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El aspecto fundamental en toda la evaluacién econdémica es
el resultado obtenido después de la aplicacién de unos
recursos. El tipo de unidad de medicién y, principalmente,
la calidad de los datos obtenidos marcaran la evaluacién
farmacoeconémica realizada. Para adaptarse mas a la
realidad, asi como para poder comparar programas
heterogéneos de salud se ha recurrido al desarrollo de un
concepto que agrupe en uno sélo, la percepcién de cantidad
y calidad de vida, esto es la Calidad de Vida Relacionada
con la Salud.

La comparacidédn econdmica de dos farmacos exige
inexorablemente el andlisis de los resultados ofrecidos por
cada uno, para que a partir de esos datos, se establezca el
coste por cada unidad de resultado. Incluso la legislacidn
espafiola’ al especificar las normas para la seleccidén de
los medicamentos, a efectos de su financiacidén por el
Sistema Nacional de Salud, indica que la comparacidén entre
dos especialidades farmacéuticas, en funcidén del coste del
tratamiento, se realizard entre las gque tengan efecto
terapéutico equivalente. Y en otro apartado completa la
idea expresando que para evaluar dicho efecto terapéutico
se tendrédn en cuenta las indicaciones y los efectos
secundarios de cada medicamento.

Medicién de los resultados

Existen tres tipos posibles de medidas de outcome o
resultado:
- No monetarias naturales, como son las medidas clinicas
habituales
- no monetarias, tales como afios de vida ajustados a
calidad (AVAC)
- monetarias, es decir, unidades dinerarias
Esta medida del resultado obtenido marca la clase de
evaluacidén farmacoecondmica que se realizara (Tabla 1).

En el tipo més frecuente, el andlisis coste efectividad?
(ACE) se emplean desde las medidas intermedias utilizadas
de forma usual en la practica cotidiana tales como
disminucidén de la tasa de colesterol plasmatico total o sus
fracciones, reduccién de los mm de Hg de presidn arterial,
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hasta otras mas elaboradas como el porcentaje de éxito
terapéutico conseguido después de un tratamiento aplicado,
o el numero de dias sin sintomatologia en el transcurso de
una enfermedad crénica, o el numero de casos de una
enfermedad prevenidos mediante una vacunacién.

Medida del Evaluacidn
resultado
Clinica habitual Coste - efectividad

Mixta de cantidad Coste - utilidad
y calidad de vida

Monetaria Coste - beneficio
Equivalencia Minimizacidén de
demostrada costes
Tabla 1.- Distintas medidas de expresidn de los resultados

y su equivalencia con el tipo de evaluaciédn
farmacoecondémica.

Resulta curioso observar que el tipo de resultado medido en
los estudios farmacoecondmicos, varia en funcidén de la
patologia estudiada? (Tabla 2)

Infecciosas|Céancer A. Circulatorio |A. Digestivo
Casos Afios de wvida |Afios de vida Casos prevenidos
prevenidos |ganados ganados

Intermedios |AVAC Intermedios Intermedios
Tabla 2.- Resultados més frecuentemente utilizados en
funcidén de la patologia estudiada®. (AVAC = afios de vida

ajustados a calidad)

El andlisis coste-utilidad (ACU) es el método més
preconizado en la actualidad, habiéndose concluido
recientemente por un panel de expertos del Servicio de
Salud Publica de EE.UU.’ que la forma estdndar de un ACE
deberia ser el ACU, el cual estima como resultado el numero
de afios de vida ajustados a calidad (AVAC). Este nuevo tipo
de medida de resultado combina, en una sola, las
caracteristicas de cantidad y calidad de vida obtenidos
mediante la aplicacidén de una alternativa terapéutica al
paciente.

Por Ultimo, el andlisis coste - beneficio (ACB), propone
como medida del efecto conseguido, la unidad monetaria, es
decir, valora en unidades dinerarias el resultado alcanzado
en una estrategia definida. Una forma de aplicacidn
relativamente nueva es la de medir los resultados mediante
la aplicacién de del método de disposicidén a pagar, a
través del cual se valora qué cantidad de dinero estaria la
persona dispuesta a ofrecer por evitar un problema dado.
Dicha forma de proceder se ha establecido para la obtencidn
de valores relativos al soslayar algin problema en la
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otitis media aguda® o en la intervencién quirtrgica de
cataratas’.

Obtencién de los resultados

Los resultados terapéuticos de las alternativas
terapéuticas que entran a formar parte de una evaluacidn
farmacoecondémica se pueden obtener de forma prospectiva o
retrospectiva. Un forma alternativa de obtencidn de
resultados, cuando no se dispone de estudios previos
realizados o no concuerdan con los objetivos de la
evaluacién que se desea realizar, es mediante la aplicacidn
de modelos.

El método ideal consiste en el desarrollo de un estudio
prospectivo disefiado especificamente para este tipo de
evaluacién, en donde se identifique con certeza el tipo de
resultado a obtener, y pueda éste determinarse en todos y
cada uno de los pacientes integrantes del estudio, como se
verd en algun capitulo posterior.

