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Resumen

Esta nota técnica' discute la aplicacion de la evidencia econdmica en la evaluacion de
tecnologias sanitarias y la toma de decisiones sobre asignacion de recursos sanitarios. En
América Latina ya hay hoy un reconocimiento de que las dimensiones econdmicas de las
intervenciones sanitarias, como la costo-efectividad y el impacto presupuestario, son
dimensiones criticas que siempre deberian ser tenidas en cuenta al momento de tomar
decisiones sobre la cobertura o inclusion de tecnologias en los paquetes de beneficios. Sin
embargo, existen barreras y limitaciones que impiden que la evaluacion de la evidencia
econdmica en la region sea parte integral de todos los procesos de toma de decisiones, lo
que tiene importantes implicancias sobre la equidad y la eficiencia con que son asignados
los recursos sanitarios. El objetivo de esta nota técnica es proveer elementos y
herramientas que contribuyan, en forma practica, a supérar estas barreras, respondiendo
a las preguntas que se hacen los sistemas de salud que estan comenzando a aplicar la
evidencia econdmica en sus procesos de evaluacion y toma de decision: éComo saber si
una tecnologia o intervencion resulta costo-efectiva en mi contexto? é¢Qué umbral de
costo-efectividad aplicar? <éDe qué forma podrian influir en mi umbral de
costo-efectividad criterios y dimensiones no economicos? JdCual es el limite para
considerar que una tecnologia representa un alto impacto presupuestario en mi sistema
de salud en particular? Dadas las dificultades existentes para generar evidencia
econdmica local, éQué puede decirnos la evidencia econdmica generada en otras
jurisdicciones? éComo tener en cuenta la evidencia econdmica en un sistema de salud
fragmentado? La consideracion de estos aspectos resulta clave para asegurar una
asignacion mas justa y transparente de los recursos sanitarios, y alcanzar asi sistemas de
salud mas eficientes y equitativos en América Latina.

Clasificacion JEL: 110, I11, 13, D61, H51

Palabras clave: priorizacion, priorizacion explicita, evidencia econdomica,
costo-efectividad, impacto presupuestario, umbral de costo-efectividad, gasto en salud,
financiamiento con recursos publicos, financiamiento en salud, gasto publico en salud,
salud publica.

' Esta nota técnica se basa en un reporte que los autores realizaron en el marco de la cooperacion técnica del Banco
Interamericano de Desarrollo (BID) para Argentina en 2019. Esta cooperacidon contdé con la participacion activa del
equipo de la Red Criteria de la Divisidn de Proteccién Social y Salud (https://criteria.iadb.org/es), en el marco de su
estrategia de generacion de conocimiento sobre priorizacion explicita en salud*
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INTRODUCCION

En todo el mundo, los sistemas de salud se desenvuelven hoy bajo condiciones politicas,
economicas y técnicas cada vez mas complejas: rapidos cambios en las tecnologias, presiones
por incorporar nuevas intervenciones preventivas, diagndsticas, terapéuticas o-de rehabilitacion,
envejecimiento de la poblacion y presupuestos sanitarios que representan cada ano
proporciones mayores del producto interno bruto (PIB).

Durante las ultimas décadas, los paises de América Latina han logrado importantes mejoras
sanitarias y se observa en la region un progreso sostenido hacia la cobertura universal en salud
(CUS). Sin embargo, los sistemas de salud de América Latina enfrentan las mismas
complejidades que los del resto del mundo, con el agravante de que persisten importantes
inequidades, ineficiencias y resultados sanitarios sub-optimos (Dmytraczenko et al., 2015; Cotlear
et al., 2015; Atun et al., 2015).

Como parte de las acciones tomadas por los gobiernos de la regidn para enfrentar estos
desafios, la gran mayoria de los paises ya han establecido programas, unidades o agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA) que participan, con distintos grados de
institucionalidad, en los procesos de toma de decisiones sobre asignacion de recursos sanitarios.
Este proceso involucra decidir qué tecnologias e intervenciones seran cubiertas con los recursos
limitados del sistema de salud o incluidas en los paguetes de beneficios.

Cdodmo tomar estas dificiles decisiones de la forma mas justa es, 0 deberia ser, una preocupacion
central de los decisores sanitarios. La seleccion de cuales seran los criterios y dimensiones para
juzgar el valor de las tecnologias sanitarias y decidir su cobertura o'inclusion en los paquetes de
beneficios deberia reflejar los objetivos generales del sistema' de salud (por ejemplo,
maximizacion de la salud de la poblacion y proteccion financiera), asi como otros valores sociales
relevantes (como equidad, solidaridad o acceso a cuidados de salud de calidad) (Oortwijn et al.,
2019). Practicamente sin excepcion, todos los procesos explicitos de toma de decisiones de la
region coinciden en que la efectividad y seguridad de las tecnologias e intervenciones son
dimensiones centrales que deben ser evaluadas rigurosamente antes de tomar una decision de
cobertura. Sin embargo, también hay coincidencia, en América Latina y en el mundo, en que, si
el objetivo es maximizar la salud o maximizar el bienestar de la poblacion, la evaluacion de la
efectividad y seguridad no alcanza para lograr sistemas de salud mas justos y eficientes.

En general, en América Latina hay un reconocimiento de que las dimensiones economicas de las
tecnologias, como la costo-efectividad y el impacto presupuestario, son dimensiones criticas
(Pichon-Riviere et al., 2019). Sin embargo, existen barreras y limitaciones que impiden que la
evaluacion de la evidencia econdmica en la regidn sea parte integral de todos los procesos de
toma de decisiones sobre la asignacion de recursos sanitarios, lo que tiene importantes
implicancias para la equidad y la eficiencia con que se asignan dichos recursos.

Como los recursos son limitados, cubrir o incluir una tecnologia implica que esos recursos no
estaran disponibles para otras tecnologias o intervenciones.



O gue sera necesario desplazar recursos de intervenciones actualmente cubiertas, con lo que ya
no estaran disponibles, o su acceso se vera reducido.

Por lo tanto, un proceso de evaluacion y toma de decisiones que no considere tanto/los costos
como los beneficios de las intervenciones, y que no compare la relacion entre el costo y el
beneficio de las diferentes alternativas, no podra dar cuenta de estos aspectos: Esto es valido
para paises de bajos a altos ingresos por igual, ya que todos enfrentan restricciones
presupuestarias. Paradodjicamente, sin embargo, los paises de altos ingresos suelen ser los que
tienen estructuras, mecanismos y procesos mas estrictos para priorizar los servicios a financiar
Ccon recursos publicos.

Varios paises de América Latina incorporan desde hace anos la evaluacion de la evidencia
econdmica (principalmente la costo-efectividad y el impacto presupuestario) como un requisito
en sus procesos de toma de decisiones (Augustovski et al., 2015). Pero todavia existen barreras
gue limitan el alcance de estas evaluaciones. Esto implica en muchos casos procesos de toma de
decisiones sub-dptimos que terminan resolviéndose con un racionamiento implicito que puede
resultar injusto e ineficiente, y traer como consecuencia una baja cobertura de servicios
prioritarios y costo-efectivos mientras parte de los recursos se destinan a servicios no
prioritarios, costosos e ineficientes.

