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COMENTARIO
EDITORIAL

Jaume Puig-Junoy
Departamento de Economia y Empresa y Centro de Investi-

gacion en Economia y Salud (CRES). Universitat Pompeu
Fabra (UPF). Barcelona.

La financiacion de innovaciones farmacéuticas deberia
estar guiada por criterios objetivos relacionados con la
aportacion marginal del farmaco a la mejora del esta-
do de salud y a la relacion coste-efectividad incremen-
tal. Para ello, en lugar de precios inflexibles para toda
la vida y establecidos de forma escasamente transpa-
rente, es necesaria una evaluacion objetiva y diafana
realizada por una agencia externa, independiente de
los agentes implicados, y especializada que podria
incluso ser un euro-NICE -National Institute for Health
and Clinical Excelence’-; la decisién de financiacion
recaeria en los aseguradores nacionales o regionales.
A ilustrar y fundamentar esta necesidad de aplicacién
de la denominada cuarta garantia contribuye de forma
informada y documentada el articulo de José Luis Pin-
to Prades y José M® Abellan Perpifian.

En los ultimos afos, varios paises de la Union Europea
han adoptado medidas tendentes a incorporar la eva-
luacién econdmica entre el conjunto de herramientas
que guien las estrategias de adopcion y difusion de las
innovaciones sanitarias. Cada pais ha adoptado dife-
rentes procesos en sus apuestas para insertar la infor-
macioén proveniente de la evaluaciéon econémica de
tecnologias sanitarias en la toma de decisiones?.

En Espana, mas alla de las declaraciones politicas, el
marco regulatorio y la voluntad de los decisores sani-
tarios no ha favorecido hasta el momento el desarro-
llo de la evaluacion econdmica de medicamentos apli-
cada a las decisiones de financiacién publica de
prestaciones sanitarias y a las decisiones de precios
de medicamentos y de tecnologias médicas. La Ley
de Uso Racional y Garantias de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, de 28 julio de 2006, no hace refe-
rencia alguna a estos términos y, por ello, habra que
esperar al desarrollo reglamentario de la Ley para ver
si se incorpora la evaluacion econdmica de medica-
mentos como criterio de peso en la negociacion del
precio y la decision de financiacion publica de los
medicamentos.

En Espana parece conveniente y necesario, por
ejemplo, revisar la clasificacion y los criterios para
establecer el grado de aportacion relativa que supo-
ne un nuevo medicamento. Las Comunidades Auto-
nomas y el Consejo Interterritorial deberian tomar la
palabra y seguir el ejemplo de lo que ya existe y fun-
ciona en Europa (NICE en Reino Unido, LFN en Sue-
cia, IQWIG en Alemania). En este contexto, las deci-
siones de autorizacion y comercializacién (seguridad,
eficacia y calidad) debieran ser independientes de las
de financiacion publica (efectividad marginal relativa y
relaciéon coste/efectividad incremental). En términos
generales, debiera distinguirse el tratamiento regula-
torio, a efectos de la financiacion publica, de las inno-
vaciones con una elevada efectividad marginal (esta-
blecida cada vez més en el ambito europeo por la
EMEA) del resto (muy numerosas, con una reducida
efectividad marginal y con una elevada relaciéon cos-
te/efectividad incremental). Para las primeras es
recomendable establecer la disposicion a pagar, por
parte de la administracion publica, sobre la base de
criterios relativos al coste/efectividad incremental
(“cuarta garantia” de la evaluacion econdmica de
medicamentos), al estilo del NICE britanico® o,
mucho mejor, un NICER (National Institute for Cost-
Effectiveness Reviews), tal como propuso Alan
Williams*.

A estos nuevos medicamentos y tecnologias médicas
hay que pedirles no sdlo eficacia respecto del place-
bo, sino eficacia relativa respecto de los medicamen-
tos con los que va competir o que va a sustituir. La
evidencia disponible indica que en muchos casos la
aportacion marginal es muy pequefia, pero, en cam-
bio, el coste es mucho més elevado. La estandariza-
cion de los procedimientos de evaluaciéon econémica,
el requerimiento y realizaciéon en condiciones de
transparencia e independencia de este tipo de estu-
dios para las innovaciones (alejamiento del marketing
cientifico) y el establecimiento de un umbral indicativo



del coste méximo por AVAC que no se debiera supe-
rar (por ejemplo, una especie de “guia” situada alre-
dedor de los 30.000 €por AVAC)® serian actuaciones
en la linea de determinar la disposicién publica a
pagar en funcion del valor adicional del medicamento
y en la de proporcionar indicaciones eficientes a la
actividad investigadora.

La relaciéon coste-efectividad (coste por AVAC) pue-
de y debe ser una buena guia para la identificacion de
prioridades relacionadas con la financiacién publica
de los nuevos medicamentos y tecnologias médicas
para un financiador inteligente. ;Cual es el valor eco-
némico de las mejoras adicionales en el estado de
salud que han aportado los cambios tecnoldgicos en
el diagnéstico y tratamiento de las enfermedades?;
iqué parte de la mejora en la esperanza de vida y en
la calidad de vida es atribuible a la atencién sanitaria
y a los medicamentos?; jvalen lo que cuestan los
aumentos en el gasto en medicamentos? Los crite-
rios para una priorizacién transparente, eficiente y
equitativa en las decisiones de financiacion publica
de los medicamentos deben estar guiados por la evi-
dencia sobre la relacion entre el beneficio marginal
(contribucion marginal a la mejora del estado de
salud) y el coste marginal del tratamiento completo
(a no confundir con el precio de venta del medica-
mento), por ejemplo, mediante el establecimiento de
un umbral de coste por afno de vida ajustado por cali-
dad méaximo (AVAC). El principal criterio de financia-
cion publica para los medicamentos innovadores
(accesibilidad) protegidos por una patente debe ser
que el nivel de esta financiacién dependa de la efica-
cia relativa de la innovacion y de la relacion coste-
efectividad.

Por otro lado, no existe evidencia alguna de que
menos ingresos hoy por las ventas de productos anti-
guos, cuyo periodo de proteccion de la competencia
se ha agotado, deba suponer necesariamente menos
inversién en innovaciones con una relacién coste-

efectividad aceptable y por las que el financiador ha
mostrado disposicion a pagar. El discurso industrial
en este sector sigue anclado en la “compra” de inver-
siones (inputs) mas que en los incentivos a la verda-
dera innovacién ofreciendo una buena disposicion a
pagar por las mismas. Se confunde gasto en I+D con
innovacién. Para ayudar a salir del enredo, no seria
inadecuado hacer transparente también la politica
industrial, separédndola de su escondite dentro del
presupuesto sanitario que elude publicidad, control
publico y reglas de la competencia industrial, median-
te la explicitacion de los objetivos, la magnitud de los
fondos, los destinatarios y los plazos.