Estudios experimentales u observacionales

De forma retrospectiva se pueden obtener los resultados a
partir de dos fuentes principales: los ensayos clinicos
experimentales y los estudios observacionales. Ambas formas
conllevan ventajas e inconvenientes, derivadas de la
naturaleza de las dos clases de estudios®’ La diferencia
principal entre ambos se halla en la validez de los
resultados: el ensayo clinico experimental es controlado y
randomizado y llevado a cabo mediante un estricto y
riguroso control, lo gque le hace tener una alto grado de
validez interna, o seguridad en las conclusiones obtenidas,
a la vez gque un bajo grado de validez externa, o de
generalizacién de los resultados.

La eficacia puede definirse como el comportamiento de un
tratamiento en circunstancias ideales y controladas. Los
estudios experimentales responden a la pregunta acerca de
la diferencia entre seguridad y eficacia entre dos
tratamientos, A y B, en condiciones éptimas (Tabla 3). La
efectividad se refiere al comportamiento de un tratamiento
bajo circunstancias habituales o del mundo real, con lo que
sacrifican validez interna a expensas de aumentar la
externa.

Otro problema de los estudios experimentales es que los end
points medidos en los mismos pueden ser resultados no
relevantes en la evaluacidén farmacoecondmica. Asi la
variacién de las distintas fracciones de colesterol
plasmdtico pueden tener interés en la determinacidén de la
eficacia de los hipocolesteremiantes, mientras que en
farmacoeconomia el resultado mds relevante seria el de afios
de vida ganados o AVAC.
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Estudios experimentales Estudios observacionales

Alta validez interna Baja validez interna

Baja validez externa Alta validez externa

End points intermedios End points finales

Control a corto plazo Control a mayor plazo

Criterios de participacidn Admiten cualquier paciente

Cumplimiento terapéutico Cumplimiento terapéutico real

estricto

Posologia invariable Posologia variable

Duracidén fija del tratamiento|Duracidn variable del
tratamiento

Tabla 3.- Diferencias principales observadas entre los

estudios experimentales (busqueda de la eficacia) y los
observacionales (busqueda de la efectividad)

Otros medios

Los meta andlisis® son una herramienta muy adecuada para la
obtencidén de resultados, especialmente cuando los estudios
de donde parte el mismo, poseen un tamafio de muestra
pequefio. Habria que tener muy en cuenta la posible
desviaciédn que pudieran conllevar, por ejemplo, por
tratarse de resultados clinicos que fueran especificos de
un territorio o poblacién determinado, o por desviacidén en
los criterios de inclusidén de estudios. Igualmente no
deberian tenerse en cuenta meta andlisis que combinaran
estudios muy heterogéneos.

Las bases de datos podrian ser elementos de estudio muy
adecuados si se pudieran relacionar diagndésticos con
pacientes y tratamientos. Las actualmente existentes obvian
generalmente el diagnéstico por lo que con ellas sbélo se
pueden realizar estudios de consumos, los cuales tienen
escaso interés en evaluacidn farmacoecondmica.

Los paneles de expertos es una técnica muy adecuada cuando
hay poca o ninguna informacidén publicada en un tema
concreto. Si bien presentan grandes ventajas, pueden tener
una gran desviacidén en las respuestas, dada la probabilidad
de responder sobre los aspectos ideales (mds que los
habituales) del tratamiento.

Calidad de vida y salud

El objetivo de cualquier programa de salud es la prevencidn
o restablecimiento de la misma, entendiendo ésta no sdlo
como ausencia de enfermedad, sino como un estado completo
de bienestar fisico, mental y social. La calidad de vida
incluye, ademéds del estado de salud, el de la economia, la
educacién, el ambiente en que se mueve el paciente, etc,
factores todos ellos que concluyen en un objetivo: el
bienestar del paciente, por lo que no sbélo es preciso que
el paciente esté sano, sino que disponga de bienestar.
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Se hace preciso entonces agrupar estos dos conceptos en uno
s6lo, y de ahi surge el término de Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) que representa la duraciédn
de la vida modulado por el grado de bienestar gque provoca
un tratamiento o patologia concreta. Podemos ver claramente
este abstracto concepto cuando evaluamos el tratamiento
farmacoldégico de un determinado tipo de céncer: el grado de
bienestar originado por un tratamiento que provoca una
mayor supervivencia de un paciente, puede ser menor que el
conseguido por otro tratamiento que, aunque el tiempo de
supervivencia alcanzado es menor, el bienestar del paciente
es mayor, e incluso preferido a aquél, es decir, puede
preferir un estado mayor de bienestar durante un corto
tiempo que una peor calidad de vida, prolongada durante méas
tiempo.

Medicidén de la CVRS

El objetivo final de todo lo expuesto consiste en la
adecuada cuantificacidén de la calidad de vida y la salud,
lo que se consigue mediante el uso de los Afios de Vida
Ajustados a Calidad (AVAC). Para realizar la medicién de la
CVRS se dispone de distintas técnicas’ '’ llamadas
instrumentos y que consisten fundamentalmente en
cuestionarios en donde se evalla el estado del paciente a
distintos tiempos, observandose asi sus variaciones (Tabla
4) .

Instrumentos

Genéricos Perfiles de salud Short-Form (SF-36)
Nottingham Health
Profile
Sickness Impact Profile
Darmouth Primary COOP
Charts

Medidas de utilidad |Escala de calidad de

bienestar
Indice de utilidades de
salud
EuroQol

Especificos

Tabla 4.-Distintos tipos de instrumentos de medicidédn de
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)
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