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1. Introduccion

Con base en la definicion de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (ETS) propuesta por la European network
for Health Technology Assessment (EunetHTA), el fin
que persigue la ETS es introducir la racionalidad en
la incorporacion en el mercado de las innovaciones
tecnolégicas, aplicando el conocimiento cientifico al
cuidado y la prevencién de las enfermedades [1]. En
este sentido, la ETS puede actuar como un instrumento
facilitador de la toma de decisiones a distintos niveles
(macro, meso y micro), proporcionando la informacion
necesaria para un uso eficiente de los recursos disponibles
[2]. No obstante, aun existen numerosos factores que
impiden su consolidaciéon como herramienta eficaz de
apoyo para la toma de decisiones en politica farmacéutica.
Algunos de los obstéculos a los que se enfrenta la ETS en
Europa son la insuficiencia de recursos, los retrasos en la
evaluacion, el establecimiento inadecuado de prioridades,
las insuficientes cooperacion y armonizacion a nivel
internacional y la difusién limitada de las conclusiones [3].

La actual Ley 29/2006 de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios especifica
que el procedimiento para la financiacion publica de
un nuevo medicamento en Espafia se debe regir por los
criterios de gravedad de la patologia, valor terapéutico y
social del medicamento, grado de innovacion, existencia
de alternativas y racionalizacién del gasto publico [4].
Las posteriores modificaciones (RD-Ley 9/2011, RD-
Ley 16/2012 y RD Legislativo 1/2015) han ido haciendo
hincapié en el uso de andlisis coste-efectividad e impacto
presupuestario como métodos para la racionalizacion del
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gasto y el posicionamiento respecto a otras alternativas
terapéuticas [5-7]. Estas consideraciones, comprensibles
en un contexto de crisis econdémica como el actual, han
supuesto que, en los ultimos afios, se haya dado una
progresiva importancia al criterio econémico en la toma de
decisiones en politica farmacéutica. No obstante, el sector
se estda comenzando a cuestionar como esta focalizacion
en costes y resultados a corto plazo puede complementarse
con una vision mas a largo plazo u otras consideraciones
clave, como el impacto social.

2. Objetivos

Los objetivos generales del proyecto han sido:

® |dentificar las barreras o limitaciones existentes en el
papel actual de la ETS sobre la toma de decisiones en
politica farmacéutica en Espafia, explorando posibles
estrategias de mejora para superarlas.

® |dentificar y priorizar los criterios a valorar en la
ETS para mejorar la toma de decisiones en politica
farmacéutica.

3. Comité de expertos

Un comité de expertos multidisciplinar formé parte del
proyecto para debatir y llegar a un consenso sobre los
aspectos abordados. Este comité estaba integrado por
representantes de pacientes, representantes de entidades
evaluadoras, representantes de servicios regionales de salud,
médicos especialistas, especialistas en farmacia hospitalaria
y expertos en economia de la salud (Figura 1).
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4. Metodologia

La metodologia empleada para el desarrollo del proyecto ha comprendido cinco fases. Cada una de ellas responde a un

objetivo distinto (Figura 2).

Figura 2. Metodologia empleada en el proyecto
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FASE 1: 1.2 revision de la literatura

Con el objetivo de analizar la situacion actual del papel de
la ETS en la toma de decisiones de politica farmacéutica
en Espafia e identificar posibles limitaciones y estrategias
de mejora, se llevd a cabo una revision de la literatura en
bases de datos nacionales e internacionales (Medline/
PubMed, Cochrane Library e Indice Bibliografico Espafiol
en Ciencias de la Salud - IBECS), fuentes bibliograficas
de literatura gris (Google académico) y las principales
paginas web de agencias de evaluacion (RedETS, AEETS,
ISCIII, AETSA, AVALIA-T, SECS, OSTEBA, IACS, AQUAS,
EUnetHTA, NICE, HAS, AIFA, etc.), instituciones de interés
y otros organismos oficiales (EMA, ISPOR, etc.).

FASE 2: encuesta a personas clave en
evaluacion y politica farmacéutica

Para contrastar los principales hallazgos obtenidos de
la revision de la literatura, se procedio a la elaboracion y
difusién de una encuesta a los asistentes de la «2.2 Jornada
sobre Evaluacién de eficiencia y politica sanitaria» organizada
por la Universidad Carlos Il de Madrid en colaboracién con
AbbVie y realizada en la sede de la Academia de las Artes y

aquellos destinados
a enfermedades
inflamatorias
inmunomediadas y
oncohematolégicas.

las Ciencias Cinematograficas de Espafia (Madrid), el dia 27
de octubre de 2016.

Esta encuesta, que pretendia indagar acerca de las
opiniones de diferentes protagonistas del sistema de
salud en nuestro pais, se dividié en tres bloques tematicos:
1) Barreras encontradas para que la ETS influya sobre la
toma de decisiones en politica farmacéutica; 2) Cuestiones
controvertidas en evaluaciones econémicas; 3) Criterios a
considerar y modelos a emplear en la toma de decisiones
sobre financiacion. En cada uno de los bloques se
presentaron una serie de afirmaciones o preguntas relativas
a los temas tratados y los encuestados tenian que expresar
su grado de acuerdo o desacuerdo con las aseveraciones u
opciones presentadas.

FASE 3: 1.2 sesion con el comité de
expertos

Los resultados obtenidos en las primeras dos fases
del proyecto fueron compartidos con los expertos y se
realiz6 una primera reunion con el objetivo de identificar
y priorizar las actuales limitaciones y posibles estrategias
para que la ETS influya sobre la toma de decisiones en
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politica farmacéutica. Para abordar estos temas, se empled
la técnica del grupo nominal (TGN)? , junto con elementos
de la técnica del Metaplan® y del sistema de valoracion
de escenarios tipico de la técnica RAND/UCLAS, para la
valoracion de las propuestas.