La principal virtud del articulo de José Luis Pinto y
José M? Abellan que se publica en este niumero de la
revista consiste en aportar argumentos tedricos y
aplicados, desde la dptica de la experiencia en el sis-
tema comparado, de forma rigurosa y ponderada a
favor de la aplicacion de la farmacoeconomia en la
toma de decisiones de precios, financiacion y pres-
cripcién de medicamentos a fin de favorecer un uso
mas racional y mas eficiente de los recursos publi-
cos.
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RESUMEN

El objetivo fundamental de este articulo es mostrar las
ventajas que tendria para el Sistema Nacional de
Salud (SNS) espaiiol la implantacién formal de la far-
macoeconomia como uno de los criterios para hacer
efectivo el principio de “financiacién selectiva y no
indiscriminada”, establecido en la vigente Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios.

El crecimiento sostenido del gasto farmacéutico ha
motivado que la politica farmacéutica de muchos pai-
ses se haya centrado tradicionalmente en las medi-
das de contencion de costes. Ejemplos de este tipo
de iniciativas son, entre otros, las medidas de control
directo de los precios de los productos farmacéuticos
o el establecimiento de aportaciones al SNS por volu-
men de ventas. La relativa ineficacia de esas politicas
ha conducido a un nimero creciente de paises a utili-
zar la evidencia farmacoeconémica como herramienta
para ayudar a tomar decisiones sobre la financiacion
publica de los nuevos medicamentos. A esta utiliza-
cién de la farmacoeconomia se la denomina cuarta
garantia.

En este articulo revisamos algunas de las experiencias
internacionales de cuarta garantia mas desarrolladas,
de las cuales extraemos algunas ensefianzas de posi-
ble aplicacion para la regulacion publica del mercado
farmacéutico espafol, el cual padece varios problemas
croénicos como, por ejemplo, un consumo de recetas
elevado, una reducida cuota de mercado de los gené-
ricos y una aportacion decreciente de los usuarios.

El conjunto de medidas adoptadas por el regulador
espafiol para intentar abordar esos problemas ha gira-
do en torno al control de los precios y del gasto, pres-
tando menos atencién a la seleccion de la oferta
publica de medicamentos (reembolso) y a la orienta-
cion de la prescripcion (demanda). El efecto de las
medidas que se han ido introduciendo hasta hace
muy poco ha sido fundamentalmente coyuntural, de

manera que el gasto farmacéutico tiende a repuntar
en cuanto el impacto inicial es asimilado, si bien pare-
ce que hay una tendencia a la contencion en el ritmo
de aumento de dicho gasto en los tres dltimos afnos.
El andlisis de seis paises en los que la cuarta garantia
es un requisito obligatorio para los productores far-
macéuticos, nos brinda varias ideas de posible aplica-
cién en Espaiia. En concreto, el SNS espariol podria
imitar el sistema britanico, aplicando la cuarta garan-
tia a aquellas innovaciones farmacéuticas selecciona-
das por su presunta relevancia terapéutica e impacto
presupuestario. La Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios podria ser la institucion
encargada de formular las recomendaciones sobre el
reembolso de los medicamentos seleccionados,
basando su decision en los informes elaborados por
un comité de expertos en evaluacion econdémica. Asi-
mismo, tal y como sucede en Australia, las anteriores
recomendaciones de reembolso podrian servir de
base para acordar el precio del medicamento con la
industria. Por ultimo, la difusién de orientaciones
basadas en los resultados de andlisis farmacoecono-
micos podria resultar eficaz para racionalizar la pres-
cripciéon si, como ocurre en el Reino Unido, se super-
visara el grado de adherencia a las mismas. En el
ambito hospitalario, la creacion de comités de evalua-
cion ayudaria a ordenar la introduccién de nuevos
medicamentos de elevado coste en la prestacion far-
maceéutica hospitalaria.

La farmacoeconomia puede ser una herramienta
valiosa para establecer prioridades en la financiacion
de los medicamentos. Su légica se aparta de la mera
contencién de costes, persiguiendo efectos mas
duraderos sobre la oferta y la demanda farmacéutica.
Ademas, parece un enfoque méas adecuado para
abordar lo que se ha calificado como “el problema far-
macéutico”: la dificil relacion entre el regulador publi-
co y la industria farmacéutica.
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SUMMARY

The main aim of this article is to show the advantages
that using Pharmacoeconomics as one of the criteria for
reimbursement and pricing decisions on pharmaceuticals
would have for the Spanish National Health Service.
The rise of the pharmaceutical expenditure led to
many countries to apply pharmaceutical policies
based on cost contention measures. Some examples
of that type of measures are price controls or pay-
back clauses when revenue targets are exceeded.
The failure of those policies has motivated that an
increasing number of countries are using pharmaco-
ecnomics as a tool to make decisions about public
financing of new medicines (reimbursement). This
practice is known as the fourth hurdle.

In this paper we review some of the most developed
fourth hurdle systems in the world. We try to infer
from those international experiences some useful les-
sons for the public regulation of the Spanish pharma-
ceutical market. This market suffers from several
chronic problems like, for example, a high volume of
prescriptions, a small market share for generics, and
also a fall of effective copayment by users.

The set of strategies implemented by the Spanish
regulator in order to solve those problems has been
based on price and expenditure controls. On the con-
trary, aspects like the selective financing of new drugs
(reimbursement policy) and the provision of prescrip-
tion guidelines (proxy-demand side) have been forgot-
ten. The effect of the approach applied until recent
years has been only successful in the short term, with
the pharmaceutical expenditure showing a tendency to
increase as soon as the initial impact of the measures
implemented is assumed by the market. Nevertheless
it seems that the rate at which the expenditure is gro-
wing has been contained for the last three years.

