 30 8 24 7 0 054

Eficacia
Todos 1,690 30,8 24,7 0,054 6,10 16
Pre y post cambio en protocolo
     Pre
     Post

720
970

30
31

28
22

0.57
0.001

2
9

50
11

APACHE II
     3-19 433 12,5 15,1 Ns -2,60 38
     20-24
     25-29
     30-53

440
366
451

,
25,7
35,8
44,9

,
22,7
23,5
33,5

Ns
S
S

,
3,00
12,30
11,40

33
8
9

Disfunciones orgánicas
     1

2
418
543

21,2
26

19,5
20 7

Ns
S

1,70
5 30

58
18     2

     3
     4
     5

543
432
235
61

26
34,4
46,6
53,3

20,7
26,2
38,7
32,3

S
S
S
S

5,30
8,20
7,9
21

18
12
13
5

Riesgo mortalidad
     <10%

10 20%
237
383

8,9
14 3

7,2
12 1

1,70
2 20

59
45    10-20%

    20-30%
    30-40%
    40-50%
    50-60%
    60-100%

383
317
601
193
143
152

14,3
26,5
41,7
40,9
52,4
77,8

12,1
26,5
33,5
32,4
42,6
53,5

2,20
0,00
8,20
8,5
9,8

24,30

45

12
12
10
4

Infección primaria
     pulmonar
     abdominal
     urinaria

906
337
171

33,6
30,5
20,9

25
27,6
21,2

8,60
2,90
-0,30

12
34

Heparina
     Si 1271 28,1 24,9 0,20 3,2 31
     No 419 39,4 24,1 0,0007 15,3 7
PCA = Proteina C activada, p = probabilidad, RA = Reducción absoluta del riesgo de muerte. NNT = número
de pacientes que es necesario tratar con proteína C activada para evitar una muerte a los 28 días.
Ns = No existen diferencias significativas; S = Existen diferencias significativas



4.3.2.Costes
M di tifiMedir o cuantificar
Conseguir la información:
• Fuentes secundarias (bases de datos paneles revisiones etc)Fuentes secundarias (bases de datos, paneles, revisiones, etc)
• Recopilación datos primarios

Métodos según complejidad o precisión:
• Micro-análisis o micro-coste: análisis detallado de los cambios 

en el so de rec rsos debido a na inter enciónen el uso de recursos debido a una intervención. 
• Coste “bruto” atribuye un presupuesto total a servicios 

específicosespecíficos. 
Muchos estudios mezclan ambos métodos.

Valorar
Usar precios de mercado salvo razón justificada
Si no hay precios en el mercado: tiempo del paciente/familarSi no hay precios en el mercado: tiempo del paciente/familar, 

tiempo del voluntario, usar salarios medios



Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s
medicamento

Linezolido Vancomicina Teicoplanina
600 mg 1 g

p
500 mg

Precio unitario (PVL+IVA) 66,04 € 12,31 € * 47,23 €
Posología 600 mg c/12 h 1 g c/12 h 500 mg c/8h
Coste día 132,08 € 24,62 € 141,69 €
Coste tratamiento completo 1849 12 € 344 68 € 19 83 66 €Coste tratamiento completo
14 días

1849,12 € 344,68 € 19,83,66 €

Costes asociados a **
Viaflex
Monitorización
Hospitalización

0
0
1153 92 €

31,45 €
48 €
2307 84 €

47,17 €
0
4338 67 €Hospitalización 1153,92 € 2307,84 € 4338,67 €

Coste global  ***
Sin considerar hospitalización
Considerando hospitalización

1849,12 €
3003,04 €

424,13 €
2731,97 €

2030,83 €
4338,67 €

Coste incremental (diferencial) ****
respecto a la terapia de referencia
Sin considerar hospitalización
Considerando hospitalización

-1425 €
- 271,07 €

181,71 €
1335,63 €

* No considerado un 42% de descuento
**Costes asociados: la monitorización incluye prueba de función renal, los datos de hospitalización se han tomado del
estudio de Liz et al que solo encontraron diferencias en infecciones de pie y tejidos blandos 8 días con linezolid vs 16
con otros antibióticos p=0,0025, el coste de un dñía de hospitalización es 144,24 €.
***Suma del coste del tratamiento completo + costes asociados.
****Diferencia de coste global respecto al fármaco evaluado



4.4. Ajustes temporales
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VA = valor actual
VF = Valor futuro en el año nVFn = Valor futuro en el año n
r = tasa de descuento (0%, 3%, 5%)
n = tiempo expresado en añosp p
(1+r)-n = factor de descuento

Análisis de sensibilidadAnálisis de sensibilidad
Transparencia



4.5.1.Resultados 
basales/medios



CasoCasoCasoCaso

Tratamiento % Resp. Supervivencia Coste fco.