Esta nota técnica discute la aplicacion de la evidencia econdmica en la evaluacion de tecnologias
sanitarias y la toma de decisiones sobre asignacion de recursos sanitarios. El objetivo es proveer
elementos y herramientas que ayuden a los sistemas de salud de América Latina que busquen
fortalecer sus procesos de toma de decisiones. Se busca contribuir, en forma practica, a
responder las preguntas que se hacen los sistemas de salud al comenzar a aplicar la evidencia
econdmica en sus procesos de evaluacion y toma de decisiones sobre la cobertura de
tecnologias y su inclusion en los paguetes de beneficio. éComo saber si una tecnologia o
intervencion resulta costo-efectiva en mi contexto? ¢Qué umbral de costo-efectividad aplicar?
¢De qué forma podrian influir en mi umbral de costo-efectividad criterios y dimensiones no
economicos? ¢Cuando considerar que una tecnologia representa un alto impacto
presupuestario en mi sistema de salud en particular? éCodmo tener en cuenta la dimension
econdmica cuando no hay estudios para mi jurisdiccion? ¢Como tener en cuenta la evidencia
economica en un sistema de salud fragmentado?

Con estos elementos, esperamos contribuir a superar algunas barreras que limitan la
incorporacion efectiva de la evidencia econdmica en la toma de decisiones sobre la asignacion
de recursos sanitarios en la region. La nota discute siete temas clave. Los primeros dos capitulos
tratan temas mas generales. El primero discute cdmo priorizar las tecnologias a evaluar, ya que
toda evaluacion requiere de tiempo y esfuerzo y resulta fundamental que las agencias de ETESA
hagan un uso eficiente de sus propios recursos; para ello se proponen elementos y herramientas
a tener en cuenta para priorizar. El segundo capitulo discute los marcos de valor, buscando
definir gué dimensiones deben tenerse en cuenta al juzgar el valor de las tecnologias sanitarias.
Para evaluar y decidir con transparencia y legitimidad es clave definir explicitamente los criterios
y dimensiones a tener en cuenta, incluyendo la importancia de las dimensiones econdmicas
como costo-efectividad e impacto presupuestario. En el capitulo se presentan experiencias
internacionales y regionales y elementos que pueden guiar este proceso.



Los cinco capitulos restantes estan relacionados especificamente con diferentes aspectos
de la evaluacion de la dimension econdmica. El capitulo 3 analiza como determinar el costo
de oportunidad en salud, la referencia mas importante a tener en cuenta para determinar si
una tecnologia o intervencion es o no costo-efectiva en un sistema de salud en particular;
y propone una metodologia para estimar el costo de oportunidad en salud para cada uno
de los paises de la region. El capitulo 4 analiza umbrales y modificadores de la toma de
decisiones; discute como diferentes paises y sistemas de salud tienen en cuenta otras
dimensiones mas alla de las econdmicas al juzgar el valor de las tecnologias, y propone un
marco de referencia para los paises que estan definiendo sus procesos decisorios. El
capitulo 5 discute la dimension del impacto presupuestario y la asequibilidad; a partir de
experiencias internacionales, se proponen metodologias y valores de referencia para que
los paises de América Latina puedan definir a partir de qué/valores debe considerarse que
determinada tecnologia o intervencion podria representar un alto impacto presupuestario.
Dado que muchos paises pueden tener dificultades para contar con evidencia econdmica
local, el capitulo 6 presenta mecanismos para aprovechar la informacion y evidencia
econdmica proveniente de otras jurisdicciones. Finalmente, el capitulo 7 analiza como
evaluar y aplicar la evidencia econdmica en sistemas fragmentados (con subsistemas
publicos por provincias, estados o regiones o subsistemas para la seguridad social o
sistemas privados, entre otros); aqui también se proponen herramientas para adaptar la
informacion disponible a los diferentes procesos de toma de decisiones que puedan existir.

Esta nota técnica se basa en un informe que los autores realizaron sobre el uso de la
evidencia econdmica para la toma de decisiones de cobertura para Argentina en 2019 a
pedido del Banco Interamericano de Desarrollo (BID). Alli se discutian algunos aspectos
técnicos clave que una agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias podria enfrentar en
sus primeros anos de existencia, especialmente en lo que se refiere al uso de la evidencia
econdmica para la toma de decisiones sobre asignacion de recursos sanitarios. Este trabajo
contd con el apoyo técnico activo del equipo del BID y de su Red Criteria.

Los autores desean agradecer a las instituciones y expertos que participaron de las
reuniones de trabajo para la elaboracion de ese primer reporte, cuyas ideas y aportes
enriguecieron las discusiones y dieron lugar a gran parte del material volcado en esta nota
técnica. En el Anexo puede encontrarse mas informacion.

Referencias

Atun, R., de Andrade, L. O. M,, Almeida, G., Cotlear, D., Dmytraczenko, T., Frenz, P., Garcia,
P., Godmez-Dantés, O., Knaul, F. M., Muntaner, C., de Paula, J. B, Rigoli, F., Serrate, P. C. F., &
Wagstaff, A. (2015). Health-system reform and universal health coverage in Latin America.
The Lancet, 385(9974), 1230-1247. https://doi.org/10.1016/s0140-6736(14)61646-9



Augustovski, F., Alcaraz, A., Caporale, J., Garcia Marti, S., & Pichon Riviere, A. (2014).
Institutionalizing health technology assessment for priority setting and health policy in
Latin America: from regional endeavors to national experiences. Expert Review of
Pharmacoeconomics & Outcomes Research, 15(1), 9-12.
https://doi.org/10.1586/14737167.2014.963560

Cotlear, D., Godmez-Dantés, O., Knaul, F., Atun, R, Barreto, I. C. H. C,, Cetrangolo, O., Cueto,
M., Francke, P., Frenz, P., Guerrero, R,, Lozano, R., Marten, R,, & Saenz, R. (2015).
Overcoming social segregation in health care in Latin America. The Lancet, 385(9974),
1248-1259. https://doi.org/10.1016/s0140-6736(14)61647-0

Dmytraczenko, T., Montenegro Torres, F., & Aten, A. (2015). Universal health coverage
policies in Latin America and the Caribbean. In Toward universal health coverage and
equity in Latin America and the Caribbean: evidence from selected countries. (pp. 53-80).
World Bank. https://doi.org/10.1596/978-1-4648-0454-0_ch3

Oortwijn, W,, Jansen, M., & Baltussen, R. (2019). Evidence-informed deliberative processes
A practical guide for HTA agencies to enhance legitimate decision-making (1.0). Radboud
University Medical Center.
https://www.radboudumc.nl/getmedia/17a96fdb-553b-4e68-81ab-4d8d9a7f9ffl/UMCRad
boud_Guide_17x24_inside_DEF_WEB.aspx

Pichon-Riviere, A., Garcia-Marti, S., Oortwijn, W., Augustovski, F., & Sampietro-Colom, L.
(2019). Defining the Value of Health Technologies in Latin America: Developments in
Value Frameworks to Inform the Allocation of Healthcare Resources. International Journal
of Technology Assessment in Health Care, 35(1), 64-68.
https://doi.org/10.1017/s0266462319000072

10



1. Priorizacion de intervenciones y tecnologias a evaluar

Ni el pais mas rico y desarrollado tiene los recursos financieros y las capacidades técnicas
para evaluar todas las tecnologias sanitarias. Por eso es necesario establecer, idealmente a
través de un proceso explicito, prioridades que permitan determinar qué se‘evaluara con
los recursos disponibles. Esto es mas relevante en paises de bajos y medianos ingresos que
tienen menos recursos para conducir ETESA. Ademas, dado que no todas las tecnologias
seran evaluadas, la existencia de mecanismos claros y explicitos de priorizacion puede
prevenir distorsiones en la toma de decisiones sobre la utilizacion de los recursos sanitarios
(Drummond et al., 2008). La definicidon sobre cudles tecnologias seran evaluadas puede ser
tan influyente en la decision final de cobertura como el propio proceso de evaluacion. En
este capitulo se discuten primero algunos aspectos relevantes al proceso de priorizacion y
luego se presentan elementos a considerar al definir e implementar procesos de
priorizacion, con particular foco en paises de bajos y medianos ingresos.

