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Prélogo

Con esta compilacion los autores proponen un acercamiento a la evaluacion econdmica
del uso de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias en Cuba y otros paises en
vias de desarrollo, desde la investigacién cientifica. Un aspecto relevante es que el
libro recoge evaluaciones econdmicas de tecnologias sanitarias realizadas, tanto en
nivel primario como en el nivel secundario y terciario de salud, como son: los progra-
mas de vacunacion para prevenir las infecciosas infantiles y otras enfermedades de
alta prevalencia en la poblacion cubana, como es el cancer, que esta ubicado entre la
primera o segunda causa de muerte en todos los territorios del pafs.

La idea general de los autores es demostrar que, a pesar de sus limitaciones, la
aplicacion de la evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias, y en particular,
de los medicamentos, puede ser Util para lograr un uso racional y eficiente, y pro-
veer las herramientas necesarias para la toma de decisiones a la hora de articular
las prioridades epidemioldgicas con la realidad econdmica, a partir de los recursos
disponibles, que siempre son escasos al compararlos con las necesidades cada vez
mas crecientes de la poblacion.

En los dltimos afos se ha agudizado la limitacion de recursos y ha aumentado el
gasto farmacéutico y de otras tecnologias sanitarias. El gasto en salud esté creciendo
mas rapidamente que el resto de la economia mundial, y representa el 10 % del pro-
ducto interno bruto mundial. Seglin reportes de la Organizacion Panamericana de la
Salud, se estima que para los proximos 20 afos el gasto publico en salud aumente en
promedio 3 % del producto interno bruto en las economias desarrolladas, y 1 % en
las emergentes. De ese incremento, un tercio esta relacionado con efectos derivados
del envejecimiento de la poblacién, el aumento de la prevalencia de enfermedades
no transmisibles y sus factores de riesgo mas destacados.

La incorporaciéon en este libro de la evaluacién econdmica del tratamiento farmaco-
|6gico del cancer de cabeza y cuello con el anticuerpo monoclonal nimotuzumab de
produccion nacional, es un punto de confluencia entre el sistema de salud vy la industria
biotecnolodgica, interesada en demostrar que sus productos son seguros, de calidad,
eficaces v eficientes, a la hora de promover su utilizacion a nivel nacional e interna-
cional.



El texto recoge informacién que muestra la aplicacion de las evaluaciones econo-
micas en el campo de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias, y propone su
aplicacion en la toma de decisiones, por lo que se espera, sea de utilidad para los
profesionales de la salud, que desde las diferentes esferas de labor como: produccion,
comercializaciéon, prescripcién, dispensacion y otras areas, estén relacionados
con este tema. Sirva, ademas, este libro como incentivo para incrementar la investi-
gacion en este campo de actuacion para la salud publica cubana.

M. Sc. Cristina Lara Bastanzuri
Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologfas Sanitarias

Ministerio de Salud Publica



Prefacio

La evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias ofrece informacién objetiva a
la administracion gubernamental para que puedan formular politicas sanitarias
seguras, eficaces, rentables y centradas en los pacientes; que deben ser transpa-
rentes, imparciales, sélidas, sistematicas, y basarse firmemente en la investigacion y la
metodologia cientifica.

Lamentablemente, a pesar del reconocimiento de la utilidad de los analisis de esta
evaluacion, no existe criterio explicito alguno, por lo general, que permita establecer
si una determinada tecnologia puede considerarse lo suficientemente eficiente;
por lo tanto, se debe someter a un proceso multidisciplinario con el objetivo de
evaluar sus aspectos socioeconémicos, organizacionales vy éticos. El proposito prin-
cipal de ese proceso es brindar la informacion necesaria para la formulacion de
politicas de salud que sean seguras y efectivas, orientadas al paciente y a la obtencién
del méaximo beneficio posible, para la toma de decisiones en el campo sanitario.

Con esta compilacién de articulos nos propusimos exponer la importancia que tiene
la evaluacién econdomica de las tecnologias sanitarias como pieza esencial, integrada
en el sistema de salud y ligada a los procesos de decision clinica y sanitaria en el ciclo
de vida de las tecnologias. Se incluye en el contenido del texto los resultados de los
estudios econémicos realizados para las distintas tecnologias sanitarias, que pueden
estar asociados al empleo de estas para los sistemas nacionales de salud.

Los autores
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Introduccion

La evaluacion econémica de tecnologias sanitarias adopta y aplica los principios
y metodologias de la economia al campo de la politica en salud. Para tal fin, la eva-
luacién econdmica trata de la comparacion entre distintos medicamentos y otras
tecnologias sanitarias, con respecto a sus propiedades terapéuticas, diagnosticas,
preventivas, rehabilitadoras, y procesos quirlrgicos, y a los costos de su utilizacién
como métodos alternativos, y la factibilidad de aplicar conceptos econdémicos de cos-
to-beneficio, para la toma de decisiones en el ambito del sistema nacional de salud.

En este contexto, la evaluacion econémica de las tecnologias sanitarias constituye
un instrumento de trabajo Util para lograr un aprovechamiento ¢ptimo de los recursos
que se destinan a los servicios de salud. Su aplicacion practica se basa en el principio
de que el paciente debe recibir la atencidn que requiere para mantener su salud y esta
orientada al desarrollo de los estudios que permitan seguir ese principio, mediante la
eficiencia y el uso racional de las tecnologias sanitarias.

La aplicacion de los conocimientos y técnicas de evaluacion econémica al campo
de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias, permite centrar el anélisis en
los problemas de salud que plantea una adecuada prescripcion del tratamiento, tanto
desde el punto de vista de la efectividad, como de eficiencia; es decir, la obtencion
de un beneficio social al menor costo posible, en comparacién con otras opciones.

En este sentido, la evaluacién econdmica de las tecnologias sanitarias trata de ser
una ayuda para mejorar la asignacion de recursos econémicos v las decisiones sobre
la implementacion de intervenciones sanitarias, ya que los recursos disponibles para
satisfacer las necesidades en salud de la poblacion son limitados, por tanto, es impor-
tante disponer de estudios que evallen la forma de asignar recursos que permitan
maximizar la salud, con el mejor uso posible de ellos, desde el punto de vista humano
y econdmico para la sociedad.

Los estudios de evaluacién econémica de las tecnologias sanitarias han incorporado
mecanismos de evaluacién de los medicamentos y otras tecnologias, mediante los
cuales se comparan productos farmacéuticos, diferentes medios diagnosticos,
distintas intervenciones quirurgicas, entre otras y se valora la sustitucion terapéutica
entre productos similares. Por esta razon, la evaluacién econémica de las tecnologias
sanitarias puede contribuir a armonizar las necesidades crecientes que la poblacién
demanda en materia de salud con los recursos econdmicos disponibles.



Un estudio de evaluacion econémica de las tecnologias sanitarias puede usarse
para respaldar decisiones en diversas areas como tratamiento individual de pacientes,
manejo de formularios, desarrollo de guias farmacolégicas, iniciativas para el manejo
terapéutico de enfermedades, evaluacion de servicios farmacéuticos, elaboracion
de protocolos clinicos de actuacién, las guias de practica clinica y otras actividades
sanitarias. Es por ello, que la utilidad de esta evaluacion reside en sus aplicaciones para
la toma de decisiones en el campo del sistema de salud, ya que los estudios elabora-
dos y publicados pueden ayudar a que se adopten mejores decisiones, y a tener una
informacion mas integral desde el punto de vista técnico-econdmico de las tecnologias
sanitarias en el pais.

En el contexto internacional, ha tenido lugar un incremento en la aplicacion de
los estudios de evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias para cuantificar
el valor de los distintos servicios y productos en el contexto de los sistemas nacio-
nales de salud, ya que correctamente utilizados aportan una informacién clave en el
proceso de decision.

El contenido de este libro se ha estructurado en cinco partes fundamentales, para
exponer los resultados de los diferentes estudios de evaluacién econdmica de las
tecnologias sanitarias, las cuales se explican a continuacion.

El primer capitulo estd compuesto por dos articulos. En uno de ellos se resalta la
importancia de la evaluacion econémica de tecnologias sanitarias, como elemento
fundamental para la toma de decisiones; en el otro articulo se hace referencia a la Guia
metodoldgica para la evaluaciéon econdomica en salud de Cuba, como documento rector
para la realizacion de los estudios econdmicos de tecnologias sanitarias en el pais.

El segundo capitulo, estd integrado por tres estudios econémicos de tecnologias
sanitarias, realizados para la atencion primaria de salud. Una de estas investigaciones
es una evaluacién econdmica parcial de tipo descripcion de costos, realizada para el
Programa Nacional de Inmunizacién, por la introduccion del candidato vacunal por
neumococo. Las otras dos investigaciones son evaluaciones econdmicas completas,
una de ellas, es del tipo costo efectividad, para dos intervenciones para el control
de caries dental en los escolares; vy la otra es del tipo costo beneficio, realizada para
estimar el impacto de la inmunizacion infantil por vacunas a nivel nacional, en el
periodo de 1962 a 2019.

El tercer capitulo estd integrado por cuatro estudios econémicos de tecnologias
sanitarias para la atencién secundaria de salud. Tres de ellos son evaluaciones econdmicas
parciales; dos, son del tipo de descripciéon de costos, para los tratamientos farmacolé-
gicos de las reacciones adversas graves de medicamentos; y el otro estudio es sobre
el consumo de medicamentos, y se realizé en el Hospital Clinico Quirtirgico Gustavo
Aldereguia Lima, de la provincia de Cienfuegos. El Ultimo de estos tres articulos es
un andlisis de costos que se realizd para los gastos directos sanitarios del paludismo
en un hospital militar en Angola vy, finalmente, se realizd una evaluacion econdmica
completa del tipo analisis costo-efectividad del tratamiento profilactico del palivizumab
para los prematuros en Costa Rica.
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El cuarto capitulo estd integrado por tres estudios econdmicos de tecnologias
sanitarias para la atencién terciaria de salud. Dos de ellos son evaluaciones econémi-
cas completas de tipo costo-efectividad, para determinar la eficiencia del anticuerpo
monoclonal nimotuzumab para el cancer de cabezay cuello, y para valorar las acciones
preventivas contra el cdncer cervicouterino, respectivamente. El tercer estudio es un
analisis de impacto presupuestario del nimotuzumab mas quimioterapia para el cancer
de cabezay cuello en Cuba.

Por ultimo, un quinto capitulo donde se resaltan algunos aspectos generales de
interés en la realizacién de estudios econémicos de tecnologias sanitarias, como son
los temas siguientes: la calidad metodoldgica de las evaluaciones econémicas com-
pletas en las revistas médicas cubanas, definiciones vy clasificaciones de los estudios
de costos en salud, y la evaluacion de la informacién farmacoeconémica en Costa
Rica, donde se resalta la produccién cientifica sobre este tema por parte de los pro-
fesionales de la salud de ese pais.

De esta manera, con la confeccién de este material se pone en practica que la
utilidad de la evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias reside en sus apli-
caciones para la toma de decisiones en el campo del sistema de salud, ya que los
estudios elaborados y publicados pueden ayudar a que se adopten mejores decisiones
y a tener una informacion mas integral, desde el punto de vista técnico-econémico,
de las tecnologias sanitarias para el sistema nacional de salud.

Por lo expresado anteriormente, se puede considerar que la evaluacion economi-
ca de las tecnologias sanitarias es un tema de vital interés para el campo sanitario y
pese a las limitaciones que aln pudiera tener, cuenta con una base cientifico-meto-
doldgica adecuada para realizar los estudios correspondientes y aplicar el conjunto de
técnicas analiticas disponibles, como herramientas de trabajo, para orientar el proceso
de toma de decisiones en el ambito de la administracion sanitaria, en los servicios de
salud y en las empresas biofarmacéuticas y de otros tipos de tecnologias sanitarias.

Introduccién 3



Capitulo 1

Evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias.
Guia metodoldgica

La evaluacion econémica de las tecnologias sanitarias es una herramienta valida
en la asignacion de recursos para el sistema de salud. No es la Unica, sin duda, ni es
perfecta, pero en muchas situaciones es lo ‘bastante buena’ como para guiar una
correcta toma de decisiones.

En los ultimos afos, se ha realizado en el ambito internacional un esfuerzo
considerable en la mejora de la calidad de los articulos elaborados sobre esta tema-
tica, aunque queda un camino por recorrer en su perfeccionamiento. Este esfuerzo
debe ser doble puesto que no solo la calidad media de estos estudios es mejorable,
sino también, que deberia aumentarse el nimero de tecnologias sanitarias evaluadas
desde la perspectiva del analisis econdmico.

Una posible definicién de evaluacién econdmica de tecnologias sanitarias seria
aquel conjunto de herramientas que tienen como finalidad examinar las conse-
cuencias que tiene a corto y largo plazo la utilizacién de una tecnologia sanitaria en
los individuos y en la sociedad en su conjunto. También, la evaluacién econdmica
de tecnologias sanitarias hace referencia a los efectos de una serie de tecnologias
sobre la salud de los pacientes. Un hecho al que con frecuencia nos enfrentamos
en este ambito es la dificultad de conocer la efectividad de la intervencion, es decir,
conocer la capacidad real de una determinada tecnologia para conseguir un resultado
sobre la salud, teniendo en cuenta las condiciones de su aplicacion a una poblacion
con pautas sociales, culturales y econdmicas concretas.

Existen pocas dudas de la importancia de la evaluacion econdmica y de que su
influencia sera creciente con el paso del tiempo, pero probablemente se considerara
su utilidad como herramienta vélida en la toma de decisiones a través de un proceso
lento y progresivo. En este sentido, el rigor cientifico, la credibilidad de los investiga-
dores vy la aplicabilidad préactica de los estudios estan llamados a representar un papel
decisivo. Asimismo, los incentivos de los que se puedan dotar a los profesionales
sanitarios para la aplicacion de los resultados obtenidos, servirdn como guia, no Unica,
pero si a tener en consideracion en sus decisiones vy el esfuerzo de todas las partes
(médicos, administradores de salud, economistas, planificadores, etc.) en aras de una
comprension mutua, que determinaré el desarrollo futuro de la evaluacién econdmica.



En este sentido, los objetivos de la Guia metodoldgica para la evaluacion econémica
en salud en Cuba, como documento rector para la elaboracion de los estudios econdmicos
de las tecnologias sanitarias en el pais, son los siguientes:

— Disponer de un conjunto de orientaciones que coadyuven a garantizar la trans-
parencia, comparabilidad, validez y credibilidad de los resultados de este tipo de
investigaciones.

— Facilitar la realizacion de evaluaciones econdmicas a personal de menos experien-
cia en el tema, por lo que servird de ayuda a quienes se enfrentan a esta tarea
sin contar con gran experiencia en su aplicacion en diferentes situaciones, como,
por ejemplo, las areas de medicamentos, programas u otras tecnologias sanitarias.

La toma de decisiones acerca de cursos de accién en el campo de la salud se
vincula con la necesidad de utilizar recursos, cuya disponibilidad, con frecuencia,
es limitada. Algunas de estas situaciones se abordan dentro de marcos de tiempo
reducidos que obligan a decisiones rapidas en las que la experiencia y capacidades
del decisor son determinantes. Sin embargo, cuando el tiempo lo permita o la re-
levancia de la decision lo requiera, es conveniente disponer de herramientas que
aporten elementos de juicio que contribuyan a mejores decisiones. En estos casos,
la realizacién de evaluaciones econdémicas es un instrumento de inestimable valor
para el Sistema Nacional de Salud.

No obstante, enfrentar la ejecucion de una evaluacién econdmica en el ambito
cubano puede convertirse en una tarea dificil, por la carencia de experiencias en
este tipo de actividad. De ahi la importancia de disponer de esta guia metodolégica,
como un factor importante para evaluar econdémicamente las tecnologias sanitarias
en el pais.

La decision final relativa a la utilizacion de la evaluacion econdémica en el proceso
de toma de decisiones, asi como la aplicacion de la guia metodologica, debe siempre
apoyarse en criterios colegiados, expresados por equipos multidisciplinarios de trabajo.
Es de sefnalar que este documento tiene un caracter general y flexible, que permite ser
aplicado en diferentes situaciones relacionadas con la evaluacion técnico-econémica
de estas tecnologias de la salud.

Capitulo I. Evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias... 5



La evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias
como elemento para la toma de decisiones
en el campo de la salud

Manuel Collazo Herrera e Ibrahim Chaviano Pedroso

Introduccion

Uno de los retos actuales de los sistemas nacionales de salud (SNS) es el
impresionante desarrollo tecnolégico vy la continua innovacion en la medicina.
Sin embargo, la difusién y la utilizacion de la tecnologia en la practica son temas
controvertidos.*?

En este contexto, las tecnologias sanitarias (TS) desempefan un papel esencial.
Por un lado, son decisivas para la calidad de la atencion vy, por el otro, representan
un impacto presupuestario cada vez mayor que puede amenazar la sostenibilidad
de los sistemas de salud. Por esto, la decision sobre las tecnologias que deben ser
provistas por los sistemas de salud es clave para que los paises logren obtener los
maximos beneficios en la esfera de la salud.®

Algunas tecnologias son ampliamente utilizadas sin haberse determinado su
efectividad, y otras de probada efectividad se infrautilizan. En los Ultimos afos se ha
acumulado suficiente evidencia de que existe gran variabilidad en la practica clinicay
que una alta proporcion de los procedimientos diagnoésticos y terapéuticos (entre un
20 a 30 %) se realizan por razones no apropiadas ©¢. Este hecho sugiere enfatizar la
importancia de la evaluacion de tecnologia y del desarrollo, implantacién, y evaluacion
de estandares, criterios de uso apropiado, y pautas de practica clinica.

Un rasgo fundamental es que las evaluaciones de las tecnologias sanitarias (ETS) se
realizan para orientar la toma de decisiones (de los clinicos, los pacientes, los financia-
doresy aseguradoras, los planificadores, los administrativos de servicios, los decisores
politicos, etc.). Se basa en las investigaciones bésicas y aplicadas en las mejores
evidencias cientificas y en la opinion de especialistas, y las que se contextualizan en
términos de costos, oportunidad, efectividad y aceptabilidad.”

Se hace necesario explorar el balance entre eficiencia y equidad, ya que la locali-
zacion mas costo-efectiva de los servicios en las diferentes especialidades, puede no
implicar igual acceso para todos los miembros de la poblacion. Debido a las multiples
perspectivas, la evaluacion econémica de tecnologia (EETS) es mejor abordada como
actividad multidisciplinaria, incluyendo investigadores clinicos, epidemiélogos, econo-
mistas y los planificadores de servicios de salud."”

El objetivo de este estudio es describir la importancia y necesidad que tiene la
evaluacién econémica de tecnologias, especificamente las sanitarias, como un ele-
mento fundamental para la toma de decisiones, al conocer si las nuevas tecnologias,
aportan ala saludy al bienestar de la poblacién més de lo que cuestan las mismas, para
lograr que la relacion entre avance tecnoldgico y gasto sanitario permita impactaren
la sostenibilidad del sistema sanitario, tanto a corto como a largo plazo.
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Se desarrolld desde el punto de vista metodoldgico, una revisién bibliografica,
tanto a nivel nacional como internacional, sobre el tema de la EETS y sus distintos
impactos en el campo de la salud, basada en documentos primarios como articulos
originales de diversas revistas, libros y otros documentos secundarios; asi como se
utilizaron las bases de datos Medline y SciELO, mediante los descriptores: tecnologias,
tecnologias sanitarias, evaluacién de tecnologias en salud, evaluacion econdmica
de las tecnologias y asi como, se hizo una busqueda en Internet en el buscador “google
académico” con los mismos términos.

Esta investigacion permitio realizar los analisis correspondientes para argumentar
el interés y necesidad por la incorporacion de la EETS, como un elemento de crucial
relevancia para la toma de decisiones en campo de la salud.

Concepto de tecnologias sanitarias

Se puede definir que una tecnologia es el conjunto de teorfas y técnicas que
permiten el aprovechamiento préactico del conocimiento cientifico. También, el
concepto de tecnologia se asocia con el modo practico de aplicar un conocimiento
cientifico, técnico o empirico para resolver determinado problema que tiene el
ser humano.®”

Ademas, forma parte de un proceso durante el cual, las aplicaciones en un campo
se reorganizan y adaptan para ser utilizadas en otra actividad practica, asi como otro
grupo de tecnologias se disefan especificamente para un propdsito, dado en un
proceso donde se combinan el conocimiento técnico o cientifico, su creatividad vy
talento de parte del hombre.19

Una TS es una intervencion, producto o servicio de salud desarrollado para
prevenir, diagnosticar o tratar afecciones médicas; promover la salud; proporcionar
rehabilitacion; u organizar la prestacion de asistencia sanitaria. La intervencion
puede ser una prueba, dispositivo, medicamento, vacuna, procedimiento, pro-
grama o sistema.t11?

Las-TS son bienes y servicios para los que existen mercados nacionales e in-
ternacionales en expansién. Por su propia naturaleza y por los altos costos de su
produccion, muchas de estas tecnologias han sido inicialmente concebidas para
un mercado mundial, lo que es muy evidente en el caso de los medicamentos, y
los equipos de imagen, de laboratorios y de cirugia, pero no sélo en ellos. Esta
tendencia se ve reforzada por la globalizacién creciente de los mercados v la
difusion de las tecnologias de comunicaciones rapidas.®®

Las dimensiones del valor para una TS pueden evaluarse examinando su efectividad
y seguridad clinicas, costos e implicaciones econdmicas, implicaciones mas amplias
para el paciente y los cuidadores, y cualquier problema ético, social, cultural o legal,
asi como aspectos organizativos y medioambientales.*21% E| valor general puede
variar segun la perspectiva adoptada y el contexto de la decision.

La rapida evolucion de la ciencia y la tecnologia ha generado un creciente interés por
los profesionales de la salud, de disponer de los Ultimos avances y las mejores tecnologias
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posibles para atender a los pacientes, y tiene en cuenta a través de estos recursos, que
se pueda reducir la incertidumbre clinica en cuanto a los diagndsticos y tratamientos.

Se reconoce que los avances tecnoldgicos son en parte responsables de la mejoria
de los indicadores de salud de las comunidades vy, en consecuencia, de aumentar las
expectativas de vida de la poblacién. Sin embargo, el gran nimero de innovaciones
emergentes hace pensar que debe haber un proceso de seleccion apropiado por parte
de los sistemas de salud, para garantizar que se logren en la practica, los beneficios
y los propodsitos planteados.

Evaluacién de tecnologias sanitarias

La ETS es un proceso multidisciplinario que utiliza métodos explicitos y
cientificamente soélidos para evaluar el valor de usar una tecnologia de salud en dife-
rentes puntos de su ciclo de vida. El proceso es comparativo, sistematico, transparente
e involucra a multiples partes interesadas.!**14.1%)

La ETS se ha desarrollado como actividad cientifica para conocer en qué medida la
tecnologia es efectiva, y si los recursos se usan de forma eficiente y equitativa para
la salud de la poblacion. El proposito es informar la politica de salud y la toma de de-
cisiones para promover un sistema de salud eficiente, sostenible, equitativa y de alta
calidad, segun la definicién por consenso de los miembros de la Red de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (RedETSA) de la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS).14.19)

La ETS es una forma de investigacion que examina las consecuencias técnicas,
sociales, econémicas, éticas y legales que se producen a corto y largo plazo derivadas
del uso de dicha tecnologia, tanto directas como indirectas, asi como los efectos de-
seados y no deseados que encierra dicha tecnologia. Se refiere a las consecuencias
técnicas que son fundamentalmente los resultados en el campo de la actividad clinica.
El objetivo final de la evaluacion de tecnologia es producir informacién para contribuir
a mejorar la toma de decisiones en la préactica clinica y en la politica de salud.

La ETS se realiza para la seleccion de intervenciones seguras, eficaces, costo-efec-
tivas; para valorar si los recursos invertidos rinden el mayor beneficio, pero adicional-
mente estas tecnologias y en particular, los medicamentos y dispositivos deben ser
regulados, porque hay que garantizar que sean efectivos, y cumplan su proposito, de
que sean seguros y de calidad comprobada. La ETS comprende las investigaciones
basicas y aplicadas, basadas en las mejores evidencias cientificas y en la opinién de
especialistas reconocidos en esta materia que se contextualizan en términos de costos,
oportunidad, efectividad y aceptabilidad.(141516.17)

Evaluar una TS permite presentar informacion sobre las alternativas para clinicos,
pacientes y otros agentes en el campo de la salud, y proporciona elementos que
orientan la toma de decisiones estratégicas relacionadas con la cobertura del asegura-
miento sanitario o la asignacién de recursos, incluida la adquisicion de esta tecnologfa.

Enlos estadios iniciales del desarrollo de una TS (medicamentos, métodos diagnds-
ticos, aparatos, o intervenciones quirtrgicas, entre otros) se lleva a cabo la investigacion
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basica, y si ésta tiene éxito, se sigue de una investigacion aplicada. Cuando la investiga-
cion aplicada finaliza con resultados favorables, empieza el desarrollo orientado, que en
medicina suele requerir investigacion sobre animales de experimentacién.141516.17)

En estas fases, el objetivo de la evaluacion es demostrar sobre todo la seguridad
del nuevo procedimiento, y en segundo lugar su eficacia. Después suelen realizarse
los primeros ensayos en humanos, donde de nuevo la evaluacién se centra en la se-
guridady eficacia, pero todavia el procedimiento no esta disponible para su aplicaciéon
en los seres humanos. El momento en que la TS esta disponible para su uso en sujetos
humanos se conoce como “innovacion”, como la etapa de la creacion o modificacion
de un producto, y su introduccion en un mercado.

Un rasgo fundamental es que las ETS se realizan para orientar la toma de decisiones
(de los clinicos, los pacientes, los financiadores y aseguradoras, los planificadores,
los administrativos de servicios, los decidores politicos, etc.). Se basa en las investiga-
ciones basicas y aplicadas disponibles, y en la opinién contrastada de especialistas y las
que se contextualizan en términos de costos, oportunidad, efectividad y aceptabilidad.

Uno de los principales logros ha sido incluir la ETS como un componente esencial
de las politicas que pretenden conciliar la calidad y la contencién de los costos. La OPS
considera que la ETS es un componente esencial del rol regulador de las autoridades
sanitarias y que puede contribuir a potenciar su liderazgo, que bien concebida e im-
plementada esta evaluacion de tecnologias puede prestar contribuciones relevantes
a la adecuada distribucion de recursos, a la seleccion de intervenciones costo efec-
tivas, al incremento de la eficiencia y la efectividad de los servicios, a la garantia de
la calidad de la atencion vy a la participacion de los profesionales y pacientes en la
toma de decisiones. 141514

Esimportante que la evaluacién de tecnologia sanitaria esté vinculada a la toma de
decisiones, dado que los resultados de la evaluacion deben ser usados para mejorar
los resultados de este proceso.'>1¢17) Estas pueden ser:
— Decisiones sobre la inclusion de determinados servicios en las prestaciones

de aseguramiento.
— Decisiones sobre la localizacion de los distintos niveles de la asistencia sanitaria.
— Decisiones sobre el desarrollo de politicas clinicas para el uso de la tecnologia.

El proposito final de la evaluacion de tecnologia es producir informacion para con-
tribuir a mejorar la toma de decisiones en la practica clinica y en la politica de salud.

Evaluaciéon econédmica de las tecnologias sanitarias

En los tiempos actuales, se hace necesario analizar los costos de los tratamientos
como consecuencia del incremento de los gastos sanitarios, dados entre otros aspectos,
por la incorporacién de las nuevas TS, lo que ha determinado la necesidad de elevar
la eficiencia de las terapias que se usan y desarrollan en el SNS.

En este contexto, la EETS constituye un instrumento de trabajo Util para lograr un
aprovechamiento ¢ptimo de los recursos que se destinan a los servicios de salud. Su
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aplicacion practica se basa en el principio de que el paciente debe recibir la atencion
que requiere para mantener su salud y esta orientada al desarrollo de los estudios que
permitan seguir ese principio, mediante la eficienciay el uso racional de las tecnologias
para la toma de decisiones sanitarias.181720.21

La introduccion del anélisis econdmico en el sector salud permite incorporar los
conceptos de eficacia y eficiencia en la gestion integral de los recursos, analizar
los procesos vy los costos incurridos para desarrollar una determinada tecnologia sa-
nitaria, evaluar la relacion costo-efectividad de los resultados de las acciones segln
su impacto, es decir, la obtencién de un beneficio sostenido en términos de salud
sobre la morbilidad y mortalidad de la poblacion, en funcion de los costos asociados
para lograr este proposito en el contexto del SNS.

Por esta razon, se puede considerar a la economia de la salud como “la integracion
de las teorias econdmicas, sociales, clinicas y epidemioldgicas, para el estudio de los
mecanismos, determinantes y condicionantes de la produccion, distribucién, consumo
y financiamiento de los bienes y servicios de salud”. Entre los campos de aplicacién
de esta materia, se destaca la EETS.7:20.21.2223)

Una posible definicion de EETS seria aquel conjunto de herramientas que tienen
como finalidad examinar las consecuencias que tiene a corto y largo plazo, la utilizacion de
una TS en los individuos y en la sociedad en su conjunto. Dichas consecuencias tienen un
doble caracter. Por una parte, se refiere a los recursos utilizados por la tecnologia en
cuestion, al ser aplicada a una determinada poblacion.

En principio, los recursos deben ser valorados monetariamente a partir del con-
cepto de costo de oportunidad. Este aspecto, llevaria a considerar los costos en que
se incurre y aquéllos que se evitan, al aplicar un conjunto de tecnologias sanitarias
alternativas, cuya finalidad seria resolver un determinado problema de salud

También, la EETS se entiende como el conjunto de técnicas que se utilizan para
valorar las distintas alternativas en salud, en una situacion de eleccion relacionada con
los posibles cursos de accion que se puedan desarrollar, cuando existe una secuencia
de etapas para la identificacion, medicién y valoracion de los efectos, tanto sobre los
recursos, como sobre la salud de las opciones comparadas.”.18:1724.25)

De esta manera, la aplicacion de los conocimientos y técnicas de evaluacion
econdmica al campo de las tecnologias sanitarias, permite centrar el andlisis en los
problemas de salud que plantea una adecuada prescripcion del tratamiento, tanto
desde el punto de vista de la efectividad, como de eficiencia; es decir, la obtencién
de un beneficio social al menor costo posible, en comparacién con otras opciones De
esta manera, la evaluacion econémica es una herramienta util para medir los efectos
que tienen las decisiones sobre los recursos disponibles y también, la valoracion del
impacto de una tecnologia sanitaria.

Es de sefalar, que la aplicacion de las técnicas de EETS esta cobrando cada vez
una mayor importancia en la toma de decisiones en el &mbito internacional, de modo
que pueden proporcionar una ayuda importante para que estas estén basadas en
criterios mas racionales, objetivos y transparentes.
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Es importante sefalar, que la aplicacién de criterios de racionalidad econdmica
no implica una reduccién del gasto sanitario, ni tan si quiera un mayor control en las
tasas de crecimiento de éste, pero si una mas correcta asignacion de recursos. La
eficiencia se ha convertido en una de las mayores preocupaciones de los respon-
sables sanitarios de los diferentes paises, centrandose en atender al mayor nimero
de tecnologias de calidad aprobados por la profesion médica y tiene en cuenta las
cuestiones de redistribucién y equidad

Es por esta razén, que cada vez més se valora por parte de los profesionales sani-
tarios, la importancia e implicaciones de considerar conceptos econémicos, como la
escasez, la eficienciay el costo de oportunidad, en el proceso de toma de decisiones,
y como estos elementos entran en contradiccién con la busqueda de alcanzar los
mejores resultados a partir de los recursos disponibles. - 20.21.26.27.28)

También, la evaluacién econdmica de tecnologias sanitarias hace referencia a los
efectos de una serie de tecnologias sobre la salud de los pacientes. Un hecho con
el que se tropieza en este ambito, es la dificultad de conocer la efectividad de la
intervencion, es decir, de conocer la capacidad real de una determinada tecnologia
para conseguir un resultado sobre la salud, para poder valorar si las condiciones de
su aplicacion a una poblacidn con pautas sociales, culturales y econdmicas concretas.
En muchas ocasiones solo estan disponibles los resultados sobre la eficacia de la
tecnologia, esto es, la capacidad potencial (bajo condiciones ideales) de una tecnolo-
gia sanitaria de conseguir un resultado sobre la salud, la cual se obtiene a través de
ensayos clinicos aleatorizados.

En una evaluacion econdmica, los resultados que se requieren son los obtenidos
bajo condiciones reales, es decir, aquéllos referidos a la efectividad de la intervencion.
Esta circunstancia no es trivial, puesto que las diferencias entre eficacia y efectividad
pueden ser importantes. Parece fuera de duda la potencial utilidad en los analisis de
evaluacién econdmica como herramienta en la toma de decisiones, toda vez que se
introducen criterios de racionalidad a la hora de priorizarlos recursos disponibles.

Por esta razdn, es preciso aplicar los métodos vy las técnicas de la evaluacién
economica en el contexto del SNS, con las tecnologias sanitarias importadas y de
produccion nacional, para poder identificar los resultados de los estudios realizados
con vista a orientar el proceso de toma de decisiones, tanto en la introduccién como
en la generalizacion de su empleo en la practica econémico-social del pais.7:1817.29.3031

La EETS es una herramienta valida en la asignaciéon de recursos sanitarios. No es
la Unica, sin duda, ni es perfecta, pero en muchas situaciones «es lo bastante buena»
Ccomo para guiar una correcta toma de decisiones. En los Ultimos afnos, se ha produ-
cido un esfuerzo considerable en la mejora de la calidad de estos estudios, si bien
aln queda un camino por recorrer en su perfeccionamiento. En la actualidad, este
esfuerzo debe ser redoblado por que deberia aumentar se el nimero de tecnologias
sanitarias evaluadas desde la perspectiva del andlisis econémico.

Es necesario explorar el balance entre eficiencia y equidad, ya que la localizacion
mas costo-efectiva de los servicios de especialidades, puede no implicar igual acceso
para todos los miembros de la poblacion. Dadas las multiples perspectivas para lograr
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esta accesibilidad, la evaluacion de tecnologia es mejor abordarla como una actividad
multidisciplinaria, incluyendo investigadores clinicos, epidemiologos, y la planificacién
de los servicios de salud."- 20218233

Es por estas razones, que resulta de suma importancia considerar a la economia
vinculada a la esfera de salud, como un aspecto de vital relevancia para poder evaluar
economicamente las TS en el contexto de los SNS.

La EETS es una parte importante de la toma de decisiones sanitarias. Dicha
evaluacion ofrece a los responsables politicos, informacién objetiva para que pue-
dan formular unas politicas sanitarias seguras, eficaces, rentables y centradas en
los pacientes, por lo que estas evaluaciones deben ser transparentes, imparciales,
solidas y sistematicas, y deben basarse firmemente, en la investigacion y la meto-
dologia cientifica.

Lamentablemente, a pesar del reconocimiento de la utilidad de los anélisis de
EETS, por lo general, no existe criterio explicito alguno que permita establecer si una
determinada tecnologia puede considerarse lo suficientemente eficiente. Por lo tanto,
debe ser un proceso multidisciplinario para evaluar los aspectos sociales, econdmicos,
organizacionales y éticos de dicha tecnologia, cuyo propdsito principal es brindar la
informacion necesaria para la formulaciéon de politicas de salud, que sean seguras y
efectivas, orientadas al paciente y a la obtencion del maximo beneficio posible, para
la toma de decisiones en el campo sanitario.18 17.20,21,34.35)

A través de los anos la EETS ha adquirido preponderancia dado el impacto que
estas tecnologias sanitarias pueden tener en la poblacién, no sélo a nivel de salud,
sino otros niveles como el econdmicoy el social, y viene a formar parte de las politicas
de salud pubica. Por lo tanto, la EETS se constituye en una importante herramienta
para la toma de decisiones que requiere la participacion de equipos de trabajo multi-
disciplinarios, lo que va a permitir la intervencién de varias disciplinas que requieren
un lenguaje comun y sefialar su horizonte integrador en el campo sanitario.

Eltema de EETS desde una nueva perspectiva, la transparencia que sustenta a los
nuevos conceptos y formas de actuar. Se realizan diversas consideraciones sobre los
principales aspectos que deben ser tenidos en cuenta en su regulacion, seguridad,
eficacia, efectividad, utilidad y eficiencia, asi como el impacto organizativo, ético, y
social, en términos de salud para todos los paises.

Consideraciones finales

El objetivo final de la evaluacion econémica de tecnologia sanitaria es producir
informacion técnico-econdmica para mejorar la toma de decisiones en la practica
clinica y en la politica de salud, por lo que se debe concebir como un proceso de
andlisis dirigido a estimar la valoracién de sus impactos en términos econdémico y
social para el SNS.

La evaluacién econdmica de tecnologia sanitaria se ha desarrollado como activi-
dad cientifica para conocer en qué medida ésta es efectiva, y si los recursos se usan
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de forma eficiente y equitativa, y si estan orientadas al paciente y a la obtencion del
maximo beneficio posible, para la toma de decisiones en el campo sanitario

La evaluacion econémica de tecnologias sanitarias es un elemento fundamental
para la toma de decisiones, al conocer si las nuevas tecnologias, aportan a la salud y al
bienestar de la poblacion, méas de lo que cuestan las mismas, para lograr que la relacion
entre avance tecnolégico y gasto sanitario, permita impactar en la sostenibilidad del
sistema sanitario.
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Guia metodoldgica para la evaluacion econdmica en salud.
Cuba, 2003

Ana Maria Gdlvez Gonzdlez

Introduccion

Cuba es un pais que construye el socialismo, su economia es planificada. Esta esta
regida por la Ley Econdmica Fundamental del Socialismo, cuyo principal objetivo es
asegurar la satisfaccion de las necesidades siempre crecientes de la poblacion. Garan-
tizar la salud del pueblo, con altos niveles de calidad en los servicios, forma parte de
esta meta social. El Estado cubano, desde el triunfo de la Revolucién, ha mantenido la
voluntad politica de asignar recursos, de manera priorizada, a la salud publica. Como
consecuencia de esta estrategia, los indicadores de salud cubanos pueden ser hoy
comparados ventajosamente, con los de paises de alto desarrollo socioeconémico.

Este resultado no se ha logrado con facilidad. Ha sido necesario enfrentar la
limitacion de recursos, existente en cualquier &mbito, agravada por la presencia del
blogueo econdmico impuesto por el gobierno de los Estados Unidos de Norteamérica.
Al'mismo tiempo, el incremento en los costos, como consecuencia del envejecimiento
de la poblaciéon y la complejizacion de las tecnologias sanitarias, entre otras causas,
han determinado la necesidad de priorizar el objetivo de elevar la eficiencia en los
servicios de salud cubanos.?

La toma de decisiones, encaminadas a lograr el mejor aprovechamiento de los
recursos asignados al Sector Salud, requiere de informacién econdémica oportuna y
de una gran comprension de su importancia. De igual forma, es preciso generalizar la
utilizacion de herramientas que conduzcan a alcanzar la mejor relaciéon entre recursos
y resultados, es decir, a alcanzar eficiencia.

La evaluacion econdémica es un conjunto de técnicas que se utilizan para com-
parar las opciones abiertas para el decisor, en una situacién de eleccién relacionada
con un conjunto de posibles cursos de accion. Se esta en presencia de evaluaciones
econdmicas completas, cuando se ejecuta una secuencia de fases de identificacion,
medicién y valoracién de los efectos, tanto sobre los recursos, como sobre la salud,
de las opciones comparadas. Cuando se deja de considerar al menos uno de estos
3 elementos se denominan evaluaciones econdémicas parciales.®

Independientemente de que es muy aceptado que la evaluacién econémica es
una herramienta Util para la toma de decisiones, no existe un consenso en las me-
todologias para llevarlas a cabo, entre otras razones, porque constituye un area de
trabajo relativamente nuevay con problemas de diferentes origenes. La credibilidad
de la evaluacion econdmica en salud se incrementa, cuando ha sido conducida or-
ganizadamente, de manera tal que incluya medidas de verificacién de la efectividad,
el seguimiento de los costos adecuados y las opciones de analisis. El estudio debe
ser transparente y reproducible.
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La utilidad de la evaluacién econdmica depende directamente de su consistencia
y comparabilidad. Una forma para lograr esto es que los investigadores cuenten con
guias o normas metodoldgicas, para el desarrollo de su trabajo. Las guias tienen como
objetivo dirigir a los investigadores hacia las buenas practicas analiticas y metodold-
gicas, sus recomendaciones son genéricas y brindan discrecionalidad en la eleccion
entre opciones. Ellas tienen un caracter de orientaciones de “buena préactica”. Las
normas metodoldgicas tienen como objetivo principal asegurar la concordancia de los
estudios con una metodologia definida por el usuario de ellos. Garantizan, asimismo,
laigualdad de los procedimientos para lograr la comparabilidad de estudios realizados
por diferentes analistas, de forma tal que se evite la posibilidad de sesgos. Este tipo
de documento es mas rigido, es decir deja poca discrecionalidad y tiene generalmente
caracter directivo.

En algunos paises de Europa,**° asi como en Australiat! y Canada,'? se han intro-
ducido guias o normas metodoldgicas con éxito. Estos 2 Ultimos paises son un claro
ejemplo de aplicacion de normas o estandares. En la practica tanto las guias como las
normas pueden tener un caracter mas general o estar dirigidas a un campo especifico,
como puede ser el de los medicamentos. Todas constituyen guias pedagogicas que
contribuyen al perfeccionamiento técnico de aquellos que las aplican en sus estudios.
También editoras de prestigio®1¢ han publicado sus politicas de admision de articulos
sobre evaluaciones econdmicas, dirigidas a autores vy revisores, con la finalidad de
garantizar la calidad de las publicaciones.

Se conoce que algunos paises latinoamericanos se encuentran trabajando en
propuestas de guias y normas, pero alin no se cuentan con resultados publicados.
En el contexto cubano, la aplicacién de la Evaluacién Econdmica en Salud, de manera
sistematica constituye un problema de prioridad cientifica para la economia de la
salud. Al mismo tiempo, existe voluntad politica para desarrollarla.

Investigaciones efectuadas en el pais'” confirman que, aunque en los Ultimos
20 anos las evaluaciones econdmicas en salud se han incrementado, la mayor parte
de los estudios que se han realizado constituyen evaluaciones econémicas parciales.
Las escasas evaluaciones econémicas completas que existen presentan incongruencias
metodolodgicas que limitan su cabal utilizacion. Por otra parte, es practicamente nula la
presencia de evaluaciones econdmicas cubanas en revistas de punta de la especialidad
0 en otro tipo de publicacion prestigiosa.

La existencia de una guia metodoldgica contribuird a mejorar la transparencia, la
validez, la comparabilidad y la credibilidad de los estudios que se realicen en el pais.
La propuesta de esta Guia tiene un caracter general y flexible, que permite que ella
pueda ser aplicada en diferentes situaciones, por ejemplo el drea de medicamentos,
programas u otras tecnologias.

La decision de conformar esta Guia Metodoldégica para el desarrollo de la evalua-
cion econdmica en Cuba da respuesta, también, a la demanda del Area de Economia
del MINSAP, para iniciar un proceso de estandarizacion de las investigaciones que,
sobre este tema se desarrollen en el pais. Esta Guia no constituye un texto definitivo.
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Serd sometida a un proceso de perfeccionamiento continuo a partir de la incorpora-
cion de los conocimientos que, de forma permanente, se producen en esta area del
conocimiento.

La realizacion de esta Guia Metodoldgica constituye ademéas un resultado parcial
del proyecto Nuevas Tecnologfas para la Evaluacion Econémica en Salud en América
Latina (NEVALAT). Este es un proyecto financiado por el Programa INCO (DG XlI)
del programa de investigacion marco de la Union Europea. El objetivo principal de
NEVALAT es desarrollary aplicar instrumentos y sistemas de informacion estandariza-
dos, para facilitar la realizacién de estudios de evaluacion econdmicay su aplicacion a
la toma de decisiones en América Latina. Cuba se encuentra entre los paises miembros
del proyecto NEVALAT.

Marco tedrico conceptual

La primera base conceptual de la Guia Metodoldgica cubana, es la ley econdmica
fundamental del socialismo, que consiste en asegurar el pleno bienestary el desarrollo
libre e integral de todos los miembros de la sociedad mediante el continuo crecimiento
y perfeccionamiento de la produccion social.'® Para alcanzar esto se precisa utilizar de
manera eficiente los recursos disponibles, donde los recursos dedicados a la salud,
desempenan un papel importante para lograr este fin, de ahi que estos deban ser
utilizados en su mejor uso alternativo.

Una segunda base conceptual es la ley del desarrollo planificado y proporcional
de la economia,’”? esta expresa la necesidad objetiva de que toda la economia del
pais sea conducida coordinadamente como un todo Unico, sobre la base del mante-
nimiento requerido de las proporciones en funcién de las necesidades sociales. La
utilizacion de los recursos que se asignan dentro del sector salud debe ser muy bien
fundamentada y priorizada a partir de una toma de decisiones acertada.

Otros elementos bésicos son los conceptos de eficiencia® y equidad?? en el contexto
de la salud publica cubana. Se insiste en aquellos criterios de eficiencia que refuercen
el uso adecuado de recursos, con un minimo de costos y maximizando los resultados
sobre la salud de la poblacion conjugados con altos niveles de calidad de la atencion.
Por otro lado, los criterios de equidad refuerzan la atencion a la poblacion no sélo
con las mismas posibilidades de acceso a los servicios de salud, sino garantizando las
necesidades basicas, asi como una atencién focalizada a grupos especiales de poblacion.

Se reconocen los aportes tedricos de la teoria del bienestar en el desarrollo de
las evaluaciones econdmicas. Se parte de tomar de la teoria del bienestar aquellos
elementos que formulan criterios y proposiciones con el fin Ultimo de establecer la
deseabilidad relativa de las diversas situaciones o estados alternativos de la economia
abiertos a la sociedad, en otras palabras, aquellos elementos que tratan de establecer
en cual de las situaciones posibles es mayor el bienestar social. Algunos autores®
recomiendan utilizar hipotesis adicionales a la teoria del bienestar en los estudios
de costo efectividad y costo utilidad. Se explican algunos ejemplos tales como,
la discusion de si la evaluacion econdmica debe reflejar los valores sociales en lugar
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de las preferencias individuales, o las divergencias existentes en la forma de determinar
los beneficios intangibles de los programas. En el marco de este estudio estos
elementos fueron interpretados como parte del desarrollo continuo que se esta
produciendo en estas areas del conocimiento. En el caso Cuba se debe ser cauteloso
con cualquiera de estas interpretaciones y fundamentarlas en el marco teérico del
estudio que se realice.

Objetivos

Los objetivos de la Guia Metodoldgica para la evaluacién econdmica en salud en

Cuba son:

— Disponer de un conjunto de orientaciones que coadyuven a garantizar la trans-
parencia, comparabilidad, validez y credibilidad de los resultados de este tipo de
investigaciones.

— Facilitar la realizacién de evaluaciones econdmicas a personal de menos experien-
cia en el tema.

Procedimiento de elaboracion de la Guia

La elaboracion de la Guia Metodolégica para la evaluacion econémica en salud en

Cuba conto con los siguientes pasos:

— Revision bibliografica y documental sobre las tendencias de la evaluacién econémica
en el mundo, autores principales y guias metodoldgicas que se aplican en dife-
rentes paises.

— Realizacion de una propuesta inicial de pasos a seguir en la ejecucion de evalua-
ciones econdmicas aplicadas al contexto de la salud publica cubana.

— Realizacién de grupos de consenso para perfeccionar esta propuesta, con la partici-
pacion de estudiantes y profesores de la Maestria de Economia de la Salud de la
Escuela Nacional de Salud Publica (ENSAP), Vicedirectores Econdmicos provincia-
les y especialistas del Area de Economia del Ministerio de Salud Publica (MINSAP).

— Redaccién de una primera aproximacion a la Guia Metodoldgica.

— Revisiéon de la Guia por expertos.

— Reelaboracion de la propuesta a partir de los sefialamientos realizados.

— Publicacion de la Guia Metodoldgica.

— Se propone realizar una revision de la guia publicada, en enero del 2005, para su
perfeccionamiento a partir de las experiencias acumuladas en su aplicacion.

Alcance y limitaciones de la Guia

La toma de decisiones acerca de cursos de acciéon en el campo de la salud, se vincula
con la necesidad de utilizar recursos, cuya disponibilidad, con frecuencia, es limitada.
Algunas de estas situaciones se abordan dentro de marcos de tiempo reducidos que
obligan a decisiones rapidas, en las que la experiencia y capacidades del decisor son
determinantes. Sin embargo, cuando el tiempo lo permita o la relevancia de la decisién
lo requiera, es conveniente disponer de herramientas que aporten elementos de juicio
que contribuyan a mejores decisiones. En estos casos, la realizacién de evaluaciones
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economicas es un instrumento de inestimable valor.

No obstante, enfrentar la ejecucion de una evaluacion econémica, en el &mbito
cubano, puede convertirse en una tarea dificil, por la carencia de experiencias en este
tipo de actividad. De aqui que disponer de una Guia Metodoldgica puede constituir un
factor importante para llevar a cabo esta. La Guia, que no debe interpretarse como
un conjunto de reglas inalterables, contribuye a la normalizacion en los procedimien-
tos y resultados que se deben alcanzar, siempre que la dificultad de las situaciones
que se deban abordar no obligue a disefios casuisticos complejos en las evaluaciones
economicas que se realizaran. Otro factor a tener en cuenta se relaciona con el costo
de la propia investigacion. Resulta evidente que no vale la pena abordar un estudio
cuyo costo sea mayor que el de los recursos sobre los que se vaya a decidir.

La decision final relativa a la utilizacion de la evaluacion econdémica en el proceso
de toma de decisiones, asi como a la aplicacion de la Guia Metodologica debe siempre
apoyarse en criterios colegiados, expresados por equipos multidisciplinarios.

Guia metodoldgica para la evaluacion econémica en salud. Cuba

La Guia estd conformada en 4 partes. La primera de ellas toma la forma de un
esquema de los pasos a seguir en una evaluaciéon econdmica. Se espera que sirva de
ayuda a quienes se enfrentan a esta tarea sin contar con gran experiencia en su apli-
cacion. A continuacion se presenta un conjunto de recomendaciones, que de hecho
constituyen el centro de la Guia, las cuales aparecen como referencias en el esquema
antes mencionado. La tercera parte es un modelo resumen para la presentacion del
resultado final de la evaluacién econémica. Finalmente, se ofrece un glosario de con-
ceptos y términos Utiles para la aplicaciéon de la evaluacion econémica. Hay que insistir
en que se esta en presencia de una Guia y no de Normas Metodoldgicas. Esto es, se
trata de recomendaciones y no de directivas.

Esquema de pasos que se deben seguir en una evaluacién econémica

Se presenta una lista basica de los pasos que se deberan seguir en una evaluacion
econdmica. Para cada uno de ellos se afiade un breve comentario y se hace referencia
a los criterios y recomendaciones que son abordados en el cuadro.

Cuadro 1. Pasos a seguir para una evaluacion econémica

Pasos Comentarios

o . » ) Es imprescindible que la situacion objeto de estudio sea
1. Definicién de la situacion objeto . ) .
B claramente definida y, al mismo tiempo, expresados los
de evaluacion o )
objetivos del mismo.

2. Creacion del equipo La composicion del equipo esta ligada a las caracteristicas

de investigadores del problema a enfrentar.

La evaluacion econémica es una técnica eminentemente
3. ldentificacion de las opciones comparativa. De ahi la importancia de identificar las

opciones que deben compararse.
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Cuadro 1. (continuacion)

Pasos Comentarios

Se refiere al punto de vista desde el cual se va a realizar la

o ) investigacion. El horizonte temporal es un parametro analitico
4. |dentificacion de la perspectiva B o
) ] central en la evaluacién econdmica porque
del estudio y horizonte temporal ) ’ .
determina el periodo durante el cual se miden los efectos

de las opciones sobre los recursos y sobre la salud.

5. Estimacion de los costos, medicion ) ) . »
B Este es el paso mas complejo y definitorios de la evaluacion
de los efectos y valoracion de la o )
economica que se pretende realizar.

efectividad
- Costo-Beneficio
6. Determinacion del método - Costo-Efectividad
a utilizar - Minimizacion de costos

- Costo-Utilidad
- Actualizacion de costos vy efectos

L . - Anélisis marginal
7. Realizacion de anélisis o
) » - Andlisis incremental
complementarios, presentacion o o
) N - Andlisis de sensibilidad
de resultados vy discusion L o )
- Explicacién de las limitaciones y supuestos del estudio.

Incluyendo los fundamentos éticos v los criterios de equidad.

) Deben ser exhaustivas y hacer referencia al impacto
8. Conclusiones o ] )
economico de las opciones estudiadas.

» ) ) Véase, mas adelante una propuesta de la forma
9. Redaccion del informe final B )
de presentacion del mismo.

Criterios y recomendaciones

Se presentan a continuacion los criterios y recomendaciones relativos a la reali-
zacion de evaluaciones econdmicas en salud.
Presentacion del estudio
+ Toda evaluacién econdmica debe tener una carta de presentacion, donde
se especifique el titulo del estudio, quién lo solicita, financiador, centro
y autores que lo desarrollardn. Debe quedar clara la fecha de inicio y de
entrega del estudio. En el caso que esta evaluacion economica sea parte
de un proyecto de investigacion o constituya un proyecto de investigacion,
debe cumplir con los requisitos de aprobacion establecidos en la metodologia
propuesta por el Ministerio de la Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA)
para los proyectos de investigacion en Cuba y ser aprobados en las institucio-
nes correspondientes.
+ Se enfatiza la necesidad de la multidisciplinaridad en los equipos que lleven
a cabo las evaluaciones econdémicas. Deben estar presentes economistas y
médicos u otro personal de salud especialistas en la tematica objeto de la
evaluacién econémica.
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Debe explicarse el problema del estudio y delimitar el objetivo de este. El
objetivo debe describir la utilizacion final esperada del estudio, por ejemplo,
para determinar el tratamiento recomendado, o bien para determinar los grupos
a los que se dara prioritariamente un tratamiento escaso, etc.

Se debera presentar un resumen del estudio no mayor de una pagina.

2. Anélisis de opciones

Las evaluaciones econdmicas llevan implicitas la comparacion de opciones. El
elegir una u otra esta en relacién con la pregunta que se va a contestar en el es-
tudio y esta a su vez depende de los objetivos y de las restricciones que presente
el encargado de la toma de decisiones. Las opciones que debe evaluar una
tecnologia o un programa de salud dependen del problema de decision que se
plantee. El interés puede ser la comparacion de determinadas tecnologias con
otras que compitan o que puedan sustituirlas, pero también el interés puede ir
en funcién de las posibilidades técnicas que en un momento se dispongan para
solucionar ese problema.

Dentro del estudio tienen que quedar reflejadas las opciones seleccionadas,
estas deben fundamentarse incluso si la opcion es la opcion nula, es decir, “no
hacer nada’”.

Las opciones analizadas deben tener en cuenta los efectos desde el punto de
vista econdmico y para la salud que se producirdn en el contexto aplicado en
caso de ser elegidas.

Debe quedar reflejado en el estudio el colectivo que va a ser afectado por una
tecnologia determinada. Por otra parte se recomienda que coincida con el que
serd afectado en condiciones reales en las alternativas de decision planteadas.
El estudio debe dejar claro en qué grupo de individuos o pacientes se pueden
aplicar los resultados.

Debe incorporarse entre una de las opciones aquella que se esté desarrollando
en la practica en el contexto que se evalla siempre y cuando su efectividad
sea demostrada.

3. Perspectiva del estudio
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La perspectiva del estudio o perspectiva analitica es el punto de vista seleccio-
nado para el analisis. Las perspectivas mas habituales pueden ser las de la
sociedad, las del Gobierno, las del Sistema Nacional de Salud, las de instituciones
especificas de salud y las del paciente y sus familiares.

Los estudios deben realizarse desde la perspectiva social y desglosarse en otros
puntos de vista que tengan relevancia en el estudio. La perspectiva social es la
apropiada cuando se considera (como es el caso cubano), que el decisor persi-
gue el interés publico, de ahi que el andlisis deba considerar todos los costos y
los beneficios sociales, es decir, aquellos que recaen sobre cualquier individuo.
En caso que se utilice solamente otra perspectiva debe fundamentarse bre-
vemente la no realizacion de la perspectiva social.
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4. Justificacion ética y equidad

Las consideraciones éticas en las evaluaciones econdmicas que se realicen,
deben estar en concordancia con los principios de equidad que rigen en la
sociedad socialista, asi como con los principios de la salud publica cubana.

El equipo de evaluacion econdomica debe facilitar la posibilidad de que sus ana-
lisis sean revisados por expertos que no hayan participado en el estudio, esto
posibilita que el rigor del estudio pueda ser objeto de validaciones externas
que fortalecen la credibilidad de los resultados. Esto coadyuva a fortalecer la
transparencia y la reproducibilidad del estudio.

Los resultados de las evaluaciones econdmicas deben presentar en un acapite
informacion sobre el financiador del estudio y los autores.

Deben quedar explicitos los juicios técnicos vy los juicios de valor.

5. Supuestos y limitaciones

Deben ser expuestos los supuestos con que se trabaja, asi como las limitaciones
para una mejor compresion de la evaluacion econdémica que se va a realizar.

6. Determinacion del horizonte temporal

Las evaluaciones econdmicas deben explicar claramente el horizonte temporal,
es decir, aquel periodo para el cual son vélidos tanto los costos como los efectos
del estudio. Se recomienda justificar la seleccion de ese horizonte temporal.

7. ldentificacién de los costos
El problema de identificacion de los costos es uno de los mas complejos en las
evaluaciones economicas. Identificar los costos consiste en enumerar todos los
recursos relevantes consumidos por adopcion de cada alternativa, de manera tal
que permita una posterior medicion y valoracion.

Deben ser identificados todos los costos relevantes® para el andlisis de acuerdo
con la perspectiva de andlisis previamente definida.

Debe quedar claramente definido dentro de la metodologia del estudio el con-
cepto de costos directos e indirectos que se esta utilizando.

La medicion de los costos debe ser lo méas detallada posible, todos los costos
deben ser cuantificados en términos fisicos y de valor. Debe evitarse el doble
conteo.™™

Enfatizar la utilizacion de bases de datos de costos estandares para agilizar y
elevar la calidad de las evaluaciones econémicas.

Se recomienda la utilizacion de arboles de decisiéon que tengan en cuenta todas
las opciones y consecuencias posibles.

8. Medida de los efectos

Utilizar la distinciéon entre efectos directos e indirectos, asi como valorar los
tangibles e intangibles. Debe quedar claramente definido en cada trabajo que
se entiende como tal, porque en la practica se reconoce que no existe una
delimitacion clara entre estos conceptos.

Es preciso aclarar dentro del contexto de la investigacién si los efectos que se
analizan estan fundamentados en criterios de eficacia o de efectividad. Este
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punto tendra mucha importancia luego a la hora de valorar el alcance de la
investigacion. Especialmente al valorar la validez externa o aplicabilidad de los
resultados del estudio a la practica.

Silos efectos de las opciones han sido estimados a partir de modelos, deberan
quedar explicitas las bases y supuestos de estos modelos empleados con la
finalidad de que se pueda reproducir el estudio. Los modelos deberian ser de
dominio publico, de forma que cualquier investigador pueda validarlo y repro-
ducir el analisis.

Se recomienda tener en cuenta aquellos efectos sobre los recursos que va-
rien significativamente de una opcion a otra. En cambio, a efectos de comparar
la razén costo efectividad, se pueden ignorar los efectos que son iguales para
todas las opciones. Todos los recursos cuya utilizacion pueda ser relacionada
con las opciones evaluadas deben ser contabilizados, aunque se produzcan en
periodos futuros.

Se recomienda calcular los indices de costo efectividad o de costo utilidad sin
los efectos indirectos. En el caso que el experto considere la inclusion de estos
debe fundamentarla.

Se recomienda reflejar en la parte de efectividad del estudio aquellos efectos
como ansiedad, inseguridad, dolor, entre otros de forma descriptiva pero no
incluirlos en el indicador de costo efectividad o costo utilidad.

9. Demostracion de la efectividad

Toda evaluacion economica deberd adjuntar un estudio o una fundamentacién
de la efectividad de las alternativas que intervienen en el estudio.

Se recomienda la utilizacién de multiples fuentes asi como metodologias que
provengan de otras disciplinas, siempre debe referenciarse la fuente utilizada.
Se debe estimular la utilizacion de ensayos clinicos, literatura clinica y metaana-
lisis. En caso que estos sean utilizados se debe adjuntar un resumen del estudio
o referenciar.