A
pocos ef.

60 % Si responde 12 años
Si no responde 4 años

7 veces B
p
adversos

p

B
más ef.

80 % Si responde 9 años
Si no responde 6 años

adversos



Curación C 18 E 12 años

Coste en miles de €

Tratamiento A p=0,6
C1= 18 E1= 12 años

No curación
# C2= 6 E2=4 años

T t i t B
Curación

#

C =9 E =9 añosTratamiento B p=0,8 C3 9 E3 9 años

#
No curación

C4=4,5 E4=6 años

CA = 18 x0,6 + 6x0,4= 13,2 EA = 12 x0,6 + 4x0,4 = 8,8
C 9 0 8 4 5 0 2 8 1 E 9 0 8 6 0 2 8 4

#

CB = 9 x0,8 + 4,5 x 0,2=8,1 EB = 9x0,8 + 6x0,2 = 8,4



Resultados del análisis de costeResultados del análisis de coste--efectividadefectividadResultados del análisis de costeResultados del análisis de coste efectividadefectividad

CA - CB 13,2 -
  12 758,1 =  12,75

EA- EB 8,8 - 8,4A B , ,

12.750 € por año de vida ganadop g



Preferencia o utilidadesPreferencia o utilidadesPreferencia o utilidadesPreferencia o utilidades

Tto. Resp. Superv. Utilidad AVAC

A Sí 12 0,83 10
No 4 0,87 3,5

B Sí 9 0,7 6,3
N 6 0 65 4 1No 6 0,65 4,1



Resultados del análisis de costeResultados del análisis de coste--utilidadutilidadResultados del análisis de costeResultados del análisis de coste--utilidadutilidad

CA - CB 13,2 -
  3 318,1 =  3,31

AVACA-AVACB 7,4 - 5,86A B , ,

3.310 € por año de vida ajustado 3.310 € por año de vida ajustado 
por calidad de vida ganado



Subgrupos
Tabla 4.

Coste en €
1 vial de 5 mg // 20 mg 247  //  985,5
Un tratamiento estándar (24 μg/Kg/h x 96 h) para 70 Kg
160 mg = 8 viales de 20 mg 7884

NNT Incremento de coste en €a

Todos los pacientes 16 126.144
APACHEAPACHE
      3 – 19
      20 – 24
      25 – 29
      30 – 53

38
33
8
9

299.592
260.172
63.072
70.956

H iHeparina
      Si
      no

31
7

244.404
55.188

NNT = número de pacientes que es necesario trata con Protein C activada para salvar una vida más a los 28
días.
a Incremento de coste para evitar una muerte a los 28 días calculado en base a una diferencia de costes
debido únicamente al fármaco y diferencia de eficacia basada en los datos del ensayo clínico.



4 5 2 ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD4.5.2. ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD

3 pasos:p
- identificar parámetros con incertidumbre
- identificar posible rango de valores

l l l lt d dif t l d l á t-calcular los resultados con diferentes valores del parámetro

Valor umbralValor umbral

Una variable vs multiples variables simultáneamentep

Valores puntuales vs análisis probabilístico

diferentes escenarios: más probable, peor y mejor







Ó
5. Aplicación en la Selección

SELECCIÓN DE MEDICAMENTOS

• Proceso continuo, multidisciplinario y
participativoparticipativo,

• que debe desarrollarse basado en la
eficacia seg ridad calidad coste deeficacia, seguridad, calidad y coste de
los medicamentos

• a fin de asegurar el uso racional de los
mismos.

O.M.S.