1.1 La definicion del mandato y las responsabilidades de la
ETESA como primera decision de priorizacioén

Las tecnologias sanitarias incluyen a los medicamentos, dispositivos, procedimientos y
sistemas organizacionales que se utilizan en el sistema de salud. Una de las primeras
decisiones a tomar al momento de establecer una agencia de ETESA es si la misma tendra
responsabilidades acerca de un espectro amplio de tecnologias o no.

Algunas agencias de ETESA que realizan evaluaciones para informar decisiones de precios
y reembolso se enfocan solamente en medicamentos; es el caso del PBAC de Australia
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, Comité ‘Asesor de Beneficios
Farmacéuticos), o el SMC de Escocia (Scottish Medicines Consortium; Consorcio Escocés
de Medicamentos). Otras agencias se enfocan en las necesidades de alguna organizacion
en particular, como la agencia de Alemania IQWIG (Institut\ fGir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; Instituto para la Calidad y la Eficiencia en el
Sistema de Salud), que responde a las necesidades de los seguros nacionales de salud (las
Krankenkassen). Otras agencias tienen incumbencias mas amplias. En el Reino Unido, el
NICE (National Institute for Health and Care Excellence, Instituto Nacional de Salud y
Excelencia Clinica) tiene programas para evaluar medicamentos, ‘dispositivos,
intervenciones de salud publica y programas de asistencia social. Idealmente, |la.agencia de
ETESA en una jurisdiccion deberia evaluar un espectro amplio de tecnologias, dado que no
hay motivos para pensar que la ineficiencia en el uso de recursos se asocie de manera
diferencial con algunos tipos de tecnologia y no con otras (Drummond et al., 2008).
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También deberd definirse, al momento de su establecimiento, si la agencia tendra
responsabilidad solo de realizar recomendaciones sobre la incorporacion o reembolso de
tecnologias, o también sobre la regulacion o negociacion de precios; y si las
recomendaciones que realiza la agencia seran mandatorias o consultivas. Las decisiones
que tome cada pais sobre la estructura de la ETESA, el mandato de la o las agencia/s, sus
responsabilidades y, sobre todo, de qué forma la ETESA se vinculard con el proceso de
toma de decisiones, son elementos fundamentales que determinaran las caracteristicas de
la ETESA en cada jurisdiccion.

1.2 Criterios y procesos para la priorizacion

Una vez en funcionamiento, tarde o temprano las necesidades de evaluacion de la agencia
de ETESA superardn sus recursos y capacidades disponibles, por lo que resultara inevitable
priorizar qué evaluaciones se realizaran primero. En muchos paises de bajos y medianos
ingresos, que comenzaron mas tardiamente sus procesos de ETESA, es frecuente que esto
suceda desde el mismo momento que la agencia es establecida, ya que debe hacer frente
a una acumulacion de evaluaciones que no estaban siendo realizadas.

La priorizacion de las tecnologias e intervenciones a evaluar involucra diferentes
elementos: deben identificarse los problemas relevantes para los tomadores de decision;
las tecnologias que podrian dar respuesta a las necesidades o problemas de salud
prioritarios; y las posibles.

evaluaciones que podrian ayudar a los tomadores de decision; y debera realizarse un juicio
sobre los potenciales beneficios y costos de las posibles evaluaciones y determinar sus
prioridades (Henshall et al., 1997).

No hay dos paises, agencias o sistemas de salud en el mundo que realicen la priorizacion de
intervenciones de igual manera, ni hay criterios universales ni estandares; pero si hay

elementos comunes que la mayor parte de las agencias de ETESA parecen tener en cuenta.

Noorani et al. (2007) estudia los procesos de once agencias de ETESA de diez paises para
describir como priorizan qué tecnologias evaluar. Su objetivo fue identificar los criterios
gue guiaban estas decisiones, y encontrd que los criterios mas comunmente utilizados se
relacionan con el impacto clinico y el impacto econdmico (costo-efectividad e impacto
presupuestario). Otros criterios frecuentes fueron la carga de enfermedad para'la que esta
dirigida la tecnologia, el nivel de interés esperado en la evaluacion, la disponibilidad de
evidencia cientifica, el “timeliness” de la evaluacion (cuan adecuada en base a los tiempos
de la toma de decisiones) y el grado de controversia acerca de la tecnologia y la
variabilidad de su uso.

12



Segun una revision sistematica de la literatura y de los sitios web de todas las agencias de
ETESA europeas miembros de INAHTA (International Network of Agencies for Health
Technology Assessment, Red Internacional de Agencias de ETESA), los criterios mas
frecuentemente utilizados fueron los beneficios potenciales de la tecnologia, los costos y
costo-efectividad, y la carga de enfermedad (Specchia et al., 2015).

Finalmente, una revision realizada por Varela-Lema et al. (2017) encontrd que la mayoria
de las agencias de ETESA parecian tener en cuenta ocho dominios criticos para priorizar
las evaluaciones: 1) necesidad de la intervencion; 2) desenlaces en salud; 3) tipo de
beneficio de la intervencion; 4) consecuencias econdmicas; 5) conocimiento existente
sobre la intervencién/calidad e incertidumbre de la evidencia™; 6) implementaciéon y
complejidad de la intervenciéon/factibilidad; 7) prioridad, justicia y ética; y 8) contexto
global.

1.3. Vinculacion de la priorizacion con los procesos de
toma de decisiones

En algunas jurisdicciones existe un vinculo entre la seleccion de las tecnologias a evaluar y
los procesos de toma de decisiones. Por ejemplo, en algunos paises como los Paises Bajos
los medicamentos nuevos que son similares a otros ya existentes en el mercado no son
priorizados para una evaluacion completa. Si una evaluacion rapida determina que son
clinicamente equivalentes a otras opciones disponibles en el pais se les asigna un precio de
referencia en base a los medicamentos ya existentes sin que deban pasar por una
evaluacion exhaustiva (por ejemplo, no se realizan estudios de costo-efectividad). Pero si
el productor o sponsor afirma que el producto tiene ventajas que justificarian un precio
mas alto, se evalua con mas detalle.

Similarmente, en Inglaterra y Gales las nuevas tecnologias que son claramente mas
costo-efectivas que el umbral que maneja el NICE de 20.000 libras esterlinas por QALY o
AVAC (Quality Adjusted Life Year, QALY, o AVAC por su sigla en espafiol) no estan sujetas
a una ETESA detallada y suelen ser incorporadas. Algo similar ocurre con los dispositivos
médicos que ahorran costos al Servicio Nacional de Salud.

En términos mas generales, el proceso de priorizacion debera tener en cuenta la audiencia
de los documentos de ETESA vy las responsabilidades de toma de decisiones de dicha
audiencia. La situacion mas clara es cuando existe un comité que determina los
tratamientos que se incluirdn en el formulario o paguete de beneficios o de cobertura. En
dichos casos, el comité tiene una clara necesidad de informacion y capacidad para actuar
en base a los resultados y las recomendaciones de las ETESA y el proceso de priorizacion
debera tener en cuenta estas necesidades.
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1.4 Puntos de discusion para los paises de América Latinay
propuesta preliminar de mecanismos de priorizacion

Las siguientes son algunas de las preguntas que pueden surgir al definir los mecanismos
para priorizar qué tecnologias evaluar.

(a) ¢<Cual sera el mandato y las responsabilidades de la agencia de ETESA? Esto implica
indicar claramente cuales tecnologias estan dentro de su alcance y cuales no. Idealmente, la
agencia deberia cubrir un amplio espectro de tecnologias (por ejemplo, medicamentos,
dispositivos, procedimientos de investigacion, salud publica y asistencia social). A su vez,
debe definirse qué tipo de decisiones seran informadas por la ETESA, cual sera su audiencia
y cuales seran sus responsabilidades de toma de decisiones.