En primer lugar, se plantearon las siguientes cuestiones:
;Cudles son las principales dificultades, limitaciones y
obstaculos que deberian superarse para que la ETS influya
en la definicién de la politica farmacéutica en Espafia?
(En adelante, barreras); ;Qué medidas cree usted que
deberian implementarse para superar estas dificultades,
limitaciones y obstaculos? (En adelante, estrategias).

Posteriormente, se llevd a cabo una discusién de grupo
de caracter semiestructurado, primero con las barreras
y a continuacion con las estrategias. La discusion seguia
la siguiente estructura: generacion silenciosa de ideas,
exposicion de las ideas individuales, aclaracion de las
ideas expuestas y priorizacion de las ideas propuestas.

FASE 4: 2.7 revision de la literatura

Para la identificacion de posibles criterios a utilizar en la
evaluacion de medicamentos, especialmente aquellos
destinados a enfermedades inflamatorias inmunomediadas
(IMID) y oncohematologicas, se llevo a cabo una segunda
revision de la literatura en bases de datos internacionales
(Medline/Pubmed, Cochrane Library) y en fuentes
bibliograficas de literatura gris (Google académico).
Asimismo, se revisaron los procedimientos de las
principales agencias de ETS y se consultaron los estudios
e iniciativas de diferentes grupos de trabajo, dirigidos
a la estandarizacion de criterios para la evaluacion de
medicamentos y/o intervenciones sanitarias tales como
EVIDEM (Evidence and Value: Impact on DEcision Making)
collaboration, BEACON  (Burden/target  population,
Environment, Affordability/value, Comparator, Outcomes,
Number of studies / quality of evidence) framework, EVITA
(evaluation of pharmaceutical Innovation with regard to
Therapeutic Advantage), ICER (Institute for Clinical and
Economic Review) y CER-CI (Comparative Effectiveness
Research — Collaborative Initiative).

FASE 5: 2.2 sesion con el comité de
expertos

Finalmente, se llevd a cabo una segunda reunion del
comité de expertos con el objetivo de alcanzar un
consenso acerca de los posibles criterios a emplear en la
evaluacion de medicamentos y de las acciones concretas
a realizar para que la ETS pueda influir sobre la toma de
decisiones en politica farmacéutica. Para responder a estos
objetivos, la reunion se estructuroé en las siguientes fases:

i) presentacion de los resultados de la primera sesion;
ii) identificacion y priorizacion de acciones concretas
para implementar las estrategias de mejora previamente
propuestas: se solicité a los participantes que propusieran
dos acciones concretas para implementar las estrategias
identificadas y, de todas las acciones propuestas por el
grupo, que puntuaran (con 3, 2 o 1 puntos) las acciones
prioritarias de mayor importancia; iii) presentacion de las
caracteristicas del mercado actual de farmacia hospitalaria
y de las diferencias entre las areas de IMID y enfermedades
oncohematolégicas; iv) propuesta, selecciéon y priorizacion
de criterios para la evaluacion de medicamentos en las dos
areas citadas (trabajo en grupo): se revisaron los criterios,
y subcriterios, previamente identificados en la revision de
la literatura, y se dividi6 a los participantes en dos grupos
para realizar un trabajo de discusion especifica para
enfermedades oncohematoldgicas e IMID, respectivamente.
Se solicité a los participantes que eliminaran, afiadieran o
modificaran los criterios y subcriterios que consideraran
necesarios a partir de los identificados en la literatura, hasta
un maximo de diez. Una vez consensuados, se pidi¢ a cada
equipo de trabajo que puntuara los criterios y subcriterios
elegidos repartiendo 100 puntos, respectivamente, teniendo
en cuenta que una mayor puntuacion indicaba mayor
importancia del criterio o subcriterio. Finalmente, se realizo
una puesta en comun de los resultados de ambos grupos.

FASE 1: analisis de la situacién
actual del papel de la ETS en la
toma de decisiones de politica
farmacéutica en Espaia

Los resultados obtenidos a partir de la revision de la literatura
indican que, pese a la notable actividad evaluadora llevada
a cabo en nuestro pais, aun no se ha realizado, a dia de
hoy, un analisis sistematico de la influencia de la ETS en
la politica farmacéutica en los diferentes niveles de gestion
[2]. No obstante, la limitada informacién encontrada en
relacion especificamente con las evaluaciones econémicas
sugiere el poco uso de estas en la toma de decisiones [8].

El anélisis de las posibles barreras o limitaciones al origen
de este escaso impacto ha permitido determinar que la
mayoria de ellas se relaciona con: 1) estructura organizativa
y rigidez del sistema sanitario (tension entre un Gobierno
central y una asistencia sanitaria descentralizada, rigidez
en la gestién de las partidas presupuestarias y falta de
voluntad politica); 2) falta de aceptacion social de la ETS;
3) ausencia de estandarizacion y de transparencia del
proceso de evaluacion (carencia de una metodologia y de
criterios de priorizacion explicitos, falta de contextualizacion,

7 IESE Business School - El papel de la ETS en la politica farmacéutica



formato inadecuado de los informes, retraso en la emision y
no difusion de las recomendaciones); 4) escasa formacién
en economia de la salud [8-171.