The analysis of six countries (the United Kingdom,
Finland, Australia, Canada, the Netherlands, Swe-
den) in which the fourth hurdle is a compulsory requi-
rement for pharmaceutical producers provides some
insights for the Spanish case. Specifically, we sug-
gest that Spain, as it is currently done in the UK,
could apply the fourth hurdle only to those new medi-
cines selected because they can have a strong effect
in terms of potential health benefits and budgetary
impact. The Spanish body that regulates the pharma-
ceutical market (Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios) could base its reimburse-
ment decisions on the reports made by a committee
of experts in pharmacoeconomics. In addition to that,
as it occurs in Australia, reimbursement recommen-
dations based on cost-effectiveness evidence could
also help to set the initial price of new drugs. More-
over, guidelines including pharmacoecomics eviden-
ce could be useful to avoid moral hazard if, as it is
usual in the UK, adherence to those guidelines would
be supervised by a public body. Lastly, health techno-
logy committees in hospitals could also use pharma-
coeconomics recommendations in order to make
decisions on what new pharmaceuticals should be
acquired.

Pharmacoeconomics can be a useful tool for priority
setting in pharmaceutical policy. It is an approach qui-
te different from those based on cost containment
targets only, and its purpose is to influence on the
supply and demand of pharmaceuticals in a perma-
nent way. Furthermore, it seems a more appealing
approach to manage with so-called “pharmaceutical
problem”: the difficult balance between the budgetary
constraints of governments and the profit prospects
of the pharmaceutical industry.
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INTRODUCCION

Hace ya quince anos que Australia utilizé por
vez primera en el panorama mundial la farma-
coeconomia, o evaluaciéon econémica de los pro-
ductos farmacéuticos, como herramienta para
informar las decisiones puiblicas sobre su finan-
ciacién, asi como para ayudar a determinar sus
precios. A esta iniciativa le siguieron otras, y
poco a poco fue extendiéndose la expresion
cuarta garantia o cuarta barrera (fourth hurdle)
como calificativo del nuevo requisito que tenia
que satisfacer la industria farmacéutica para
acceder de facto a los mercados de algunos de
los paises industrializados mas ricos del plane-
ta. La expresion cuarta garantia responde a la
existencia de otras tres garantias previas, esta-
blecidas para garantizar la calidad, eficacia y
seguridad de los medicamentos.

Si bien el conjunto de naciones que recurren
a la farmacoeconomia como criterio para tomar
decisiones sobre la financiaciéon selectiva de
medicamentos con cargo a fondos publicos
(reembolso) es cada vez mas nutrido, la inten-
sidad con que se ejerce difiere notablemente de
unas administraciones a otras. Asi, es posible
identificar un ntcleo de paises en los que la
cuarta garantia se aplica de manera obligatoria
(esto es, representan jurisdicciones ante las
cuales las companias farmacéuticas tienen que
aportar necesariamente evidencia sobre la rela-

HUMANITAS Humanidades Médicas, Tema del mes on-line - N.° 32, Octubre 2008

cion coste-efectividad de sus productos), mien-
tras que otras instancias sanitarias sélo lo plan-
tean a los fabricantes como un elemento reco-
mendable, en otros lugares se aplica de manera
discrecional o intermitente e, incluso, como es el
caso de Espana, hay paises donde simplemente
no desempena ningun papel digno de mencion.

El objetivo fundamental de este articulo es
mostrar las ventajas que tendria para el Sistema
Nacional de Salud (SNS) espanol la implanta-
cion de la cuarta garantia como uno de los cri-
terios para hacer efectivo el principio de “finan-
ciacién selectiva y no indiscriminada”,
consagrado en el articulo 89 de la vigente Ley
de Garantias y Uso Racional de los Medicamen-
tos y Productos Sanitarios'. Para aproximarnos
a este objetivo, partiremos de un esquema en el
que se muestran las diferentes practicas regula-
doras utilizadas en la mayoria de los paises
miembros de la Organizacion para la Coopera-
cion y el Desarrollo Econémico (OCDE). Vere-
mos a continuacioén cual es el patron general de
la politica farmacéutica espanola, identificando
algunas de las debilidades del marco regulador
actual. En nuestra opinion, muchas de esas
debilidades podrian ser paliadas merced a la
utilizacién reglada de la farmacoeconomia en
diferentes esferas competenciales (administra-
cion central y autonémica). A fin de extraer lec-
ciones de la experiencia internacional, resumi-
remos varias de las iniciativas foraneas mas
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comprometidas con la aplicaciéon de la cuarta
garantia. Concluiremos discutiendo las implica-
ciones que podria tener para el mercado farma-
céutico espanol la adopcion formal de sistemas
de cuarta garantia como los vigentes en otros
paises.

LA REGULACION PUBLICA DEL MERCADO
FARMACEUTICO

La razén fundamental que histéricamente ha
movido a los paises desarrollados a regular el
mercado del medicamento ha sido la dinamica
expansiva del gasto farmacéutico. A modo de
ejemplo reciente, durante el periodo 1995-2005,
el crecimiento medio anual del gasto farmacéu-
tico en términos reales en los paises de la OCDE?
ha sido del 4,6%, variacion superior a la expe-
rimentada por el gasto sanitario (4%) en esos
mismos anos.

El crecimiento sostenido del gasto farmacéu-
tico agudiza dos tipos de problemas siempre
presentes en la regulacion publica, ambos rela-
cionados con el coste de oportunidad de los
recursos. Un primer problema tiene que ver con
el impacto presupuestario de la factura farma-
céutica, la cual incrementa el coste de oportuni-
dad del gasto en medicamentos en términos de
los bienes no sanitarios a los que hay que
renunciar. Este problema plantea el desafio de
determinar la dimensién 6ptima del presupues-
to sanitario y de distribuirlo eficientemente
entre los productos farmacéuticos y el resto de
tecnologias sanitarias. En la practica, sin
embargo, el dilema del desbordamiento presu-
puestario se abordara mediante la aplicacion de
medidas de racionamiento orientadas a conte-
ner el crecimiento del gasto farmacéutico. Si
bien dicho crecimiento es, al menos en parte,
manifestacion de diversas imperfecciones del
mercado farmacéutico (p.ej., concentracién oli-
gopolistica), el objetivo prioritario que se persi-
gue en el corto plazo es frenar su impulso, antes
que, por ejemplo, fomentar la competencia entre
los fabricantes. Muchas de las medidas esque-
matizadas en la tabla 1 responden a ese espiri-

tu, en particular las ejercidas para controlar los
precios industriales de los productos, fijar los
niveles maximos que financiara la administra-
cién publica, asi como las orientadas a controlar
directamente la magnitud del gasto. Por ejem-
plo, cada vez son mas los paises que fijan los
precios industriales por comparacién con los
imperantes en su entorno de referencia (precios
de referencia externos), lo cual contradice los
postulados de la teoria sobre estructura de pre-
cio en condiciones monopolisticas (precios
Ramsey), que predice una pérdida de bienestar
a largo plazo derivada de la convergencia en
precios resultantes.