(b) cDebe considerarse la posibilidad de realizar procesos de identificacion activa de
tecnologias a evaluar? Estos procesos, conocidos a veces como de escaneo de horizonte
("horizon scanning” en inglés), pueden realizarse para identificar tempranamente
tecnologias que podrian tener impacto en el sistema de salud, o para asegurar que el listado
de tecnologias candidatas a ser evaluadas esté alineado con las prioridades de salud
nacionales, o que incluya tecnologias e intervenciones con un alto valor social potencial
(Oortwiin et al., 2019). Sobre todo, en paises de bajos y medianos ingresos, las tecnologias
mas valiosas para incorporar en los paquetes de beneficio no son necesariamente las mas
nuevas. Tecnologias potencialmente efectivas y costo-efectivas, como algunos programas
preventivos, no tendran necesariamente un sponNsor que promueva su evaluacion, y podrian
no ser tenidas en cuenta para su evaluacion por las agencias si no existen mecanismaos
activos para detectarlas y evaluarlas.

(c) Finalmente, ¢se desea establecer un proceso explicito para. priorizar los temas de
evaluacion? Esto es reconocido internacionalmente como buena practica en la ETESA y
mejora la legitimidad de las decisiones, pero tiene implicancias organizacionales y politicas.
Por ejemplo: se requieren recursos para llevarlo adelante y algunos decisores o ven
negativamente ya que podria reducir su grado de discrecionalidad.

Una vez definido que se desea establecer un mecanismo para priorizar los temas a evaluar,
debera tenerse en cuenta que hay diferentes niveles en el proceso de toma de decisiones
en los que esta priorizacion puede aplicarse. Como se menciond, las agencias'de ETESA y
los sistemas de salud casi nunca tienen la capacidad ni el mandato de evaluar
inmediatamente todas las tecnologias sanitarias que reciben aprobacion regulatoria.

Esto implica que suelen existir muchas tecnologias disponibles que aun no han sido
evaluadas y para las cuales alin no se ha tomado una decisidon respecto de su cobertura y/o
inclusion en el paquete de beneficios.
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En segundo lugar, se obtuvo informacion del indicador Numero de casos de tosedor cronico
reportado en el Registro Administrativo de Sindromes, Enfermedades y Eventos de
Notificacion Obligatoria (Formulario EPI-1) para el periodo 2006-2017. Este indicador se
encuentra a nivel de UNAP y esta asociado al IMR 6. La informacion provino de la DIGEPI,
que esta encargada de la vigilancia epidemioldgica en el pais.

Finalmente, para ponderar las estimaciones por poblacion se utilizd - informacion del IX
Censo Nacional de Poblacion y Vivienda de 2010.

La Constitucion del NHS de Inglaterra establece que los pacientes tienen derecho a recibir
las drogas o tratamientos aprobados por las evaluaciones llevadas adelante por la agencia
de ETESA (NICE) si son recomendadas por su médico. Para aquellas drogas o tratamientos
gue todavia no fueron evaluados establece que las decisiones de cobertura deben ser
“racionales y basadas en la evidencia”. Esto genera pocos conflictos en paises como
Inglaterra en los cuales la indicacion y solicitud de cobertura de tecnologias no aprobadas
por la agencia de ETESA es poco frecuente, y donde, ademas, la agencia tiene capacidad
para evaluar y decidir sobre todas las tecnologias potencialmente conflictivas.

En paises de bajos y medianos ingresos como los de América Latina la brecha entre las
tecnologias disponibles y las explicitamente evaluadas y cubiertas suele ser mayor, lo cual
puede atentar contra la legitimidad de las decisiones de cobertura o del paguete de
beneficios. Esta es ademas una fuente de la judicializacion del derecho a la salud que
enfrentan varios paises de la region. En Argentina, por ejemplo, el PMO (Plan Médico
Obligatorio) establece claramente cuales son los medicamentos, dispositivos vy
procedimientos cuyo acceso debe estar garantizado para la poblacion beneficiaria de la
seguridad social nacional y de los sistemas privados \ (que brindan cobertura
aproximadamente a 20 millones de habitantes, cerca de la mitad de la poblacion). Sin
embargo, la falta de mecanismos claros para su actualizacion ha hecho que este paguete
explicito se convierta en apenas una definicion del minimo piso de cobertura, dejando en
una situacion indefinida a las nuevas tecnologias que aun no han sido evaluadas. Es decir,
hay una clara obligatoriedad de cobertura de todas las tecnologias incluidas en el PMO, pero
no es claro que no deban cubrirse las no evaluadas y no incluidas explicitamente. Ante la
falta de mecanismos explicitos de actualizaciéon, negar la cobertura de una tecnologia por
no estar evaluada ni incluida en el PMO es visto como ilegitimo por la sociedad y por la
justicia. Los financiadores de la salud se encuentran entonces en la peor situacion posible,
con la obligacion de proveer todo lo incluido en el PMO y expuestos a demandas de
cobertura de tecnologias no definidas, que suelen ser las mas nuevas, controversiales y
costosas.

Priorizar significa que habra tecnologias que no seran evaluadas, al menos en determinado
periodo de tiempo, lo cual es correcto y justifica la priorizacion.
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Pero, sobre todo en paises en sus primeras etapas de implementacion de procesos de
evaluacion, la priorizacion puede ser percibida como una estrategia para limitar la
cobertura: no se evalua y por lo tanto no se cubre. Por eso, para dar mas legitimidad al
proceso es valido considerar mecanismos que aseguren que serdn identificadas las
tecnologias que son "realmente importantes”. Para ello puede ser util establecer procesos
de priorizacion activa que garanticen a los diferentes actores (usuarios, sistema judicial,
industria, pacientes, etc.) que todas las tecnologias e intervenciones que representen
potencialmente un alto valor para la sociedad seran evaluadas en forma prioritaria; y que
se tomara una decision sobre su cobertura en plazos razonables (por ejemplo, antes de los
6-12 meses). Qué se considera “realmente importante” o de alto valor variard de
jurisdiccion en jurisdiccion (ver capitulo 2). Un mecanismo de estas caracteristicas puede
hacer que el paquete de beneficios actue eficazmente como un listado positivo, y que por
lo tanto tenga ademas legitimidad para determinar la no obligatoriedad de cobertura de las
tecnologias no incluidas.

Los siguientes son algunos de los criterios que podrian considerarse para identificar
tecnologias a las que deberia darse una alta prioridad de evaluacion.

e La intervencion o tecnologia podria tener un gran alcance, produciendo beneficios
sanitarios en mas del 10% de la poblacidon, y existe una certeza razonable sobre su
efectividad (por ejemplo, estudios clinicos de adecuada calidad que muestren un tamafio
del efecto que puede considerarse clinicamente relevante en todo el rango del IC 95%).
En esta categoria podrian incluirse por ejemplo programas preventivos, vacunas u otras
intervenciones de salud publica.

e La tecnologia o intervencion esta orientada a satisfacer necesidades alineadas con
prioridades sanitarias predefinidas por el Ministerio de Salud y existe una certeza
razonable sobre su efectividad (por ejemplo, a través de estudios clinicos de adecuada
calidad que muestran un tamafo del efecto que puede considerarse clinicamente
relevante en todo el rango del IC 95%). En esta categoria podrian incluirse intervenciones
para condiciones endémicas desatendidas.

e Hay fuertes indicios, en base a la evidencia disponible, de que la tecnologia podria ser
igual o mas efectiva que los tratamientos actuales y representaria un menor costo para el
sistema de salud (tecnologia costo-ahorrativa).

e Hay una certeza razonable (limite inferior del intervalo de confianza del 95% [IC 95%] en
los ensayos clinicos) de que la tecnologia puede ofrecer a pacientes con enfermedades
severas gue amenazan la vida una sobrevida adicional de al menos 3 meses (o la
considerada relevante en su contexto), o su equivalente en mejora de calidad de vida (al
menos 0,2 AVACs/QALYs, o la considerada relevante en su contexto). En esta categoria
podrian incluirse tratamientos para el cancer y otras enfermedades severas que hayan
demostrado claros beneficios en términos de sobrevida global.
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e Hay fuertes indicios, en base a la evidencia disponible, de que la tecnologia podria
aportar importantes beneficios en otras dimensiones consideradas relevantes/por la
sociedad (ver capitulo 2). Por ejemplo, una intervencion o tecnologia con alto potencial
para reducir inequidades; como la mejora en el acceso y resultados en poblaciones
vulnerables (ej. un test para rastreo de cancer de cuello uterino en poblacion rural).