10. Actualizacién de costos y efectos

Se recomienda actualizar los costos y beneficios. La tasa de descuento es un
parametro clave en el célculo de la rentabilidad de programas y proyectos cuyos
efectos se producen en periodos futuros.

Se recomienda en primer lugar, presentar los costos y efectos en su forma no
descontada, para que los demas puedan investigar las implicaciones de emplear
tasas de descuento distintas a efectos de evaluacion.

11. Diseno del estudio
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Utilizar las llamadas evaluaciones econdmicas completas es decir costo-beneficio,
costo- efectividad, minimizacion de costos y costo-utilidad.

Fundamentar la técnica de evaluacién econémica seleccionada.

No se aconseja la utilizacién del costo-beneficio aunque no se descarta su
aplicacion, fundamentalmente con caracter experimental siempre y cuando se
expliqguen los fundamentos éticos en la seccién correspondiente. Los estudios
de costo-beneficio se hacen muy necesarios cuando existen efectos multiples
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multisectoriales, por ejemplo, un programa de saneamiento que mejore la salud
y aumente la productividad agricola. En este caso se podria recomendar hacer
simultdaneamente el anélisis de costo-efectividad y el analisis de costo-beneficio.

12. Anélisis marginal e incremental

Incluir en las evaluaciones econdmicas los anélisis marginales y los incrementales.
Los términos marginal e incremental se usan con frecuencia en la literatura espe-
cializada indistintamente. Ambos hacen referencia a un cambio de escala en una
actividad. El costo marginal tiene que ver con el costo de producir una unidad
extra del resultado. Se suele usar, sin embargo, al referir el costo de producir el
siguiente tramo légico de resultado. El término incremental se utiliza para hablar
de la diferencia en costo o efecto, entre los 2 0 méas programas comparados en
la evaluacion econdmica.

13. Tratamiento del riesgo vy la incertidumbre

Deben ser realizados los andlisis de sensibilidad a los parametros clave cuyos
valores generen algun tipo de incertidumbre.

Deben quedar identificados en el estudio aquellos pardmetros inciertos para
los cuales se requiere un andlisis de sensibilidad.

Especificar el rango plausible para el cual se piensa que varian los factores de
incertidumbre.

Calcular los resultados del estudio sobre la base de las combinaciones del mejor
supuesto. Especificar y fundamentar si el tipo de analisis de sensibilidad utilizd
una forma de andlisis univariante, analisis multivariante, analisis de escenario o
analisis umbral.

14. Presentacién de resultados vy discusion

Los resultados deben presentarse de forma detallada, clara y transparente, de
manera tal que se pueda conocer lo realizado en el estudio con la finalidad
de valorar la posibilidad de su aplicacion tanto dentro como fuera del pais.
Presentar los resultados en corto vy en largo plazo.

Si el estudio emplea alglin tipo de representacion grafica (por ejemplo, arbol
de decision) debe aparecer en los resultados y su correspondiente explicacion.
En el caso de los andlisis de sensibilidad deben ser discutidas las variables mas
robustas y las menos robustas.

Debe ser reflejada y discutida la relacion entre los costos y efectos en funcién
de la técnica de evaluacion econémica seleccionada en el estudio.

Debe explicarse la generalizabilidad de los resultados a otras situaciones o grupos
de pacientes.

Deben expresarse en la discusion los problemas de puesta en practica del
estudio, la viabilidad de adoptar la decision seleccionada en funciéon de las
restricciones financieras

Deben aparecer explicados los supuestos, fortalezas y limitaciones de la investi-
gacion, asi como los elementos utilizados en la investigacion para fundamentar
los criterios de calidad del estudio.
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+ Es preciso comentar los resultados y su influencia en la investigacion realizada.

+ En caso que esté al alcance del equipo de investigacion, se recomienda presen-
tar la posibilidad de reubicar cualquier recurso liberado en otros usos que fuera
necesario.

15. Conclusiones del estudio

+ Las conclusiones deben ser exhaustivas, de forma tal que reflejen con rigor las
principales cuestiones que se trataron en el estudio.

+ Las conclusiones deben hacer referencia al impacto econdémico de los re-
sultados y a la respuesta que confiere el estudio a los supuestos de equidad
planteados.

Modelo resumen para la presentacion de evaluaciones econémicas
en salud

Se presenta el modelo resumen en forma de articulo cientifico, pues se ha con-
siderado que la preparacion del informe en este esquema favorece y estimula la
publicacién de las evaluaciones econdmicas que se realicen (cuadro 2).

Conceptos y términos utiles para la aplicacion de la evaluacion
econdmica en salud

Las consultas de este glosario se basaron principalmente en las citas del cuadro 3.

Cuadro 2. Modelo resumen para la presentacion de evaluaciones econémicas en salud

Parte del informe Contenido

- Titulo del estudio

- Quién solicita el estudio.

- Quién financia el estudio.

- Centro y autores que llevaran a cabo el estudio.
- Fecha de inicio y terminacién del estudio.

- Resumen del estudio no mayor de una pagina.

Presentacion inicial

- Presentacion del tema de estudio.
- Aspectos epidemioldgicos relevantes.
- Antecedentes de estudios realizados.
Introduccién - Impacto econémico del tema a tratar.
- Descripcion del tema que se analiza (programa, tecnologia,
medicamento)
. Justificacion médica y econdmica para realizar el estudio.

- Deben expresar las metas que tendra el estudio en el marco de la

Objetivos . )
perspectiva que se analiza.
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Cuadro 2. (continuacion)

Parte del informe Contenido

Método

- Clasificar el tipo de estudio.

- Seleccionar universo y muestra.

- Definir perspectiva del estudio.

- Descripcion de las alternativas.

- Técnica de evaluacion econdmica utilizada. Fundamentar.

- Medida de los efectos y su fundamentacion a partir de estudios reali-
zados. Valoracion de la efectividad.

- Medida de los costos y descripcion de su célculo. Decir moneda, ano
vy tasa de cambio vigente respecto al dolar estadounidense.

- Tasa de descuento utilizada. Justificar.

- Horizonte temporal.

- Técnicas estadisticas utilizadas.

- Forma de célculo de los costos marginales e incrementales.

- Método de andlisis de sensibilidad utilizado.

Resultados vy
discusion

- Presentacion de los resultados de forma clara tanto de los costos
como de los efectos.

- Comparar los resultados con los obtenidos en otros que estudiaron
la misma cuestion y tener en cuenta las diferencias de metodologias en
los estudios.

- Presentacion de los resultados de los analisis estadisticos y analisis de
sensibilidad de las variables seleccio- nadas.

- Presentacion de los anélisis marginales e incrementales.

- Explicar la generalizacion de los resultados a otras situaciones o
grupos de pacientes.

- Explicacion de las limitaciones mas importantes en el estudio.

- Comentario de los resultados y su influencia en la investigacion
realizada.

- Fundamentacion de los supuestos de equidad.

- Fundamentacion de los principios éticos.

- Discusion de problemas de puesta en préactica del estudio, viabilidad de
adoptar la decision seleccionada en funcion de las restricciones financieras.
- Posibilidad de reubicar cualquier recurso liberado en otros usos que
fueran necesarios.

- Presentacion de arboles de decision.

Conclusiones

- Deben ser exhaustivas de forma que reflejen con rigor las principales
cuestiones abordadas en el estudio. Debe presentarse la selecciéon de
las alternativas de forma jerarquica.

Referencias
bibliograficas

- Organizadas segun exigencias del que publica.

Anexos

. Tablas detalladas de datos de costos y efectos.

- Explicacion de los pasos de los analisis realizados.
- Resultados intermedios.

- Cuestionarios utilizados.

- Mapas, esquemas, etc.

Fuente: CIEM. Investigacion sobre desarrollo humano y equidad en Cuba 1999. Caguayo. La
Habana, 2000. Recuadro 10.1
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Cuadro 3. Conceptos y términos Utiles para la aplicacion de la evaluacion

econdmica en salud

Espaniol (inglés)

Actualizacion (Discounting)

Alternativa (Alternative)

Andlisis

costo-beneficio (Cost Benefit

Analysis)

Contenido

Es el procedimiento que se utiliza en la evaluacion financiera
para calcular el valor equivalente en el momento actual de
sumas que se van a recibir o pagar en un momento futuro. Este
procedimiento también se utiliza en la evaluaciéon econémica
para hacer homogéneos o conmensurables costos y beneficios
que tienen lugar en distintos momentos del tiempo y que son,
por lo tanto, heterogéneos y no se pueden sumar o restar sin
llevar a cabo previamente este tipo de ajuste.

Cada una de las posibilidades abiertas en una situacion de elec-
cién. En la evaluacion econdmica, las opciones son los distintos
cursos de accion que se comparan.

Es un tipo de evaluacién econdmica completa en la cual tanto
los efectos de las opciones

sobre los recursos como los efectos sobre la salud se valoran en
unidades monetarias.

Permite identificar la opcion que maximiza la diferencia entre
beneficios y costos, que es, en teoria, la opcidon que optimiza el
bienestar de la sociedad, lo cual nos ofrece un criterio claro de
decision.

La principal ventaja de este enfoque es que permite la com-
paracion entre cualquier tipo de proyecto, programa u opcion,
también permite comparar el beneficio neto de un proyecto
determinado en relacién con la opcién de no hacer nada.
Solamente se deberia llamar andlisis costo beneficio a una
evaluacién economica si todos los efectos relevantes, inclu-
yendo los efectos sobre la salud, se han valorado en términos
monetarios.

El anélisis costo beneficio es la forma més antigua de evaluacion
econdémica. Su origen se remonta a los primeros estudios de

A. J. Dupuit, un ingeniero francés que lo utilizo para evaluar la
utilidad y el interés social de los trabajos publicos.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés)

Anélisis costo-efectividad

(Cost Effectiveness Analysis)

Contenido

Tipo de evaluacion econdmica completa para comparar distintas
intervenciones de salud, en la que los efectos sobre los recursos
se expresan en unidades monetarias y los efectos sobre la

salud se expresan en unidades especificas no monetarias de
efectividad, por ejemplo, nimero de vidas salvadas o nimero de
dias libres de enfermedad. En los resultados de un anélisis de
costo efectividad, los costos netos estan relacionados con un
solo indicador de efectividad. Por ello es preciso que los prin-
cipales resultados de todas las opciones relevantes puedan ser
expresados mediante el mismo indicador de efectividad, aunque
dicho indicador pueda tomar para cada opcién una magnitud
diferente. Los efectos sobre la salud que se consideran en el
analisis se supone que reflejan el nivel alcanzable bajo condicio-
nes reales de provision, es decir, se trata de efectividad, no de
eficacia. El analisis de costo efectividad puede ser considerado
como un marco para medir la eficiencia relativa de programas,
que producen un resultado homogéneo, por ejemplo, vidas
salvadas. Los resultados se relacionan con la utilizacion neta de
recursos, lo cual permite tomar decisiones acerca de la opcién
menos costosa para obtener un nivel dado de efectividad, o con
la opcion que permite obtener el maximo resultado a partir de
una determinada restriccion de recursos, por ejemplo, el pre-
supuesto disponible. El andlisis costo efectividad sélo permite
comparaciones relativas, no pueden hacerse juicios absolutos
sobre si los costos exceden a los beneficios o viceversa, es decir,
no se puede evaluar el valor intrinseco de los programas. No se
pueden hacer comparaciones de programas que generan be-
neficios de distinta naturaleza, por ejemplo, los programas que
aumentan la supervivencia o los que disminuyen la morbilidad.
En su forma clésica, el anélisis costo-efectividad considera una
Unica medida de resultado, como los afos de vida ganados.
Ahora bien, algunos andlisis de costo efectividad pueden pre-
sentar una gama de medidas del resultado junto con los costos
y dejar al encargado de la toma de decisiones crearse su propia
opinién sobre la importancia relativa de las mismas. Algunos
analistas han usado para esta variante de anélisis de costo-efec-
tividad el término de analisis costo- consecuencia. Presentar
varias medidas de resultado constituye un acercamiento til,

incluso si el analista luego valora unos resultados frente a otros.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés) Contenido

Tipo de evaluacion econdmica que restringe el andlisis a la
medicién de los efectos de las opciones sobre los recursos,
suponiendo o demostrado que los efectos sobre la salud son los
. L mismos para todas las opciones. El andlisis de minimizacion de
Anélisis de minimizacion de ) ) .
L costos puede considerarse un caso particular del analisis costo
Costos (Cost Minimisation o L ) )
Analysie) efectividad, en el que la regla de decision obvia es seleccionar la
nalysis - i
opcion que tenga el efecto neto sobre los recursos, es decir, la
opcion que minimiza el costo.
Si no se puede probar la igualdad de los efectos sobre la salud,
la evaluacion debe considerarse anélisis de costos.
Forma de evaluacion econdémica completa que permite com-
parar diferentes intervenciones sanitarias, en la que los efectos
sobre los recursos se expresan en unidades monetarias y los
efectos sobre la salud se expresan en términos de afios de vida

. N ajustados por calidad o cualquier otra medida que utilice el ano
Anélisis de Costo Utilidad

N ) de vida sano como unidad de medida o numerario en la que
(Cost Utility Analysis)

se pueda expresar anos de vida en cualquier estado de salud.
Algunos autores opinan que el término andlisis costo utilidad
deberia limitarse a aquellos estudios que han usado un método
de valoracion relativa de los estados de salud basado en la
teoria de la Utilidad.
El anélisis de decision es un enfoque explicito, cuantitativo y
sistematico de la toma de decisiones bajo condiciones de incer-
tidumbre. Para cada alternativa de decision se listan los costos y
e - o los efectos de forma secuencial y se muestran de forma grafica.
Andlisis de Decision (Decision ) ) )
Analysis) Cada estrategia se lleva a una medida resumen a través de
nalysis L . o
una combinacion algebraica de los elementos individuales que
comprenden la estrategia de decisién en un proceso llamado
“promediar y regresar atras”. La medida resumen puede ser
comparada entre las diferentes alternativas.
En su forma mas simple una alternativa domina a otra si su
o ) ) efectividad es mayor y sus costos son menores. En el caso de la
Andlisis de Dominancia o ) )
) ) llamada dominacién ampliada, donde se presenta el ratio costo
(Dominance Analysis) o ) ] )
efectividad incremental para determinada alternativa es mayor

que la siguiente alternativa, mas efectiva.

30 Resultados de investigaciones econdémicas de las tecnologias aplicadas al campo de la salud



Cuadro 3. (continuacion)

Espaniol (inglés)

Andlisis de Sensibilidad
(Sensitivity Analysis)

Anélisis Incremental

(Incremental Analysis)

Andlisis Marginal

(Marginal Analysis)

Anélisis Umbral
(Threshold Analysis)

Contenido

Un procedimiento analitico a través del cual se evalta la

solidez de los resultados de un estudio, por medio del calculo
de los cambios en los resultados y en las conclusiones que se
producen cuando las variables claves del problema cambian en
un rango especifico de valores. Se recomienda llevar a cabo un
analisis de sensibilidad en las siguientes situaciones:

Cuando no existen datos fiables para un parametro en conside-
racion, sino tan solo estimaciones y opiniones de expertos.
Cuando hay variaciones importantes entre los datos disponibles
procedentes de distintas fuentes y no hay razones objetivas
para considerar mas fiable una de ellas.

Cuando hay controversia sobre la metodologia a seguir, o
diferencias en los juicios de valor relevantes, que afectan el
pardmetro en consideracion.

Cuando la variacion de una variable puede tener un impacto
importante en el resultado de una evaluacion econdmica.
Forma de presentar los resultados de un andlisis costo-efectivi-
dad o costo-utilidad. Las opciones que se comparan se ordenan
de acuerdo con su efectividad neta absoluta, a continuacién

se denominan las opciones dominadas vy finalmente, se calcula
la efectividad incremental, el costo incremental y la razén
costo-efectividad incremental de cada opcion respecto a la
inmediatamente anterior.

La idea de andlisis marginal hace relevancia a la comparacion de
variaciones en el margen,

es decir de pequenas variaciones de un determinado programa
respecto a la opcion basica que se identifica normalmente con
la situacion de partida. La mayor relevancia del andlisis marginal
frente a opciones del tipo “todo o nada” se justifica por el hecho
de que habitualmente el tipo de decisiones que sera posible
tomar en la realidad no supondrén cambios radicales respecto a
la situacion heredada del pasado, sino que implicardn cambios
graduales, por ejemplo, aumentar la cobertura vacunal, expandir
un programa de transplante, etcétera.

Es una forma de anélisis de sensibilidad que tiene por objetivo
identificar el valor de una variable incierta que establece el limi-
te de la superioridad relativa entre dos opciones en funcion de

un criterio tal como el valor de un indicador de resultados.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés)

Ano de vida ajustado por calidad
(Quality Adjusted Life Year)

Afo de vida ajustado por dis-
capacidad (Disability Adjusted
Life Year (AVAD) (DALY)

Contenido

Es un indice de salud que tiene en cuenta tanto la calidad de
vida como los afos de vida. Normalmente se asigna a cada
estado de salud un valor entre cero y uno. El nimero de afios
vividos en cada estado de salud se multiplica por el indice
asociado a dicho estado para obtener el valor de los afos de
vida ajustados por calidad (AVAC). La ponderacion subjetiva y
estandarizada se establece entre Oy 1, que refleja la calidad de
vida relacionada con la salud durante ese periodo, en que O es
dada para la muerte inmediata y 1 es la ponderacién dada a la
salud 6ptima para un periodo de tiempo definido. Las pon-
deraciones se miden al preguntar a los individuos pertinentes
qué consecuencias prefieren y por cudnto, lo que refleja asf el
valor que las personas dan a los diferentes resultados de salud.
La ventaja métrica de los AVAC es que resumen de manera
estandarizada tanto la cantidad de afos de vida segiin cada
programa, como la calidad de esos afos, y permiten la compa-
racion de programas que tienen diversos efectos. En los analisis
de costo-utilidad las opciones se comparan en término de costo

por AVAC conseguido.

Una unidad utilizada para medir tanto la carga global de la
enfermedad como la efectividad de las intervenciones de salud,
como lo indican las reducciones en la carga de la enfermedad.
Es calculado como el valor presente de los afos futuros de

vida libre de discapacidad, que se pierden como resultado de

las muertes prematuras o los casos de discapacidad que se
producen en un afo en particular. Los AVAD van mas alla de

la férmula de los AVAC al aplicar ponderaciones de edad des-
iguales. Asi, se asigna un mayor valor a un ano de vida ganado
cuando una persona tiene 25 afios que cuando una persona

es mas joven o mas vieja. En este sentido deben tenerse en
cuenta los criterios éticos. Por otro lado, los AVAD se basan en
un conjunto (algo) arbitrario de ponderaciones que provienen de
opiniones de expertos (como las ponderaciones para los estados
de discapacidad). Los propios autores del AVAD plantean que
este proporciona una convincente ilustracion de la utilidad de
un indice que resume la mortalidad y la morbilidad, pero se
necesita trabajar méas para proporcionar una base mas rigurosa

para las ponderaciones utilizadas para construir el indice.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés)

Afos de vida sanos
Equivalentes (Healthy Years

Equivalents)

Arbol de decision

(Decision Tree)

Beneficio (Benefit)

Contenido

El nimero de afos en perfecta salud que se consideran igual-
mente deseables o equivalentes a un numero determinado de
anos en un estado de salud “menos que perfecta” de acuerdo
con las preferencias utilizadas por los individuos. Es una medida
de la calidad de vida relacionada con la salud que incorpora 2
tipos de preferencias de los individuos: la primera es la prefe-
rencia por la duracién de la vida y la segunda la preferencia por
los estados de salud en si mismos.

Diagrama que representa un conjunto de posibles sucesos o
cursos de accion que pueden ocurrir como resultado de una
decision, tal como la introduccion de un programa o la admi-
nistracion de un medicamento. Los arboles de decision estan
constituidos por ramas y nodos. Las ramas representan distintos
cursos de accion. Los nodos representan en unos casos, situa-
ciones de eleccion vy, en otros, los resultados posibles.

En los ultimos constituyen sucesos que el decisor no puede
controlar y su ocurrencia va asociada a determinadas probabili-
dades. La suma de las probabilidades de las ramas que salen del
nodo ha de ser necesariamente igual a uno vy las acciones que
se derivan de ella son mutuamente excluyentes. Las ramas que
salen de los nodos que representan decisiones sobre las cuales
el decisor tiene control, no se asocian con probabilidades. Los
distintos cursos de accion y sus resultados se expresan en
términos de sus probabilidades de ocurrencia y de los valores
esperados de las variables asociadas a cada suceso.
Consecuencia o efecto positivos de una opcion. El beneficio
neto es el beneficio (en unidades pecuniarias) menos el costo
total (en unidades pecuniarias). Es un criterio basico en los es-
tudios de costo-beneficio. El beneficio marginal es el beneficio
adicional obtenido mediante el consumo de la Ultima o de la
proxima unidad de un articulo. En el campo de la evaluacion
economica el beneficio es el efecto o consecuencia positivo de
una opcion. Puede tratarse de una mejora de la salud o un aho-
rro en la utilizacion de recursos. A veces, se usa en un sentido
maés restringido para referirse bien a los efectos positivos sobre
la salud o a los efectos positivos de cualquier naturaleza que se
expresan en términos monetarios (éste es el significado implicito
en el andlisis de costo-beneficio que anteriormente se explicd).
Se le suele llamar beneficio indirecto a la ganancia o incremento

de productividad atribuible a la mejora de la salud.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés) Contenido

Capacidad productiva que tiene un individuo que puede mejo-

) rarse mediante el consumo de asistencia sanitaria y educacion.
Capital humano (Human

) La idea subyacente al concepto de capital humano es que las
Capital)

inversiones en recursos humanos se hacen para mejorar su
productividad.
) ) Es el costo del capital usado atribuible especificamente a la
Costo de capital (Capital Cost) B -
produccion de un producto o servicio concreto.

Costo de oportunidad ) )
El valor de un recurso en su mejor uso alternativo.

(Opportunity Cost)
En el pasado se han utilizado estos términos para denotar los
recursos consumidos (costos) o ahorrados (beneficios) por un
programa comparados con otro alternativo pudieran ser
Costos y beneficios directos la ausencia de programa). Suelen ser los recursos del sector
(Direct Costs and costos) sanitario, pero igualmente podrian incluir gastos de bolsillo de
Benefits) los pacientes, asi como recursos de otras instituciones publicas

y voluntarios. El uso de los términos no es, sin embargo, siem-
pre igual en los diversos estudios, lo que en ocasiones causa
confusion.
En el pasado se han utilizado estos términos para denotar el
tiempo de los pacientes (o sus familiares) consumidos o libera-
dos por un programa. En lo fundamental, el tema se ha centrado
Costos y beneficios indirectos  en el tiempo de trabajo, y los costos y beneficios indirectos se
(Indirect Costs and Benefits) han vuelto sinénimos de ganancias y pérdidas de productividad.
El término ha causado confusion muchas veces vy los contables
lo usan para denotar los gastos generales o estructurales (over-
heads) en inglés.
En el pasado se han utilizado estos términos para denotar
consecuencias dificiles de medir y valorar, como el valor de
o ) una mejor salud per se, o el dolory el sufrimiento asociados
Costos y beneficios intangibles ) ) )
) ) al tratamiento. Estos ultimos, sin embargo, no son costos y en
(Intangible Costs and Benefits) ) ) ) )
cualquier caso son items no estrictamente intangibles, puesto
que con frecuencia se los mide y valora con el abordaje de la
utilidad o disposicion a pagar.
Costos asociados a la produccion de bienes y servicios que son
L independientes del nivel de actividad. Son aquellos costos que
Costo fijo (Fixed Cost) ) .
no varfan con el nivel o el monto alcanzado por la produccion o
el servicio.
Razon incremental infinitesimal entre el costo total y el producto
Costo marginal (Marginal Cost) en una unidad adicional. Matematicamente es la primera deriva-

da de la funcion del costo total con respecto al producto.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés)

Costo medio (Average Cost)

Costo social (Social Cost)

Costo variable (Variable Cost)

Disponibilidad a pagar
(Willingness to pay)

Economia (Economics)

Economia del bienestar

(Welfare Economics)

Contenido

Costo total dividido por el nimero de unidades de un producto
0 servicio

Es la suma de todos los costos que afectan a todos y cada uno
de los miembros de la sociedad. El costo social de un procedi-
miento médico no incluye solamente los costos para el sistema
de salud sino también los que se producen en el hogary en la
comunidad y son soportados por el paciente, sus familiares y
otros miembros de la sociedad.

Costo que varia con la cantidad de producto obtenido o con el
nivel de actividad de un proceso.

Depreciacion (Depreciation) La disminucion en el valor de un
bien; en particular, la cantidad de disminucion del valor de los
bienes capitales a medida que son utilizados y envejecen.

La cantidad méaxima de dinero que una persona esta dispuesta
a pagar para recibir beneficios o evitar costos. Es una técnica
utilizada en el andlisis costo beneficio para asignar un valor
monetario a los efectos intangibles de una decision. Se asocia
como técnica de valoracion contingente pues esta es una téc-
nica utilizada para la obtencién de los valores monetarios que
los individuos asignan a cambios en el estado de salud, basada
en la respuesta de los entrevistados a situaciones de eleccion
hipotéticas. (En sociedades donde los servicios de salud son
totalmente gratuitos esta técnica no siempre ofrece resulta-
dos confiables, debe valorarse también en estos contextos su
connotacién ética).

Ciencia que estudia como los individuos vy las sociedades eligen
distribuir los escasos recursos productivos entre los usos alter-
nativos que compiten entre siy distribuir los productos de estos
usos entre los miembros de la sociedad.

La economia del bienestar es una parte de la economia nor-
mativa que trata de formular criterios y proposiciones con el
fin Ultimo de establecer la deseabilidad relativa de las diversas
situaciones o estados alternativos de la economia abiertos a la
sociedad, en otras palabras, trata de establecer en cuél de las

situaciones posibles es mayor el nivel de bienestar social.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés)

Economia normativa

(Normative Economics)

Economia positiva

(Positive Economics)

Economia de la salud

(Health Economics)

Efectividad (Effectiveness)

Efecto (Effect)

Eficacia (Efficacy)

Eficiencia (Efficiency)

Contenido

Esta drea de la economia trata del andlisis y formulacién de
politicas con el fin de mejorar el bienestar de la sociedad. La
economia normativa hace proposiciones que se derivan de
juicios de valor sobre lo que deberia ser, por contraposiciéon a
las proposiciones sobre lo que es, que caracterizan a la econo-
mia positiva. Las proposiciones normativas a menudo son una
combinacién de juicios de valor y juicios técnicos.

Parte del analisis econdmico que hace proposiciones positivas,
es decir, proposiciones sobre lo que es, que pueden ser verifi-
cadas o falseadas por la evidencia empirica. Las proposiciones
positivas se basan en juicios técnicos y en el razonamiento
l6gico.

El estudio de la forma en que se distribuyen los escasos recursos
entre los usos alternativos para la atencion de las enfermedades
y la promocion, manutencién y mejora de la salud, lo que inclu-
ye el estudio de como la atencién de salud y los servicios rela-
cionados con la salud, sus costos y beneficios y la salud misma
se distribuyen entre los individuos vy los grupos de la sociedad.
Expresa el grado de un resultado terapéutico o resultado de
una tecnologia o procedimiento médico concreto en condi-
ciones reales. Es la capacidad de una intervencion sanitaria
dada, prestacion de un servicio sanitario, tratamiento, consu-
mo de medicamentos, medidas preventivas o de control, para
conseguir su objetivo, normalmente alterando para mejorar

la evolucion natural de una enfermedad en particular. Puede
referirse asimismo, a la medida del efecto de una tecnologia o
procedimiento médico concreto sobre los resultados buscados,
en condiciones de practica real.

Resultado de un fendmeno, causa, accion o decision. La evalua-
cion econdmica se interesa en Ultima instancia en los efectos
de determinadas opciones sobre el bienestar, lo que se intenta
medir operativamente mediante los efectos diferenciales o
sobre las variaciones que producen dichas opciones sobre la
utilizacion de recursos y sobre la salud.

Es una medida del efecto o resultado de una tecnologia o pro-
cedimiento médico concreto utilizados en condiciones ideales.
Efecto de una intervencion en funcion de los recursos utiliza-
dos. Su determinacién es el objetivo Ultimo de una evaluacién

economica.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés)

Enfoque del capital humano

(Human Capital Approach)

Equidad (Equity)

Estudio de costo de la enfer-
medad (Cost of lllness analysis)
Estudio del impacto (Burden of

disease study)

Contenido

Método utilizado para asignar un valor monetario a la salud, a

la enfermedad o al resultado de las intervenciones sanitarias, e
identificarlo con la produccién adicional asociada con un mejor
estado de salud.

Equidad es sinonimo de justicia en la distribucion de la renta, la
riqueza, el bienestary, en el contexto de la politica sanitaria, de
la distribucion de los recursos sanitarios de la salud. El concepto
de equidad se deriva de juicios de valor respecto a cual debiera
ser la distribucion apropiada entre individuos o grupos. La
equidad horizontal hace referencia a la justicia en la distribucion
de recursos entre individuos o grupos que estan en la misma
situacion -de estado de salud u otras variables- mientras que la
equidad vertical se refiere a individuos o grupos en situaciones
distintas. La equidad se suele concretar a nivel operativo en
términos de alguna forma de igualdad o desigualdad: de utiliza-
cion de recursos sanitarios, de acceso a los servicios, de nivel de
salud, etc.

Tipo de estudio econémico que tiene por objetivo cuantificar,
en términos de valores monetarios, los efectos negativos de

la enfermedad en el bienestar de la sociedad. Estos estudios
pueden tener dos enfoques. El de la prevalencia y el de la
incidencia.

de la Tipo de estudio que utiliza un enfoque muy parecido a los
estudios de costo de la enfermedad, la diferencia principal ra-
dica en que los estudios de la carga de la enfermedad incluyen
los efectos no cuantificados en unidades monetarias, como por

ejemplo los afios de vida perdidos.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés) Contenido

Conjunto de técnicas que se utilizan para comparar las opciones
abiertas para el decisor en una situacion de eleccion relacionada
con un proyecto, un programa, una intervencion o, en general,
un conjunto de cursos de accion posibles. Estas técnicas con-
sisten en una secuencia de fases o procesos de identificacion,
medida y valoracion de los efectos tanto sobre los recursos
como sobre la salud, de las opciones comparadas. La evaluacion
econdémica es una herramienta de ayuda a la toma de decisio-
nes segun el criterio de maximizacién de la eficiencia que, en
algunos casos, se identifica con la maximizacion del bienestar
) ) social y, en otros, con la optimizacion de una funcion objetivo
Evaluacién econdmica . . o
) sujeta a ciertas restricciones.

(Economic Evaluation/
Fallo del mercado (Market Condiciones que no permiten al

Economic Appraisal)
mercado la asignacion eficiente de recursos en la provi-
failure) sién de determinados bienes. El fallo de mercado puede
suponer la imposibilidad de proveer ni siquiera una unidad del
bien o la incapacidad para hacerlo al nivel 6ptimo o mas desea-
ble. Puede consistir en bienes publicos, externalidades, informa-
cién imperfecta, etc. La existencia de un fallo de mercado es un
argumento para justificar una accién colectiva o gubernamental
en forma de provision de bienes o servicios, establecimiento
de regulaciones, subsidios y subvenciones u otras formas de
intervencion que tienen como objetivo mejorar la eficiencia de
asignacion.
Aplicacion del analisis econémico al campo de los medicamen-
tos. Habitualmente se utiliza como sinénimo de evaluacion

Farmacoeconomia (Pharmaco-  econdmica de medicamentos. Otras veces se usa en un sentido

economics) mas amplio que incluye otras formas de analisis econémico del
mercado de medicamentos y de su estructura, organizacion y

regulacion.

La cantidad de dinero pagada por un agente econémico por los
) bienes vy servicios adquiridos durante un periodo definido de
Gasto (Expenditure) . ) .
tiempo. El gasto es la suma de las cantidades adquiridas por sus

correspondientes precios.

El limite fijado a la dimension de tiempo cuando se establecen

) ) las fronteras analiticas del proceso estudiado. El horizonte
Horizonte temporal (Time ] » »
horizon) temporal es un parametro analitico central en la evaluacion eco-

orizon
némica, porque determina el periodo durante el cual se miden

los efectos de las opciones sobre los recursos y sobre la salud.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés)

Incertidumbre (Uncertainly)

Incremental (Incremental)

Ley del desarrollo planificado
en el socialismo (The law of
planned development socia-

lism)

Ley econémica fundamental
del socialismo (Basic economic

law of socialism)

Metaandlisis (Meta- Analysis)

Modelo de Markov
(Markov Model)

Contenido

En el sentido estricto se habla de riesgo cuando una decision da
lugar a varios resultados posibles y se conoce la probabilidad de
ocurrencia de cada uno de ellos, y se reserva el término incerti-
dumbre a las situaciones en que no se dispone de informacién
para asignar de forma objetiva probabilidades de ocurrencia

a los sucesos posibles. Normalmente la incertidumbre hace refe-
rencia a la ausencia de informacion completa respecto a la ocu-
rrencia de sucesos futuros, aunque puede referirse a cualquier
tipo de informacion. Por ejemplo, en el caso de la evaluacion
economica la incertidumbre puede referirse a informacion sobre
fenodmenos pasados o presentes, tales como, la prevalencia de
una enfermedad, la efectividad de un tratamiento, el valor de un
recurso, etc.

Se refiere a la diferencia de efectividad, costo, beneficio o cual-
quier otra variable de efectos o indicador de resultados entre

2 opciones comparadas en una evaluacion econémica.

indice de precios (Price Index) Un ntimero indice que refleja

la evolucion de los precios de un conjunto de bienes. Por

lo general, el precio de cada bien est4 ponderado por la
proporcién de gasto total que supone el bien respectivo.

Ley econdmica del socialismo, expresa la necesidad objetiva de
que toda la economia nacional sea conducida coordinadamente
como un todo Unico sobre la base del mantenimiento conscien-
te de las proporciones requeridas entre los distintos tipos de
produccion con arreglo a las necesidades sociales. El estado so-
cialista interviene en calidad de regulador de la distribucién de
los productos y de la distribucién del trabajo entre los miembros
de la sociedad.

Consiste en asegurar el pleno bienestar y el desarrollo libre

e integral de todos los miembros de la sociedad mediante el
continuo crecimiento y el perfeccionamiento de la produccion
social. En esta ley se refleja el principal nexo de causa y efecto
de las relaciones de produccién socialistas: entre la propiedad
socialista de los medios de produccion vy la orientacion del desa-
rrollo de la produccion social.

Proceso de seleccion, evaluacion y andlisis estadistico de los
resultados de estudios independientes mediante una metodolo-
gia estadistica objetiva estandarizada.

Representacion analitica de un proceso como una sucesiéon de
estados discretos con unas determinadas probabilidades de
transicion entre estos.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espanol (inglés) Contenido

Valor monetario que se asigna a un bien, activo, costo o bene-
ficio para el cual no existe un precio de mercado observable, o
bien se supone que el precio de mercado es un reflejo imper-
Precio sombra (Shadow price)  fecto del costo de oportunidad. Es una técnica muy utilizada en
evaluacién econdmica, por ejemplo para valorar el trabajo de un
voluntario no retribuido se puede tomar el salario que recibiria
un trabajador que tuviese que reemplazar al voluntario.
Se refiere a los valores de una variable monetaria tal como el
. PNB, de los que se han eliminado los efectos de la inflacion 'y,
Precios constantes (Constant ) o )
Prices) por lo tanto, los cambios en el poder adquisitivo de la unidad
rices ) ) ) .
monetaria. Los valores de las series de tiempo a precios cons-
tantes se expresan en unidades monetarias de un afo base.
Se dice de valores de variables tales como el ONB, entre otros
cuando estan expresados en
) . unidades monetarias del afio en que tuvo lugar la transaccion.
Precios corrientes (Current . . . .
Prices) Las magnitudes monetarias expresadas a precios corrientes que
rices B . o
corresponden a anos distintos no son comparables en términos
de su poder adquisitivo, para evitar este problema, los valores a
precios corrientes se deben convertir en precios constantes.
También conocida como perspectiva analitica. El punto de vista
) e escogido para el andlisis.
Punto de vista del anélisis g, b ) ) )
) ) ) Los mas habituales pueden ser las de la sociedad, las del gobier-
(Analytical Point of View) . L, L
no, las del sistema de salud, las de la institucién sanitaria o las
del paciente.

Indicador de eficiencia cuyo numerador representa el costo
Razoén de costo por AVAC ! clencia clyo nu P

. neto de la intervencion evaluada y el denominador, el beneficio
(Cost Per QALY Ratio)

neto expresado en anos de vida ajustados por calidad.
Razén entre el valor actual de los costos vy el valor actual de los
beneficios. Esta razén se utiliza a veces para resumir los resul-

Razon de costo beneficio (Cost tados de un andlisis costo-beneficio. Dado que la clasificacion

) ) de algunos efectos como costo o beneficio es ambigua, la razon
Benefit Ratio)

costo-beneficio es un indicador de eficiencia poco recomenda-
do. Por esto, la mayoria de los autores recomiendan que no se
use la razon costo-beneficio sino el valor actual neto.
El cociente entre el valor actual neto de los costos y el de la
efectividad neta. Es el indicador més usado para resumir los
resultados de un analisis costo efectividad. La razén costo
, . efectividad puede usarse como criterio para ordenar programas
Razon de costo efectividad ) )
. ) o intervenciones que no se excluyan mutuamente a efectos de

(Cost Effectiveness Ratio) . ) o . .

priorizar su financiacion, la razén costo efectividad no puede

usarse como criterio Unico de eleccion entre opciones que

se excluyen mutuamente y que tienen niveles de efectividad

diferentes.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espaniol (inglés)

Sensibilidad (Sensitivity)

Tasa de descuento (Discount
Rate) Utilidad (Utility)

Validez (Validity)

Valor actual neto (Net Present
Value)

Contenido

En epidemiologia, es una medida de la fiabilidad de una prueba
diagnostica, que indica en qué grado clasifica como positivos a
los individuos que manifiestan una caracteristica especial. En

el contexto de la medida de la salud, incluye dos aspectos: en
primer lugar, la capacidad de un instrumento para distinguir
entre los individuos y grupos en distintos estados de salud en
un momento dado (poder discriminante) y, en segundo lugar,

la capacidad para detectar los cambios del estado de salud de
individuos o grupos a lo largo del tiempo.

Tasa que se utiliza para convertir costo y beneficio futuros en su
valor presente o actualizado. Los valores utilizados oscilan entre
Oy 10 %.

Es una medida de las preferencias por (o deseabilidad de) un
determinado estado de salud, o un efecto especifico sobre

la salud, medido bajo condiciones de incertidumbre. En una
acepcion méas amplia el término se emplea especialmente en
economia de forma intercambiable con el término preferencia.
Es un término descriptivo que se refiere al grado en que un
instrumento de medida mide lo que se pretende medir. En el
lenguaje de evaluacién de programas se llama validez interna
dentro de un ensayo controlado aleatorizado a la posibilidad de
hacer inferencias causa efecto con un alto grado de confianza.
Mientras que la validez externa se refiere al grado de generaliza-
cion a los entornos vy el uso del tratamiento. Esta es una temati-
ca que aun es muy discutida para la evaluacion econdmica.

El valor actual es el flujo de beneficios menos el flujo de costos
que se producen en un periodo dado de tiempo. EI VAN es el
indicador sintético del valor de una opcién en el analisis
costo-beneficio. Si el VAN de un proyecto es positivo, es

beneficioso llevarlo a cabo.
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Cuadro 3. (continuacion)

Espaniol (inglés) Contenido

Razén incremental entre la variacion en el valor total de la
variable dependiente de una funcién y la de una de las variables
independientes, cuando esta Ultima se incrementa en una
magnitud infinitesimal. Asi, la productividad marginal es el incre-
mento de la productividad total que resulta de un incremento
de la utilizacién de un factor productivo en una unidad a partir

de un nivel dado, el costo marginal es el costo que resulta de

Variacién marginal

una variacion infinitesimal de la produccion a partir de un nivel

(Marginal Change)

dado. Mateméticamente, es la primera derivada de la variable
dependiente respecto a la independiente. En el contexto de la
teoria microecondmica neoclasica, el analisis marginal se asocia
con las condiciones de optimizacién, asi, el beneficio maximo de
una empresa se obtiene al nivel de la produccion para el cual el
ingreso marginal es igual al costo marginal. A veces, los términos

marginal e incremental se utilizan como sindnimos.
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Capitulo 2

Estudios econdmicos de las tecnologias realizados
para la atencion primaria de salud

La atencion primaria de salud (APS) es la asistencia sanitaria esencial, que se basa
en la aplicacién de métodos préacticos y tecnologias; tiene fundamentos cientificos
y sociales, es accesible a todos los individuos y familias de la comunidad y cuenta
con la participacién total. Se estima que cerca del 80 % de las enfermedades y otros
problemas de salud, pueden ser atendidos y resueltos en el nivel primario de salud.

La atencion primaria vy la promocién de salud, son dos potentes programas que
llevan en si acciones de bajo costo, largo alcance y alto impacto, por lo que consti-
tuyen herramientas efectivas para lograr un mejor estado de salud de la poblacion.

La estrategia de la APS debe tener implicito un enfoque econémico donde debe
prevalecer la eficacia, efectividad y eficiencia de las intervenciones en salud; sin que
ello afecte la calidad técnica de los servicios sanitarios. Para ello, es necesario adop-
tar una politica sanitaria donde se debe destacar la necesidad de reorientar el gasto
en salud, con la reduccion de los montos econémicos en los niveles de asistencia
secundarios y terciarios; y que mejoren la gestion de los servicios publicos; a través
de distintas medidas entre las que se incluyen: la competenciay la informacién de los
costos, y eficiencia de las intervenciones en salud.

Aunque el objetivo fundamental de la APS es prevenir las enfermedades y promover
acciones de salud, los tratamientos farmacologicos estan indicados solo cuando sea
necesario para los pacientes; y su prescripcion debe realizarse a través del uso racional
de los medicamentos. Los criterios utilizados para la seleccién de los farmacos deben
tener en cuenta, el abordaje de los problemas de salud més frecuentes en la atencion
primaria. Es de destacar, que el buen uso de los farmacos puede producir beneficios
clinicos y econémicos muy importantes.

Por eso, antes de prescribir un medicamento es necesario conocer la fisiopato-
logia de la enfermedad tratada, y conocer las acciones y efectos farmacolégicos del
medicamento indicado; asi como también evaluar los costos totales de la farma-
coterapia empleada. Esta situacion permitird garantizar la eficacia del tratamiento,
y lograr incrementar el nivel de eficiencia farmacoterapéutico, con el objetivo de
obtener un mayor impacto econdmico-social en términos de salud, a los efectos
globales dentro del sistema sanitario.



Los recursos materiales y organizativos del dispositivo de atencién primaria se
orientan a la consecucion de unos determinados fines relacionados con la salud de
la poblacion, tanto a través del enfoque reparador como del preventivo de las enfer-
medades. Para este proposito, la red de la atencién primaria de salud debe disponer
de suficientes recursos para garantizar una cobertura total que atienda el mayor
numero posible de los procesos que se presentan en la poblacidn; asi como, debe
garantizar el adecuado seguimiento en el tiempo de estos procesos captados en sus
usuarios, manteniendo una continuidad en la atencidon mediante la estabilidad de los
recursos v la estructura, que posibilite la coordinacion e integracion con el resto del
sistema sanitario. Entre los recursos requeridos en la APS estan los medicamentos,
como tecnologfas sanitarias de amplia utilizacion para combatir distintas enfermedades
que confronta la poblacion.

En Cuba, se estd comenzando a incorporar los criterios econdmicos en la APS;
mediante la realizacion de estudios que permiten elaborar las politicas y estrategias
farmacoterapéuticas, sobre la base de la efectividad reportada y los costos del trata-
miento en este nivel primario de asistencia de salud. En tal sentido, a continuacion
se exponen varios articulos de estudios econdmicos de tecnologias, realizados para
la atencién primaria de salud.
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Evaluacién econémica de dos intervenciones
para el control de caries dental en escolares de primaria
en Cuba

Estela de los Angeles Gispert Abreu, Manuel Collazo Herreran
e Irma Sosa Lorenzo

Introduccion

La caries dental, es una enfermedad que aqueja a la humanidad desde tiempos
prehistéricos, que ha ido cambiando su perfil epidemioldgico, modificando su prevalencia;*2
no obstante contintia siendo el principal problema de salud bucal a nivel mundial.®

Se plantea que entre el 60-90 % de los escolares de todo el mundo tiene caries
dental lo que genera costos elevados para la salud publica,” gran parte de ello pu-
diera ser consecuencia de su enfrentamiento inadecuado, orientado al tratamiento
de su efecto visible, las cavitaciones dentarias, que no evita que los demas dientes
y superficies dentales sanos resulten afectados al dirigirse a tratar los efectos sin
actuar sobre las causas, otro aspecto que quizas influya es el realizar solo activida-
des educativo-preventivas masivas, sin distincion de la vulnerabilidad individual. Por
consiguiente se hace necesario incorporar una estrategia de abordaje de las caries
dental basada en riesgos?, que contribuya a evitar la destruccién dentaria y en caso
de esta producirse preservar la mayor cantidad de estructura posible. La estrategia
de riesgo en cariologia al permitir la actuacién en correspondencia con la probabili-
dad de ocurrencia de la afectacion, elevaria la eficacia de las acciones de control al
personalizar los tratamientos a recibir 47 por lo que se mejoraria la efectividad de
los procedimientos y programas de Prevencién y se disminuirian los costos.”*

Su aplicacion requiere del previo diagnostico del nivel de riesgo a través de un
modelo prondstico multifactorial, dado los multiples factores vinculados a la enferme-
dad entre ellos, los microbioldgicos, la actividad previa de caries dental, la gravedad
previa de las lesiones cariosas, la higiene bucal, las caracteristicas macroscépicas y
microscopicas del esmalte dental humano, los patrones dietéticos, las propiedades y
funciones de la saliva, el estado sistémico, la situacion socioeconémicay el nivel de
conocimientos sobre la caries dental.'** Sin embargo, en la actualidad se reportan
pocas experiencias de intervenciones acordes a las categorias de riesgo.

En el 8vo Congreso Mundial de Estomatologia Preventiva, se enfatizé que la salud
bucal es parte de la salud general y se hizo un llamado de accion para el afio 2020,
reconociéndose varias areas principales de trabajo para los paises; entre ellas el proveer
programas de promocion de estilos de vida saludables y de reduccién o modificacién
de factores de riesgo basados en la evidenciay emplear a la escuela como plataforma
para la promocion de salud, calidad de vida y prevencion de enfermedades en nifios
y jévenes involucrando a las familias y comunidades. 1718
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El desarrollo de una intervencién para el control de caries dental en las escuelas
reduciria la afectacion por estas a corto plazo, pues el componente educativo posi-
bilitaria que los escolares se apropiaran de conocimientos y desarrollaran habilidades
y habitos favorables a la salud bucal; a la vez, el componente preventivo, a través del
empleo de farmacos tales como el fltory la clorhexidina, permitiria et incrementar la
resistencia de la estructura dentaria y la disminucién de los agentes agresivos, con lo
que se reduciria el nivel riesgo; ello sumado a la neutralizacién de los focos activos de
caries dental seria mas efectivo y eficiente, si se desarrollara a partir de la probabilidad
de agravamiento de la afectacion.

En el presente existe la necesidad cada vez mayor de evaluar econdémicamente
las intervenciones de salud. Los resultados de una evaluacién econdémica pueden
ser los siguientes: que la nueva intervencion sea mas efectiva y menos costosa; mas
efectiva pero mas costosa; menos efectiva pero menos costosay menos efectivay mas
costosa; siendo la primera la opcion ideal. Por consiguiente la evaluacion econémica
posibilita priorizar la alternativa mas beneficiosa en cuanto a resultados y costos® y
asf aporta a la divulgacion de buenas practicas de proteccién a la salud.

De ahi que el proposito de este estudio sea evaluar la relacion costo-efectividad de
dos intervenciones para el control de la incidencia anual de caries dental en escolares
en Cuba, con vista a contribuir al enfrentamiento més efectivo de este importante
problema de salud en la poblacién infantil.

Métodos

Se realizd una intervencion comunitaria durante 12 meses, en 438 nifos de 6 a
10 afos pertenecientes a cuatro escuelas primarias del area “Aballi” en el municipio
Habana Vieja, Cuba.

Procedimiento para la realizacion de las intervenciones:

1. Determinacion de las variables independientes:

+ Experiencia de lesiones de caries dental cavitadas u obturadas en denticion

mixta (co+COP=>2) o (co+COP=1).

+ Gravedad (severidad) de las lesiones cariosas, seguin localizacién de las lesiones
de caries (cavitadas u obturadas).Se interpretd severidad baja, si las lesiones se
limitaban a las fosas y fisuras ubicadas en oclusal de molares o premolares, en
vestibular de molares inferiores o en palatino de incisivos o molares superiores;
severidad moderada, si se hallaban en zonas proximales o lisas de premolares
o molares y severidad alta si estaban afectadas zonas proximales o lisas de
dientes anteriores (canino a canino). %°

+ Capacidad de remineralizaciéon (CIR), por el grado de impregnacién del azul de
metileno al 2% en una zona previamente desmineralizada artificialmente, inter-
pretdndose CIR baja si la impregnacién era moderada o intensa (indicativo de
mayor penetracion)y CIR alta si la impregnacién era débil(indicativo de menor
penetracion),seglin escala colorimétrica.?*

+ Todos los nifios, exhibieron patrones dietéticos cariogénicos al ingerir alimentos
azucarados =4 veces al dia incluyendo horarios entre comidas y ademés tenian
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antecedentes de haber recibido fltor tépico en sus escuelas segiin Programa
Nacional de Atencién Estomatolégica Integral. 22
2. Determinaciéon de la probabilidad de agravamiento anual por caries dental (de
cada nifo), en funcion del modelo de regresiéon logistica multiple. 2*Aplicando
dicho modelo se establece que si se tiene una variable dicotémica “Y” que en este
caso es el agravamiento de la afectacion por caries dental o no, la probabilidad de
que un nino resulte agravado por la aparicion de nuevas lesiones de caries dental,
puede expresarse en funcion de varias variables X, X ... .. X 12n,del modo
siguiente: 24

Prob ('Y =agravamienb d h afectacion
1
1+exp(-b, —b, X, —...-b,X,)

por caries dental) =

Donde:
b0: es el término independiente.
bl,....,bn =son los coeficientes respectivos de las variables independientes.

exp = valor exponencial.
Asi resultd calculada la probabilidad de agravamiento de la afectacion por caries
dental para cada niflo en funcion de las variables independientes mencionadas,
clasificando los luego en bajo riesgo (si probabilidad < 0.94) y alto riesgo (si pro-
babilidad>0.95). El punto de corte se establecié con base a un estudio previo de
la autora no publicado.
El'examen clinico se efectud mediante el método visual-tactil sin presién, sélo para
eliminar restos de placa dentobacteriana o de materia alba, secado con algoddén,
espejo vy luz natural, siguiendo los criterios diagndsticos clinicos de las “Encues-
tas de salud bucal. Métodos Béasicos” de 1997, referido en Gispert Abreu, Estela
de los Angeles,?* considerando afectacion candidata de tratamiento curativo si la
cavidad es evidente, existe reblandecimiento detectable, obturacion defectuosa
u obturacién temporal; excluyendo las dreas no cavitadas, blanquecinas porosas
(potencialmente candidatas de remineralizacion) y las superficies oscuras, du-
ras y brillantes (posiblemente remineralizadas). Se confecciond un dentigrama u
odontodiagrama donde las caries cavitadas se anotaron en rojo, las restauraciones
correctas en azul y las lesiones de caries blanquecinas porosas en amarrillo.
3. Asignacion a los grupos de intervencion.
+ Por muestreo aleatorio simple se asignaron dos escuelas al grupo A de interven-
cién masiva para el control de caries (IMCCD), y las otras dos al grupo B de
intervencion segun el grado de riesgo (IRCCD).

Al inicio entre los dos grupos no existian diferencias significativas (segin el es-
tadisticochi cuadrado), en cuanto a la prevalencia de afectacion por caries dental, la
experiencia de >2 lesiones cariosas, ni en la eficiencia del cepillado segiin O Leary,
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que tiene en cuenta cuatro superficies por dientes presentes vy clasifica en cepillado
eficiente cuando existen <20% superficies tefidas de placa dentobacteriana.

Las lesiones cariosas cavitadas halladas en ambos grupos fueron tratadas de

manera que las intervenciones se iniciaron en nifos saneados.
4. Acciones en cada grupo de intervencion.

+ En las escuelas con la IMCCD todos los nifos (221 casos), recibieron los mis-
mos tratamientos consistente en enjuagatorio de fllor quincenal, control de
placa dentobacteriana hasta el alta, aplicacién de laca fllor, actividades edu-
cativas tradicionales (emisor-mensaje-receptor), revision y tratamiento curativo
cada seis meses, segln se establece en el programa.??

« Enlas escuelas con la IRCCD, los nifios (218 casos) se dividieron en dos grupos,
seglin el nivel de riesgo a la afectacion por lesiones de caries dental. Los de
bajo riesgo,?26 nifos recibieron atencion preventivo-curativa basica, similar al
grupo con la IMCCD; pero con revision una sola vez al afo. Los de alto riesgo,
122 nifos tuvieron atencién preventiva-curativa intensiva que cada tres meses
inclufa, examen clinico con controles de placa hasta el alta, tratamiento curati-
vo a los que lo requerian, laca fldor, alternando con cepillado empleando crema
dental con clorhexidina al 0.3 % durante 15 dias. Los enjuagatorios de fluoruro
de sodio al 0.2 % se mantuvieron quincenales.

+ Las actividades educativas en el grupo IRCCD contaron con la participacion de los
ninos, sus padres, los profesores y auxiliares pedagoégicas en las etapas de diag-
nostico, confeccion de medios didacticos y ejecucion de actividades. Se refor-
zaban los conocimientos; reconociendo a los que obtenian buenos resultados
y que a su vez mostraban un cepillado eficiente.

Los enjuagatorios de flior en ambos grupos vy el cepillado con clorhexidina, en el

grupo IRCCD, fueron supervisados por asistentes dentales y auxiliares pedagdgicas.

« El tratamiento curativo a las lesiones cavitadas durante el estudio, se realizd
con el procedimiento de minima preparacion cavitaria.

La incidencia anual de caries dental se midi6 a través de la frecuencia de nifios
con nuevas lesiones cariosas cavitadas y del nimero de éstas (teniendo en cuenta la
unidad diente). Las nuevas lesiones cariosas fueron marcadas sobre el dentigrama u
odontodiagrama inicial con color negro.

Los exdmenes clinicos se realizaron antes del desayuno escolar, y al momento de
los exdmenes, los examinadores vy los escolares desconocian la denominacién de la
intervencion que habia recibido cada escuela.

Los padres de los nifos dieron su consentimiento informado para el estudio,
seglin la Declaracién de Helsinski referida en Gispert Abreu, Estela de los Angeles
?+y los directores y maestros mostraron disposiciéon a colaborar, una vez que cono-
cieron los objetivos del estudio que proporcionaba beneficios para ambos grupos.

La variable principal de respuesta para medir la efectividad de las intervenciones
fueron los casos prevenidos(ninos que resultaron sin afectacion al afo). Se cred una
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base de datos en SPSS version 15.0 y la informacién e procesé a través del mismo y
de Excel. Los datos cualitativos fueron resumidos en frecuencias absolutas y relativas
y los cuantitativos seglin la media aritmética.

Para estimar los importes del costo para cada una de las intervenciones, se pro-
cedio de la siguiente manera:

Primero, se estimaron los costos directos mas relevantes del componente educati-
vo-preventivo, considerando los gastos directos en materiales e instrumental para las
actividades preventivas, entre ellos: las tabletas de fltor, el revelador para el control
de placa dentobacteriana, la laca fltor, la crema dental con clorhexidina, los cepillos
dentales y los materiales y medios para las actividades educativas.

Segundo, se estimaron los costos directos mas relevantes del componente res-
taurativo, considerando los gastos directos en los materiales e instrumental para los
tratamientos restaurativos, tales como: fresa para pieza de mano de airotor, materia-
les de restauracioén, protectores dentino-pulpares, excavador, atacador de cemento,
atacadores de amalgama ancho y estrecho, porta amalgama, tallador de amalgama, la
pieza de mano del airotor, los equipos necesarios para los tratamientos restaurativos
valorando su depreciacion.

Ademas, en ambos componentes se tuvo en cuenta el costo en espejos bucales
con sus mangos, pinzas de algodén, exploradores, guantes, algodon, electricidad,
agua v el salario del personal estomatologico, seglin categoria profesional y tiempo
dedicado a cada actividad.

Tercero, se estimaron los costos de cada intervencién a través de la sumatoria de
sus componentes, asi como también, se obtuvo el costo medio por casos atendido al
ano, al dividir los importes del costo total de cada intervencién entre la cantidad de
pacientes que conformaron cada grupo de estudio.

Los costos se expresaron en pesos cubanos (moneda nacional) sobre la base
de la informacién suministrada por el Departamento de Almacén de la Facultad de
Estomatologia de La Habana y de la Clinica Estomatoldgica Hy 21 en La Habana.
El valor de la moneda nacional en pesos cubanos se pudo expresar en US dolar
sobre la base de la paridad que tiene la tasa de cambio $ 1 peso cubano=$ 1 USD,
que actualmente se encuentra vigente, a los efectos de transacciones comerciales,
y los anélisis econdmicos y financieros del pais, seglin establece el Banco Nacional
de Cuba.?

Una vez obtenidos los costos de las intervenciones realizadas vy los valores de las
efectividades correspondientes de cada alternativa, se analizé la eficiencia de cada
intervencion por paciente.

La eficiencia de cada alternativa de tratamiento, se obtuvo segtin el anélisis costo-efec-
tividad medio (ACEM)que se expresa, 2 como:

ACEM = Cn / En,

Donde:

ACEM, relacién entre el costo vy la efectividadpromedio

Cn, costo de la alternativa de intervencién

En, la respectiva efectividad de cada alternativa de intervencion.
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También estas intervenciones se pueden comparar a través del Anélisis Costo-Efectivi-
dad Incremental (ACEI) que se expresa por: ACEI=C,-C,/E, - E,,donde C,yC,,y E, YE,
corresponden a la diferencia entre los respectivos costos y efectividades de ambas
estrategias.

Los resultados fueron calculados utilizando el anélisis incremental, y expresados
como costo de una opciéon por unidad de efectividad adicional respecto a la otra
alternativa de intervencion.®?

Para comprobar la validez tanto interna como externa de los resultados alcanzados,
se realizd un andlisis de sensibilidad para las variables: efectividad y costos directos
més relevantes de la IRCCD.?”

Resultados

Los resultados de este estudio se han podido expresar de la forma siguiente:

Enlatabla 1, se aprecia que el costo del componente educativo-preventivo en la
IRCCD, tuvo un importe total de $ 1452,2, mientras que el costo de la intervencion
masiva para el control de caries (IMCCD) tuvo un importe total $1228,0, para una
diferencia del costo en $ 224,2 de la IRCCD con respecto a la IMCCD, al contem-
plar mayor nimero de actividades de control de placa, aplicaciones de laca fltor,
actividades educativas e incluirse el cepillado con clorhexidina, para la alternativa
de alto riesgo, si bien el costo de los exdmenes clinicos fue menor en la IRCCD en
comparaciéon con la IMCCD.

En cuanto ala actividad de caries dental (tabla 2), los niflos que recibieron la IRCCD
desarrollaron solo 10 nuevas lesiones cavitadas, 133 menos que el grupo con la
IMCCD. Por ello, el costo total anual del componente restaurativo fue $ 5.204 3 mas
alto en la IMCCD comparado con la IRCCD. Por paciente el costo de la restauracion
en la IRCCD fue de $ 1,71/paciente, siendo la cifra menor en $ 23,49/paciente con
respecto a la IMCCD.

La tabla 3, evidencia que la IRCCD previno la afectacién por caries dental de
manera significativa en el 95 % de los nifos que la recibieron, lo cual representa un
60% mas de los pacientes beneficiados con respecto a los que recibieron la IMCCD.

El andlisis del importe en el costo anual (tabla 4) muestra que con la IRCCD se
invirtieron $ 4980,0 menos con respecto a la IMCCD, para una diferencia de $ 22,4
menos en el costo promedio por paciente anual. EI menor costo y el mayor numero
de casos prevenidos en la IRCCD, hicieron que el andlisis costo-efectividad medio de
esta alternativa se mostrara mas favorable ($ 8,8/caso prevenido por ano) que la
IMCCD, por lo que esta primera intervencion fue la alternativa mas eficiente.

