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Resumen Objetivo: La creciente importancia de la evaluacién econdmica como herramien-
ta para recomendar o rechazar la adopcién de determinadas tecnologias sanita-
rias subraya la necesidad de definir un umbral de coste-efectividad en Espaia.
Una revisién de las evaluaciones econdmicas de tecnologias sanitarias mostrd
que se recomendd la adopcién de todas aquellas intervenciones con un CCEI
(cociente coste-efectividad incremental) por debajo de 30.000 €/afio de vida
ganado (AVG). Este valor ha sido el citado hasta el momento, como el valor limi-
te (ceiling ratio) en numerosas evaluaciones econémicas. Los objetivos de este
trabajo son: determinar si puede derivarse un valor techo de la revision de distin-
tas evaluaciones econdmicas y reflejar, ademads, la adecuacién de una revision de
la literatura como método para estimar un valor umbral.

Meétodos: Se seleccionaron, bajo el mismo criterio de busqueda utilizado en
la revision de 2002, las evaluaciones econdémicas publicadas en Espaifia entre
los afios 2001 y 2005. Los datos recogidos acerca de una determinada tecno-
logia fueron su recomendacién de adopcién o no, asi como el umbral men-
cionado, entre otros. Se calculé la media y mediana de los CCEI para los resul-
tados recomendados frente a los no recomendados, y para diferentes rangos
de valor limite, se examin6 el nimero de resultados recomendados frente a
los no recomendados.

Resultados: De las 344 publicaciones seleccionadas, 22 cumplian los criterios de
seleccién. Dieciocho estudios presentaban sus resultados como coste/AVG, y
aportaban un total de 65 resultados de CE. Siete estudios, que expresaban sus
resultados como coste/afio de vida ganado ajustado por calidad (AVAC), repre-
sentaron un total de 31 resultados de analisis coste-efectividad (ACE). Se esta-
blecieron recomendaciones acerca de la adopcion o no de la intervencién evalua-
da en todas las publicaciones menos en una. Se consideré la adopcién de los
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55/57 resultados por debajo de 45.000 €. Los 8 por encima de 45.000 € se con-
sideraron no recomendados. Los 26 resultados coste/AVAC por debajo de 30.000 €
fueron recomendados, con un total de 5 resultados por encima de este umbral,
que fueron considerados no coste-efectivos.

Conclusiones: La principal limitacion para poder deducir un umbral de CE a
partir de la literatura publicada radica en que diversos autores hacen referencia a
umbrales arbitrarios. No existe un inico umbral para la disposicién a pagar por
afio de vida ganado ajustado por calidad. Esta revision sugiere que un valor razo-
nable estaria en el rango de 30.000 a 45.000 €/AVAC. De todos modos, seria
deseable una definicién explicita de la disposicién a pagar de la sociedad
mediante un amplio consenso de todos los interesados.

Introduccién

En Espafia, al igual que en otros paises, los medi-
camentos tienen una gran cuota de participacién en
el gasto sanitario, con mds del 50% del presupuesto
para asistencia primaria y entre el 15% y el 20% del
presupuesto hospitalario 1. Ante esta situacion, cada
sistema sanitario responde con diferentes medidas de
contencion de gastos. En Francia, se van a introducir
Observatorios de Medicamentos para controlar la
prescripcion. En el Reino Unido, Suecia, Portugal y
los Paises Bajos existen rigurosos sistemas de eva-
luacién de la tecnologia sanitaria, que requieren la
demostracion de eficiencia ademds de eficacia clini-
cay seguridad.

La eficiencia se puede demostrar mediante varios
tipos de evaluacién econdmica. Los andlisis de coste-
efectividad y coste-utilidad son los mds frecuente-
mente utilizados para la evaluaciéon de tecnologias
sanitarias, y sus resultados se expresan generalmente
en términos de costes por afio de vida ganado (AVG)
y costes por afio de vida ajustado por calidad (AVAC),
respectivamente. Para que su interpretacién sea co-
rrecta es preciso poder responder con claridad a la
siguiente cuestion: “;Cudnto estd dispuesto a pagar
un sistema de salud por un afio de vida ajustado por
calidad ganado?”