Estos criterios se proponen como un ejemplo posible para realizar un triaje o “filtro”. Mas
alld de estos ejemplos, cada jurisdiccion debera establecer sus propios criterios para
determinar cudndo considerara que una tecnologia es de alta prioridad, y esos criterios
dependeran de los valores sociales (ver capitulo 2).

La principal funcidon de este mecanismo es asegurar a los diferentes actores de la sociedad
gue todas las tecnologias potencialmente muy relevantes han sido o seran evaluadas. Por
lo tanto, que una tecnologia no se encuentre incluida en el paquete de beneficios o
cubierta adquiere mayor peso, y se transforma en argumento suficiente y legitimo para no
dar cobertura.

Otra opcidon, que podria mejorar la percepcion de legitimidad, es que algunas de las
tecnologias que cumplen los criterios de alta prioridad de evaluacion y que ya han
obtenido aprobacidn regulatoria puedan ser excepcionalmente cubiertas hasta que el
proceso de evaluacion finalice y se tome una decision final respecto de su inclusion o no en
el paquete de beneficios. Mecanismos de estas caracteristicas existen por ejemplo en
Alemania y en el Reino Unido. Con criterios suficientemente estrictos no serian muchas las
tecnologias identificadas como altamente prioritarias cada afo (no mas de 10 o 15); y con
una adecuada coordinacion con la agencia regulatoria seria facil identificar
tempranamente estas tecnologias (por ejemplo, a través del horizon scanning) e iniciar la
evaluacion en paralelo para tener una decision de cobertura cerca en el tiempo a la
aprobacion regulatoria. Este mecanismo podria reducir los procesos de judicializacion al
dar mas legitimidad al paquete de beneficios como listado negativo, aunque también es
mas complejo retirar la cobertura en el caso que luego la evaluacion no recomiende
incorporarla.

Otro elemento importante lo constituyen los mecanismos de busgueda e identificacion
proactiva de tecnologias e intervenciones por parte de las agencias de ETESA. Los mismos
permiten identificar intervenciones promisorias, potencialmente ‘efectivas vy
costo-efectivas que no estan siendo ampliamente utilizadas ni promovidas por no contar
con un sponsor especifico que abogue por su cobertura o inclusion en un paguete de
beneficios; por ejemplo, un programa de rastreo de cancer de colon, intervenciones de
prevencion en enfermedad cardiovascular o guias o protocolos como evaluacion
pre-quirurgica para evitar el uso innecesario de recursos. Esta metodologia mejora la
legitimidad del paguete de beneficios, asegurando a la sociedad gque se han considerado
todas las tecnologias e intervenciones potencialmente relevantes y sirve también para
alinear el trabajo de la agencia de ETESA con las prioridades de salud nacionales que,
sobre todo en paises de medianos y bajos ingresos, pueden no estar relacionadas solo con
las nuevas tecnologias.
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Mas alld de estas tecnologias de alta prioridad, las agencias de ETESA suelen tener un
amplio listado de tecnologias candidatas a ser evaluadas. Estas tecnologias pueden surgir
de la misma agencia (por ejemplo, a través del horizon scanning); pueden ser solicitadas
por hospitales, secretarias provinciales o estaduales de salud, u otras instancias del
Ministerio de Salud; o de pedidos de incorporacion a la cobertura o paguete de beneficios
por parte de actores como pacientes y usuarios, industria o profesionalesde la salud). En
Ameérica Latina, varios paises tienen mecanismos abiertos de nominacion para la
evaluacion e incorporacion de tecnologias, como Argentina, Brasil, México o Uruguay.

El proceso de priorizacion también puede identificar tecnologias que no requieren ser
evaluadas, para las que se puede tomar una decisidon sin que sea necesario un proceso
exhaustivo. Las tecnologias para las cuales no existan evidencias solidas sobre su
efectividad y/o seguridad pueden ser rechazadas de la cobertura sin una evaluaciéon mas
completa (no seria necesario evaluar, por ejemplo,/ su costo-efectividad). Como se
menciono, en los Paises Bajos - y mecanismos similares existen en Francia y Alemania - si
un nuevo medicamento demostrd ser efectivo, pero no superior a otros disponibles vy el
productor acepta que se fije su precio en referencia a aquellas alternativas, no es necesaria
una evaluacion completa y el medicamento puede ser incorporado. Si el productor
considera que su medicamento es superior y reclama el derecho a fijar un precio mas alto,
si seria necesaria una evaluacion mas completa (incluyendo un analisis de
costo-efectividad) para determinar si los beneficios adicionales podrian justificar que el
sistema de salud pague un precio mas alto al que paga por las alternativas existentes.
Otros casos, como intervenciones que son claramente costo-ahorrativas o mas
costo-efectivas que sus alternativas, o tecnologias que 'son claramente superiores y
representan un muy bajo impacto presupuestario respecto de sus comparadores, también
podrian no requerir una evaluacion completa.

1.5 Comentarios finales

e Tener mecanismos transparentes y explicitos para priorizar las tecnologias a evaluar es uno
de los principios de buena practica de la ETESA (Drummond et al., 2008; Pichon-Riviere et al.,
2018) y es clave para mejorar la legitimidad de las decisiones.

® Al establecer estos mecanismos, cada pais debera definir quiénes podran solicitar
evaluaciones o nominar o proponer tecnologias a evaluar; qué mecanismos existiran para
identificar activamente tecnologias candidatas (horizon scanning); qué actores podran tener
participacion en el proceso; y cudles seran los criterios y dimensiones a tener en cuenta para
priorizar. La mayor parte de las agencias tiene en cuenta los siguientes criterios: 1) \carga de
enfermedad de la condicion para la cual esta destinada la tecnologia; 2) grado de beneficio o
impacto clinico que proveeria; 3) impacto econdmico que produciria la inclusion o cobertura;
4) incertidumbre existente e importancia de la informacion que podria aportar una
evaluacion para la toma de decisiones.
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e Los mecanismos de busqueda e identificacion proactiva de tecnologias e intervenciones
(horizon scanning) permiten identificar intervenciones promisorias, potencialmente efectivas
y costo-efectivas que no tienen un sponsor; esta metodologia mejora la legitimidad del
paguete de beneficios, y sirve para alinear el trabajo de la agencia de ETESA con las
prioridades de salud nacionales.
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2. Marcos de valor: dimensiones a tener en cuenta al juzgar
el valor de tecnologias sanitarias

Uno de los objetivos mas importantes de la evaluacion de tecnologias sanitarias es
maximizar el valor que se obtiene de los recursos sanitarios o maximizar el “valor por
dinero” (en inglés value for money) de las inversiones del sistema de salud. Esto implica
comparar el valor adicional de incorporar una nueva tecnologia o intervencion con el valor
que podria surgir del mejor uso posible de esos mismos recursos en otras tecnologias o
intervenciones (lo que en economia se denomina el costo de oportunidad). Al incorporar
una tecnologia a la cobertura, dicha tecnologia aportara determinado beneficio: si este
beneficio es mayor que el beneficio perdido (o no adquirido) por no haber utilizado esos
recursos en otras alternativas, entonces la decision ha sido correcta.