El segundo reto que afronta el regulador
radica en la asignacion eficiente de los recursos
disponibles entre distintos usos alternativos
(diferentes medicamentos que pueden ser obje-
to de compra). Este objetivo remite directamen-
te a la necesidad de establecer si los medica-
mentos que aspiran a formar parte del catalogo
de prestaciones financiadas por el SNS (lista
positiva) aportan algtin valor adicional respecto
a los farmacos ya financiados. Ademas, el valor
incremental que posean los nuevos medicamen-
tos deberia ser puesto en relaciéon con su coste
incremental, de forma que se maximicen las
ganancias de salud para un nivel de gasto dado.
En definitiva, se trata de determinar si un nue-
vo medicamento “vale lo que cuesta™.

La farmacoeconomia brinda varias metodolo-
gias que sirven a este proposito, tales como el
Analisis Coste-Efectividad (ACE), el Analisis
Coste-Utilidad (ACU) y el Analisis Coste-Bene-
ficio (ACB)?®, cada una de las cuales se distingue
por la unidad en que se mide el valor adicional
0 ganancia aportada por el medicamento objeto
de evaluacion. Mientras que el ACE emplea uni-
dades clinicas, el ACU utiliza los Anos de Vida
Ajustados por la Calidad como medida de las
ganancias de salud®. El ACB, por ultimo, emplea
unidades monetarias, homogeneizando de esta
manera costes y beneficios’.

Dentro del marco representado en la tabla 1,
la farmacoeconomia puede servir para varios
fines®. En primer lugar, puede ayudar a determi-
nar qué nuevos medicamentos deben obtener el
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TABLA 1. TIPOS DE REGULACIONES DEL MERCADO FARMACEUTICO

Controles de precios

Oferta Precio cost-plus
Precios de referencia externos

Precios de referencia internos

Controles de volumen

Limites al gasto promocional
Techos al volumen de productos

Controles de gasto

Devoluciones

Descuentos

Control de beneficios
Impuestos sobre los beneficios

Demanda Copago

Sustitucion por genéricos

Orientaciones a la prescripcion
Listas positivas/negativas

Cuotas a la prescripcion
Presupuestos cerrados

Fuente: Elaboracion propia a partir de Espin J, Rovira J. Analysis of differences and commonalities in pricing and reimbursement systems in Europe. Escuela Andaluza de

Salud Publica, 2007.

reembolso publico (cuarta garantia), integran-
dose en la lista positiva. Ademas puede servir
para fijar el nivel de reembolso, discriminando
entre los medicamentos auténticamente nove-
dosos y aquellos que sélo aportan alguna ven-
taja menor (p. €j., biodisponibilidad). En tercer
lugar, suministra informacion para determinar
el precio inicial del medicamento. Por altimo,
puede orientar los habitos de prescripcion de los
médicos, en la medida en que se incorporen los
resultados de las evaluaciones econémicas a las
guias de practica clinica. Por tanto, los criterios
farmacoeconémicos pueden incidir tanto sobre
la oferta (fijacion de precios) como sobre la
demanda (reembolso y prescripcion).

RASGOS BASICOS DE LA OFERTA Y LA
DEMANDA DE MEDICAMENTOS DEL SNS

Desde inicios de la década de 1990 hay un inte-
rés recurrente por parte de los responsables de
la politica sanitaria espanola por intensificar la
regulacion del sector farmacéutico. Este interés
no es ajeno al peso relativo que ha ido alcan-
zando el gasto farmacéutico publico en nuestro
pais, que en el ano 2005 llegd a una cota cerca-
na al 29% del gasto sanitario total, lo cual le
confiere la condicién de casi “anomalia” dentro
del entorno europeo.

El crecimiento sostenido del consumo ha sido
identificado® como el principal factor determi-
nante del incremento del gasto farmacéutico
publico en Espana, en consonancia con un des-
lizamiento de la prescripcidon hacia nuevos y
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mas caros farmacos. El precio medio de los
medicamentos en Espana es uno de los mas
bajos de Europa, hecho éste relacionado con el
estricto control de precios que ha venido ejer-
ciéndose desde principios de los noventa, asi
como con la singular politica de patentes vigen-
te hasta octubre de 1992, la cual posibilité que
hasta un 30% de las especialidades farmacéuti-
cas ofertadas fueran “copias” de medicamentos
de marca patentados en otros paises'®.

La tendencia apuntada a la prescripcion de
formas farmacéuticas novedosas y de mayor
coste es sintoma a su vez, entre otros motivos,
del veloz ritmo de renovacién de medicamentos
que acontece en el mercado espanol. Entre 2004
y mayo de 2007 la oferta de prescripcion
aumento en términos netos en 2.022 medicinas,
sin que su utilidad terapéutica se haya evalua-
do de manera centralizada siguiendo un proce-
dimiento de evaluacién transparente y sistema-
tico''. Asimismo, y pese al importante
porcentaje que ya representan los medicamen-
tos genéricos'? sobre la oferta publica de espe-
cialidades de prescripcion (26,7% en diciembre
de 2006), conquistan cuota de mercado de
manera muy lenta en comparacion con los pai-
ses que nos rodean (en el ano 2005, 14,1% en
términos de unidades vendidas y 7,6% en tér-
minos de valor monetario).

Por altimo, hay que senalar que la aportacion
efectiva de los beneficiarios del SNS sobre el
importe total de las prescripciones cubiertas
(copago) no deja de caer de forma ininterrumpi-
da. El peso de dicha aportacion®® en el ano 1995
era de un 8,9%, mientras que en el ano 2007 se
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ha reducido hasta nada mas que el 6%. Este
fenéomeno, en un sistema sanitario que cubre
practicamente al 100% de la poblacién, se tra-
duce en una escasa sensibilidad de la demanda
al precio de los medicamentos.

A la vista de los datos anteriores, el mercado
farmacéutico espanol de cobertura publica se
caracteriza por los siguientes rasgos: amplia
oferta de prescripcion, precios medios bajos,
consumo de recetas elevado, rapida penetracién
de las innovaciones, reducida cuota de mercado
de los genéricos y aportacion decreciente de los
usuarios.