En respuesta a las barreras encontradas, se han
identificado en la literatura diferentes estrategias para
mejorar el impacto de la ETS en la toma de decisiones.
En relacion con las barreras referentes a la estructura
organizativa y a la rigidez del sistema sanitario espafiol,
los diferentes autores proponen, por una parte, dotar
de un papel institucional a entes como la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS),
para suplir a la ausencia de un organismo regulador unico
con funcién de apoyo a la toma de decisiones [2, 18, 19].
Por otra parte, se sugiere promover la participacion de
los diferentes actores del sistema, incluyendo los partidos
politicos, en el proceso de definicién de unos criterios
explicitos en los que basar la evaluacion vy, por ende, la
toma de decisiones [18, 20]. Asimismo, se propone dotar
de una mayor flexibilidad a los presupuestos, supeditada
a la ejecucion de actividades calificadas como eficientes
[14]. Por otro lado, para promover la aceptacion social
de la ETS, se recomienda una mayor transparencia, asi
como la involucracion de todos los agentes (industria,
politicos, profesionales clinicos, pacientes y ciudadanos)
en las distintas fases del proceso de evaluacion [8, 9, 12,
18, 19, 21]. Para solventar el problema de las barreras
metodologicas encontradas se sugiere, en primer lugar,
llevar a cabo una estandarizacion y unificacion de la
metodologia utilizada para la realizacion de las ETS y, en
segundo lugar, una homogeneizacion y explicitacion de los
criterios de priorizacién y evaluacion de las tecnologias [14,
18]. Por lo que concierne al establecimiento de prioridades,
algunos autores sugieren la implantacion de programas
de “horizon scanning” con el objetivo de proporcionar
asesoramiento sobre el impacto potencial de tecnologias
emergentes antes de que lleguen al mercado [21, 22].
Adicionalmente, para favorecer la contextualizacion de
las recomendaciones y su implementacion en la practica
clinica habitual, se propone la incorporacién en la
evaluacion de la informacion procedente de estudios de
efectividad comparada (ensayos pragmaticos, registros y
estudios observacionales) y adaptar las recomendaciones
a las necesidades de los usuarios finales [2, 3, 9, 12]. Por
otro lado, se sugiere mejorar el formato (mayor claridad
y concision), el contenido (por ejemplo, con inclusion de
informacién aportada por el paciente) y la difusién (por
ejemplo, mediante la publicacién en formatos digitales) de
los informes de ETS, junto con una mayor explicacion de
la relevancia de los resultados en la practica clinica [2, 13,
14, 19]. Finalmente, en relacién con la falta de formacién
sobre economia de la salud, algunos autores sugieren el
desarrollo de planes a largo plazo dirigidos a intensificar

la formacion en economia de la salud entre los diferentes
profesionales, asi como mejorar el acceso a este tipo de
formacion [13, 14].

En este sentido, la evidencia actualmente disponible
permite comprobar que algunas de las principales agencias
de evaluacion de tecnologias en el entorno europeo ya
han incorporado en sus procedimientos algunas de las
estrategias de mejora identificadas en los estudios de
ambito nacional. En este contexto, el National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) (Inglaterra y Gales)
y el Swedish Council on Health Technology Assessment
(SBU) (Suecia) destacan por el nivel de transparencia y
estandarizacion de los diferentes aspectos del proceso de
evaluacion (criterios de decisién y priorizacion, plazos a
cumplir, metodologia para la evaluacion de la eficacia y
eficiencia [andlisis de coste-efectividad], indicadores de
salud) [2, 23]. Adicionalmente el NICE define claramente
un umbral de coste-efectividad en el que basa la toma
de decisiones, aunque mantiene cierta flexibilidad en la
evaluacion de algunas tecnologias que se fundamenta
en criterios explicitos (incertidumbre acerca del ratio
coste-efectividad incremental, impacto en la calidad
de vida y grado de innovacion) [2, 24-27]. Asimismo,
para resolver la tension entre la necesidad de basar las
decisiones en unos criterios explicitos y transparentes
y la presién por parte de los pacientes para acceder a
los nuevos tratamientos, el instituto ha definido unos
criterios especificos para la toma de decision relativa a la
financiacion de farmacos «para situaciones terminales», o
que permite, en algunas situaciones, extender el umbral
normalmente comprendido entre 20.000 y 30.000£/
AVAC hasta 40.000-50.000£/AVAC [26, 28, 29]. En este
sentido, también destaca la Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) (ltalia), con la introduccién de mecanismos en los
que la financiacién de algunos farmacos de alto coste
(por ejemplo, tratamientos oncolégicos innovadores)
esta supeditada a la estipulacion de acuerdos de riesgo
compartido (ARC) entre fabricante y pagador [30]. Otras
experiencias interesantes provenientes del entorno europeo
se relacionan con el desarrollo de iniciativas para facilitar la
involucracion de los representantes de los diversos grupos
(pacientes, médicos, sociedades cientificas, fabricantes,
pagadores, expertos, etc.) en la ETS [24]. En 2002, por
ejemplo, el NICE creo el Citizens Council, para obtener
una perspectiva publica acerca de los aspectos claves
que guian los procesos del instituto [24]. Asimismo,
tanto el Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) (Alemania) y la Haute Autorité
de Santé (HAS) (Francia) han implantado programas
de encuentros con los representantes de la comunidad
cientifica y de la industria con el objetivo de discutir
aspectos técnicos relacionados con la propia labor de
las agencias y de impulsar la generacién de la evidencia
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necesaria para la ETS ya desde la fase de desarrollo clinico
de los farmacos [23, 24]. Asimismo, ambos institutos
cuentan con la participacion de diferentes profesionales
de la salud y expertos en sus comités de evaluacion [23,
24]. Finalmente, es posible ver como diferentes paises
del entorno europeo han hecho esfuerzos para mejorar
la trasparencia y difusion de los resultados de la ETS. En
este sentido, el NICE representa el mejor ejemplo, ya que
toda la informacion relativa al proceso de evaluacion es
accesible publicamente y los resultados son difundidos a
través de publicaciones, organizaciones internacionales y
medios de comunicacion social [2, 24].