Evaluación económica R l ió t f ti id d
5. Selección

Evaluación económica. Relación coste-efectividad

Prieto et al., 2004



Evaluación económica R l ió t f ti id d
5.1. Selección

Coste efectividad incremental aceptable
Evaluación económica. Relación coste-efectividad

p

B:
25 000 35 000 £/AVAC *25.000-35.000 £/AVAC *
50.000 €/AVAC**
30 000 €/AVG***30.000 €/AVG***
40.000 $/AVG****

Referencias
*Nice BMJ 2004 
**Sacristán Med Clin 2004Sacristán Med Clin 2004
***Sacristán Gac Sanit: 2002
**** Clemente : Med Clin 2003



5.1. Selección

Informe

1. Identificación del fármaco y autores del informe
2 Solicitud y datos del proceso de evaluación2. Solicitud y datos del proceso de evaluación
3. Area descriptiva del medicamento
4. Area de acción farmacológica
5. Evaluación de la eficacia
6. Evaluación de la seguridad
7 A ó i7. Area económica
8. Area de conclusiones
9 Bibliografía

En comparación con alternativas
Costes del medicamento9. Bibliografía
Costes asociados
Coste-efectividad incremental
Impacto presupuestario



5.1. Selección

Criterios primarios:
seguridad
eficacia/efectividad Relación beneficio-riesgo

Criterios secundarios:Criterios secundarios:
costes Relación coste-efectividad

Otros factores



Buscar Respecto aBuscar
1. Qué hay hecho

Valorar su calidad

Respecto a 
- eficacia

efectividadValorar su calidad
validez interna
validez externa

- efectividad
- seguridad

económicovalidez externa
2. Datos del hospital

calcular lo imprescindible

- económico

calcular lo imprescindible
estudiar la variabilidad



5.1. Selección

S e d ispon e  de  2  estu d io s fa rm a coeconóm ico s pub lica do s d e  los cu a les las 2  com p ara n  e l fá rm aco
ev alua do  co n  p laceb o , los d os re a lizan  an ális is  d e  coste -u ti lida d .

R e su lta d o s d e e s tu d io s p u b licad o sR e su lta d o s  d e e s tu d io s  p u b licad o s
R efer en c ia
b ib

T ra t.
E s tu d ia d o

T ra t.
R e fe r en c ia

C o ste  p o r
A V G

C o ste  p o r A V A C

A u gu s  et a l 5 A  los  28  d ías
G lob a l
P a ra tod a  la vid a
G lob a l

P rote in a C
A c tiva

P lac eb o
$ 1 6 0.0 0 0*

$ 3 3 3 0 0 $ 4 8 8 0 0G lob a l
        S i  su pe rviven cia <  4 ,6  añ os
        S i  A P A C H E  II >  2 5

$ 3 3 .3 0 0 $ 4 8 .8 0 0
>  $ 1 0 0.00 0 0
$ 2 7 .4 0 0

M ann s et  al11 G lob a l
A p a ch e <  2 5
A p a ch e >  2 5

P rote in a C
A c tiva

P lac eb o
$ 5 7 5.0 5 4
$ 1 9 .7 2 3

$ 9 5 8.4 2 3
$  3 2.87 2

*  p or  v id a  s a lvad a .

R ev is ió n  c rítica  y ap lica b ilid ad  d e  lo s estu d io s fa rm a coe con óm ico s pu b licad os

E x isten  d os e va lu a cion es econ ó m icas  p u blicadas. U na  rea lizad a p or  in vestiga d ores  q u e pa rticipa ron  en el  en sa yo clín icoste d os e va u a c o es eco ó cas p u b cadas. U a ea ad a p o vest ga d o es q u e pa t c pa o e e e sa yo c co
P R O W E S S 5 y otra  rea lizad a p or  otros  in ves tiga d ore s qu e u til iza ron d atos  de  d ich o e stu dio11.