DEBILIDADES DE LA POLITICA
FARMACEUTICA ESPANOLA: LA
AUSENCIA DE LA FARMACOECONOMIA
COMO CRITERIO PARA ESTABLECER
PRIORIDADES

El regulador espanol ha ensayado dos grandes
tipos de medidas para intentar racionalizar el
crecimiento del gasto farmacéutico, unas conce-
bidas como intervenciones puntuales, mientras
que otras serian, al menos en teoria, interven-
ciones de caracter mas permanente o estructu-
ral. Una reciente evaluacion de las medidas
aplicadas hasta la fecha, de entre las previstas
en el Plan Estratégico de Politica Farmacéutica
para el SNS'4, pone de manifiesto la escasa
repercusion de las medidas estructurales (siste-
ma de precios de referencia, fomento del consu-
mo de especialidades farmacéuticas genéricas,
uso racional del medicamento), en contraposi-
cion a las intervenciones puntuales (rebajas de
precios y margenes comerciales, descuentos por
volumen de ventas), al menos hasta el ano
2003. La simple observacion de la figura 1 con-
firma la afirmacion que acaba de efectuarse: la
desaceleracion del gasto tiene un caracter
coyuntural, de manera que se recupera la ten-
dencia al alza en cuanto se recupera la pauta de
prescripciéon y consumo anteriormente adverti-
da (sustitucion en la prescripcion de medica-
mentos antiguos por otros nuevos, con un
mayor coste/tratamiento).

El pico de gasto alcanzado en enero del ano
2003 ha sido achacado por varias fuentes a una
reaccion comercial de la industria ante el anun-
cio de que el sistema de precios de referencia iba
a ser modificado. Representa, por tanto, un
valor atipico dentro de la serie considerada.
Advirtiendo de esa anomalia, se observa una
desaceleracion del gasto farmacéutico a lo largo
de ese ano, continuada en el siguiente, y ligera-
mente truncada en el 2005. Se inicia a partir de
ese punto una nueva caida en el ritmo de creci-
miento del gasto, propiciada por las reducciones
de precios y margenes comerciales, asi como por
la implantacion del nuevo sistema de precios de
referencia.

El somero analisis que acabamos de realizar
revela ciertas carencias en la regulacion aborda-
da en Espana que ahora pasamos a enunciar, y
todas ellas guardan relacién con la ausencia de
la farmacoeconomia como criterio para estable-
cer prioridades en la politica farmacéutica:

1.- Pese a que la mayoria de las medidas
introducidas hasta la fecha persiguen claramen-
te la contencién de los costes farmacéuticos, el
balance que puede hacerse de su efectividad no
es satisfactorio. Da la impresion de que el ritmo
de crecimiento del gasto sélo se logra moderar
merced a reducciones continuadas de los pre-
cios y margenes comerciales, antes que influ-
yendo eficazmente en la financiaciéon selectiva
de los medicamentos, la fijacién de precios acor-
des al valor adicional de los nuevos productos,
y la orientacién de la prescripcion de forma con-
gruente con todo lo anterior. A este respecto
resulta interesante observar cdmo la ultima
reforma del sistema de precios de referencia, en
vigor desde marzo de 2007, pese a que parece
proseguir en la senda de desaceleracion del cre-
cimiento del gasto lograda con los controles
directos de anos precedentes, no ha podido evi-
tar que el importe medio por receta (precio de
venta al publico del medicamento prescrito en
cada receta) haya continuado ascendiendo
(1,78% respecto al mismo ano)'®.

2.- Como se ha puesto de manifiesto ante-
riormente, la oferta de prescripcién es muy
amplia y su renovacién acelerada, lo que influ-
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FIGURA 1. EVOLUCION DEL CRECIMIENTO DEL GASTO FARMACEUTICO PUBLICO EN RECETAS
(TASA ANUAL DE VARIACION, %)
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ye sobre el consumo de medicamentos. Esta
situacion se ve alimentada por la carencia a
nivel central de un érgano de evaluaciéon econd-
mica que informe la decision de incluir o no una
determinada prestacién farmacéutica en el cata-
logo del SNS.

La Ley de Cohesion y Calidad del SNS de
1993 preveia en su articulado que la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) contaria con “los 6rganos de ase-
soramiento cientifico-técnico en materia de eva-
luacion de medicinas y productos sanitarios que
se regulen en su estatuto”. La AEMPS fue crea-
da en 1997, y en su organigrama se incluyé un
Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso
Humano, si bien su papel esta limitado a la veri-
ficaciéon de las garantias (calidad, seguridad y
eficacia) que deben ofrecer los medicamentos en
orden a lograr la autorizaciéon administrativa
(registro) para su comercializacién. A su vez, la
actual ley del medicamento (Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos

Sanitarios) no alude en ninguno de sus articu-
los a la utilizacion de la informacién farmacoe-
conémica como criterio para ayudar a determi-
nar la financiacién publica y los precios
industriales de las nuevas especialidades far-
maceuticas.

De forma semejante a lo anterior, el papel
desempenado por la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Instituto Carlos III,
organo que segun la Ley de Cohesion se encar-
garia de la evaluacion de las nuevas tecnologi-
as sanitarias para informar acerca de su incor-
poracién a la cartera de servicios del SNS, es
muy discreto, sobrepasado claramente por la
labor desempenada por las agencias regionales
de las Comunidades Auténomas, las cuales, sin
embargo, no poseen competencias para actuali-
zar el catalogo de prestaciones farmacéuticas.

3.- Otro punto débil del presente esquema
regulador es la demanda de medicamentos, tan-
to en lo concerniente a la prescripcion de recetas
como a la prestacion hospitalaria. Aqui la res-
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ponsabilidad recae fundamentalmente en los
gobiernos autonémicos. Asi, en el primer caso,
ya hemos tenido ocasién de comprobar el relati-
vo fracaso de las iniciativas promotoras del uso
racional del medicamento, con la excepcion de
algunas Comunidades Autébnomas como Anda-
lucia y Cataluna. La gran oferta publica de
medicamentos, unido al poco tiempo que pose-
en los clinicos para actualizar su conocimiento
acerca de la efectividad de aquéllos (informa-
cién imperfecta), facilita la prescripcion de far-
macos de dudosa utilidad terapéutica, sin repa-
rar en el coste que el SNS soporta (riesgo
moral).

4.- En cuanto a la prestacion farmacéutica
hospitalaria, las intervenciones seguidas hasta
el momento se han dirigido inicamente a disci-
plinar el crecimiento del gasto en recetas, olvi-
dando que es el gasto en farmacia hospitalaria
el componente del gasto farmacéutico mas dina-
mico desde el ano 2003. Como senala el Grupo
de Trabajo sobre Gasto Sanitario’®, el gasto far-
macéutico hospitalario ha aumentado a unas
tasas que practicamente doblan las del gasto
sanitario total de las Comunidades Auténomas
y al de las recetas médicas en los anos 2004 y
2005.