Tras el andlisis de la situacion nacional y del entorno
europeo, se investigb de qué manera seria posible
incorporar las estrategias de mejora identificadas en el
proceso de evaluacion. En este sentido, la literatura nos
muestra que en la actualidad se dispone de distintas
herramientas, en algunos casos ya empleadas a nivel
internacional, que permitirian aportar un valor adicional
a la ETS para facilitar la toma de decisiones. Asi, por
ejemplo, los ensayos pragmaticos, los registros o los
estudios observacionales pueden contribuir a resolver
el problema de contextualizacion de la ETS generando
evidencia sobre la efectividad en el contexto donde se usa
0 se usara la nueva tecnologia a evaluar [31]. Asimismo,
el andlisis conjuntod, estudiando las preferencias de los
individuos respecto de las distintas caracteristicas de una
alternativa terapéutica, permitiria incorporar la perspectiva
del paciente y/o los cuidadores en la ETS [32].

En conjunto, el andlisis de la situacion actual indica que,
aungue la importancia de la ETS como herramienta para la
asignacion eficiente de los recursos en el ambito sanitario
esté ampliamente reconocida y se hayan identificado los
aspectos a mejorar y las potenciales medidas a implementar
para que la ETS tenga un impacto suficiente en la politica
farmacéutica en Espafia, falta un largo camino por recorrer,
y es necesario empezar a dar pequefios pasos hacia la
implantacion de un proceso estandarizado, transparente,
con criterios y modelos de evaluacion definidos y orientados
a alcanzar la sostenibilidad del sistema. En concreto, parece
necesario avanzar hacia la estandarizacion del proceso
de evaluacion, siendo prioritario para ello la definicion y
homogeneizacién de los criterios a incorporar en la ETS.
Asimismo, se hace necesario identificar y poner en marcha
acciones concretas que permitan superar las actuales
limitaciones que impiden que la ETS pueda influir de manera
sustancial en la definicién de la politica farmacéutica en
Espafa.

FASE 2: encuesta de opinion dirigida
a expertos

La encuesta fue cumplimentada por un total de 19
asistentes de la 2.7 Jornada sobre Evaluacion de eficiencia
y politica sanitaria. La mayoria de ellos tenfan entre 26 y 35
afios; el 69% provenia de las areas de ciencias de la salud,
desarrollando su ocupacioén laboral principal en la industria
farmacéutica, en una universidad o en la Administracion
sanitaria (Figura 3).

Figura 3. Caracteristicas sociodemograficas de los participantes: formacion y ocupacion laboral principal

A. Formacion

B. Ocupacion laboral principal
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En relacion con las barreras, todos los encuestados
estuvieron de acuerdo en que la ETS proporciona un
marco ideal para comparar los beneficios y los costes,
tanto terapéuticos como sociales, de tratamientos vy
programas alternativos; no obstante, el 94,44% de ellos
considerd que en Espafia no existe una voluntad politica
clara para que la ETS influya en la toma de decisiones en
politica farmacéutica. Otros elementos percibidos como
una limitacion de la influencia de la ETS en la toma de
decisiones incluyeron: la estructura descentralizada
del sistema sanitario (88,89% de los participantes), la
ausencia de un modelo organizativo de las agencias de
ETS (87,5%), la falta de definicion de una metodologia
clara y transparente que permita la participacion de todos
los agentes implicados (82,35%) y el rechazo por parte
de los clinicos de los estudios de coste-utilidad y coste-
efectividad (72,25%).

En relacion con el segundo bloque tematico, en el que
se exploraron las opiniones de los expertos sobre los
aspectos metodoldgicos de las evaluaciones economicas,
se observd que la mayoria de los encuestados (78,57%)
consideraba que los analisis econémicos deberian nutrirse,
principalmente, de datos relativos a la efectividad de los
tratamientos evaluados, en lugar de basarse en la eficacia
de los mismos. Por lo que concierne al limite de coste-
efectividad incremental, la mayoria de los expertos (73,33%)
opinaron que si se dispusiera de un umbral explicito en
nuestro pafs, este deberia variar en casos especificos (por
ejemplo, en tratamientos de/al final de la vida).

En cuanto a los costes a considerar en las evaluaciones
economicas, el 66,67% de los participantes considerd
que tanto los directos como los derivados de la pérdida de
productividad laboral deberian ser incluidos en el analisis.
En la misma linea, la mayoria de los expertos mostraron su
preferencia por el uso de la perspectiva social (61,54%)
frente a la del financiador en las evaluaciones. En los otros
aspectos evaluados (tipo de enfoque para la valoracion
de las pérdidas laborales y de los costes) no fue posible
observar una clara preferencia hacia uno de los dos items
propuestos (proporcion inferior al 50%), lo cual indica que
aun existe cierta controversia acerca de estos temas.

Por lo que concierne a los criterios a considerar en las
decisiones sobre financiacion, todos los encuestados
consideraron que la prevalencia y la incidencia de la
patologia deberian ser valoradas en la toma de decisiones.
El segundo criterio, en funcién de la proporcion de
expertos que lo consideraron relevante, fue la efectividad
comparada entre los tratamientos (94,12%), mientras que
la seguridad/tolerabilidad comparada, el coste-efectividad
incremental, la gravedad de la patologia, las necesidades no
cubiertas y la adherencia/persistencia fueron consideradas
relevantes por el 83,24% de los encuestados.

Finalmente, en relacién con los posibles modelos a emplear
en la toma de decisiones sobre financiacion, el total de los
expertos coincidid en basar la toma de decisiones en la
evaluacion de la efectividad relativa de los tratamientos y
el impacto presupuestario. El segundo modelo en obtener
mayores consensos (93,75%) presentaba similitudes con
el modelo de financiacion actualmente en vigor y recogido
en el RDL 1/2015. Este modelo preveia una toma de
decisiones basada en criterios de coste-efectividad claros y
transparentes, en la valoracion del impacto presupuestario
y de la aportacién al PIB del fabricante. Finalmente, el
87,5% de los expertos coincidieron en que otro posible
modelo a emplear en la toma de decisiones podria basarse
en el uso del analisis de decisién multicriterio.