A n gu s  et  a l.5 realizaron  el  an ális is  d e sd e el  p u nto d e vista d e la  socie d ad y e s tim aron  los  cos tes  d e los  p acien te s in clu id os
en  e l ensayo q u e  fu e ron tratad os en U S A . O btenien d o com o re su lta d os los  q u e figu ran  e l la  tab la  3 . E stos  in vestiga d ores
n o an aliza ron el  e fecto d e  la hep ar in a. Pa ra  p od er extrap olar  los  re sultad os d e es te  e stu dio a n u es tro  h ospital ten em os  q u e
va lora r p or un lad o s i los cos te s son s im ila re s au n qu e segú n ana lizan u n cam b io en los cos te s dife re n te s d el cos te de lva lora r  p or  un  lad o s i los  cos te s son  s im ila re s, au n qu e segú n ana lizan  u n cam b io en los  cos te s dife re n te s d el cos te  de l
fá rm aco n o cau sa rían dife ren cias  en  los  resu ltad os , y los  cos te s  d e la protein a C  q u e utiliza ron  son  m u y s im ila re s a los
n u estros $ 2 10  e l vial  d e 5  m g y $ 8 4 0 el  de  2 0 m g. E l m ayor  p rob lem a de l es tu d io fu e q ue  com o solo h ab ía  d atos  h as ta  los
2 8  días  h u b o qu e  e stim a r los d atos  a largo p lazo y e l resultad o se  p od ía  ver  a fectad o p or cam b ios  en  é stos . Y  q u e d ad o q u e
e l E C  ex cluía a m u ch os  p acien te s n o sab e m os  los  resu ltad os  en és tos.

M t l11 t bié t l l lt d t d l t i d id l t j d l i i d l P C AM ann s et  al11,  ta m bién  ex trap ola ron  los  re su ltad os  a tod o el  t iem p o d e vida , p ero la  ventaja d e la su pe rviven cia de  la P C A
la lim itaban a la  en con trada  en los  2 8 d ía s. P a ra  e llos  e l cos te  d e ad qu is ición  d e P orteina  C  fu e $ 6.8 00  p or tratam iento y e l
d e  un a h em orra gia gas troin te stin al en  U C I $ 8.3 0 6 y san grad o n orm al $ 1 22 . La  es tim ació n de  su pe rvive n cia q ue
ob tu vie ron  segú n  su m od e lo con  P C A  fu e  d e 8 ,1  añ os. A  la  vis ta  de  los  resu ltad os  su gie ren  q u e se  d e P C A  a  los  pacie ntes
q u e  tienen m ayor su pe rvive n cia si  sob repasan  la sep sis.



5.1. Selección

A. Calidad no siempre adecuada
comparador inadecuado
no efectividad
no datos adec ados de s bgr posno datos adecuados de subgrupos
resultados intermedios
no resultados a largo plazono resultados a largo plazo
comparador no evaluado
muchas asunciones
costes no desglosados

B. Sesgo de la industria
C Realizados en otros centros/paísesC. Realizados en otros centros/países

No disponibles cuando se necesitanNo disponibles cuando se necesitan



5.1. Selección

Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s
medicamentomedicamento

Medicamento A
Presentación

Medicamento B
Presentación

Medicamento C
Presentación

Precio unitario (PVL+IVA) *
PosologíaPosología
Coste día
Coste tratamiento completo
o tratamiento/año
Costes asociados a **
Coste global  ***
o coste global tratamiento/año
Coste incremental (diferencial) ****
respecto a la terapia de referencia
* P i f d h it l l i d l di t ú f t* Para informes de un hospital, valorar precio del medicamento  según ofertas
**Costes asociados: Son costes que podemos considerar además del coste del medicamento estudiado. Por ejemplo
otros medicamentos adicionales requeridos, o costes asociados no farmacológicos. Se tendrán  en cuenta cuando sean
relevantes. Se pueden añadir más lineas en caso necesario
***Suma del coste del tratamiento completo + costes asociados.
****Diferencia de coste global respecto al fármaco evaluado

GENESIS



5.1. Selección

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables continuas

VARIABLE Eficacia de A Eficacia de B Diferencia de Coste CEI (IC95%)VARIABLE
evaluada

Eficacia de A Eficacia de B Diferencia de
eficacia (IC95%)

Coste
incremental

CEI (IC95%)

Referencia xxx Ef A  unidades Ef B unidades Ef A – Ef B =
D  (D inf-D sup)

A-B (A-B) / D
(A-B) / D inf
(A-B) / D sup

Los datos de eficacia se extraen del apartado 4 1 y las de coste incremental o diferencial del apartado 7 1