Es de sefalar que no se realizé el Anélisis Costo-Efectividad Incremental (ACEI)
porque la alternativa méas efectiva es la menos costosa y no se requirié hacer analisis
en términos incrementales, para conocer cudl fue la alternativa mas eficiente en la
prevencion de las caries bucales en los nifios en edades escolares.

Al realizar variaciones decrecientes de los valores en la efectividad (tabla No.5), se
pudo observar que con unas variaciones con respecto al valor alcanzado en el estudio
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(0,95), la relacién costo-efectividad de la IRCCD se va a mantener méas favorables
con respecto a la IMCCD, ya que aun en el rango de -30%de efectividad se podra
obtener este beneficio en el 65 % de los nifos atendidos, lo que siempre presentara
ala IRCCD como la alternativa mas eficiente en comparacion a la IMCCD.

lgualmente en la tabla No. 6, al realizar variaciones crecientes de los valores en los
costos directos con respecto al valor alcanzado en el estudio ($8,4/paciente al ano), la
relacion costo-efectividad de la IRCCD se va a mantener més favorables con respecto
ala IMCCD, ya que aun en el rango de + 30 % del costo, se podra obtener el valor
de esta variable en $ 10,9/paciente atendido por afo, lo que siempre presentard a la
IRCCD como la alternativa mas eficiente en comparacién a la IMCCD.

Discusion

La aplicacion de acciones intensivas en niflos con alta probabilidad de agravamiento
por caries dental ofrecié mayor relacion costo-efectividad. A pesar de conocerse la
efectividad de las acciones masivas para el control de caries dental, el hecho de que
estas no tengan en cuenta la probabilidad de enfermar lleva a aplicar los mismos es-
quemas de tratamiento a sin discernir los requerimientos individuales. Ello hace que
los costos se eleven y disminuye la eficacia en el control de la incidencia de caries
dental, pues los que tienen mayor riesgo no reciben las acciones apropiadas, lo cual
ha sido reconocido por diversos autores.®

La acciones educativo-preventivas-curativas intensivas actuaron de manera
favorable en la reduccién de la incidencia de caries dental, lo cual apoya el plantea-
miento de que si bien la acciones sobre los procederes de higiene bucal, los habitos
dietéticos, la percepcion del riesgo y el autocuidado actian de manera favorable, son
mas costo-efectivas si se asocian, exdmenes clinicos periédicos y agentes preventivos
como el fltor topico, 28 principalmente en el caso de grupos de alto riesgo, ?? ademas
la clorhexidina, por su efecto antimicrobiano, refuerza la accion al no ser suficiente
un solo agente preventivo. *°

Las revisiones en el grupo de bajo riesgo de la IRCCD, fueron mas espaciadas
sustentadas en el sefalamiento de que en personas de riesgo bajo y moderado no
se justifican las consultas de control cada 3 6 6 meses !y los resultados nos llevan a
ratificar la pertinencia de lo expuesto.

Los resultados en la esfera econdmica, demuestran que a pesar de que el compo-
nente educativo-preventivo en la IRCCD resultd ser mas costoso, la reduccion alcan-
zada en la incidencia de caries dental y por consiguiente en los costos de tratamiento
restaurativo (en relacién con la IMCCD), hizo que su beneficio excediera al costo y
que tuviera mejor costo-efectividad en la prevencion de caries dental.

Estos resultados coinciden con los obtenidos en una intervencién individualizada
en 250 finlandeses de 11y 12 anos de edad con al menos una lesion de caries activa,
los cuales recibieron un control de caries individualizado versus otro grupo con control
de caries estandar, cubriéndose todos con promocion de salud a nivel comunitario.

Capitulo 2. Estudios econémicos de las tecnologias realizados para la atencion ... 55



El grupo experimental fue mas eficaz pero mas costoso; no obstante, el costo total
decrecié con los anos vy al final fue menos costoso resultando mas costo efectivo.®?

En otra investigacion se ofrecié tratamiento diferenciado segln el nivel de riesgo,
en el grupo de bajo riesgo, los padres se educaron en salud, el grupo de moderado
riesgo se tratd con barniz fltior 2 veces al ano y el grupo de alto riesgo con clorhexidina
y (0) barniz flGior cada tres meses. Comparado con el grupo que recibié prevenciéon
convencional, el costo a los tres afios fue significativamente menor en el grupo de
prevencién basado en el nivel de riesgo.®

No obstante, la importancia de la evaluacion econdmica para la toma de decisiones
en los servicios y de la necesidad de obtener evidencias de las intervenciones que
valoran el nivel de riesgo, las investigaciones reportadas en la literatura cientifica son
insuficientes.®

La presente investigacion apoya el criterio de que la planificacién de acciones
educativo - preventivas intensivas combinadas con la curacién no invasiva de las
lesiones cariosas cavitadas en poblaciones de alto riesgo, pueden ser mas costo
efectivas en el control de caries dental.

En Cuba la atencion estomatoldgica es gratuita, sin embargo tiene un costo, en este
caso el estado subvenciona, por tal razon se necesita identificar formas mas idéneas
que lleven a alcanzar mejores resultados con una inversién mas racional de recursos.

Conclusiones

Aungue la IRCCD tuvo un mayor costo en el componente educativo - preventivo,
el menor costo del componente restaurativo por menor nimero de caries dentales,
la hizo ser la alternativa mas efectiva y eficiente en su control.

El andlisis de sensibilidad muestra que las variaciones en la variables efectividad y
costo anual no exhibieron cambios fundamentales, por lo cual la IRCCD se evidencio
como la alternativa masefectivay menos costosa en el control de caries dental en las
edades estudiadas.
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Tabla 1. Costo anual del componente educativo-preventivo de las intervenciones
implementadas

Actividades IMCCD IRCCD Diferencia
n=221 n=218 IMCCD -IRCCD
Importe ($) Importe ($) Importe ($)
actividad/aio  ,ctividad/afio actividad/afo
Enjuagatorio de fltor 3,3 3,3 -
Control de p.\aca 1568 2932 664
dentobacteriana
Laca fltor 1282 161,7 - 33,5
Cepwllad'o' con de i 1926 1926
clorhexidina
Actividad educativa 25,0 200,0 -175,0
Examenes clinicos 914,7 6714 243,3
Total 1228,0 14522 - 2242

Tabla 2. Costo anual de la restauracion de caries dental segln tipo de intervencion

implementada

Incidencia Costo anual ($)
Intervenciones No. escolares
No. Total Por paciente
IMCCD 221 143 5576,0 252
IRCCD 218 10 3718 1,71
Diferencia 3 133 5204,3 23,49

Tabla 3. Efectividad de las intervenciones de control de caries dental

Intervenciones No. Casos prevenidos
escolares No. %
IMCCD 221 78 35
IRCCD 218 208 95
Diferencia 3 130 60
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Tabla 4. Andlisis costo efectividad anual de las intervenciones implementadas

Diferencia
Importe costo IMCCD IRCCD

IRCCD-IMCCD
Importe de la intervencion ($) 68040 18240 4 980,0
Promedio de la intervencion 308 8.4 224

por paciente ($/caso atendido)

ACEM ($/casos prevenidos al afo)
87,2 8,8 -

Tabla 5. Andlisis de sensibilidad para la variable clave: Efectividad de la IRCCD

Parametros a Evaluar Andlisis de Sensibilidad
Efectividad de la intervencion Valo.r 10% S20% 30%
Estudio

o ;
IRCFD (% casos prevenidos 095 085 0.75 065
al ano)
Eficiencia Media de la
Intervencion
IRCFD ($ / casos prevenidos 8 88 9.9 112 129
al ano)
IMCNCD ($ / casos prevenidos 872 872 872 87,2
al ano)
Diferencia ($/casos prevenidos 784 773 76,0 743

al ano)

Tabla 6. Andlisis de sensibilidad para la variable clave: Costo anual de la IRCCD

Parametros a evaluar Andlisis de sensibilidad

Costo anual de la Intervencion \/alo‘r 10 % 0% 1 30%
Estudio

IR:CCD ($/ paciente atendido al 84 99 100 109

ano)

Eficiencia Media de la

Intervencion

IR~CCD ($ / casos prevenidos al 88 9.7 105 115

ano)

IAN/ICCD ($ / casos prevenidos al 872 872 872 872

ano)

Diferencia ($ / casos prevenidos 784 780 767 763

al ano
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Incremento de los costos del Programa Nacional
de Inmunizacién por la introduccién del candidato
vacunal contra neumococo

Yanet Chappi Estévez, Laura Galeano Zaldivar, Anai Garcia Farinas, Carlos Sudrez Cdrdenas,
Liudmila Ibelin Egties Torres, Lena Lopez Ambron y Ronniel Martinez Telles

Introduccion

Los resultados del Programa Nacional de Inmunizacion (PNI) cubano han sido re-
conocidos internacionalmente.” El Ministerio de Salud Publica (Minsap) prioriza este
programa en términos de recursos materiales e infraestructura y de capacitacion del
personal; no obstante acceder a insumos y vacunas en el mercado internacional ha sido
un desafio. La compra de estos productos demanda de un monto de financiamiento
no despreciable a lo que se agregan los obstaculos derivados del bloqueo econdmicoy
financiero de los Estados Unidos de América. El desarrollo de la industria farmacéutica
nacional ha permitido mitigar esta realidad y contribuir a la sostenibilidad del PNI.

Cuba es de los pocos paises de la region latinoamericana que no ha introducido una
vacuna contra neumococo, aun cuando la carga de la enfermedad avala su pertinencia.
@ Entre los factores que existen detras de la decision de introducir en el sistema de
salud cubano un candidato vacunal contra este patdgeno esta su precio en el mercado
internacional. La industria cubana ha desarrollado un candidato heptavalente cuyo
desarrollo clinico ha evidenciado resultados similares a la vacuna de referencia en el
mercado para las cepas comunes.®

Antes de introducir una nueva vacuna deben valorarse, entre otros elementos,® el
costo incremental, a saber los gastos futuros adicionales en materiales, equipamien-
to, transporte y capacitacion y contratacion de personal. Para estimar este valor es
imprescindible conocer los costos de rutina de funcionamiento del PNI, sin embargo,
no se cuenta con reportes previos recientes al respecto.

El objetivo del trabajo fue estimar el incremento de los costos del Programa Na-
cional de Inmunizacion por la introduccién del candidato vacunal contra neumococo.

Métodos

El estudio se dividio en dos etapas:

— |. Actualizacion del costo del Programa Nacional de Inmunizacién (PNI).

— |l. Estimacion del costo incremental por introduccion de la vacuna contra neumo-
coco.

Etapa | - Actualizacion del costo del Programa Nacional de Inmunizacién

Se realizé desde una perspectiva social y con un horizonte temporal de un afo. Se
utilizé el microcosteo. Se obtuvieron los costos institucionales para cada policlinico
que participd en el estudio y los gastos de bolsillo y costos indirectos se calcularon
por nifio vacunado.
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Se trabajo con ocho policlinicos de La Habana, dos de ellos unidades de referencia
para el PNI (19 de Abril y Luis Augusto Turcios Lima); los seis restantes (Ramon Gon-
zélez Coro, Elpidio Berovides, Pulido Humaran, Carlos Juan Finlay, Aleida Fernandez
y 5 de Septiembre) fueron las areas de salud de La Habana que participaron en el
ensayo clinico “Evaluacién de la seguridad e inmunogenicidad del candidato vacunal
heptavalente contra neumococos (VCN7-T) en diferentes esquemas de administracion
en lactantes. Fase I/1I" (SILAC). También se incluyeron en el estudio 38 de los nifos
que habian participado en el ensayo clinico (52,7 % del total de los pacientes que
culminaron el ensayo) para explorar los gastos de bolsillo y los costos indirectos. Todos
los nifos tenian 13 meses de edad en el momento de aplicacion del cuestionario a
sus padres.

Se estimaron los costos asociados a la aplicacién de la vacuna: gastos por recursos
humanos (personal vinculado a la vacunacién y a la preparacién del material des-
echable), vacunas, materiales y otros gastos (las jeringuillas, las torundas, el alcohol,
el material de aseo, las cajas de seguridad para desechos de jeringuillas y agujas vy los
modelos a nivel del policlinico, asi como el costo de electricidad, agua y gastos de
administracion del programa).

También se estimaron los gastos de transportacion y almacenamiento para la Em-
presa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED). Para el gasto
de bolsillo se exploraron los costos por servicio de vacunacion, pago de la vacuna, por
transporte, alimentacion, alojamiento y ayuda para el cuidado debido a la vacunacion.
El costo indirecto se estimd sobre la base de las pérdidas de dias de trabajo o estudio,
asi como los ingresos dejados de recibir por los familiares.

La valoracion del costo por recursos humanos se realizé mediante el tiempo dedi-
cado (obtenido a partir de las entrevistas realizadas a los trabajadores del programa)
y se tomd el salario mas el descanso anual retribuido (2,09 % vy contribucion a la
seguridad social 12,5 %), aportado por el Departamento de Recursos Humanos de
los policlinicos. Para el calculo del costo por vacunas y otros materiales se tuvo en
cuenta la cantidad y el precio. La cantidad de vacunas se tomo del “Modelo Oficial
Reporte de Vacunacion 18-30-01 para el afo 2018”".

Para el resto de los materiales las cantidades fueron definidas a partir del criterio
de la enfermera vacunadora, sobre la base de las normas de enfermeria y del PNI.
Se asumid que se requeriria una jeringuilla cada dosis de vacuna aplicada ya que los
datos de desechados por defectos o errores en la manipulacién son irrelevantes por
su bajo porcentaje, segun referencia de la Direccién Nacional del PNI; excepto para
la vacuna triple viral (PRS) que se considerd una adicional por cada bulbo. Se trabajé
con el precio actualizado para el 2021 que aportd la Empresa Comercializadora y
Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED).

Para estimar el costo por transportaciény por almacenamiento se tomaron los datos
de la unidad central de EMCOMED. El célculo se efectud a través del costo promedio
del transporte refrigerado, y el nimero total de vacunas aplicadas en la provincia. Se
asumioé que el transporte refrigerado emplea su capacidad solo para transportar vacunas.
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El costo por almacenamiento se calculd seglin la cantidad de dosis almacenadas en
la Habana. Para ello se utilizd el volumen del almacén de vacunas vy radioactivos v el
costo por m® para almacenar las dosis a nivel provincial. Se estimo lo que representd
el total de dosis de cada policlinico del costo total de almacenar todas las dosis de la
provincia La Habana.

La estimacion del gasto de bolsillo y del costo indirecto se realizd mediante un
cuestionario disefado al efecto y validado en investigaciones previas (Anexo). El
cuestionario se aplicé a 38 padres de los nifos de la provincia La Habana en el ensayo
clinico SILAC, para explorar los gastos por ellos asumidos durante la Ultima vacuna del
esquema de vacunacion recibida por el nifo. En el 86,6 % de los padres encuestados
la Ultima vacuna recibida por el nifo fue la vacuna triple viral por lo que el tiempo
trascurrido entre ese momento y la entrevista fue de 15 dias. Solo cinco nifos (13,2
%) no habian recibido esta vacuna por tener contraindicaciones en el momento en que
les correspondia su aplicacion, en estos ultimos se tomé como referencia la vacuna
pentavalente, de ahi que el tiempo trascurrido en estos casos fuera de siete meses.

Etapa Il - Estimacion del costo incremental por introducciéon de la vacuna
contra neumococo

Para estimar el incremento a esperar debido a la introduccion de la nueva vacuna
cubana contra neumococo heptavalente (PCV7-TT) se consideraron los gastos por
recursos humanos, vacunas, materiales, transporte, almacenamiento y los costos de
“una vez”. Para ello se estimd el nimero de dosis adicionales, el incremento en
el consumo de los materiales gastables seglin la via de administracion de la vacunay el
precio de cada uno de estos recursos.

Se asumio un esquema de inmunizacién contra neumococo de tres dosis (2P +1),
con dos dosis primarias a los dos y cuatro meses de edad, en concomitancia con las
dosis de la vacuna Heberpenta®, y una dosis de refuerzo a los 12 meses de edad, en
concomitancia con lavacuna PRS. Sobre esta base se tomd como referencia la cantidad
de dosis aplicadas de Heberpenta® y de PRS en esas areas de salud, informacion que
brindo el Departamento de Estadisticas de cada policlinico a partir del modelo oficial
de reporte de vacunacién 18-30-01.

El gasto adicional por transporte y por almacenamiento se calculd sobre la base
del volumen total de las nuevas vacunas. Para ello se consideré el volumen de una
caja de 25 dosis por el total de cajas necesarias segln el total de dosis a aplicar.

Se consideraron como costo de “una vez” los gastos necesarios en entrenamiento
y capacitacion del personal, asi como la actualizacion de la tarjeta de vacunacion. Para
este costo se tomd como referencia el monto donado por la Organizacion Paname-
ricana de la Salud (OPS) al Minsap, en dolares americanos, para la conformacién de
talleres y practicas de enfermeria, en el momento que se incorporo al PNI la vacuna
antipoliomielitica (IPV) inyectable, ya que esta fue la Ultima vacuna introducida en
Cuba. Se supuso que para este esquema no se generarfa un gasto de bolsillo incre-
mental por ser la aplicacion de una vacuna concomitante con otras del esquema, por
lo tanto, se presumié que no se necesitaria una visita extra de la familia al vacunatorio.
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Los costos se reportaron por actores vy tipo de recursos, a precios corrientes de
2021 en pesos cubanos (CUP). Los costos institucionales se actualizaron a los valores
posteriores al ordenamiento econdmico y para los gastos de bolsillo se considerd
los valores vigentes al momento de las entrevistas (2019) de 1 peso cubano conver-
tible (CUC) = 25 CUP.

El costo directo institucional se presentd en su valor total anual y promedio por
dosis en cada uno de los policlinicos. En ambos casos se analizé su estructura (por-
centaje de aporte de cada partida al total). Los gastos de bolsillo y los costos indirectos
se presentaron total y por paciente.

Para el desarrollo de la investigacion se obtuvo la autorizacion de la Direccion
Nacional del PNI asi como de la Direccion Provincial de Higiene Epidemiologia y Mi-
crobiologia de La Habana. El trabajo se inserta en el proyecto de politica social y en
este marco se obtuvo el aval del consejo cientifico de la Facultad de Economia de la
Universidad de La Habana. Se obtuvo el consentimiento de los familiares encuestados.
Se cumplié con el manejo responsable de la informacion econdmica de las entidades,
asi como de los gastos referidos por los padres de los niflos vacunados.

Resultados

Costos de funcionamiento del PNI: costos institucionales En 2018 el total de va-
cunas aplicadas en estos policlinicos estuvo entre mas de 7000 y aproximadamente
15 500 dosis, lo cual implica un costo total en la actualidad de entre 336 000,00 CUPy
512 000,00 CUP aproximadamente, con un costo promedio por dosis entre 32,60 CUP
y 47,30 CUP (Tabla 1). En general, a mayor nimero de dosis aplicadas fue mayor el
costo total y menor el costo por dosis.

Tabla 1. Costo (CUP) total y por dosis del PNI en areas de salud seleccionadas,

2021
Policlinico Vacunas aplicadas Costo total Costo por dosis
Aleida Fernandez 7112 33641141 47,30
5 de Septiembre 7785 341 203,53 43,83
Pulido Humaran 10423 451 756,43 43,34
Ramon Gonzélez Coro 11072 398 966,92 36,03
Elpidio Berovides 12 148 396 039,86 32,60
Carlos Juan Finlay 15474 512 375,11 33,11

El gasto en vacunas fue la partida de mayor aporte entre el 60,0 % vy el 65,0 %
del gasto por dosis; le siguio el gasto por salario que aporté entre un 21,0 % vy un
30,0 %. El gasto por materiales aporté entre un 10,0 %y un 12,0 %, mientras el gasto
por transporte y almacenamiento representaron, aproximadamente, el 2 % y el 1 %,
respectivamente. No fue posible encontrar los datos para otros gastos especificos
para la vacunacion en ninguna de las unidades estudiadas (Tabla2).
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En la mayoria de las familias, 27 de las 38 encuestadas (71,1 %), solo acudio
una sola persona adulta al vacunatorio, que suele ser la madre del nifo, en el resto
acudieron dos personas al momento de la vacunacion. De las 11 familias en las que
dos miembros acudieron con el nifo al vacunatorio, seis declararon afectacion
de horas de trabajo, cuatro de ellas refirieron perder dos horas y dos expresa-
ron perder el dia completo de trabajo, sin embargo, solo dos de ellas refirieron
haber perdido ingresos. El monto de dinero no ingresado fue de 25,00 CUP en un
acompanante que perdié dos horas y de 500,00 CUP pesos para el que declard
haber perdido el dia de trabajo.

Costos incrementales por la introducciéon de la vacuna PCV7-TT al PNI La tabla
3 muestra el incremento a esperar sobre el costo total (CUP) por introduccién de la
vacuna contra neumococo como porcentaje del costo total de cada partida, el costo
por dosis (CUP) base y con la vacuna PCV7-TT, asi como la estructura de estos por
partidas de gasto.

La introduccién de esta vacuna representd un incremento del costo total por poli-
clinico de 2,58 % y un 17,73 % del costo base del PNI. Los gastos por adquisicién de
la vacuna fueron los que mayor incremento sufrieron con valores entre el 13,74 % vy
el 18,99 %: solo en el Ramén Gonzélez Coro el incremento fue menor, con un 8,43 %.
El gasto por materiales se incrementd entre el 8-9 % para la mayoria de las unidades,
a excepcion del Ramoén Gonzéalez Coro donde se incrementd solo en un 1,54 %.

Los costos de una vez (entrenamiento, capacitaciéon y actualizacion de la tarjeta
de vacunacion) representaron un gasto solo para el primer afo y tuvieron un aporte
muy bajo por dosis aplicada, representando el 0,5 % vy el 0,7 % del nuevo costo por
dosis. En las partidas gasto por recursos humanos, transporte y almacenamiento
no se generd gasto total adicional. Los gastos totales de salario son fijos ya que la
introduccion de la vacuna no implica contratacion de nuevo personal. Los gastos por
transporte y cadena de frio no se incrementaron debido a que los volimenes existentes
en EMCOMED Habana para la transportacion y almacenamiento de frio permitieron
asumir el volumen necesario para estos policlinicos.

Los costos unitarios totales por dosis aumentaron y tomaron valores promedio
entre los 34,66 CUP vy los 47,82 CUP, lo cual refleja un incremento entre 0,28 CUP
y 1,33 CUP por dosis. Los costos por dosis debidos a la compra de las vacunas se
incrementaron mientras que los gastos por recursos humanos disminuyeron. Los
costos por dosis debidos al gasto material, transporte y almacenamiento se man-
tuvieron iguales.
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Discusion

Conocer el costo de los programas de inmunizacion y los aumentos asociados a la
introduccion de nuevas vacunas es una tematica vigente a nivel mundial.®) Con este
estudio se aporta un valor preliminar que permite actualizar el costo del PNI cubano al
tiempo que propone un camino metodoldgico para un futuro estudio a mayor escala
que pueda dar luces sobre esta tematica a nivel nacional. La metodologia aplicada
integra un amplio rango de variables utilizadas internacionalmente!® que pueden ser
analizadas a partir de los sistema de informacion de las entidades involucradas en
el PNI.

Los resultados encontrados son, en términos generales, similares a los reportados
en la literatura. Si bien se reconoce que los costos de los programas de inmunizacion
pueden variar mucho en dependencia de las caracteristicas de los paises, en sentido
general se aprecia que al igual que en Cuba el mayor costo recae en las vacunas y se
proyecta que este constituya mas del 60,0 % del costo total.”#? Sin embargo, esto
difiere de otros estudios en paises de bajos y medianos ingresos donde se encontro
que mas de la mitad (55,0 %) del costo de los programas de rutina se destina a la
prestacion de servicios, incluidos los costos de gestidon de programas, capacitacion,
movilizacién social y vigilancia."9

El servicio de inmunizacion también tiene un peso importante en paises de Africa
y América Latina. En el estudio sobre costos de programas de inmunizacion realizado
en paises elegibles para la Alianza Global de Vacunas e Inmunizacion (GAVI), de los
cuales dos tercios son africanos, se encontrd que el costo por servicio de inmunizacion
determinaba una diferencia importante entre estos paises desde el punto de vista del
costo promedio por dosis.”tV

Un estudio realizado en Honduras"'? en 2011 reportd que més de la mitad del
costo fue debido al gasto en recursos humanos y uno en Zambia*" encontré que en el
costo de su programa de vacunacion los recursos humanos representaron el 49,0 %. A
suvez, en Moldova, los recursos humanos aportaron un costo del 65,0 %.% Entre los
factores reportados en estos paises, en los cuales el gasto por recursos humanos tuvo
mayor aporte, se identificaron como factores asociados la contratacion de personal
adicional durante las campanas, elemento que aunque no fue considerado en esta
investigacion no presupone cambios en la estructura del costo, pues el personal en
el PNI cubano no se modifica durante la aplicacion por campana.

El servicio de inmunizacion que incluye el costo por recursos humanos en esta
investigacion representod entre el 21 %y el 30 %, por lo que ocupd el segundo lugar
en la distribucion de los costos. La propia estructura del PNI esta en la base de estos
resultados, al aumentar el nimero de vacunas el gasto derivado de su adquisicién
sobrepasa los gastos de contratacion de personal que hasta el momento se mantienen
fijos. Este resultado se mantiene alin en el caso de la introduccion de la vacuna contra
neumococo debido a su poblacién diana (menores de un ano), pues en término de
funcionamiento del PNI, no se necesitan grandes cambios de organizacién ya que



la PCV7-TT va dirigida a una poblacion que ya esta incluida en el PNI y se aplica de
forma concomitante con otras ya existentes. De ahi que sea el propio costo de la
vacuna lo que mas aporta al costo por dosis.

Esta estructura de costos encontrada para el PNI cubano permite explicar por qué
hay una relaciéon entre el aumento del costo por dosis con el aumento del nimero de
dosis. Este resultado es diferente a lo reportado en otras investigaciones realizadas
en América Latina vy paises en vias de desarrollo141519 en |os que se reporta una
relacion negativa entre el costo por dosis y el nimero de dosis.

Los costos por dosis de administracion de rutina de vacunas, es decir, sin incluir el
gasto por adquisicion de vacunas, que se encontrd para estos policlinicos se ubica en
el rango del estimado en un estudio que realizé el Banco Mundial para paises de bajos
y medianos ingresos [media de 1,87 dolares (IC 95%: 0,64-4,38 USD, 2018)]."” Lo
anterior reafirma la utilidad de la informacion obtenida en este estudio como insumo
para la toma de decisiones en el PNI 'y como linea de base para futuras evaluaciones
econodmicas de la introduccion de esta vacuna. Sin embargo, los costos por dosis de
transportaciéon y almacenamiento muestran valores que se ubican por debajo de lo
reportado en otras investigaciones (0,14 USD y los 1,21 USD).(18.17.20)

La introduccion de una nueva vacuna en los programas de vacunacion de rutina,
como las pentavalentes, la vacuna contra el rotavirus o contra el neumococo, implica
un incremento de los costos totales y por dosis, resultado que ha sido reportado en
estudios de diferentes regiones del mundo,?*?? experiencia a la que se suma esta
investigacion. En el caso de La Habana la introduccion de la vacuna heptavalente
cubana contra neumococo representaria aumento muy leve del gasto por dosis,
manteniéndose en valores entre los 30,00 CUP y los 50,00 CUP. Los costos totales
y por dosis debido a la compra de las vacunas se incrementarian dada su naturaleza
de costos variables. Sin embargo, los gastos de material si bien se incrementarian
en términos totales, los por dosis se mantendria iguales debido a la estandarizacion
existente en el pais para la aplicacion de la vacuna. Los gastos por recursos humanos
totales se mantendrian, mientras los por dosis disminuirian pues la contratacion del
personal no depende del nimero de vacunas en el esquema.

Los gastos de bolsillo o gastos para la familia pueden constituir una barrera para
acceder alos servicios de salud y forman parte de los costos directos en salud.?® Esta
investigacion es pionera en el estudio de estos costos en el marco del PNI. Encontrar
la presencia de gastos de bolsillo asociados al PNI debido al transporte, asi como
un nivel de costo indirecto son indicios que no debe pasarse por alto. La variabilidad
del gasto en transporte pudiera estar relacionado con el nimero de miembros de la
familia que acompanan a la madre a vacunar al nifio, si es un transporte particular o
publico vy la extension territorial del &rea de salud.

El mayor nimero de familias que refirid costos en transportacion pertenecen a
policlinicos donde hay comunidades distantes de la institucion debido a la extension
territorial que abarca el drea de salud. Esas familias no pueden llegar al servicio de
salud caminando. Que un tercio de las familias afronten gastos para transportarse para
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acudir a la vacunacion de los nifios debe tenerse en cuenta a la hora de reorganizar
los servicios y de incluir nuevas vacunas, ya que de estas no coincidir con algunas de
las ya existentes podria generar gastos adicionales a algunas familias.

El estudio tiene algunas limitaciones que si bien no demeritan el valor de los re-
sultados deben ser considerados durante su analisis. En ninguna de las entidades
involucradas se cuenta con un centro de costo especifico para la vacunacién por lo
que algunos valores pueden estar sobrestimados como el caso del transporte y el
almacenamiento. En otros pueden estar subestimados, como es el caso de los gastos
durante la aplicacion, por no contar los policlinicos con informacién especifica para
gastos generales como agua vy electricidad.

No se incluyo el costo por vigilancia de los efectos adversos a las vacunas, elemento
que suele estar presente en los estudios de costos de inmunizacion de rutina en otros
paises, lo cual subestima el costo del PNI. No obstante, dada la baja frecuencia de
estos eventos y su baja severidad pudiera especularse que el costo de su atencion
no hubiera sido suficiente como para modificar los resultados principales del estu-
dio. Las partidas de mayor aporte como recursos humanos y vacunas, si pudieron
ser estimadas con precisién por lo que los resultados aportados pueden ser de gran
utilidad a la hora de evaluar econémicamente la introduccién del candidato vacunal
cubano contra neumococo.

A partir de una metodologia basada en la recogida sisteméatica de datos de una
muestra piloto de policlinicos de La Habana, se aportan estimaciones detalladas vy
precisas de los recursos que se utilizan en el PNI, informacion no disponible en los
Ultimos quince anos. Este estudio, ademas sienta bases para los estudios de cos-
to-efectividad de las vacunas existentes y las nuevas que se decidan introducir, asf
como para el andlisis en el tiempo de los costos sociales asociados a la vacunacion.

Se concluye que la mayor parte del costo del PNI lo asume el Estado. La aplicacion
de la vacuna cubana contra neumococo solo aumentaria muy levemente el costo por
dosis.
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Evaluacidon econdmica de la inmunizacion infantil
con vacunas en Cuba 1962-2019

Manuel Collazo Herrera, Irma Sosa Lorenzo e lbrahim Chaviano Pedroso

Introduccion

Uno de los mayores avances en la historia de la medicina ha sido la prevencion de
las enfermedades infecciosas por medio de la inmunizacion activa con las vacunas,
debido a su demostrada eficacia y por su positiva relacion costo-beneficio cuando se
compara con otras terapias. -2

Las condiciones de salud (mortalidad y morbilidad) de casi toda la poblaciéon mun-
dial nunca han sido mejores y la inmunizacién ha sido un factor importante en ese
logro. La inmunizacion ejemplifica gran parte de todo lo que ha llevado a ese éxito,
al hacer que los nuevos conocimientos cientificos respalden la tecnologia y guien los
comportamientos, de tal modo, que mejoren la salud. 4

Las vacunas deben considerarse como un bien publico, con financiamiento ade-
cuado, sostenible en el tiempo vy una partida especifica en los presupuestos nacio-
nales, que solucionen las implicaciones econdmicas relacionadas con los programas
de inmunizacion, especificamente las vinculadas al costo y el financiamiento, que
influyen en la introduccién de los nuevos antigenos disponibles y en la expansién de
la cobertura de los antigenos tradicionales. ¢4

Cada nueva vacuna hace frente a una inmensa carga de enfermedades preveni-
bles, pero son costosas y es necesario prestar atencion a la eficacia en funcion de los
costos de su empleo en diferentes contextos.

El éxito de los programas de inmunizacion depende no solo de que se les asigne
una alta prioridad dentro del contexto del sistema sanitario y de que cuenten con los
recursos financieros adecuados, sino también de los cimientos suministrados por una
adecuada infraestructura de salud publica. ©”

Cabe sefalar, seglin datos reportados en la literatura, que cada afio mueren por
infecciones en los paises del tercer mundo méas de 13 millones de nifios, muchas
de ellas evitables por la vacunacion. Las principales causas de la mortalidad infantil,
evaluando solo menores de 5 anos, son enfermedades diarreicas, enfermedades
respiratorias agudas, sarampion, malaria, tétanos neonatal y otras infecciones. ®%
Por lo tanto, la erradicacion de las enfermedades infecciosas seria importante para
prolongar la supervivencia infantil en el &mbito internacional.

Uno de los grandes avances del Sistema Nacional de Salud (SNS) de la Republica
de Cuba, ha sido la prevencion de las enfermedades infecciosas mediante la apli-
cacién, de manera gratuita, de las vacunas contempladas en el Programa Nacional
de Inmunizacion (PNI), lo cual ha posibilitado prevenir las enfermedades y por consi-
guiente, evitar la muerte de la poblacién infantil, en muchos casos, como sucede en
otras regiones del mundo. 19
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En las ultimas décadas, la industria biofarmacéutica en Cuba ha tenido un desarrollo
vertiginoso, debido al apoyo que les ha brindado el gobierno cubano a las institucio-
nes de investigacion para lograr el desarrollo de nuevas vacunas. Estos avances han
permitido garantizar una cobertura nacional para la prevencion de las enfermedades
infecciosas en la poblacion infantil; representando, ademas, una disminucion conside-
rable de los costos de adquisicion por su produccion en el pais, lo que ha permitido
alcanzar un efecto positivo por los resultados en términos de salud y con respecto
a la conveniencia econédmica de su utilizacion en comparacién con las vacunas de
procedencia foranea. 11213

El objetivo de este trabajo fue evaluar las implicaciones econémicas y en salud
que ha tenido la inmunizaciéon infantil mediante vacunas durante 57 afos (1962-
2019) en Cuba.

Métodos

El disefio metodolodgico de la investigacion se desarrollé mediante la realizacion
de un estudio farmaco-econdmico con la informacion retrospectiva para el total de
las dosis aplicadas de los diferentes tipos de vacunas que se han empleados para la
campanfa de inmunizacién infantil en Cuba, en su evolucion desde 1962 hasta el 2019.
Actualmente, esta intervencion sanitaria esta integrada por 13 tipos de vacunas, ocho
de ellas son de produccion nacional y cinco productos de importados.

Este esquema actual de vacunacion se pudo comparar con una hipotética opcion
de inmunizacion infantil de referencia que estuviera integrado totalmente por las 13
vacunas de origen foraneos. Se puede hacer esta comparacion de las dos alternativas
de vacunacion (esquema inmunizacion real vs. esquema de inmunizacién de referencia)
porgue en ambos casos estos productos estan precalificados para su comercializacién
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), por lo que se puede considerar que
estas vacunas reldnen los requisitos técnicos necesarios para que cumplan con la
calidad y seguridad requeridas para su administracion en la poblacion infantil en el
ambito internacional. 1?

El estudio se realizé desde la perspectiva del SNS, ya que los financiadores para la
adquisicion de las vacunas son los servicios sanitarios y estos responden a los intereses
socioecondmicos que tiene el pais. 141 Se realizé una valoracion de las implicaciones
econodmicas y en salud de la inmunizacion infantil por vacunas sobre la base de los
indicadores seleccionados para la medicion de los efectos directos logrados por el
acceso global a estos productos por la poblacién infantil.

Para la determinacion de los resultados en salud por la campafa de inmunizacion
infantil de vacunas, se tomaron los valores de las tasas de incidencia para las enfer-
medades infecciosas durante el periodo analizado (1962-2019), segun reporta el
Anuario estadistico de salud de Cuba 2020 del MINSAP. ¢

Se compararon las magnitudes alcanzadas por este indicador desde principio del perio-
do de laimplantacion de la campafia de inmunizacién con respecto al Ultimo afo reportado
de esta intervencion, y de esta forma, por la diferencia de estas tasas de incidencia para
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las enfermedades infecciosas, se pudo conocer el efecto beneficioso en términos de salud

que ha tenido la inmunizacion por vacunas en la poblacion infantil del pais.

Para la estimacion de las implicaciones econémicas, se consideraron dos aspectos:

— El costo potencialmente evitado por concepto de sustitucion de importacio-
nes, mediante la realizacion de un anélisis de costos para conocer la diferencia
que presentaron los importes anuales por dosis aplicadas de vacunas con las
diferentes alternativas de inmunizacion infantil (real e hipotética de referencia)
durante 57 afos (1962-2019).

— Los importes del beneficio econdémico obtenido por concepto de los costos di-
rectos evitados para la atencion sanitaria y la relacién costo-beneficio obtenida,
dada la prevencion de las enfermedades infecciosas por la inmunizacion infantil
durante el periodo analizado (1962-2019).

Para el estudio se tomaron los precios indicativos de las vacunas extranjeras que
estan precalificadas por la OMS, y que aparecen en los listados de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y el catalogo de Management Science for Health 171819
Para las vacunas de produccién nacional, las fuentes de informacion que se utilizaron
fueron los costos unitarios de adquisicion por dosis de presentacion aportadas por la
Direccion de Epidemiologia del MINSAP.

Se estimaron los costos de adquisicién de las vacunas de producciones nacionales
e importadas en dolares estadounidenses ($ USD). Se realizd una actualizacion de
estos valores monetarios durante este periodo, mediante la aplicacién de una tasa
de descuento del 3 %, tal y como se sugiere en la literatura. 141°)

Se compararon los costos de los esquemas de vacunacion por nifio de las dis-
tintas alternativas de inmunizacion: la real y la hipotética de referencia hasta el afio
2019. Esta uUltima integrada por vacunas totalmente importadas para poder conocer
las diferencias existentes entre estas intervenciones sanitarias, como un resultado
econdmico para el pais.

Se realizd una revision bibliogréfica de varios estudios internacionales que re-
portan una estimacion de los beneficios econdmicos de la inmunizacién para las
distintas vacunas, por conceptos de los costos totales evitados para la atencion
médicay en las pérdidas de productividad laboral por las enfermedades infecciosas,
asi como la relaciéon costo-efectividad alcanzada en estas intervenciones sanitarias
paralos SNS.?021.22232425 De estos trabajos, se selecciond un estudio de la Fundacion
espanola Gaspar Casal.?® que reporta que por cada euro invertido en la adquisicion
de vacunas, se pueden ahorrar entre 3,9 v 4,9 euros (€), que es equivalentes a
5,15y 6,47 $ USD, (segln tasa de cambio 1 € = 1,32 $ USD) por los costos direc-
tos evitados, especificamente en la carga econdmica de estas enfermedades para
el pais; ya que este aspecto fue uno de los propositos fundamentales que tuvo la
realizaciéon de esta investigacion.

Se empled la técnica del andlisis costo-beneficio de estas intervenciones alternati-
vas (inmunizacién real vs. inmunizacion hipotética de referencia) durante los 57 anos
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de su implantacion. La caracteristica principal de este anélisis es que tanto los costos
como los efectos sobre la salud de los pacientes en las opciones comparadas se pueden
medir en unidades monetarias 1% (tanto en términos absolutos, por la diferencia
existente del importe entre los beneficios y los costos, como en términos relativos
por el cociente costo-beneficio que relaciona a estas magnitudes), para conocer los
niveles de eficiencia alcanzados en estas intervenciones.

Los beneficios econémicos de la inmunizacion infantil por vacunas son los costos
evitados que se producen como consecuencia de la disminucién de los gastos para
las enfermedades infecciosas por la reduccién de su incidencia, dados los distintos
esquemas de vacunacion infantil en el pais. Para ello se establecieron tres tipos de
escenarios: bajo (5,15 $ USD), medio (5,81 $ USD) y alto (6,47 $ USD) para poder
estimar los importes totales obtenidos por los costos directos evitados en la carga
de las enfermedades infecciosas. Estas magnitudes se relacionan con los gastos
invertidos en la adquisicion de los diferentes tipos de vacunas por el SNS, y de esta
manera, poder realizar el andlisis costo-beneficio de las alternativas comparadas
en el estudio.

Para comprobar la robustez de los resultados, se realizd un andlisis de sensibilidad
univariado, con el fin de estimar el efecto que tienen las variaciones en las magnitudes
de la variable mas relevante en el resultado del estudio. ™1 a variable clave estuvo
constituida por el importe del costo en la alternativa “inmunizacién real”, y se compard
con el importe del costo de la opcidn “inmunizacién hipotética de referencia”, durante
57 afos de su implementacion.

Resultados

Para la determinacion de los resultados en términos de salud de la inmunizacion
infantil por vacunas, se compararon las tasas de incidencia para las enfermedades
infecciosas desde el principio del periodo de la implementacion de esta intervencién
sanitaria con respecto a su Ultimo ano reportado, y esta diferencia se corresponde
con el efecto beneficioso sobre la salud que ha tenido esta campana para la poblacion
infantil, reflejada en la tabla 1 (anexos).

Como se puede observar en esta tabla, se ha producido una importante eliminacion
o disminucién de las tasas de incidencia para las enfermedades infecciosas, desde el
afo 1962 hasta el afio 2019, lo cual constituye un impacto sostenido en términos
de salud, durante este periodo, para la poblacion infantil en Cuba.

Se realizd una estimacion del importe total de los costos de adquisicion de las
vacunas sobre la base de la cantidad de dosis aplicadas durante los 57 afios de la
campana de inmunizacion infantil y estas se multiplicaron por el costo-dosis, segtin los
diferentes tipos de productos que tienen las distintas alternativas para la inmunizacion
infantil (real e hipotética de referencia), reflejada en la tabla 2 (anexos).

Como se puede observar en esta tabla, existe una diferencia favorable de
1921 millones de $ USD en el importe total del costo de adquisicion para las vacu-
nas en la alternativa inmunizacioén real (428,1 millones de $ USD) con respecto a la
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opcion de inmunizacion hipotética de referencia (620,2 millones de $ USD) durante
el periodo analizado para esta intervencién sanitaria en el pais (1962-2019). Esto se
debe, fundamentalmente, a la composicién mayoritaria de vacunas de produccién
nacional que tiene la alternativa inmunizacién real, aspecto que reduce el importe
del costo total para la adquisicion de estos productos en una tercera parte de su
monto econdmico (31 % del total), en comparacion con la opcién de inmunizacion
que estaria integrada en su totalidad por vacunas importadas.

También se puede expresar que con este importe econdmico se podré obtener
un efecto similar para la salud de la poblacion infantil, por estar conformadas ambas
alternativas por vacunas precalificadas para su empleo por la OMS. Este resultado
se puede considerar como obtenido para el SNS, ya que se podréa alcanzar el mismo
resultado en términos de salud a un menor costo en la adquisicién de las distintas
vacunas para el pais, reflejado en la tabla 3 (anexos).

Con respecto a la estimacion de los beneficios econdmicos obtenidos por los costos
directos evitados para la atencion médica, dada la prevencion de las enfermedades
infecciosas por tipos de vacunas, estos se estructuran en tres clases de escenarios
(bajo, medio y alto) para conocer los diferentes importes econdmicos alcanzados
durante los 57 afos de la inmunizacion infantil; asi como también para poder evaluar
la relacion costo-beneficio que tienen las distintas alternativas sanitarias.

Como se puede observar en la tabla 3, se destacan las diferencias existentes
entre el costo promedio por dosis (1,08 $ USD por dosis), el importe total del costo
para la adquisicion de las vacunas durante 57 afos de su empleo por el SNS (186.4
millones de $ USD), los distintos beneficios econdémicos por conceptos de ahorros en
los costos directos sanitarios, y las distintas relaciones costo-beneficio que presentd
la alternativa de inmunizacion real.

Ademas, se hizo evidente la conveniencia de la inmunizacion infantil por vacunas
llevadas a cabo en las condiciones reales de la practica en el contexto del SNS cu-
bano durante 57 afos de su implementacion, por los beneficios econdmicos que se
pueden alcanzar por los costos totales evitados y la favorable relacion costo-beneficio
con respecto a la opcién de la inmunizacion hipotética de referencia, aspecto que la
convierte como la opcion mas eficiente.

Se estimaron las variaciones en los valores alcanzados que tuvo la variable costos
de la alternativa inmunizacion real en el estudio (en el orden del 30 % por encima
de su costo estimado), relacionando el comportamiento que tuvo este indicador en
comparacién con el que tendria la alternativa hipotética de referencia, para poder
determinar si se produjo un cambio importante en el resultado final de la evaluacién
economica realizada, como se puede apreciar en la tabla 4 del anexo.

El anélisis de sensibilidad arrojo que al realizar variaciones a los costos de esta
alternativa en un intervalo de hasta un 30 % del valor alcanzado en el estudio, las
magnitudes de esta variable se mantendrian siempre méas favorables que los posibles
importes a obtener con el empleo de la opcién de inmunizacion hipotética de refe-
rencia, aspecto por el cual en todos los casos serdn la opcion mas eficiente. Por tanto,
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el andlisis de sensibilidad realizado precisé la robustez que tuvo el estudio y que no
hubo cambios en los resultados alcanzados en esta investigacion
Discusion

En el dltimo siglo se ha presentado una explosién de conocimientos para el
desarrollo de nuevas vacunas que han permitido el control y una disminucién de los
casos y costos sociales en enfermedades que antes eran el azote de poblaciones, como
la poliomielitis, el sarampion, la fiebre amarilla, la difteria y el tétanos. ¢

Un éxito del sistema de salud publica de Cuba ha sido la prevencion de las enfer-
medades infecciosas mediante la aplicacion, de manera gratuita, de todas las vacunas
contempladas en el Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), lo cual ha posibilitado
prevenir la enfermedad y por consiguiente evitar la muerte, en muchos casos, como
sucede en otras regiones del mundo. 1012

El Programa Nacional de Inmunizacion se ejecuta en todo el pais de forma per-
manente. Esta actividad estd organizada desde la superestructura del SNS (nivel
central, provincial, municipal y areas de salud) hasta la base integrada por el médicoy
la enfermera de la familia. Dentro de las funciones de estos niveles organizativos del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP) de Cuba, esté la de dirigir, supervisar, ejecutar
y evaluar el Programa de Inmunizacién en cada territorio.?®

Un papel importante en estas funciones de trabajo, las realiza el médico de familia
que controla la situacién inmunitaria de todos los habitantes del area que atiende,
tanto en consultas como en las visitas a las viviendas, supervisando la técnica de
aplicacion de las vacunas. También la enfermera de la familia tiene una importante
funcién en este programa, cumpliendo las normas previstas en cuanto a las técnicas
de aplicacion de vacunas de acuerdo a la via vy al sitio de administracion, control de
las jeringuillas, agujas y otros materiales necesarios, asi como la actualizacion de las
tarjetas de vacunacion de todas las personas que concurran a vacunarse.

En tal sentido, Cuba dispone de suficiente recursos humanos para garantizar el
correcto desarrollo del programa, con més de 35 000 médicos y enfermeras al nivel
de consultorios del médico de familia, que cubren el 98 % de todo el territorio nacio-
nal y que ofertan diariamente los servicios de inmunizacion vy, a pesar de las dificiles
condiciones econémicas del bloqueo impuesto por el gobierno de los Estados Unidos,
el Estado cubano ha garantizado todos los recursos materiales necesarios para esta
actividad, como vacunas, jeringuillas, agujas, refrigeradores, termos, equipos de es-
terilizacion, etc.(1012.28)

La industria biofarmacéutica en Cuba ha tenido un desarrollo vertiginoso. Debido
al apoyo que ha brindado el gobierno cubano a las instituciones de investigacion es
que se han desarrollado nuevas vacunas.“** Estos avances han permitido garantizar
una cobertura nacional para la prevencion de las enfermedades infecciosas en la po-
blacion infantil, representando, ademas, una disminucién considerable de los costos
de adquisicién por su produccion interna en el pais, lo que ha provocado alcanzar un
impacto positivo por los resultados en términos de salud con respecto a la conveniencia
econdmica de su utilizacion.
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Todas las vacunas que se aplican en Cuba son liberadas para su uso, por parte de
la Autoridad Reguladora de Medicamentos (CECMED), que evaltia cada lote, ya sean
de fabricacion nacional o de importacién, asegurando su calidad. 1012

El PNI de Cuba ha sido reconocido internacionalmente por la OMS vy la OPS,
por los resultados en el campo sanitario, ya que fue el primer pais del hemisferio
occidental en aplicar tres estrategias de intervencién para el control de la polio-
mielitis, el sarampion y la rubéola. Este impacto logrado en salud ha sido divulgado
ampliamente, como un ejemplo a seguir por los sistemas nacionales de salud de la
regiény ha sido recomendada su aplicacion para que se incluya en los esquemas de
vacunacién de todos los paises de América Latina y el Caribe. (10111219

Pocos paises en América Latina cuentan en la actualidad con un surtido de vacunas
nacionales como el que tiene Cuba, fruto del trabajo cientifico de los investigadores
cubanos para resolver las necesidades que la poblacién demanda en términos de salud,
lo cual demuestra que el desarrollo de la ciencia en nuestro pais se pone en funcién
de los problemas sociales que existen en el &ambito nacional, fundamentalmente hacia
los que presentan la niflez vy la adolescencia.

En este resultado mucho tiene que ver, la obtencion, en el ambito nacional, de
varias vacunas cubanas, aspecto que brinda un mayor arsenal vacunolégico y cobertura
inmunolégica contra las enfermedades, también desde el punto de vista econdmico
tiene una repercusién favorable, ya que se podran abaratar considerablemente los
costos de adquisicién de las vacunas, por su facturacion interna en el pais.

Este planteamiento reafirma la estrategia cientifica seguida por Cuba, de obtener
nacionalmente las vacunas para su programa de inmunizacién infantil, ya que se
podran obtener ahorros econdmicos muy importantes en los gastos nacionales en
salud, para que estas intervenciones sanitarias sean mas eficientes, en comparacion
con la importacion de las vacunas.

Los programas de inmunizacion tienen todas las oportunidades para convencer
a los responsables de adoptar decisiones sobre su relevancia, impacto positivo tanto
en el individuo como en la salud publica y la eficacia en funcién de los costos, asi
como los costos de no decidir extender el beneficio de la inmunizacion a todos los
habitantes del pais. ¢%.2031.32)

Se puede expresar que las vacunas son una de las intervenciones de salud publica
que directamente ahorran recursos en términos de costos para los sistemas sanita-
rios, y para la sociedad en su conjunto. La obtencién de vacunas supone una fuente
considerable de ahorros de recursos sanitarios, hospitalizaciones y consultas, asi como
un costo evitado en la sustitucion de importaciones para el pafs. 334

Los beneficios de esta intervencion son los ahorros que se producen como con-
secuencia de la disminucion de los costos de las enfermedades, dada la reduccion
de la incidencia de dichas infecciones atribuible al programa de vacunacion. Este
ahorro de costos, generados por las vacunas, no solo se limita a los costos directos
sanitarios, sino que al evitar que las personas contraigan una enfermedad infecciosa,
éstas pueden seguir llevando a cabo sus actividades cotidianas, evitando las pérdidas
de productividad asociadas.
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Por todo lo anteriormente expresado, se puede afirmar que la campana de in-
munizacién infantil en Cuba se corresponde con la definicion que establecio la 58.°
Asamblea Mundial de Salud de la OMS 64629 gl plantear que la inmunizacion es “una
intervencion eficaz con relacion a su costo que salva vidas y evita el sufrimiento
causado por enfermedades, minusvalias y muertes. Beneficia a todas las personas,
no solo porque mejora la salud y la esperanza de vida, sino también por su impacto
social y econdmico a escala mundial, nacional y comunitaria”.

Con la implantacion durante 57 afios del Programa Nacional de Inmunizacién en
Cuba, se ha obtenido un impacto positivo para el control sobre las enfermedades
prevenibles por vacunas, ya que los resultados de los indicadores basicos de salud
asi lo demuestran, por la reduccién que han tenido, de forma general, las tasas de
incidencias para todas las enfermedades infecciosas. Este hecho es una confirmacion
de la efectividad alcanzada por los esquemas de vacunacion infantil y de la acertada
linea de desarrollo investigativo, trazada por el Estado cubano, para brindar una co-
bertura global de inmunizacion con la produccion nacional de las vacunas y proseguir
importando los productos foraneos.

Los resultados del Programa Nacional de Inmunizacién Infantil en Cuba reafirman la
conveniencia economicay social en términos de salud de su aplicabilidad generalizada
en el SNS, para poder brindar una cobertura global a la poblacion en la prevencion
de las enfermedades infecciosas, disminuyendo significativamente las implicaciones
economicas derivadas de los costos de la vacunacion.

Conclusiones

Los resultados del Programa Nacional de Inmunizacién Infantil en Cuba reafirman
la conveniencia econdmica y social en términos de salud, para su aplicabilidad gene-
ralizada en todo el sistema sanitario nacional, y poder brindar una cobertura global a
la poblacién en la prevencion de las enfermedades infecciosas, a un costo mas razo-
nable para la economia del pais, en comparacién con la importacion de las vacunas.
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Anexos

Tabla 1. Resultados en salud. Incidencia de las enfermedades prevenibles, afos

1962-2019
Enfermedades 1962 1970 1980 1990 2000 2010 2019 Diferencia
Fiebre tifoidea 17,6 49 1,0 0.6 0,4 0 0 17,6 (D)
Difteria NR 0,1 - - - - - 0,1 (E)
Tos ferina NR 13,9- - -0,2 - - - 13,9 (E)
Tétanos 10,8 2,6 0,3 -0 - - - 10,8 (D)
Sarampion NR. 104.2 38,9 -0.2 - - - 104.,2 (E)
Meningitis

. . NR 0,5 57 2.4 0.5 0.1 0.1 5,6 (D)
meningocdcica
Poliomielitis 55 -0 - - - - - 5,5 (E)
Rubéola 20 -12,5 31,0 -0,2 - - - 31,0 (E)
Parotiditis 0,3 32,9 31,0 0,4 31 0,1 - 32,9 (E)
Meningoencefalitis
H. influenzae NR NR 4.5 0 0,3 0.1 0.1 4.4 (D)
Tipo B

Fuente: 16. Direccion Nacional de Registros Médicos y Estadisticas. Anuario estadistico de salud.

Cuba 2019. La Habana: Ministerio de Salud Publica; 2020.

Nota: La tasa de incidencia se expresa en casos por 100 000 habitantes.

— E: Eliminacion de las enfermedades infecciosas para la poblacién infantil del pais.

— D: Disminucioén de las tasas de incidencia para las enfermedades infecciosas en la
poblacion infantil del pais.

— NR: No existencia de registro estadistico.

Tabla 2. Comparacion del importe del costo total por dosis. Alternativas
inmunizacion hipotética de referencia e inmunizacion real, afios 1962-2019

Alternativas Inmunizacién

Inmunizacién real Diferencia
de inmunizacién hipotética de re-
por tipos de vacunas  ferencia ($ USD) ($ UsD) ($ $ USD)
Costo 1962-2019 620 184 145,8 428 059 607,1 192 124 538,7
Costo actualizado
1962-2019 601578 621,0 415217 818,0 186 360 803,0
Porciento 100 69 31

Capitulo 2. Estudios econdmicos de las tecnologias realizados para la atencién ... 83



Tabla 3. Beneficios por los costos evitados en la inmunizacién real, anos

1962-2019

Tipos de vacunas

Beneficio por el costo evitado (miles $ USD)

Escenario bajo

Escenario medio

Escenario alto

(5,15 $ USD) (5,81 $ USD) (6,47 $ USD)
DPT 29 572 535,0 333624132 371522915
Triple viral (PRS) 11 636 084,6 13127 3110 14 618 537,3
OoPV 753657329 80 381 634,1 89 512 766,4
H. Influenzae Tipo B 80 696 410,9 91038 086,9 101 379 7628
Hepatitis B (10 mcg) 75166 709,1 84799 7243 94 432 7394

Antitifoidea (AT)

267 005 583,6

301 2237750

335441 966,3

Duple (DT)

23976 598,5

27049 327,7

30122 056,8

BCG

3450 586,0

38927970

4 335 008,0

Antimeningocdcica
Tipo B

706 978 353,0

797 581 404,1

888 184 4551

Pentavalente (DPT
+HB + Hib)
Tetravalente (DPT-HB)

301 315 664,9

339 930 876,3

378 546 087,8

o 12 842 350,5 14 488 166,3 16133 982,1
administrada en los
anos 2005-2008
. o 16 326 6624 18 419 011. 20 511 360,3
Toxoide tetanico (TT)
o 56 114 575,0 63739 136,0 70979 7264
Antivariolica
15989 081.4 18 03 816,8 20087 253,7
(1963-1980)
Antirrubedlica
Antipolio inactivada
(IPV) Imp.
19 199 166,5 21 659 6422 24120 117,9

Importe total
(beneficio)

Importe actualizado
(3 %)

2335447 590,3
2197 422 637,7

33362119011
32361255441

3739 316 503,8
34127732115

Costo total

428 059 607,1

428 059 607,1

428 059 607,1

Relaciéon costo-bene-
ficio

1: 515

1:581

1: 6,47

Nota. Beneficios obtenidos por los costos evitados del Programa Nacional de Inmunizacion Infantil por

vacunas en la prevencion de enfermedades infecciosas durante 57 afos para el pais (1962-2019)
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Tabla 4. Andlisis de sensibilidad para la variable clave: costos inmunizacién real

Parametros evaluados Rango de variaciones de los valores
Esquemas de vacunacion Valor del

eaue _ +10% +20%  +30%
infantil estudio

Importe total de la inmuni-

428 059,6 4708656 5136715 5564775
zacion real (miles $ USD) ' ' ' '

Importe total de la inmuni-

zacion hipotética (miles $ 6201841 620184,1 6201841 6201841
UsD)

Diferencia Alternativas 1493

(miles $ USD) 192 1245 1890 106 512,663 706,6

Real vs. hipotética
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Capitulo 3

Estudios econdmicos de las tecnologias realizados
para la atencion secundaria de salud

En la actualidad, la evaluacién econdmica de tecnologias se aplica cada vez mas
como un instrumento de andlisis en areas especificas del sistema sanitario; como es
el caso de los servicios hospitalarios, para valorar la eficiencia de la gestion. Cada vez
es mayor el interés por el analisis y control de los costos de la terapia hospitalaria, y
por la determinacién de estrategias para su contencion.

La aplicacion de la evaluacion econdmica de tecnologias en la actividad hospi-
talaria, se fundamenta en la participacion active de los agentes sanitarios (médicos,
farmacéuticos, administracion sanitaria, etc.) en estos estudios, debido a la creciente
formacion del personal de la salud en estas técnicas analiticas; que posibilita una in-
corporacioén sistematica del criterio econdmico en los formularios terapéuticos y los
protocolos clinicos; lo cual constituye un valioso instrument para la racionalizacion
del consume de los recursos hospitalarios.

De esta manera, a través de la evaluacién econdmica se propicia la realizacion de
un trabajo cohesionado en equipos multidisciplinarios de profesionales de la salud,
que permitan introducir en la actividad hospitalaria la aplicacion de los criterios de
eficienciay racionalidad terapéuticos; fundamentalmente en lo referente a las tecno-
logias de mayor consumo en el ambito hospitalario.

El hospital utiliza los recursos sanitarios disponibles para el logro de su mision
fundamental, que es la de proveer salud a la poblacion que atiende. Dentro de estos
recursos, los farmacos constituyen la principal alternativa terapéutica existente, y su
adquisicién representa, una parte importante del gasto de los hospitales. Por esta
razén, la aplicacion por el hospital de la farmacoeconomia, posibilita la realizacion de
evaluaciones econdmicas de medicamentos v la aplicacion de los criterios de eficiencia
en su utilizaciéon; lo que constituye una ayuda para la toma de decisiones como en
una forma nueva de pensar en el ambito de la administracion sanitaria.

Su objetivo basico es identificar el valor econdmico y terapéutico de las farmaco-
terapias hospitalarias, para distinguir las diferencias entre las alternativas existentes,
y asf poder elegir con criterios de eficiencia y equidad la opcién mas éptima para el
nivel de restriccion presupuestaria al que esta sometido el hospital. El uso racional de
los medicamentos exige siempre una prescripcion racional que puede mejorarse, si



se consideran los criterios farmacoecondmicos en su eleccion. Dos de los principales
instrumentos de seleccidn en los que se pueden aplicar los criterios farmacoeconomi-
cos son: el sistema de formularios terapéuticos y los protocolos terapéuticos. Ambas
herramientas constituyen una de las principales estrategias de racionalizacion farma-
coterapéutica hospitalaria, que posibilitan mejorar la eficiencia de los tratamientos
para los pacientes que se atienden en estas instituciones de salud.