Los recursos que los paises dedican a la aten-
cién sanitaria tienen unos limites presupuestarios
concretos y en este marco de “presupuesto fijo”, si
se acepta financiar un medicamento nuevo que
demuestra tener una eficacia superior pero un coste
mads elevado, el coste extra tendrd que desviarse de
alguna otra partida presupuestaria. Si el presupuesto
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sanitario de un pais se considerara variable, y la
limitacién tuviera la forma de un “precio fijo”, es
decir un precio maximo por unidad de efectividad,
deberian llevarse a la préctica todas las interven-
ciones que tuvieran un menor CCEI (cociente coste-
efectividad incremental). Este enfoque de precio
fijo se ha denominado la “disposicién a pagar (por
AVAC)” 21, Se suele hacer referencia al precio fijo
como umbral o valor de corte Bl. En este articulo
se usan los términos umbral y ceiling ratio (nivel
limite) indistintamente. Los gestores y los provee-
dores de servicios sanitarios necesitan un valor
umbral para valorar los resultados en términos de
coste-efectividad o coste-utilidad. Sin embargo exis-
te mucha incertidumbre en torno al valor de este
techo.

En algunos paises en los que la evaluacién eco-
némica es una herramienta establecida para hacer
recomendaciones para la adopcién o el rechazo de
tecnologias, existe un umbral implicito. Aunque el
Instituto Nacional de Excelencia Clinica del Reino
Unido (NICE) niega la existencia y el uso de un
umbral, en el documento actualizado sobre métodos
de valoracidn, se especifica claramente que “por en-
cima de un techo de 30.000 £/AVAC, los argumentos
a favor de la tecnologia [...] tienen que tener cada vez
mds peso” . Hay paises en que los valores son citados
frecuentemente por los econdmetras: 20.000 €/AVG
en los Paises Bajos 0 500.000 coronas en Suecia /.
En Espafia no hay un sistema formal de valoracién
de la tecnologia sanitaria, aunque en un futuro pré-
ximo se creard un Comité de Evaluacién de la
Utilidad Terapéutica de los medicamentos y produc-
tos sanitarios.
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En 2002, Sacristdn y cols. [9! llevaron a cabo una
revision de las evaluaciones econdmicas de tecnolo-
gias sanitarias publicadas en Espafia entre 1991 y
2001. Su objetivo era describir los limites y criterios
usados en Espafia para recomendar la adopcién o el
rechazo de intervenciones sanitarias. En 44 de las 82
intervenciones sanitarias constaba algin tipo de
recomendacion. Los autores de las publicaciones ori-
ginales recomendaron el uso de todas las tecnologias
con un CCEI inferior a 30.000 €. Por encima de ese
limite no existia una tendencia clara. Evaluaciones
econdmicas recientes han tomado 30.000 €/AVG
como el valor de referencia del umbral de coste-efec-
tividad en Espafia ["1,

El trabajo que se describe a continuacién actuali-
za la informacién de Sacristan y cols.[%! incluyendo
las evaluaciones econémicas publicadas entre 2001 y
2005. Los objetivos eran: (1) comprobar si, sobre la
base de las recomendaciones de los autores de eva-
luaciones econdmicas mds recientes, se puede dedu-
cir un nivel similar de limite de coste-efectividad de
30.000 €/AVG, y (2) reflexionar sobre la adecuacién
de una revision de literatura para probar y estimar un
nivel de umbral.

Métodos

La revisién de las evaluaciones econémicas de
las intervenciones de salud publicadas en Espaia
desde 2001 hasta abril de 2005 se llevé a cabo inclu-
yendo las evaluaciones de 2001 que no se analizaban
en el articulo de referencia previo [0l Para permitir
las comparaciones con el estudio original, se decidi6
utilizar una metodologia similar. Se eligieron las eva-
luaciones econdémicas completas de medicamentos o
vacunas, que incluyeran al menos dos tecnologias
alternativas. Se excluyeron las intervenciones sanita-
rias que hacfan referencia a aparatos médicos, diag-
ndsticos o procedimientos. Los resultados de las eva-
luaciones econdémicas se expresaron en términos del
coste por afio de vida ganado (AVG), afio de vida
ajustado por calidad (AVAC) o vida salvada (VS).