Coste Eficacia Incremental (CEI)

Los datos de eficacia se extraen del apartado 4.1 y las de coste incremental o diferencial del apartado 7.1

Variables binarias
Referencia Tipo de

resultado
VARIABLE
evaluada

Medicamento
con que se
compara

NNT (IC 95%)
*

Coste
incremental
(A-B)

CEI (IC95%)

Principal xxxx xxxx N (Ninf-Nsup) (A-B) €uros (A-B) x NReferencia x Principal xxxx xxxx N (Ninf Nsup) (A B) €uros (A B) x N
(A-B) x N inf
(A-B) x N sup

Subgrupo 1

Referencia  x

Subgrupo 2
PrincipalReferencia y Principal
Subgrupo 1

Referencia  y

Subgrupo 2
Se presenta el resultado de CEI base según el NNT calculado en el apartado 4.2 y del coste incremental  o diferencial
del apartado 7.1

Análisis de sensibilidad GENESIS



5.1. Selección
Palifermin
Indicación: disminución incidencia, duración y severidad de mucositis oral en 
neoplasias hematológicas con tratamiento mieloablativo asociado a incidencia 

Resultados  eficacia
Palifermin
(N =106)

Placebo
(N =106)

p

alta de mucositis grave

(N 106) (N 106)
Mucositis oral grado 3-4 según OMS:
Incidencia: nº pacientes (%)
Duración en días: mediana (intervalo)
      En todos los pacientes (esta era la variable principal del estudio)
      Sólo en los pacientes que sufrieron mucositis grado 3-4

67 ( 63 %)

3 ( 0-22)
6 (1-22)

104 ( 98 %)

9 ( 0-27)
9 (1-27)

< 0,001

< 0,001
<0,001

Incidencia de mucositis oral grado 4 según OMS
Duración en días de esta mucositis

21 ( 20%)
2 ( 1-9)

66 ( 62%)
6 ( 1-37)

< 0,001
0,004

* Escala OMS : grado 1 :eritema y dolor ; grado 2 : eritema, úlceras con posibilidad de tomar dieta sólida ; grado 3 : úlceras, eritema
extenso e imposibilidad de tomar dieta sólida ; grado 4 : la mucositis está tan extendida que está imposibilitada la alimentación del
paciente.
Otros resultados relacionados con eficacia seguridadOtros resultados relacionados con eficacia-seguridad

Palifermin
(N =106)

Placebo
(N =106)

p

Uso de Nutrición Parenteral total (% pacientes)
Días totales con Nutrición Parenteral Total
Requerían NPT por mucositis

31%
459
11%

55%
761
43%

< 0,001

Requerían NPT por mucositis
Días totales con NPT en pacientes que requirieron NP por mucositis

11%
158

43%
569

Uso de opioides en mg de morfina (mediana (rango)) 212 (0-9418) 535 (0-9418) < 0,001

Pacientes con neutropenia febril 75% 92% < 0,001 (IC 95% de la
diferencia 7-27)

Infecciones hematológicas 15% 25%Infecciones hematológicas 15% 25%



5.1. Selección

7. AREA ECONÓMICA

7.1-Coste tratamiento / día y coste del tratamiento completo. Coste incremental                .

Palifermina No tratamiento de mucositis
Precio unitario (PVL+IVA) * 781,5 € / vial de 6,25 mg 0
Posología 60 mcg/kg/dia x 6 dosis 0
Coste tratamiento completo 4689 € 0Coste tratamiento completo 4689 € 0
Costes asociados aproximados
  Nutrición parenteral
  Neutropenia febril (coste antibióticos)a

  Infección hematológica (coste antibióticos)a

Morfina

4,33 dias x 60 €/día = 259,8 €
75% (0,75 x 350 €) = 262,5€
15% (0,15 x 350 €) = 52,5 €
212 mg X 1€ = 212€

7,18 días x 60€/día = 430,8€
92% (0,92 x 350€) = 322 €
25 % (0,25 x 350 €) = 87,5 €
535 mg X 1 € = 535 €  Morfina