Para demostrar la aplicabilidad de la evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias
en el &mbito hospitalario, a continuacién se exponen varios articulos cientificos de
estudios econdmicos de tecnologias, realizados para la atencién secundaria de salud.
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Costos directos sanitarios del paludismo en el Hospital
Militar Regional de Uige, Angola

Ariana Ferndndez Garcia, Manuel Collazo Herrera, Nzuzi Pedro Mendes
y Justino Pinto Hossi

Introduccion

El paludismo, o malaria, es una causa importante de mortalidad y morbilidad, y se
considera una enfermedad reemergente. Actualmente es endémico en 104 paises
de regiones tropicales y subtropicales, en los que vive cerca del 50 % de la poblacion
mundial. Seglin estimaciones, en el 2010 hubo 219 millones de casos de paludismo
y 660 000 muertes a nivel mundial. De estos, el 80 % de los casos y el 90 % de las
muertes ocurren en el continente africano; los ninos menores de cinco anos de edad
y las mujeres embarazadas son los grupos de poblacion mas afectados. Més del 40
% de las muertes por paludismo se producen en la Republica Democratica del Congo
y Nigeria.1?

El paludismo no solo tiene un impacto negativo sobre la salud de las poblaciones,
sino también sobre el desarrollo social de estas, torndndolas mas pobres. Se estima
que cada ano se requieren 5,1 mil millones de délares para controlar la enfermedad.
En el 2012, el total del financiamiento nacional e internacional para el paludismo fue
estimado en menos de 2,5 mil millones de dolares americanos, y se proyecta que los
fondos totales disponibles para el paludismo no alcanzaran el financiamiento reque-
rido a nivel mundial."?

El paludismo en Angola auin es la primera causa de muerte, enfermedad, absentismo
laboraly escolar, representa cerca del 35 % de la demanda de cuidados curativos, 20 %
de ingresos hospitalarios, 40 % de muertes perinatalesy 25 % de mortalidad materna.
Es endémico en las 18 provincias del pais, y la transmision mas elevada se registra en
las provincias del norte. El plasmodium falciparum es responsable de cerca de 92 %
de los casos y es la principal especie implicada en las formas graves y complicadas.®

En medio de tal situacién, es necesario incrementar y hacer sostenibles los es-
fuerzos para el control del paludismo y asegurar que las poblaciones tengan acceso
a las intervenciones esenciales para salvar la vida. Cada afo se destinan grandes
cantidades de recursos en programas de control del paludismo y para la atencion del
paciente, sin embargo, al formular las politicas y practicas de control y tratamiento se
ha dado mayor prioridad a la eficaciay la seguridad, que a los costos.3-5 Los estudios
de costo efectividad de las intervenciones para el control y tratamiento del paludis-
mo, tienen el potencial de ayudar a los administradores de programas en el drea de
estudio, con vistas a agregar nuevas estrategias o cambiar la implementacion de las
actuales intervenciones.®’

Las investigaciones de costo de la enfermedad son métodos para demostrar el
impacto econémico de la enfermedad en la sociedad, permiten la comparacion entre
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enfermedades diferentes, y conocer la distribucion de los costos de los recursos em-
pleados. Estos estudios tienen el propdsito de aportar informacion para la toma de
decisiones, elevar la eficiencia de los servicios, y facilitar la planificacién econémica
en las instituciones. La bUsqueda de informacién en la literatura cientifica disponible,
no detectd ninguna publicacién de investigaciones encaminadas a determinar el costo
institucional del paludismo en Angola.

El objetivo de este trabajo es estimar el costo directo sanitario de la atencion al
paciente con paludismo en el Hospital Militar Regional de Uige, en la Republica de
Angola.

Métodos

Se desarrolld un estudio descriptivo, retrospectivo, especificamente una evaluacion
econodmica de tipo parcial, denominada descripcion de costos, donde se aplico el en-
foque metodoldgico del costo de la enfermedad desde la perspectiva de la institucion
de saludy la Guia Metodoldgica para las Evaluaciones Econémicas en Salud de Cuba.®

Se trabajé con 63 pacientes, seleccionados del total de casos con diagndéstico de
paludismo, atendidos en el Hospital Militar Regional del Uige, Angola. Esta provincia
estd localizada al norte de Angola, tiene frontera con la Republica Democratica del
Congo, donde la transmision del paludismo es elevada. El estudio fue realizado en el
ano 2014, durante los meses de enero a abril, que corresponden a la estacion de lluvias,
cuando aumenta la transmisién del paludismo. El anélisis abarco desde el momento del
ingreso del paciente hasta el alta médica. Se incluyeron los pacientes con diagnostico
de paludismo realizado por el cuadro clinico y examen de laboratorio, que necesitaron
estar ingresados en el hospital para su atenciéon y seguimiento; fueron excluidos los
pacientes con un registro de informacion insuficiente para la investigacion.

Para el calculo del costo total se utilizé el enfoque del micro-costeo modelado
de “abajo hacia arriba”, que cuantifico los recursos de forma desagregada para cada
paciente,? ya que se considerd que el uso de los recursos podia ser variable en fun-
cion de cada caso. Se apoyo en el enfoque de la prevalencia de la enfermedad vy se
combinaron técnicas cuantitativas y cualitativas.

Se utilizaron los costos clasificados como costos directos sanitarios, costos totales
y costos medios, expresados en kwanzas (Kz) del afio 2014. La tasa de cambio media
de referencia para el periodo de estudio, fue de un délar estadounidense (USD, por
las siglas del inglés united states dollar) = 97,903 kz.

Se registraron los costos directos sanitarios relacionados con los servicios de salud
prestados por el hospital. Se tuvieron en cuenta los costos por atencién, diagnostico
y tratamiento de los pacientes. Las variables analizadas fueron: tipo de paludismo
(simple, complicado), estadia hospitalaria (en dias/paciente hospitalizado), grupos de
farmacos utilizados (antipaltdicos, vitaminas, antimicrobianos, antipiréticos), costos
por salario, costos por medios diagnosticos y costos por medicamentos.

Se realizd examen gota gruesa a todos los pacientes incluidos. El diagnostico
del paludismo se basa en la presuncion clinica y la deteccion de paréasitos en sangre
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(diagnostico parasitolégico o confirmatorio). En el estudio, el tipo de paludismo fue:
simple (con 40 a 80 plasmodium por mm?® de sangre) y complicado (con 120 a 160
plasmodium por mm?®). En todos los casos fue la especie Plasmodium falciparum el
agente causal.

El costo por salario se determind segun el nimero de trabajadores dedicados
a la atencion de los pacientes, fueran profesionales de la salud o no. Se multiplico
esta cantidad segln la actividad realizada por el salario mensual y por el tiempo
en horas y minutos destinados a la atencion de un paciente. De esta forma, se
incluyd el salario del personal con atencion directa al paciente: médico, enferme-
ro, técnico superior de diagnostico y tratamiento, técnico medio de diagndstico vy
tratamiento, auxiliar de enfermeria y auxiliar de laboratorio. Ademas, se incluyo el
salario del personal de atencién indirecta al paciente: cocinero, personal de limpieza,
personal de lavanderia y responsables de almacén, entre otros.

El costo institucional total de la atencion se analizd por dos variantes. Primero, se
calculd costo unitario de cada una de las partidas dividiendo los costos totales entre el
resultado de la razon dias/paciente, y se realizd sumatoria de todos los costos medios.
Segundo, se realizo la sumatoria de los costos totales de cada paciente, se calculo el
costo medio de atencién y se multiplicé por el total de casos estudiados. Los datos
se analizaron mediante indicadores descriptivos.

Para estimar las partidas, se consultaron documentos oficiales del hospital, de los
departamentos de recursos humanos y departamento de estadistica. Se realizaron
entrevistas personales no estructuradas a los médicos y enfermeros encargados de
atender directamente a estos pacientes, a otros trabajadores vinculados a la atencion
indirecta y al personal administrativo.

Se solicitd la autorizacion a la direccion de la institucion para realizar el estudio, asi
como a los responsables de departamentos donde se procesaron primariamente los
datos. Se garantizé la no divulgacion de datos personales de los pacientes al informar
los resultados, o de alglin comentario que pudiera afectar el prestigio profesional del
personal de asistencia.

Resultados

Del total de pacientes incluidos en el estudio, el 79,37 % fueron hombres y un
20,63 %, mujeres, para una edad media de 39 afos, entre 19 a 67 afos de edad.
El 74,61 % (47 pacientes) de los casos presentd paludismo complicado, y un 25,39 %
(16 pacientes) presento la forma simple. La estadia media en el hospital fue de 5,17 dias,
que varié de 4,93 dias en pacientes con paludismo simple, a 5,25 dias en pacientes
con paludismo complicado. Los grupos de farmacos mas utilizados fueron: para el
100 % de los casos, los antipaltdicos como quinina, artemeter, y artemeter-lu-
mefantrina; en el 20,47 % se administraron vitaminas; en un 87,30 % se indicaron
farmacos antimicrobianos como doxiciclina, amoxicilina, gentamicina y ciprofloxacina;
y el 66,66 % recibio algiin farmaco antipirético.

90 Resultados de investigaciones econdémicas de las tecnologias aplicadas al campo de la salud.



El costo total de la atencién a los pacientes con paludismo, fue de 2 752 536,24 kz
(28 114.93 USD) y el costo unitario de la atencién (a un paciente) fue de 8 450,74 kz,
(86,31 USD). El mayor costo fue por concepto de salario del personal con atencién
directa al paciente (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de los costos unitarios y totales del paludismo

Concepto Dias/paciente o Costo total
s Costo unitario (kz)

hospitalizado (kz)
Salario de personal 32571 5851,17 1905 784,58
directo
Medicamentos 325,71 127259 414 540,00
Salario de personal 325,71 998,47 325 211,66
indirecto
Medios diagnosticos 325,71 328,51 107 000,00
Costo total 325,71 8 450,74 2752 536,24

El costo total de la atencion a los pacientes con paludismo complicado fue de
2125 718,66 kz (21 712,49 USD), y el costo unitario de la atencién (a un paciente)
fue de 8 614,85 kz (87,99 USD). Nuevamente, fue el salario del personal directo a la
atencién el que mas aporto a esas cifras (Tabla 2).

Tabla 2. Distribucion de los costos unitarios y totales del paludismo complicado

C t Di ient Cost itari

oncepto las/.patflen e 0OStO unitario Costo total (kZ)

hospitalizado (kz)

Salario de personal 24675 5851,17 1443 776,19
directo
Medicamentos 246,75 1426,82 352 070,00
Salario de personal 246,75 998,47 246 372,47
indirecto
Medios diagnosticos 246,75 338,39 83 500,00
Costo total 246,75 8 614,85 2125718,66

El costo total de la atencion a los pacientes con paludismo simple fue de
626 269,59 kz (6 396,83 USD) y el costo unitario de la atenciéon a un paciente
fue de 7 939,52 kz (81,09 USD) (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucién de los costos unitarios y totales del paludismo simple

Concepto Dlas/.pac.lente .Co?to Costo total (kz)
hospitalizado unitario (kz)

Salario de personal 7888 585117 461 54028

directo

Salario de personal 7888 99847 78 759,31

indirecto
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Medicamentos 78,88 791,96 62 470,00

Medios diagnosticos 78,88 297,92 23 500,00
Costo total 78,88 7 939,52 626 269,59
Discusion

En los pacientes del estudio predomind el sexo masculino, lo cual no coincide con
lo referido en otras investigaciones.'® Se considera que este resultado esta dado por
ser el hospital donde se realizé el estudio, una institucion militar.

Fue diagnosticado el paludismo complicado en el 74,61 % de los pacientes vy la
forma simple en un 25,39 %. El paludismo simple es definido como una enfermedad
sintomatica, sin senales de gravedad o evidencia de disfuncién organica, y el paludismo
complicado es una forma de presentacion de alto riesgo, provocada generalmente a
causa de la infeccion por plasmodium falciparum; puede ser confundido con disfun-
cién multiorganica, requiere una evaluacion clinica cuidadosa y tratamiento urgente.?®

El diagndstico inmediato y preciso forma parte del manejo eficaz del paludismo,
se basa en la presuncion clinica y la deteccion de plasmodium en sangre. En Angola,
todo sindrome febril sospechoso de paludismo debe ser confirmado por prueba
diagnéstica rapida o a través del microscopio 6ptico.’” La demanda en las unidades
sanitarias por sindrome febril sospechoso del paludismo es del 55 %, a pesar de que se
verifica una disminucion de la tasa de letalidad (60 %) después de la introduccién de la
terapéutica combinada a base de artemisina (TCA),'? esquema que muestra niveles de
eficacia terapéutica superior a los 90 % en los casos del paludismo simple.**>

En el estudio realizado el costo més elevado fue con concepto de salario del
personal de atencion directa al paciente con paludismo, seguido por el costo por me-
dicamentos. Estudios realizados en Cuba, donde se aplica la misma Guia Metodoldgica
para las Evaluaciones Econdmicas, refieren que el costo por salario del personal de
atencioén directa vy por medicamentos tiene un alto aporte en el costo de la enfer-
medad.*®!” Sin embargo el costo de la atencion al paciente con paludismo simple, el
costo por medicamentos ocupa el tercer lugar entre las partidas estudiadas, lo cual
estd dado porque se requieren tratamientos de menor costo, asi como una menor
estadia hospitalaria. Estos elementos también influyen en que el costo de la aten-
cién al paciente con paludismo simple, es menor que para el paciente con paludismo
complicado, existe una diferencia de casi 7.00 USD por paciente.

EI 85,71 % de los pacientes recibi¢ tratamiento con quinina, un 7,94 % fue tratado
con artemeter, y un 6,35 % con TCA de artemeter-lumefantrina. El protocolo nacional
de tratamiento del paludismo en Angola, establece que todo paciente con paludismo
simple debe ser tratado con TCA, y como tratamiento alternativo, quinina oral mas
antibioticos; el paciente con paludismo complicado debe ser tratado por via parenteral
con artesunato, artemeter o quinina.'?

Los reultados de este estudio no se pueden comparar directamente con los de
otros estudios de costo publicados, porque difieren en cuanto a disefio metodoldgico
y caracteristica espacio-temporales. No obstante, existen similitudes con las investi-
gaciones precedentes.
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Un trabajo realizado en Zambia, refiere que el costo por examen diagndstico de paludismo
fue de 4,39 USD, mientras que el costo por tratamiento con artemeter-lumefantrina de
esos pacientes fue de 34.74 délares.’® En otro, realizado en siete paises del Africa
subsahariana, sobre la atencion integrada de los nifios menores de 5 afos en la comu-
nidad, el costo del tratamiento fue de 2,17 a 17,54 USD, excluyendo las pruebas de
diagndstico rapido; se concluyd que debe organizarse la supervision de los programas
para minimizar los costos y garantizar la calidad de la atencion.’

Una investigacion acometida en la Republica Democrética del Congo, obtuvo que
el costo del tratamiento hospitalario del paludismo en pediatria varid de 114,00 a
308,00 USD, segun el tipo de institucion, y que el costo pre-hospitalario oscild entre
3y 11 UsD.»®

En un hospital de la frontera entre Tailandia y Myanmar, se informd un costo de
243,00 USD por concepto de tratamiento con quinina, y de 190,00 USD por el uso
de artesunato.’®

A pesar de que comparar los estudios de costo de la enfermedad es dificil, como
ya se ha planteado, debido a las diferentes definiciones y métodos utilizados, se puede
apreciar que el costo directo sanitario del paludismo en el estudio realizado, es mas
alto que el referido por algunas publicaciones, pero mas bajo que el encontrado en
otros. Sin embargo, el costo obtenido en el Hospital Militar de Uige, se incrementa-
ria si se incluyeran otras partidas que por factibilidad de la investigacion no fueron
analizadas, como el costo por combustible y electricidad, el de la atencion al paciente
por comorbilidad, la atencion y seguimiento por la institucién de los pacientes con
tratamientos ambulatorios.

En los ultimos afnos, los costos del paludismo en las zonas endémicas se hacen
aun méas complejos por diversos factores, como la resistencia a los farmacos antipa-
lidicos. Los costos médicos previstos para el fracaso terapéutico por resistencia a la
artemisina superan los 32 millones de doélares por afo.?%?? El aumento de la migraciéon
entre Chinay Africa, por ejemplo, podria facilitar la transmisién de parasitos resistentes
entre estas regiones. El incumplimiento de las politicas de tratamiento del paludismo
también contribuye a la génesis y propagacion de la resistencia a los medicamentos.

La institucion tiene garantizados los recursos humanos, materiales y financieros
necesarios para la atencion del paciente con paludismo, lo cual indica la prioridad
que le ha otorgado a la salud publica el gobierno de Angola, asi como la actualizacion
de la politica del pais en el tratamiento del paludismo y la adopcion de normas mas
estrictas para su diagnéstico precoz. Todo esto favorece la reduccion de los casos
complicados, la posibilidad de una mejor atencién hospitalaria, y contribuye a la
contencion de los costos. No obstante, se debe continuar con el estudio del costo
de la enfermedad, y con otros enfocados desde la perspectiva social, que incluyan
los costos del paciente y sus familiares, asi como los costos indirectos a partir de la
pérdida de la productividad, pérdida de salarios y absentismo escolar.

Se concluye que el tratamiento del paludismo complicado representa un mayor
gasto para la institucion hospitalaria, hasta llegar a triplicar el costo del paludismo
simple. Logicamente, ello esta dado por la estadia hospitalaria méas prolongada, y con
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esta, mayor tiempo de atencion recibida, tanto del personal directo como indirecto,
aunque fue el primero el que mas aporto al costo total de la enfermedad en el Hospital
Militar de Uige, durante el periodo estudiado.
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Costo del tratamiento farmacoloégico de las reacciones
adversas graves por medicamentos en Cuba (2003-2013)

Giset Jiménez Lépez, Ana Maria Gdlvez Gonzdlez y Anai Garcia Farifias

Introduccion

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se reconocen como un problema
de salud a nivel mundial.”’ Estas son frecuentes en el &mbito hospitalario y en los
servicios de urgencia, ya que inciden desfavorablemente en la evolucion clinica de los
pacientes y aumentan de manera considerable los costos de la atencién hospitalaria.

La incidencia de RAM encontrada en diversos estudios en Inglaterra,” Estados
Unidos,®9 India,”” Espana,® Francia” y México,1? entre otros, varia entre el 1 % vy el
30 %, como resultado de las diferentes metodologias empleadas para su detecciony
evaluacion, asi también de los diferentes estilos de prescripciéon de medicamentos y
la inclusion o exclusion de las reacciones leves. Sin embargo, la mayoria de los estu-
dios prospectivos en una revision sistematica realizada entre los afios 2000 y 2011
muestran que la incidencia de RAM en los pacientes hospitalizados esta entre el 10
%y el 20 %.10

Las RAM no son solo un problema de salud por su incidencia, sino por el costo que
llevan aparejado, lo que ha sido demostrado en investigaciones previas. Por ejemplo, en
una revision sistematica realizada en el afo 2012 por autores espanoles se concluye
que las RAM generan costos elevados.™ En Alemania, un estudio publicado en el
afo 2011 obtuvo como resultados que el costo en salud para tratar las RAM era de
816 millones de euros, el 58 % de los costos es por hospitalizaciones y el 21 % por
tratamiento y cuidados a largo plazo."?

Sibien los problemas de seguridad y costo de las RAM estan descritos en la litera-
tura internacional y se conoce que estas tienen un peso considerable en los sistemas
de salud y en la sociedad, las evidencias se limitan al &mbito de un hospital especifico
o regiéon de un pais determinado.% ¥ Por ello, contintia como tema de importancia y
actualidad la descripcion y valoracion de su costo de tratamiento.

En Cuba, se comercializan 808 especialidades farmacéuticas incluidas en el cuadro
basico de medicamentos,'¥ las cuales son objeto de seguimiento para la evaluacion
de su seguridad. La farmacovigilancia nacional exhibe una tasa elevada de reporte
de RAM (entre 600 y 1 000 notificaciones por millon de habitantes) y mas del 50 %
requieren atencion de urgencia, hospitalizacion y/o ponen en peligro la vida.®

En el &mbito de las RAM, si bien en el pais se cuenta con investigaciones que
las describen, aquellas que valoran su costo asociado son todavia escasas. En el
periodo 2000-2006 se realizaron estudios de descripcién de las RAM en cinco
hospitales de La Habana."'? Solo en una de esas investigaciones se abordd el
costo, para finalmente concluir que el valor del tratamiento farmacoldgico por tipo
de reaccion adversa medicamentosa supera varias veces el costo del tratamiento
del medicamento que la origina."”
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Los costos asociados a las RAM, como consecuencias negativas del uso de los
medicamentos en Cuba, es un tema auin poco explorado y no se cuenta con datos de
alcance nacional para el costo de su tratamiento farmacologico.

En Cuba, dentro de las Proyecciones para el Mejoramiento de la Salud de la Pobla-
cion Cubana hasta el 2015%9y de las Transformaciones Necesarias en la Salud Publica®?
se incluye como area clave que debe implementarse la vigilancia y la proteccion de la salud
de la poblacién, asi como incrementar la racionalidad y la eficiencia econdmica en el sector.

Disponer de evidencias respecto al costo debido a las RAM resulta necesario
como soporte para la toma de decisiones relacionadas con la garantia de proteccion
a la salud en el ambito de la seguridad de medicamentos v la eficiencia del Sistema
Nacional de Salud (SNS). Debido a ello se realizé la presente investigacion, que tiene
como objetivo determinar los costos asociados al tratamiento farmacolégico de las
reacciones adversas graves en Cuba durante el periodo 2003-2013.

Método

Se realizd una evaluacion economica parcial de tipo descripcion de costos.?? Se
trabajo con el universo, compuesto por 13 293 reportes de notificaciones de pacientes
con reacciones adversas medicamentosas graves y registradas en la base de datos de
farmacovigilancia, FarmaVigiC.

Las RAM consideradas graves, segln intensidad, incluyen: cualquier reaccion que sea
mortal, que pueda poner en peligro la vida, que tenga por consecuencia la hospitalizacion
o la prolongacion de esta, el aumento de la observacion y/o atencion de urgencia, que
ocasione una discapacidad o invalidez persistente o que origine una anomalia congénita
o defecto de nacimiento.® ™ Por lo tanto, las RAM graves contienen aquellas que se
clasifican por los sistemas de farmacovigilancia de acuerdo a la intensidad como: mo-
deradas, graves propiamente dichas y mortales, excluyendo las que son leves.

Se incluyeron todas las reacciones adversas moderadas, graves propiamente dichas
y mortales. Esto es, las que requirieron admision hospitalaria, atencién de urgencia,
reposo o aumento en la observacion por mas de tres dias y que pusieron en peligro
la vida del paciente o causaron su muerte. Se analizaron los reportes que tuvieran
descrito el tratamiento farmacoldgico en el campo “Observaciones” de la FarmaVigiC
en el periodo comprendido entre el primero de enero del aflo 2003 hasta el 31 de
diciembre del afio 2013. Se excluyeron aquellas notificaciones en las que no se reportd
un medicamento sospechoso, sino que fueron debido a: dispositivos intrauterinos,
materiales gastables o condones, debido a que estos productos no se encuentran
descritos en el Formulario Nacional de Medicamentos (FNM),2literatura de referencia
en el pais para evaluar las RAM. También se excluyeron aquellas que no tenian descrito
el tratamiento farmacolégico aplicado para su tratamiento.

1. Entre los costos asociados a las RAM graves, se calculé el costo del tratamiento
farmacoldgico inmediato: para un horizonte temporal de las primeras 24 horas
después del inicio de los sintomas de las RAM graves vy el costo del tratamiento
que dio origen a dicha reaccion adversa medicamentosa grave. El estudio se realizo
desde la perspectiva del SNS. Los costos se expresaron en pesos cubanos (CUP)
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y se emplearon los precios vigentes para el ano del reporte. Estos se obtuvieron
de forma retrospectiva, por lo que no procedié el ajuste temporal de los costos.
Se aplicd una técnica de microcosteo, por lo que cada reaccién adversa medica-
mentosa grave se considerd como una unidad de costo. Se calcularon los costos
unitarios y totales.

. El costo del tratamiento farmacolégico inmediato de cada reaccion adversa medi-

camentosa grave se obtuvo de la siguiente manera:?¥

a) Se identificaron los medicamentos empleados para el tratamiento de las RAM
graves. La informacion sobre el tratamiento farmacoldgico impuesto al pacien-
te (tipo de medicamento, dosis, intervalo de administracion para las primeras
24 horas) se tomo de la base de datos nacional FarmaVigiC a partir de lo contenido
en los campos “Observaciones”y “Comentarios”. Se tomaron explicitamente los
medicamentos consignados con su pauta terapéutica.

(=2

Se cuantificod la cantidad de cada medicamento que se utilizd por caso. Se revisd
la pauta de tratamiento, que incluye: dosis, intervalo de administracion y duracién
de tratamiento, aunque este Ultimo aspecto de limitd a las primeras 24 horas.

c) Se asigndé valor monetario a los recursos empleados en el tratamiento farmaco-
logico inmediato. Se realizé la sumatoria del producto: cantidad de medicamento
descrita en el inciso b) por el precio unitario para cada medicamento empleado
en el tratamiento de las RAM graves.

La informacion sobre el precio de los medicamentos utilizados para el tratamiento

farmacoldégico de las RAM se obtuvo del listado de precios para hospitales e insti-
tuciones de salud, suministrado por la Empresa Comercializadora de Medicamentos
(EMCOMED) de BioCubaFarma. EMCOMED trabaja el sistema de precios a partir
de una pagina web interna con acceso a clientes de la industria biofarmacéutica y
administracion por un especialista en gestion econdmica de la institucién. Dicha pagina
web interna contiene la informacién de las resoluciones de precio de empresa que
emiten los laboratorios productores y las de precio publico del MINSAP.

1.

98

El precio unitario se determiné a partir de la division del precio de la presenta-
cién que se encontrd en el listado entre la cantidad de unidades utilizadas en las
primeras 24 horas de tratamiento. Cuando la presentacion fue unidosis el precio
referenciado se tomd como unitario.

. Se procedié de forma similar para el costo del tratamiento farmacoldgico que

ocasiono la reaccion adversa grave. La informacion sobre el precio del medicamento
sospechoso de producir las RAM graves estuvo ligada al campo “Nivel de atencion”
en FarmaVigiC. Se utilizé el listado de precios para hospitales e instituciones de salud,
vigente para cada afo del estudio.

. Se reporté el costo total y unitario del tratamiento farmacolégico inmediato de

RAM graves para el pais, por afo y por provincias, y el costo total y unitario por tipo
de RAM graves més frecuente, costo total y unitario seguin intensidad de las RAM.
Se calculd, ademas, la razon costo del tratamiento farmacologico de las RAM gra-
ves entre el costo del medicamento que las produjo.
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Se realizd un andlisis de sensibilidad univariado. Para ello se descompuso la variable
final, costo del tratamiento farmacologico inmediato de las RAM graves, en sus dos
componentes: la pauta terapéutica y el precio de los medicamentos, con el fin de
evaluar la incertidumbre especifica. La pauta terapéutica no fue identificada como
informacion con incertidumbre, dado que se trabajo con el esquema de tratamiento
de cada paciente en particular. Los precios tampoco se consideraron inciertos, ya que
se utilizaron los valores reales vélidos, conocidos y oficiales en el pais para cada afo.
Sobre esta base se considerd que el costo calculado fue robusto.

Para resumir la informacién se emplearon las medidas de tendencia central y
dispersién propias de variables cuantitativas como la media, la desviacién estandar,
la mediana, los valores minimo y méaximo, asi como el intervalo intercuartilico. Para
las variables cualitativas se emplearon las medidas de frecuencia absoluta y relativa.
Los resultados se presentaron en tablas, graficos y mapas para su mejor comprension.
1. El estudio tuvo en cuenta los principios éticos para investigaciones en salud.?> 29

En todo momento se respetd el anonimato de los pacientes que sufrieron RAM

graves y la no difusién de los datos personales presentes en la base de datos.

Resultados

El tratamiento farmacolégico inmediato de las RAM graves representd un costo
total de $62 228,05 CUP para el SNS. El costo medio fue de $4,69 CUP (DS 10,4).
La mediana del costo fue de $2,50 CUP con un intervalo intercuartilico de 2,15. El
valor minimo fue de $0,10 centavos y un valor maximo de $118,60 CUP.

Enlatabla 1 se observa que los mayores porcentajes de RAM graves se ubicaron
en los rangos $ 1,00 - $ 3,00 (24,3 %) y entre $3,01 CUP a $6,00 CUP (23,2 %). Le
siguieron en orden de frecuencia los rangos con mayores costos, mas de $50,00 CUP
(17,2 %) y entre $20,10 CUP y $50,00 CUP (16,5 %).

Tabla 1. NUmero y tipo de RAM graves seglin rango del costo del tratamiento
farmacoldégico inmediato. Cuba 2003-2013

Rango (CUP) RAM graves (CUP) % Tipo de RAM
Menos de $ 1,00 1651 1,1 mareos, vomitos
$1,00-$% 3,00 6827 24 3 prurito, erupcion cutanea
$3,01-%6,00 3628 232 fiebre, urticaria
$6,01-%$900 557 7.4  gastritis, extrapiramidalismo
$9,01-%$ 20,00 502 10,3 disnea, shock anafilactico
$ 20,01 - $ 50,00 404 16,5 anafilaxia, convulsiones
Mas de $ 50,00 94 17,2 leucopenia, anemia
Total 13293 100

Desde el punto de vista geografico, la figura 1 muestra el costo total del tratamiento
farmacolégico inmediato de las RAM graves por provincias en el periodo analizado.
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Las provincias La Habana ($ 13 916,33 CUP), Granma ($ 11 854,74 CUP) y Santiago
de Cuba ($ 8 708,62 CUP) fueron las que tuvieron los mayores costos.

M Costo mayor que 10 000 cup/dia
M Costo entre 5000y 10 000 cup/dia
Costo menor que 5 000 cup/dia

Fig. 1. Costo total del tratamiento farmacolégico inmediato de las RAM graves por
provincias.

La tabla 2 expone los costos del tratamiento farmacolégico de las RAM graves
mas notificadas segln tipo. Estos abarcaron hipersensibilidad, efectos cardiovascu-
lares y digestivos, extrapiramidalismo vy fiebre, los que en su totalidad representaron
el 63,7 % del costo total del tratamiento farmacolégico inmediato de las RAM graves.

Tabla 2. Costo del tratamiento farmacolégico de los tipos de RAM graves més
notificadas. Cuba 2003-2013

Tipo de RAM *CTRAMG % Media DS Mediana Minimo Maximo
graves (n)

Hipersensibilidad ~ $2128341 342 $431 116 $2,50 $0,10 $ 118,60
(4 937)

Efectos digestivos  $ 1157740 186 $510 534 $250 $ 0,10 $294
(2 262)

Efectos $356201 57 $280 028 $250 $ 0,10 $ 26,50
cardiovasculares
(1272)

Extrapiramidalismo  $ 2 302,01 3,7 $345 081 $355 $0,10 $ 16,60
(667)

Fiebre (207) $ 969,55 1,5 $501 354 $255 $0,32 $ 15,00

Subtotal (9 345) $ 39 694,38 63,7

*CTRAMG: costo del tratamiento farmacoldgico inmediato de cada RAM graves expresado en
pesos cubanos (CUP)

Se observd que las RAM de hipersensibilidad representaron el 34,2 % del costo
total con $ 21 283,41 CUPy, en segundo lugar, los efectos digestivos, con un costo
de $ 11 577,40 CUP (18,6 %). La mayor variabilidad se observé para los efectos
digestivos vy la fiebre.
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La tabla 3 expone el costo del tratamiento farmacoldgico inmediato segun la inten-
sidad de las RAM. Aquellas de intensidad moderada representaron el 81,7 % del costo
total ($ 50 911,00). Las RAM clasificadas como graves propiamente dichas y mortales
representaron el 15,3 % ($ 9 521,20) vy 3,0 % ($ 1 855,85) del costo respectivamente.
La mayor variabilidad se observo en el costo del tratamiento inmediato de las RAM que
tuvieron peligro para la vida y ocasionaron la muerte.

Tabla 3. Costo del tratamiento farmacolégico inmediato seglin intensidad de las
RAM. Cuba 2003-2013

Intensidad *CTRAMG % Media DS Mediana Minimo  Maximo
Moderada $50911,00 81,7 4,09 1,84 $ 2,50 $ 0,10 $ 118,60

Grave $952120 153 1402 940 $ 4,25 $010 $118,60
Mortal $ 185585 3,0 11,18 7,28 $2,50 $0,40 $ 68,15
Total $ 6228805 100

*CTRAMG: costo expresado en pesos cubanos (CUP)

Por ultimo, la tabla 4 expresa la relacion entre el costo del tratamiento inmediato de
las RAM graves y el costo del tratamiento farmacoldgico que las produjo (principales
combinaciones medicamento-RAM graves). Se puede observar que practicamente
en todos los casos costd mas tratar las RAM graves que el costo del tratamiento
farmacoldégico que la origind.

Tabla 4. Costo del tratamiento farmacolégico de las principales combinaciones
medicamento-RAM graves y costo del tratamiento farmacoldgico que origind las RAM

Razén CTRAMG/

Medicamento RAM graves CFSRAMG* CTRAMG JCFSRAMG™*
Penicilina rapilenta Shock anafilactico $ 525 $12,70 2.4
Heberpenta®*** Fiebre $14,78 $ 1,00 -0,07
p H i
Acido acetilsalicilico emorragia $ 0,46 $26,25 57,1
digestiva
P
Bupivacaina e $0,80 $2,00 2,5
cardiorespiratorio
Haloperidol Extrapiramidalismo $0,15 $ 6,50 43,3

*costo en pesos cubanos
**una pauta de tratamiento estandar
***Heberpenta® (Vacuna Pentavalente DPT+HB+Hib)

Discusion
El costo inmediato del tratamiento farmacolégico de las RAM graves fue muy variable
en el estudio. Este resultado se explica por la diversidad del tipo de RAM graves, su
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intensidad, el nimero de casos y el esquema terapéutico empleado en su tratamiento
inmediato. Hubo casos que necesitaron solo una ampolleta de epinefrina, que cuesta
$ 0,10 CUP vy otros casos en los que se administraron medicamentos mas costosos
como el factor estimulante de colonias granulociticas ($ 118,60 CUP).

Los hallazgos del presente estudio indican que el costo unitario no es una buena
medida de tendencia central y el costo del tratamiento inmediato de las RAM graves
no puede ser analizado de forma global, debido a la asimetria que presenta, por lo
que se recomienda en estudios futuros realizar su abordaje a través de la confeccién
de fichas de costos por tipos de RAM graves.

Sin embargo, cabe destacar que estos costos constituyen un llamado de atencion
al SNS, ya que este deriva recursos para revertir un efecto negativo causado por el
propio medicamento utilizado para el tratamiento de una enfermedad.

Los estudios internacionales, en su mayoria, se circunscriben a una institucion sani-
taria, generalmente hospitales, y se hacen estimaciones posteriores para el alcance
nacional.?7%9 Una revision sistemética reciente de los estudios de evaluacion del
costo de las RAM obtiene como resultados que las caracteristicas del disefio fueron
heterogéneas y los costos monetarios son muy variables. En cuatro de los estudios la
mediana de costos adicionales atribuibles a RAM es de $ 3 332 USD, con un inter-
valode $ 2262 a$ 5456 USD. Estos autores concluyen que las RAM generan una
importante carga sanitaria debido a los costos elevados.™

En Espana, una publicacion del 2014 resume que en los hospitales espanoles en
el periodo 2008-2010 los eventos adversos representaron un 16,2 % del costo total
(costo basado en actividades), lo que supone un total de € 212501,25 EUR. En cuanto
al consumo de recursos, el costo medio en los pacientes con RAM fue superior al de
aquellos que no las sufrieron (€ 12 662 frente a € 4 797 EUR).5Y

En Bogotd, en el ano 2006 se realizd una investigacion en pacientes hospitalizados
en un servicio de medicina interna. De las RAM detectadas, 200 (74,6 %) generaron
costos por diferentes conceptos. El costo por concepto de medicamentos utilizados
a causa de las RAM detectadas fue de $ 37 218,903 COP. En resumen, el costo total
por la atencion de las RAM fluctud entre $ 93 633y $ 122 155 COP.??

Los resultados del presente estudio muestran una parte de la repercusion eco-
némica de las RAM graves para Cuba y constituyen el primer acercamiento al costo
asociado a las RAM a partir de la informacion disponible en este subsistema de vigi-
lancia de medicamentos.

Otra forma de andlisis es ordenar las RAM graves por rangos de costos de tra-
tamiento farmacoldgico inmediato, la que demuestra que los mayores porcenta-
jes de RAM graves tienen un costo por debajo de $ 6,00 CUP y aporta datos sobre
el tipo de RAM graves tratada en relacion con su costo. Estos hallazgos resumen el
esfuerzo del Estado, el gobierno y el SNS en garantizar el acceso a los medicamentos
en cualquier institucion de salud publica, con el fin de brindar una atencion con calidad.

Este enfoque permite ampliar el conocimiento del costo por tipo de RAM graves
tratadas, aspecto que no se habia explorado con anterioridad. Un ejemplo de este
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planteamiento lo constituye el hecho de que las reacciones de hipersensibilidad pue-
den ocasionar, desde costos muy bajos, hasta los més elevados, en dependencia de
si es una urticaria, una disnea, un shock anafilactico o una parada cardiorespiratoria.

Un dato importante a tener en cuenta es que en Cuba, las provincias que tuvieron
los mayores costos no fueron las de mayor tasa de reporte de RAM graves. Este dato
aporta conocimiento adicional para las provincias, que deben reconocer a las RAM
graves como causa de morbilidad y mortalidad en el territorio, lo cual lo identifica como
un problema de salud con un costo elevado. Las autoras recomiendan profundizar el
estudio de las RAM graves en esas provincias de forma activa y planificar evaluaciones
economicas en aquellas que tuvieron costos mayores.

El extrapiramidalismo fue otra RAM cuyo tratamiento tuvo una repercusion
importante, lo que hace necesario evaluaciones econdmicas futuras sobre la esfera
neuropsiquiatrica. En una publicacion de Tribifio y Maldonado®®? se detectd que en
Colombia entre los efectos adversos que generaron mayores costos estuvo la hemo-
rragia digestiva. Este hecho concuerda con los resultados del presente estudio, en el
que el tratamiento de los efectos digestivos, incluida la hemorragia digestiva, fue de
los que tuvo costos elevados.

En relacion al costo segln intensidad, las RAM clasificadas como moderadas
ocuparon el primer lugar, ya que fueron las de mayor frecuencia de reporte entre las
RAM graves y las de mayor diversidad en cuanto al tipo de efecto adverso tratado.
Debido a su fisiopatologia y mecanismos de produccion, las RAM moderadas obligan
al uso de disimiles esquemas de tratamiento con medicamentos, lo que incide de
forma importante en el incremento del costo.

Sin embargo, aquellas RAM que ocasionaron peligro para la vida fueron las que
tuvieron mayor variabilidad en los costos de tratamiento. Este hecho se explica porque
ante este tipo de efecto adverso se prioriza la vida del paciente y se administran todos
los recursos terapéuticos disponibles de forma inmediata y, posteriormente, estos se
reajustan de acuerdo a la mejoria clinica. Ademas, la mayoria de las reacciones adver-
sas con desenlace mortal, y una parte importante de las RAM moderadas, utilizaron
medicamentos que tienen muy bajo costo para el SNS, lo que podria explicar la baja
cuantia de la mediana del costo de estas, pues en su mayoria fueron reacciones de
hipersensibilidad, que utilizan epinefrina, difenhidramina y prednisolona en su trata-
miento inmediato.

Un dato novedoso con alcance nacional que aporta la presente investigacion es
la comparacion del costo del tratamiento inmediato de las RAM graves con el costo
del medicamento que le dio origen al efecto adverso, en el cual resultd mucho mas
costoso el tratamiento inmediato de las RAM graves. Si se tiene en cuenta que en
el pais los medicamentos en el ambito hospitalario se administran de forma gratuita
al paciente, es elevada la carga econémica de las RAM graves para las instituciones
de salud.

Una investigacion nacional realizada en la provincia de Holguin, que aplica la
metodologia de la descripcion de costos en el hospital Lucia Ifiguez Landin, obtuvo
como resultados que el costo del tratamiento farmacoldgico de las RAM més reportadas
resulta en un gasto total de $ 1810,50 CUP. El costo farmacoldgico por tratamiento
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de RAM como la hemorragia digestiva y las erupciones cutaneas, en general supera
al de la terapéutica que lo produjo vy, en ocasiones, fue muy superior a ella.®%

Anivel nacional, en un periodo de once afios coinciden la hemorragia digestivay las
reacciones de hipersensibilidad como RAM graves més notificadas y que més exceden
el costo del tratamiento farmacolégico al costo del medicamento que la ocasiona.

La utilidad de comparar el costo del tratamiento farmacoldgico inmediato de las
RAM graves con el costo del tratamiento farmacologico que le dio origen podria com-
plementar la evaluacion de la relacion beneficio-costo de los medicamentos. Ademas,
en las evaluaciones econdmicas esta establecido que entre los costos que no deben
faltar se encuentra el costo del tratamiento resolutivo de las RAM €9

El estudio tiene como limitaciones que para la evaluacion parcial de costos el
horizonte temporal esta circunscrito a las primeras 24 horas de tratamiento farmaco-
l6gico y se incluyen sus costos directos. No se incluyeron otros costos directos como
los insumos utilizados, el tiempo dedicado por el profesional sanitario ni su salario,
los costos de consultas médicas, entre otros aspectos. Asi tampoco se contabilizaron
los costos indirectos o los intangibles, debido a la no disponibilidad del dato paciente
a paciente para estas partidas en la fuente de informacion utilizada. No obstante,
constituye un primer acercamiento a este tema a partir de informacion disponible en
el subsistema de farmacovigilancia y con alcance nacional.

El estudio contribuyd a la visualizacion de los tipos de RAM graves con mayores
costos asociados, asi como las provincias que los concentran. La informacién brindada
permite la priorizacion de las areas de investigacion futura en lo que a costos de las
RAM graves se refiere.

Los resultados de la investigacion muestran que las RAM graves verifican un
problema y generan un costo importante para el SNS, en relacion con el tipo de
RAM,; su intensidad y le tratamiento que la produjo, por lo que se requieren medidas
encaminadas a su deteccion y prevencion para mejorar la seguridad del paciente y
reducir los costos.
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Costo-efectividad incremental del palivizumab en prematuros
en la Seguridad Social de Costa Rica. 2010-2017

Luis Guillermo Jiménez Herrera, Manuel Collazo Herrera
y Ana Maria Gdlvez Gonzdlez

Introduccion

El virus sincitial respiratorio (VSR), se considera como el principal agente causante
de problemas en la salud de prematuros menores de 37 semanas de edad gestacional
y con bajo peso, como de alto riesgo se incluye a los prematuros con diagnoéstico de
displasia broncopulmonar y cardiopatia congénita hemodindmicamente estable. 18

Los problemas causados por este virus, genera anualmente altos costos sanita-
rios debido a la necesidad de hospitalizaciones, utilizacion de medicamentos y otros
aspectos dentro de la atencién en salud; sin embargo, hasta la fecha no se cuenta
con una vacuna que evite la infeccion de este virus 771 aunque, en progreso hay
investigaciones al respecto. 11416

La estacionalidad del VSR cambia de un lugar a otro y se relaciona con las conse-
cuencias que genera en cada zona geogréafica, donde los prematuros de alto riesgo
que se infectan, tienden a sufrir de mayor niimero de episodios de bronquiolitis ca-
racterizada por taquipnea, dificultad respiratoria y sibilancias debido a la obstruccién
de la via respiratoria, cuando esta progresa puede convertirse en neumonia. Esas dos
condiciones ameritan de una mayor estancia hospitalaria, oxigenoterapia, ventilacion
mecanica y de la unidad de cuidados intensivos (UCI). Las complicaciones mas gra-
ves, pueden resultar en la muerte del infante ¢721; en especial, en los paises en vias
de desarrollo. 221522 Asimismo, se ha reportado que, en algunos casos hay una posible
asociacion entre este virus con el desarrollo de las crisis respiratorias y asmaticas que
ocurren en anos posteriores.?®

La terapia inmunolégica profilactica con palivizumab, resulta ser una opcion
terapéutica que disminuye los efectos que puede causar el VSR pues disminuye en
80 % la probabilidad de hospitalizacion, cuando se une a la proteina F viral e impide la
fusion del virus a las células endoteliales de prematuros de alto riesgo y con factores de
riesgo como el hacinamiento, la exposicion al fumado, una condicién socioecondmica
baja o la presencia de nifos en edad escolar en el hogar.”82428

Este producto, en concordancia con las recomendaciones de la Academia Ame-
ricana de Pediatria; se utiliza desde 1998 en prematuros de 33-35 semanas de
gestacion con o sin displasia broncopulmonar y con factores de riesgo. En 2003,
se incluyd también a los menores de dos afios con enfermedad cardiaca congénita
hemodinamicamente significativa.?? Posteriormente en 2012y 2014, se incorporaron
otras clarificaciones a la guia de uso de este producto.”?¢ No obstante, esta tecnologia
sanitaria o anticuerpo monoclonal humanizado, tiene un alto costo; por lo que su
disponibilidad, resulta ser un desafio en aquellos sistemas de salud que tienen escaza
y limitada disponibilidad financiera; pero con grandes necesidades en salud.?-3
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A partir de estudios cientificos disponibles en la Internet, se ha demostrado la efi-
cacia como la efectividad del palivizumab en otros contextos.®>3¢ Ademaés se reportan
escasos efectos secundarios, entre los que se encuentran: eritema, fiebre, irritabilidad,
exantema, dolor en el sitio de la aplicacién, en el sistema respiratorio (infecciones),
gastrointestinal, nervioso y hematopoyético.??

Sin embargo y aunque en Costa Rica, al igual que en otros paises se utiliza de
manera priorizada este medicamento” desde hace mas de una década, no se habia
realizado ningun estudio farmacoeconémico que evidenciara el uso de este recurso
sanitario.

De ahi que, el objetivo de este trabajo fue la estimacion de la eficiencia a través
del analisis costo efectividad incremental de la aplicacion de la inmunoterapia con
palivizumab en prematuros versus la practica tradicional o clinica habitual en la Caja
Costarricense del Seguro Social de Costa Rica en el periodo 2010-2017.

Material y método

Se realizd una evaluacién econémica completa del tipo costo efectividad acorde
con la clasificacién establecida por Michael Drummond y que ha sido utilizada por
diversos autores a lo largo del tiempo /42 Como parte del analisis costo efectividad,
se consideraron las unidades reales de los efectos en salud en la practica clinicay los
efectos econdmicos a través de las unidades monetarias de los costos. Se comparé la
terapia tradicional o practica clinica habitual como terapia de mantenimiento contra
el uso profilactico de la inmunoterapia innovadora con palivizumab.

El periodo en estudio, contempld del 2010 hasta el 2017; se establecid un hori-
zonte temporal de un afio, periodo para en el cual son validos los resultados en salud
y econémicos. Se considerd la perspectiva desde la Seguridad Social de Costa Rica.
Se buscaron inicialmente los expedientes clinicos de los prematuros nacidos en el
nivel hospitalario y que recibieron por indicacion médica la profilaxis con palivizumab
y luego, se buscaron los expedientes clinicos de los prematuros que no utilizaron la
profilaxis y para ello, se utilizaron las listas de los prematuros que habian tenido como
egreso hospitalario la displasia broncopulmonar vy la cardiopatia congénita hemodi-
namicamente estable.

El Comité Etico Cientifico Central de la Seguridad Social autorizé el estudio y se
incluyeron siete hospitales: un hospital especializado en nifos, tres hospitales gene-
rales y tres hospitales periféricos; todos localizados en el Gran Area Metropolitana.
Los datos de los prematuros con palivizumab se obtuvieron de cuatro hospitales y el
de los prematuros con la terapia de mantemiento, de los tres restantes.

Para cada ano entre el 2010 y el 2017, se colectaron los datos clinicos de interés
de los prematuros con o sin palivizumab, se consideraron como variables de efectivi-
dad los siguientes aspectos: el nimero de episodios de bronquiolitis y neumonia, el
numero de dias de hospitalizacion en otros serviciosy en la unidad de cuidados inten-
sivos (UCI), el nimero de dias con oxigenoterapia, el nimero de dias con ventilacion
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mecanicay el nimero de muertes. Se colectaron los mismos datos de interés en todos
los prematuros, la Unica diferencia consistio en el uso o no del palivizumab.

Para la recoleccién de los datos, se utilizo el procedimiento de desgaste de modo
que la busqueda de datos en los expedientes clinicos en fisico o digital (escaneados
o expediente digital) se realizd en cada centro hospitalario y esa busqueda concluyd,
cuando no fue posible acceder a méas expedientes clinicos dado que el personal de
salud desconocio el destino final de los correspondientes documentos.

Los datos de los costos fueron suministrados por el personal a cargo en los ser-
vicios respectivos de cada hospital, estos surgen a partir de un tarifario institucional
actualizado para cada afo que contempla el efecto de la inflacion. Dentro de los datos
de costos se considerd: el costo de todos los medicamentos utilizados (inmunoterapia
y otros), el costo de la aplicacién de la inmunoterapia al considerar la dosis en mili-
gramos por kilogramo de peso y el nimero de dosis aplicadas, el costo de la consulta
médica, la prueba diagnodstica del VSR vy el costo de la estancia hospitalaria (UCI u
otro servicio). Los costos fueron expresados en dolares americanos en cada afo y no
se utilizé tasa de descuento ya que el horizonte temporal fue menor de un afo y por
norma no se realiza.

Dada la diversidad de las fuentes de datos; se realizod el andlisis de los datos agru-
pados mediante el &rbol de decisiones y luego, se realizé el andlisis segiin el grupo de
edad gestacional en semanas (menores de 32, entre 32-35 y mayores de 35); ademas,
se realiz6 el analisis del costo efectividad medio, incremental y el andlisis de sensibilidad
con un intervalo de confianza del 90 y el 95% mediante el promedio y desviacion
estandar del costo total del tratamiento por dias totales de hospitalizacion. Dado
que en Costa Rica, no se han establecido limites de umbrales de costo, se comparo
el costo efectividad e incremental internamente mediante los resultados obtenidos.

Esta investigacién cumple con los principios de confidencialidad y anonimato.

Resultados

Durante el periodo en estudio, 200 prematuros utilizaron palivizumab (solo el 2 %
tuvo diagnostico del VSR) y 206 no lo utilizaron.

a) Datos agrupados mediante el andlisis del arbol de decisiones (figura 1 y calculo
del valor esperado del costo efectividad incremental): se encontré que el valor
esperado del costo efectividad incremental fue de $1.799 por cada dia de
hospitalizacion con palivizumab.
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UCI (n=60 /0,30 Q
$2.559.469 1.612 dias

Hospitalizado (200)

Otro servicio (n=140/ 0,7) 6.754 dias<>
P= Profilaxis (200)

No hospitalizado $7.472.784 <>

Prematuro

UCI (n= 0, 0
(n=94/0:45 $855.837 990 dias

Hospitalizado (206)

Otro (=112 / 0,54 ) —<>

NP= No profilaxis (206)

No hospitalizado <>
$2.313.146 4.332 dias

Fig. 1. Arbol de decisiones.
Fuente: Elaboracion propia. Estudio farmacoecondmico palivizumab. 2019.

EE(E/A) = 0,30 (1.612) + 0,70 (6.754) = 483,6 + 4727,8 = 5.211; E(E/B) = 0,45
(990) + 0,54 (4.332) = 445,5 + 2.339 = 2.785
E(C/A)=0,30(2.559.469)+0,70(7.472.784) = 767.840,7 + 5.230.948,8 = 5.998.790
E(C/B) =045 (855.837) + 0,54 (2.313.146) = 385.126,7 + 1.249.098,8 = 1.634.226
CEl = E(C/B)-E(C/A) / E(E/B)-E(E/A) = costo total de la intervencién B - costo total
intervencion A / medida de efectividad de la intervencion B - medida de efectividad
de la intervencion A
CEl =5.998.790 - 1.634.226 / 5211 - 2.785
CEl =4.364.564 / 2.426
CEl'=1.799
b) Datos por grupo de edad gestacional: los datos de la tabla 1 muestran que
a mayor edad gestacional, disminuyd el niumero de prematuros que recibie-
ron el palivizumab y que hubo una mayor cantidad de prematuros hombres
(H:233, M:173) con o sin palivizumab. La mayor cantidad de casos estuvo en
el sub grupo de menores de 32 semanas de edad gestacional. De acuerdo
con el peso al nacer, en los subgrupos de menores de 32 semanas, la mayor
cantidad de prematuros (92/170, 54% con palivizumab; 48/96, 50 %) tuvo
entre 1.000-1.499 gramos; igual situacién se presentd en el subgrupo de en-
tre 32-35 semanas con palivizumab (16/26, 62 %). En el subgrupo de entre
32-35 semanas sin palivizumab (25/49, 51 %) y mayores de 35 semanas con-
con (100 %) o sin palivizumab (57/61, 93 %), la mayor cantidad estuvo en
mayores de 2.000 gramos.
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Se encontrd que, 29 prematuros (14,5 %) recibieron palivizumab y tenian méas de
1,500 gramos, el cual, se considera como un peso por arriba del rango que establece
la OMS para ser considerado como prematuro de muy bajo peso al nacer; en los
prematuros, que no recibieron palivizumab hubo 116 (53 %) prematuros en igual
condicién. En los sub grupos de menores de 35 semanas, prevalecio la enfermedad
de displasia broncopulmonar, 184 prematuros con palivizumab y 131 prematuros sin
palivizumab; mientras que en los mayores de 35 semanas, prevalecié la enfermedad
cardiaca congénita, 8 prematuros con palivizumab y 9 prematuros sin palivizumab.
Solo en el sub grupo de entre 32-35 semanas, con o sin palivizumab, no hubo casos
de prematuros con ambas enfermedades.

En la tabla 2, se muestran los datos de las variables de efectividad segtin la edad
gestacional. Los prematuros de menores de 32 semanas con palivizumab en compa-
racion con aquellos sin palivizumab, muestran valores mas altos en todas las variables
de efectividad, excepto en el nimero de muertes; lo contrario, ocurrio en el sub grupo
de entre 32-35 y en el de mayores de 35 semanas, donde el comportamiento varia
acorde con la variable. Se encontré que, los prematuros del sub grupo de menores
de 32 semanas que recibié palivizumab (42 %) tuvieron la mayor severidad en la
hospitalizacién, esto al considerar el nimero de dias de hospitalizacion (10,601), el
numero de dias con ventilacion mecanica (1,749), el nimero de dias con oxigenoterapia
(11,094) y la estancia en la unidad de cuidados intensivos (1,361).

Tabla 2. Variables de efectividad seglin edad gestacional en semanas con® o sin**
palivizumab. 2010-2017, Costa Rica

Variable Menor Menor Entre Entre Mayor Mayor
de 32* de 32** 32-35* 32-35** de35* de 35 **
Bronquiolitis 33 9 2 9 1 3
Neumonia 19 13 1 3 1 3
Oxigenoterapia 11,094, 5,605, 1,224, 720,
782,n=25 797,n=61
n=170 n=95 n=49 n=25
Ventilacion 1,749, 1,050, 249,
mecanica N=170 =05 167,n=25 =48 174, n=4 119, n=57
Hospitalizacion 10,601, 5,014, 1,088, 1,609,
510, n=4 1,289, n=61
n=170 n=96 n=26 n=49
Dias en UCI 759,
1,361, n=50 67 114,n=6 162,n=6 137,n=4 89, n=9
n=
NUmero
1 2 0 0 0] 0
muertes

n: nimero de prematuros Fuente: Elaboracion propia. Estudio farmacoecondmico palivizumab. 2019.
De los datos de los costos seglin la edad gestacional que se muestran en la tabla 3,

destaca que el costo total del tratamiento con la tecnologia innovadora es mucho
mayor que el de la practica clinica habitual.
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Tabla 4. Costo efectividad medio e incremental seglin edad gestacional con* o sin**
palivizumab, 2010-2017. Costa Rica

Edad gestacional en semanas

Menor Menor Entre Entre Mayor  Mayor

Variable de32* de32** 32-35* 32:35"* de35* de35*

Costo efectividad medio
hospitalizacion en otros $1,311 $617 $1,220 $693 $1,600 $537
servicios

Costo efectividad medio
1,566 833 1,886 1.121 1.554
hospitalizacion en UCI $ $ $ $ b $475

Costo efectividad
incremental hospitalizacion $1,935 $407 $158
en otros servicios

Costo efectividad
incremental hospitalizacion $2,491 $697 $3,553
en UCI

Fuente: Elaboracion propia. Estudio farmacoeconémico palivizumab. 2019.

Acorde con los resultados que se encuentran en la tabla 5, se puede determinar
que el costo promedio del tratamiento tiene un amplio rango de variabilidad por lo
que es altamente sensible a los cambios.

Tabla 5. Andlisis de sensibilidad del costo total de la alternativa innovadora segin el
grupo gestacional con® o sin ** palivizumab. 2010-2017. Costa Rica

Menor de 32 semanas * Menor de 32 semanas **
Desviacion estandar Desviacion estandar
$13.902.643/170 =$81.780 $67.731 $3.096.737/96 =$32.258 $25.284
+2 DE 95 % $217.242 +2 DE 95 % $82.826
+1DE 90 % $149.511 +1DE 90 % $57.542
-2 DE 95 % -$53.682 -2 DE 95 % -$18283%
-1DE 90 % $ 14.049 -1DE 90 % 7.001
Entre 32-35* Entre 32-35**

$1.327.292 / 26 = $51.049 $40.851 $1.115.716 /49 = $22.770 $21.766
+2 DE 95 % $132.754 +2 DE 95 % $66.302
+1 DE 90 % $91.903 +1 DE 90 % $44.536
-2DE 95 % -$30,653 -2DE 95 % -$21,262
-1DE 90 % $10,198 -1DE 90 % 504
Mayor de 35* Mayor de 35"
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Tabla 5. continuacion

*

Menor de 32 semanas Menor de 32 semanas **

Desviacion estandar Desviacion estandar
816.325 /4 = $204.081 44,915 692.746/61 = 11,356

$ /4=3% $ $ / $11.589

+ 2 DE 95 % $293,911 +2 DE 95% $34,534

+1DE 90 % $248,996 +1 DE 90 % $22,945

-2DE 95 % $111,821 -2 DE 95 % - $11,822

-1DE 90 % $155,595 -1 DE 90 % - $233

Fuente: Elaboracion propia. Estudio farmacoeconémico palivizumab. 2019.

Discusion

Se encontré que 200 prematuros utilizaron el palivizumab como medida profilactica
contra el virus sincitial respiratorio y 206 no utilizaron esa medida profilactica; en ambos
casos esto ocurrié segln el criterio médico. Se enfrentd como principal limitacion la
busqueda para encontrar los expedientes clinicos, dado el manejo particular de este
documento en cada centro hospitalario.

La mavyoria de los prematuros que se encontraron fueron hombres (57 %), con
displasia broncopulmonar (84 %), < 1.500 gramos de peso al nacer (65 %), meno-
res de 32 semanas de edad gestacional (66 %), 2 % con VSR y el 42 % con una
importante severidad hospitalaria. Algunos de estos hallazgos concuerdan con los
encontrados en otros estudios, Boyadjian y col. 4* estudiaron 226 neonatos entre
2010-2013, 51 % hombres, 6 % con bajo peso al nacer (<2.500 gramos), 8 % con
menos de 37 semanas, 60 % con VSR y ninguno recibid palivizumab; Calderén,*
estudié a 81 prematuros en 2017, 52 % hombres, 7 % con displasia broncopulmonar,
25 % con < 1.500 gramos, 35 % de 33-36 semanas, 33 % 37-41 semanas; Camps
en 2015,% encontrd que las hospitalizaciones por bronquiolitis fue més frecuente
en hombres con displasia broncopulmonar; Choueiry y col.** estudiaron prematuros
menores de 32 semanas con displasia broncopulmonar, entre el 2014-2016 que
recibieron inmunoprofilaxis; Chow y col. % consideraron entre el 2009y 2012,a 172
prematuros, 42 con 29-31 semanas, 38 de 32-34 semanas, 86 hombres y 21 con
displasia broncopulmonar. De los resultados globales de este periodo en estudio,
se destaca que el palivizumab tuvo un uso en general inadecuado, esto a pesar de
su alto costo, pues la mayoria (hn=170) de los prematuros que lo recibieron fueron
menores de 32 semanas de edad gestacional, también cuatro prematuros fueron
mayores de 35 semanas de edad gestacional; esto se contrapone con la pauta o
recomendacion de uso internacional del producto.

