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En la integracion de la medicina, la
tecnologiay lo humano existen mu-
chas miradas que en general apun-
tan a un desarrollo de gran veloci-
dad y que aseguran una aplicacién
de estos tres elementos con favora-
bles y prometedores resultados.
Dentro de los desarrollos tecnol6-
gicos mas relevantes, hoy conta-
mos con medicamentos biolégicos
(MB), sintetizados en el laboratorio
a través de organismos vivos, bajo
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Columnista invitado

La necesidad de la rehumanizacion
de la medicina de la mano de la
tecnologia.

técnica de ADN recombinante (mo-
|écula de ADN artificial formada de
manera deliberada in vitro por la
unién de secuencias de ADN, pro-
venientes de dos organismos dis-
tintos que normalmente no se en-
cuentran juntos), y ya no es ficcion
pensar en una medicina de preci-
sion con tratamientos personaliza-
dos, minimos eventos adversos y
efectividad cercanos al 100%. El
dataismo se convierte en pieza an-



gular en la toma de decisiones y el
campo de la salud no es la excep-
cion, a pesar de ser una ciencia tra-
dicionalmente dependiente del ex-
perto humano.

Un campo de la ciencia que repre-
senta esta integracion es la econo-
mia de la salud; disciplina que bus-
ca determinar la relacién de cuanto
vale una tecnologia sanitaria y los
beneficios que supone su aplica-
cion para concluir cual tecnologia
es la mas apropiada para un deter-
minado sistema de salud, al com-
pararla con un estandar o con lade
uso tradicional. Cuando esa tecno-
logia sanitaria es un medicamento,
se refiere a la farmacoeconomia, la
cual combina la economia, la epi-
demiologia, el analisis de decisio-
nesy labioestadistica(1,2).

La farmacoeconomia se convierte
en un apoyo fundamental para la
toma de decisiones médicas en
muchos ambitos, tanto a nivel indi-
vidual, en casos concretos de la
practica rutinaria, como también a
gran escala para centros hospita-
larios, secretarias de salud y enti-
dades de orden nacional. Su gran
aporte representa el apoyo a la to-
ma de decisiones objetivas al dar
cuenta de cifras puntuales en rela-
cion con los costos y beneficios de
dos alternativas que se comparan,
incluyendo relaciones de unidades
médicas (dias de estancia hospita-
laria, reduccioén en cifras de tension
arterial, glucemia, entre otros), ca-
lidad de vida e indices de utilidad
informados por lo pacientes, y has-

ta la mera comparacion de costos
vs costos (3).

La demanda cada vez mas crecien-
te de servicios en salud, el enveje-
cimiento de la poblacién, la mayor
prevalencia de enfermedades cré-
nicas, medicamentos mas costo-
SOs y unos recursos financieros li-
mitados, garantizan la gran acep-
tabilidad de las evaluaciones eco-
noémicas de medicamentos y, a su
vez, permiten velar por una medi-
cina de alcance social y unas deci-
siones 'costo-conscientes'; aspec-
tos todos relevantes que deberian
ser parte de la formacion de los pro-
fesionales de la salud, indepen-
dientemente de su nivel o area de
trabajo (4).

Principales estudios farmaco-
econdémicos (EFE)

1. Costo-enfermedad:

Los estudios de costo enfermedad
(ECE) miden la carga econdmica o
impacto de una enfermedad o en-
fermedades en la sociedad o en
una parte de ella y hacen una esti-
macion de la cantidad maxima que
se podria ahorrar, si ésta se erradi-
cara por completo. Los ECE han si-
do vitales en la definicién de politi-
cas de salud publica, priorizaciéon
de la atencién, programas de pre-
vencion, focalizacién de grupos,
etc. Adicionalmente, los estudios
del costo enfermedad proporcio-
nan informacién importante para
los estudios de costo efectividad y
analisis de costo-beneficio (5,6).
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2. Analisis de costo-efectividad
(ACE):

Los resultados de un ACE se pue-
den presentar como la Razon de
Costo Efectividad promedio (RCE),
la cual corresponde a la relacion
entre el costo total derivado del uso
de la alternativa terapéutica y su
efectividad expresada en unidades
médicas (ya comentadas). Se pue-
de expresar como:

RCE = Costo / Efectividad

Esta razén se interpreta como el
costo por unidad de efectividad. La
informacion sobre la efectividad
puede obtenerse de fuentes como
revisiones sistematicas de la litera-
tura, ensayos clinicos aleatoriza-
dos o estudios observacionales,
cuyos niveles de evidencia y grado
de recomendacion se encuentran
bien documentados (7,8).