Los resultados obtenidos permitieron constatar que muchas
de las barreras identificadas en la literatura para que la ETS
influya en la toma de decisiones son percibidas como tales
por los expertos y que, pese a que haya un elevado grado
de acuerdo acerca de algunos de los aspectos claves de la
ETS, sigue existiendo cierto nivel de incertidumbre sobre el
tipo de metodologia y los criterios a emplear en el proceso
de evaluacion y toma de decisiones.

FASE 3: 1.% sesion con el comité

de expertos para la identificacion

y priorizacion de las limitaciones
actuales de la ETS que influyen sobre
la toma de decisiones en politica
farmacéutica

Posteriormente, se llevd a cabo una primera reunion con el
comité de expertos con el objetivo de profundizar los temas
explorados en las primeras dos etapas del proyecto. En primer
lugar, se les pidié que indicaran las posibles limitaciones o
barreras que, en su opinién, deberian superarse para que la
ETS influya sobre la toma de decisiones. Se identificaron 27
barreras que fueron agrupadas en 6 bloques, seglin tematicas
comunes: 1) barreras relacionadas con la realidad normativa
y la voluntad politica actual; 1) barreras relacionadas con
la estandarizacion y transparencia de los procesos y la
metodologia empleadas en la ETS; lll) barreras relacionadas
con la involucracion de todos los agentes implicados en la
ETS; IV) barreras relacionadas con la disponibilidad de datos
necesarios para la ETS; V) barreras relacionadas con la cultura
evaluativa y el rechazo a la desinversion (cesacion de la
financiacion de intervenciones calificadas como no efectivas
u obsoletas); VI) barreras relacionadas con la estructura
organizativa del SNS. Tras la valoracion (rating) y priorizacion
de las barreras identificadas, 8 fueron consideradas por los
expertos las mas relevantes (Figura 4).
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Figura 4. Principales barreras identificadas por los expertos

A continuacion, tras una puesta en comun de ideas y posterior
discusién/argumentacion, los participantes del grupo nominal
propusieron 18 estrategias dirigidas a superar las limitaciones
previamente identificadas. Estas fueron, a su vez, agrupadas
en 5 bloques, dependiendo del tipo de limitacion a la que
estuvieran dirigidas: 1) estrategias relacionadas con la realidad
normativa y la voluntad politica; 1) estrategias relacionadas
con la involucracion de todos los agentes implicados en la
ETS; Ill) estrategias relacionadas con la disponibilidad de

Falta de impulso normativo con voluntad politica
del Gobierno central

Falta de metodologia explicita y concreta
con criterios claros y transparentes

Escasa transparencia hacia todos los interlocutores
implicados en la ETS

Falta de pedagogia social sobre la sostenibilidad
y solidaridad del sistema sanitario

Falta de poder decisional de las agencias
(funcién principalmente asesora)

Falta de disponibilidad de bases de datos de la vida real
(efectividad) organizadas, transparentes y accesibles

Falta de estandarizacion de los criterios empleados en la ETS
y necesaria unificacién o convergencia de criterios

Escasa participacion y cooperacion de las CC. AA.
en las decisiones de las ETS

datos necesarios para la ETS; V) estrategias relacionadas
con la estandarizaciéon y transparencia de los procesos y
metodologia empleados en la ETS; V) estrategias relacionadas
con la cultura evaluativa. Posteriormente, las estrategias
propuestas fueron valoradas por los expertos en términos de
importancia y viabilidad a medio-largo plazo. Los resultados
obtenidos permitieron la identificacion de las 8 estrategias
consideradas mas relevantes y mas viables, segln los
expertos (Figura ).
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Figura 5. Estrategias priorizadas segin su viabilidad e importancia

Creacion del Comité Asesor para
la Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, tal como recoge el art. 94.8
del RDL 1/2015

Impulsar la generacion de evidencia
independiente no vinculada a la industria

Participacion de todas las
CC. AA. en la ETS

Publicacion de los criterios utilizados en

Estandarizacion y seleccion critica

de la metodologia a emplear en la ETS

la evaluacion para fomentar
la trasparencia, estimular su critica
y favorecer la mejora continua

Estrategia de formacion y pedagogia
de los agentes y grupos sociales para
promover la aceptacion de la evaluacion
de la eficiencia

de la evaluacion

Fomentar la pedagogia en la ETS que
conlleve estrategias de desinversion

FASE 4: identificacion de posibles
criterios a utilizar en la evaluacion
de medicamentos

A partir de la informacién encontrada en los articulos
seleccionados [33-53] se identificaron un total de 22
criterios sobre los que basar la toma de decisiones en
relacion con el precio y la financiacion de intervenciones
sanitarias. Para facilitar su evaluacion, los criterios fueron
agrupados en 7 dominios, de acuerdo con su naturaleza: 1)
necesidad de la intervencién, que aborda criterios como la
carga de la enfermedad, el tamafio de la poblacion a la que
afecta y la disponibilidad de alternativas para la enfermedad
considerada; I1) resultados en salud, que incluye los criterios
de eficacia, seguridad y efectividad comparadas; III) tipo de
beneficio aportado, que abarca criterios que evallan si el
tipo de beneficio es terapéutico o preventivo; 1IV) impacto
econémico, que considera aquellos criterios que evaltan los
costes para el sistema sanitario asociados a la inclusion de la
intervencion en la cartera de servicios; V) Conocimiento sobre
la intervencion, que tiene en cuenta la relevancia y validez de
la evidencia que apoya el uso de intervencion; VI) viabilidad
de implementacion de la intervencién, que agrupa criterios
dirigidos a la evaluacién de la capacidad del sistema para
garantizar un uso apropiado de la intervencion, el contexto
histérico-cultural y el coste de oportunidad de la adopcion
de la intervencion; VII) Otros, que aglutina criterios como
el impacto medioambiental, las indicaciones disponibles,
las prioridades de la poblacion y acceso, asi como objetivos
comunes e intereses especificos. Posteriormente, para cada
criterio identificado, se extrajeron de la literatura una serie

Consideracion por parte de la Comision
Interministerial de Precios de los

Medicamentos de las recomendaciones
del Comité Asesor, tal como recoge
el art. 95 del RDL 1/2015

de subcriterios aplicables a la valoracion de intervenciones
dirigidas a diferentes enfermedades.