Se realizaron buisquedas en las siguientes bases de
datos, de las cuales las tres primeras ya se usaron en la
revisién original: Medline (Biblioteca Nacional de
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Medicina), Embase (Elsevier), IME (Indice Médico
Espafiol, Consejo Superior de Investigaciones Cien-
tificas) y NHS EED (NHS Economic Evaluations
Database, de 1a Universidad de York). Las estrategias
de busqueda se adaptaron para cada base de datos. En
Medline, Embase y NHS EED, las condiciones de
busqueda se aplicaron a “todos lo campos”. Se adop-
taron condiciones similares a las usadas en la revisién
de Sacristén y cols. [/, Para Medline y NHS EDD, se
seleccionaron los articulos pertinentes segtn la dispo-
nibilidad del resumen. La seleccion para Embase e
IME se basé en el “titulo” ya que no habia resimenes
disponibles y se evalud la documentacion para su
inclusién/exclusion tras revisar la totalidad del articu-
lo. Los articulos dobles se eliminaron y en el caso de
que la misma investigacién se hubiese publicado en
dos publicaciones diferentes se eligié la mds reciente.

Ademas de los mencionados anteriormente, se
consideraron los siguientes criterios de exclusion:
editoriales, revisiones sistemadticas, informes de casos,
directrices; evaluaciones confusas o no econdmicas,
publicaciones metodoldgicas sobre costes o evalua-
ciones econdmicas, evaluaciones econdomicas de
otros paises o de varios paises con una pequefia parte
dedicada a Espaiia.

De cada articulo seleccionado, se extrajo la si-
guiente informacién en una hoja de cédlculo de Excel:
tipo de evaluacion y objetivo, tecnologia evaluada y
comparador(es), poblacién estudiada, perspectiva
(hospital, Seguridad Social, sociedad), resultados de
coste-efectividad medidos por AVAC, AVG o VS
(total y en subgrupos), recomendaciones del autor
sobre la adopcion o el rechazo de la tecnologia, valor
umbral (y para los articulos de 2003 en adelante,
referencias a Sacristdn y cols. 1), unidad monetaria
y afio del andlisis. No se utilizaron los resultados pro-
cedentes de andlisis de sensibilidad, ni se evalud
tampoco la calidad de los articulos seleccionados.

Algunos articulos expresaban los resultados en
pesetas o dolares y por ello, los valores se convirtie-
ron a euros, usando el tipo de cambio medio del afio
del documento (para la conversion de los délares) y
el cambio fijo peseta/euro de 0,0061. A los resulta-
dos se les corrigié la inflacion hasta los niveles de
2005, usando la base de datos de los indices de los
precios de consumo de la OCDE 81,
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Se consider6 tanto la distribucién de articulos
por tipo de evaluacién econdmica (andlisis coste-
beneficio, coste-efectividad y coste-utilidad), como
la proporcidn de articulos que expresaban los resul-
tados en AVAC, AVG, VS, o AVAC y AVG conjun-
tamente.

El andlisis de los datos se hizo de forma descrip-
tiva y los resultados se presentaron en términos por-
centuales (medias, desviaciones estandar, medianas,
minimos, maximos, primer cuartil y tercer cuartil).
El uso de los cuartiles resulté de utilidad para excluir
del andlisis los puntos aberrantes.

De los andlisis que tenian un CCEI positivo (es
decir, en los que se podia explorar el ratio incremen-
tal coste-efectividad), se calculdé el CCEI medio y su
mediana de entre todos los resultados posibles. Lo
mismo se hizo para los siguientes subgrupos: 1) los
resultados para los que los autores recomendaban la
adopcion de la tecnologia sanitaria y 2) los resulta-
dos para los que no se recomendaba la adopcion de
dicha tecnologia o no estaba clara. Se reviso el cei-
ling ratio que usé cada autor. También se estudio
para diferentes rangos del limite de coste-efectivi-
dad, el nimero de resultados recomendados frente a
los no recomendados.

Resultados

De los 344 titulos evaluados entre 2001 y abril de
2005, se seleccionaron 47 articulos (el 14%) tras eli-
minar los publicados en dos ocasiones y aplicar los
criterios de inclusién/exclusion.