  TOTAL costes asociados
212 mg X 1€  212€
787€

535 mg X 1 €  535 €
1375 €

Coste global 5476€ 1375€
Coste incremental (diferencial) 4100€
aCostes por paciente calculados multiplicando la probabilidad que tiene el paciente de sufrir el efecto por el coste de los
antibióticosantibióticos

Coste Eficacia Incremental (CEI)
VARIABLE  evaluada paliferimna placebo Diferencia Coste

incremental
Coste-efectividad incremental

R f 4 D ió iti d 3 4 3 (0 22) 9 (0 27) 6 di 4100 € 683 € it di dRef 4 Duración mucositis grado 3-4
Mediana (rango) Variable principal

3 (0-22) 9 (0-27) 6 dias 4100 € 683 € por evitar un dia de
mucositis grado 3-4.

Ref 4 Incidencia de mucositis grado 3-4 63% 98% 35%
NNT = 2,9

4100 € 11890 € evitar que un paciente
sufra mucositis grado 3-4

Limitaciones de esta estimación: Los costes asociados son aproximados, no se ha considerado
disminución de estancia hospitalaria por no encontrar datos publicados al respecto, ni otros efectos
beneficiosos como mejora de la calidad de vida.



M. Cervera Peris
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6. Impacto económico

En la institución
considerar potenciales pacientes...

En otros niveles
en algunos sitios 

tienen Comisiones comunes,,
hay miembros de atención primaria
se trabaja con protocolos comunesj p
se consensua el resultado



Para el hospital
Estimación del número de pacientes/año candidatos al tratamiento en el hospital, coste

ti d l id d d fi i lestimado anual y unidades de eficacia anuales
Nº anual de pacientes Coste incremental por

paciente
NNT Impacto economico

anual
Unidades de eficacia
anuales

A B C A x B A/C
Nota: Pueden añadirse más filas para expresar los resultados pos subgrupos de pacientes o si se restringen lasNota: Pueden añadirse más filas, para expresar los resultados pos subgrupos de pacientes o si se restringen las
condiciones de uso.  En este caso serán diferentes el n nº anual de pacient4s, el NNT y por tanto el impacto económico
anula y las unidades de eficacia anuales.

Interpretación. Se estima que durante un año serán tratados en nuestro hospital  un total de xxp q p
pacientes con el nuevo  fármaco. El coste anual adicional para el hospital será de xxxx euros. El
número estimado de pacientes que obtendrán beneficio durante el periodo de un año será de xx
(definir la variable evaluada en el ensayo pivotal)

Coste anual adicional para el hospital:
Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de xxxx:  Impacto global y sobre
% del presupuesto: xxxx G

E stim ac ión  d e l nú m ero  d e  p acien tes  año  can d id ato s  a l tra tam ien to  en  e l ho spita l, co ste
estim ad o  an u al y  un id ad es  d e  e ficac ia  an u al
N º anu a l d e  p ac ien tes C os te inc rem en ta l p or

p ac ien te
D iferenc ia d e  ef ic ac ia
en tre  m ed ic am en tos
es tu d iad os

Im p ac to  ec on om ic o
an u a l

U n id ad es  d e ef ic ac ia
an u a les

G
EN

ES

es tu d iad os
A B D  un id ad es A  x B A  x D
N ota : P u ed en añ ad irs e m ás  f ilas , p ara  exp res ar los  res u ltad os  p os  su bgrup os  d e  p ac ien tes  o  s i s e  res tr in g en las
cond ic ion es  d e  us o .  E n  es te c as o  s erán  d ife ren tes  e l n  n º an u a l d e pac ien t4s ,  la  d if erenc ia  d e  ef ic ac ia   y  p o r tan to  e l
im p ac to  ec on óm ic o an u la  y las  un id ad es  d e  ef ic ac ia  an u a les .

SIS



Impacto en atención primaria

ESTIMACIÓN DEL IMPACTO EN EL  ÁREA 

Medicamento Pvp envase Dosis dia  (DDD) Coste DDD Diferencia coste DDD

A

B

d

IMPACTO ECONOMICO DE SUSTITUIR A POR B

Total de DDD B  durante año: N .          Diferencia de coste por DDD: d

Impacto económico en 1 año de la sustitución total: N x dImpacto económico en 1 año de la sustitución total:  N x d

Impacto económico en 1 año de la inducción de un 5%: (Nxd) x 5 %

GENESIS
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7. Evaluación crítica de evaluaciones económicas

P t i t t
Ser

Puntos importantes Drummond et al.