Finalmente, a partir de los hallazgos de la revision, se elabord
un listado de potenciales criterios y subcriterios a emplear
en las areas de IMID y enfermedades oncohematolégicas.
Se incluyeron 14 criterios y 19 subcriterios, que se detallan
a continuacion y se muestran graficamente en la Figura 6:

® (Carga de la enfermedad [33-44]:

a. efectos de la enfermedad sobre la esperanza de
vida (por ejemplo, pronéstico en el momento del
diagnostico)

b. efectos de la enfermedad sobre la morbilidad-
funcionalidad y discapacidad (por ejemplo, edad
de aparicion y severidad de la discapacidad a lo
largo de la vida del paciente)

C. efectos de la enfermedad sobre la CVRS

® Necesidades no cubiertas / disponibilidad de
alternativas [17,33, 35, 37-41, 43, 48, 491:

a. necesidades no cubiertas relativas a eficacia
(por ejemplo, disponibilidad de tratamientos
modificadores de la enfermedad)

® Eficacia/efectividad comparada [33-35, 37-41, 43,
521:

a. tipo de resultados (por ejemplo, tasa de respuesta
del paciente, impacto en la supervivencia global /
supervivencia libre de progresion)
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Seguridad/tolerabilidad del tratamiento [33, 36-38,
40, 43-48, 511:

a. efectos adversos (por ejemplo, dolor, cefalea,
fatiga, nauseas)

b. tolerabilidad (por ejemplo, tasas de abandono del
tratamiento)

Salud percibida por el paciente / PRO comparados
[33-35, 38, 40, 41, 44-521:

a. mejorasaportadasen la CVRS de los pacientes (por
ejemplo, valoracién en escalas especificas como
el Inflammatory Bowel Disease Questionnaire
[IBDQ] o el Functional Assessment of Cancer
Therapy - Multiple Myeloma [FACT-MM])

b. adherencia/persistencia

Beneficios terapéuticos individuales [33-35, 37,
391:

a. beneficio clinico aportado al paciente (por
ejemplo, alivio de los sintomas, incremento en la
esperanza de vida)

Coste de la intervencion [33, 35, 47, 521

a. coste de adquisicion

Costes médicos/sanitarios [33, 47, 48, 50, 52]:
Costes no médicos [35, 36, 39, 49, 541:

a. impacto sobre productividad

Impacto presupuestario [35-37, 39, 41, 45, 521:

Calidad de la evidencia [33, 34, 36, 38, 39, 44,
45, 49-511:

a. tipo de evidencia (por ejemplo, nivel de evidencia
disponible)

b. incertidumbre (por ejemplo, variabilidad entre
estudios, medicion de resultados a través de
variables subrogadas)

Contexto historico/politico/cultural [34-38, 40-44,
46]:

a. impacto del tratamiento en la innovacién (por
ejemplo, contribucién a la simplificacion del
régimen terapéutico, terapias dirigidas a nuevas
dianas terapéuticas)

Prioridades de la poblacion y acceso [33-35, 39,
41, 42-46, 48, 531:

a. equidad
Indicaciones disponibles [36, 371:

a. numero y tipo de indicaciones aprobadas.
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Criterios y subcriterios de evaluacion

Figura 6. Criterios y subcriterios propuestos para la evaluacién de medicamentos
destinados a IMID y enfermedades oncohematoldgicas

Carga de la enfermedad

Necesidades no cubiertas

Eficacia/efectividad

Seguridad

Beneficios terapéuticos

Coste de la intervencién

Costes médicos/sanitarios

Costes no médicos

Impacto presupuestario

Calidad de la evidencia

Contexto histérico/politico/cultural

Prioridades de la poblacién y acceso

Indicaciones disponibles

Esperanza de vida

Morbilidad

Necesidades no cubiertas
relativas a la eficacia

Tipo de resultados

Acontecimientos adversos

Tolerabilidad

Mejoras en la CVRS

Adherencia/persistencia

Beneficio clinico aportado al paciente

Coste de adquisicion

Costes médicos/sanitarios

Impacto sobre productividad

Impacto presupuestario

Tipo de evidencia

Incertidumbre

Impacto del tratamiento
en la innovacion

Equidad

Numero y tipo
de indicaciones disponibles
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FASE 5: 2.7 reunion del comité de
expertos para el consenso sobre
posibles criterios a utilizar en

la evaluacion de medicamentos
en el area de enfermedades
oncohematolégicas e IMID

Los participantes propusieron un total de 10 acciones
concretas para la implementacion de las estrategias de
mejora identificadas con el fin de superar las barreras
que impiden que la ETS pueda influir sobre la toma de
decision de politica farmacéutica en Espafia. De ellas,
dos estuvieron relacionadas con la creacion de un Comité
Asesor para la Financiacion de la Prestacién Farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud y la inclusién de esta accion
como punto en la orden del dia del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud y la presentacion de una
propuesta no de ley por parte de la oposicion en el Congreso
de los Diputados. En relacion con las estrategias referentes
a la involucracion de todos los agentes implicados en la
ETS, se propuso que las comunidades auténomas (CC.
AA.) trabajaran de forma conjunta y coordinada en la
evaluacién de tecnologias sanitarias y politica farmacéutica.