A

Costos

Nuevo farmaco es dominado por

Al comparar un nuevo farmaco con
un farmaco de uso estandar pue-
den presentarse los siguientes es-
cenarios:

A. El nuevo farmaco es mas costo-
so y menos efectivo que el es-
tandar.

B. El nuevo farmaco es mas costo-
so y mas efectivo que el estan-
dar.

C. El nuevo farmaco es menos cos-
toso y menos efectivo que el es-
tandar.

D. El nuevo farmaco es menos cos-
toso y mas efectivo que el estan-
dar.

La decision sobre cual medica-

mento escoger es clara en las si-

tuaciones A y D; sin embargo, las
situaciones B y C un juicio acerca
de si el costo adicional justifica el
beneficio adicional asociado con
uno u otro medicamento, para lo
cual se usa el concepto de razon

el FE
FE*
D]
Nuevo farmaco es dominante
sobre el FE
Efectividad i

Figura 1. Comparacion de tecnologias en un plano de CE.

*FE: Farmaco estandar
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costo efectividad incremental
(RCEI), que corresponde a la ra-
zb6n de las diferencias entre las dos
alternativas en cuanto a costos to-
tales de su aplicacion y su efectivi-
dad (9). De esta forma, el numera-
dor representa el costo incremental
del nuevo medicamento compara-
do con el estandar y el denomina-
dor representa la efectividad incre-
mental asociada con el farmaco
nuevo.

Para este analisis las alternativas
farmacologicas deben contar con
un resultado especifico de efectivi-
dad, que debe ser comun entre to-
das las que se consideran bajo eva-
luacién. El concepto de RCEI se in-
terpreta como el costo adicional por
unidad adicional de efectividad ob-
tenido con una alternativa respecto
alaotra(2,5).

La RCEI se emplea fundamental-
mente de dos formas. En primer lu-
gar, es posible ordenar las alterna-
tivas segun este cociente y asignar
el presupuesto hasta que éste se
agote, dando prioridad a las alter-
nativas con mejor eficiencia (10).
En este enfoque es necesario que
la medida de efectividad y la meto-
dologia para la construccion de la
relacion incremental sea la misma,
toda vez que si los estudios em-
plean diferentes puntos de vista y
los supuestos para el calculo de los
costos son diferentes, no es posible
realizar el ordenamiento (11,12).

En segundo lugar, es posible em-
plear el valor absoluto de la RCEI
para determinar si un tratamiento
se debe adoptar o no. Este enfoque
exige establecer un limite o umbral
(A) que indique la disposicién a pa-
gar de la sociedad por una alterna-
tiva farmacolégica, de manera que,
sila RCEI es inferior a este valor, el
farmaco es considerado costo
efectivo para esa sociedad. La de-
finicion del valor A esta sujeta a un
gran debate y es un aspecto que re-
quiere especial atencion, dado su
papel central en la aplicacion del
analisis de CE como herramienta
en latoma de decisiones y desarro-
llo de politicas publicas (13). Debi-
do a que el valor del umbral es des-
conocido, diversos estudios que
emplean la metodologia del valor A
construyen curvas de aceptabilidad
(14), las cuales permiten conocer la
probabilidad de que una tecnologia
se considere costo-efectiva paraun
rango de valores de A.

1. Analisis de impacto del presu-
puesto:

El analisis de impacto del presu-
puesto (AlIP) se utiliza para prede-
cir y conocer la probable carga fi-
nanciera (a favor o en contra) de in-
troducir una nueva intervencién o
tecnologia sanitaria (medicamen-
tos) a un sistema de atencion de sa-
lud y valorar si este sistema tiene la
capacidad econdmica para cubrirla
nueva tecnologia (7,15).

Costo nuevo farmaco - Costo farmaco estandar

RCEI=

Efectividad nuevo farmaco - Efectividad farmaco estandar
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Los AIP complementan la informa-
cion de los ACE, por lo tanto, las
dos herramientas se deben em-
plear en la inclusién de una nueva
tecnologia sanitaria a un precio de-
terminado para un sistema de salud
especifico, modificar los planes de
servicios en salud, verificar a me-
diano y largo plazo el impacto (fa-
vorable) que significa la introduc-
cion de una tecnologia sanitaria v,
definir la cantidad a reembolsar,
cuando el paciente necesite de la
tecnologia que no se encuentra en
los planes de atencion (2,8,15).

2. Modelizacion aplicada a los
estudios farmacoeconémicos:
Las técnicas de modelizacién exis-
tentes se basan en los analisis de
decision, dividiéndose en arboles
de decisién simples (recomenda-
dos en el caso de enfermedades
agudas sin recaidas y periodos de
administracion cortos), modelos de
Markov (aconsejables en el caso
de enfermedades crdnicas con po-
sibles recaidas o recidivas, perio-
dos de tratamiento largos), o mode-
los de simulacion de eventos dis-
cretos (usados cuando existe una
interrelacion compleja entre los fac-
tores internos del modelo que no se
pueden resolver con las otras téc-
nicas). La informacion para el desa-
rrollo de los modelos puede tener
diferentes fuentes: ensayos clini-
cos, metaanalisis, bases de datos,
estudios epidemioldgicos, revisio-
nes de historias clinicas, paneles
de expertos, suposiciones que in-
tentaran cubrir los datos descono-
cidos (2,5,16).
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Las principales aplicaciones de los
modelos pueden ser:

1) Efectuar EFE en situaciones en
las que hay algun grado de incerti-
dumbre, o informacién preliminar.
2) Extrapolar los resultados de los
ensayos clinicos a situaciones rea-
les de seguimiento de pacientes. 3)
Interrelacionar variables interme-
dias de eficacia con variables fina-
les de efectividad. 4) Comparar di-
ferentes alternativas cuando no
existen ensayos clinicos de com-
paracion directa. 5) Relacionar da-
tos de eficacia con datos de efecti-
vidad (practica clinica diaria) (16).