Asimismo; Fulgencio %/, estudié a 224 (121/54 % H) casos de bronquiolitis en el Pais
Vasco en Espafna en 2015, 41 % con 2 meses 0 menos al ingreso, con infecciones causadas
por el VSR (56 %), 149 (66 %) entre 25-42 semanas de edad gestacional y 106 (47 %) con



factores de riesgo (n=10 con 2 hermanos, enfermedades), donde solo 2 recibieron
palivizumab; Glick y col. #® incluyeron a 5.743 nifos (55,6 % H, 60 %< 6 meses)
que recibieron palivizumab entre 2010-2013 en una regién de Estados Unidos de
Ameérica; Gonzalez ' también estudio casos de bronquiolitis en el Per(i (2016), incluyd
72 prematuros, 57 % H, 72 % < 6 meses, 13 % prematuros y 68 % con < 9 dias; Lim
y col. ¥ en su estudio (2012-2016), incluyeron 66 sujetos de complejidad médica
(54 con palivizumab, 12 sin palivizumab), 22 (41 %) con desordenes multisistémicos,
18 (33 %) con traqueostomiay 1,4 % infectado con VSR; Olicker y col. 2¢ entre 2006
y 2011, estudiaron 165 prematuros entre 32-34 de edad gestacional. Aunque en la
literatura cientifica se reconoce la eficacia y efectividad del palivizumab; no obstante,
en este estudio, se encontré que un 2 % de los prematuros desarrollaron infeccion por
el VSR, este resultado concuerda con el obtenido por Sharif,? donde (n=461 casos) el
3% que recibid palivizumab, también desarrollo la infeccién del VSR y esto en parte
se explica por los cuidados sanitarios de los prematuros intra y extra hospital.

De igual manera, se halld que los prematuros de menores de 32 semanas de edad
gestacional, en general, mostraron una mayor severidad hospitalaria, pues todos
requirieron de oxigenoterapia, ventilacion mecanica e incluso hubo tres muertes; sin
embargo, los prematuros de entre 32-35 semanas mostraron una menor frecuencia
en todas las variables de efectividad por lo que la severidad fue menor. Cuando se
analizan otros estudios, se tiene que Boyadjian #* menciona que solo el 10 % de los
prematuros utilizaron oxigenoterapia y el 35 % ventilacion mecénica; Calderon*
senala un 75 % con ventilacidon mecanica, 35 % con neumonia, 78 % con mas de 7
dias de hospitalizaciény 70 %, con intubacién de al menos una semana; Fulgencio,*’
indica una estancia media de hospitalizacién 5,7 dias, 31 casos (14 %) en la UCI con
estancia promedio de 3,8 dias y 20 (9 %) casos que tuvieron neumonia; Gonzales,'
aporta que un 4 % estuvo en la UCI; Lopez,*° retoma que el sexo masculino fue el
mas afectado con 63 (53 %) casos con ventilacion mecanica y Capizzi,** sefala que
el no uso de palivizumab, causa un incremento en las hospitalizaciones en menores
de 36 semanas vy el aumento de ventilacion por canula; de igual manera, en el estudio de
Choueiry,* se muestra una reducciéon en el ingreso vy la permanencia hospitalaria (pro-
medio de estancia de 4 dias), asi como en la necesidad de oxigeno (80 % de los casos)
y elingreso a la UCI (promedio de 3 dias); Glick,*® reporté un 3 % de fallecidos; donde,
asf como lo indica Geoghegany col.??, el VSR es una importante causa de mortalidad.

En este estudio, se tiene que la valoracion de efectividad estd sujeta al rango de
edad gestacional del prematuro, ya que en algunos fue mejor que en otros al
evidenciar que en el sub grupo de entre 32-35 semanas, los requerimientos hospi-
talarios fueron menores en los prematuros que utilizaron palivizumab, esto concuerda
con Camps?” cuando menciona que existe falta de claridad en la efectividad con pali-
vizumab: Yekta y col.,*? también encontraron que el palivizumab no aporta beneficios
en cuanto a los costos, aunque si disminuyd la tasa de internamiento en prematuros
menores de 29 semanas de edad gestacional. Ademéas en esta investigacion, se
encontré como en los datos agrupados, el costo efectividad incremental mediante
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el andlisis del arbol de decisiones resultd en US$1.799 por dia de hospitalizacion,
mientras que en el calculo del costo total de tratamiento, en el sub grupo de entre
32-35, el costo efectividad incremental fue de US$407 y de US$697 en la UCI; donde
el costo promedio del tratamiento oscil6 entre US$2.958-4.545.

Los resultados guardan relacion con los reportes de otros estudios; Choueiry,*
reportd un costo de hospitalizacién entre USD1.099-5.495 (promedio USD 2.411),
para el costo de palivizumab por ampolla entre USD557-967 v del total de las dosis,
USD1.114-3.458; Sharif 2en Canadda, menciona que los costos de servicios médicos
oscilaron entre $813.314-1.409.723 y por caso, el costo promedio estuvo entre
$10.928-16.651; por su parte, Ginsgberg *®acota que hubo un costo de palivizumab
por prematuro entre $2.800-4.200; Olchansky,” sefala un costo del esquema de
palivizumab entre $1.500-4.300 por mes y $6.000-20.000 por 4-5 dosis y un costo
efectividad incremental de UD$15.000-140.000 por afio de vida ajustado por calidad
(AVAC); Salinas,** reportd un costo efectividad incremental de $25.029 en menores
de 29 semanas vy de $29.637, entre las 29-32 semanas.

Durante la realizacion de este estudio, se colectaron datos de la practica hospitalaria
de una variedad de fuentes y esto tiende a generar mayor incertidumbre; ademas, el
horizonte temporal fue de un afo, el cual guarda correspondencia con el efecto de la
inmunoprofilaxis que es de corto tiempo, por lo que se requirié de menos de un mes
entre una aplicacién y la siguiente con la intencién de mantener la accion profilactica,
esto en concordancia con la estacionalidad del VSR que también puede cambiar afio
tras ano segln los efectos del cambio climatico. Asi, también cada prematuro, tenia
una condicion de salud muy diferentes a la de los otros prematuros, lo que generd
incertidumbre en las variables de efectividad, los costos procedian de siete hospitales
altamente complejos con variedad en la atencion de los prematuros y del célculo de
los costos directos. De ahi que el anélisis de sensibilidad refleje que el costo promedio
tenga un amplio rango y que resulte ser altamente sensible a los cambios. Esto hace
que los resultados no puedan ser generalizados. Lo anterior, concuerda con el estudio
de Shahabi,> donde se menciona que el palivizumab genera costos de gran variabilidad,
pues hay condiciones que no se pueden controlar, tal es el caso del nimero de dosis
del medicamento que depende del peso del prematuro o de la semana gestacional y
la fecha en que ocurre el nacimiento del prematuro; asimismo, se destaca la estacio-
nalidad del VSR que tiende a cambiar en las regiones, incluso dentro de una misma
regién y esto, tras los efectos del cambio climatico en el mundo.*®

Conclusion

La inmunoprofilaxis con palivizumab resulté ser una alternativa costo efectiva en
los prematuros entre 32 y 35 semanas de edad gestacional en el periodo 2010-2017
en la Seguridad Social de Costa Rica cuando se compararon los resultados obtenidos
contra la practica clinica habitual.

Los tomadores de decisiones de la Seguridad Social deben asegurar todos los
mecanismos adecuados que permitan que el personal clinico realice el uso adecuado
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de la terapia inmunoprofildctica en prematuros en la edad gestacional que muestra
el uso eficiente de este recurso sanitario.

Asimismo, el costo promedio del tratamiento con esta tecnologia innovadora tiene
una alta sensibilidad a los cambios en funcion de un conjunto de factores que no
pueden ser facilmente controlados.

Agradecimiento al personal de la Caja Costarricense de Seguro Social de Costa
Rica por facilitar la realizacion de esta investigacion.

Referencias bibliograficas

1. Nolan T, Borja C, Lopez P, Wecks L, Ulloa R, Lazcano E, et al. Prevalence and inci-
dence of respiratory syncytial virus and other respiratory viral infections in children
aged 6 months to 10 years with influenza like illness enrolled in randomized trial.
Clin Infect Dis. 2015; 60: 80-9. Disponible en: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/
articles/PMC4429758/pdf/civ065.pdf

2. Gimferrer L, Campins A, Codina M, Rodrigo J, Melendo S, Martin M, et al. Circu-
lation of a novel human respiratory syncytial virus Group B genotype during the
2014-2015 season in Catalonia (Spain). Clin Microbiol Infect. 2016; 22 (1): 97-8.
Disponible en: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26408279. DOI: 10.1016/j.
cmi.2015.09.013.

3. Borroto S, Acost B, Valdés O. Vigilancia de infecciones respiratorias aguda en Cuba,
semanas de la 9-12. BOLIPK. 2017; 27 (17): 121-9. Disponible en: http:/files.sld.
cu/ipk/files/2018/06/bol-16w-18.pdf

4. Bruning A, Leeflang M, Vos J, Spijker R, de Jong M, Wolthers K, et al. Rapid tests
for influenza, respiratory syncytial virus, and other respiratory viruses: a systematic
review and meta-analysis. Clin Infect Disease. 2017; 65 (6): 1026-32. Disponible
en: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28520858. DOI: 10.1093/cid/cix461.

5. Sarna M, Lambert S, Sloots T, Whiley D, Alsaleh A, Mhango L, et al. Viruses cau-
sing lower respiratory symptoms in young children: findings from the ORChID
birth cohort. Thorax. 2018; 73: 969-79. Disponible en: https:/thorax.bmj.com/con-
tent/73/10/969

6. Gonzales 'V, Lake J, Martinez E, LaFleur J. Synagis for respiratory syncytial virus pro-
phylasis [Internet]. UTAH, USA: Medicaid Dur Report; 2018. Disponible en: https:/
medicaid.utah.gov/pharmacy/drugutilization/files/Criteria%20Review%20Docu-
ments/2018/2018.04%20Synagis.pdf

7. Olchansky N, Hansen R, Pope E, D'Cruz B, Fergie J, Goldstein M, et al. Palivizumab
prophylaxis for Respiratory Syncytial Virus: Examining the evidence around value.
Open Forum Infections Diseases. 2018; 5 (3): ofyO31. Disponible en: https:/www.
ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5833316/. DOI: 10.1093/0fid/ofy031

8. Sharif S, Sharif H, Sharif N, Su Y, Sharif R. RSV infection in Nunavut cost analysis
and associated risk factors: implication of vaccination program and public health

planning. Vaccines and Immunol Open Access J. 2018; 1 (1): 26-36. Disponible en:
http:/ologyjournals.com/vioaj/vioaj_00007.pdf

118 Resultados de investigaciones econdmicas de las tecnologias aplicadas al campo de la salud.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4429758/pdf/civ065.pdf

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4429758/pdf/civ065.pdf

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26408279. DOI: 10.1016/j.cmi.2015.09.013. 

http://files.sld.cu/ipk/files/2018/06/bol-16w-18.pdf

http://files.sld.cu/ipk/files/2018/06/bol-16w-18.pdf

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28520858. DOI: 10.1093/cid/cix461. 
https://thorax.bmj.com/content/73/10/969 

https://thorax.bmj.com/content/73/10/969 

https://medicaid.utah.gov/pharmacy/drugutilization/files/Criteria%20Review%20Documents/2018/2018.04%20Synagis.pdf

https://medicaid.utah.gov/pharmacy/drugutilization/files/Criteria%20Review%20Documents/2018/2018.04%20Synagis.pdf

https://medicaid.utah.gov/pharmacy/drugutilization/files/Criteria%20Review%20Documents/2018/2018.04%20Synagis.pdf

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5833316/. DOI: 10.1093/ofid/ofy031 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5833316/. DOI: 10.1093/ofid/ofy031 

http://ologyjournals.com/vioaj/vioaj_00007.pdf


10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Broadbent L, Groves H, Shields M, Power U. Respiratory syncytial virus, an ongoing
medical dilemma: an expert commentary on respiratory syncytial virus prophylactic
and therapeutic pharmaceuticals currently in clinical trials. Influenza and Other Res-
piratory Viruses. 2015; 9 (4): 169-78. Disponible en: https:/onlinelibrary.wiley.com/
doi/pdf/10.1111/irv.12313. DOI:10.1111/irv.12313

Wen X, Mousa J, Bates J, Lamb R, Crowe J, Jardetzky T. Structural basis for anti-
body cross neutralization of respiratory syncytial virus and human metapneumovi-
rus. Nat Microbiol. 2016; 2: 16272. Disponible en: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/28134915 DOI:10.1038/nmicrobiol.2016.272.

Claydon J, Sur A, Callejas A, Ladd M, Kwan E, Taylor R, et al. Respiratory syncytial
virus-neutralizing serum antibody titers in infants following palivizumab prophylaxis
with an abbreviated dosing regimen. PloS one. 2017; 12 (4): e0176152. Disponible
en:  https:/journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0176152.
DOI: 10.1371/journal.pone.0176152

Griffiths C, Drews S, Marchant D. Respiratory syncytial virus: infection, detection,
and new options for prevention and treatment. Clin Microbiol Rev. 2017; 30 (1):
277-319. Disponible en: https:/cmr.asm.org/content/cmr/30/1/277 full.pdf.
DOI:10.1128/CMR.00010-16

Vielma J, Buelvas N, Sudrez R, Gutiérrez L, Chirinos L, Pérez |, et al. Esfuerzos para
el desarrollo de vacunas y adyuvantes. Acta Bioclinica. 2018; 8 (15): 259-287. Dis-
ponible en: https:/www.researchgate.net/publication/31103755.

Viegas M, Goya S, Mistchenko A. Sixteen years of evolution of human respira-
tory sycytial virus subgroup A in Buenos Aires, Argentina: GA2 the prevalent ge-
notype through the years. Infection, genetics and evolution. 2016; 43: 213-21.
Disponible en: https:/doi.org/10.1016/j.meegi.2016.04.034. DOI: 10.1016/j.mee-
gid.2016.04.034.

Giersing B, Karron R, Vekemans J, Kaslow D, Moorthy V. Meeting report: WHO con-
sultation on respiratory syncytial virus (RSV) vaccine development, Geneva, 25-26
april 2016. Vaccine. 2017; 28; 37(50): 7355-7362. Disponible en: https:/www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28302410 DOI: 10.1016/j.vaccine.2017.02.068

Lihue G, Goya S, Orellana M, Sancilio A, Rodriguez A, Montali C, et al. Unravelling
respiratory syncytial virus outbreaks in Buenos Aires, Argentina: Molecular basis of
the spatio-temporal transmission. Virology. 2017; 508: 118-126. Disponible en: ht-
tps:/www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0042682217301381?via%3Di-
hub. DOI: 10.1016/].virol.2017.04.030

Camps J, Calzado Begue D, Galano Guzman Z, Perdomo Hernandez J. Infeccio-
nes respiratorias agudas pediatricas. Un acercamiento a bronquiolitis. Rev Inf Cient.
2015; 90 (2): 391-400. Disponible en: http:/www.revinfcientifica.sld.cu/index.php/
ric/article/view/257/1104.

Evans R, Brenes D. Mortalidad en menores de cinco afios en Costa Rica 1920-2009.
Rev. costarric. salud publica. 2017; 26 (1): 11-21. Disponible en: http:/www.scielo.
sa.cr/pdf/rcsp/v26n1/1409-1429-rcsp-26-01-00011.pdf

Gonzalez C. Caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de nifios menores de dos
afos con bronquiolitis en el Hospital Nacional Dos de Mayo. Rev Méd Carridnica.

Capitulo 3. Estudios econémicos de las tecnologias realizados para la atencion secundaria... 119


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1111/irv.12313
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1111/irv.12313
https://doi.org/10.1111/irv.12313
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28134915
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28134915
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0176152
https://cmr.asm.org/content/cmr/30/1/277.full.pdf
https://doi.org/10.1128/CMR.00010-16
https://www.researchgate.net/publication/31103755
https://doi.org/10.1016/j.meegi.2016.04.034
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28302410
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28302410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0042682217301381?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0042682217301381?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0042682217301381?via%3Dihub
http://www.revinfcientifica.sld.cu/index.php/ric/article/view/257/1104
http://www.revinfcientifica.sld.cu/index.php/ric/article/view/257/1104
http://www.scielo.sa.cr/pdf/rcsp/v26n1/1409-1429-rcsp-26-01-00011.pdf
http://www.scielo.sa.cr/pdf/rcsp/v26n1/1409-1429-rcsp-26-01-00011.pdf

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

2017; 4 (2): 8-29. Disponible en: http:/cuerpomedico.hdosdemayo.gob.pe/index.
php/revistamedicacarrionica/article/view/176/128

Goldstein E. Pediatric hospitalizations associated with respiratory syncytial virus
(RSV) and influenza, and the frequency of asthma as a secondary diagnosis [In-
ternet]. London: BioRxiv; 2017 [citado 5 Ene 2020]. Disponible en: https:/www.
biorxiv.org/content/biorxiv/early/2017/07/10/161067 full.pdf

Cuéllar P, Guzman A. Estudio descriptivo de reacciones adversas y problemas re-
lacionados al medicamento por Palibizumab reportadas al Programa Distrital de
Farmacovigilancia Bogota, 2014-2016 [Internet]. Colombia: UDCA; 2017 [citado 6
Ene 2020] [aprox. 100 p.]. Disponible en: http:/repository.udca.edu.co:8080/jspui/
handle/11158/868

Geoghegan S, Erviti A, Caballero M, Vallone F, Zanone S, Losada J, et al. Mortality
due to respiratory syncytial virus. Burden and risk factors. Am J Respir Crit Care
Med. 2017]; 195 (1): 96-103. Disponible en: https:/www.atsjournals.org/doi/
pdf/10.1164/rccm.201603-06580C. DOI: 10.1164/rccm.201603-06580C

Fauroux B, Simées E, Checchia P, Paes B, Figueras J, Manzoni P, et al. The bur-
den and long-term respiratory morbidity associated with respiratory syncytial virus
infection in early childhood. Infect Dis Ther. 2017; 6 (2): 173-97. Disponible en:
https:/link.springer.com/content/pdf/10.1007%2Fs40121-017-0151-4.pdf. DOI:
10.1007/s40121-017-0151-4

Krilov L, Palazzi D, Fernandez A, Klein R, Mahadevia P. Prevalence of respiratory
syncytial virus risk factors and cost implications of immunoprophylaxis to infants 32
to 35 weeks gestation for health plans in the United States. Value in Health. 2010;
13 (1): 77-86. Disponible en: https:/www.10.1111/j.1524-4733.2009.00586 x.

Langjhar P, Sotelo P. Presente y futuro de los anticuerpos recombinantes terapéu-
ticos. Mem. Inst. Invest. Cienc. Salud [Internet]. 2016 [citado 4 Ene 2020]; 14 (2):
110-21. Disponible en: http:/scielo.iics.una.py/pdf/iics/v14n2/v14n2ar4.pdf. DO
10.18004/Mem.iics/1812-9528/2016.014(02)110-121

Olicker A, Li H, Tatsuoka C, Ross K, Trembath A, Hibbs M. Have changing palivi-
zumab administration policies led to more respiratory morbidity in infants born at
32-35 weeks? J Pediatr. 2016; 171: 31-7. Disponible en: https:/doi.org/10.1016/].
jpeds.2015.11.040. DOI: 10.1016/}.jpeds.2015.11.040.

Tulloh R, Medrano C, Checchia P, Stapper. CHD and respiratory syncytial virus: glo-
bal expert exchange recommendations. Cardiol Young. 2017; 27 (8): 1504-21. Dis-
ponible en: https:/doi.org/10.1017/51047951117000609.

United Health Care Oxford. Synagis (Palivizumab) [Internet]. Oxford: Pharmacy
UHC; 2018. [citado 5 Ene 2020] [aprox. 9p.] Disponible en: https:/www.uhcpro-
vider.com/content/dam/provider/docs/public/policies/medicaid-comm-plan/syna-
gis-palivizumab-cs.pdf

Fernandez S, Albas D, Satragno D, Cattaino A, Martin M, Rubio C, et al. Recomendacio-
nes sobre el uso de palivizumab. Actualizacion 2015. Arch Argent Pediatr [Internet].
2016 [citado 3 Ene 2020]; 114 (1): 84-8. Disponible en: https:/www.sap.org.ar/
uploads/consensos/recomendaciones-sobre-el-uso-de-palivizumab-nbspactualiza-
ci-oacuten-2015.pdf

120  Resultados de investigaciones econémicas de las tecnologias aplicadas al campo de la salud.


http://cuerpomedico.hdosdemayo.gob.pe/index.php/revistamedicacarrionica/article/view/176/128
http://cuerpomedico.hdosdemayo.gob.pe/index.php/revistamedicacarrionica/article/view/176/128
https://www.biorxiv.org/content/biorxiv/early/2017/07/10/161067.full.pdf
https://www.biorxiv.org/content/biorxiv/early/2017/07/10/161067.full.pdf
http://repository.udca.edu.co:8080/jspui/handle/11158/868
http://repository.udca.edu.co:8080/jspui/handle/11158/868
https://www.atsjournals.org/doi/pdf/10.1164/rccm.201603-0658OC
https://www.atsjournals.org/doi/pdf/10.1164/rccm.201603-0658OC
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007%2Fs40121-017-0151-4.pdf
https://www.10.1111/j.1524-4733.2009.00586.x
http://scielo.iics.una.py/pdf/iics/v14n2/v14n2ar4.pdf
https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2015.11.040
https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2015.11.040
https://doi.org/10.1017/S1047951117000609
https://www.sap.org.ar/uploads/consensos/recomendaciones-sobre-el-uso-de-palivizumab-nbspactualizaci-oacuten-2015.pdf
https://www.sap.org.ar/uploads/consensos/recomendaciones-sobre-el-uso-de-palivizumab-nbspactualizaci-oacuten-2015.pdf
https://www.sap.org.ar/uploads/consensos/recomendaciones-sobre-el-uso-de-palivizumab-nbspactualizaci-oacuten-2015.pdf

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

American Academy of Pediatrics Committee on Infectious Diseases. Updated Gui-
dance for Palivizumab prophylaxis among infants and young children at increased
risk of hospitalization for respiratory syncytial virus infection. PEDIATRICS [Internet].
2014 [citado 2 Ene 2020]; 134 (2): 415-20. Disponible en: http:/pediatrics.aappubli-
cations.org/content/pediatrics/134/2/415 full.pdf. DOI: 10.1542/peds.2014-1666

Graham B. Vaccine development for respiratory syncytial virus. Current opinion in
Virology. 2017; 23: 107-112. Disponible en: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pub-
med/28525878. DOI: 10.1016/j.coviro.2017.03.012

Lee S, Kwok K, Ng D, Hon K. Palivizumab for Infants < 29 Weeks in Hong Kong wi-
thout a Clear-Cut Season for Respiratory Syncytial Virus Infection-A Cost-Effective-
ness Analysis. J Trop Pediatrics. 2017; 0: 1-8. Disponible en: https:/academic.oup.
com/tropej/advance-article-abstract/doi/10.1093/tropej/fmx086/45876117redi-
rectedFrom=fulltext. DOI: 10.1093/tropej/fmx086.

Chow J, Chicella M, Christensen A, Moneymaker C, Harrington J, Dice J. Improving
Palivizumab Compliance rough a Pharmacist-Managed RSV Prevention Clinic. J Pe-
diatr Pharmacol Ther. 2017; 22 (5): 338-43. Disponible en: http:/www.jppt.org/
doi/10.5863/1551-6776-22.5.338. DOI: 10.5863/1551-6776-22.5.338.

Resch B, Egger B, Kurath-Koller S, Urlesberger B. Respiratory syncytial virus hospita-
lizations in infants of 28-week gestational age and less in the palivizumab era. Intern
J Infect Disease. 2017; 30 (4): 50-3. Disponible en: https:/www.sciencedirect.com/
science/article/pii/S1201971217300371. DOI: 10.1016/}.ijid.2017.01.034

Lineamiento técnico: Prevencién de la infeccion respiratoria aguda grave por vi-
rus sincitial respiratorio en pediatria. Anticuerpo monoclonal especifico Pali-
vizumab [Internet]. Argentina: Ministerio de Salud; 2014. [citado 6 Ene 2020]
l[aprox. 18 p.]. Disponible en: http:/www.msal.gob.ar/images/stories/bes/grafi-
cos/0000000500cnt-2014-04_lineamientos-palivizumab.pdf

Cetinkaya M, Oral T, Karatekin S, Cebeci B, Babayigit A, Yesil Y. Efficacy of pali-
vizumab prophylaxis on the frequency of RSV-associated lower respiratory tract
infections in Ge preterm infants: determination of the ideal target population for
prophylaxis. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2017; 8: 1-6. Disponible en: https:/
www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28391538. DOI:10.1007/510096-017-2976-x

Drummond M. Principios de evaluacién econdmica en asistencia sanitaria. Instituto

de estudios laborales y de la seguridad social. Espafia: Servicios de Publicaciones
Ministerio de Trabajo y Seguridad Social; 1983.

Drummond M, Stoddart G, Torrance G. Métodos para la evaluacion econdmica de
los programas de atencion de la salud. Espana: Diaz de Santos; 1991.

Angelis A, Lange A, Kanavos P. Using health technology assessment to assess the
value of new medicines: results of a systematic review and expert consultation
across eight European countries. Europ J Health Economic. 2018; 19 (1): 123-52.
Disponible en: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28303438 DOI: 10.1007/
5s10198-017-0871-0

Calvo J, Pelegrin A, Gil Basulto M. Enfoques tedricos para la evaluacion de la efi-
ciencia y eficacia en el primer nivel de atencion médica de los servicios de salud del

Capitulo 3. Estudios econémicos de las tecnologias realizados para la atencion secundaria... 1271


http://pediatrics.aappublications.org/content/pediatrics/134/2/415.full.pdf
http://pediatrics.aappublications.org/content/pediatrics/134/2/415.full.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28525878
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28525878
https://academic.oup.com/tropej/advance-article-abstract/doi/10.1093/tropej/fmx086/4587611?redirectedFrom=fulltext
https://academic.oup.com/tropej/advance-article-abstract/doi/10.1093/tropej/fmx086/4587611?redirectedFrom=fulltext
https://academic.oup.com/tropej/advance-article-abstract/doi/10.1093/tropej/fmx086/4587611?redirectedFrom=fulltext
http://www.jppt.org/doi/10.5863/1551-6776-22.5.338
http://www.jppt.org/doi/10.5863/1551-6776-22.5.338
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1201971217300371
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1201971217300371
http://www.msal.gob.ar/images/stories/bes/graficos/0000000500cnt-2014-04_lineamientos-palivizumab.pdf
http://www.msal.gob.ar/images/stories/bes/graficos/0000000500cnt-2014-04_lineamientos-palivizumab.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28391538
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28391538
https://doi.org/10.1007/s10096-017-2976-x
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28303438

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

sector publico. Retos de la Direccion. 2018; 12 (1): 96-118. Disponible en: http:/
scielo.sld.cu/pdf/rdir/v12n1/rdir06118.pdf

Lessa F, Caccavo F, Curti S, Ouimet S, Lembruger A. Fortalecimiento y evaluacion
de tecnologias sanitarias y del proceso de toma de decisiones en América Latina.
Rev Panam Salud Publica. 2017; 41: 1-11. Disponible en: http:/iris.paho.org/xmlui/
bitstream/handle/123456789/34574/v41e1652017_spa.pdf?sequence=8&isA-
llowed=y

Cabo J, Cabo V, Bellmont M, Herreros J, Trainini J. Medicine based on Efficiency-Based
Medicine (Cost-Effectiveness and Cost-Utility) Supporting Evidence-Based Medicine.
Argentine J Cardiol [Internet]. 2018 [citado 2 Ene 2020]; 86 (3): 218-223. Disponible
en: https:/www.sac.org.ar/wp-content/uploads/2018/08/v86n3al4-en.pdf

Boyadyjian S, Notejane M, Assandri E, Pujadas M, Pirez C. Bronquiolitis en neona-
tos. Experiencia de cuatro afios en un hospital pediatrico de referencia nacional.
Arch Pediatr Urug. 2015; 86 (4): 265-72. Disponible en: http:/www.scielo.edu.uy/
pdf/adp/v86n4/v86n4a02.pdf

Calderdn G. Prevalencia y complicaciones pulmonares asociadas a ventilacién meca-
nica en recién nacidos ingresados en el &rea de neonatologia del Hospital Municipal
de la Mujer y el Nifo [Tesis de Licenciatura en Medicina en Internet]. Ecuador: Uni-
versidad Catdlica de Cuenca; 2017. [citado 1 Ene 2020] [aprox 62 p.]. Disponible en:
http:/dspace.ucacue.edu.ec/bitstream/reducacue/7522/1/9BT2017-MTI55.pdf

Camps J, Calzado D, Galano Z, Perdomo J. Infecciones respiratorias agudas pediatri-
cas. Un acercamiento a bronquiolitis. Rev Inf Cient. 2015; 90 (2): 391-400. Disponi-
ble en: http:/www.revinfcientifica.sld.cu/index.php/ric/article/view/257/1104

Choueiry E, Gerbaka B, Hanna N, Fenianos A. Cost effectiveness of palivizumab
in prevention against RSV hospitalizations in risk groups. J Pediatr Care. 2016; 2
(3): 19. Disponible en: http:/pediatrics.imedpub.com/costeffectiveness-of-palivi-
zumab-in-prevention-against-rsv-hospitalizations-in-risk-groups.php?aid=17550.
DOI: 10.21767/2471-805X.100019

Fulgencio J. Bronquiolitis aguda inducida por virus. Andlisis de las hospitalizaciones
en el Hospital Universitario Donostia [Trabajo fin de grado en Medicina en Inter-
net]. Espana: Universidad del Pais Vasco; 2017. [citado 1 Ene 2020]. Disponible en:
https:/addi.ehu.es/bitstream/handle/10810/30967/TFG_Fulgencio_Barbarin_Rev.
pdf?sequence=1

Glick A, Kjelleren S, Hofstetter A, Subramony A. RSV hospitalizations in comparison
with regional RSV activity and inpatient palivizumab administration, 2010-2013.
Hosp pediatr. 2017; 7 (5): 271-80. Disponible en: https:/hosppeds.aappublica-
tions.org/content/hosppeds/early/2017/04/04/hpeds.2016-0124 full.pdf.  DOI:
10.1542/hpeds.2016-0124.

49 Lim A, Butt M, Dix J, Elliott L, Paes B. Respiratory syncytial virus (RSV) infection

in children with medical complexity. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2019; 38
(1): 171-6. Disponible en: https:/link.springer.com/content/pdf/10.1007%-
2Fs10096-018-3409-1.pdf. DOI: 10.1007/5s10096-018-3409-1.

122  Resultados de investigaciones econémicas de las tecnologias aplicadas al campo de la salud.


http://scielo.sld.cu/pdf/rdir/v12n1/rdir06118.pdf
http://scielo.sld.cu/pdf/rdir/v12n1/rdir06118.pdf
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/34574/v41e1652017_spa.pdf?sequence=8&isAllowed=y
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/34574/v41e1652017_spa.pdf?sequence=8&isAllowed=y
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/34574/v41e1652017_spa.pdf?sequence=8&isAllowed=y
https://www.sac.org.ar/wp-content/uploads/2018/08/v86n3a14-en.pdf
http://www.scielo.edu.uy/pdf/adp/v86n4/v86n4a02.pdf
http://www.scielo.edu.uy/pdf/adp/v86n4/v86n4a02.pdf
http://dspace.ucacue.edu.ec/bitstream/reducacue/7522/1/9BT2017-MTI55.pdf
http://www.revinfcientifica.sld.cu/index.php/ric/article/view/257/1104
http://pediatrics.imedpub.com/costeffectiveness-of-palivizumab-in-prevention-against-rsv-hospitalizations-in-risk-groups.php?aid=17550
http://pediatrics.imedpub.com/costeffectiveness-of-palivizumab-in-prevention-against-rsv-hospitalizations-in-risk-groups.php?aid=17550
https://addi.ehu.es/bitstream/handle/10810/30967/TFG_Fulgencio_Barbarin_Rev.pdf?sequence=1
https://addi.ehu.es/bitstream/handle/10810/30967/TFG_Fulgencio_Barbarin_Rev.pdf?sequence=1
https://hosppeds.aappublications.org/content/hosppeds/early/2017/04/04/hpeds.2016-0124.full.pdf
https://hosppeds.aappublications.org/content/hosppeds/early/2017/04/04/hpeds.2016-0124.full.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007%2Fs10096-018-3409-1.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007%2Fs10096-018-3409-1.pdf

50.Lépez M. Complicaciones de la ventilacién mecénica en los neonatos de la unidad

de cuidados intensivos neonatales [Tesis de Licenciatura en Medicina en Internet].
Ecuador: Universidad de Guayaquil - Facultad de Ciencias Médicas. Carrera de Me-
dicina; 2018. [citado 2 Ene 2020] [aprox. 50 P.] Disponible en: http:/repositorio.
ug.edu.ec/bitstream/redug/30998/1/CD-2422-TESIS-LOPEZ%20GALAN.pdf

51.Capizzi A, Silvestri M, Orsi A, Cutrera R, Rossi GA, Sacco O. The impact of the recent

AAP changes in palivizumab authorization on RSV-induced bronchiolitis severity
and incidence. Italian journal of pediatrics. 2017; 43 (1): 71-5. Disponible en: ht-
tps:/ijponline.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13052-017-0390-8. DOI:
10.1186/s13052-017-03%90-8

52Yekta M, Mutlu B, Kavurt S, Yagmur A, Demirel N, Akyol M, et al. Respiratory sy-

53.

54.

55.

ncytial virus prophylaxis in preterm infants: a cost effectiveness study in Turkey.
Turk J Pediatr. 2012; 54: 344-51. Disponible en: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pub-
med/23692714

Ginsberg G, Somekh E, Schlesinger Y. Should we use palivizumab immunoprophylaxis
for infants against respiratory syncytial virus? a cost utility analysis. Journal of Health
Policy Research. 2018; 7 (63): 1-14. Disponible en: https:/ijhpr.biomedcentral.com/
track/pdf/10.1186/513584-018-0258-4. DOI: 10.1186/5s13584-018-0258-4

Salinas G, Martinez S, Reyes A, Gardufio J, Mufioz O, Granados V, et al. Cost effec-
tiveness analysis of the use of pavilizumab in the prophylaxis of preterm patients
in México. Salud Publica Méx. 2012; 54 (1): 47-59. Disponible en: https:/www.
repository.fedesarrollo.org.co/handle/11445/267

Shahabi A, Peneva D, Incerti D, MclLaurin K, Stevens W. Assesing variation in the
cost of palivizumab for Respiratory Syncytial Virus prevention in preterm infants.
Pharmacoeconomics Open. 2018; 2: 53-61. Disponible en: https:/www.ncbi.nlm.
nih.gov/pumed/29464672. doi: 10.1007/s41669-017-0042-3

Capitulo 3. Estudios econémicos de las tecnologias realizados para la atencion secundaria... 123


https://ijponline.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13052-017-0390-8
https://ijponline.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13052-017-0390-8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23692714
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23692714
https://ijhpr.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13584-018-0258-4
https://ijhpr.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13584-018-0258-4
https://www.repository.fedesarrollo.org.co/handle/11445/267
https://www.repository.fedesarrollo.org.co/handle/11445/267
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pumed/29464672
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pumed/29464672

Consumo y costo de medicamentos en el Hospital
“Gustavo Aldereguia Lima”, Cienfuegos

Haidee Magalys Sdnchez Calana, Giset Jiménez Lopez, Salvador Tamayo Muniz,
Ismary Alfonso Orta y Ana Maria Gdlvez Gonzdlez

Introduccion

A nivel internacional, el derecho a la proteccion de la salud, estd consolidado
desde hace ya muchos anos.”’ La Declaracion Universal de Derechos Humanos de
1948, en su articulo 25.1, considera la salud como bien fundamental de la persona,
cuando proclama que “toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que
le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion,
el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios. Tiene
asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viude-
dad, vejez u otras cosas de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias
independientes de su voluntad”.?

El medicamento no es un bien de consumo cualquiera por su indiscutible reper-
cusion positiva en todo lo relativo a la salud. De ello, deriva que la disponibilidad de
medicamentos, la accesibilidad a los mismos vy la sostenibilidad financiera del gasto
farmacéutico sean cuestiones cruciales para los sistemas de salud.®

El uso eficiente de los medicamentos adquiere particular importancia en los
momentos actuales al tener en cuenta que las tecnologias sanitarias se desarrollan
a un ritmo acelerado. Ante este panorama, el uso racional de los medicamentos
puede ser una solucién a la mejora de la salud de las poblaciones y a largo plazo, a
una disminucion de los gastos sanitarios, una estrategia para optimizar el acceso a la
salud con equidad.*?

En la actualidad, un tercio de la poblacion mundial, no tiene acceso a medicamen-
tos esenciales de calidad, mientras que el 14 % de la poblacion consume el 80 % de
los medicamentos que se disponen a nivel internacional. Esta falta de equidad en el
acceso de los medicamentos se traduce en un fortalecimiento de las desigualdades
entre los paises desarrollados y los del Sur, cuando se afirma que el 80 % de la po-
blacion mundial no tiene acceso a los medicamentos esenciales, significa que mas de
2 000 millones de personas no pueden prevenir ni curar sus enfermedades.®

Los gastos en salud a escala mundial crecen en relacion al producto interno bruto
(PIB), y existen variaciones de unos paises a otros. Un estudio realizado en Estados
Unidos, estima que el gasto mundial en medicinas crecerd un 33 por ciento entre
el 2016 vy el 2021.7 En Espana este representa en el 2016 el 1,6 % del PIB, que del
total del gasto sanitario equivale al 18 %. En este sentido, Espafia se situa cerca
de la media europea y de Estados Unidos que es del 15 %. El 14,1 % en Francia
y Alemania y 12,2 % en Reino Unido. En algunos paises como México, Grecia, y en
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paises del este de Europa como Hungria, Eslovaquia o Lituania, el gasto en esta partida
asciende a més del 25 % del gasto sanitario total de estos paises.®

El gasto mundial en medicamentos crece cerca de un 5 % en 2016, impulsado por
los incrementos del consumo y del perfil de la mezcla de medicamentos consumidos
en los paises, alcanzando 1,2 billones de ddélares en el Ultimo afio. Gran parte de este
crecimiento se debe a la mayor incidencia de terapias especiales en las novedades
terapéuticas, las cuales tienen hoy un peso del 30 % en el total del gasto global, con
tendencia creciente. Esta tendencia esta contrarrestada por los desafios de financia-
miento que enfrentan los sistemas de salud y que llevan a un incremento del control
del gasto y de la evaluacion sisteméatica del valor real contra el precio de las nuevas
terapias innovadoras.?”

En Cuba la Ley del Presupuesto del Estado, asi como el presupuesto aprobado para
2017 para el sector de la salud, permiten afirmar que la tendencia al crecimiento de los
gastos en salud ha continuado hasta el presente.'” La produccion de medicamentos,
en gran parte, estd en manos del estado. La industria trabaja en coordinacion con el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se encarga de produciry distribuir los medicamentos
en funcién del cuadro epidemioldgico del pais. Se desarrolla una estrategia educativa
mediante el empleo de los medios masivos de difusion, con vistas a promover el uso
racional de los medicamentos, con especial énfasis en el aumento del cumplimiento
terapéutico y la disminucion de la automedicacién.?

Existe un Programa Nacional de Medicamentos? mediante en el cual se controla
el proceso desde el registro sanitario, el nivel de su distribucion hasta la prescripcion
médica basada en farmacos aprobados en funcion de morbilidades especificas.. Entre
sus normativas, se encuentra la formulacion de un cuadro basico de medicamentos®?
que se analiza y se ajusta en forma anual. En el 2017, conforman el cuadro basico
805 productos farmacéuticos, entre ellos medicamentos y se planificd una importa-
cion de estos ultimos por 375 millones 600 mil dolares, cifra que resulta 3,5 veces
lo ejecutado en el 2015.04

En la provincia de Cienfuegos, los estudios relacionados con el uso eficiente de
los medicamentos no han sido abordados de forma frecuente. Existen estudios so-
bre costos hospitalarios y su experiencia en la provincia, pero los objetivos de estas
investigaciones estan enfocados al costo por pacientes y por enfermedades.>1¢17 Sin
embargo, no se estudian de forma particular el consumo y costo de los medicamentos
en el &mbito hospitalario con fines de planificacion eficiente y gestion del listado ba-
sico. Los datos que se obtienen y analizan a nivel provincial proceden de los informes
derivados de las acciones de control y andlisis de los Consejos de Direccion (CD), que
ponen de manifiesto que existe una tendencia al incremento de los gastos por concepto
de medicamentos; se sobre-ejecutan los presupuestos con respecto a lo planificado, lo
que provoca realizar frecuentemente reprogramaciones para suplir estas necesidades.

El Hospital General Universitario “Dr. Gustavo Aldereguia Lima” de Cienfuegos,
centro Unico de su tipo en la provincia, cuenta con un total de 545 medicamentos
en su Cuadro Bésico para la atencién de pacientes hospitalizados, de urgencia vy la
atencién ambulatoria. Los gastos por consumo de medicamentos del 2015 al 2017
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se comportaron ascendentemente. En los tres afios hubo aumento no planificado en
la ejecucion del plany este paso de 12 millones 287 mil 300 pesos, en el 2015 a mas
de 14 millones en el afio 2017.48)

La complejidad de la gestion hospitalaria se refleja entre otros aspectos, en la
diversidad de recursos utilizados, la diversidad de procesos, y la complejidad técnica
para los servicios de salud; por ejemplo, enfermos con un mismo problema de salud,
por sus caracteristicas individuales, pueden ser atendidos con diferentes estudios,
diagndsticos vy tratamientos, lo cual implica, desde el punto de vista de los costos,
distinto consumo de recursos: tecnoldgicos, humanos y materiales.1?)

A pesar de la planificacion de las demandas que se realiza cada afno en esta ins-
titucion provincial y los analisis econémicos sistematicos, no se logra una estabilidad
en el consumo planificado de los medicamentos. Existe preocupacion de la Direccion
Provincial de Salud Publica, por la calidad v la eficiencia en el uso racional del recurso
y ante el aumento del presupuesto por concepto de medicamentos utilizados en el
Hospital Provincial General Universitario Dr. Gustavo Aldereguia Lima, se hace nece-
saria una investigacion para identificar el consumo y costo de los medicamentos con
mayor peso en el presupuesto de la institucion.

Existe un reclamo gubernamental a ser eficientes y lograr una conciliacion en
los gastos del presupuesto planificado, sin embargo, la formacién previa que tiene
el personal médico y farmacéutico con relacién a los gastos por el concepto de
medicamentos no se tiene en cuenta en la toma de decisiones en la gestidn clinica,
a la hora de definir el uso de los medicamentos utilizados segln las enfermedades
de los pacientes. Aunque tiene sustento técnico y se guia por el cuadro béasico de
medicamentos como herramienta para el control y la planificacion, estd basicamente
enfocada a la vision médica y de provision de recursos. No se analizan en los comités
farmaco terapéutico estos elementos desde el punto de vista econdmico-financiero.
El escenario es complejo y los recursos del SNS son limitados. Es necesario optimizar
la eficiencia en el uso de los recursos.

El estudio tuvo como objetivo identificar el consumo y costo de los medicamentos
en el Hospital General Universitario “Dr. Gustavo Aldereguia Lima” de Cienfuegos,
enel 2017.

Métodos

La investigacion constod de dos etapas y se realizé en el Hospital “Gustavo Aldere-
guia Lima” durante el 2017. La primera consistié en una evaluacion econémica parcial
de tipo descripcion de costos que utilizo el método ABC para la identificacion de
los medicamentos y grupos farmacolégicos mas consumidos y la segunda etapa fue
un estudio cualitativo para describir las acciones propuestas que intervienen a nivel
institucional en la mejora de la planificacion y uso eficiente de los recursos.

El universo estuvo compuesto por 545 productos farmacéuticos incluidos en el
Cuadro Basico del Hospital en el 2017, se incluyeron aquellos que cumplen la definicion
de medicamentos y se excluyeron aquellos que se correspondieron con reactivos,
productos para nutricion y suplementos.
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La evaluacion parcial de tipo descripcion de costos tuvo una perspectiva ins-
titucional y un horizonte temporal de un ano. La fuente de informacion para el
anélisis de consumo y costo de farmacos fue el listado basico de medicamentos
del hospital, la base de datos de precios y consumos suministrada por la Empresa
Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED) y por la farmacia hospitalaria,
datos del Departamento Econdmico, datos de los informes estadisticos corres-
pondientes al periodo y del balance de gastos por elementos y sub-elementos
correspondientes al hospital. Los precios de los medicamentos se obtuvieron del
listado de precios de la Empresa Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED)
correspondientes al 2017.

Para la descripcion del consumo y costo se utilizéd el método ABCPO2Y que siguiod
los siguientes pasos: anotar todos los medicamentos del cuadro basico seglin su
presentacion (forma farmacéutica, potencia y cantidad), para cada medicamento se
refirid su costo unitario y el nimero de unidades dispensadas (nimero de envases
de cada medicamento enviado por pedido desde la farmacia hasta los servicios) en
la instituciéon. Posteriormente se calculd el valor econdmico de cada medicamento,
multiplicando su costo unitario por el nimero de unidades dispensadas. Se calculo el
valor total de los medicamentos dispensados a partir de la sumatoria de sus valores
economicos. Se calculo el porcentaje del valor total que corresponde a cada medica-
mento, dividiendo el valor consumido de cada uno por el valor total y se ordenaron los
medicamentos por orden decreciente de los porcentajes del valor total. Se calcularon
los valores porcentuales acumulados de cada medicamento y por Ultimo se clasificaron
los medicamentos en las siguientes clases:

— A: medicamentos a los que corresponde entre el 75y el 80 % del valor total.

— B: medicamentos a los que corresponde el siguiente 15 a 20 %.

— C: medicamentos a los que corresponde, en conjunto, sélo el 5 a 10 % restante
del valor.

El consumo se establecio para medicamentos y grupos farmacolégicos, y se
expresd en unidades dispensadas y en pesos cubanos (CUP). Se realizaron los
célculos de porcentajes para medicamentos, grupos farmacoldgicos, origen del
medicamento (produccién nacional o importados), costo total, costo unitario, y
la determinacion de andlisis de consumo en unidades dispensadas. Los costos se
expresaron en pesos cubanos (CUP). Se utilizé estadistica descriptiva (frecuencias
absolutas y relativas).

Para complementar la informacién obtenida sobre los medicamentos vy grupos
farmacoldgicos responsables del mayor costo en la primera etapa de la investigacion,
se desarrollo la técnica de grupo nominal con la participacion de especialistas selec-
cionados en el hospital “Gustavo Aldereguia Lima”. Primeramente, se seleccionaron
los especialistas que desempenaron los siguientes papeles: moderador, relator vy
participantes. Estos fueron especialistas integrantes del CFT del hospital, en un total
de 15 profesionales, que tuvieran mas de cinco afos de trabajo con dominio de la
actividad que realizan. Hubo representacion de las siguientes areas de la institucion:
subdirecciones clinica, quirtdirgica, materno infantil, urgencias, departamentos
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de Economia, Farmacia, Docencia y la Direccion del hospital. Se utilizd una guia de
discusion para dirigir el grupo, se presentaron adecuadamente las preguntasy se res-
pondieron neutralmente a los comentarios estimulando la participacion del grupo. La
guia de discusion incluyd los siguientes aspectos: demanda del Plan de Medicamentos,
caracteristicas de la prescripcion médica, rol de la farmacia como unidad asistencial y
rol de la Direccion y el Comité Farmacoterapéutico. La asequibilidad del instrumento
se logré mediante una capacitacion inicial sobre temas de farmacoeconomia, realizada
a los entrevistados por parte de la investigadora principal.

La actividad de discusién se desarrollé en un local con ambiente privado, libre de
distraccién e interrupciones para no afectar la calidad de la dindmica, ubicandose los
participantes a la misma distancia del moderador y dentro del campo de vision de
los demas asistentes. La dindamica de participacion se desarrolld en dos horas. Cada
integrante del grupo expreso sus opiniones libremente. Las ideas similares entre sf
se eliminaron, quedando al final solamente aquellas que expresaron ideas diferentes.
El moderador establecié una relacién dindamica entre los integrantes del grupo. La
sesion de clarificacion de ideas fue breve. El relator anoto las respuestas de los par-
ticipantes y observaron los mensajes ocultos y no verbales de los participantes. Se
obtuvieron las conclusiones, a partir de la determinacion de las prioridades mayores.
La informacion que se obtuvo fue el resultado de un trabajo de busqueda por medio
de la interaccion discursiva y la contrastacion de las opiniones de sus miembros, lo
que ayudo a la comprension mas profunda de los factores que influyen en el uso de
medicamentos en el hospital.

Se analizaron las opiniones y se adicioné todo el material colateral (notas
sobre expresiones corporales, entre otras). Se distinguié entre las opiniones indi-
viduales expresadas vy las de consenso. Se tuvo en cuenta los casos negativos, es
decir, aquellas expresiones que no se ajustaron al consenso grupal. Un resumen de
la actividad se envi¢ a los participantes y para agrupar los criterios se llevd a cabo
apropiadamente un proceso de categorizacién, estructuracion y teorizacion. Por
Ultimo, se integraron los resultados de la etapa cualitativa con los obtenidos en la
cuantitativa para llegar a conclusiones sobre los temas estudiados y se establecieron
recomendaciones para la institucion.

Para realizar esta investigacion se tuvo en cuenta los principios basicos de la ética,
el respetoy la autonomia de las personas, se hizo uso de la beneficencia en el manejo
y divulgacion de los datos. Se obtuvo la autorizaciéon correspondiente de la institucion.
La investigacion se realizd con el consentimiento de los expertos que participaron
en la dindmica grupal prevista en el estudio. Con la ejecucién de la investigacion no
se pretende dafar el prestigio de la institucién, sino mejorar su desempefio y brindar
una atencion médica con calidad.

Resultados

Al realizar el andlisis y la revision de los 545 medicamentos del cuadro bésico
hospitalario, en el 2017 se consumieron un total de 2 722 405 unidades, lo que repre-
sentd 14 millones 644 mil 689 pesos cubanos para la institucién. En el analisis ABC
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(Tabla 1), se observa que los 21 medicamentos categoria A (3,8 %) correspondieron
al 78,7 % del costo total, mientras que el 16,3 % del costo lo ocuparon los medicamen-
tos de la categoria B. Por ultimo, el 4,9 % del costo se gasta en los 440 medicamentos
pertenecientes a la Categoria C.

Tabla 1. Clasificaciéon ABC de los medicamentos del cuadro bésico. Hospital
“Gustavo Aldereguia Lima”, 2017

Clase Medicamentos Costo
% %
(No.) (CuP)
A 21 3,8 11 524 083,58 78,7
B 84 154 2 392 724,38 16,3
C 440 80,7 727 881,34 50
Total 545 100 14 644 6893 100

La tabla 2 muestra los 21 medicamentos dentro de la categoria A, responsables
de méas del 78 % del costo. Entre ellos predominé en primer lugar el anticuerpo
monoclonal recombinante EGF con 2 072 unidades consumidas y un costo de
2 703 878,35 CUP. Le siguieron la eritropoyetina recombinante (lor-EPOCIM®) con
21 182 unidades consumidas y un costo de 1 968 443,26 CUP en segundo lugar y
el sulfato de magnesio al 10 % con 35 326 unidades consumidas para un costo de
1018 412,49 CUP en tercer lugar.

Tabla 2. Medicamentos categoria A seglin unidades consumidas y costo. Hospital
“Gustavo Aldereguia Lima”, 2017

Medicamento Categoria A Unidades
consumidas Costo %*
No.
Anticuerpo monoclonal recombinante
2072 2703 878,35 18,46
EGF 50.0 mg
Eritropoyetina recombinante 4000 Ul
i 21182 1968 443,26 13,44
(lor-EPOCIM®)
Sulfato de magnesio 10 % 35326 1018 412,49 6,95
Interferén alfa 2 b-recombinante
) 2750 792 742,50 541
conjugado
Eritropoyetina humana recombinante
367 693 351,08 4,73
10 000 Ul/ml
Omeprazol 40 mg 37187 557 433,13 3,81
Filgrastim 300mcg (30 mui)
9518 530438,14 3,62

(Hebervital®)
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Tabla 2. continuacion

Medicamento Categoria A Unidades

consumidas Costo %*

No.
Eritropoyetina humana recombinante
10 338 480 406,86 3,28

2000 Ul
Cloruro de sodio 0.9% 597 448 445 897,95 3,04
Trastuzumab 600 mg 194 391 611,49 2,67

Conjugado quimico de factor
de crecimiento epidérmico 199 367 135,10 2,51
(Cimavax-EGF®)

Intacglobin 2,5 g 2 402 286 221,49 1,95
Albumina humana normal 20 % 3805 219 075,09 1,50

Factor crecimiento epidérmico
recombinante 0.075 mg 413 214 301,57 146
(HEBERPROT-P®)

Lidocafna 2 % 27 760 149 384,52 1,02
Goserelina acetato 10,8 mg

(Zoladex ®) 291 149 223,74 1,02
Furosemida 20 mg 147 893 142 632,69 0,97
Solucion hemodialisis acida. 20lts 4235 125 974,98 0,86
Heparina sodica 5000 U 28 911 107 316,81 0,73
Interferén beta-1a 44ug/0.5ml 84 92 981,28 0,63
Midazolam 10 mg 68 678 87 221,06 0,60

*Porcentaje calculado en base al costo total de 14 644 689 CUP.

Dentro de los medicamentos que se clasificaron en del grupo B, los de mayor
consumo fueron la heparina bajo peso molecular 0,6 ml x 2 jeringuilla (Nadropari-
na®) con 67 887,95 unidades consumidas, seguida del mesilato de Imatinib 400 mg
comprimidos recubiertos con 60 668,43 unidades consumidas y el propofol 1 % iny
con 53 852,41 unidades consumidas. Esta categoria fue responsable del 16,3 % del
costo total. Entre los de mayor costo se puede mencionar el diclofenaco de sodio
75mg inyeccion (75590,32 CUP) vy el flumazenilo 1 mg (58405,28 CUP). Entre los
medicamentos clasificados como categoria C y de mayor costo estuvieron: la beta-
metasona 4 mg, el acido alendronico 70 mg tableta, el acetato de cetrorelix, 0,25 mg,
la acetazolamida sédica 500 mg vy la atorvastatina 20 mg.
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La tabla 3 muestra la distribucion de los medicamentos agrupados en sus categorias
A, By Cseglin origen. Se puede observar que en las tres categorias predominaron los
medicamentos de produccién nacional con 18 medicamentos (85,7 %) de clase A,
68 medicamentos (80,2 %) clase By 393 medicamentos (72,1 %) clase C.

Tabla 3. Distribucion de los medicamentos seglin categorias ABC vy origen
del medicamento

Clase A B (o Total
No. % No. % No. % No. %
Eraojgg;é” 18 857 68 809 307 698 393 721
Importados 3 143 16 191 133 302 152 279
Total 21 100 84 100 440 100 545 100

Segun grupos farmacolégicos del cuadro béasico en el Hospital “Gustavo Aldereguia
Lima”, predomind el grupo de los antineoplasicos con un costo de 6 917 352,92 CUP,
lo que representé el 60 % del costo. Le siguid el grupo de productos inmunolégi-
cos con 1171 945,27 CUP (10, 2 %) y los anticonvulsivos con 1 018 412,49 CUP
(8,8 %). Estos 11 grupos incluidos en la clasificacion A representaron un costo de
11 524 083,58 CUP.

El cuadro 1 muestra las respuestas que brindaron, los participantes en el grupo
nominal a los 4 aspectos fundamentales, considerados factores que influyen en el uso
de medicamentos en el hospital. La demanda del plan de medicamentos no se analiza
en los servicios previa a su realizacién, ni se basa en el nivel de actividad hospitalaria,
no hay coherencia entre la demanda fisica de medicamentos y el plan financiero ni se
aplica la reprogramacién del plan de medicamentos, segln los niveles de actividad y
los bajos consumos en los meses de abril y septiembre seglin corresponde. Tampoco
hay alerta oportuna de ensayos clinicos que en el aflo pasan a fase IV, para tener su
planificacion de medicamentos.

En cuanto a la prescripcion médica no se cumplen los protocolos y existen
problemas de disponibilidad de medicamentos lo cual hace buscar alternativas mas
costosas. En la Farmacia hay problema con la nivelacion de los medicamentos de
bajos consumos entre las unidades del sistema Provincial de Salud y el personal
farmacéutico no esté preparado para interactuar sobre la prescripcion médica vy las
auditorias a historias clinicas. Ademas, no hay un funcionamiento estable del Comité
Farmacoterapéutico.

En el cuadro 2 se muestran las propuestas de acciones de mejora a implementar
a partir de los hallazgos de la investigacion. Se resalta el certificar la Demanda de
Medicamentos a partir de los ajustes realizados en todos los servicios, llegando has-
ta el Comité Farmaco Terapéutico y el Consejo de Direccién, teniendo en cuenta el
plan fisico y el respaldo financiero, gestionar los riesgos de vencimiento y minimizar

Capitulo 3. Estudios econémicos de las tecnologias realizados para la atencion secundaria... 131



los vencimientos que se generan a causa de excesos por no consumo, mala planifi-
cacion, distribucion inadecuada, entre otros. Otra accion importante relacionada al
uso de medicamentos fue perfeccionar la vigilancia de la prescripcion médica en los
diferentes servicios relacionada con: medicamentos de alto costo, antimicrobianos,
sustancias de efectos similares a las drogas, asi como tramitar desde los servicios
las necesidades por encima del plan, segiin procedimiento analizado en el Comité
Farmaco Terapéutico y que a propuesta del mismo este sea aprobado en el Consejo de
Direccion la solicitud de los cambios al Director Provincial de Salud. La actualizacion
de los protocolos y realizacion de estudios de utilizacién de medicamentos con vistas
a confirmar la adherencia a los mismos y revisar los habitos de prescripcién fue otro
elemento propuesto.

Cuadro 1. Consideraciones sobre factores que influyen en el uso de medicamentos

Consideraciones sobre facto-  Opiniones negativas de los especialistas
res que influyen en el uso de
medicamentos

Demanda del Plan de No se analiza en los servicios previa a su realizacion.

Medicamentos No se basa en el nivel de actividad hospitalaria.

No hay coherencia entre la demanda fisica de medica-
mentos y el plan financiero.

No se aplica la reprogramacion del plan de medicamen-
tos, segulin los niveles de actividad y los bajos consumos
en los meses de abril y septiembre seglin corresponde.

No alerta oportuna de ensayos clinicos que en el ano pasan
a fase IV, para tener su planificacion de medicamentos.

Caracteristicas de la prescrip- Incumplimiento de los protocolos.

cion médica Disponibilidad de determinados grupos farmacoldgicos
que hacen buscar alternativas méas costosas.

Indicaciones de medicamentos de alto costo.

Rol de la farmacia como unidad ~ No nivelacion de los medicamentos de bajos consumos
asistencial entre las unidades del sistema Provincial de Salud.

No preparacion del personal farmacéutico para inte-
ractuar sobre la prescripcion médica y las auditorias a
historias clinicas.

Rol de la Direccién y el Comité  No evaluaciones en servicios de medicamentos de alto
Farmacoterapéutico costo y luego de alta demanda.

Funcionamiento no estable del Comité

Otras acciones interesantes fueron: empoderar a la farmacia como unidad asis-
tencial, con alta preparacion cientifico- técnica de los farmacéuticos, capaces de
interactuar con el personal médico, auditar historias clinicas, asignar farmacéuticos
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clinicos por servicios mas importantes, capacitacion periddica a los farmacéuticos
sobre uso racional de medicamentos y planificacion en salud vy realizar monitoreo del

cumplimiento del plany existencias en los almacenes del hospital. Tambien, consolidar
el funcionamiento del Comité Farmacoterapéutico y de las subcomisiones de antibio-
ticos a partir de los problemas identificados en los diferentes servicios y lo establecido
por el Programa Nacional de Medicamentos v realizar intervenciones educativas vy
gerenciales asi como investigaciones en servicios de salud publica.

Cuadro 2. Propuesta de acciones para mejorar el uso de medicamentos

Factores que influyen
en el uso de
medicamentos

Propuesta de acciones de mejora

Demanda del plan de
medicamentos.

Certificar la Demanda de Medicamentos a partir de los ajustes rea-
lizados en todos los servicios, llegando hasta el Comité Farmaco
Terapéutico y el Consejo de Direccion, teniendo en cuenta el plan
fisico y el respaldo financiero.