Este abordaje requiere que los beneficios (el “valor’, en la terminologia actual) sean
adecuadamente definidos y cuantificados; lo cual, a su vez, implica decidir los criterios y
dimensiones a tener en cuenta al juzgar el valor de una tecnologia. Esto es lo que
habitualmente se conoce como marco de valor y es lo que aborda este capitulo.

2.1 Abordajes utilizados para evaluar el valor de las
tecnologias sanitarias

A continuacion, se describen las principales dimensiones que han sido propuestas para
evaluar el valor de las tecnologias sanitarias.

Beneficios en desenlaces clinicos

Evaluar los beneficios clinicos de una nueva tecnologia en comparacion con sus
alternativas es un aspecto central (sino el mas importante) de los marcos de valor. Algunos
marcos - como en la evaluacion de nuevos medicamentos en Francia y Alemania
(Drummond et al.,, 2014) - consideran uUnicamente los beneficios clinicos. En base a los
datos clinicos, se realiza una evaluacion acerca del valor agregado por el nuevo
medicamento en comparacion con las alternativas (cuanto mayor sea el beneficio clinico,
mayor sera su valor).

El valor agregado aportado por la nueva tecnologia luego guia las negociaciones de precio.
Aunqgue la relacidén no es univoca, cuanto mas innovadora sea una nueva tecnologia mas
probable sera que se justifique un valor mas alto.

En otros contextos, a la evaluacion de los beneficios clinicos se incorporan mas
dimensiones. Un ejemplo es el marco de valor utilizado por la Asociacion Estadounidense
de Oncologia Clinica (American Society of Clinical Oncology, ASCO) para ser utilizado en
el contexto de la decision médico paciente (Schnipper et al.,, 2016). A los medicamentos
evaluados se les asigna un puntaje segun el beneficio clinico (sobrevida libre de progresion
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se asignan puntos adicionales (O a 30) si la droga va a ser utilizada en estadios avanzados
de la enfermedad. El puntaje total pueda ser utilizado por los médicos, principalmente en
SUS conversaciones con pacientes, que en EE.UU. muchas veces tienen que’ realizar
desembolsos importantes para acceder a algunos de estos medicamentos. Este abordaje
Nno incorpora los costos y beneficios desde la perspectiva general del sistema de salud.

Ahorros en los costos

Aunque la mayoria de los beneficios de las intervenciones sanitarias estan relacionados con
su impacto sobre la salud, algunas intervenciones tienen como efecto una reduccion en los
costos. El mejor ejemplo son algunas intervenciones preventivas, como programas de
inmunizacion, que generan ahorros mediante la reduccion de casos de la enfermedad
(ahorros que son mayores a los costos de la vacuna y del programa de vacunacion). Por
ello, en cualquier evaluacidn de tecnologias sanitarias lo que hay que tener en cuenta es el
costo neto de su incorporacion.

Beneficios sanitarios

La evaluacion de los beneficios clinicos puede ser Uutil especialmente dentro de una
especialidad o problema de salud, pero no son necesariamente generalizables o
extrapolables entre diferentes especialidades o problemas. Los beneficios clinicos de una
intervencion podrian evaluarse por ejemplo en términos de infartos evitados y ser de
utilidad para comparar el valor de diferentes intervenciones aplicables a prevenir la
enfermedad cardiovascular. Pero esta medida no seria de utilidad para comparar con el
valor de tratamientos para el cancer. Muchos decisores buscan que la evaluacion de
tecnologias sanitarias aporte informacion que permita la optimizacion del uso de los
recursos sanitarios para el sistema de salud en su conjunto, no solo para una determinada
especialidad o area terapéutica. Por eso siempre se busco desarrollar unidades de medida
genéricas: si esta medida o métrica comun es utilizada a nivel del sistema de salud, los
beneficios de distintas tecnologias o intervenciones pueden ser evaluados
homogéneamente en términos de su costo incremental por  unidad de beneficio
incremental obtenido.

Gran parte de la literatura se ha focalizado en dos de estas medidas genéricas: el ano de
vida ajustado por calidad (Quality Adjusted Life Year, QALY en inglés, o AVAC en espanol),
qgue es usado principalmente en paises de altos y medianos ingresos; y el ano de vida
ajustado por discapacidad (Disability Adjusted Life Year, DALY en inglés o AVAD en
espanol), desarrollado por el Banco Mundial y la Organizacion Mundial de la Salud y usado
principalmente en paises de bajos ingresos (Tan-Torres et al, 2003; Augustovski et al.,
2018). Mas alla de sus diferencias, ambas se basan en combinar la informacion de la
sobrevida con datos de calidad de vida medidos en una escala que va de O a\1 (en los
AVACs es posible obtener puntajes menores a O, que significan estados de salud peores
qgue la muerte, pero es algo poco relevante).
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El uso de los QALYs/AVACs y DALYs/AVADs en evaluacion de tecnologias sanitarias no
estd exento de criticas. La principal es que su construccion conlleva ciertos supuestos
cuestionables. También se cuestiona que en muchos casos implica extrapolar los
beneficios de los tratamientos a lo largo de toda la vida a través de modelos matematicos.
Mas alld de estas criticas, muchos decisores encuentran que la estimacion del costo por
QALY/AVAC o DALY ganado es una informacion util ya que la principal alternativa, que
seria el simple valor monetario, tiene también sus limitaciones.

Adicionalmente, una de las criticas a los QALYs/AVACs y DALYs/AVADs es que podrian
no capturar aspectos importantes del valor de una tecnologia, lo cual esta estrechamente
relacionado con la vision y valores que tengan los decisores en distintos contextos. En el
Inglaterra y Gales, la vision del NICE es que el presupuesto sanitario debe ejecutarse de
manera de maximizar la ganancia en salud de la poblacion en su conjunto, por lo que
descansa primariamente en la estimacion del costo incremental por QALY/AVAC ganado
(aunque otros aspectos de la tecnologia también pueden ser tenidos en cuenta, como
veremos mas adelante). Pero maximizar la ganancia en salud de la poblacion en su
conjunto no es el Unico punto de vista posible. Un objetivo alternativo es el bienestar de la
poblacion en una forma mas general, para lo cual un decisor podria considerar otros
aspectos del valor de una tecnologia. Algunos de estos aspectos y dimensiones adicionales
de valor fueron discutidos en la reciente Fuerza de Tareas de Evaluacion del Valor de
ISPOR (ISPOR Special Task Force in Value Assessment) (Garrison et al., 2018) (ver Figura
2-1).

Figura 2-1. Potenciales elementos de valor que podrian ser considerados en Evaluaciones
Econdmicas

Fuente: Lakdawalla et al. (2018).
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En este esquema de Lakdawalla et al, las dimensiones sefaladas en verde son las
habitualmente incluidas en la evaluacién del valor de las tecnologias sanitarias y consideradas
como dimensiones centrales o “core”: costos y QALYs. Los items marcados en celeste son los
gue en algunas ocasiones son incluidos en las evaluaciones, como los beneficios de
incrementar la productividad laboral si la tecnologia promueve que los individuos
permanezcan activos laboralmente mas tiempo o regresen mas tempranamente al trabajo; y
los beneficios de aumentar la adherencia al tratamiento y consecuentemente las chances de
que sea efectivo (por ejemplo, una forma mas coémoda de administracion). Las dimensiones
marcadas en azul, finalmente, son raramente consideradas en las evaluaciones, pese a que

podrian representar una parte importante del “valor” de las tecnologias. Esas dimensiones son:

e ¢l valor de disminuir la incertidumbre respecto del diagnodstico de una enfermedad;

e ¢l valor de estar protegido frente a una enfermedad contagiosa;

e ¢l valor de estar asegurado respecto de tener acceso a una determinada tecnologia de ser
necesario;

e ¢l valor adicional de ser un tratamiento para enfermedades muy severas;

e ¢l valor de la esperanza que puedan sentir los pacientes de saberse beneficiados por un
tratamiento;

e el valor de recibir un tratamiento que aumente la sobrevida, posibilitando la aparicion de
tratamientos mas efectivos en el futuro;

e ¢l valor de una mayor equidad en el acceso a los tratamientos, especialmente cuando a un
paciente se le niega (probablemente debido a padecer una enfermedad rara o al alto costo
del tratamiento); y

e ¢| valor de las externalidades en investigacion que puedan promover la innovacion o el
desarrollo de nuevos tratamientos.