De los 47 articulos seleccionados, 25 se excluye-
ron en una segunda revision dado que no cumplian
los criterios de inclusion/exclusion cuando se revisé
la publicacién completa (por ejemplo, los resultados
no se expresaban en coste/AVG, coste/AVAC o cos-
te/VS). Los 22 estudios restantes se utilizaron para
una revision completa y para la extraccién de datos.
Catorce (63%) de ellos expresaban los resultados
de coste-efectividad en términos de coste/AVG, 3 en
coste/AVAC, cuatro en ambos tipos y uno en coste
por vida salvada (VS) (-39,

Al considerar que algunos estudios comparaban
la tecnologia con otras alternativas y que otros subdi-
vidian los resultados en subgrupos (atendiendo a la
edad, a la enfermedad, etc.) se pudo constituir un
total de resultados de coste-efectividad de 65 en cos-
te/AVG en 18 estudios, y 31 en coste/AVAC en 7
estudios. Un estudio [ presentaba los resultados en
coste por vida salvada y no fue posible su transfor-
macién en coste/AVG, por lo que no fue analizado.

En las intervenciones cuyos resultados se expre-
saban en términos de coste/AVG, el cociente coste-
efectividad incremental vari6 entre 80 €/AVG para
enoxaparina frente a la asistencia normal en pacien-
tes con enfermedades agudas durante toda la vida ['7!
y 561.985 € por AVG del alendronato frente a place-
bo en pacientes con osteoporosis sin fractura verte-
bral previa 0. El coste/AVG medio de todos los
resultados fue 32.700 € (DE 82.985 €), con una
mediana de 8.729 €, lo que indica la gran variabili-
dad de la muestra evaluada (Tabla I).

El cociente coste-efectividad incremental en los
31 escenarios en los que se media el coste/AVAC,

Tabla I. Coste-efectividad (euros por AVG) del total de intervenciones recomendadas frente a intervenciones no recomendadas

Total (€) Intervenciones recomendadas (€) Intervenciones no recomendadas (€)*
N 65 55 10
Minimo 80 80 24.876
Maximo 561.985 39.809 561.985
Media 32.700 9.271 161.558
Desviacién estandar 82.985 8.671 163.451
Mediana 8.729 7.073 108.741
1" cuartil 3.736 2.707 55.598
3" cuartil 18.741 11.371 206.029

* incluye las no recomendadas (1) y las poco claras (9)
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vari6 entre 111 € para las estrategias de tratamientos
con interferén alfa-2b mds ribavirina en la hepatitis
C crénica 181y 105.402 € por AVAC del alendronato
frente a placebo en pacientes con osteoporosis sin
fractura vertebral previa B%. El coste/AVAC medio
fue de 16.533 € (DE 24,887 €), con una mediana de
6.269 € (Tabla II).

En todas las publicaciones evaluadas se habian
establecido recomendaciones sobre la aceptabilidad
de la intervencién evaluada, exceptuando una [Y,
Una recomendacion dependerd de la percepcion del
autor sobre el nivel de umbral, que podria estar
influenciada por estimaciones del valor umbral
publicadas previamente, o por estudios previos de
CCEI para medicamentos que hayan sido financia-
dos por el SNS espafiol. Los autores describen la
aceptabilidad de varias formas, por ejemplo “el estu-
dio muestra beneficios sanitarios y econdémicos”,
“las intervenciones presentan un razonable coste-
efectividad”, “el tratamiento parece ser coste-efecti-
vo” etc. En todos estos casos se consideraron los
resultados como recomendaciones.

A continuacién se describen los resultados de
cuatro métodos utilizados para estimar el nivel
de umbral.

Método 1: Promedio de todos los CCEl
recomendudos

La tabla I muestra los resultados de los 65 esce-
narios expresados en coste/AVG, en 55 de los cuales
se recomendaba la adopcidn, en uno no, y en los nue-
ve restantes no quedaba claro.

En la revision de 2002 se excluyeron los resulta-
dos en los que no se habia hecho ningtin tipo de reco-
mendacién y se comparé el intervalo y la media del
grupo de resultados que recomendaban la adopcién
con el intervalo y la media del grupo de resultados no
recomendados. En nuestra revision sélo una inter-
vencién no se recomendaba, y dado que los estudios
en los que no quedaba clara la postura apuntaban a
tener resultados altos en términos econdmicos, los
adjuntamos a la lista de los no recomendados. La
media de coste/AVG de las intervenciones recomen-
dadas fue de 9.271 € frente a los 161.558 € de las no
recomendadas, lo que sugiere un nivel del valor
umbral entre estas cifras. En este dltimo grupo, un
CCEI B% muy alto de 561.985 € afect6 a la media
desproporcionadamente.