• Pregunta bien definida (costes y efectos alternativas punto de

críticos
• Pregunta bien definida (costes y efectos, alternativas, punto de 

vista)
• Descripción de las alternativas (opciones importantes)p ( p p )
• Demostrada eficacia (EC, práctica habitual, sesgo)
• Costes importantes incluidos

C t l i i ió id d• Costes y las consecuencias con precisión, unidades 
apropiadas, fuentes apropiadas, valores adecuados

• Ajustes temporalesAjustes temporales
• Análisis incremental
• Calculado margen de incertidumbre (análisis estadísticos, g (

análisis de sensibilidad)
• Índice o razón global bien interpretado, compararon con otros



7. Evaluación crítica de evaluaciones económicas
Pasos para generalizar los resultados de una evaluación económica:
- Estudiar el análisis de sensibilidad

factores con mas impacto en resultadosfactores con mas impacto en resultados
- Valorar la similitud con nuestro entorno

pacientes (datos demográficos,epidemiológicos, cumplimiento)
i t ió ( lt ti f tibl ?)intervención (alternativas, factible?)
punto de vista
eficacia/efectividad
consumo de recursos por otras estrategias (efectos adversos, 

seguimiento,pruebas, hospitalización) 
costes por unidadcostes por unidad
preferencias de la población
tasa de descuento
asunciones

- Adaptar a nuestro entorno
modificar datos según nuestro entornomodificar datos según nuestro entorno

sobre todo los de impacto en resultado
hacer cálculos y análisis de sensibilidad



7. Evaluación crítica de evaluaciones económicas

Para poder aplicar adaptar y aplicar evaluaciones p p p y p
económicas es necesario:
- ser críticos

t i t i i t- tener ciertos conocimientos
- conocer la realidad de nuestro entorno
- transparencia en los métodos y resultados del estudio- transparencia en los métodos y resultados del estudio

Costes: desglosadog
recursos consumidos
precio unitario de cada recurso

ét d d bt ió d ti imétodos de obtención de estimaciones
moneda
fecha de cálculo de costesfecha de cálculo de costes
ajustes temporales







20,013 pts. 

Intensive Care Unit 
1 pt. 

Missing data 

4,840 pts. 

Dead in ICU 

296 pts. 

Discharged from ICU 

12,502 pts. 

Trans. to Ward 

(same Hosp) 

2,374 pts. 

Trans. to Ward 

(another Hosp) 

14 876 pts14,876 pts.

Ward 

2,070 pts. 12,806 pts. 

 

Dead in Ward Discharged from Ward 



























1 Las evaluaciones económicas ayudan a realizar elecciones racionales entre
8. Conclusiones

1. Las evaluaciones económicas ayudan a realizar elecciones racionales entre 
alternativas que influyen en la salud y en los recursos

2. Las fases de una evaluación económica son:
Formulación de la cuestión objeto de análisis (incluir perspectiva y población)Formulación de la cuestión objeto de análisis (incluir perspectiva y población)
Selección y especificación de la opciones a evaluar
Medición y valoración de los efectos sobre la salud y costes
Ajustes temporalesAjustes temporales
Resultados:  basales/medios y análisis de sensibilidad

3. Aplicación en la práctica
evaluar críticamente lo publicado, adaptarlo si es posible, si no hacere a ua c t ca e te o pub cado, adapta o s es pos b e, s o ace
comparador: No siempre EC frente al adecuado. Valorar comparación indirecta.

Puede haber más de un comparador
Medidas de efectividad: Pocas veces finales (supervivencia, AVAC)( p )

(CA-CB)/(EA-EB) = coste por año de vida ganado
Las medidas intermedias 

sirven si relacionadas con medida final
más difícil comparar coste-efectividad incremental
si varias importantes valorarlas

NNT x (CA-CB) = coste por unidad de beneficio adicional
Subgrupos o condiciones de uso: se pueden identificar
Análisis de sensibilidad: si no se puede hacer, explicar como afecta a la decisión.
Impacto presupuestario