Gestionar los riesgos de vencimiento y minimizar los vencimientos
que se generan a causa de excesos por no consumo, mala planifica-
cion, distribucién inadecuada, entre otros, adoptando las medidas
oportunas.

Modificar el plan de la institucion enmarcados en el consumo
cuando sea pertinente, suplementédndose los cambios con la
Direccién Provincial Salud y EMCOMED.

Retroalimentacion semanal con la Direccién Provincial Salud y
EMCOMED sobre el consumo vy disponibilidad de medicamentos.

Caracteristicas de la
prescripcion médica.

Perfeccionar la vigilancia de la prescripcion médica en los dife-
rentes servicios relacionada con: medicamentos de alto costo,
antimicrobianos, sustancias de efectos similares a las drogas.

Tramitar desde el servicio las necesidades por encima del plan
seglin procedimiento analizado en el Comité Farmaco Terapéutico
y a propuesta del mismo sea aprobado en el Consejo de Direccién
la solicitud de los cambios al Director Provincial de Salud.

Actualizacion de los protocolos vy realizacion de estudios de utili-
zacion de medicamentos con vistas a confirmar la adherencia a los
mismos v revisar los habitos de prescripcion.
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Cuadro 2. continuacion

Factores que influyen
en el uso de
medicamentos

Propuesta de acciones de mejora

Revalorizar la farmacia hospitalaria: rol institucional para la provi-
sién de medicamentos (dosis unitaria).

Capacitacion periddica a los farmacéuticos sobre uso racional de
medicamentos vy planificacion en salud.

Rol de la farmacia
como unidad asistencial.

Empoderar a la farmacia como unidad asistencial, con alta prepa-
racion cientifico- técnica de los farmacéuticos, capaces de inte-
ractuar con el personal médico, auditar historias clinicas, asignar
farmacéuticos clinicos por servicios mas importantes.

Desarrollar la farmacia, informatizacion e infraestructura.

Realizar monitoreo del cumplimiento del plan y existencias en los
almacenes del hospital, lo que permite realizar las nivelaciones y
redirigir prioridades.

Preparar al personal en farmacoeconomia

Compartir y generar contenido relacionados con el uso racional
de medicamentos.

Rol de la Direccion
y el Comité

Consolidar el funcionamiento del Comité Farmacoterapéutico y
de las subcomisiones de antibiéticos a partir de los problemas
identificados en los diferentes servicios vy lo establecido por el
Programa Nacional de Medicamentos.

Farmacoterapéutico

Realizar intervenciones educativas y gerenciales asi como investi-
gaciones en servicios de salud publica.

Impulsar la realizacién de publicaciones para consulta provincial,
regional y nacional sobre el tema de planificacion eficiente de
medicamentos.

Discusion

El incremento en los gastos realizados se explica fundamentalmente por la alta
incidencia de las enfermedades oncoproliferativas, las cuales generaron la necesidad
de modificar durante el 2017 los planes realizados en relacién a ciertos grupos de
medicamentos en la medida que se diagnosticaron nuevos pacientes con cancer. Al

analizar los niveles de a

ctividad, en el afo 2017 el hospital tuvo 31 mil 99 ingresos,

183 menos que el 2016, el indice ocupacional incrementé de 72,1 en el 2016 a 74,5
en el 2017 y en el reporte de cancer, 1 415 muestras aparecen positivas.®

Este resultado se corresponde con el impacto que tienen los medicamentos en
el presupuesto del hospital al requerir tratamientos méas costosos. Un ejemplo es el
caso del anticuerpo monoclonal Nimotuzumab, producto de fabricacién nacional que
se utiliza para el tratamiento de los pacientes con neoplasias de cabeza y cuello.??
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Para este 2017 se demando por el Servicio de Oncologia un total de 51 tratamientos
de este producto y resultaron tributarios del medicamento 137 pacientes. EI Nimo-
tuzumab es un producto extremadamente costoso (1 304, 84 CUP / tratamiento), la
compra del mismo por la institucién conllevé al aumento de ejecucion del presupuesto
en la partida.

La incidencia de cancer anualmente registra un incremento del 2 por ciento, al
igual que la mortalidad por esa causa. Entre las causas de muerte en la provincia, el
cancer ocupa el segundo lugar, de forma similar a lo que ocurre en el pais en general.
La tasa bruta de mortalidad en Cuba es de 8,84 por mil habitantes y la de Cienfuegos
es de 8,7 por mil habitantes, practicamente iguala la tasa de mortalidad del pais.?324

Por otra parte, existen otros medicamentos que se encontraban en ensayos clinicos
(sufragados por el productor), los que una vez aprobada su eficacia para determinadas
locaciones pasaron a la fase de comercializacion y generaron una alta motivacién para
su uso dentro de los profesionales y por consiguiente un incremento en su uso. Entre
estos medicamentos se encuentran la Proctokinasa® para el tratamiento de trombosis
hemorroidal y el Heberferon® para los carcinomas basocelulares.

El Heberferon® estd indicado en el tratamiento perilesional (intradérmico) o intra-
lesional del carcinoma basocelular previamente confirmado por biopsia.? Al cierre del
ano 2017 més de 460 pacientes del pais se beneficiaron con Heberferon®, que se aplicd
en 47 instituciones de salud de todo el territorio nacional.?*?7?8 Este medicamento se
introdujo en el cuadro bésico del hospital en el 2016 y tiene un precio de 300 CUP el
bulbo. Al tener un esquema de dosis de 1 bulbo 3 veces a la semana con una duracién
minima de 3 semanas y maxima de 16 semanas, a repetir tantos ciclos segtin criterio
del médico, se estima una cantidad aproximada de 27 bulbos por paciente, lo cual
podria ascender a un valor total del tratamiento de 8 100 CUP por paciente. Este tipo
de producto es el que requiere de una planificacion institucional eficiente, debido a
la necesidad de su utilizaciéon por el beneficio que representa para la poblacion y su
elevado costo.

Se plantea que el supositorio Proctokinasa®, reduce en 48 horas las inflamaciones
de las crisis agudas por hemorroides, reportado un rapido alivio de los sintomas aso-
ciados, con respecto a otros productos extranjeros de gran demanda en el mercado
internacional.?? Se trata de una nueva alternativa terapéutica para una condicion
patologica muy frecuente.®? Sin embargo, sucede algo similar con el precio, el pro-
ducto tiene una presentacion de estuche de un blister por 4 supositorios, por un valor
de 88,49 CUP. El esquema de tratamiento requerido es 1 supositorio por via rectal
cada 8 horas hasta completar 4 unidades. De requerirse, se continta el tratamiento
con unidades adicionales, por un maximo de 6 - 8 supositorios, es decir 2 estuches.
El valor total del tratamiento por paciente es de 707, 92 CUP, por sus beneficios, es
importante la planificacién y seguimiento dentro del presupuesto de la institucion.

El hospital cuenta ademas con un Centro de Reproduccién Asistida con caracter
territorial, para las provincias centrales del pais. En este se utiliza la Folitropina en
los procederes de alta tecnologia realizados a la mujer, con el objetivo de estimular
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el crecimiento y la maduracion folicular, lo que favorece la secrecion de estrégenos y
en el hombre, estimular la espermatogénesis. En el ano recibieron el tratamiento 162
casos, lograndose 22 embarazos, 7 de ellos, con embarazos multiples y 10 nacidos
vivos por este tipo de proceder de alta complejidad. Los medicamentos utilizados en
este servicio, por ende deben mantenerse controlados vy planificados. Cuba, ofrece
a las parejas infértiles técnicas de reproduccion asistida y fertilizacion in vitro gratui-
tas, dentro de un programa gubernamental e intersectorial del que participan varios
Ministerios.132)

Los 21 medicamentos clasificados como tipo A son susceptibles de control y anélisis
periodico en el Comité Farmacoterapéutico institucional, en el Consejo Econémico y
el Comité Financiero con el objetivo de hacer evaluaciones frecuentes de prondsticos
y discutirlos con los jefes de servicio hospitalario.

EICFT en el hospital funciona de forma regular (frecuencia mensual) y las discusio-
nes se basan en la prescripcién de antibioticos, el control de drogas vy estupefacientes,
los consumos en farmacia, las reacciones adversas, entre otros temas. Sin embargo, el
andlisis financiero aplicado a medicamentos es insuficiente. En este comité intervie-
nen mayoritariamente médicos y licenciados en ciencias farmacéuticas, faltando un
especialista en Economia que aporte elementos sobre la ejecucion del presupuesto
de medicamentos. Esto ultimo si se realiza en el Consejo Econdémico, pero deberia
haber una interrelacién mayor entre los analistas econdémicos v los jefes de servicio
y farmacéuticos.

Por parte de la farmacia se debe insistir en la realizacion de conteos ciclicos
mensuales para la comparacion entre el sistema y la existencia fisica, para un control
exacto de los registros de los movimientos diarios. En general se debe realizar para
estos medicamentos categoria A, una revision frecuente de los requisitos de la
demanda, las cantidades solicitadas a EMCOMED, del inventario de seguridad (60 dias).
También se debe verificar aquellos medicamentos incluidos en el plan de alto costo,
su cumplimiento y la aplicacion de la Resolucion 206 (destino final).©?

Entre estos medicamentos se encuentran la bicalutamida, la goserelina, la ciclos-
porina, la flutamida, el micofenolato mofetil, entre otros. EI mecanismo de control
institucional incluye ademaés que se realicen visitas sorpresivas concurrentes por los
miembros del CFT a las salas, consultas y departamentos de farmacias para comprobar
el cumplimiento de este procedimiento, que los jefes de salas y servicios analicen en
sus reuniones mensuales el cumplimiento de este procedimiento y que mensualmente
se discutan en el Consejo de Direccion los consumos de estos medicamentos en
relacién con la actividad asistencial brindada. Para estos medicamentos, es impor-
tante ademas, analizar cuan lejos estd la demanda fisica del respaldo financiero,
ya que se podria hacer una solicitud de medicamentos dentro del cuadro bésico
pero no se analiza la partida de medicamentos y materiales afines del presupuesto
del hospital.

El hospital “Gustavo Aldereguia Lima” es un potencial en investigacion en salud, sin
embargo, la investigacion econdémica aplicada a medicamentos alin no es frecuente.?42¢
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El gasto de medicamentos y otros materiales estan relacionados con la morbilidad
y el movimiento hospitalario. Los pacientes ingresados en los servicios de urgencia
y hospitalizacion necesitan cuidados especiales, profesionales entrenados y los medi-
camentos tienden a ser mas costosos que los utilizados en otras salas del hospital. En
muchos casos son medicamentos de importacién que pertenecen ademas, a progra-
mas especiales como los antibiéticos de alto costo y los medicamentos que utiliza el
Programa Materno-Infantil, el de Cardiologia, Nefrologia, Hematologia, Oncologia vy
los procederes de inseminacion in vitro del Programa de Reproduccion asistida.®¥

De igual forma no se debe perder de vista a los medicamentos que se clasificaron
dentro del grupo B. Se debe tener en cuenta que algunos medicamentos clasificados
hoy como B pueden llegar a ser A en afos posteriores, por tanto debe mantenerse una
vigilancia no tan estricta como la que llevan los del grupo A. Otra situacién que podria
darse es el paso de un medicamento del grupo C a grupo B. Una causa posible de
esta situacion podria ser debido a un incremento en la morbilidad, como por ejemplo
una epidemia (enfermedades virales como Gripe o Influenza, Dengue entre otras).

El Anticuerpo Monoclonal Recombinante EGF 50 mg se utiliza para el tratamiento
de tumores de cabezay cuello en estadios avanzados en combinacion con radioterapia
y en el 2017 fueron tratados con este medicamento 137 pacientes en la institucion.
Si se tiene en cuenta que la dosis recomendada para el tratamiento es de 200 mg,
administrado 1 vez a la semana durante 6 semanas, concomitante con la radioterapia
y/o quimio radioterapia y posteriormente se administra una dosis de mantenimiento de
200 mg cada 15 dias, hasta que el estado general del paciente lo permita, se justifica
que este fue el medicamento de més alto costo en la institucion.

Por su parte la Eritropoyetina Recombinante 4000 Ul (lor-EPOCIM®) se utiliza
por el Programa de Nefrologia. El ior® EPOCIM estéa indicado en el tratamiento de
la anemia sintomatica asociada con la insuficiencia renal cronica. Su objetivo es in-
crementar o mantener el nivel de eritrocitos en sangre, que se manifiesta o expresa
por el nivel de hematocrito o de hemoglobina, vy, por lo tanto, reducir el nimero de
transfusiones necesarias en estos pacientes. También se indica en el tratamiento
de la anemia en pacientes oncolégicos con tratamiento de quimioterapia, pacientes
con tumores malignos no mieloides, donde la anemia es debido al efecto de la qui-
mioterapia mielosupresora concomitante. Ademas, en la profilaxis y tratamiento de
la anemia de la prematuridad.® La prevalencia de pacientes con Enfermedad Renal
Cronica en tratamiento de hemodidlisis en la provincia de Cienfuegos, es de 196,2
por 100 000 habitantes, y el sexo masculino fue el mas representado, con 24,9 por
100 000 habitantes. Cienfuegos se comporta de forma similar al pais, con una tasa
de dos por cada 1000 habitantes.©®

Elincremento progresivo en la prevalencia de la Enfermedad Renal Cronica terminal
alcanza cifras cada vez mas elevadas en la mayoria de los pafses avanzados, v la tasa
de crecimiento anual de pacientes que inician terapia sustitutiva renal, se sitéa entre
el 6y 8 %.8El coste medio por paciente en tratamiento sustitutivo renal (TSR) es
seis veces mayor que el tratamiento de pacientes con infeccion por el VIH y 24 veces
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mayor que el tratamiento de pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC) y asma. Se estima que el TSR consume el 2,5 % del presupuesto del Sistema
Nacional de Salud.®® En general, los medicamentos utilizados en este servicio como
la solucion de hemodidlisis acida (solucion dializante para rindn artificial) son costosos
y muy necesarios para la poblacion cienfueguera.

Los medicamentos Trastuzumab, Goserelina, Interferon beta 17 y Folitropina, se co-
rresponden con medicamentos de programas especiales, como cancery reproducciéon
asistida. Estos llevan controles especificos ya mencionados con anterioridad como un
analisis pormenorizado de su consumo, la discusion de esto en el CFT, en el Consejo
Econodmico, en el Consejo de Direccion y en el seno de los grupos de especialidades
en la institucién. Se debe revisar con frecuencia el destino final de estos (Resoluciéon
206) y en las discusiones del cuadro béasico del hospital aportar ademas, elementos
del costo y de la contribucién al presupuesto de estos productos.

Los resultados del presente estudio se corresponden con los grupos farmacoldgicos
mas utilizados en el pais, relacionados con la morbilidad, por ejemplo con el cancer
que es la segunda causa de muerte en el pais y en la provincia. *® En Cienfuegos los
tumores malignos tuvieron una tasa de mortalidad de 219 x 100 000 habitantes en
el 2017. @Y

Se debe tener en cuenta que algunos medicamentos clasificados hoy como B
pueden llegar a ser A en anos posteriores, por tanto debe mantenerse una vigilancia
no tan estricta como la que llevan los del grupo A. Son varias las razones por las que
un medicamento de grupo B puede pasar a grupo A. Entre ellas, una causa en el
hospital podria ser la baja disponibilidad de un farmaco A, lo que obligue a utilizar un
medicamento By este a su vez, eleve su consumo.

Es necesario mantener un analisis de medicamentos del cuadro basico, no solo
desde el punto de vista de las especialidades médicas y su uso efectivo y segu-
ro, sino también desde la arista econdmica para la planificacion eficiente y en caso
necesario la reprogramacion de los gastos. Esta actividad necesita la coordinacion
del Comité Farmacoterapéutico, la Farmacia Hospitalaria y la Direccién del Hospital.
Los medicamentos clase C que son los que predominan en nimero, no asi en costos
responden a medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud, que
son aquellos que deben garantizarse para mejorar el estado de salud de la poblacién
y su consumo depende de la morbilidad de la region.

En cuanto a la discusion del grupo nominal, en el aspecto demanda, se identifica-
ron como debilidades los anélisis a nivel de los servicios y grupos de especialidades
sobre los medicamentos a demandar y su relacién con los niveles de actividad del
hospital, se refiere al incremento de los casos de enfermedades como el cancer con
respecto a los anos precedentes vy la no alerta oportuna de ensayos clinicos que en
el ano concluyeny pasan a comercializacién, para tener en cuenta la planificacion de
estos medicamentos.

Otro aspecto debatido fue acerca de los medicamentos que se reciben en de-
terminados meses del afo producto de la acumulacién en EMCOMED de los bajos
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consumos, no solicitados en los pedidos semanales por el hospital. En gran medida
este elemento implicito en las relaciones contractuales favorece a la Empresa de
Distribucion de Medicamentos al gestionar sus inventarios, y exige al hospital trabajar
con minuciosidad su demanda y solicitar en el término establecido el renunciar a de-
terminados farmacos o la nivelacion de estos con otras instituciones (reprogramacion).

En cuanto a las caracteristicas de la prescripcion médica hubo consenso en que
generalmente se prefiere proponer incluir un medicamento de Ultima generacion
aungue no exista mucha literatura o evidencias de su efectividad. Las especialidades
médicas al solicitar la inclusion de estos medicamentos no incluyen el andlisis de
precio como parte de los criterios de seleccién. Otro elemento importante abordado
fue la necesidad de actualizacion y adherencia a los protocolos de tratamiento de la
institucion y las guias de buenas practicas clinicas. Se expuso que en ocasiones la no
disponibilidad de determinados grupos farmacoldgicos hacen buscar alternativas mas
costosas La prescripcién farmacolégica es un acto clinico complejo en el que intervie-
nen factores farmacoldégicos, clinicos, sociales y econdmicos. Su evaluacién no es una
tarea facil, a pesar de lo cual, desde los sistemas de salud, se emiten juicios sobre la
calidady la adecuacion de la prescripcion de los médicos y profesionales sanitarios.

Sobre el rol de la farmacia como unidad asistencial se identificd que no se nivelan
los medicamentos de bajos consumos y algo muy importante es la limitada prepara-
cién del personal farmacéutico para contribuir a las auditorias de historias clinicas e
interactuar sobre la prescripcion. Es importante fomentar los servicios farmacéuticos
y disefar estrategias para el acceso a la informacion a los profesionales de la salud
sobre el uso correcto de los medicamentos.

El profesional farmacéutico contribuye a la seleccion de medicamentos con sus
conocimientos sobre farmacocinética, farmacodinamia, interacciones farmacoldgicas
de interés para la practica clinica habitual, contraindicaciones, precauciones e infor-
macion basica al paciente. El servicio de farmacia es el responsable de la seguridad
y uso racional de los medicamentos en el hospital como parte esencial del Comité
Farmacoterapéutico.

Por ultimo, en cuanto al rol de la Direccion y el Comité Farmacoterapéutico se
enfatizé en que el objetivo principal de los CFT es brindar una guia y asistencia a ins-
tituciones de todos los niveles de salud para seleccionar medicamentos, monitorear su
utilizacion, entrenar profesionales sanitarios en el uso racional de los medicamentos y
recolectar informacion sistematizada que sirva de orientacién para adoptar programas
y estrategias nuevas, asi como encontrar un equilibrio entre la necesidad de satisfacer
la demanda de una atencion de salud de calidad vy las limitaciones financieras. Una
gestion 6ptima del CFT puede mejorar de forma significativa el uso de medicamentos
y reducir los costos en los centros de atencion de salud. ©®

A partir de estas discusiones y consenso de expertos sobre los factores que influyen
en el uso y consumo de los medicamentos en el hospital, se realizaron propuestas de
acciones de mejora a implementar en el afo venidero. En cuanto a la demanda del
plan de medicamentos, el aspecto en el que més se insiste, es tener en cuenta el plan
fisico y el respaldo financiero durante las discusiones de las especialidades médicas
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para la propuesta del cuadro basico de medicamentos institucional y la relacién con
la morbilidad del territorio. A partir de aqui, intensificar las medidas de control de
aquellos farmacos clasificados como Ay B asi como analizar con periodicidad regular
los del grupo C. Estos Ultimos se deben incorporar a la reprogramacion en los meses
en que esta se planifica.

Las acciones de mejora en cuanto a la prescripcion se enfocaron en perfeccionar la
vigilancia de la prescripcion médica en los diferentes servicios, su analisis en el CFTy
la actualizacion de los protocolos de tratamiento institucionales. Se puede recomendar
ademas, a juicio de los autores, la realizacion de estudios para evaluar la adherencia
a estos protocolos de tratamiento. Es de vital importancia, empoderar a la farmacia
como unidad asistencial y no solo realizar funciones de almacenamiento y despacho
de pedidos a salas, sino capacitar a los profesionales farmacéuticos en la actividad
técnica que presupone formar parte de la cadena del medicamento en la institucion.

Ademas, la preparacién de los profesionales sanitarios, pero sobre todo los direc-
tivos en farmacoeconomia, temas de evaluacidén econdmicay economia de la salud es
crucial para fundamentar los anélisis de recursos presupuestados, sobre todo en un
hospital provincial que cuenta con todos los servicios, atiende a poblaciones especiales
como embarazadas y adultos mayores y brinda otros servicios de caracter territorial.

Se concluye que el hallazgo de que mas de la mitad del presupuesto de medica-
mentos se concentra en unos pocos del cuadro basico institucional, brinda elementos
para incrementar el analisis de los mismos en el Comité Farmacoterapéutico y asi
mejorar la gestion del hospital y conseguir una asignacion de recursos mas eficiente.
Se identificaron factores que influyen en el consumo de medicamentos en el hospital
como la demanda del plan anual, las caracteristicas de la prescripcion médica, el rol
de la farmacia como unidad asistencial y del Comité Farmacoterapéutico a partir de
los cuales se propusieron acciones de mejora para su uso eficiente como intensificar
las medidas de control de los farmacos de acuerdo a la clasificacion ABC, realizar la
reprogramacion planificada, perfeccionar la vigilancia de la prescripcién médica en los
diferentes servicios, su analisis en el CFTy la actualizacion de los protocolos de trata-
miento institucionales, asi como, empoderar a la farmacia como unidad asistencial y
preparar a los profesionales sanitarios, sobre todo los directivos, en farmacoeconomia,
y economia de la salud para fundamentar los andlisis de recursos presupuestados,
en un hospital provincial que cuenta con todos los servicios, atiende a poblaciones
especiales y brinda otros servicios de caracter territorial.

Se recomienda comunicar al Comité Farmacoterapéutico institucional, a la Direccion
del Hospital “Gustavo Aldereguia Lima” y a la Direccién Provincial de Salud, los
resultados de la presente investigacion e incluir en las reuniones del Comité Farma-
coterapéutico sesiones de capacitaciéon sobre farmacoeconomia con el fin de aplicar
esta herramienta en los andlisis y seleccion de medicamentos en el hospital. Ademas,
medir en anos siguientes los resultados de las acciones propuestas en la investigacion
para el uso eficiente del presupuesto dedicado a medicamentos dentro del Hospital
Provincial Universitario Dr. Gustavo Aldereguia Lima, con el fin de retroalimentar a
los profesionales sanitarios y directivos vy verificar la mejora en la planificacion de
medicamentos en la institucion.
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Capitulo 4

Estudios econdmicos de las tecnologias realizados
para el nivel terciario de atencion de salud

El tercer nivel de atencion de salud se caracteriza por aplicar procedimientos
de alta complejidad para atender distintas situaciones de salud, ya que en este nivel
se requieren de la intervencion de especialistas, seglin las necesidades del paciente.
Pueden, en este caso, recurrir a tecnologia de puntay a instalaciones adecuadas para
tratar, por ejemplo, dialisis, quemaduras de tercer grado u otras patologias complejas
que requieren de atencion sostenida.

Los servicios que se ofrecen en la atencion terciaria son mucho mas costosos y
prolongados en el tiempo, que los presentados en los niveles anteriores (atencion
primaria y secundaria), de ahf la importancia de que el sistema sanitariodebe poner
todos sus esfuerzos, en evitar que el paciente llegue al punto de necesitarlos, sin ser
atendidos por los otros niveles de atencion de salud.

Por lo tanto, la atencion terciaria es un nivel por encima del nivel primario vy
secundario, y se define como atencion médica altamente especializada. Aqui se
incluyen diagnosticos, procedimientos médicos y tratamientos avanzados en ins-
talaciones que cuenten con acceso a equipos especializados y con tecnologia de
Ultima generacion.

La atencion médica que se presta en este nivel es la forma mas alta de practica de
atencién médica vy realiza todos los procedimientos médicos principales que requiere
un paciente con enfermedades graves. Las caracteristicas clave para que los centros
médicos puedan prestar atencion terciaria son:

— Deben ser centros de diagnéstico avanzados.

— Las unidades de cuidados intensivos deben ser especializadas.

— Las instalaciones médicas y los equipos deben ser modernos y contar con
tecnologia avanzada.

— ElI personal médico requiere una profunda preparacion y gran experiencia
profesional.

La atencion terciaria en salud es el conjunto de servicios y centros que el sis-
tema de salud de un pais, pone a disposicion de los ciudadanos, tanto para tratar las
enfermedades menos prevalentes y/o méas graves, como para ofrecer terapias para la



rehabilitacion de los trastornos crénicos, ralentizando su progresion y evitando que
la vida de la persona corra peligro de muerte.

De ahi la importancia que tiene la evaluacion econdmica de tecnologias para este
nivel de atenciéon de los servicios sanitarios, para que estos sean mas racionales y
eficientes. A modo de ejemplos practicos, a continuacion, se exponen tres estudios
publicados en forma de articulos cientificos.
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Eficiencia e impacto presupuestario del nimotuzumab
en el cancer de cabeza y cuello

Leslie Pérez Ruiz, Manuel Miguel Collazo Herrera
y Normando Enrique Iznaga Escobar

Introduccion

En Cuba el cidncer de cabeza y cuello (CCC) aportd en el ano 2021, 1310 defun-
ciones por tumores de laringe y 1577 por tumores de labio, cavidad bucal y faringe.
@ Su tratamiento depende del estadio de la enfermedad, tipo histolégico vy estado
funcional del paciente. De manera general, para estadios tempranos (I-11) se utiliza la
cirugia y la radioterapia (RT) y para los avanzados (lll-1V) se aconsejan combinaciones
de RT y quimioterapia (QT).” Estos son tratamientos invasivos y producen elevado
porcentaje de reacciones adversas.®%

El desarrollo de la biotecnologia ha facilitado la creacion de nuevas generaciones
de productos para el tratamiento del cancer. Ejemplo de esto es el nimotuzumab,
anticuerpo monoclonal (AcM) producido por el Centro de Inmunologia Molecular
(CIM). Desde el ano 2002, tiene el registro en Cuba por el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED),
para pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) en
estadios avanzados en combinacién con RTy/o QT.®

El CCC representa una carga econdémica sustancial,*” pues las terapias biologicas
tienen un enorme impacto econdémico.® Por este motivo es necesario la incorpora-
cién de las evaluaciones econémicas de medicamentos (EEM) y anélisis de impacto
presupuestario (AIP) a los ensayos clinicos (EC). Ambas técnicas evallan el uso de
medicamentos, con el objetivo de ayudar a la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud (SNS).#10

Debido al desconocimiento de la eficiencia del nimotuzumab y constituir un as-
pecto relevante para su comercializacion, se decidié realizar el estudio de evaluacién
econdomica (EE) e impacto presupuestal del farmaco en pacientes cubanos con CCECC
en estadios avanzados con el objetivo de evaluar eficiencia de la incorporacion del
nimotuzumab al sistema de salud cubano como tratamiento en el cancer de cabeza
y cuello.

Métodos

Se desarrollaron dos EEM completas tipo costo-eficacia y costo-efectividad. La
primera a partir de los resultados del EC fase Ill con el uso del anticuerpo monoclonal
h-R3y radioterapia en el tratamiento de pacientes con tumores epiteliales de cabeza
y cuello en el periodo 2002-2008. La segunda EE a partir de los datos del EC fase IV
con el uso del anticuerpo monoclonal nimotuzumab en el tratamiento de pacientes
con CCECC en estadios avanzados en el periodo 2009-2013.
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El universo estuvo constituido por todos los pacientes diagnosticados con CCECC
en estadios avanzados incluidos en los EC mencionados anteriormente.

Se hizo una caracterizacion demogréfica y clinica inicial, a través de las variables:
sexo, color de la piel, edad, estado general y estadio. Las fuentes de obtencién de
la informacioén para identificar y cuantificar estas variables fueron las bases de datos
(BD) y cuaderno de recogida de datos (CRD) de cada EC.

Las alternativas de tratamiento analizadas fueron las empleadas en los EC:

— Alternativas del EC fase Il

« RT + nimotuzumab (54 pacientes). Se indicaron 66 Gy como dosis de RT con
cobalto 60 (Co60) o acelerador, en un esquema fraccionado de 2 Gy/diarios
hasta completar dosis indicada. Nimotuzumab 200 mg via intravenosa de
forma ambulatoria una vez a la semana, durante seis semanas.

« RT + placebo (52 pacientes). Igual al tratamiento anterior, pero en vez de
administrar nimotuzumab, se utilizo placebo en igual dosis y frecuencia.

— Alternativas del EC fase IV:

« RT + nimotuzumab. Se indicaron 66 Gy como dosis de RT con cobalto

60 (Cob0) o acelerador, en un esquema fraccionado de 1,8 o 2,0 Gy/dia-
rios hasta completar dosis indicada. Nimotuzumab 200 mg via intravenosa de
forma ambulatoria una vez a la semana, durante seis semanas. Posteriormente,
cada 21 dias hasta que el paciente presente progresion de la enfermedad, apa-
ricion de EA graves o abandono voluntario.
RT/QT concurrente + nimotuzumab. La RT fue igual a la descrita para la alter-
nativa 1. QT: cisplatino (CDDP) 100 mg/m? o metotrexate 40 mg/m?o 5FU
1000 mg/m?dias 1, 22 y 43 o semanal durante cinco, seis y siete semanas.
Nimotuzumab, administracion igual a la primera alternativa.

« RT/QT secuencial (se administra la QT de forma no simultdnea con la RT) + nimo-
tuzumab. El esquema de RT igual al establecido en alternativa 1. QT: CDDP dia
1, 5-FU dias 1-4 de la semana, cada 3 0 4 semanas, por 3 ciclos. Nimotuzumab:
Administracion andloga a la primera alternativa.

+ Monoterapia con nimotuzumab. Esquema semejante al explicado en la primera
alternativa para el nimotuzumab.

« QT concurrente con nimotuzumab. La QT se aplicé equivalente a la establecida
en la alternativa 2 y la administraciéon del nimotuzumab fue similar a la expuesta
en la primera alternativa.

Las evaluaciones econémicas se realizaron desde la perspectiva del SNS a nivel
hospitalario."™ El horizonte temporal en ambos estudios abarcé un periodo de cinco
afos. El primer estudio 2002-2006 vy el segundo 2009-2013.

Medida de los efectos sobre la salud

En ambos EC se obtuvieron los tiempos de supervivencia (SV) de cada paciente. Se
calculd la sumatoria del tiempo/persona de exposicion de las cohortes de estudio. A
esos tiempos se le calculd la SV promedio y se convirtid de meses a afios para poder
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estimar los afios de vida ganados (AVG) vy, posteriormente, se utilizé este indicador
en el andlisis costo-eficacia/efectividad (ACE).

Para evaluar el tiempo de SV se estimaron las curvas de SV de este pardmetro por
el método Kaplan-Meier en cada grupo. Se determinaron las medianas y medias de
SV'y se compararon las curvas obtenidas mediante la prueba Log-rank (Mantel-Cox),
con un 95 % de confianza y nivel de significacion a = 0,05.%? Se utilizé el programa
estadistico para las ciencias sociales IBM SPSS Statistics Version 22.0.

Medida de los costos. Identificacién, calculos y clasificacion

Se tuvieron en cuenta los costos directos sanitarios."® En ambos estudios econémi-
cos, se tuvieron en cuenta los costos del tratamiento recibido placebo/nimotuzumab/
RT/QT, de los exdamenes complementarios y de consulta externa. En la evaluacion
economica a partir del EC fase lll, se calculo, ademas, el costo por tratamiento de
eventos adversos (EA).

Costo del tratamiento con nimotuzumab/placebo

Se identificd y se cuantifico el tratamiento recibido por cada paciente. Se valoro el
costo del nimotuzumab/placebo, de acuerdo a la ficha técnica vigente en el CIM para
la EE a partir del EC fase Ill. Para la EE a partir del EC fase IV se utilizd el costo de ad-
quisicion del nimotuzumab establecido ($480,76/bulbo de 50 mg) vy la dosis fue de
200 mg (4 bulbos por dosis). Por tanto, cada dosis tuvo un costo de $1923,04/paciente.

Para calcular el costo de administracion (CT) se utilizé la ecuacion 1:

CT=COST UNIT x ADMON (1)

Donde: COST UNIT es costo unitario de administracion del AcM/placebo; ADMON:
es el nimero de administraciones de nimotuzumab/placebo por paciente.

Costo del tratamiento RT (CRT). Se identifico y cuantifico el nimero de sesiones
de RT recibidas por paciente. El costo unitario de una sesion de RT se obtuvo a partir
de los recursos utilizados en su administracion. Se determiné con la ecuacion 2.

CRT = COST UNIT RT x SRT (2)

Donde: COST UNIT RT es el costo unitario de una sesion de RT; SRT es el nimero
de sesiones por paciente.

Costo del tratamiento QT (CQT). Se identificd y cuantificod el nimero de ciclos de
QT recibidos por paciente. Se valoraron los costos de los medicamentos empleados, de
acuerdo al costo unitario de cada uno, seglin su posologia y esquema de tratamiento
establecido por paciente (ecuacion 3).

CQT = COSTUNIT QT x CiQT (3)

Donde: COST UNIT QT es el costo unitario del esquema de QT; CiQT son los
ciclos de QT por paciente.

Costo de consulta (CC). Se identificd y cuantifico el niimero de veces que el paciente
asistio a consulta. Se valoré el costo de la consulta externa en cada hospital, segun la
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provincia y el tipo de hospital. Los costos se obtuvieron de la BD del Viceministerio
de Economia y Administracion del Ministerio de Salud Publica (MINSAP)y para el
Hospital Hermanos Ameijeiras (HHA) se obtuvieron de los registros de costos de la
subdireccién econdmica de este centro.

El costo por concepto de consulta externa se calculd mediante la ecuacion 4.

CC = COST UNIT CE x NC (4)

Donde: COST UNIT CE es el costo unitario de la consulta externa; NC es el nimero
de consultas a las que asistié cada paciente.

Costo examenes complementarios (CEL). Se identificaron y cuantificaron las
pruebas de laboratorio e imagenologia por paciente. Se considerdé el valor de cada
examen, de acuerdo a la base de costos estandarizados del MINSAP, excepto para el
HHA, donde se usaron los costos de este centro. Se calculd mediante la ecuacion 5

CEL = COST UNIT EL x ND (5)

Donde: COST UNIT EL es el costo unitario de cada examen de laboratorio; ND
es el nimero de determinaciones realizadas a cada paciente.
El costo de cada prueba imagenoldgica (CPI) se determind por la ecuacion 6

CPI'= COST UNIT PI x CV (6)

Donde: COST UNIT Pl es el costo unitario de cada prueba imagenoldgica; CV es
la cantidad de veces realizada a cada paciente.

Costo por eventos adversos (solo para la EE a partir del EC fase Ill). El costo por
concepto de evento adverso (CEA) se calculd mediante el costo de cada farmaco
empleado, teniendo en cuenta el esquema de tratamiento estipulado.

El costo total de la atencion sanitaria recibida por cada paciente (CTAP) por alter-
nativa de tratamiento se calculé mediante la suma de los valores por cada concepto.
En la EE realizada a partir del EC fase Ill, se calculé mediante la ecuacién 7.

CTAP = CTTO + CC + CEL + CEA(7)

Donde: CTTO es costo del tratamiento con nimotuzumab + RT o placebo + RT;
CC, es el costo de consulta; CEL es el costo de examen laboratorio; CPI es el costo
de prueba imagenologica y CEA es el costo por evento adverso.

En la EE realizada a partir del EC fase IV, se determind a partir de la ecuacion 8.

CTAP =CTTO + CC + CEL + CPI(8)

Donde: CTTO es el costo del tratamiento con nimotuzumab + RT o nimotuzumab
+ quimiorradioterapia (QRT) o nimotuzumab + QT o nimotuzumab; CC es el costo
de consulta; CEL es el costo del examen de laboratorio y CPI es el costo de prueba
imagenologica.

Los costos de los recursos utilizados en cada administracion de placebo/nimo-
tuzumab; de los medicamentos empleados en la QT y de los farmacos para tratar los
EA se obtuvieron de la base de precios unitarios 2019 de la Subdireccion Econdmica
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de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED).
En el caso del HHA, la informacion se obtuvo de los registros de costos 2019 de la
Subdireccion Econémica de este hospital.

Los datos de los test especificos utilizados en el protocolo, que no estaban re-
cogidos en la base del MINSAP, se obtuvieron de los registros de costos del HHA.

Para el calculo del ACE se determind el costo promedio de cada alternativa. El tipo
de moneda utilizado en este estudio fue el peso cubano (CUP), que se expresa bajo
el simbolo de pesos ($). Los costos se calcularon a precios del afo 2019.

Medicidon del analisis costo-eficacia

Los parametros utilizados fueron costo/efectividad medio (CEM) y la razén cos-
teefectividad incremental (RCEI). El CEM se obtuvo para cada opcion de tratamiento,
al dividir el costo promedio (C) entre la eficacia/efectividad promedio en AVG (E) de
cada alternativa (CEM = C/E). Se comparé el valor de cada CEM y se selecciond la
alternativa maés eficiente, las alternativas dominadas (produce peores resultados que
la mayoria de las alternativas con costos mas elevados) y las dominantes (produce mejo-
res resultados en salud con costos asociados menores) en cada EE. EI CEM se expreso
con el indicador $/AVG.

Se estimo el costo incremental AC (diferencia de los costos de cada opcién) y la
eficacia/efectividad incremental (diferencia entre las eficacias/efectividades de cada
tratamiento, AE). Con las diferencias obtenidas, se calcularon las RCEI (ecuacién 9)
al dividir el costo incremental entre la eficacia incremental (AC/AE).A

RCEI=(C - C

“EJ (9)
{EA EB

Donde: C, es el costo de la alternativa mas costosa; C es el costo de la alternativa
menos costosa; £, es la efectividad de la alternativa mas costosa; y Ees la efectividad
de la alternativa menos costosa.

En el caso de la EE realizada a partir del EC fase IV, las cinco alternativas de tra-
tamiento se organizaron en orden de menor a mayor efectividad y se calculo la RCEI
de una opcion con respecto a la otra.

Luego, se realizd un analisis de dominancia y se fueron excluyendo las alterna-
tivas dominadas, para finalmente, poder calcular la RCEI entre las dos alternativas
dominantes.

Cada RCEI se expreso en unidades monetarias adicionales necesarias para ganar
un ano de vida extra por paciente ($/AVG adicional).

Regla de decisién

Para decidir si las tecnologias evaluadas fueron costo-efectivas, se utilizd como
regla de decision el criterio de seleccion de intervenciones costo-efectivas (CHOICE),
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del inglés CHOsing Interventions that are Cost-Effective recomendado por la Comision
de Macroeconomiay Salud de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para paises
que no tienen establecido un umbral de decision, como es el caso de Cuba.'™ Los
resultados de RCEI de cada EE se compararon con el producto interno bruto (PIB) per
capita de Cuba que esta disponible en la literatura ($9601/habitante en el ano 2020).4>

Se considerd que si los valores de RCEI estaban por debajo de tres veces el valor
del PIB per capita ($28 803), las tecnologias evaluadas eran costo-efectivas.

Anadlisis de sensibilidad

En ambas EE, se realizaron analisis de sensibilidad (AS), tanto deterministico como
probabilistico para las variables costo y eficacia/efectividad.®*1®

Analisis de sensibilidad deterministico

Se realizé un AS univariado y bivariado. Se analizo el peor (minima eficaciay mayor
costo) y mejor escenario (minimo costo y maxima eficacia/efectividad). Se efectuaron
cambios en las variables costo vy eficacia/efectividad en cada opcién analizada. Se
utilizaron variaciones de + 10 %y + 5 % con respecto al resultado del caso base (CB)
en cada variable, seglin guia de evaluaciones econdmicas de México.'” Se obtuvo
un valor de RCEI con cada variacion efectuada vy se realizd un diagrama de tornado.

Andlisis de sensibilidad probabilistico

Para las variables costo vy eficacia/efectividad, se realizaron 1000 simulaciones Monte
Carlo, mediante el uso de macros en Excel 13.0 para cada grupo de tratamiento vy las simu-
laciones, se hicieron mediante programacion en Visual Basic para aplicaciones (VBA).1114)

Con las 1000 simulaciones, se generaron las curvas de aceptabilidad. Cada conjunto
de costos y efectos (eficacia/efectividad) se transformé en beneficio neto monetario
(BNM) con la ecuacién 10:

BNM = (\.E) - C (10)

Donde: BNM es beneficio neto monetario; A es umbral aceptabilidad; E es efi-
cacia/efectividad de cada opcion; C es costo de cada opcion; A = $28 803 (3 veces
el PIB per capita).

Se registrd el nimero de veces que cada una de las alternativas obtuvo el mayor
valor de BNM. La probabilidad de que cada alternativa fuese costo-efectiva, fue la
proporcién de veces que obtuvo el mayor beneficio neto.

Elrango de probabilidades varia de O a 1. Por tanto, el valor de BNM se transformo
en Oy 1 mediante la ecuacion 11:

=IF(Valor BNM,=MAX(BNM_:BNM,),1,0) (11)

Donde: BNM_es valor del beneficio neto monetario de la primera opcion; BNM, es
el valor del beneficio neto monetario de la tltima opcion analizada; 1 es costo-efectivo;
0 no es costo-efectivo.

Se plotearon en el eje X los valores de disponibilidad a pagar y en el eje Y las
probabilidades de cada alternativa de ser costo-efectiva, con el objetivo de obtener
la curva de aceptabilidad para cada una de las opciones analizadas.
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Andlisis de impacto presupuestal

EIAIP se desarrolld de acuerdo a la Guia para la Conduccién de Estudios de Evalua-
cion Econémica de México'™”y la metodologia planteada por la Sociedad Internacional
de Farmacoeconomia e Investigacion de Resultados (ISPOR).®

Se estimo el impacto presupuestario de la incorporaciéon del nimotuzumab en el
SNS cubano en el tratamiento de pacientes diagnosticados con CCECC en estadios
avanzados. El estudio se realizd desde el punto de vista del SNS. (0111718 E| horizonte
temporal fue de cinco anos (2021-2025).

Para la determinacion de la poblacidon con la enfermedad se tuvo en cuenta los
datos de incidencia y prevalencia en adultos diagnosticados con CCECC.

La incidencia se obtuvo desde el afio 2009 hasta el 2017 (1697, 1947, 2445,
2306, 2351, 2338, 2818, 2906 y 2998 casos, respectivamente). Con esos datos, se
realizd una proyeccion mediante un modelo de regresion lineal de los afos 2018-2025
y se tomaron para el AIP, los valores del afio 2021 al afio 2025. Se utilizé el programa
Excel version 13.0. La fuente de informacion fueron los anuarios estadisticos de salud
de Cuba 2012-2020.

Del Registro Nacional de Cancer Cuba (RNC) 2019 se obtuvieron los datos de
prevalencia de los anos 2012-2015 (2741, 2987, 3570 y 3167 casos, respectiva-
mente). Al contar con la informacién, tanto de incidencia como de prevalencia de los
anos referidos, se utilizd la relaciéon entre ambos valores mediante la ecuacion (12).

R = prevalencia/incidencia (12)

Se calcularon los valores de R para los anos 2012-2015. A esos valores de R
obtenidos se les calculé el promedio.

Se determinaron los valores de prevalencia de los afios 2021-2025. Se sustituyd
en la ecuacion 12 el valor promedio de Ry los valores de incidencia de los afos 2021-
2025 obtenidos de la regresion lineal efectuada.

Para la poblacién diana se tuvo en cuenta los datos de prevalencia con los pacien-
tes con CCECC. Se asumié que el 45 % correspondio a estadios llI/1V, de acuerdo
al comportamiento reportado de la enfermedad en el RNC. Los valores obtenidos
conformaron la poblacién diana empleada en el calculo del impacto presupuestal. En
el escenario actual se considerd solamente el esquema de tratamiento QRT (sin la
adicion de nimotuzumab):

e RT: dosis maxima tolerada de 76 Gy con cobalto 60 o acelerador, en un esque-
ma fraccionado de 1,8 o 2,0 Gy/diarios cinco veces por semana, hasta completar
dosis indicada. Para el AIP, se considerd un supuesto de administrar la mayor do-
sis (76 Gy) fraccionada en 2,0 Gy diarios por 5 dias a la semana, lo que arrojo un
total de 38 sesiones de RT. Por lo tanto, serian 7,6 semanas que se aproximaron
a 8 semanas.

o QT: Cisplatino 100 mg/m? en los dias 1, 22 y 43 concomitante con RT.

Para conocer el costo de esta opcion, se utilizd la ecuacion 13:

CESN = CTSN x PD x TPA (13)
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Donde: CESN es costo estimado sin nimotuzumab; CTSN es costo del tratamiento
sin nimotuzumab; PD es poblacion diana; TPA es la tasa de penetracion anual. En
el escenario futuro, se considerd la adicion de nimotuzumab al esquema combinado
QRT. Se planted un andlisis comparativo de dos pautas de administracion: esque-
ma A, seglin lo dispuesto en el Formulario Nacional de Medicamentos (FNM)®7 y
esquema B, seglin los resultados en el EC realizado en la India, con la combinacion
nimotuzumab y QRT.?9

El esquema A se desarrolld en dos etapas:

e Induccién: nimotuzumab 200 mg semanal por 6 semanas concomitante a la QRT (se
tomo una semana igual a siete dias, por lo que serian seis semanas igual a 42 dias).

e Mantenimiento: nimotuzumab 200 mg semanal cada 15 dias hasta la progresion
del paciente.

Para el calculo del nimero de administraciones de mantenimiento en un afno,
se asumié que un ano es igual a 365 dias. Por tanto, se le restaron los 42 dias de la
fase de induccion, lo que dio como resultado 323 dias. Este valor se dividid entre 15
(cantidad de dias entre cada administracién) y se obtuvo un valor de 21,53 adminis-
traciones, las cuales se aproximaron a 21. Por lo tanto, en el afio, hubo un total de
27 administraciones por paciente.

Esquema B:

e Nimotuzumab 200 mg semanal por ocho semanas concomitante a la QRT. Se
incluyen dos semanas extras, donde se tuvo en cuenta, la posible suspensiéon por
toxicidad de la RT y/o QT.

Para conocer el costo de esta opcién (CECN), se utilizé la ecuacion 14:

CECN = (CTSN x PD x TPA) + (CTN x PD x TPA) (14)

Donde: CECN es costo estimado con nimotuzumab; CTSN es costo del tratamiento
sin nimotuzumab; PD es poblacion diana; TPA es tasa de penetracién; CTN es costo
del tratamiento con la adicion del nimotuzumab de acuerdo a los esquemas A o B.
Los costos de cada procedimiento utilizado se obtuvieron del registro de costos de
la Subdireccion Econdmica del HHA:

e RT: cada sesion tuvo un costo de $127,88.

e QT: cada bulbo de cisplatino 50 mg tuvo un costo de $61,29. Se realizo6 el calculo
bajo el supuesto de que, un adulto promedio tiene 1,7 m? de superficie corporal,
y la dosis establecida es de 100 mg/m?. Para este procedimiento se necesitaron
cuatro bulbos.

o El tratamiento QRT por paciente se calculé con la suma del costo de RTy QT. —
Nimotuzumab: cada bulbo de 50 mg tuvo un costo de $320,435 (base de datos de
EMCOMED) vy la dosis establecida es de 200 mg. Por tanto, se utilizaron cuatro
bulbos por dosis, y para estimar el costo del tratamiento con nimotuzumab, se
multiplicd el costo de una dosis por la cantidad de administraciones de cada
esquema.
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El costo por paciente de QRT méas nimotuzumab, segiin esquema de tratamiento,
se determino sumando en cada caso, los costos de RT, QT y nimotuzumab.

Al no contar con informacién precedente sobre el comportamiento de la cober-
tura con la opcién de QRT para el escenario actual, se asumio que tuviese cobertura
del 100 % para cada afo. Para el escenario futuro se asumio que el AIP tuviese una
tasa de penetracion en el primer ano del 80 % para los pacientes con el tratamiento
actual y del 20 % con el tratamiento actual mas nimotuzumab; para el segundo afo,
del 60 %y el 40 %; para el tercer ano, del 40 % vy el 60 %; para el cuarto afio, del
20 %y el 80 %y para el quinto ano, el 100 % de los pacientes recibiria la combinacion
QRT maés nimotuzumab.

Se realizd un AS deterministico univariado con los valores anuales de impacto
presupuestal y se calculd su media, valor que fue considerado como CB. El precio de
nimotuzumab tuvo una variacion entre 10 %y +5 %, vy la poblacion diana oscilé en
un rango de £20 %. Las cifras obtenidas se compararon con el CB, y de esta forma,
se evaluo la influencia de ambas variables en el AIP del uso de nimotuzumab. Se
construyé un grafico de tornado y se realizd un AS para ambos esquemas.

Resultados

Se analizaron los datos de los 492 sujetos incluidos en los EC, 106 pertenecieron
al EC fase lll y 386 al EC fase IV.

En ambas EE a partir de los EC fases Il y IV, respectivamente, predominaron los
pacientes de género masculino (78,3 % vy 80,3 %), color de la piel blanco (77,3 % vy
82,1 %), estado general 0-1 (99,0 %y 94,0 %)y estadio IV (58,5 %y 66,6 %). La media
de edad fue de 62 anos en el primer estudio y 61 afios en la segunda investigacion.
En el EC fase Ill, la combinacion RT + nimotuzumab tuvo una mayor supervivencia
global (SG) con una media y mediana de 22,7 y 12,5 meses, respectivamente.

En el EC fase IV, el esquema de tratamiento que tuvo una mayor SG fue RT/QT
secuencial + nimotuzumab con una media y mediana de 30,16 y 24,88 meses, res-
pectivamente. La alternativa de menor SG fue nimotuzumab como monoterapia con
una media de 12,83 meses y mediana de 8,3 meses.

En el EC fase lll, la alternativa mas costosa fue nimotuzumab + RT con un costo
total de $217 695,15 y un costo promedio de $4031,39 por paciente tratado. En
el EC fase IV, la alternativa mas costosa fue la combinacién RT/QT concomitante
+ nimotuzumab con un costo total de $7 015 389. En este orden le siguieron las
siguientes opciones: nimotuzumab ($3 233 865,39), RT/QT secuencial + nimotuzumab
($2810598,15), RT + nimotuzumab ($2 529 490,25) y finalmente, QT + nimotuzumab
($1 518 548,07).

La combinacién de mayor costo promedio fue RT/QT secuencial + nimotuzumab
con $66 919,00/paciente. Le siguen: RT/QT concurrente + nimotuzumab ($63 776,27/
paciente), RT + nimotuzumab ($56 210,89/paciente), QT concurrente + nimotuzumab
($26 181,90/paciente) y, por Ultimo, nimotuzumab ($24 685,99 /paciente).

El costo total del EC fase Il fue de $329 726, 13. La partida de mayor costo fue
el tratamiento con un valor de $289 975,56, que constituyd el 87,9 % del costo total

154  Resultados de investigaciones econdmicas de las tecnologias aplicadas al campo de la salud.



del ensayo. De este costo total de tratamiento, el 64,6 % correspondié a la RT, el
34,2 % al tratamiento con nimotuzumab y el 1,1 % al placebo.

El costo total del EC fase IV fue $17 107 891,55. Al igual que en el EC fase I, la
partida de mayor costo fue el tratamiento con un valor de $16 644 105,55, el cual
constituyo el 97,3 % del costo total del ensayo. De este costo total de tratamiento,
el 1,6 % correspondid ala QT, el 21,7 % ala RTy el 76,7 % al tratamiento con nimo-
tuzumab. La opcion nimotuzumab + RT tuvo el costo promedio mas elevado y una
mayor eficacia ($4 031,39/paciente v 1,893 AVG). El valor de RCEI fue $4501,08
adicionales por cada AVG adicional por paciente, es decir, por cada afno extra de
vida de un paciente con CCECC en estadio avanzado, el SNS debe asumir un costo
adicional por paciente de $4501,08 (tabla 1).

Tabla 1. Costo promedio, eficacia promedio, CEM y RCEI de cada alternativa de
tratamiento. EC fase Ill, ahos 2002-2008

c Eficacia El CEM
Tratamientos cl($ RCEI ($/AVG
($/paciente) (AVG)  (AVG) ($/AVG) extra)

Placebo + RT 215444 187695 1476 0417 145965 450108

Nimotuzumab

4031,39 - 1,89 - 2129 -
CRT 031,3 893 ,63

RT, radioterapia; CP, costo promedio; Cl, costo incremental; El, eficacia incremental; AVG, afos de vida
ganados; CEM, costo-eficacia medio; RCEI, razon costo eficacia incremental.

El valor de la RCEI obtenido fue menor que el PIB per capita ($9601),1 por lo
que la tecnologia evaluada fue muy costo-efectiva.

En el segundo estudio, las opciones de tratamiento se organizaron de acuerdo a
su efectividad media en orden ascendente (tabla 2).

A mayor efectividad media se incrementa el costo promedio. En este caso, el
esquema RT/QT secuencial + nimotuzumab fue el de mayor efectividad media y
costo promedio mas elevado con 2,514 AVG y $66 919,00 (tabla 2). En ese orden,
le siguieron las opciones: RT/QT concurrente + nimotuzumab con 2,032 AVG vy
$63 776,27, RT + nimotuzumab con 1,901 AVG y $56 210,89, QT concurrente +
nimotuzumab con 1,272 AVG y $26 181,90y, por Ultimo, nimotuzumab con 1,070
AVG y $24 685,99.

Al comparar el CEM de cada alternativa, la opcion que presenté la mejor relacion
costo-efectividad fue QT concurrente + nimotuzumab (E) con $20 583,25/AVG,
aungue no fue la de mayor efectividad. Cuando se compara esta opcién, con la
que tuvo menor costo medio (esquema D, nimotuzumab), se observa que su cociente
costo/efectividad fue mayor ($23 071,02/AVG), por lo que fue menos eficiente y es
una opcion dominada, por lo tanto, se elimind de este anélisis.
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Tabla 2. Costo promedio, efectividad media, CEM y RCEI| en cada alternativa de
tratamiento. EC fase IV, anos 2009-2013
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A, RT+ nimotuzumab; B, RT + QT concurrente + nimotuzumab; C, RT + QT secuencial + nimotuzu-
mab; D, monoterapia con nimotuzumab; E, QT concurrente + nimotuzumab; CP, costo promedio;
Cl, costo incremental; El, efectividad incremental; AVG, afos de vida ganados; CEM, costo-efectivi-
dad medio; RCEI, razén costo efectividad incremental; N/A, no aplicable.

Al evaluar las otras tres alternativas (A, By C), se observé que el esque-
ma C (RT/QT secuencial + nimotuzumab) tuvo mayor efectividad media que los
esquemas A (RT + nimotuzumab) y B (RT/concurrente + nimotuzumab), asi como,
tuvo una mejor razon costo/efectividad ($26 618,54/AVG) en comparacion con
los esquemas anteriores ($31 385,96/AVG y $29 569,12/AVG, respectivamente).
Estos resultados indicaron, que las opciones Ay B fueron dominadas por Cy, por lo
tanto, se excluyeron del andlisis.

Para el célculo de la RCEI se tuvo en cuenta las opciones dominantes: C (RT/QT
secuencial + nimotuzumab) y E (QT concurrente + nimotuzumab).
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La diferencia de los costos incrementales entre las opciones (AC) fue de $40 737,10
y la efectividad incremental (AE) 1,242 AVG. El valor de la RCEI fue $32 799,60/AVG
adicional, es decir, por cada ano extra de vida de un paciente con CCECC en estadio
avanzado, el SNS debera invertir $32 799,60 adicionales.

De acuerdo con la regla de decision establecida, se observa que el valor de
la RCEI fue mayor que el umbral establecido de tres veces el PIB per capita del
pais ($28 803,00).% Por lo tanto, la tecnologia fue no costo-efectiva para su uso
generalizado en el SNS, por lo que se tendréd que evaluar esta estrategia farmacote-
rapéutica con una prioridad escalonada e individualizada. Esta opcién mas costosa,
se podra destinar para los pacientes no respondedores a la aplicacion de esquemas
de tratamientos menos costosos.

El anélisis deterministico realizado en el primer estudio farmacoeconémico arrojo
que, tanto en el peor, como en el mejor escenario la tecnologia fue muy costo-efectiva.
Los valores de RCEI obtenidos fueron $5491,06 AVG extra/paciente y $3688,31 AVG
extra/paciente para el peor y mejor escenario, respectivamente.

EI'AS deterministico para la segunda evaluacion econémica, entre las opciones QT
concurrente + nimotuzumab vs. RT/QT secuencial + nimotuzumab; arrojé en la mayoria
de los escenarios, que la alternativa no fue costo-efectiva, resultado similar al CB. Solo
en tres de los escenarios, la opcion resultd ser costo-efectiva: mejor escenario con
una disminucion del costo y un aumento de la efectividad del 10 %, en ambos casos
($26 839,96/AVG extra), un 10 % de disminucion del costo y aumento del 5 % en la
efectividad ($28 116,10/AVG extra), y un 5 % de disminucion del costo y aumento
del 10 % en la efectividad ($28 331,08/AVG extra). En los tres casos, los valores de
las RCEI estuvieron por debajo del umbral establecido ($28 803,00).

Las curvas de aceptabilidad para el andlisis probabilistico de las evaluaciones
econdmicas realizadas, se muestran en las figuras 1y 2, respectivamente.

Se observa que a medida que existe una mayor disponibilidad de presupuesto a
pagar para conseguir una unidad adicional de eficacia, expresada en AVG, la opcién
nimotuzumab + RT serd la mas costo-efectiva. Por ejemplo, para una disponibilidad
de $7500, $9500 y $10 000, la opcidn sera costo-efectiva en un 52,1 %, 52,5 % y
52,7 %, respectivamente. Por su parte, la opcién placebo + RT con igual disponibilidad
de presupuesto, disminuird su posibilidad de ser costo-efectiva en 47,9 %, 47,5 % y
47,3 %, respectivamente (fig. 1).

A medida que exista una mayor disponibilidad de presupuesto a pagar para conse-
guir una unidad adicional de eficacia, expresada en AVG, la opcion RT/QT secuencial
mas nimotuzumab serd mas costo-efectiva (fig. 2). Por ejemplo, para una disponibi-
lidad de $10 000, $20 000 y $30 000, la opcion sera costo-efectiva en un 10,4 %,
18,2 %y 23,3 %, respectivamente.
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Probabilidad de ser costo efectivo

\
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Disponibilidad a pagar ($/AVG adicional)

Esquema
— RT + nimotuzumab
—RT + placebo

Fig. 1. Curva de aceptabilidad de ser costo efectivo, resultados del AS probabilistico
para evaluar la influencia de los parametros sobre la RCEI. Evaluacion econdmica
EC fase Ill, 2002-2008.
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Fig. 2. Curva de aceptabilidad de ser costo-efectivo. Resultados del AS
probabilistico para evaluar la influencia de los parametros sobre la RCEI. Evaluacion

econdmica EC fase IV, 2009-2013.
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Las opciones RT + nimotuzumab y RT/QT concurrente + nimotuzumab, seran mas
costo efectivas con el aumento de la disponibilidad a pagar, pero en menor medida
(10,8 %, 15,3, %y 17,0 % para el caso de RT + nimotuzumab; y 8,4 %, 10,0 %y 15,0 %
para la opcion RT/QT concurrente + nimotuzumab). Por el contrario, las alternativas
nimotuzumab y QT + nimotuzumab para esos mismos umbrales de presupuesto,
disminuirdn su posibilidad de ser costo efectivas (34,7 %, 22,8 %y 17,1 % para el
esquema nimotuzumab,y 35,7 %, 29,7 %y 23,0 % para el caso de QT + nimotuzumab).

Andlisis de impacto presupuestario

Se obtuvieron los datos de incidencia de los afios 2018 al 2025, a través del
modelo de regresién lineal y se tomaron para el AIP, los valores 2021- 2025 (3862,
4034, 4207, 4379 y 4552 casos, y = 182,32x + 1 591,3 R?=0,8248).