De los 31 escenarios donde se expresaban los
resultados en coste/AVAC, se recomendaron 25, uno
no y en los cinco restantes no quedaba clara la posi-
cion (Tabla II). De nuevo, los resultados en los que no
quedaba clara la recomendacién se sumaron al grupo
de los no recomendados. La media del coste/AVAC de
las intervenciones recomendadas fue de 6.025 € fren-
te alos 60.314 € de las no recomendadas.

Método 2: Promedio de muyor CCEl
recomendudo

Posiblemente, una mejor forma de estimar el
nivel limite aceptable, es determinar para cada estu-
dio el maximo CCEI que se considera coste-efectivo.
Mientras el primer método calculaba la media de
todos los resultados recomendados frente a los no

Tabla Il. Coste-efectividad (euros por AVAC) del total de intervenciones recomendadas frente a intervenciones no recomendadas

Total (€) Intervenciones recomendadas (€) Intervenciones no recomendadas (€)*
N 31 25 6
Minimo 111 111 28.306
Maximo 105.402 21.745 105.402
Media 16.533 6.025 60.314
Desviacién estandar 24.887 5.772 26.538
Mediana 6.269 3.012 55.347
1" cuartil 2.326 1.233 46.610
3 cuartil 14.486 9.249 69.173

* incluye las no recomendadas (1) y las poco claras (5)
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recomendados de todos los autores, este método
calcula la media del valor recomendado mas alto
entre todos los autores. En este método los resultados
fueron de 13.504 € para AVG y de 11.007 € para
AVAC. Por tanto, se espera que el valor umbral esté
por debajo de estas cifras.

Método 3: Promedio de umbrales
referenciudos

Una tercera propuesta podria ser calcular el pro-
medio del valor umbral que propone cada autor, que
posiblemente reflejaria de forma mads precisa la dis-
posicién a pagar por un AVG o AVAC desde un pun-
to de vista social. Mas de la mitad de los estudios (13
de 22) hacia referencia a algin tipo de ceiling ratio.
Si se mencionaba un intervalo, se calculaba la media
de los dos valores. No se ajustaron los valores de cos-
tes en funcién del tiempo (no se les aplicé ninguna

correccion inflacionaria), pero si aparecian en ddla-
res se transformaban a euros usando el tipo de cam-
bio medio de 2005. El promedio de la disposicién a
pagar fue de 42.398 € (Tabla III).

Método 4: Distribucion de resultudos
recomendudos segln rangos del umbral

La Figura 1 muestra la distribucién de las inter-
venciones recomendadas frente a las no recomenda-
das, para AVG y AVAC, variando el criterio de acepta-
bilidad. Este método se podria considerar una manera
mads precisa para dar con un nivel de umbral, ya que
muestra en qué intervalo de valores la decisién pasa
de ser recomendada a no recomendada. Para el cos-
te/AVG, se consideraron coste-efectivos 13/15 resul-
tados entre 12.000 € y 45.000 €. Por encima de los
45.000 € todos los resultados se consideraron inefi-
cientes (no coste-efectivos). Para el coste/AVAC, 4/5
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Fig. 1. Resultados de coste/AVG y coste/AVAC segun las intervenciones sean recomendadas o no*
* Los resultados no recomendados que superan los 200.000 € no se incluyen (217.147 €, 270.807 €, 561.985 €)%
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Tabla lll. Estimacion del valor umbral en los estudios seleccionados

Referencia Valor umbral (€) Referencia

9 42.762 (55.000 $ EEUU) Laupacis y cols.®4

10 26.600 Sin referencias (hemodidlisis)

n 126.500 Plans-Rubiol®>38l; 3.000 €-240.000 €
. 38.875 (50.000 $ EEUU) Plans-Rubiol®53l; sin intervalos

= 26.710 Puig y cols.5]