Este listado ayuda a ilustrar que son muchas las dimensiones que pueden integrar el valor de
una tecnologia, aungue la mayoria no son tenidas en cuenta habitualmente por los sistemas de
salud. Este listado, ademas, podria extenderse; algunos decisores podrian querer tener en
cuenta el impacto en costos y en calidad de vida de los familiares, por ejemplo.

Por lo expuesto, una primera decision es determinar cuales seran las dimensiones evaluadas y
tenidas en cuenta para juzgar el valor de las tecnologias e intervenciones para decidir sobre su
cobertura o inclusidon en el paguete de beneficios. La inclusion o exclusion de determinadas
dimensiones depende criticamente de los valores y la visidon que tengan los tomadores de
decision al momento de juzgar su relevancia. Ademas, hay que discutir la forma en gue estas
dimensiones deben ser medidas y como deben ser combinadas en la evaluacion final del valor
de una tecnologia.
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2.2 Puntos de discusion para América Latina y propuesta
preliminar de lineamientos generales para la definicion de
un marco de valor

En la mayoria de los paises, el beneficio de las tecnologias o intervenciones caracterizado
en términos clinicos, o medido en QALYs/AVACs o DALYs/AVADs; es un componente
central de los marcos de valor. Su medicion mediante QALYs/AVACs o DALYs/AVADs es
ciertamente la visidon adoptada por muchas de las guias internacionales (Garrison et al.,
2018; Wilkinson et al., 2016; Tan-Torres et al.,, 2003). Por estos motivos, cualquier pais que
esté comenzando sus procesos de evaluacion y considerando incluir la dimension
econdmica encontraria de utilidad desarrollar guias metodoldgicas de evaluaciones
econdmicas para su propio contexto, o al menos adoptar un caso de referencia que se
considere aplicable al contexto local.

Pero como hemos visto, es posible que los paises o sistemas de salud quieran tener en
cuenta otras dimensiones. La seleccion de cuales seran los criterios relevantes es uno de
los puntos criticos en la construccion de la transparencia del proceso de toma de
decisiones. Estos criterios deberian reflejar los objetivos generales del sistema de salud
(habitualmente definidos como maximizacion de la salud de la poblacion, distribucion
igualitaria de la salud y proteccidon financiera) y otros valores sociales subyacentes
(equidad, solidaridad y acceso a cuidados de salud de calidad) (Oortwijn 2019). Una vez
definidos e identificados estos objetivos y valores, podran ser especificados en criterios de
toma de decisiones que compondran el marco de valor. Este proceso deberia ser realizado
con la participacion adecuada de los diferentes actores para gue el marco de valor refleje
efectivamente los valores sociales.

No todos los paises han realizado este proceso de exploracion y definicion explicita de un
marco de valor. De hecho, gran parte de las agencias de ETESA de América Latina operan
sin un marco de valor formal. Sin embargo, estas mismas agencias realizan cotidianamente
evaluaciones de tecnologias y toman decisiones o emiten recomendaciones, que realizan
sobre las dimensiones y los criterios que consideran importantes. Al emitir una
recomendacion deben tener en cuenta la importancia otorgada a cada criterio o
dimensidon. Es decir: siempre existe un marco de valor, aunque sea implicito, guiando el
proceso de ETESA. Si un pais evalia y tiene en cuenta para tomar una decision la
efectividad, costo-efectividad e impacto presupuestario de las tecnologias, asi como la
severidad de la condicion a la que estan dirigidas, estos son los criterios y dimensiones
considerados importantes. También debe hacer un juicio sobre cémo se desempefia la
tecnologia en cada dimensién que ha sido evaluada; se debe juzgar si el beneficio clinico
es relevante o no, si es costo-efectiva o si el impacto presupuestario es aceptable. Hay una
regla, aunque sea implicita y diferente para cada tomador de decision, que guia esta
definicion. Finalmente, también hay una posicion sobre la importancia relativa de cada
dimension o criterio y se debe juzgar de qué forma se compensan o integran los
desempenos en distintas dimensiones en una valoracion final.
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Por ejemplo, una tecnologia podria ser efectiva y dirigida a una enfermedad severa, pero
no resultar muy costo-efectiva o tener un alto impacto presupuestario. ¢Cual sera la
recomendacion en este caso? (Ver capitulo 4). Cuando los paises realizan evaluaciones y
emiten recomendaciones, siempre existe un marco de valor, aunque sea implicito, vy
muchas veces sin que los tomadores de decision sean conscientes. Pero el hecho de que
no sea explicito tiene implicancias; se corre el riesgo de que diferentes decisores utilicen
diferentes marcos de valor, que dos tecnologias similares sean juzgadas de forma diferente
O que para una misma tecnologia se tomen diferentes decisiones dependiendo del
momento o lugar geografico. Ademas, es mas probable que el marco de valor no refleje
adecuadamente lo que la sociedad considera que es importante.

La ausencia de un marco de valor explicito implica falta de consistencia y previsibilidad y
atenta contra la transparencia y legitimidad de las decisiones. Un marco de valor explicito
es una guia para que los encargados de realizar la ETESA sepan cuales son las dimensiones
a evaluar; para que los encargados de emitir las recomendaciones sepan coOmo juzgar su
valor; y para que los pacientes, usuarios, productores de las tecnologias y todos los actores
con un interés en el tema cuenten con reglas claras de participacion.

Definir un marco de valor implica definir los elementos, dominios, criterios o dimensiones
gue seran considerados al evaluar el valor de las tecnologias sanitarias. Como se menciono,
la Fuerza de Tareas Especial de ISPOR sobre Marcos de'\Evaluacion de Valor refiere que la
evaluacion de la costo-efectividad (con los efectos medidos en AVACs-QALYs) es el
elemento central, aunque menciona otras dimensiones.

El Foro de Politicas de HTAIi de Latinoamérica (Sociedad Internacional de ETESA) de 2018
sugiere los siguientes elementos centrales para incluir 'en los marcos de valor
(Pichon-Riviere 2019):

efectividad (magnitud y relevancia del beneficio clinico);
e seguridad;
e calidad de la evidencia;
e carga de enfermedad,;
severidad de la enfermedad,;
impacto presupuestario; y
e costo-efectividad.

Este mismo Foro también menciona los siguientes criterios como no centrales pero de
alta prioridad:

e preferencias de los pacientes en relacién a la tecnologia;
accesibilidad para los pacientes;

e costos para el paciente y su familia;

e impacto en equidad; e

e impacto en salud publica.
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Algunos paises y agencias de ETESA han definido el marco de valor, como la CONETEC
(Comision  Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Argentina)/ Las
dimensiones/criterios que incluye en su marco de valor para la evaluacidon de’ nuevas
tecnologias son (CONETEC 2019):

e calidad de evidencia;

e magnitud del beneficio clinico;

e impacto econdmico (impacto presupuestario y costo-efectividad);
e impacto en la equidad; e

e impacto en la salud publica.