5.- Por altimo, una cuestién controvertida
desde el punto de vista del debate politico, pero
no tanto desde la perspectiva del analisis econ6-
mico, es el impacto que la regulacion de los pre-
cios maximos de los medicamentos puede tener
sobre la inversion en investigacion y desarrollo
(I+D) de las empresas farmacéuticas en nuestro
pais.

Los costes de la I+D farmacéutica son hundi-
dos (no tienen uso alternativo) y en su mayor
parte indivisibles (o se abordan en su totalidad
0 no se realizan). La rentabilidad que puede
obtenerse de este tipo de inversiones es muy
elevada, pero el riesgo que se asume es también
muy alto (sélo 3 de cada 10 nuevos medica-
mentos recupera los costes). Debido a esta
incertidumbre, una parte muy importante de la
inversion se financia con el flujo de caja de las
empresas. La aplicaciéon de controles reduce
dicho flujo de caja, al tiempo que erosiona la

tasa esperada de beneficios, introduciendo
incentivos a reducir la investigacion y desarro-
llo de nuevos medicamentos. La consecuencia
inmediata de dicha reduccién es la pérdida de
competitividad de la industria local, pero el efec-
to mas nocivo es el que se produce a largo pla-
z0, como consecuencia del menor acceso a nue-
vos medicamentos potencialmente beneficiosos.
Estudios como el de Gilbert y Rosenbergh'” para
la Comision Europea alertan de este peligro.

La nueva Ley de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios intro-
duce dos medidas que pueden afectar directa-
mente a la inversion en I+D de la industria. En
primer lugar, se consolida con caracter perma-
nente una tasa sobre el volumen de ventas. En
segundo lugar, se incorporan al sistema de pre-
cios de referencia (con un periodo de carencia
de cinco anos) las “formas galénicas innovado-
ras”, innovaciones que no estaban sujetas al
sistema con la anterior regulaciéon (vigente des-
de diciembre de 2002 hasta la promulgacién de
la ley). Las estimaciones realizadas por la
industria farmacéutica'® sugieren que a conse-
cuencia de estas disposiciones de la nueva ley
se podrian dejar de acometer proyectos de I+D
durante el periodo 2005-2010 por valor de
1.500 millones de euros, una cantidad equiva-
lente al 45% del gasto en I+D total que podria
realizarse en ese mismo periodo.

LAS EXPERIENCIAS INTERNACIONALES
DE CUARTA GARANTIA

El elemento definitorio de un sistema de cuarta
garantia es el requerimiento a la industria far-
macéutica de evidencia econémica y terapéutica
que avale la relacién coste-efectividad de los
medicamentos que fabrica. El objetivo de dicho
requerimiento puede perseguir informar las
decisiones sobre la financiacién de los produc-
tos farmacéuticos (la situacion mas extendida),
ayudar a fijar sus precios (menos frecuente-
mente) e, incluso, incidir sobre su prescripcién
(es el caso singular del Reino Unido). La hete-
rogeneidad existente en el ambito internacional
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es considerable, de manera que pueden obser-
varse diferencias de unos paises a otros segiin
el caracter formalizado (obligatorio) o no
(voluntario, recomendado) de la cuarta garantia
0, entre otros rasgos, el grado de influencia que
poseen los comités que informan las decisiones
de reembolso y precio sobre las decisiones fina-
les.

La tabla 2 ofrece una comparativa entre las
principales caracteristicas de los sistemas de
cuarta barrera de caracter obligatorio en vigor.
Haremos referencia, por tanto, sélo a los siste-
mas que podrian servir de benchmark para
Espana, si bien hay otros paises en los que se
emplea la farmacoeconomia a un nivel menos
exigente (p. €j., Alemania o Italia).

El gobierno australiano fue el primero en
imponer la cuarta garantia como criterio para
decidir el reembolso de los medicamentos del
SNS. En este caso, ademas, si se decide la inclu-
sion del medicamento en cuestion sobre la base
de una ratio coste-efectividad “aceptable”, el
organismo encargado de negociar el precio
industrial con el fabricante tomara el precio uti-
lizado en la evaluacién econémica como precio
de partida de la negociacién. Si la recomenda-
cién favorable al reembolso se fundamenta, en
cambio, sobre una base de minimizacién de
costes, entonces el precio se fijara atendiendo a
un sistema de precios de referencia.

En Finlandia, primer pais europeo en intro-
ducir la cuarta garantia, también se supeditan
explicitamente las decisiones de reembolso y
fijacion de precios al cumplimiento de la misma.
El Comité de Fijacion de Precios de los Medica-
mentos, instituciéon adscrita al Ministerio de
Sanidad y Asuntos Sociales, incluira una nueva
medicina dentro del sistema de financiacion
publica s6lo si el precio propuesto por el fabri-
cante se juzga “razonable” atendiendo a la evi-
dencia farmacoeconémica aportada. El sistema
finlandés es tinico por tomar las decisiones de
precio y reembolso de manera conjunta.

El sistema sanitario canadiense se caracteri-
za por su elevado nivel de descentralizacion.
Hasta el ano 2003 dicha descentralizacién se
traducia, en lo tocante a los productos farma-
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céuticos, en que los fabricantes debian solicitar
la inclusién de sus medicamentos en cada uno
de los formularios o listas positivas de los dife-
rentes planes de cobertura federales, provincia-
les y territoriales (16 en total). Esta situacion
motivo que en 1995 dos de las provincias cana-
dienses (Ontario y Columbia Britanica) instau-
raran la cuarta garantia en sus respectivas
jurisdicciones como mecanismo para tomar las
decisiones de reembolso. Desde 2003 impera en
Canada un sistema centralizado de evaluacion
de las solicitudes de productos patentados
denominado Revision Ordinaria de Medicamen-
tos (Common Drug Review). Participan en €l
todas las provincias canadienses con la excep-
ciéon de Québec. Las recomendaciones formula-
das por la mencionada instituciéon no vinculan a
las provincias y territorios concernidos, que
conservan la ultima palabra sobre el reembolso
de los medicamentos evaluados.