18 26.600 Buti y cols.l®8l; hemodidlisis

. 38.875 (50.000 $ EEUU) Sin referencias

20 30.000 Sacristan y cols.®l

21 71.330* Plans-Rubiol®¢:3%, Ammet y cols.[*0
23 30.000 Sacristan y cols.®l

25 30.000 Sacristan y cols.1®l

26 38.875 (50.000 $ EEUU) Sin referencias

29 24.040 (4 millones ptas) Goldman y cols.*!], Iniguezi*?
Media 42.398 (min 24.040, méax 126.500)

* Promedio de 7.459 € a 64.705 € por AVG para tratamiento de hipertension arterial y 20.158 € a 193.000 € para tratamiento dietético e

hiperlipidico

resultados entre 12.000 € y 30.000 € se considera-
ron coste-efectivos. Por encima del limite de
30.000 € todos los resultados se consideraron inefi-
cientes (no coste-efectivos). Sin embargo, los resul-
tados se basaron en menos observaciones y por eso
tenfan un valor de prediccion mds bajo. Los resulta-
dos finales de esta propuesta sugieren un intervalo
entre los 30.000 € y los 45.000 € para el rango supe-
rior del ratio.

Discusiéon

Los sistemas sanitarios publicos europeos se en-
cuentran bajo una creciente presion a la hora de satis-
facer las demandas de los pacientes. Algunos paises
han tomado medidas para controlar el gasto conside-
rando la eficiencia (coste-efectividad) de los trata-
mientos farmacolégicos y limitando la financiacién
de los medicamentos que resulten menos eficientes
(es decir, que se consideren coste-inefectivos). Sdlo se
puede evaluar el coste-efectividad de un tratamiento
comparando su CCEI con un punto de referencia
dado. Si el CCEI esté por debajo de dicho punto, la
tecnologia se considera coste-efectiva y se puede
recomendar su uso y puede ser financiada por el SNS.
Este punto de referencia, el umbral o ceiling ratio
(nivel limite), indica la cantidad maxima que se esta-
ria dispuesto a pagar marginalmente y sitda los resul-
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tados de los estudios individuales en un contexto com-
parativo. El umbral del CCEI es un criterio para que
los agentes decisores en el dmbito de salud establez-
can prioridades. Es esencial un valor explicito y obje-
tivo del umbral para asegurar una toma de decisiones
de coste-efectividad de manera uniforme. En Espafia,
no se exige todavia informacién sobre la eficiencia de
las tecnologias sanitarias (medicamentos, productos
sanitarios, programas, vacunas, etc.) para la toma de
las decisiones sobre precios y reembolsos y, como
consecuencia, no existe un criterio explicito y objeti-
vo para el valor del nivel limite o umbral del CCEIL.

El propdsito de esta revision de las evaluaciones
econdmicas realizadas entre los afios 2001 y 2005
publicadas en Espafia, es calcular un intervalo plausi-
ble para el valor umbral del CCEI en nuestro pais, y
compararlo con los resultados obtenidos en una revi-
sién similar llevada a cabo en 2002 1, Para alcanzar
dicho objetivo, una revision deberia incluir todos los
estudios de coste-efectividad posibles en las diferen-
tes areas de enfermedades, los resultados deberian
acompaiarse con una interpretacion del coste-efecti-
vidad de las tecnologias evaluadas, y de ahi se de-
beria derivar una recomendacion para su adopcion
0 no. Ambas revisiones indican que existen relati-
vamente pocas evaluaciones econémicas completas
presentadas en términos de coste por AVG y AVAC
(20 estudios en la publicacién anterior y 22 en la
revision actual).
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Muchas intervenciones simplemente no se han
evaluado, ni publicado, ni presentan los resultados en
términos de coste/AVAC o coste/AVG, o no contie-
nen ningtn tipo de recomendacién!®. Todavia no pa-
rece haber un criterio unanime para considerar una
tecnologia sanitaria coste-efectiva. Muchos autores
no dan un valor explicito de umbral en el que se
basan las recomendaciones de adopcién o rechazo,
sino que basan sus recomendaciones en otros térmi-
nos, como “la tecnologia sanitaria genera beneficios
econdmicos”’, “se considera eficiente”, etc.