Por lo que concierne a la estrategia relativa a la «creacion
de bases de datos publicas de costes unitarios y registros
de evaluaciones econémicas», los expertos sugirieron la
posibilidad de distribuir fondos para la creacion de registros
en aplicacion de la disposicion adicional sexta del RDL
1/2015 [5], asi como la presentacién de una propuesta al
Congreso para impulsar la creacion de un Registro Nacional
de Pacientes. Adicionalmente, se propuso la creacién de
registros nacionales en las diferentes areas terapéuticas y,
en particular, en el area oncolégica, junto con la elaboracion
de un libro blanco y registro que aglutinen las evaluaciones
de intervenciones sanitarias. Por otra parte, para favorecer
la estandarizacion y transparencia de los procesos y la
metodologia empleados en la ETS, se avanzé la propuesta
de involucrar, de manera conjunta, las distintas sociedades
cientificas en la elaboracion de estandares y unificacion
de criterios. Finalmente, en relacion con las probleméaticas
relacionadas con la cultura evaluativa, se sugirié la puesta
en marcha de una estrategia de formacién y pedagogia de
los agentes y grupos sociales. Tras la puesta en comun y
discusion de las propuestas, se procedio a su priorizacion.
La puntuacion de las acciones propuestas de acuerdo a
su importancia llevd a la identificacién de tres acciones
prioritarias a implementar:

Creacion de registros nacionales para la obtencion de resultados en salud compartidos entre CC. AA.

Trabajar de forma conjunta y coordinada entre CC. AA. en evaluacién de tecnologias sanitarias

y politica farmacéutica.

Formacion y pedagogia de los agentes y grupos sociales.

En el grupo de IMID, se emplearon como punto de partida
para el debate los criterios reportados por el Real Decreto
Legislativo 1/2015 para la inclusion de medicamentos en la
financiacién del Sistema Nacional de Salud y se llegd a la
identificacion de 7 criterios y 17 subcriterios.

El criterio considerado maés relevante fue «la carga de la
enfermedad» (25% de las puntuaciones), indicando como
subcriterios especificos la morbilidad, la cronicidad, la
clasificacién como enfermedad rara, el impacto social y
la incapacidad asociada a la enfermedad. Los dos criterios
clasificados como segundos, por orden de importancia (20%),

fueron «el valor terapéutico vs. estandar de tratamiento (SoC)
», con la eficacia y seguridad comparada como subcriterios y
«los resultados en salud» que incluia la efectividad, la CVRS y
la adherencia. Los «costes» el «impacto presupuestario» y la
«valoraciéon de la innovacién» obtuvieron, cada uno, el 10%
de las puntuaciones. Los respectivos subcriterios incluyeron
costes directos e indirectos y la innovacion terapéutica y
tecnolégica. Finalmente, la valoracion de las «necesidades
no cubiertas» obtuvo el 5% de las puntuaciones, siendo
las alternativas disponibles y las necesidades politicas los
respectivos subcriterios (Figura 7).
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Figura 7. Resultados del grupo de enfermedades inflamatorias inmunomediadas (IMID)

20+

Resultados en salud

Porotra parte, en el grupo de trabajo relativo a enfermedades
oncohematolodgicas, se realizd una revision critica de los
criterios previamente identificados en la literatura, llegando
a la seleccion de 9 criterios y 17 subcriterios. Si bien las
propuestas avanzadas fueron similares entre los grupos,
se observaron algunas diferencias en la clasificacion y
puntuacion de los criterios. En concreto, en el grupo
de enfermedades inmunomediadas, los criterios de
«eficacia» y «seguridad» comparadas fueron considerados
como subcriterios del «valor terapéutico», en el que

Carga de la enfermedad

5%

Necesidades no cubiertas

Valoracion de la innovacion

Valor terapeutico vs. SoC

también se considerd implicito el criterio de «calidad
de la evidencia», que fue, por el contrario, valorado de
manera independiente, en el grupo de enfermedades
oncohematoldgicas. Asimismo, en este Ultimo grupo se
sugirio incluir en la evaluacion el criterio de «prioridades
de la poblacion y acceso» y su respectivo subcriterio
«equidad», mientras que en el grupo de trabajo sobre
enfermedades inmunomediadas se consider6 que este
criterio no seria relevante en la primera fase de evaluacion
de un tratamiento (Figura 8).

Figura 8. Resultados del grupo de enfermedades oncohematoldgicas

Calidad de la evidencia

9%

Eficacia/efectividad

Seguridad
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Por lo que concierne a las puntuaciones, la diferencia
principal entre los grupos se observé en el criterio de
«carga de la enfermedad», con una mayor puntuacién en
el grupo de enfermedades inflamatorias inmunomediadas
(25%) respecto a oncohematologia (9%) y en la puntuacion
otorgada por este ultimo a la «calidad de la evidencia»
(18%), no contemplada como criterio en el grupo de
IMID. Para el resto de criterios, las puntuaciones fueron

mas similares: 15% frente a 9%, para «necesidades no
cubiertas» junto a «innovacion», 20% frente a 32% para
«valor terapéutico» (eficacia y seguridad), 20% frente a
14% para los PROs y 20% frente a 15% para los «costes»,
respectivamente.

Finalmente, fueron siete los principales criterios

consensuados por los expertos (Figura 9).

Figura 9. Principales criterios consensuados por los expertos

Carga de la enfermedad

Seguridad

Necesidades no cubiertas

Efectividad

Eficacia

Medidas centradas en el paciente
(patient-reported outcomes, PROs)
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Los resultados obtenidos en las diferentes fases del proyecto
han permitido identificar las barreras o limitaciones
existentes en el papel actual de la ETS sobre la toma de
decisiones en politica farmacéutica en Espafia, explorando
posibles estrategias y acciones de mejora para superarlas.