La modelizacion es una herramien-
ta de gran acogida en la actualidad
por su rapidez, bajo costo y capaci-
dad de generar informacion muy
valiosa. Sin embargo, es suscepti-
ble de ser manipulada con el pro-
posito de lograr objetivos fijados
con anterioridad. Por esta situa-
cion, se deben realizar los modelos
de manera transparente con infor-
macién de calidad, justificada y so-
portada por publicaciones en revis-
tas de calidad o por consensos en
paneles de expertos respetados y
prestigiosos (16).

Perspectivas para Colombia

Los MB se han constituido en alter-
nativas terapéuticas de gran rele-
vancia por su capacidad de produ-
cir mejorias clinicas significativas
en muchas enfermedades como el
cancer, enfermedades autoinmu-
nesy mas recientemente, en diabe-
tes y dislipidemias. Infortunada-



mente estos medicamentos son al-
tamente costosos y muchos siste-
mas de salud no los incorporan
dentro de su vademécum, limitan-
do su acceso a los pacientes. Para
el caso de la artritis reumatoide
(AR), los MB se deben prescribir
s6lo después del fracaso de la tera-
pia convencional. Sin embargo,
ACE que ha evaluado la eficacia de
los MB han demostrado mejoria de
la enfermedad y la industria farma-
céutica promueve el inicio tempra-
no de la terapia biolégica para la
AR. Lamentablemente, el 30% de
los pacientes con AR que son trata-
dos con MB no responden y en
general, el alto costo de los MB ha
puesto en situacion de riesgo el
equilibrio financiero de algunos sis-
temas de salud en los paises en de-
sarrollo, a pesar que algunos ACE
de la terapia biolégica apoyan la uti-
lizacion en la AR severa resistente
alos convencionales. Por otro lado,
dada la considerable variabilidad
en las respuestas de los pacientes
a estas terapias, es importante im-
plementar la utilizacién de herra-
mientas de salud y medicina perso-
nalizadas, como son la tipificacion
farmacogenética y la caracteriza-
cion epigenética que permitan apo-
yar al especialista en la aplicaciéon
de soluciones o esquemas de ma-
nejo apropiados de esta problema-
tica(17).

Colombia no ha estado alejada de
esta problematica y varias cifras
ponen de manifiesto la carga que
representa y las soluciones que se
han planteado. A pesar de ser un

pais en via de desarrollo, las cifras
dan cuenta de un sobreuso de los
MB, situacién que ha puesto en alto
riesgo, la financiacion de sistema
de salud colombiano. Algunas ase-
guradoras han reportado tasas de
uso de tales medicamentos, hasta
del 70% en ciertas zonas, cuando
las cifras internacionales hablan de
frecuencias del 17 al 20% (18). En
general, la tasa a nivel nacional es
de aproximadamente el 36% y esa
practica heterogénea promovié el
desarrollo de la guia de practica cli-
nica basada en evidencia cientifica
en artritis reumatoide (19) por parte
del Ministerio de salud y Proteccién
social. Ha sido este instrumento el
que se promueve para que los clini-
cos hagan un “uso racional” de los
MB y se han logrado reducciones
importantes en la frecuencia de uti-
lizacién.

Este ejercicio ha generado desta-
cados indicadores clinicos, con la
inclusion de decisiones costo-
conscientes, que se incorporan en
modelos de atencioén clinica centra-
das en el paciente, donde el primer
beneficiado desde todo punto de
vista es el mismo paciente en medi-
ciones de efectividad clinica y cali-
dad de vida y, por otra parte, el sis-
tema de salud y aseguradoras, con
reducciones sustanciales en el uso
de recursos financieros ligados a
reducciones de terapias altamente
costosas. Este ha sido un escena-
rio ideal para la implementacion de
EFE y a través de ellos, se han ge-
nerado recomendaciones concre-
tas y bien fundamentadas para la
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racionalizacion del uso de tecnolo-
gias onerosas como lo son los MB
en la AR, y que fueron expuestas
en dicha guia de practica clinica
(19).

Como conclusién podemos comen-
tar que la tecnologia ha permitido
grandes innovaciones en el campo
de la salud y esto nos obliga a ser
mas responsables para utilizar efi-
cientemente las nuevas tecnolo-
gias sanitarias. Esa eficiencia, in-
cluye la preferencia manifiesta del
paciente, la busqueda de la mejor
evidencia cientifica que permita
incorporar EFE y la experticia del
medico. Solo de esta manera, po-
dremos tomar verdaderas decisio-
nes costo-conscientes para el be-
neficio del paciente y del sistema
de salud, y a su vez, generar evi-
dencia cientifica de calidad.
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