Los valores de R obtenidos para periodo 2012-2015 fueron 1,29,1,27,1,25y 1,12
respectivamente, y su valor promedio fue 1,23. Con el valor de promedio de Ry los
datos de incidencia de los aflos 2021-2025 se obtuvieron los valores de prevalencia
para el mismo periodo: 4763, 4975, 5188, 5400y 5613, respectivamente.

A partir de los datos anteriores se obtuvieron los valores de prevalencia para es-
tadios II/1V en el periodo 2021-2025, y que correspondieron con la poblacion diana
establecida (1738, 1815, 1893, 1971 y 2048 casos, respectivamente).

Para el escenario actual, el tratamiento fue QRT, bajo al supuesto de 38 sesio-
nes de RT a un costo unitario de $127,88, se estim6 que el costo total de RT fue
$4859 44 /paciente.

Para el caso de la QT, de acuerdo al costo del bulbo de cisplatino, la dosis esta-
blecida y el supuesto de superficie corporal en un adulto promedio; se estimé que el
costo total de cada ciclo fue $245,16/paciente. Los tres ciclos tuvieron un costo de
$735,48/paciente vy el tratamiento QRT por paciente tuvo un costo de $5594, 92.
Para el escenario futuro, el costo de cada bulbo de nimotuzumab 50 mg vy para una
dosis de 200 mg tuvo un resultado de $1281,74/paciente.

De acuerdo al esquema del FNM, las administraciones de nimotuzumab fueron 27
en un ano, por lo que se estimé un costo total por paciente de $34 606,98.

De acuerdo al esquema de la India, el nimotuzumab se administrd semanalmente
de manera concomitante a la QRT y bajo el supuesto de tratamiento de ocho semanas,
se estimo un costo total por paciente de $10 253,92.

La administracion de QRT + nimotuzumab, segiin esquema cubano, tuvo un costo
de $40 201,90/paciente, y de acuerdo al esquema hindud, $15 848,84 /paciente.

La adicién de nimotuzumab a QRT, segun el esquema del FNM, tuvo un costo
entre $12-70 millones de pesos para el SNS. El valor promedio del presupuesto para
el caso base durante los afios 2021-2025 fue de $40 380 808,54.

El esquema hindu, arrojé un impacto presupuestal aproximado entre 3y 21 millones
de pesos cubanos. El valor promedio del presupuesto para el caso base en el quin-
quenio 2021-2025 fue $11 964 684,01.

En ambos casos para un horizonte de cinco afos, tasa de penetracion fue del
20 % al 100 % con pasos del 20 %, para la poblacion diana seleccionada, y bajo los
supuestos de tratamientos establecidos.
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Elimpacto presupuestal disminuyd significativamente de 12-70 millones de pesos,
seglin esquema del FNM, a 3-21 millones de pesos, de acuerdo al esquema hindu.
Como se puede apreciar, existe una marcada diferencia entre ambos esquemas, con
una media en el periodo analizado, de $28 416 124,53 millones de pesos cubanos.

Andlisis de sensibilidad del analisis de impacto presupuestario

De acuerdo a las variaciones efectuadas, en las variables costo de nimotuzumab y
poblacion diana; el cambio en esta ultima variable (andlisis de impacto presupuestario)
fue el que mas influencia tuvo en la comparacién de los valores obtenidos con el CB.

En el caso del esquema del FNM, la variacion en + 20 % de la poblacion diana,
representd 16 millones de pesos cubanos, un valor superior a los obtenidos al cambiar
el precio de nimotuzumab en cualquiera de las dos opciones (+ 5 %, + 10 %). En el
caso del esquema hindu, la variacion en £ 20 % de la poblacion diana, represento
poco menos de cinco millones de pesos cubanos, lo cual fue superior a los valores
obtenidos, si se modificara el precio de nimotuzumab entre un + 5 %y un + 10 %.
Discusion

El predominio del sexo masculino coincide con la literatura, en el que el mayor
porcentaje de pacientes con CCECC es en el sexo masculino, debido a que, entre
otros factores, consumen maés tabaco y alcohol 2122 En relacion con la edad, estos
resultados concuerdan con el Anuario Estadistico de Salud de Cuba 2021, en el que
se puede observar, que este tipo de cancer es mas frecuente en el grupo de edad
entre 60y 79 anos.V

La eficacia y seguridad de nimotuzumab en pacientes con tumores irresecables
avanzados de cabeza y cuello de nuevo diagndstico han sido evaluadas en diferentes
estudios clinicos, controlados y aleatorizados. Las reacciones adversas relacionadas con
el monoclonal, son en su mayoria, de intensidad leve-moderada.”®?4 Nimotuzumab es
el AcM mas seguro de su clase, ya que se dirige selectivamente a las células tumorales
con alta expresion del receptor, sin unirse a los tejidos normales.?®

Los diferentes EC realizados, confirman los beneficios en salud en términos de
supervivencia libre de progresion (SLP) y SG de la combinacion de nimotuzumab mas
QRT, en poblacion abierta de pacientes recién diagnosticados con CCC en estadios
avanzados, en comparacion con la administracion de nimotuzumab como monoterapia,
o combinado a QT, o RT.232423

El estudio fase Il RTOG 0522 evalud la hipotesis que agregar cetuximab a RT
mas cisplatino con una dosis de 100 mg/m? mejoraria la SLP. La adicién de cetuximab
no aumenté SLP, SG, control locoregional (CL) o metastasis a distancia. El régimen
de administracién del cetuximab, causa efectos adversos mas graves, que tienen un
impacto negativo sobre el cumplimiento de la RT y neutraliza cualquier beneficio
potencial en el control tumoral.?9

En el estudio CONCERT-1, 153 pacientes fueron aleatorizados a recibir QRT o
panitumumab mas QRT. No hay diferencias en CL, SLP y SG entre los dos brazos, vy
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las reacciones adversas graves y muy graves (disfagia, mucositis y radiodermitis) son
mas frecuentes en el grupo de panitumumab.?”

En otras investigaciones llevadas a cabo con la utilizacion de los regimenes de
platino combinados con el cetuximab se obtienen valores de SG menores®?827.50.31
que los reportados en este EC fase IV con la combinacion nimotuzumab méas QT. En
otros estudios se han obtenido medianas de SG de 10,1 meses y 9,2 meses con la
combinacion de QT més cetuximab®33y ambos valores son ligeramente menores al
obtenido con la combinacion del nimotuzumab + QT (10,5 meses).

La combinacion QRT mas nimotuzumab es la opcion que aporta mejores resulta-
dos de SV. Esta alternativa requiere un monto de mas de $60 000 por paciente, para
lograr tasas de SV alos 12 meses mayores del 70 %, de acuerdo al esquema utilizado
en el EC fase IV. La RCEI de esta combinacion frente a QT mas nimotuzumab es $32
799, 60/AVG, lo que significa que el SNS debe invertir esa cifra por paciente para
ganar un AVG adicional.

Lo anterior concuerda con los anélisis econdmicos reportados en los EC con me-
dicamentos para el tratamiento del cancer,® en los cuales los farmacos aprobados
recientemente tienen costos incrementales mayores que los tratamientos aprobados
para la misma indicacién en anos anteriores.

Una revision del Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica (NICE) (del in-
glés, The National Institute for Health and Care Excellence) sobre la combinacién QT
basada en platino mas cetuximab, arroja un valor de RCEI de £166 307/anos de vida
ajustados por calidad (AVAC), que esta por encima del umbral aceptado por NICE
(£20 000£30 000) para el financiamiento de nuevas estrategias de tratamiento. La
decision de NICE es no recomendar el uso del cetuximab para pacientes con CCECC
recurrente o metastasico.®

Los criterios para situaciones terminales establecidos por NICE para las excepcio-
nes a su umbral de eficiencia, deben revisarse para cada paciente puntualmente®®
o recurrir al Fondo para Drogas contra el Cancer. En el ano 2017, la RCEIl prome-
dio para medicamentos aprobados en canceres avanzados fue de £53 887/AVAC
(USD 69 600,84/AVAC) y para medicamentos contra el cdncer no avanzado fue de
£41 810/AVAC (USD 54 002,10/AVAC).%”

De acuerdo a Hannouf y otros, el costo de la adicion de cetuximab a QT de pri-
mera linea basada en platino en el tratamiento de pacientes con CCECC recurrente
0 metastésico es USD 36 000 por paciente (83,5 % del PIB per capita) y una RCEI
de USD 386 O00/AVAC. Este valor estd por encima del umbral de disponibilidad a
pagar por el SNS de Canadéa (USD 82 870/AVAC), por lo que la adicién de cetuximab
a la QT basada en platino no es eficiente, como tratamiento de primera linea para
pacientes con CCECC recurrente o metastasico.®®

En China, la combinacion cetuximab més QRT de acuerdo a investigacion de Lang
y Dong, tiene un costo promedio de USD 27 182 (259 % del PIB per capita), un CEM
de USD 21 488/AVG (USD 40 631/AVAC) y una RCEIl de USD 97 676/AVG (USD
172 702/AVAC adicional). La combinacion QT més cetuximab es una estrategia no
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costoefectiva para los pacientes con CCECC recurrente o metastasico, de acuerdo,
a la disponibilidad a pagar en China (USD 30 201).7

Los resultados de RCEI de la evaluacién econdmica realizada con la estrategia QRT
més nimotuzumab, concuerdan con los estudios mencionados anteriormente, 837 en
los cuales el valor de la RCEI sobrepasa el valor umbral establecido. No obstante, el
nimotuzumab estd aprobado en las guias cubanas de tratamiento para el CCECCH“?y
en el FNM," |o que sugiere que el costo de su introduccién es un valor que el SNS
puede estar dispuesto a pagar, para lograr resultados en salud con un farmaco seguro,
de calidad y de produccién nacional. Por lo tanto, se podria establecer a partir de los
resultados de este estudio, un umbral de $33 000/AVG para farmacos oncoldgicos
en Cuba.

Por otra parte, el registro del nimotuzumab para su uso en pacientes con CCECC
tiene 19 anos de aprobacion, por lo que se podria reevaluar su precio unitario. Otra
solucioén, podria ser un cambio de la pauta terapéutica presentada en las guias clinicas
cubanas para el manejo de esta localizacion de cancer, para tratar de buscar otras
alternativas efectivas, y que, a la vez, sean eficientes.

En la actualidad, cada vez es mayor la necesidad de realizar un AIP de conjunto
con los andlisis de costo-efectividad y costo-utilidad. Muchos paises de Europa y
NorteAmérica exigen de forma explicita la realizacion de AIP, ya que estos estudios
son considerados como un elemento necesario para la toma de decisiones y van a
complementar la evaluacion econdomica.?

El esquema de tratamiento del nimotuzumab, de acuerdo al EC desarrollado en
la India, fue de curso corto de administracion y logra un costo evitado que oscila
entre ocho y cincuenta millones de pesos cubanos. Estos valores no son desprecia-
bles, sobre todo en un momento actual, donde la situacion epidemioldgica aumenta
la demanda de los recursos sanitarios, mientras que su disponibilidad es cada vez
mas limitada.

Lo anterior, contribuiria a hacer méas asequible econdmicamente a este farmaco en
las instituciones de salud, ya que el gasto en medicamentos oncolégicos representa
el 41 % del presupuesto destinado a medicamentos? y constituye el 29 % de los
farmacos que se importan por el pais.?

Esta propuesta posibilitaria un porcentaje mayor de coberturay facilitaria la equidad
en la atencion a la poblacion candidata al tratamiento con nimotuzumab. Ademas,
permitiria a los decisores de salud, reubicar y utilizar, una parte del presupuesto des-
tinado a las compras del farmaco para otras crecientes y no satisfechas necesidades
de salud que tiene la poblacion cubana.

La poblacion diana es el pardametro que mas incidiria en el presupuesto destinado a
sufragar esta terapia; por lo que destinar un monto de recursos econdmicos para la
prevencion de la enfermedad, seria una opcion a valorar en términos de eficiencia.
Ademas, se debe prestar atencion a las variaciones mayores a las analizadas (+ 20 %)
para reducir su incertidumbre y, por tanto, su efecto en los resultados alcanzados.
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Limitaciones de las evaluaciones econémicas e impacto presupuestal

La limitacién principal que tuvo el estudio fue que se realizé sobre la base de fuentes
de informacion retrospectivas, es decir, fue un andlisis econémico a partir de los datos
obtenidos de EC terminados, los cuales en su disefio no contemplaron la realizacion
de una evaluacion econémica.

Las limitaciones pudieran calificarse en dos sentidos: la primera es con respecto
a las medidas de eficacia/efectividad y epidemioldgicas; vy la segunda con respecto
al célculo de los costos.

Respecto a las medidas de eficacia/efectividad y epidemiolégicas

Se trabajé con una medida de los efectos fisicos (AVG) y no con una de forma
utilitaria (AVAC/afos de vida ajustados por discapacidad (AVAD). Este aspecto se
debe a que no se pudo medir la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en
los EC, y que, en Cuba no existen trabajos previos de medicion de este parametro
en pacientes con CCECC.

Debido a lo anterior, el criterio de decision CHOICE -OMS se establecio para
los AVG y no para los AVAC/AVAD, como esta estipulado en el uso de esta regla.
La consecuencia del uso de esta medida, es que se puede subestimar la RCEI. La forma
de eficiencia que se obtiene es de gestion y no de forma asignativa.

No obstante, el registro del medicamento implica que el MINSAP esté dispuesto
a utilizarlo segun los precios que se muestran en este trabajo; por lo que se puede
considerar que el valor umbral de $33 000/AVG puede ser aceptable para este tipo
de farmaco.

Otra limitante es la no disponibilidad de datos epidemioldgicos desglosados de la
totalidad de pacientes con CCC reportados al RNC por etapas clinicas y aquellos, que
presentan una recurrencia o enfermedad metastésica evolutiva, asi como, la carencia
de informacién sobre la cobertura actual del farmaco. Este aspecto no permite hacer
una estimacion mas exacta en las variables que pueden influenciar en el impacto
presupuestario.

Sin embargo, los supuestos y métodos de imputacion utilizados (por ejemplo, que
la cobertura inicial fuese del 100 % v la proyeccion del nimero de casos) redujo, con-
siderablemente, la posibilidad de haber subestimado el impacto presupuestario. En el
futuro, la industria biofarmacéutica debera coordinar con el MINSAP la informacion
sobre la demanda interna del farmaco, para tener una estimacion del potencial de
venta interno del producto en el pais.

Respecto al calculo de los costos

La mayoria de los centros que participaron en el estudio, no tenian un sistema
de costos actualizado, por lo que se tuvo que adoptar y extrapolar los costos de una
sola instituciéon, en este caso el HHA, o de la informacion de la Base de Costos Es-
tandarizados del MINSAP, asi como también, de la Base de Precios de Medicamentos
de EMCOMED. Esto podria haber sobreestimado la estimacion de los costos, para
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centros con menor cantidad de camas v nivel tecnolédgico limitado. No obstante, a
esta situacion existente, se utilizaron bases nacionales de costos, tal y como se reco-
mienda en la literatura.®?

Es de sefalar, que los limites de las variables escogidas para realizar los analisis
de sensibilidad, permiten afirmar que los resultados finales del estudio son robustos
e incluir la informacion de los costos que no fue posible recolectar.

Los cambios actuales en la economia del pais implican que, una vez que se hayan
culminado estos ajustes, se deben recalcular los costos obtenidos con una informacion
mas actualizada que pueda influir en los resultados de esta investigacion, con vista a
la toma de decisiones en el campo sanitario.

Conclusiones

En la evaluacion econémica realizada en el EC fase I, en el que se comparan las
opciones RT y RT méas nimotuzumab, se constata que la combinacion es una opcién
eficiente y estd por debajo del umbral de RCEI aceptable para el pais, de acuerdo a
criterio CHOICE-OMS. En la evaluacion econdmica basada en el EC fase IV, la al-
ternativa RT/QT secuencial mas nimotuzumab es no costo-efectiva. No obstante, a
partir de que el nimotuzumab estd incluido en el esquema terapéutico del MINSAP,
se puede considerar que el umbral de RCEI obtenido es aceptable para las nuevas
terapias oncologicas en Cuba. El analisis de impacto presupuestal de la alternativa
quimiorradioterapia méas nimotuzumab tuvo como resultado, que en el escenario de
pautas mas cortas de administracion del AcM, se podra obtener un considerable costo
potencialmente evitado en el periodo 2021-2025 para el SNS. La incorporacién del
nimotuzumab significa un costo adicional para el sistema sanitario, pero su elevada
efectividad y buena seguridad demostrada en su desarrollo clinico, ameritan su empleo.
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Analisis econdmico de acciones contra el cancer
cervicouterino en Cuba

Ana Maria Gdlvez Gonzdlez, Walkiria Bermejo Bencomo, Gisela Abreu Ruiz, Maria Caridad
Rubio Herndndez y Ana Margarita Solares Asteasuainzarra

Introduccion

El cancer cervicouterino constituye un problema de salud publica a nivel mundial y
una de las principales causas de muerte por cancer en las mujeres. Aproximadamente el
90 % de las defunciones por esta enfermedad ocurren en paises de bajos y medianos
ingresos.! Las tasas de mortalidad son tres veces maés altas en América Latinay el Ca-
ribe que en Norteamérica, lo que se asocia a la presencia de desigualdades en salud.?

Se presenta a cualquier edad, aunque las de mayor vulnerabilidad social son las
mas afectadas. Esta enfermedad tiene implicaciones devastadoras para la mujery su
familia, ya que muchas fallecen en etapas de alta participacién econémica y social en
sus paises, en la que crean sus familias y educan a sus hijos, por lo que constituyen
una pérdida importante para la sociedad.®

En Cuba, el cancer cervicouterino ocupa la quinta causa de muerte y de incidencia
en la mujer, con tendencia al incremento del niimero de casos nuevos y a la meseta en
la cantidad de fallecidas.* Es una prioridad del Sistema Nacional de Salud (SNS) la
revision, actualizacion y concentracion de acciones para mejorar la eficiencia y disminuir
la mortalidad por esta causa, en consonancia con la meta Regional para eliminar o
reducir la mortalidad por este cancer para el 2030.>¢ El mayor reto estd encaminado
a detener el proceso, reducir la prevalencia de factores de riesgo, la incidencia y mor-
talidad, asi como mejorar la sobrevida y la calidad de vida en pacientes y familiares.

Cuba se encuentra bajo los efectos de la crisis internacional, el bloqueo comercial y
econodmico por parte de los Estados Unidos de Américay los impactos de la COVID-19,
no obstante, continlia con el proceso de ordenamiento econdmico que, a pesar de
exhibir logros en el ambiente politico y diploméatico, sigue sin encontrar soluciéon a
problemas pendientes como la inversion extranjera insuficiente, la baja productividad
y la escasa produccion agroindustrial, por citar algunos. También afronta el envejeci-
miento poblacional, la disminucion de la fecundidad vy las dificultades inherentes a los
procesos migratorios.” La direcciéon del pais fomenta un plan de desarrollo econémico
perspectivo, busca iniciativas y adopta nuevas medidas con vistas a salir de la crisis.®

El sector salud se enfrenta a importantes limitaciones financieras y tecnologicas, a
procesos cada vez mas complejos vy a la actualizacion de esquemas de organizacion y
funcionamiento dentro del SNS, lo que implica la busqueda de soluciones eficientes
en aras de lograr la sostenibilidad por un lado y por otro, de incrementar la calidad y
la satisfaccion con los servicios que se brindan, asi como elevar el estado de salud de
la poblacion. Es en este contexto donde se decide, como parte del perfeccionamiento
del Programa Integral para el Control del Cancer (PICC), optimizar la pesquisa del
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cancer cervicouterino con la introduccion y sostenibilidad de un test de deteccion
del Virus del Papiloma Humano (VPH) en Cuba.

La literatura refiere que los costos del cdncer cervicouterino son cada vez mas altos
y que esto repercute en el incremento del gasto sanitario. La introduccion del test
contra el VPH ha mostrado una buena relaciéon costo efectividad, y ha representado
ahorros y elevacion de la calidad de vida para los paises que lo han introducido.?°

En Cuba, laimplementacion de las acciones de pesquisa para el diagnostico precoz,
constituye un componente basico en el control del cancer cervicouterino, por lo que
es preciso optimizar la pesquisa de este tipo de cancer, a partir de la implementacion
de un test para la deteccion de VPH en mujeres de mayor riesgo (30 y 50 afos).

El presente estudio parte de la conveniencia de conocer los costos del cancer
cervicouterino en Cuba, y de la necesidad de optimizar la pesquisa con la combinacién
eficiente de la prueba citologica y el test de VPH. Los objetivos de esta investigacion
estan dirigidos a realizar un anélisis econémico para valorar los costos del cancer
cervicouterino en el pais, y evaluar la factibilidad de la introduccién y sostenibilidad
de un del test de VPH en mujeres entre 30 y 50 afnos.

Método

Se realizé una revision bibliografica y documental siguiendo el método Big 6!
para conocer el estado del arte sobre la prueba del VPH y evaluaciones econdmicas.
Se utilizaron las palabras clave cancer cervicouterino, test de papiloma virus humano
y evaluacién econdmica.

El estudio se compone de dos partes: en la primera, se hizo una estimacion de
los costos del cancer cervicouterino en Cuba segln estadios de la enfermedad, y en
la segunda, se realizd una comparacién de la relacion costo efectividad en opciones
relevantes para introducir el test de VPH combinado con la prueba citolégica en el
contexto cubano.

Para estimar los costos del cancer se llevo a cabo una evaluacion parcial de costos
donde se aplicd la metodologia de Drummond y colaboradores,*? v se adoptaron
las pautas de la Guia cubana para evaluaciones econémicas en salud.’® Se utilizé el
método de microcosteo siguiendo la técnica de abajo arriba. Los costos se estimaron
a partir de la informacion brindada por el Instituto Nacional de Oncologia y Radio-
biologia de Cuba (INOR).

La perspectiva del estudio fue institucional, la del SNS. El periodo de anélisis fue
el ano 2020. Los costos fueron expresados en pesos cubanos de 2020. Se tuvieron
en cuenta los costos de personal, materiales médicos y no médicos, equipos, trans-
porte y costos generales (agua, electricidad, comunicacion, gas). Se realizaron rondas
de discusion con expertos del SNS en temas de cancer y en economia de la salud.
Se utilizo informacion de tesis de Maestria de Economia de la Salud realizadas en la
Escuela Nacional de Salud Publica.'*%

En la segunda parte se realizé un analisis del tipo costo efectividad. El Universo de
estudio estuvo comprendido por las mujeres cubanas entre 25 y 64 anos. El periodo
de analisis fue del 2020 al 2024.
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Opciones analizadas

Se establecieron 2 opciones de comparacién relevantes, estas son:

1. Actual: Consiste en realizar la prueba citoldgica a mujeres que cumplen las si-
guientes edades en el afo que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 31, 34, 37,
40, 43,46, 49,52, 55, 58, 61y 64 anos cumplidos. Total 14 pruebas citoldgicas.

2. Variante 1: Consiste en realizar la prueba citolégica a mujeres que cumplen las
siguientes edades en el aflo que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 36, 39, 47,
55y 58 anos cumplidos. Y se hace el Test de VPH en las siguientes edades 31, 42
y 50. Total de siete pruebas citoldgicas y tres VPH.

3. Variante 2: Consiste en realizar la prueba citolégica a mujeres que cumplen las
siguientes edades en el ano que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 36, 39,
47,50, 53, 56 y 58. Y se hace Test de VPH a los 31 y 42. Total de nueve pruebas
citologicas y dos VPH.

4. Variante 3: Consiste en realizar la prueba citoldgica a mujeres que cumplen las
siguientes edades en el afio que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 46,49 57y
60. Y se hace Test de VPH a los 31, 36. 41 y 52. Total de seis pruebas citoldgicas
y cuatro VPH.

« Se aplico el estudio a la poblacion femenina de las edades indicadas ante-
riormente durante el periodo 2020-2024 segun referencia Oficina Nacional
de Estadistica ONEI.* Se utilizd un periodo de cinco afos para minimizar los
efectos de las variaciones demograficas generadas por los cambios ocurridos
en el tiempo. Se selecciond el 2020-2024 por ser la poblacion mas cercana al
escenario actual. Se presentaron los resultados para la media de los cinco anos.

« El horizonte temporal es de cinco anos. Este es el tiempo para el cual se con-
sideran vélidos los costos y los efectos en el estudio. Los descuentos en el
tiempo se probaron para una tasa de un 3 %.%

+ Se establecieron los supuestos que fueron examinadas el 80 % de las mujeres
en las edades anteriormente expuestas y que se realizd un 4 % de repeticion
de todas las pruebas citoldgicas (por resultado no util).

+ Los costos estimados provienen de bases de datos de la Direccion de Sistemas
y Métodos del Ministerio de Salud Publica de Cuba (MINSAP), el INORy otras
referencias de la literatura.’®'?

+ Se trabajo con los costos unitarios por mujer examinada para cada una de las
pruebas, asumiendo que los resultados fueran negativos. Los costos incluyen
personal, equipos, materiales, local y transporte de pruebas. Todos los costos
se valoraron a precios del 2020.

« La informacion sobre morbilidad y mortalidad por cancer cervicouterino asi
como pruebas realizadas y consultas especializadas, provienen de la Direccion
de Registros Médicos y Estadisticas de Salud del Ministerio de Salud Publica.?®

+ La efectividad utilizada procede de la revision de la literatura internacional?-%?
y del criterio de expertos en oncologia, economia, ginecobstetricia y adminis-
tracion de salud, valorado en tres rondas de discusiéon con expertos cubanos.
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Se utilizaron datos epidemioldgicos locales para fortalecer el anélisis de esce-
narios. La efectividad se identificd con la posibilidad de detectar mujeres en
riesgo. Se asume por criterio de expertos que la efectividad es de 5 a 2 por
cada 100 000 mujeres examinadas. Se utilizd informacion de la literatura para
la estimacion de los Afios de Vida Ajustados por Discapacidad (AVAD).?

+ Se estimaron los costos netos, costos de servicios de salud evitados y el costo
efectividad incremental, que es la variacion de costos por variacion de efecti-
vidad. Esto ultimo se interpreta como el costo de una opcién por unidad de
efectividad adicional.

+ Se realizé andlisis de sensibilidad de variables y se tuvo en cuenta la variacion
de escenarios.

+ El criterio de seleccién se basé en el método CHOICE de la OMS.?* La intervencion
se considera costo efectiva cuando la relacion costo efectividad es igual o menor a
tres veces el Producto Interno Bruto por habitante (PIB per capita), y es sumamente
costo efectiva, cuando el costo es menor al valor del PIB per capita.

+ Se valoro el impacto presupuestario como via para evaluar la repercusion so-
bre el presupuesto sanitario, y de valorar los fondos que pudieran quedar libres
para mejorar el programa u otros que lo precisen.

+ Se tuvieron en cuenta los aspectos éticos y de confiabilidad atribuibles a las
evaluaciones econdmicas y al procesamiento de informacién sensible.

Resultados

Los costos del cancer cervicouterino en Cuba varian en funcion de la fase o
estadio de la enfermedad (Ver Tabla 1). Los componentes fundamentales del costo
fueron las visitas para colposcopias, cirugias, quimioterapia, radioterapia y consultas
de seguimiento, los cuales incidieron directamente en la evolucién del costo por
proceso asistencial. El criterio de expertos expresé que una deteccién temprana,
pudiera contribuir al ahorro de gastos y a una mejor calidad de vida en el proceso de
la enfermedad. El estudio realizado permitio identificar brechas para la obtencion de
los costos en el SNS vy la necesidad de formar equipos en evaluaciones econdmicas.

Los resultados de la evaluacion econdmica mostraron la conveniencia de introducir
la combinacién del test con la prueba citoldgica (opcidn Variante 1), al tener la mejor
relacion costo efectividad. En el estudio se comprobaron los costos potencialmente
evitados para el SNS por concepto de visitas, seguimientos, pruebas innecesarias
y la posibilidad de disponer de un estudio de mayor sensibilidad y prediccion de la
enfermedad.

Si bien la prueba citoldgica ha demostrado una buena relacién costo efectividad
respecto a la “opcién de no hacer nada’, la combinacion de la citologia con el test de
VPH, es la via mas eficiente. Esto resultd ser sensible al precio del test y al nimero
de veces que este se incorpore de forma combinada. Se probaron las tres variantes
(con cuatro, tres y dos test). La combinacion de tres aplicaciones mostro ser la mas
eficiente respecto a las demés. Su introduccién dependerd entre otros elementos,
de la disponibilidad de recursos para su adquisiciéon y sostenibilidad (Ver Figura 1).
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Las variables mas robustas al analisis de sensibilidad fueron el personal, equipos,
locales disponibles para la realizacién de las pruebas vy visitas médicas, mientras que
el transporte de las pruebas y el precio del test, son dos variables a seguir para ga-
rantizar la sostenibilidad.

El disponer de este método de pesquisa representa ahorro de recursos y ofrece
beneficios directos sobre el SNS, y la poblacién, ademéas de que a las mujeres les
puede garantizar confianza y tranquilidad en un periodo de cinco afios.

Los estudios de costo efectividad constituyen una herramienta metodoldgica Util
para conocer la eficiencia de introducir nuevas tecnologias para la salud. Son instru-
mentos que ayudan a la toma de decisiones.

Discusion

La literatura refiere la importancia de los estudios de costos del cancer cervicou-
terino, por la relevancia como causa de muerte en diversos paises, las consecuencias
sociales y econdmicas sobre la salud de la mujer, y el peso que implica en los presu-
puestos sanitarios. Al comparar los resultados de este estudio con otros andlisis de
costos del cancer en general reportados, coincide la presencia de variaciéon de los
costos seglin estadios o fases de la enfermedad.?

LLa comparacién de resultados con estudios similares respecto al costo efectividad
realizados muestra coincidencias en que la introduccién del test es una intervencién
de salud publica costo efectiva.?¢?’ La razéon costo efectividad incremental en este
estudio es mas alta que en algunos de los paises en desarrollo que han realizado
analisis similares, una posible explicacion seria que algunos de los materiales médicos
que se utilizan por el SNS tienen que ser adquiridos a un precio mayor.

Este estudio tiene como fortaleza el anélisis multidisciplinario e intersectorial. Las
discusiones de trabajo con expertos de diferentes areas favorecieron la obtencién
de evidencias Utiles. El método de recogida de informacién permitié una mejor com-
prension del panorama actual de la carga epidemioldgica y econémica atribuible al
cancer cervicouterino en Cuba.

Entre las limitaciones se encuentran el no contar con un sistema de costos
hospitalarios actualizados, y la falta de expertos entrenados en el drea de iden-
tificacion de efectividad para evaluaciones econdmicas en cancer. No obstante,
algunos de estos elementos se incluyen en el andlisis de escenarios realizado y el
hecho de que la introduccion del test siga siendo costo efectiva indica la robustez
de la conclusion.

El presente estudio contribuye, por un lado, al fortalecimiento de la capacidad
nacional de realizar evaluaciones econdmicas y por otro, a identificar la necesidad de
entrenar equipos para realizar en el futuro evaluaciones econdmicas. Otra ventajaes la
utilizaciéon de datos epidemioldgicos e informacién de costos locales, ya que constituye
una buena base para la formulacion de politicas sanitarias. El estudio pone de relieve
la disponibilidad de informacién de buena calidad sobre la incidencia y la mortalidad
por cancer cervicouterino en el pafs.
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Conclusiones

El analisis econdmico de acciones contra el cancer en Cuba es una necesidad social.
El estudio refleja las implicaciones econdmicas del cancer seglin estadios y evidencia
la importancia del seguimiento de los costos en el control de los recursos sanitarios.

La decision de introducir el test del VPH combinado con la prueba citoldgica
es una idea presente desde los inicios del estudio y este andlisis aportd evidencias
economicas que la respaldan. El aplicar el test no solo es costo efectivo, sino que
aportara diagndsticos certeros con la consiguiente mejor utilizacion de los recursos.

Esta investigacion representd un buen mecanismo de creacion de capacidades,
dio lugar a una mejor comprension de la evaluacion econémica, fortalecio la colabo-
racion interinstitucional y produjo un reforzamiento de la capacidad nacional para la
realizacion de evaluaciones econdmicas.

Seria interesante extender este tipo de andlisis a otras intervenciones en salud,
con el fin de valorar la eficiencia en el uso de recursos, y aportar nuevas fuentes de
informacion a los encargados de la toma de decisiones.
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Anexos
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Estadio Costos. cup
| 2040,00
Il 6150,00
I 10184,00
Y 18435,00
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Nimotuzumab (CIMAher®) en pacientes cubanos
con cancer de cabeza y cuello estadios IlI/1V: Analisis
de impacto presupuestario

Leslie Pérez-Ruiz, Mauricio Mijail Rodriguez-Mendoza, Herman Soto-Molina,
Yaima Galdn-Alvarez, Carmen Elena Viada-Gonzdlez y Manuel Miguel Collazo-Herrera

Introduccion

La mayoria de los canceres de cabeza y cuello se manifiestan en la laringe (40 %)
seguidos por la orofaringe, cavidad oral y nasofaringe y mas del 90 % de los mismos
son carcinomas de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC).V

Mas del 80 % de los pacientes presentan una enfermedad localmente avanzada
al diagnosticarse v la supervivencia (SV) media en recaida o con metéstasis es de seis
a nueve meses.? La tasa de SV relativa de 5 afos para el cancer de cabeza y cuello
metastasico es de menos del 38 % v puede ser tan baja como 4% para la enfermedad
metastasica en estadio IV.%

El uso de alcohol y de tabaco son los dos factores de riesgo mas importantes para
el desarrollo de este tipo de cancer (75 %).%

En Cuba, de acuerdo al Anuario Estadistico de Salud 2018, el cancer es la segunda
causa de muerte con un total de 24.902 defunciones por tumores malignos en el
2018, para una tasa bruta de 221,30 por 100.000 habitantes. Se perdieron 18,2 anos
de vida por cada persona fallecida por cancery en el afio 2015 hubo una incidencia
de 44.454 casos nuevos.®

Referente al cancer de cabezay cuello, de acuerdo al Ultimo dato de incidencia que
data del ano 2015, se reportd una incidencia de 2.818 casos nuevos, de ellos 1.268
pertenecian a estadios avanzados. Durante el 2018 se produjeron 795 defunciones por
tumores de laringe y 826 defunciones por tumores de labio, cavidad bucal y faringe,
lo cual represento tasas de 7,1y 7,3 por cada 100.000 habitantes respectivamente.®

El Centro de Inmunologia Molecular (CIM, La Habana, Cuba), generé el anticuerpo
monoclonal nimotuzumab (CIMAher®). El farmaco reconoce al dominio externo del
receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) vy se une a este impidiendo el
crecimiento de células tumorales de origen epitelial.©

Desde el 2002 el nimotuzumab (CIMAher®) tiene el registro en Cuba, por el Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), para su uso en pacientes con

CCECC en estadios avanzados en combinacion con radioterapia (RT) o quimiote-
rapia (QT).”® La realizacién de diferentes ensayos clinicos (ECs), tanto en Cuba como
en el extranjero, avala su eficacia con un buen perfil de seguridad después del trata-
miento. Las reacciones adversas relacionadas con el monoclonal son en su mayoria
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de intensidad leve-moderada.®

La combinacion del nimotuzumab (CIMAher®) con RT externa se evalud en pacien-
tes con CCECC en estadios avanzados, irresecables. La terapia de combinacién resultod
enun 65 % de respuesta en ECs en Cubay Canada, ya que la SV global se incremento
significativamente (35 %) tras el uso de dosis 6ptimas bioldgicas con una mediana de
seguimiento de 45,2 meses.” En el ensayo clinico (EC) fase I, culminado en el 2008,
la mediana de SV fue de 12,5 meses en el anélisis por intencién de tratar y las tasas
de SV alos 12, 24, 36 y 48 meses fueron de 53,70 %, 28,97 %, 20,69 % vy 18,62 %
respectivamente.” La combinacion nimotuzumab (CIMAher®) + RT/QT incrementa
el porciento de respuesta objetiva a valores entre al 70-80 %.

El nimotuzumab (CIMAher®) tiene buen perfil de seguridad y efectividad; sin em-
bargo, no existen evidencias del impacto financiero que causa su adicion a la terapia
contra el CCECC. Conocerlo es importante para los decisores para una correcta
distribucién o reordenamiento de los recursos con los que cuenta el sistema.

Para solucionar lo anterior, se realiza el analisis de impacto presupuestario (AIP), el
cual ha sido definido en “The Directory of Health Economics”, como el prondstico de
las tasas de uso (o cambios en las tasas de uso) con su consiguiente efecto a corto y
mediano plazo en los presupuestos y otros recursos debido a la introduccion de una
nueva tecnologia."? En otras palabras, es la estimacién de los costos financieros netos
que le representarian a una instituciéon dar cobertura a una determinada intervencion.
En la practica, los AIP se utilizan frecuentemente para decidir la inclusion o exclusion
de medicamentos en formularios terapéuticos.*"

La actual situacién epidemiolégica y econdmica del cancer en Cuba, incremen-
ta la carga y los costos de esta enfermedad para el pais. Por esta razén, se hace
necesaria la aplicacion del AIP para orientar el proceso de la toma de decisiones en
el Sistema Nacional de Salud (SNS) cubano, con respecto a dar cobertura total del
tratamiento con nimotuzumab (CIMAher®) en los pacientes con diagnéstico de CCECC
estadios avanzados, permitiendo la accesibilidad al mismo.

Teniendo en cuenta lo anterior, el objetivo de este trabajo fue estimar el impacto
presupuestario que se produciria con la incorporacién del nimotuzumab (CIMAher®)
al SNS para el tratamiento de los pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello en estadios avanzados en el periodo 2019-2023.

Materiales y Métodos

Ante la ausencia de recomendaciones nacionales al respecto, el AIP se desarrolld
de acuerdo a la Guia para la Conduccion de Estudios de Evaluacion Econdmica de
México,"? y la metodologia planteada por la Sociedad Internacional de Farmacoeco-
nomia e Investigacion de Resultados (ISPOR).1%

El estudio se realizd desde el punto de vista de la perspectiva del SNS, como se
ha recomendado®™ ya que el mismo es el financiador de la tecnologia evaluada.

Poblacion con la enfermedad

Para la determinacion de esta poblacion se tuvieron en cuenta los datos de inci-
dencia y prevalencia en adultos diagnosticados con CCECC.
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La incidencia se obtuvo desde el afo 2009 hasta el 2015 (1,697, 1,947, 2.445,
2,121, 2,351, 2,865 y 2,818 casos respectivamente). Con esos datos se realizd
una proyecciéon mediante un modelo de regresion lineal de los afnos 2016-2023
y se tomaron para el AIP, los valores de los afos 2019-2023 (3,597, 3,779,
3,961, 4.144 y 4.326 casos en ese orden correspondiente, y=182,32x + 1,591,3;
R?=0,8248). Se utilizé el programa Excel version 13.0. La fuente de obtencion de
la informacién fue el Registro Nacional del Cancer (RNC) y el Anuario Estadistico
de Salud de Cuba 2018.9

Es de senalar que solamente se pudieron obtener datos de prevalencia de los afios
2012-2015(2,741,2.987,3,570y 3,167 casos respectivamente). Por o tanto, al tener
informacion tanto de incidencia como de prevalencia de los afios referidos se utilizo
la relacion entre ambos valores v se aplicod a los datos extrapolados de incidencia.
Es decir, se aplicod la razén de prevalencia/ incidencia 2012-2015 (R=prevalencia/
incidencia) a los valores de incidencia 2019-2023.

Los valores de R obtenidos 2012-2015 fueron 1,29; 1,27; 1,25y 1,12 respectiva-
mente. A estos valores se le determind su valor promedio, el cual fue de 1,23. Con el
mismo y los valores de incidencia 2019-2023, se despejo en la formula la prevalencia
para el periodo analizado, obteniendo los siguientes valores: 4,436, 4.660, 4,885,
5,110y 5,335 en orden correspondiente para los afos 2019-2023.

Poblacion diana

De la poblacién con la enfermedad, se tuvieron en cuenta los datos de prevalencia
de los pacientes con CCECC en estadios lll y IV. Se asumio, teniendo en cuenta el
comportamiento nacional reportado de la enfermedad en el RNC, que aproximada-
mente el 45% del total de los casos pertenece a los estadios II1/1V.

Con esta premisa planteada, se obtuvieron los siguientes valores de prevalencia
estadios I1I/1V para el periodo analizado 2019-2023 que correspondieron con la po-
blacion diana establecida (1,996, 2.097,2,198,2.300y 2,401 casos respectivamente).

Escenario actual

En el escenario actual no se considero el nimotuzumab (CIMAher®), y el esquema
de tratamiento se escogio entre los analizados en el EC fase IV. De ellos, se selecciono
la opcion que tuvo una mavyor efectividad y una mejor relacion costo-efectividad. En
este caso fue el esquema RT/QT secuencial.

Para conocer el costo de esta opcién en el escenario sin nimotuzumab (CIMAher®)
(CESN), se utilizé la siguiente formula:

CESN = CTSN x PD x TPA

CTSN: costo del tratamiento sin nimotuzumab (CIMAher®), PD: poblacién diana,
TPA: tasa de penetracion anual.

Escenario futuro

Se planted un analisis base con el esquema del EC y uno alternativo con el uso
tedrico planteado en el Formulario Nacional de Medicamentos (FNM).
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Se considerd la adicion del nimotuzumab (CIMAher®) a la terapia establecida en
la practica médica seleccionada del EC fase IV (RT/QT secuencial).
Es de sefalar, que el tratamiento con nimotuzumab (CIMAher®) en este ensayo
tuvo dos etapas:
— Etapa de induccion: Dosis de 200 mg semanal por 6 semanas concomitante con
RT o QT). Se tomd 1 semana = 7 d, por tanto 6 semanas son 42 d.
— Etapa de mantenimiento: Dosis de 200 mg semanal cada 21 d hasta que el pa-
ciente presente progresion.

Para el célculo del nimero de administraciones de mantenimiento en 1 ano, se
asumié que eraigual a 365 d. Por tanto, a los 365 d se le restaron los 42 d de la fase
de induccion, dando como resultado 323 d. Este valor se dividio entre 21 y se obtuvo
un total de 15,38 administraciones de mantenimiento que se aproximaron a 15. En
el ano en total fueron: 21 administraciones (6 de induccién y 15 de mantenimiento
por paciente).

De acuerdo al FNM, ™) el tratamiento tiene también dos etapas:

— Etapa de induccién: Es semejante a la estipulada en el EC fase IV.
— Etapa de mantenimiento: Dosis 200 mg semanal cada 15 d hasta que el paciente
presente progresion.

Para conocer el niumero de administraciones de mantenimiento en 1 ano, se
realizé el mismo calculo efectuado para el escenario seguin el EC fase IV. La Unica
diferencia fue que se dividieron los 325 d entre 15 administraciones y se obtuvo
unvalor de 21,53 administraciones de mantenimiento que se aproximaron a 21. En
el afo en total fueron: 27 administraciones (6 de inducciény 21 de mantenimiento
por paciente).

Para conocer el costo de esta opcion en el escenario con nimotuzumab (CIMAher®)
(CECN) segun esquema establecido en el protocolo del EC fase IV, se utilizo la
siguiente formula:

CECN = (CTSN x PD x TPA) + (CTNEC x PD x TPA)

CTSN: costo del tratamiento sin nimotuzumab (CIMAher®), PD: poblacién diana,
TPA: tasa de penetraciéon anual, CTNEC: costo del tratamiento con nimotuzumab
(CIMAher®) acorde al EC.

También el célculo anterior se realizd para el escenario alternativo segiin FNM,
sustituyendo en la formula anterior CTNEC, por CTNFNM (costo del tratamiento con
nimotuzumab (CIMAher®) segiin FNM).

El horizonte temporal establecido fue de 5 afnos (20192023).

Utilizacion de recursos y costos

El costo del nimotuzumab (CIMAher®) se extrajo de la “Guia de Precios de los
Medicamentos Comercializados y Distribuidos por la Empresa Comercializadora
y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED, Cuba)’, la cual estipula un precio
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de 320,435 pesos cubanos (CUP) para un bulbo de 50 mg, la dosis establecida
es de 200 mg, por tanto al ser cuatro bulbos por dosis el costo de una dosis fue
de 1 281,74 CUP.1®

Segln el esquema de tratamiento del EC, fueron 21 administraciones de nimotuzu-
mab (CIMAher®) en 1 afho. Seis dosis de inducciéon con un costo de 7 690,44 CUP y
15 de mantenimiento con un costo de 19 714,38 CUP. Por tanto, el costo total por
paciente fue de 27 404,82 CUP.

De acuerdo al esquema establecido en el FNM, fueron 27 administraciones
de nimotuzumab (CIMAher®) en 1 ano. Seis dosis de induccidon con un costo de
7 690,44 CUP vy 21 de mantenimiento con un costo de 26 916,54 CUP. Por lo
que, el costo total por paciente fue de 34 606,98 CUP.

Tasa de penetracion

Al'no contar con informacion precedente sobre el comportamiento de la cobertura
con la opcién de tratamiento seleccionada del EC fase |V para el escenario actual, se
asumio que tuviese una cobertura del 100% cada ano.

En el escenario futuro, se asumié que para el AIP existiese una tasa de penetracion
en el primer afo del 80 % para los pacientes con el tratamiento actual y el 20 % con
tratamiento actual mas nimotuzumab (CIMAher®), para el segundo ano del 60-40 %,
para el tercer ano del 40-60 %, para el cuarto afno del 20-80 % vy para el quinto ano
el 100 % recibirfa el tratamiento evaluado.

Para la elaboracion del grafico de comparacion de los resultados del AIP con
el presupuesto asignado a medicamentos, el monto correspondiente a esta esfe-
ra no se pudo obtener de los Anuarios de Salud, ni de la Direccion Nacional de
Medicamentos. Por tanto, solamente se tuvieron en cuenta los valores anuales
de presupuesto destinados a la esfera de la salud publica en Cuba desde el afio
2010 hasta el 2019.

Del Anuario Estadistico de Salud 2017, se obtuvo el presupuesto anual del
periodo 2010-2017 (4 792,212,100, 4 923,674,800, 4 903,980,100, 4 901
622,700, 5 951,622,700, 7 178,622,700, 7 212,300,000 y 7 047,250,000 CUP
respectivamente).(t”)

El presupuesto para los afios 2018 y 2019 se obtuvo de acuerdo al Proyecto de
Presupuesto del Estado para estos anos.'®1? Estos valores fueron de 10.565.000 y
10 662,200,000 CUP en orden correspondiente.

Para obtener el presupuesto destinado a los afios 20202023, se realizd una pro-
yeccion por regresion lineal utilizando el programa Excel version 13.0. Se obtuvieron
los siguientes valores: 10 520,410,000, 11 194,320,000, 11 868,230,000y 12 542
140,000 CUP, en ese orden, y=673,91x + 3 107,4; R> = 0,8338.

Variabilidad e incertidumbre

Se realizd un andlisis de sensibilidad (AS) deterministico univariado. Para efectuar
el mismo se tomo cada valor anual de impacto presupuestal obtenido y se calculd la
media de los mismos. Este valor fue tomado como caso base.
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El precio del nimotuzumab (CIMAher®) se varié en un entorno de 10 %y 5 %,
y la poblacién diana se varié en un rango de +20 %. Las cifras obtenidas se compara-
ron con el caso base y de esta forma se evalud la influencia de ambas variables en el
impacto presupuestario del uso del nimotuzumab (CIMAher®). Con todos los valores
obtenidos se construyd el graficod de tornado.

EI' AS se realizd tanto para el escenario creado de acuerdo al tratamiento del
EC fase IV, como para el escenario alternativo segiin FNM.

Resultados y Discusion

La Tabla 1 muestra el costo anual total de cada escenario vy la diferencia de
costos, que seria el impacto presupuestal que acarrearia la adicion del nimotuzu-
mab (CIMAher®) al esquema RT + QT secuencial en los pacientes con CCECC estadios
avanzados de acuerdo al esquema de tratamiento del EC fase IV.

En la tabla se observa que la adicién del nimotuzumab (CIMAher®) al esquema
seleccionado costaria al SNS aproximadamente entre 10-65 millones de CUP, en el
horizonte de 5 afios y una tasa de penetraciéon de 20 % al 100 %.

El escenario alternativo creado de acuerdo a lo estipulado en el FNM, se muestra
a continuacion en la Tabla 2.

De acuerdo a la Tabla 2, la adicién del nimotuzumab (CIMAher®) a la terapia
seleccionada, utilizando el esquema propuesto en el FNM, costaria al SNS aproxi-
madamente entre 13-83 millones de CUP, en el horizonte de 5 afos y una tasa de
penetracion de 20 % al 100 %.

El 29 % de los medicamentos dedicados a la terapia oncoldgica se importa, lo
que repercute en cifras altas del presupuesto del MINSAP destinado a financiar estas
importaciones.?9 Esos valores estan por encima de lo que le costaria al SNS financiar
la tecnologia evaluada, la cual ademas mejora la supervivencia del paciente con una
mejor calidad de vida.

Enla Figura 1 se comparan ambos escenarios (esquema del EC fase IVy del FNM)
con respecto al presupuesto estipulado para Salud Publica.

Como se muestra el impacto presupuestal que supone la adicién del nimotuzu-
mab (CIMAher®) al esquema de tratamiento seleccionado ya sea de acuerdo al EC
fase IV o al FNM, es inferior en todos los afos analizados al presupuesto destinado
a salud publica. Si se hace un supuesto de que el presupuesto anual destinado a
medicamentos representa un 30 % del total del presupuesto asignado a la salud
publica, obtendriamos valores de 3 198 660,000,00 CUP, 3 156 123,000,00 CUP,
3 358,296,000,00 CUP, 3 560,46%,000,00 CUPy 3 762,642,000,00 CUP respec-
tivamente. Y si ademas, se asume que de ese monto el 23 % se dedica a medicamentos
oncologicos, se obtendrian valores de: 735.691.800,00 CUP, 725 908,290,00 CUP,
772 408,080,40 CUP, 818 907,870,02 CUP y 865 407,660,00 CUP en orden
consecutivo.
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Tabla 1. Costo total por escenario e impacto presupuestal. Periodo 2019-2023.
Esquema de tratamiento igual al EC

Costo total Costo total
. (Cup) (CUP) Diferencia % de

Ano .

Escenario Escenario costos (CUP) incremento

actual futuro

2019 41 783,106,32 52 723,281,93 10 940,175,61 26
2020 43 897,381,74 66 884,905,04 22 987,523,330 52
2021 46 011,657,16 82 153,700,23 36 142,043,07 79
2022 48 146,866,00 98 572,525,12 50425,659,12 05
2023 50261,141,42 116061,14553 65 800,004,11 131

Escenario actual: RT + QT secuencial, Escenario futuro: RT + QT secuencial + nimotuzumab

(CIMAher®).

Tabla 2. Costo total por escenario, impacto presupuestal y porcentaje de
incremento. Periodo 2019-2023. Esquema de tratamiento FNM.

Ao Costo total (CUP) Costo total (CUP) Di::‘z'r;tezscia . % de
Escenario actual Escenario futuro (cuP) incremento
2019 41 783,106,32 55598,428,30 13815,321,98 33
2020 43 897,381,74 72 926,169,52 29028,787,78 66
2021 46 011,657,16 91 652,054,54 45 640,397,38 99
2022 48 146,866,00 111 824,702,80 63 677,836,80 132
2023 50261,141,42 133 3583,796,94 83 092,655,52 165

Escenario actual: RT + QT secuencial, Escenario futuro: RT + QT secuencial + nimotuzumab
(CIMAher®).

Si se compara el impacto presupuestal anual obtenido para el quinquenio
2019-2023 contra los valores supuestos de presupuesto destinados a la terapia
oncoldgica, se observa que el mismo continla estando por debajo de los valores
asignados. Por lo tanto, podria ser admisible desde el punto de vista presupuestal el
financiamiento del nimotuzumab (CIMAher®).
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Impacto presupuestado Presupuesto SNS

100 000000,00 128 000000,00
80000000,00 / / 120 000000,00
60000000,00 \/ 112 000000,00
40000000,00 104 000000,00
20000000,00 960 000000,00

0,0 880 00000,00
2019 2020 2021 2022 2023
Il AIPEC
[ AIP FNM
— Presupuesto SNS

Fig. 1. Escenarios creados comparados con presupuesto SNS afos 2019-2023.

Poblaciéon diana 20%

Costo nimotuzumab 10%

Costo nimotuzumab 5%,

$27,000,000,00 $37,000,000,00  $47,000,000,00

Fig. 2. Gréfico de tornado del andlisis de sensibilidad deterministico del AIP segiin
esquema de tratamiento del EC fase IV. Valor promedio del quinquenio 2019-2023.

Poblaciéon diana 20%

Costo nimotuzumab 10%

Costo nimotuzumab 5%,

$35,000,00 $45,000,00 $55,000,00

Fig. 3. Gréfico de tornado del analisis de sensibilidad deterministico del AIP segin
esquema de tratamiento del FNM. Valor promedio del quinquenio 2019-2023.
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Andlisis de sensibilidad

De acuerdo al anélisis de sensibilidad realizado, se observé que la variaciéon en la
poblacion diana es el cambio que mas influencia en el caso base como se muestra en
las Figuras 2y 3. Por lo tanto, seria el parametro que mas incidiria en el presupuesto
destinado a sufragar esta terapia. Este resultado se obtuvo tanto para el escenario
seglin esquema del EC fase IV, como para el escenario alternativo de acuerdo al
esquema del FNM.

Alcance y limitaciovanes del impacto presupuestal realizado

El' AIP, tuvo como limitantes la tasa de penetracion tanto para el escenario sin
nimotuzumab (CIMAher®) como para el escenario con nimotuzumab (CIMAher®), ya
que no se contd con datos previos de cobertura para este tipo de pacientes y poder
proyectar la tasa de penetracién deseada.

Lo anterior, podria influir en que es posible en el escenario futuro en los primeros
4 anos, que los valores estén por debajo de lo que se gasta realmente, si se tiene en
cuenta que la salud publica cubana trata por todos los medios de dar cobertura total
a los pacientes que precisen la medicacion.

También, no hubo disponibilidad de datos suficientes de la prevalencia anual de
la enfermedad vy la Ultima informacion disponible de incidencia provino del afio 2015,
por lo que es posible que al proyectar para obtener los valores 2019-2023 los datos
obtenidos pudieran estar subestimados.

Para el grafico del presupuesto, se realizaron las estimaciones con el presupuesto
disponible asignado para salud publica, pues no se pudo obtener el destinado a la
esfera de medicamentos. Esto hizo que se compararan los resultados obtenidos con
una disponibilidad de presupuesto, que debe ser mucho mayor a la asignada real-
mente a medicamentos. Por lo tanto, se hizo también la comparacion asumiendo una
menor liquidez y la tecnologia evaluada contintia estando por debajo del presupuesto
asignado.

Conclusiones

El andlisis de impacto presupuestal arrojé que en un horizonte temporal de 5 afos,
con una tasa de penetracion en el escenario futuro entre 20-100 %, la poblacion
diana establecida y desde la perspectiva del SNS, se debe invertir aproximadamente
entre 10y 65 millones de CUP al afio para el tratamiento de los pacientes con CCECC
estadios avanzados; inferior al presupuesto destinado a la salud publica.
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Capitulo 5

Otros aspectos de interés general para la realizacion
de los estudios econdmicos de las tecnologias sanitarias

Enlos tiempos actuales, se hace necesario analizar los costos de los tratamientos
como consecuencia del incremento de los gastos sanitarios, dados entre otros aspec-
tos por laincorporacion de las nuevas tecnologias sanitarias, lo que ha determinado la
necesidad de elevar la eficiencia de las terapias que se usan y desarrollan en el SNS.

En este contexto, la evaluacion econémica de las tecnologias sanitarias constituye
un instrumento de trabajo Util para lograr un aprovechamiento ¢ptimo de los recursos
que se destinan a los servicios de salud. Su aplicacion practica se basa en el principio
de que el paciente debe recibir la atencién que requiere para mantenerse sano, y esta
orientada al desarrollo de los estudios que permitan seguir ese principio mediante la
eficiencia y el uso racional para la toma de decisiones sanitarias.

De esta manera, la aplicacion de los conocimientos y técnicas de evaluacion
economica en el campo de las tecnologias sanitarias permite centrar el analisis en los
problemas de salud que plantean una adecuada prescripcion del tratamiento, tanto
desde el punto de vista de la efectividad como de la eficiencia; se refiere a la obtencion
de un beneficio social al menor costo posible, en comparacién con otras opciones. De
esta manera, la evaluacion econdmica es una herramienta Util para medir los efectos
que tienen las decisiones sobre los recursos disponibles y también la valoracién del
impacto de una tecnologia sanitaria.

Se debe sefalar que la aplicacion de las técnicas de EETS estéd cobrando cada vez
mayor importancia en la toma de decisiones en el &mbito internacional, de modo que
pueden proporcionar una ayuda imprescindible con base en criterios mas racionales,
objetivos y transparentes. Es importante recalcar que la aplicaciéon de criterios de ra-
cionalidad econdmicos no implica una reduccion del gasto sanitario, ni tan siquiera un
mayor control en sus tasas de crecimiento, pero si una mejor asignacion de recursos.

La EETS hace referencia también a los efectos de una serie de tecnologias sobre la
salud de los pacientes. Un hecho con el que se tropieza en este dmbito es la dificultad
de conocer no solo la efectividad de la intervencion, sino también la capacidad real
de una determinada tecnologia para conseguir un resultado sobre la salud, teniendo
en cuenta las condiciones de su aplicacion a una poblacion con pautas sociales, cul-
turales y econdmicas concretas.



En este capitulo se resaltan algunos aspectos generales de interés en la realizacion
de los estudios econdmicos de las tecnologias sanitarias, como es la calidad metodo-
|6gica de las evaluaciones econdmicas completas, la importancia que tienen los costos
para la realizacion de estos estudios, y la produccién cientifica sobre esta tematica
en forma de articulos en un pais latinoamericano. Estos elementos se reflejan en los
articulos que se muestran a continuacion.
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Calidad metodoldégica de las evaluaciones econdmicas
completas, publicadas en revistas médicas cubanas
(1999-2014)

Anai Garcia Farinas, José Félix Garcia Rodriguez, Ana Maria Gdlvez Gonzdlez
y Giset Jimenez Lopez

Introduccion

La toma de decisiones en el sector de la salud requiere de informacion econémica
oportuna que garantice una distribucién equitativa de los servicios de salud a partir
de las necesidades de la poblacion local. La evaluaciéon econdmica de tecnologias
sanitarias ha devenido en una herramienta de utilidad para soportar un proceso de
toma de decisiones basado en evidencias.

Existen varias experiencias sobre la utilizacién de evaluaciones econdmicas en la
toma de decisiones. Las mas conocidas son el Plan Médico de Oregdn vy las decisiones
sobre reembolso de Australia y Ontario de 1995; y en 1999 el National Institute for
Clinical Excellence (NICE), creado en el Reino Unido, entre cuyas funciones esta la de
evaluar intervenciones sanitarias y elaborar recomendaciones sobre cuales son las
mejores opciones para los pacientes. En la Ultima década del siglo xx, se adiciono lo
relativo al registro de las tecnologias sanitarias. Desde el 2004, se enuncio la necesidad
de considerar en las evaluaciones, ademas de los tradicionales elementos de seguri-
dad, eficacia y calidad, un cuarto adicional denominado la cuarta barrera o the fourth
hurdle.* Este elemento, que se ha venido instrumentando a través de los estudios de
costo efectividad, surge porque ante un escenario de recursos limitados los sistemas
de salud necesitan asegurarse de que van a cubrir aquellos tratamientos que, ademas
de efectivos, consiguen “mas beneficio” a cambio de una determinada “inversién”.

La influencia de las evaluaciones econdmicas en la toma de decisiones ha sido,
hasta ahora, més limitada que lo deseado. Entre las principales razones reconocidas
estan: uso de modelos complejos de andlisis de decisién, no evaluacion de tecnolo-
gias eficientes sin perspectivas de rentabilidad privada, es decir, cuyos beneficios no
son apropiables por el patrocinador (tratamientos tradicionales, remedios naturales,
estilos de vida y otros), el sesgo de publicacién o difusion de estudios favorables al
producto del patrocinador del estudio, inflar los costos de las opciones de referencia
con mas categorias de recursos, mayor utilizacién de recursos o precios més altos,
por ejemplo, ahorrar costos que no se producen en la realidad, no considerar todos
los costos relevantes para la sociedad, y errores metodoldgicos que disminuyen la
transparencia de las evaluaciones y su comparabilidad.?# Si los destinatarios no se
fian de los estudios dificilmente los van a utilizar; entonces, ;para qué sirve hacerlos?