Las acciones concretas finalmente priorizadas estan
relacionadas con la formacion de todos los agentes
implicados, la creacion de registros nacionales de
resultados en salud y el trabajo conjunto y coordinado de
las CC. AA., aspectos donde se deben centrar los esfuerzos
y marcar las lineas de actuacion futuras para la evaluacion
de medicamentos en Espafia. En cuanto a los dos primeros,
la discusion mantenida durante la sesion muestra la
necesidad de sentar las bases a través del establecimiento
del tipo de registros que serian necesarios segin el
objetivo de la evaluacion. En cuanto a la colaboracion
entre CC. AA., pese a que el actual RDL 1/2015, con el fin
de garantizar un acceso a la prestacion farmacéutica en
condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de
Salud, establece que las CC. AA. «no podran establecer,
de forma unilateral, reservas singulares especificas de
prescripcion, dispensacion y financiacion de farmacos o
productos sanitarios», la realidad es que tras la trasferencia
de competencias a las CC. AA., estas medidas encuentran
su aplicacion en un sistema sanitario descentralizado,
en el que las CC. AA. son las responsables de asumir el
gasto farmacéutico en su territorio. Por lo tanto, pese a
la existencia de directrices nacionales, la mayoria de CC.
AA. disponen de organismos dedicados a la evaluacion de
nuevos medicamentos.

Por otra parte, cabe destacar que, pese a que se han
detectado barreras como la falta de impulso normativo
con voluntad politica del Gobierno central, tal como se ha
comentado durante las diferentes sesiones de trabajo, el
marco normativo ya esta creado, a través del RDL 1/2015.
En él se describe la figura del Comité Asesor para la
Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, ademds de establecer los criterios
para la financiacion publica de un nuevo medicamento en
Espafia, como son los de gravedad, duracion y secuelas de
la patologia, necesidades especificas de ciertos colectivos,
valor terapéutico y social del medicamento y beneficio
clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su
relacion coste-efectividad, racionalizacion del gasto
publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud, existencia
de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para
las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de
tratamiento y grado de innovacién. Sin embargo, en la
practica no se han adoptado decisiones en esta linea.

En cuanto a este Ultimo aspecto, entre las principales
barreras destacaban la falta de estandarizacion y unificacion
de criterios empleados en la evaluacién, asi como la falta
de una metodologia explicita y concreta con criterios claros
y transparentes. En este sentido, el proyecto ha permitido
identificar y priorizar los criterios a valorar en la evaluacion
de medicamentos para mejorar la toma de decisiones en
politica farmacéutica, a través de la reflexion y el debate en
dos areas clave, debido a su crecimientoy volumen en cuanto
a opciones terapéuticas disponibles y, por tanto, a actividad
evaluadora, como son las enfermedades inflamatorias
inmunomediadas y las oncohematolégicas. Los resultados
del proyecto muestran cémo los criterios consensuados por
los dos grupos, de forma general, se centran en la carga
de la enfermedad, las necesidades no cubiertas, la eficacia,
la efectividad, la seguridad, los resultados comunicados
por el paciente (Patient Reported Outcomes — PROs), los
costes, el impacto presupuestario y la innovacion, con
lo que cabe esperar que estos deberian ser los minimos
evaluables en cualquier otro tipo de medicamento. No
obstante, se han detectado algunas diferencias en cuanto
al peso que dan segun el area analizada. En concreto, la
carga de la enfermedad se ha considerado mas relevante
en enfermedades inflamatorias inmunomediadas, debido
a la morbilidad asociada, cronicidad, disminucion de
la capacidad funcional e impacto social de este tipo de
patologias; mientras que la evidencia disponible y la calidad
de la misma se consideran aspectos fundamentales a
la hora de valorar un medicamento para enfermedades
oncohematologicas.

En definitiva, la reflexion y el trabajo multidisciplinar
del equipo de expertos involucrado en el proyecto han
permitido identificar y analizar los aspectos de la evaluacion
de medicamentos en Espafia donde se deben centrar los
esfuerzos y que deben servir de guia para marcar las lineas
de actuacion futuras.
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«Assessing the value
using multi-criteria
literature».

@ Técnica del grupo nominal: es una técnica creativa
empleada para facilitar la generacion de ideas y el andlisis de
problemas con el objetivo de alcanzar un consenso entre 1os
participantes. Se lleva a cabo de una manera estructurada y
consta generalmente de cinco fases: generacion silenciosa de
ideas, exposicién de las ideas individuales, aclaracion de las
ideas expuestas, pausa para reflexion y votacion individual,
exposicion de las votaciones individuales y votacion final [56].

® Técnica del Metaplan: es un método de moderacion
grupal basado en una tormenta de ideas (brainstorming)
estructurada, que permite la contribucién equilibrada y activa
de todos los participantes y la consecucion de los objetivos de
la reunién en el tiempo previsto [571.

¢ Técnica RAND/UCLA: es un método de consenso que
permite combinar la mejor evidencia cientifica disponible
con el juicio de los expertos. Este método suele emplearse
para discutir la utilizacion de un determinado procedimiento
médico y prevé el uso de escalas ordinales con nueve niveles
para determinar el grado de acuerdo con una determinada
recomendacion (desde O: completamente en desacuerdo,
hasta 9: completamente de acuerdo) [58].

9 El andlisis conjunto representa solo una de un grupo méas
amplio de técnicas denominadas técnicas de Analisis de
Decisién Multicriterio (Multi-criteria Decision Analysis [MCDA])
[57]. Estas técnicas proporcionan un marco estructurado que
permite la valoracion de cada uno de los aspectos, o criterios
que necesitan ser considerados en una decision, asi como
la asignacion explicita de pesos que reflejan la importancia
asignada a cada uno de los criterios [58]. Asi, en el contexto
de la ETS, la valoracion de la preferencia por una alternativa
u otra tendra en cuenta, por un lado, el modo en que cada
alternativa satisface cada criterio y, por otro, la importancia
que cada criterio tiene en relacion con el resto [59].
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