Si hay una institucion en Europa reconocible
como lider en la aplicacion de la cuarta garantia,
ésa es sin duda el National Institute for Clinical
Excellence (NICE). Este organismo fue creado
en 1999 con el proposito de promover la exce-
lencia clinica en el seno del SNS britanico, redu-
ciendo la variabilidad en la incorporacion de las
nuevas tecnologias sanitarias. Tan sélo unos
pocos meses después, se anadié un objetivo
adicional consistente en “difundir la utilizacion
efectiva de los recursos disponibles”, para lo
cual el NICE tendria que tomar en consideracion
la evidencia disponible sobre la relacién coste-
efectividad de las tecnologias sanitarias.

La cuarta garantia instrumentada por el NICE
es peculiar, muy diferente de hecho a la aplica-
da en el resto de paises de la tabla 2. Esto es asi
porque la lista positiva de medicamentos vigen-
te en el Reino Unido es de caracter inclusivo,
esto es, todo producto farmacéutico registrado
pasa, por defecto, a estar cubierto por el SNS (a
menos que se lleve a la black list, una lista de
medicamentos excluidos de la cobertura publi-
ca). Sin embargo, las recomendaciones del NICE
tienen un impacto sensible sobre el grado de
utilizacion de las tecnologias registradas debido
a dos factores. Primero, las pautas marcadas por
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TABLA 2. SISTEMAS OBLIGATORIOS DE CUARTA GARANTIA

Criterios Comité que Guias de
Tipo de para informa el Responsa- Comiteé evaluacion
Obligatoria medicinas Decision reembolso reembolso bilidad evaluador econémica
Reino Unido Desde 1999 Medicamen- Reembolso y  Clinicos, farma- Comité de Vinculante Comité de Desde 1999
(Inglaterra y tos seleccio-  prescripcion coeconémicos y  Evaluacion para el reem- Valoracién
Gales) nados para los medi- presupuestarios bolso de los (equipo aca-
camentos medicamen- démico selec-
seleccionados tos seleccio-  cionado)
nados
Australia Desde 1993 Nuevas medi- Reembolsoy Clinicos, farma-  Comité Ase- Mixta Subcomité Desde 1990
cinas precio coeconémicos y  sor de Benefi- Econémico
presupuestarios  cios Farma- (11 miem-
céuticos bros)
Canada Proceso cen-  Nuevos princi- Reembolso Clinicos, farma- Comité Ase- Consultiva Mixto (reviso- Desde 2003
tralizado des- pios activos coeconémicos 'y  sor de Exper- res internos y
de 2003 presupuestarios  tos Canadien- externos)
(Revision Ordi- ses en
naria de los Medicamen-
Medicamen- tos
tos)
Paises Bajos Desde 2005 Medicamen- Reembolso Clinicos, farma- Consejo Consultiva Comité de Desde 1999
tos innovado- coeconémicos y  Holandés de asistencia far-
res presupuestarios  Seguridad de macéutica
Asistencia
Sanitaria
Suecia Desde 2002  Nuevas medi- Reembolso Necesidad, digni- Junta de Vinculante Miembros de  Desde 2003
cinas dad humana y Beneficios la Junta de
farmacoecono- Farmacéuticos Beneficios
mia Farmacéuticos
Finlandia Desde 1998 Nuevos princi- Reembolsoy Para categoria Consejo de Vinculante Miembros del Desde 1999
pios activos precio basica: farmaco- Fijacion de propio CFPF
economémicos. Precios Far-
Para categorias ~ macéuticos
especiales, ade- ( CFPF)

mas: clinicos y

presupuestarios.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Llano J, Pinto JL y Abelldn JM. Eficiencia y Medicamentos: Revision de las Guias de Evaluacion Econémica. La Cuarta Garantia. Sanofi-

Aventis, 2008.

el NICE a los prescriptores tienen rango de cua-
si-ley, actuando el ente conocido como Comi-
sidén de Asistencia Sanitaria como organismo
supervisor del grado de adherencia que mues-
tran los médicos a las orientaciones proporcio-
nadas. En segundo lugar, desde el ano 2002 las
recomendaciones favorables del NICE a la utili-
zacion de nuevos medicamentos obliga legal-
mente a las instituciones locales responsables

de su financiacién publica (Primary Care
Trusts) a garantizar que dichos farmacos esta-
ran disponibles en un plazo de tiempo no supe-
rior a tres meses desde que se formularon las
recomendaciones. Las evaluaciones efectuadas
por el NICE se caracterizan por seguir un proce-
so minucioso y totalmente transparente, de
manera que, a diferencia de otros paises, el
Comité de Valoracion (formado por un equipo
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de investigadores de un centro universitario
seleccionado) no sélo revisa la evidencia empi-
rica disponible (con independencia de la infor-
macioén proporcionada por el fabricante), sino
que incluso en ocasiones efecttia evaluaciones
econdmicas adicionales.

En Suecia se ha venido utilizando la cuarta
garantia de una manera informal desde 1997.
No obstante, tal y como han senalado algunos
autores'®, en la practica los comités que debian
considerar la informacién farmacoeconémica
aportada por la industria se han guiado por otro
tipo de criterios (seleccionar los medicamentos
de mas bajo precio). La Ley de Beneficios Tera-
péuticos en vigor desde 2002 consolid6 la obli-
gatoriedad de la cuarta garantia sueca. La insti-
tucion encargada de decidir sobre el reembolso
de los nuevos medicamentos, la Junta de Bene-
ficios Farmacéuticos, exige a las empresas far-
macéuticas que entreguen analisis coste-efecti-
vidad para justificar sus solicitudes. Las
decisiones de este organismo son vinculantes y
obligan a los consejos regionales a seguirlas. La
experiencia acumulada, sin embargo, parece
sugerir que los entes regionales no siempre
siguen las indicaciones proporcionadas por la
Junta.

Los Paises Bajos impulsaron la cuarta garan-
tia como resultado del fracaso que suftié el sis-
tema de precios de referencia implantado en
1991. De hecho, entre 1993 y 1999 se decidio
dejar en suspenso la financiaciéon publica de
nuevos medicamentos a menos que fuesen la
primera opcion disponible para una condicién
clinica anteriormente intratable. En 2002 se
comenzo6 a recomendar a los fabricantes que
remitieran un informe farmacoeconémico junto
son su peticion de reembolso. Este periodo de
voluntariedad de la cuarta garantia se prolongd
hasta el ano 2005, momento desde el cual se
convirtié en obligatorio para las novedades far-
macéuticas que carecieran de sustitutivo tera-
péutico. El Comité de Asistencia Farmacéutica
es la entidad responsable de revisar la docu-
mentacion proporcionada por el fabricante.
Dicho comité juzga en primer lugar si existen
medicamentos equivalentes ya financiados. Si

HUMANITAS Humanidades Médicas, Tema del mes on-line - N.° 32, Octubre 2008

ése es el caso, entonces directamente recomien-
da la inclusién del producto en la lista sujeta a
precios de referencia. Si no existen medicamen-
tos sustitutivos, entonces es cuando se tiene en
cuenta la relacion coste-efectividad del produc-
to y se formula una recomendacion respecto de
su inclusion en la lista de farmacos no sujeta al
sistema de precios de referencia.