De los cuatro métodos presentados para obtener
el limite de disposicion a pagar, los dos primeros qui-
z4a no proveen estadisticas significativas para estimar
un umbral por varias razones. Cuando un autor reco-
mienda una intervencién, por definicion, el limite
para dicho autor estd por encima del CCEI que se
considera coste-efectivo. Muchos estudios presentan
un CCEI inferior a 5.000 €, valor que estd muy por
debajo del umbral de coste-efectividad considerado
por esos autores 17181 En términos generales, los
resultados estdn basados en un ndmero limitado de
estudios y algunas dreas de enfermedades podrian no
estar adecuadamente representadas. Ademads, para
calcular promedios se han utilizado varios CCEI de
la misma publicacion sin tener en cuenta su depen-
dencia estadistica, especialmente en los estudios con
varios subgrupos en el andlisis.

El tercer método sélo es pertinente para un sub-
conjunto de articulos (n=13). EI promedio del valor
umbral se basé en lo que otros autores sugirieron
como un umbral adecuado, o en resultados de otras
tecnologias consideradas coste-efectivas. Tres articu-
los 113211 hacfan alusién al coste-efectividad pro-
puesto por Plans-Rubio 1333 en tratamientos antico-
lesterol y prevencion cardiovascular, con un intervalo
de entre 3.000 € y 250.000 €, en medicamentos que
se “recetan y reembolsan en Espafia” '3, Otro usaba
el valor de 55.000 ddlares canadienses sugerido por
Laupacis y cols. *4, quienes consideraban un inter-
valo entre 20.000 y 100.000 délares canadienses
como aceptable y potencialmente bueno para las tec-
nologias sanitarias. Los autores reivindicaron que
este intervalo se basa en la evaluacién de decisiones
pasadas. Parece que las estimaciones de Laupacis y
cols. ¥ han ganado cierta aceptacion. En febrero de
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2004 el Social Science Citation Index listé 536 arti-
culos, mayormente evaluaciones econdmicas de los
EEUU y otros paises, donde se citaban.

Tres estudios '3192] citaron un valor de 50.000 $
sin dar ninguna referencia. Probablemente se refiera
al coste anual de hemodidlisis en pacientes con insu-
ficiencia renal en los EEUU mencionado en el afio
1973 en una resolucion del Congreso de los EEUU.
Aunque parece ser que los 50.000 $ calculados eran
el coste anual y no un CCEI, este nimero ha anclado
las comparaciones de CCEI en los EEUU. Garber y
Phelps B!l entre otros, comentan: “es arbitrario y se
debe mas a ser un nimero redondo que a una justifi-
cacién bien formulada de un valor especifico en
dodlares”. Ademads, no deja de ser cuestionable la rele-
vancia que tengan para el presente unos umbrales de
principios de los noventa *4, y mas los de mediados
de los setenta.

El cuarto método sugiere un intervalo umbral
entre los 30.000 y los 45.000 €, ya que en él los
CCEI pasan a considerarse coste-efectivos. Sacristan
y cols. [9 sugirieron un limite entre 30.000 € (< 5
millones de pesetas) para la adopcién y 120.000 €
(> 20 millones de pesetas) para el rechazo, y un
amplio margen intermedio donde los resultados no
son muy claros. Sacristén y cols. [/ no pudieron esta-
blecer un criterio preciso por el bajo nimero de estu-
dios (5) que daban recomendaciones por encima de
los 5 millones de pesetas. Esto tiene un gran impacto
en el modo en el que fue presentada su sugerencia
algoritmica y también muestra la arbitrariedad de
este método. En nuestra revision, los 8 resultados por
encima de 45.000 € en el criterio AGV y los 5 resul-
tados por encima de los 30.000 € en el criterio AVAC
no se recomendaron. Hay que tener en cuenta que
esto incluye resultados en los que no habia recomen-
dacién alguna y que, dado su contexto, clasificamos
como no recomendados. Contrariamente a Sacristan
y cols. !, no presentamos un intervalo en los que los
resultados no son claros, y ampliamos el intervalo
del umbral de 30.000 a 45.000 €, basandonos en los
resultados diferentes obtenidos para los costes AVG
y AVAC.