En Cuba, a principios de los afios 2000 un grupo de investigadores de la Escuela
Nacional de Salud Publica realizaron un diagnéstico de la situacion de la evaluacion
econdmica en salud a través de las publicaciones realizadas entre 1972 y 2002. Los

Capitulo 5. Otros aspectos de interés general para la realizacion de los estudios...191



principales hallazgos hablan de un incremento sostenido en la utilizaciéon de esta técnica
en Cuba, aunque con escasa presencia de las evaluaciones econémicas completas.
Su relacion con la toma de decisiones es insuficiente pues son estas Ultimas las que
brindan una verdadera medida de la eficiencia. Los estudios encontrados tienen una
gran variabilidad metodolodgica. Se reconoce por los profesionales la necesidad de la
evaluacién econémica para fortalecer la toma de decisiones en salud y para disponer
de un eje metodolégico conductor.”

En el 2003, aparece publicada la Guia Metodolégica para la Confeccion de
Evaluaciones Econdmicas,® para contribuir a mejorar la transparencia, la validez, la
comparabilidad vy la credibilidad de los estudios. Siete anos después, Garcia Farifias y
otros refieren que:

Sibien se dio un paso de avance en lo relativo al campo metodolégico con la crea-
cion de la Guia para Evaluaciones Econdmicas en Salud, la cual, durante los ultimos
cinco anos, ha sido ampliamente usada especialmente por los alumnos de la Maestria
en Economia de la Salud, todavia son escasos estos estudios y mas alin el empleo de
la informacion que de ellos se deriva para la toma de decisiones. Para potenciar el
uso de las evaluaciones econdmicas por las autoridades sanitarias cubanas se deberd
no solo incrementar el nimero de investigaciones sino que se debera ser celoso en
el rigor metodolodgico de los estudios que se realicen.”

Un estudio publicado en 20122 dirigido a identificar los factores que fortalecen
y los que limitan el adecuado uso de las evaluaciones econdmicas en funcion de la
toma de decisiones en el contexto sanitario cubano, registra entre los aspectos a favor,
la existencia de la guia metodoldgica a la vez que reconoen otros que limitan el uso
de estas evaluaciones como es la calidad metodoldgica de los estudios realizados.

El actual llamado a incrementar la eficiencia en todas las ramas de la economia’
impone contar con evaluaciones econémicas de calidad que permitan tomar decisio-
nes informadas en pos del uso més racional de los recursos a disposicién del Sistema
Nacional de Salud. Identificar los aspectos con mayores dificultades metodoldgicas
permitira visibilizar las areas criticas para el desarrollo de la evaluacion econdmica en
el pais. Una de las vias para acercarse a este tema es a través de las publicaciones
cientificas.

Esta investigacion va dirigida a responder la siguiente pregunta ;Cudl es la cali-
dad metodoldgica de las evaluaciones econémicas completas publicadas en revistas
médicas cubanas reconocidas por el Ministerio de Ciencia Tecnologia y Medio Am-
biente (CITMA) en un periodo determinado?, de ahi que su objetivo es determinar
la calidad metodoldgica de las evaluaciones econdémicas completas publicadas en
revistas médicas cubanas.

Métodos

Se realizd un estudio observacional, descriptivo, transversal de los estudios
publicados en 46 revistas médicas cubanas aprobadas por el CITMA, en el periodo
comprendido entre 1999y diciembre de 2014 vy clasificados por los autores como una
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evaluacién econémica completa (costo/efectividad, costo/beneficio, costo/utilidad o
minimizacion de costos).

Se trabajé con el universo que estuvo conformado por 21 articulos. Se evaluaron
los elementos: ano y revista en las que fueron publicados los articulos, problema de
investigacion y objetivos (para ambos se evalud la existencia y su correspondencia
con el tipo de evaluacién econdmica); opciones a comparar, perspectiva y horizonte
temporal del estudio (se analizé si estaba presente la informacion); costos, resultados
en salud, declaracién de costos directos e indirectos, la identificacion de parametros
inciertos y su rango de variacion, especificacion del analisis de sensibilidad realizado,
razén costo/efectividad media, razén costo/efectividad incremental, ambas con y sin
costos indirectos y con las valores actualizados si procedia.

Para seleccionar los articulos a evaluar se disefid una estrategia de busqueda a
partir de las palabras clave: evaluacién econdmica, eficiencia costo efectividad costo
beneficio costo utilidad estudio de minimizacion de costos. Se elabord una guia de
evaluacion a partir de los parametros incluidos en la guia metodolodgica cubana para la
elaboracion de evaluaciones econémicas en salud. Se analizé si cada pardmetro esta
explicito (estd definido como tal en el texto), o ausente (ni esta definido, ni se puede
intuir en el texto). Se utilizaron técnicas de estadistica descriptiva para el anélisis:
distribucién de frecuencias absolutas y relativas.

Los resultados presentados no pretenden demeritar la labor de los comités edito-
riales de las revistas que publicaron los, sino generar evidencias para la visualizacién
de un problema que debe ser atendido.

Resultados

Los 21 articulos identificados se distribuyeron en uno, dos o como méaximo tres
por afio. Durante cinco afos solo se encontrd un articulo publicado y enigual periodo,
dos articulos por afo. Solo en dos afos se encontraron tres articulos. Predominaron
los estudios del tipo costo/efectividad con 13 trabajos y solo uno fue de costo/utili-
dad. Debe senalarse que en los Ultimos tres afios no se hallé ninguna publicacién de
estudios de evaluaciéon econémica (Fig. 1).

Los articulos se concentraron en 8 revistas. La mayor cantidad (6 articulos) se
encontrd en la Revista Cubana de Farmacia. Le siguieron en importancia la Revista
Cubana de Salud Publica'y MEDISAN con cinco articulos cada una (Fig. 2).

Se encontraron deficiencias en todos aspectos evaluados. La declaracién de dos
0 mas opciones vy la descripcion de los resultados para la salud fueron los mejores
aspectos, presentes entre el 70y el 80 % de los trabajos. Menos de la mitad de los
articulos abordaron adecuadamente la presentacion del problema de investigacion,
los objetivos, el horizonte temporal, los costos y las razones costo/efectividad media
(CEM) o incremental (CEIl). Los resultados méas desfavorables estuvieron en la decla-
racion de la perspectiva, presente en menos del 20 % de los trabajos vy el anélisis de
sensibilidad en menos del 30 % (Fig. 2).
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Fig. 1. Distribucion de las evaluaciones econdmicas publicadas en revistas médicas
cubanas seleccionadas, por afios vy tipo de estudio 1999-2014.
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Fig. 2. Distribucion de las evaluaciones econdmicas publicadas en revistas médicas
cubanas seleccionadas, segun revistas. 1999-2014.
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Fig. 3. Distribucién de las evaluaciones econdmicas publicadas en revistas médicas
cubanas seleccionadas, seglin el tratamiento de los aspectos metodoldgicos basicos.
1999-2014.

Discusion

En 15 afos solo se han publicado una veintena de evaluaciones econdmicas, cifra
que no refleja las multiples acciones que desde 1995 se han desarrollado para el
fortalecimiento de la economia de la salud, entre ellas las creacion y funcionamiento
sostenido de figuras docentes como el Diplomado y la Maestria en Economia de la
Salud. El limitado nimero de publicaciones encontradas contrasta con lo publicado
por Gdlvez y otros'® sobre la produccion de la citada maestria donde la segunda linea
mas trabajada fue la evaluacion econémica, a la vez que refleja que continta siendo
una debilidad de los investigadores y profesores del area la publicacion de los trabajos
realizados. También Illama la atencién la ausencia de publicaciones de este tipo de
estudio en revistas nacionales en los Ultimos afos, periodo que se ha caracterizado
por la implementacion de acciones transformadoras en el Sistema Nacional de Salud
dirigidas fundamentalmente a incrementar la eficiencia. Las evaluaciones econdmicas
podrian contribuir mucho, sobre todo en lo que a politica de tecnologias sanitarias
respecta, tanto para su introduccion como para su uso, pero para ello se necesita que
se realicen y publiquen.

La distribucion por tipo de estudio se correspondié con lo publicado en la li-
teratura internacional donde el estudio de costo/efectividad es el mas comun.!
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Los cuatro estudios clasificados como de costo/beneficio no se correspondieron
metodoldgicamente con lo establecido para este tipo de evaluaciones econdmicas,
sino que fueron estudios parciales de costos o andlisis de costo. Los dos estudios de
minimizacion de costos no demostraron la igualdad o equivalencia de las alternativas
en los resultados, aspecto que ademas de comprometer los resultados y el rigor de
las investigaciones, desorienta a los lectores que se inician en esta tematica.

De acuerdo con las revistas, los resultados de este trabajo ratifican lo encontrado
en un estudio previo que incluyo toda la década de los 80y los 90y que encontro que
las revistas cubanas con mayor nimero de publicaciones en esta area son la Revista
Cubana de Salud Publica, y MEDISAN.*? El mayor protagonismo encontrado para la
Revista Cubana de Farmacia no sorprende pues se corresponde con el area de mayor
aplicacién a nivel global de las evaluaciones econdmicas que son los medicamentos.*®

Resulta preocupante el nimero de evaluaciones econdmicas que ni definen, ni se
refieren al problema, ni al objetivo del estudio, puesto que mas alla de la calidad propia
para las evaluaciones, es un paso primordial en el desarrollo de cualquier investigacién
de rigor. Seguin la guia metodolégica cubana es imprescindible que la situacion objeto
de estudio sea claramente definida y, al mismo tiempo, expresados sus objetivos, que
deben describir la utilizacion final esperada del estudio.

A esta deficiencia por ausencia de informacion debe agregarse otra de mayor
nivel de precision. En aquellos trabajos en los que se encontraron planteados el
problemay el objetivo no siempre fueron los que justificaban la realizacion de la una
evaluacion econémica. No se concibe un informe de investigacién de una evaluacion
econdmica que no contenga explicitamente quién serd el decisor y qué decision
se pretende respaldar, pues de estos dos elementos depende en casi la totalidad
el disefio a desarrollar. Resultados similares se encontraron en el estudio espafiol
dirigido por Garcia-Altés.'*

Si bien la declaracién de las opciones fue el segundo mejor aspecto tratado
explicitamente, no debe olvidarse que un estudio de evaluacién econdmica es esen-
cialmente una comparacién, por lo que no debe existir ninglin estudio de este tipo
que no refiera las opciones a comparar.

Respecto de la perspectiva, debe sefialarse que los resultados del presente estudio
se correspondieron con los de Garcia-Altés,** quién encontré que uno de los principa-
les problemas metodoldgicos, presente en varias de las 87 evaluaciones econémicas
analizadas es la no especificacion de la perspectiva de estudio. A similares conclusiones
llegaron Iglesias y otros,** al plantear que la definicion de la perspectiva de estudio
constituia un problema metodolégico importante en las evaluaciones econémicas.

La perspectiva del estudio o perspectiva analitica es el punto de vista seleccionado
para el analisis, es un aspecto vital y no neutral debido a que los resultados pueden
ser diferentes si la perspectiva desde la cual se realiza el estudio es la del enfermo y
sus familiares, del Sistema Nacional de Salud o de la institucion de salud, de un ter-
cer pagador (seguro médico) o de la sociedad (donde se consideran todos los costos
independientemente de quién los asuma).
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La perspectiva del estudio se vincula con el proposito de la evaluacién econdmica.
Su ausencia o, incluso, su diferencia con los objetivos es causa de sesgos y de falta
de credibilidad, y por lo tanto, base para su no utilizacién en la toma de decisiones.
Erroneamente los investigadores noveles en este tema suelen pensar que al definir
los costos, queda implicito cudl es la perspectiva del estudio, y por lo tanto no la
definen, lo que constituye una deficiencia metodoldgica que muchas veces conlleva
a que dichos autores no incluyan costos importantes.

El déficit en la declaracion de la perspectiva se ve agravado con la baja calidad del
tratamiento de los costos en las publicaciones revisadas. Identificar los costos consiste
en enumerar todos los recursos relevantes consumidos debido a la adopcion de cada
alternativa de manera tal que permita una posterior medicion y valoracion. El anélisis
de costos requiere de un conocimiento profundo de las alternativas en términos de
como se produce, y a quién se brinda. Uno de las aspectos a declarar en relacion con
los costos es si se considerardn solo los costos directos o también los indirectos, estos
Ultimos no siempre adecuadamente identificados dada la diferencia en su tratamiento
entre economistas de la salud y contables.

La baja frecuencia con que se encontrd el andlisis de sensibilidad entre los es-
tudios evaluados contrasta con resultados como los de Schwappacha,*® Neumann,*¢
Schumock!” y Garcia-Altés,* quienes obtuvieron que solo entre el 2,8 %y 5,0 % de
los articulos analizados no realizan andlisis de sensibilidad.

En opinion de los autores, debe entenderse como una alerta los resultados en-
contrados respecto a la ausencia de las razones costo/efectividad en las evaluaciones
econodmicas publicadas, aspecto no coincidente con ninguno de los estudios previos
consultados.**1¢17 E| célculo de dichas razones es el fin Ultimo de las evaluaciones
economicas y es mediante ellas que se hace palpable la eficiencia de cada alternativa.
Del andlisis de estas razones se derivan otros resultados tipicos de estas evaluacio-
nes, como es la relacion de dominancia entre las alternativas, la comparacion de los
valores respecto a los umbrales establecidos, en fin, son la base para los juicios y las
reglas de decision.

Dado que es muy dificil que los datos que se utilizan en los estudios de eva-
luaciones econdmicas sean exactos, es preciso realizar la apreciaciéon del efecto
que tiene la incertidumbre asociada al dato, medida a través de las variaciones de
las diferentes variables sobre el resultado final de la evaluacion econdmica. Este
andlisis se conoce como andlisis de sensibilidad. Cuando este anaslisis no se realiza
los resultados de las evaluaciones econdmicas no se pueden considerar robustos,
pues la incertidumbre asociada a los valores de variables importantes como costos
y resultados en salud, puede conducir a modificaciones en los resultados finales
en términos de preferencia por una u otra alternativa evaluada sobre la base de su
eficiencia. La no inclusion de dicho pardmetro disminuye la credibilidad del reporte
de investigacion.

A partir de todo lo expuesto, podemos concluir que alin son escasas las evaluacio-
nes economicas en las publicaciones cientificas médicas cubanas. A ello se adiciona
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que la mayoria presenta limitaciones metodoldgicas que dificultan su uso pleno en la
toma de decisiones, asi como la credibilidad, reproducibilidad y transferibilidad. Esta
brecha sefala un insuficiente desarrollo de esta temética en el pais y apunta hacia la
importancia de continuar insistiendo en la divulgacion de los aspectos metodoldgicos
basicos de estas evaluaciones tanto para investigadores como para revisores y editores
de revistas cientificas.
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Definiciones y clasificaciones basicas para el estudio
de los costos en salud

Anai Garcia Farinas, Marta Marrero Araujo, Giset Jiménez Lopez,
Ana Maria Gdlvez Gonzdlez, Lidia Herndndez Crespo y Alicia Reyes Jiménez

Introduccion

Cada vez més la agenda de la salud a nivel internacional pone énfasis en la lla-
mada cuarta barrera® para la introduccion y evaluaciéon de las tecnologias sanitarias:
el costo efectividad. Por otra parte, las reformas aplicadas a los sistemas de salud en
muchos paises han perseguido, entre otros efectos, el incremento de la eficiencia. En
ambas situaciones resalta la necesidad de contar con informacién sobre los costos
en salud, ya sea asociado a una tecnologia sanitaria especifica, a una enfermedad o
a los servicios de salud de manera integral.

Los servicios de salud publica cubanos se brindan hoy en dia en un marco de
demandas crecientes debido al envejecimiento poblacional, la aparicién de enfer-
medades emergente y re emergente y recursos limitados que obligan a la adopcién
de estrategias que permitan asegurar la calidad de las prestaciones, el acceso a los
servicios y el control del crecimiento de los costos.

El objetivo del presente trabajo es sistematizar los elementos conceptuales para el
estudio de los costos en salud y con ello contribuir al desarrollo de estudios en esta
tematica en el Sistema Nacional de Salud.

Desarrollo

Se presenta un sistematizacion de conceptos, definiciones y clasificaciones basi-
cas desde tres enfoques: Ciencias Econdmicas, la Contabilidad vy de la Economia de
la Salud. Para ello se realizd una revision bibliografica narrativa que consideré como
palabras claves los términos: costo, gastos, tipos de costos. Se trabajé con fuentes
bibliograficas diversas, desde libros de texto hasta articulos recientes. La informacién
se trianguld a partir de la experiencia docente de las profesoras del Departamento
de Economia de la Salud.

Definiciones: el costo como un sacrificio. El costo es una categoria ampliamente
utilizada y estudiada en el marco de las Ciencias Econémicas y Contables como un
insumo decisivo en el proceso de toma de decisiones a cualquier nivel.

La Economia es la ciencia que estudia los recursos, la creaciéon de riqueza vy la
produccion, distribucién y consumo de bienes vy servicios, para satisfacer las necesi-
dades humanas.?

Desde el enfoque de la Economia el costo representa cualquier sacrificio. En el
siglo xix, en el marco de la teoria desarrollada por Carlos Marx® se planted que las
necesidades humanas son siempre crecientes, sin embargo los recursos disponibles
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no siempre crecen en igual magnitud, lo que lleva a la inevitable necesidad de elegir
entre los potenciales destinos para los recursos existentes. El empleo de un recurso en
una determinada actividad impide que este sea empleado en otra actividad diferente
y por tanto se pierden los beneficios asociados a su uso alternativo. Desde el marco
conceptual de la Economia el costo de una accion es entendido como el valor de todos
los recursos utilizados, si ellos hubieran sido asignados a su mejor uso alternativo.
Por costo de oportunidad se entiende los beneficios que se podian haber logrado si
se hubiera gastado el dinero en la mejor eleccion alternativa, es decir la cantidad de
otros bienes que hay que sacrificar por la eleccion realizada.*>

Para el enfoque econémico el costo va més alld de los recursos consumidos para
producir un bien o un servicio ya que también representan los beneficios a lo que se
renuncia al no escoger determinada opcién. Ademas representa uno de los insumos
a considerar en el proceso de toma de decisiones basado en su interrelacién con fac-
tores externos propios del entorno econdmico en el que operan las entidades. Sobre
esta base la toma de decisiones debe orientarse hacia las elecciones que favorezcan
el mejor uso alternativo de los recursos, o sea que las actividades elegidas tengan
beneficios que compensen sus costos de oportunidad.

Determinar el valor que toman los costos y su composicion es uno de los campos
de la Contabilidad, especificamente de la Contabilidad de Costos. Neuner define la
Contabilidad de Costos como: “Una fase ampliada de la Contabilidad General de una
entidad industrial o mercantil, que proporciona rapidamente a la gerencia los datos
relacionados con los costos de producir o vender cada articulo o de suministrar un
servicio particular”

Desde el enfoque contable el costo se define como el “valor” sacrificado para ob-
tener bienes o servicios. El sacrificio hecho se mide en dinero mediante la reduccion
de activos o el aumento de pasivos en el momento que se obtienen los beneficios.
En el momento de la adquisicion se incurre en el costo para obtener beneficios
presentes o futuros.’

En el dmbito de la Contabilidad el costo es una de las categorias rectoras en tanto
indicador que resume en términos monetarios el resultado de la utilizacién de los
recursos humanos, materiales y financieros en el desarrollo de una actividad econdé-
mica. A su vez es la base para la fundamentacion de la rentabilidad de los procesos
productivos ya que permite detallar a cudnto asciende el valor de todos los recursos
empleados en la produccion de un bien o servicio, en relacion a los beneficios obte-
nidos. También permite conocer el aporte especifico de cada uno de esos recursos
al valor total de costo. La informacion de costos tradicionalmente suele destinarse
solamente al uso interno, o sea para los directivos de las entidades.®

El costo y sus diferencias respecto al gasto y a la inversion

El concepto de costo debe ser diferenciado de otros conceptos cercanos como
el de gasto o inversién. Cuando se obtienen los beneficios los costos se convierten
en gastos. Un gasto se define como un costo que ha producido un beneficio y que

Capitulo 5. Otros aspectos de interés general para la realizacion de los estudios...201



ya esta expirado y que por tanto esta vinculado al momento en que se incorporan al
proceso productivo para la elaboracién de un producto o brindar un servicio.”

El concepto costo es mas amplio que el de gasto, puesto que lo incluye; ya que
los gastos son costos que se han aplicado a las actividades de un periodo econémico
determinado. Sin embargo, los recursos materiales como los medios basicos y los
inventarios que no se han consumido al final de dicho periodo, no deben tratarse
como gastos hasta que no se consuman o deprecien totalmente.

Frecuentemente se escucha, que una entidad econdmica gasto tal cantidad de
dinero en adquirir medios basicos o comprar inventarios. En realidad en este cambio
no hay gasto como tal, ya que se ha utilizado una propiedad del dinero de ser equi-
valente general y los valores cambiados se encuentran fisicamente en la institucion.
Suele, erroneamente, incluir en el concepto de gasto a los cambios del valor expre-
sado en dinero fisico por su equivalente en medios de trabajo y mercancias. El gasto
ocurre realmente, en la medida que estos inventarios se van utilizando, como son: los
medicamentos, los alimentos y otros materiales, que se consumen en la ejecucion de
las actividades de la institucion.

Al igual, pero de manera mas lenta sucede con los edificios, los equipos y otros
medios basicos; los cuales consumen su valor totalmente en el decursar de varios
periodos econémicos. Este valor es transferido al nuevo producto o servicio por
formar parte del costo del mismo y es contabilizado por el concepto de depreciacion.

El costo y sus clasificaciones

Los costos segun Polimeni y otros autores’ pueden clasificarse en diferentes

categorias.

1. Elementos de un producto o capacidad de asociarlo.
Es de gran importancia conocer los elementos del costo de un producto, ya que
mediante esta clasificacion la gerencia conoce la informaciéon necesaria para la
medicion del ingreso vy la fijacion de precios del producto. Segun este criterio los
costos pueden ser directos o indirectos en la medida en que puedan ser asignados
objetivamente al producto. El costo directo es aquél del que se sabe con total
precision en qué medida el recurso se utilizo en el producto. El costo indirecto es
el valor de recursos utilizados de manera simultanea entre diversos productos y
que para poder distribuirlo se necesita establecer previamente algln criterio de
reparto, mas o menos logico.
Los costos pueden ser directos e indirectos en dependencia de la forma de medi-
cion y control de los recursos, asi un costo indirecto para un proceso productivo
puede ser considerado directo en otro y viceversa.

2. Relacion con la produccion.
Segln este eje se clasifican en costos primos y de conversion. Los costos primos
representa el valor de la sumatoria de los materiales directos y la mano de obra
directa, mientras que los de conversion incluyen la mano de obra directa y los
costos indirectos de fabricacién.
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3. Relacion con el volumen.
Los costos también pueden clasificarse de acuerdo a su relacion con el nivel de
actividad. Pueden ser costos fijos, variables, semivariables y semifijos. Los costos
fijos son aquellos en los cuales el valor total permanece constante para un nivel
de produccion. Los costos variables son aquellos que se modifican en proporcion
directa a los cambios en el volumen o produccion.
También se pueden clasificar como costos mixtos al contener ambas caracte-
risticas (fijos y variables) a lo largo de varios rangos de operacion. Existen dos
tipos de costos mixtos. Los costos semivariables que presentan una parte fija
y otra variable. La parte fija generalmente representa un cargo minimo al hacer
un determinado articulo o un servicio disponible. La porcion variable es el
costo cargado por usar realmente el servicio. Los costos semifijos son costos
escalonados que tienen una parte fija que cambia abruptamente dado un nivel
de actividad.

4. Areas funcionales donde se incurren.
Esta clasificacion de los costos se basa en su ubicacion. Segun este eje se clasi-
fican en costos de manufactura, costos de mercadeo, costos administrativos vy
costos financieros.
Los costos de manufactura estan relacionados con la produccién de un articulo.
Se conforman por los costos de materiales directos, mano de obra directay costos
indirectos de fabricacion. Los costos de mercadeo son los que ocurren en la venta
de un producto o servicio. De manera simultdnea se presentan los costos admi-
nistrativos que incluyen el pago de salarios de la gerencia y el personal de oficina.
Los costos financieros se relacionan con el pago por la obtencién de fondos para
la operacion de la empresa. Incluyen el costo de los intereses que la empresa debe
pagar por los préstamos, asi como los costos de obtener crédito a los clientes.

5. Periodo en el que se van a cargar contra el ingreso.
Esta clasificacion se divide en costos del producto y costos del periodo. El primer
caso contiene los costos que se identifican directa e indirectamente con el produc-
to, como son los materiales directos, la mano de obra directa y los costos indirectos
de fabricacion. Y los segundos son los costos que no estan directa ni indirectamente
relacionados con el producto y que por lo tanto no se inventarian.

6. Relacion con la planeacion, el control y la toma de decisiones.
Los costos que ayudan a la administracion en relacién con la planeacién son costo
estandares y presupuestados. Los estandares son aquellos en los que deberian
incurrirse en el proceso particular de produccién bajo condiciones normales.
Estan relacionados con los costos unitarios de los materiales directos, mano de
obra directay los costos indirectos de fabricacién. Por otra parte los costos presu-
puestados se calculan antes de realizar la produccién sobre la base de condiciones
futuras especificadas y las mismas se refieren a la cantidad de articulos que se han
de producir, los precios previstos para pagar los materiales, el trabajo, los gastos y
las cantidades que se habran de usar en la produccion de los articulos.
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Otra clasificacion se realiza sobre la base del grado de control. Segln este eje
los costos pueden ser controlables y no controlables. Los primeros estan referidos a
aquellos sobre los cuales los gerentes pueden ejercer influencia directay los segundos
los que no estan directamente administrados por un nivel de autoridad gerencial dado.

Seglin la importancia sobre la toma de decisiones los costos pueden ser relevan-
tes e irrelevantes. Los Costos relevantes son costos futuros esperados que difieren
entre cursos alternativos de accion y que se pueden eliminar si se cambia o suspende
alguna actividad econédmica. Los costos irrelevantes son los que no se afectan por las
acciones de la gerencia, por ejemplo los costos hundidos que son costos pasados y
por tanto irrevocables.

La relevancia no es un atributo de un costo en particular, un mismo costo puede
ser relevante en una circunstancia e irrelevante en otra. Los hechos concretos de
una situacion dada determinaran cuéles costos son relevantes y cuéles irrelevantes.

También existen otras clasificaciones de los costos dada por Charles T. Horngren®
que tiene en cuenta otros elementos como el grado de prorrateo utilizado. Sobre la
base de este elemento se pueden distinguir los costos totales y unitarios. El costo total
se refiere al resultado de la sumatoria de todos los costos incurridos en el proceso de
produccion. Los costos unitarios se refieren al costo de producir una unidad de pro-
duccién o servicio. Son costos unitarios el costo medio, el marginal y/o el incremental.

El costo medio se refiere al resultado de dividir el costo total por la cantidad total
de unidades producidas. El costo incremental se refiere a la diferencia entre el costo
de dos opciones productivas alternativas para un mismo producto. El costo marginal se
entiende como el costo adicional por unidad extra producida para una misma opcioén.’
El costo marginal es especialmente sensible al volumen de produccién, es decir esta
influido por la escala de produccion vy las particularidades del proceso productivo.

El tipo de costo a incluir en una investigacién se definird segun el propdsito v la
naturaleza de la investigacion a desarrollar. Por ejemplo ante la necesidad de evaluar la
conveniencia de expandir o contraer la produccién de un determinado bien o servicio
es de especial utilidad el costo marginal dada la potencialidad para obtener informa-
cion relativa a la escala de produccion. Los acercamientos iniciales a la eficiencia en
el proceso productivo tiene su base en el costo medio. Para la comparacion entre dos
opciones el costo incremental es el de mayor utilidad.

El tratamiento de los costos en Economia de la Salud

El marco conceptual propio de la Economia como ciencia también ha sido de
utilidad para el sector de la salud. La aplicacién del enfoque econdmico en salud ha
transitado por la aplicacion directa, la posterior adecuaciéon hasta el consiguiente
desarrollo conceptual propio para el sector de la salud, sistematizado en la disciplina
Economia de la Salud.

Economia de la salud es una disciplina que, a similitud, se ocupa del estudio de la
asignacion de recursos con el objetivo de maximizar el bienestar social, pero circuns-
crito a la asignacion de recursos y el bienestar social en términos de salud.
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Aborda temas tan amplios como el financiamiento, la produccién, la distribucion
y el consumo de bienes y servicios que satisfacen necesidades del campo de la salud
bajo los principios de la eficiencia y la equidad.11?

Para esta disciplina se ha reconocido un conjunto de campos de trabajo. Para poder
desarrollar investigaciones en un grupo de ellos como: Oferta de atencion sanitaria,
Evaluacion econdémica, Evaluaciéon de politicas, Planificacion y control y Evaluacion
general de los de sistemas de salud, es necesario contar con informacion fiable sobre
los costos en salud.

El tratamiento de los costos en salud sigue el paradigma del costo de oportunidad
en tanto las decisiones deben minimizar los beneficios a los que se renuncia como
consecuencia de las elecciones realizadas. En salud el centro de la decision no debe
estar en el costo del servicio sino en seleccionar la mejor manera de producir mas
salud. El costo en salud se refiere al valor de los recursos utilizados durante la provision
de cuidados de salud. Por valor se entiende su expresion en términos monetarios. '

Entre las clasificaciones de costos méas empleadas en la Economia de la salud se
encuentran: tangibles e intangibles, directos e indirectos, sanitarios y no sanitarios,
fijos y variables y totales y unitarios (Tabla 1).*

Tabla 1. Clasificaciones de costos mas utilizadas en Economia de la Salud

Tipos de Costos Directos Costos Indirectos

Costos Sanitarios No sanitarios

Costos Salarios, Electricidad, Gasto de Pérdida de la

Tangibles Materiales, Agua, Equipos, bolsillo del productividad por
Gas, Medicamentos, Teléfono, paciente y sus concepto de
Reactivos, Alimentacion, familiares enfermedad o
Edificacion, Transporte, muerte

Combustibles

Costos Dolor, inseguridad, miedo, insatisfaccion Grado de

Intangibles satisfaccion con
el sistema de
salud

Fuente: Modificado de: Ferndndez Garcia A; Galvez Gonzélez AM:; Villar Valdés R. Fundamentos de
los estudios de costo de la enfermedad: valoracién actual del costo del glaucoma. http:/bvs.sld.cu/
revistas/mgi/vol_26_3_10/mgi07310.htm

Los costos tangibles e intangibles, no fueron explicados con anterioridad. Los pri-
meros agrupan aquellos que pueden ser expresados con relativa facilidad en unidades
monetarias al referirse a un objeto o servicio especifico. Los segundos no pueden
ser medidos facilmente en unidades monetarias. Incluyen un conjunto de efectos de
deterioro de la calidad de vida de los propios enfermos y de las personas proximas a
ellos: dolor, incapacidad, ansiedad, pérdida de autoestima, conductas antisociales, entre
otros.' El acercamiento a los costos intangibles constituyen un elemento distintivo
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del estudio de los costos en salud en tanto no es a través de la valoracién social sino
de la percepcién individual de los pacientes y sus allegados que este se mide.

La clasificacion de los costos en directos e indirectos fue previamente explicada,
pero en el contexto de la Economia de la Salud se aplica centrado en la producciéon de
salud con un enfoque integrador tal que considera todos los recursos que participan
en el proceso con independencia de quién lo asume. Los costos directos en salud
incluyen aquellos respaldados por las instituciones de salud como los medicamentos,
el gasto por hospitalizacién, cirugia, pruebas diagnosticas, de laboratorio, consultas,
rehabilitacion, atencién médica domiciliariay los asumidos por el paciente y su familia
resultado de la interaccion con el servicio de salud como son pago directo del servicio,
transporte, alimentacion, medicamentos, entre otros.

Los costos indirectos en salud se refiere a su no relacion a costos del sistema de
salud propiamente. Son los relacionados con cambios en la capacidad productiva del
individuo, fundamentalmente la pérdida de dias de trabajo (por enfermedad o muerte).
No hay una postura bien definida sobre si siempre deben ser calculados. Por una parte
se plantea que son muy dificiles de evaluar, ya que en cortas ausencias, el trabajador
se encarga de poner al dia su trabajo atrasado y en las largas ausencias es hecho por
otro trabajador que de otra forma estaria en paro y por otra parte se considera que
este puede tener una importancia especial en aquellas circunstancias en las que por
su repercusion global (por ej. gripe) o individual (depresion, esquizofrenia o enferme-
dades cronicas) estos costos suponen un porcentaje elevado de los costos totales.
Pero si debe quedar claro que en el caso del o enfermo o su familia si representa un
ingreso no percibido.

Los costos sanitarios son aquellos relacionados con la intervencién en salud y su
posterior evoluciéon y tratamiento y que son asumidos por el sistema de salud. Incluye
el tiempo de los profesionales sanitarios; el precio de los medicamentos y productos
sanitarios utilizados; el costo de las pruebas diagnosticas, entre otras.

Los costos no sanitarios suelen ser costos a cargo del paciente y su familia (tiempo, trans-
porte, cuidados sanitarios informales) o a cargo de otras entidades publicas o benéficas.!” 18

La clasificacién en costos fijos y variables, asi como totales y unitarios se aplica
seglin lo explicado cuando se mencionaron estos ejes como parte de la clasificacion
general de costos.

Conclusiones

Para el estudio de los costos en salud se cuenta con conceptos vy clasificaciones
propias para la tematica. Un dominio profundo de las bases conceptuales permitira
ampliar la vision actual del costo en salud centrada en los gastos asociados a la presta-
cion de los servicios hasta un enfoque que priorice los beneficios a los que se renuncia
en términos de resultados en salud asociados a la seleccién de opciones alternativas.

El estudio del costo en salud debe permitir un anélisis integrador de la prestacion
de los servicios de salud. Es necesario considerar no solo todos los recursos propios
de las instituciones sanitarias sino también lo aportado por el paciente, la familia y la
sociedad en general.
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Evaluacién de la informacion farmacoecondmica
en Costa Rica

Luis Guillermo Jiménez Herrera

Introduccion

Con el devenir de los tiempos, la ciencia y la tecnologfa han facilitado un conjunto
de procedimientos, técnicas e insumos que se utilizan para mejorar el bienestar de
las personas e incentivan la realizacion de evaluaciones de tecnologias en salud. Sin
embargo, en América Latina el desarrollo de politicas publicas que permitan estas
evaluaciones es incipiente.!

La sociedad se enfrenta cada dia a una cantidad ilimitada de necesidades, con una
cantidad limitada de recursos. De ahi que los gestores en salud promuevan la reali-
zacion de evaluaciones econdémicas de medicamentos y otras tecnologias en salud,?
a partir de la descripcién; andlisis y relacion entre los costes (efectos sobre recursos)
y los resultados clinicos obtenidos (efectos sobre la salud) tras el uso de diferentes
opciones terapéuticas en el manejo de una enfermedad; asi como su impacto en el
Sistema Nacional de Salud, los pacientes y la sociedad con el fin de lograr la méxima
eficiencia en el uso de los recursos.®

Las evaluaciones econémicas de medicamentos, también conocida como farma-
coeconomia, incluye los tipos de minimizacion de costos que evaltian:

— costos ante igual seguridad y efectividad;

— los analisis de costo-efectividad en que existen las mismas unidades clinicas al
medir la efectividad;

— el costo-utilidad que considera la percepcién en la calidad de vida de las personas
mediante los afios de vida ajustados por calidad (AVAC) (que valoran los afos de
vida con calidad o sin discapacidad);

— el costo-beneficio en que se consideran los costos-resultados en salud en términos
monetarios y el impacto presupuestario en que se valora el efecto en el presupuesto
institucional ante la introduccion o generalizacion de una determinada farmacoterapia.®

En Costa Rica se han desarrollado esfuerzos por parte del Ministerio de Salud
para gestar una agencia o una red de entes disponibles que se puedan articular con
la intencién de lograr cada vez mas una mayor cantidad de evaluaciones de tecnolo-
gias en salud; aunque todavia no ha rendido los frutos esperados.” De ahi que en la
Universidad de Costa Rica se desarrolle el “Proyecto de Investigacion en Farmacoe-
conomfa en Centroamérica” adscrito al Centro Centroamericano de Poblacién de la
Universidad, del mismo centro de educacién superior. El objetivo de este proyecto
es la generacién y difusiéon del conocimiento en el drea de economia de la salud vy los
medicamentos enfocado en tres grandes grupos: investigacion a nivel nacional y
centroamericano; formacion de capital humano a través de programas de posgrado
impartidos por el Posgrado en Economia; y difusion general.”
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En este centro de ensefianza superior de Costa Rica por primera vez se ofertd
la Maestria profesional en Economia con énfasis en los medicamentos (farmacoeco-
nomia), con la intencién de formar profesionales con conocimientos en economia y
aplicaciones a los medicamentos con fundamento en las bases tedricas econémicas,
técnicas y métodos orientados a farmacia.”’ De igual manera, desde inicio de este
siglo, en la Seguridad Social, se establecio el drea de farmacoeconomia como parte
del Departamento de Farmacoepidemiologia que atiende los asuntos particulares
de la institucion en este campo, como parte de la politica de medicamentos esen-
ciales y de sostenibilidad del sistema, aunque se carece de una unidad especifica de
evaluaciones de tecnologias sanitarias.”#”

Ante la relevancia del tema, se realiza el presente trabajo de revision documental
con el objetivo de evaluar la informacion farmacoeconémica en documentos cientificos
en Costa Rica, en el periodo 2006-2020.

Métodos

Se realizé una investigacion descriptiva que incluyo: obtencion, andlisis e interpre-
tacion de contenido, basado en la pregunta que enmarco el trabajo, ;qué caracteristica
tiene el contenido de la investigacion farmacoecondmica en Costa Rica, en el periodo
2006-20207 Para ello se revisaron las bases de datos PubMed, Sciencedirect, Clini-
calKey, SciELO, Springer, LILACS, Scopus, Latindex y del sitio web Google Scholar. Se
seleccionaron articulos cientificos, documentos o informes técnicos de investigaciones
(inglés, espaiol) relacionados con evaluaciones econémicas. Se utilizaron las palabras
clave: cost effectiveness analysis, pharmacoeconomy, technology assessment, cost utility,
medicines, Costa Rica.

Se consideraron como criterios de inclusion la relevancia del contenido, que debia
coincidir con el tema de la pregunta de investigacion, y a la vez debia corresponder con
la realizacion de una evaluacion econdmica de medicamento completa o a un analisis
de impacto presupuestario. Se revis¢ el titulo y el resumen de cada documento. Para
la calidad cientifica se consideraron los articulos publicados en revistas indizadas en
bases de datos reconocidas, de publicacién frecuente, de autores del campo o de un
evento atinente al tema. No se establecieron criterios de exclusion.

En el caso de evaluaciones econdmicas completas se considerd la calidad de la
informacion y la ponderacién por grupos, sobre la base de las Normas Consolidadas
de Evaluacion de Informacién Econémica Sanitaria,™® que consiste en una lista sim-
plificada de 24 elementos, a conocer:

1. titulo,
resumen,
introduccion,
poblacion diana,
ajuste y ubicacion,
perspectiva,
comparadores,

N ok L
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8. horizonte temporal,
9. tasa de ajuste,
10. resultados en salud,
11. medidas de efectividad,
12. medida y valoracion de datos de referencia,
13. estimacion de recursos y costos,
14. moneda,
15. fecha de precio y conversion,
16. modelo, 16, supuestos,
17. métodos analiticos,
18. pardmetros de estudio,
19. costos incrementales vy resultados,
20. incertidumbre,
21. heterogeneidad,
22. conclusiones, limitaciones,
23. fuentes de financiamiento,
24. conflicto de intereses.

Estos 24 elementos son chequeados y divididos en los siguientes 5 grupos: titulo y
resumen, métodos, resultados, discusion y otros, que reciben una puntuacién numérica
acorde con la informacion que contiene el documento evaluado.

En la valoracion de la calidad de la informacion se asigné a cada item una cate-
goria cualitativa (letras: C, A, D, 1) y se asignd una puntuacién numérica de acuerdo
con el nivel de calidad al considerar los cuatro tipos: correcto (C: 10 puntos), acep-
table (A: 5 puntos), dudoso (D: 2 puntos) e inaceptable (I: O puntos). Se considerd no
aplicable (NA) cuando era necesario para evitar la distorsién en los resultados. En la
ponderacion por grupos se asignd un peso especifico de importancia siguiendo las
recomendaciones de los autores de la Guia CHEERS al considerar el 10 % para titulo
y resumen (1-3), el 30 % para métodos (4-17), el 30 % para resultados (18-21), el
20 % para discusion (22) y el 10 % otros (23, 24).

En la valoracion del andlisis de impacto presupuestario se siguieron las recomen-
daciones dadas en la guia propuesta por International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (ISPOR);"" la ponderacion por grupos se ajusto a los criterios
de Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) por lo
que en los casos no competentes se utilizo la denominacion NA. El total disponible
se obtuvo al descontar los casos de NA en cada criterio. Se obtuvieron los porcentajes
totales y relativos.

Para el resumen general de los datos se considerd el nimero asignado a la refe-
rencia, el numero de autores, el tipo de evaluacién econémica, los comparadores que
se utilizaron, los resultados de la evaluacion econdmica, la revista o la fuente de Ia
publicacion, el idioma, la base de datos en que se encontrd y el afio de la publicacion.

Se mantuvieron las consideraciones éticas pertinentes y el rigor en el uso de la
informacion.
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Informacion farmacoecondmica en documentos cientificos
en Costa Rica, en el periodo 2006-2020

En la tabla 1 se muestra el resumen general de los datos de los documentos
cientificos encontrados y valorados (n = 24) para el periodo 2006-2020. La mayoria
(n =23, 95,8 %) ocurrio en la Ultima década y uno (4,2 %) antes del 2010.

Se observa un predominio de las evaluaciones econdmicas completas del tipo
costo-efectividad (n = 12; 50 %), que correspondieron a terapias de alto costo, se-
guido de la evaluacién econémica del tipo costo-utilidad (n = 6, 25 %), tres anélisis
correspondieron a minimizacion de costos (12,5 %) e igual cantidad a andlisis de
impacto presupuestario (12,5 %).

Dos evaluaciones resultaron ser no costo-efectiva y las demas son costo-efectiva
o ahorradoras de costos/ahorradoras del presupuesto (Tabla 1).

Tabla 1. Resumen general de los datos de los documentos cientificos
valorados (n = 24), 2006-2020

A(R) EEM Comparadores  Resultado Revista Base Ao
) Trastuzumab IV, Ahorra- Acta med. )
312 MMC ) SciELO 2019
SC costos Costarric (E)
Con o sin Costo- )
2019 CE ) Value in health (I)  PubMed 2020
PCV-13 efectiva
o Costo- )
6114 CuU Dapaglizofin/SU ) Value in health (I)  PubMed 2016
efectiva
) Ahorra Acta med. costa- .
209 MMC  SLL/Histerectomia . SciELO 2019
costos rric (E)
Linezolin/ Costo- .
419 CE o ) Value in health (I)  PubMed 2013
vancomicina efectiva
Enalapril/ Costo- . .
27 CE ) ) Literatura gris (E) ~ Scholar 2006
Irbesartan efectiva
Con o sin Costo-
3018 CE o ) Rev. cub Farm (E)  LILACS 2020
palivizumab efectiva
Con o sin Costo- ) o )
309 CE o ) Horiz sanitario (E) ~ SciELO 2020
palivizumab efectiva
) Sacubitril- Costo- )
720 CE ) Value in health (I)  PubMed 2018
Valsartan/otra efectiva
Con o sin Costo- Acta med. costa- )
20 CE o ) ) SciELO 2010
vareniclina efectiva rric (E)
Etanercept Costo- )
422 CuU ) ) Value in health (I)  PubMed 2013
/Anti-Tnf efectiva
Con o sin No cos- )
3@ CuU ) ) Value in health (I)  PubMed 2016
abiraterone to-efectiva
Ustekinumab/ Costo- .
6@ CuU ) Value in health (I)  PubMed 2014
Etanercept efectiva

Capitulo 5. Otros aspectos de interés general para la realizacion de los estudios..211



Tabla 1. continuacion

A(R) EEM Comparadores  Resultado Revista Base Ano
Abiraterone/caba- Costo .
2025 CuU ) ) Value in health (I)  PubMed 2014
citaxel efectiva
Apixaban/reem-  Costo efec- .
2020 CuU ) Value in health (I)  PubMed 2016
plazo tiva
o Costo efec- )
57 CE PCV13/limitar ; Value in health ()  PubMed 2013
iva
. Costo efec- .
88 CE Apixaban/otras . Value in health (I)  PubMed 2013
iva
) Ahorra )
429 MMC Cladribina/otras Literatura gris (E) ~ Scholar 2021
costos
PCV13/cos- Costo efec- . )
839 CE ) Literatura gris (E) ~ Scholar 2012
tos-ahorros tiva
) ) No costo . )
66 CE Natalizumab/otras ) Literatura gris (E) ~ Scholar 2017
efectiva
Con o sinvacuna  Costo efec- )
162) CE ) Value in health (I)  PubMed 2016
dengue tiva
o Ahorro pre-  Naturalia patagé- )
363 P Palivizumab ) ) Latindex 2020
supuestario nica (E)
Alemtuzumab/ Ahorro pre-  Glob reg health
204 P ) Scopus 2019
otras supuestario  technol assess (E)
) Ahorro pre- )
5@9) P Olaparib Value in health (I)  PubMed 2018

supuestario

A: nlimero de autores; R: nimero de referencia; EEM: tipo de evaluacion econémica de medi-
camento; MMC: minimizacién de costos; CE: costo efectividad; CU: costo utilidad; IP: impacto
presupuestario; IV: intravenoso; SC: subcutaneo; PCV: vacuna conjugada contra pneumococos; SU:

sulfonilurea; SLL: sistema intrauterino liberador de levonorgestrel; E: espafnol; I: inglés.

En la tabla 2 se encuentran las categorias asignadas de acuerdo con la presencia
de contenido de la informacion farmacoecondmica de cada documento cientifico,
valorado segun los criterios que se encuentran en la lista CHEERS-ISPOR.

A partir de la valoracion de la informacién contenida en los documentos segun
los resultados de las tablas 2 y 3, se evidencia que se ha cumplido de forma correcta
con el contenido en la mayoria de los documentos (promedio 81) tras considerar los
criterios de la guifa (titulo y resumen: 1-3/98 %; métodos: 4-17/95 %; resultados:
18-21/98 %).

En la discusion (criterio 22) se cumple de manera aceptable (73 %) pues las con-
clusiones clave se resumen y se sustentan, se encontré como debilidad la ausencia
de las limitaciones, la falta o imposibilidad de la generalizacion de los resultados por
diversas causas, en especial debido a la especificidad de las terapias.
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Enlatabla 3 se describe el porcentaje asignado de la valoraciéon segiin los criterios
CHEERS-ISPOR v el total disponible.

Tabla 3. Porcentaje de la valoracién segun los criterios y el total disponible

Criterios Valoracién  Total  Porcentaje
1-3 695 710 98
4-17 3175 3300 95
18-21 939 960 78
22 175 240 73
23,24 191 480 40
Promedio 31

En el criterio de “otros” se obtuvo la valoracion mas baja (40 %), debido a la ausencia
de la declaracion explicita de conflicto de intereses o de financiamiento. Respecto al
conflicto de intereses se encontrd que:

— 35 autores declararon ligamen con laboratorios farmacéuticos a lo interno: Az-
traSeneca,* Pfizer,1¢2122 o externo del pais: Pfizer-NewYork-USA vy Pfizer para
Centroamérica y el Caribe,'¢2¢?8 Novartis-Guatemala,”” Janssen-Panama y Jans-
sen-Raritan-NJ-USA®+29 Merck S.A. de CV.??

— 21 autores indicaron que trabajaban en unidades de la Seguridad Social nacional,
tales como la Unidad de Epidemiologia del Hospital México y Area de Estudios
de Utilizacion de Medicamentos y Farmacoeconomia-Direccion de Farmacoepi-
demiologia, 120313 Caja Costarricense de Seguro Social 132324 Servicio de Gine-
cologia del Hospital Dr. Rafael Angel Calderdn Guardia, 152219 Hospital San Rafael
de Alajuela y Hospital San Vicente de Paul de Heredia.”® o extranjero como el
Servicio de Ginecologia Hospital Clinico San Borja-Arriaran-Santiago de Chile.*)

— 6 autores relacionados con institutos de investigacion nacional como el Instituto de
Investigaciones Farmacéuticas (INIFAR)71819 g internacionales como: el Centro de
Endocrinologia Experiemental y Aplicada de La Plata, Argentina®™ Pharmacoeco-
nomics and Outcomes Reseachr Iberia-Spain,” Optuminsight-Cambridge-USA,?”
a International Health Central American Institute Foundation (IHCAI),®Y Instituto
Nacional de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia (INHEM)-Cuba,®® Makrosco-
pio-Ecuador.©®

— 4 autores laboraban para el Ministerio de Salud de Costa Rica,®”

— 4 autores mantenian relaciones con un centro de educacion superior (Universidad
de Costa Rica) en o fuera del territorio [Escuela Nacional de Salud Publica (EN-
SAP), Cuba].1819.32)

— 3 autores laboraban en un centro de investigacion privado nacional (Clinica Via
San Juan)," o internacional [IBM Watson Health Cambridge-USA,*° Links &
Links-México S.A. de C\V.9)]
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Solo en dos investigaciones se encontrod la declaracion de aporte financiero por
parte de casas farmacéuticas.72?

El rango del nimero de autores oscild entre uno y ocho autores, con un promedio
de cuatro autores por documento; 13 (54 %) documentos en inglés'y 11 (46 %) en
espanol.

Se utilizaron varias tasas de ajuste O %;1819 3 %;21.23) 3 5 9%;(142529) 4 2 9%-(12)
5 %;222420y el uso de 3GDP (Gross Domestic Product) per capita.™

En la tabla 4 se muestra que el total general que se obtuvo fue de un 86,4% lo
que denota una condicién aceptable respecto al contenido de la informacién farma-
coeconomica.

Tabla 4. Porcentaje de la valoracion de los criterios seglin porcentaje relativo por
grupo y obtenido

Criterios Valoracién Porcer?taje Porcenjcaje

relativo obtenido
1-3 695 (710) 10 9,7
4-17 3175 (3300) 30 28,9
18-21 939 (960) 30 29,3
22 175 (240) 20 14,6
23,24 191 (480) 10 3,9
General --- --- 86,4

Discusion

La mayoria de las evaluaciones econémicas completas de medicamentos realiza-
das en Costa Rica son justificadas, debido a la limitacion de recursos en la Seguridad
Social, por cuanto corresponden a agentes terapéuticos de alto costo en la categoria
de productos biotecnoldgicos como son los anticuerpos monoclonales (trastuzumab,
palivizumab); el etanercept (proteina humana por ADN recombinante bloqueante de
la accion del factor de necrosis tumoral); los biologicos como la vacuna neumococi-
ca conjugada (PCV13) que protege contra 13 tipos de bacterias neumocdcicas vy la
vacuna contra el dengue o los productos de uso selectivo como los inhibidores del
cotransportador 2 de sodio-glucosa (SGLT2/dapagliflozina); el linezolid para tratar infec-
ciones especificas; los antagonistas del receptor de la angiotensina Il (valsartan); la terapia
antitabaco, el inhibidor de la biosintesis de andrégenos (abiraterona) o de la actividad de
las citocinas humanas IL-12- I1L-23 (ustekinumab).

Dada la heterogeneidad de las terapias incluidas en esas evaluaciones econo-
micas, no fue posible realizar comparaciones entre ellas, aunque sf se pudo valorar
su contenido farmacoecondmico. Por lo que se pudo conocer que en la mayoria
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de estas terapias se reportaba en el resultado del anélisis que la alternativa estudiada
evidenciaba ser costo-efectiva o que podia contribuir con el ahorro presupuestario,
acorde con la evaluacion econémica realizada.

Lamentablemente como limitacion en este trabajo se tiene el hecho de que no se
encontrd ningun documento semejante o igual a este en Costa Rica que permitiera
realizar las comparaciones. Aunque en los hallazgos se refleja que es en la Ultima
década cuando mas se han realizado publicaciones de evaluaciones econdmicas de
medicamentos, con un promedio de dos por afo.

Al comparar los resultados de la valoracion del presente trabajo con lo expuesto
en el articulo de Jiménez®® que utiliza la lista de cotejo de Ldpez y otros con 17 crite-
rios para la valoracion, se encontraron algunos datos similares. Esto se puede afirmar
porque en ese trabajo se reporté que la mayoria de la literatura de las evaluaciones
economicas se publicaban en idioma inglés, con un predominio del tipo de evalua-
cion completa tras el andlisis de costo-efectividad y que la principal debilidad estaba
relacionada con la ausencia total o parcial de la declaracion de conflicto de intereses.
En ese mismo sentido, surge la duda en relacion a la omision de la declaracion de
financiamiento o a la falta de exigencia de la revista que realiza la publicacion; lo cual
deberia ser incluido para el reporte de una evaluacion econdémica de medicamentos.

En Costa Rica no existe, hasta la fecha del estudio, una guia farmacoecondmica
que disponga de los estandares especificos que circunscriben y marcan la pauta para
la realizacion de una evaluacion econdmica.®” Lo que evidencia, en este estudio, el
uso de diferentes tasas de ajuste o de referentes internacionales, como sucede con la
utilizacién de 3GDP en acatamiento a la sugerencia de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en cuanto al uso de este pardmetro en paises que no tienen establecido
el valor de umbral cuando se realiza el anélisis de decision respecto al valor de un
determinado costo-efectividad/utilidad-incremental.

Con excepcion, principalmente, de los Ultimos criterios evaluados (criterios 22,23y
24), las evaluaciones econdmicas realizadas en Costa Rica son exhaustivas y cumplen
en general con un 81 % de lo requerido en las guias CHEERS e ISPOR. Aunque hay
aspectos que se deben mejorar con la intencion de lograr transparencia y de rendir
cuenta, que permitan ayudar en la toma de decisiones basada en la evidencia cientifica.

En cuanto a otras valoraciones de evaluaciones econdomicas, se tiene que Giménez
y otros analizaron la calidad y el impacto de los analisis de coste-utilidad de productos
sanitarios realizados por la Red de Agencias de Evaluacion (RedETS) en Espafa entre
2006-2016. Estos autores evaluaron 15 trabajos utilizando la lista de cotejo de Lépez
y otros que cuenta con 17 dominios y con la que también encontraron deficiencias
en aspectos semejantes a los hallazgos de este trabajo como son las limitaciones y la
declaracion de conflicto de interés.©®

De igual manera Sdnchez, Betancour y Cardona, en la revision sistematica de evalua-
ciones econdmicas en salud para el tratamiento de la obesidad en adultos aplicando
las gufas Cochrane, PRISMA y CHEERS entre 2009-2019 encontraron en 95 trabajos
estudiados entre otros aspectos; las mismas deficiencias descritas: conflicto de inte-
reses, fuentes de financiamiento y limitaciones.®”
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Conclusiones

Los documentos que reportan evaluaciones econdémicas de medicamentos en

Costa Rica, principalmente en la Ultima década, cumplen de manera exhaustiva con lo
establecido en las gufas CHEERS e ISPOR, aunque existen aspectos subsanables que
se pueden mejorar para lograr transparencia y contribuir con la rendicion de cuentas
del uso eficiente de los recursos que puedan ayudar a la toma de decisiones basada
en la evidencia cientifica.
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Consideraciones finales

El objetivo final de la EETS es producir informacién para mejorar la toma de deci-
siones en la practica clinicay en la politica de salud, por lo cual se debe concebir como
un proceso de andlisis dirigido a estimar la valoracion de sus impactos en términos
socioecondmicos y ambientales para el pais. Esta disciplina se ha desarrollado como
una actividad cientifica para reconocer en qué medida es efectiva y si los recursos se
usan de forma eficiente y equitativa en su obtencion. Este hecho sugiere enfatizar
no solo la importancia de la evaluacion de la tecnologia, sino también del desarrollo,
implantacién y evaluacién de estandares, criterios de uso apropiado, y de la practica
clinica de los sistemas nacionales de salud.

Existe un gran desconocimiento acerca de cudl es el impacto real de muchas TS
en la calidad de vida de la poblacién, ya que la mayor parte de las que tienen un uso
habitual no han sido evaluadas cientificamente. Las nuevas y costosas tecnologiaspre-
sionan los presupuestos de salud para poder financiar determinados servicios de alto
valor monetario, lo que podria terminar apropidndose de todos los fondos financieros
disponibles del presupuesto para el SNS.

Como en la mayoria de los paises del Tercer Mundo, el desarrollo tecnolégico se
ha basado fundamentalmente en la incorporacion de tecnologias elaboradas en los
paises desarrollados. En muchos casos, esta incorporacion ha sido incompleta, al no
iracompafada de los ajustes que permitan adecuar las caracteristicas de las tecnolo-
gfas a las circunstancias organizativas, econémicas, sociales y culturales de los paises
receptores de las naciones subdesarrolladas.

Los problemas de salud deben constituir un objetivo politico de primer orden,
tanto en los paises industriales como en los paises en vias de desarrollo, ya que no
es posible imaginar la estabilidad politica y el crecimiento econdémico en un pais sin
lograr extender el bienestar a la sociedad en su conjunto, asegurando coberturas de
salud a la par del igualamiento de las oportunidades sociales. Esa politica debe generar
estrategias para la EETS que posibiliten administrar a los recursos humanos, técnicos,
economicos y financieros y le permitan obtener beneficios mas amplios, ya que solo
se puede practicar una medicina efectiva donde haya una administracion eficiente
de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Toda esta situacion ha traido como resultado que en la actualidad se le conceda
importancia a la evaluacion del impacto socioeconémico de las tecnologias sanita-
rias, sin dejar de considerar los aspectos técnicos y cientificos relacionados con su



eficacia, inocuidad y calidad de su utilizacién en los pacientes que las requieran. Se
puede considerar que la EETS es una temética de interés para el campo sanitario y
que, pese las limitaciones que pudiera tener todavia en la actualidad para su plena
implementacién, cuenta con una base cientifico-metodoldgica adecuada para poder
realizar estudios correspondientes.

Es imperativo recalcar que todavia falta mucho por hacer para lograr eficiencia y
racionalidad suficientes en el uso de las tecnologias sanitarias, por lo cual es necesario
continuar promoviendo el interés por esta disciplina e impulsar nuevos anélisis que
conlleven metodologias y técnicas mas actualizadas, a fin de disponer de todas las
experiencias acumuladas y ampliar el nimero de EETS realizadas para su aplicacion
practica en el SNS.

Los profesionales de la salud, principalmente los que laboran en el campo de las
tecnologias sanitarias, deben promover como premisa que la eficiencia econémica
tenga implicita la eleccion de alternativas en la prestacion de los servicios sanitarios,
de forma tal que se consiga el mayor beneficio posible con los recursos puestos a
disposicion del sistema de salud. Esta seleccion deberd estar basada en la relacion
existente entre la efectividad terapéutica considerada y los costos relativos al empleo
de las tecnologias sanitarias analizadas.

Ahora es el momento de actuar, para buscar la eficiencia y equidad tan necesaria
en el rea de las tecnologias sanitarias, por lo que la incorporacion de los criterios de
la evaluacion econdmica deberia considerarse siempre a la hora de la toma de deci-
siones, y de esta forma, tratar por todos los medios de obtener los mejores resultados
en términos de salud, al menor costo posible, o porlo menos, al costo méas razonable.
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Resultados de

investigaciones econdmicas

de las tecnologias aplicadas
al campo de la salud

La evaluaciéon econémica de las tecnologias sanitarias es una he-
rramienta valida en la asignacion de recursos para el sistema de
salud. No es la Unica, sin duda, ni es perfecta, pero en muchas si-
tuaciones "es lo bastante buena" como para guiar una correcta
toma de decisiones.

h

En los ultimos afhos, se ha producido en el ambito internacional,
un esfuerzo considerable en la mejora de la calidad de los articu-
los elaborados sobre esta tematica, aunque queda un camino por
recorrer en su perfeccionamiento Este esfuerzo debe ser doble
puesto que no solo la calidad media de estos estudios es mejora-
ble, sino también, que deberia aumentarse el nimero de tecnolo-
gias sanitarias evaluadas desde la perspectiva del analisis
economico.

b

Una posible definicion de evaluacion econémica
sanitarias seria aquel conjunto de herramientas que
finalidad, examinar las consecuencias que tiene a corti
plazo la utilizacion de una tecnologia sanitaria en los indivic
en la sociedad en su conjunto. También, la evaluacion econémi
de tecnologias sanitarias hace referencia a los efectos de una
serie de tecnologia sobre la salud de los pacientes. u3
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