ENSENANZAS PARA LA SANIDAD
PUBLICA ESPANOLA

Las experiencias que acabamos de revisar com-
parten la aplicacion de la farmacoeconomia
como criterio para informar decisiones relativas
a la regulaciéon publica del mercado farmacéuti-
co. Tras este elemento comin se esconde una
gran heterogeneidad, lo cual sugiere que los
procedimientos de cuarta garantia son trasplan-
tables a sistemas sanitarios muy diversos. Ten-
gamos en cuenta que, por ejemplo, Reino Unido
y Finlandia carecen de un sistema de precios de
referencia, mientras que los otros paises de la
tabla 2 lo poseen. Incluso entre estos ultimos
paises afloran diferencias, ya que mientras que
Suecia aplica los precios de referencia sé6lo a
productos de marca sin patente y a genéricos,
Australia y Paises Bajos no excluyen a los
medicamentos de marca con patente. En Cana-
da, por su parte, no se aplica un sistema de pre-
cios de referencia centralizado, sino que sélo lo
utilizan algunas provincias. Algo semejante
ocurre con los formularios o listas positivas, ya
que mientras que Suecia y Reino Unido carecen
de ellas, el resto de los paises considerados si
las tienen, incluyendo en ocasiones varios nive-
les de financiacién (incondicionado o subordi-
nado a ciertas indicaciones y/o grupos de
pacientes). Por ultimo, el control ejercido sobre
los precios industriales también difiere, abar-
cando desde el caso de Reino Unido, donde los
precios son libres, hasta Paises Bajos, Finlandia
y Canada que utilizan, entre otros criterios, pre-
cios de referencia externos.

Asi pues, en la medida en que paises con sis-
temas sanitarios publicos muy diferentes han
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instaurado la cuarta garantia, no deberia des-
cartarse a priori su instrumentacion (con éxito)
en Espana. Las mejoras que podria introducir
en la politica farmacéutica espanola fueron
senaladas cuando identificamos las debilidades
de la regulacion publica actual. Los ejemplos
que han proporcionado otros paises deberian
servir para disenar el como.

A nuestro juicio, un diseno posibilista debe-
ria ser gradual, no radical. En este sentido, el
alcance de la cuarta garantia en Espana podria
imitar el sistema britanico, de modo que no se
aplicara la cuarta garantia a todas las noveda-
des farmacéuticas, sino s6lo a las seleccionadas
por su presunta relevancia terapéutica e impac-
to presupuestario. En esta tarea de seleccion de
tecnologias emergentes deberian participar las
Comunidades Auténomas a través de sus agen-
cias regionales de evaluacion. La Agencia del
Medicamento podria ser la institucién encarga-
da de formular las recomendaciones sobre el
reembolso de los medicamentos seleccionados,
basando su decisién en los informes elabora-
dos por un comité de evaluaciéon econdémica
cuyos miembros deberian ser competentes en
farmacoeconomia. Asimismo, tal y como suce-
de en Australia, las recomendaciones de reem-
bolso basadas en la relaciéon coste-efectividad
de los medicamentos podrian servir de base
para acordar el precio del medicamento con la
industria.

El sistema de precios de referencia podria
conectarse al proceso descrito, de modo que uno
de los criterios manejados para determinar las
formas innovadoras galénicas a las que alude la
Ley de Garantias y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios fuese el farmaco-
econdmico. De hecho, en el caso de innovacio-
nes claramente coste-efectivas, lo mas
coherente seria que fueran excluidas permanen-
temente del sistema de precios de referencia
(circunstancia ésta que exigiria una modifica-
cion de la actual ley). El nivel de reembolso de
estas innovaciones coste-efectivas se basaria en
los precios utilizados en las evaluaciones eco-
némicas que hubieran dado lugar a una reco-
mendacion favorable para que el producto sea

financiado por el SNS. Podrian establecerse
limites maximos, a semejanza de lo establecido
en los Paises Bajos, pero aun asi el sistema
ganaria en flexibilidad proporcionando incenti-
vos a la industria para innovar, al tiempo que el
regulador asegura que esta invirtiendo eficien-
temente sus recursos.

Un ultimo beneficio de la utilizaciéon de la
farmacoeconomia seria la racionalizacién de la
prescripcion, asi como de las decisiones referen-
tes a la prestacion farmacéutica hospitalaria. De
nuevo el ejemplo britanico sirve de referente, ya
que la difusién de orientaciones basadas en los
resultados de analisis farmacoeconémicos
podria resultar eficaz, siempre y cuando, como
ocurre en el Reino Unido, se supervisara el gra-
do de adherencia a las mismas. En el ambito
hospitalario, la creacién de comités de evalua-
cion adiestrados en la interpretacion de los con-
ceptos farmacoeconémicos, unido a la incorpo-
racion de evidencia econdémica en las guias de
practica clinica, ayudaria a ordenar la introduc-
ciéon de nuevos medicamentos de elevado coste
(p. €j., citostaticos y antrirretovirales) en la
prestacion farmacéutica hospitalaria.

La farmacoeconomia puede ser una herra-
mienta valiosa para establecer prioridades en
la financiacién de los medicamentos. Su légica
se aparta de la mera contencion de costes, per-
siguiendo efectos mas duraderos sobre la ofer-
ta y la demanda farmacéutica. Ademas, parece
un enfoque mas adecuado para abordar lo que
en alguna ocasién® se ha calificado como “el
problema farmacéutico”: la tensa dialéctica
entre los objetivos del regulador, interesado en
que no se rebase la restriccion presupuestaria,
y las aspiraciones de la industria, que persigue
recuperar la inversiéon en I+D acometida. En
nuestra opinion, frente a otras opciones, la uti-
lizacion transparente de la farmacoeconomia
como herramienta que suministre informacioén
al regulador para distinguir las innovaciones
realmente coste-efectivas de las que no lo son
seria un medio mas eficiente para retribuir
adecuadamente el esfuerzo innovador de la
industria, y permitiria separar el grano de la
paja.
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