A falta de una declaracion explicita de umbral en
Espaiia, la propuesta presentada para derivar un nivel
de umbral basado en la literatura previamente publi-
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cada tiene limitaciones. La valoracion de cada autor
del coste-efectividad de una tecnologia depende de la
percepcién de lo que es un valor umbral aceptable, y
ello se ve influido por estimaciones de nivel limite de
publicaciones previas, o por intervalos de coste-efec-
tividad de tecnologias financiadas por el SNS, y rara
vez por la propia opinién del autor. Este proceso, por
medio del cual se refiere a umbrales de forma arbi-
traria y sin un fundamento empirico, afecta a la deci-
sion de que una intervencion sea aceptada o no. En
Espafia, quiza los cocientes publicados de coste-
efectividad no concuerdan con el nivel social de dis-
posicién a pagar por unidad de resultado.

Sin embargo, Soto Alvarez [l destaca la impor-
tancia del coste-efectividad en la toma de decisiones
para medicamentos para producir el maximo benefi-
cio social y la necesidad de aplicar criterios homogé-
neos en las valoraciones. Dada la creciente importan-
cia del analisis coste-efectividad en Espafia, este
autor considera indispensable que haya un valor
explicito del nivel limite o umbral. Mientras no haya
un valor explicito, existe el riesgo de que cada agen-
te decisor tenga un nivel umbral distinto, lo que posi-
blemente nos llevaria a importantes diferencias en
igualdad y accesibilidad a los medicamentos entre
las diferentes comunidades auténomas de Espafia.
Por ejemplo, podria derivarse un umbral explicito de
todos los agentes a los que les incumba (decisores,
politicos, profesionales de la sanidad y pacientes) a
través de audiencias publicas. Soto Alvarez [l pre-
sentd una propuesta inicial y provisional de umbral
basada en otros paises europeos (Tabla IV). En el
Reino Unido, se analizaron decisiones del NICE y
obtuvieron intervalos sorprendentemente acotados
como frontera de lo aceptable y lo no aceptable 2],
Otro estudio mas reciente examinaba las tecnologias
valoradas por el NICE 133!, Infirieron un valor de
umbral del ratio incremental de 35.380 £, en que la
probabilidad de aceptaciéon fue del 50%, con un
intervalo intercuartil de 29.000 £-42.000 £.

Soto Alvarez ' sugiri6, por tanto, limites entre
24.000 € y 36.000 € para enfermedades con un cos-
te de tratamiento bajo. Sin embargo, para enfermeda-
des con un alto coste de tratamiento y para las que se
piensa que la sociedad estaria dispuesto a pagar mas,
el intervalo propuesto de limites estd entre 36.000 €
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Tabla IV. Umbral coste-efectividad en distintos paises

Valor umbral Referencia
Australia 42-76.000 $ AUS Harris y cols.3
Canada 20-100.000 $ CAN Laupacis y cols.34
EEUU 50-100.000 $ EEUU  Grahamy cols.l*4,
Chapman y cols.[*],
Gaspoz y cols.l4d)
Reino Unido ~ 20-30.000 £ Towse y cols.l*
Paises Bajos ~ 20-30.000 € Casparie y cols.l7]
Francia 24-36.000 € OECD Health Datal*®!
Alemania 25-37.000 € OECD Health Datal*®!
Iltalia 21-31.000 € OECD Health Data“®!
Espana 24-30.000 € Pinto y cols.l*9l,

Sacristan y cols.!®!

y 42.000 €. En ambos grupos los limites varian
seglin las limitaciones financieras/presupuestarias.
Pero quizd haya que tener en cuenta otros factores
como el tamafio y el tipo de poblacién paciente, el
area de la enfermedad y el grado de insatisfaccion de
las necesidades médicas, que pueden afectar la dis-
posicién a pagar y, en consecuencia, a la valoracién
del ratio coste-efectividad.

Como conclusion, no existe un valor Unico de
umbral para la disposicion a pagar en Espafa. Sobre
la base de la literatura publicada entre 2001 y 2005,
éste podria situarse entre 30.000 € y 45.000 € por
AVG y/o AVAC. El valor umbral es un criterio
importante para determinar la adopcién o el rechazo
de un nuevo medicamento, y por lo tanto la accesibi-
lidad para los pacientes. Por eso, seria deseable una
elicitacion explicita de la disposicién a pagar de la
sociedad mediante un amplio consenso de todos los
interesados, pero ante todo, de los pacientes, los pro-
veedores de servicios sanitarios y los aseguradores
publicos o privados.
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