Como se puede observar, estos grupos de criterios en gran medida se superponen, ya que
para obtener una estimacion confiable de la costo-efectividad es necesario considerar la
calidad y relevancia de la evidencia clinica (como la eficacia-efectividad, la seguridad, la
calidad de la evidencia), antes de integrarla en la estimaciéon de la ganancia de QALYs vy la
incertidumbre alrededor de esa estimacion.

Para aquellos paises que todavia no han completado un proceso formal para definir su
marco de valor, en base a las practicas internacionales y regionales puede recomendarse
que, hasta que este marco de valor esté definido, la decision acerca de la asighacion de
recursos de salud considere los siguientes criterios:

e magnitud y relevancia del beneficio clinico (efectividad);
e calidad de la evidencia;

e costo-efectividad;

e impacto presupuestario;

e impacto en equidad; e

e impacto en salud publica.

Los siguientes criterios podrian también ser considerados, ya sea como parte de los
criterios centrales (o core) o como otros criterios de prioridad alta:

e carga de enfermedad;

e severidad de la enfermedad;

e preferencias de los pacientes en relacion a la tecnologia;
e accesibilidad para los pacientes; y

e costos para el paciente y su familia.
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3. Determinacion del costo de oportunidad en salud

Para llegar a una decision sobre la cobertura, incorporacion al paquete de beneficios,
reembolso o precio de una nueva tecnologia se necesita lo que se denomina una regla de
decision. En la literatura, la mayor parte de la discusion sobre las reglas de decision se ha
dado en el contexto de la costo-efectividad de las intervenciones, sobre todo respecto del
umbral de costo-efectividad. Sin embargo, una regla de decision también es necesaria,
aunque solo se consideren los beneficios clinicos. Por ejemplo, en Francia, a los nuevos
medicamentos se les asigna una categoria en la escala de Nuevas Prestaciones Médicas
(ASMR, por Added Medical Services Rendered) que va de 1 a 5. Para poder acceder a un
precio internacional, no limitado por reducciones en base a precios de referencia locales, la
regla de decision exige que el medicamento tenga un puntaje de 1, 2 o 3 en la escala
(Drummond et al., 2014). Estas reglas de decision permiten determinar si las tecnologias
cumplen requisitos que fueron definidos previamente vy, asi, asistir al proceso de toma de
decisiones.

En lo que hace a la evaluaciéon econdmica, la discusion gira alrededor de la regla de
decision que determina si una determinada razdén de costo-efectividad incremental (RCEI)
es aceptable o no en cada jurisdiccion. La iniciativa de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) sobre Costo Efectividad Generalizada (Sachs, 2002) sugirid que los paises podrian
considerar como muy probablemente costo-efectiva una intervencion cuya RCEIl fuese
inferior a 1 PIB per capita por DALY, y como probablemente costo-efectiva si estuviese por
debajo de los 3 PIB per capita por DALY. Algunos paises de bajos y medianos ingresos
continuan utilizando esta referencia, pero actualmente la OMS ya no lo recomienda y, en
general, la mayoria de los paises de América Latina no cuenta con un umbral explicito de
costo-efectividad.

3.1 Determinacion del umbral

Muchos paises de la regidn tienen alguna regla de decision, referencia o umbral para
decidir sobre la costo-efectividad de las tecnologias, pero esta regla suele ser implicita. Se
argumenta que una regla explicita quitaria flexibilidad a los decisores y podria llevar a que
los productores de tecnologia aumenten los precios justo hasta el umbral, resultando en
tecnologias menos costo-efectivas (Wang et al, 2018). Por otro lado, el principal
argumento a favor de una regla explicita es que permite un proceso de toma de decisiones
mas transparente y consistente. A continuacion, se describen diversas metodologias para
definir el umbral.

Estimacion del umbral en base al costo de oportunidad

La estimacion del umbral en base al costo de oportunidad es el abordaje preferido por la
mayoria de los economistas de la salud. Aqui, el umbral de costo de oportunidad
representa el precio sombra en la restriccion actual del presupuesto sanitario; es| decir,
representa el valor de los beneficios sanitarios perdidos por las tecnologias que deberan
ser desplazadas, o que no podran ser cubiertas, para permitir la introduccion de la nueva
tecnologia.



Dado un presupuesto sanitario fijo, la incorporacion y cobertura de, por ejemplo, nuevos
tratamientos para oncologia implicard que algunos de los otros servicios o tecnologias
existentes no podran prestarse. Si los beneficios sanitarios provistos por los nuevos
tratamientos son superiores a los beneficios perdidos por los servicios desplazados habra
una ganancia neta positiva en salud (los beneficios ganados son superiores a los perdidos).
En cambio, si los beneficios de los nuevos tratamientos no compensan los que el sistema
deja de obtener, el resultado neto serda menor salud para el sistemaen su conjunto. La
costo-efectividad de estos servicios o tecnologias que seran desplazados en el margen
para dar lugar a la nueva tecnologia es lo que da la medida del umbral de costo de
oportunidad. Si las nuevas tecnologias estan por arriba de este umbral, el sistema en su
conjunto terminara perdiendo salud.

Supongamos que en determinado pais se ha estimado que el costo de oportunidad es de
US$1.000 por afio de vida ajustado por calidad (AVAC). Si este pais incorpora a su
cobertura una tecnologia cuya RCEl es de US$500 por AVAC, el resultado neto sera
positivo ya que las tecnologias que no podran financiarse tendrian una costo-efectividad
menos favorable definida por el umbral de costo de oportunidad (US$1.000 por AVAC). En
cambio, si este pais incorpora una tecnologia con una RCEI por arriba del umbral (por
ejemplo, US$2.000 por AVACQC), estaria perdiendo salud ya que el valor de costo de
oportunidad indica que podria haber tecnologias mas costo-efectivas que no podran ser
cubiertas.

AuUnN en el caso que un pais decida no definir su regla de decision basandose en el costo de
oportunidad resulta importante que conozca cual es ese valor, ya que le permitira apreciar
cuanta salud estan perdiendo o ganando con cada decision que toma (Sculpher et al,,
2017). Mas adelante veremos coémo puede ser estimado este costo de oportunidad en salud
y presentamos estimaciones para los paises de la region.

Estimacion del umbral en base a las practicas actuales de los tomadores de decisidon
Otro abordaje para estimar el umbral es empirico: revisar las decisiones de cobertura
anteriores y a través de su analisis estimar el umbral implicito en ellas. En parte, este fue el
abordaje de Inglaterra y Gales en el Reino Unido para llegar al umbral utilizado hoy por el
NICE. En una revision de las primeras decisiones del NICE (Devlin & Parkin, 2004), se
observd que la probabilidad de que una intervencion fuera rechazada aumentaba
sustancialmente cuando la razén de costo efectividad incremental era mayor a 20.000
libras por QALY. Basandose en esta investigacion, el NICE, que hasta ese momento no tenia
un umbral explicito, determind que utilizaria un umbral de 20.000 libras por QALY, que
podia llegar a 30.000 en condiciones particulares.

Este abordaje fue utilizado recientemente en Japdn, que incorpord el requerimiento de
evidencia de costo efectividad como parte de su politica de fijacion de precios de drogas.
Mas alld de su comodidad, este abordaje esta basado en decisiones pasadas; si| ellas
estuvieran produciendo una mala asignacion de recursos, basar un umbral en ellas solo
perpetuaria el problema.
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Estimacion del umbral en base a las aspiraciones de gasto en salud

Aungue no fue explicito en su momento, la recomendacion original de la OMS de unumbral
de entre 1y 3 PIB per capita estuvo en gran medida basada en el nivel de gasto en salud al
gue se aspiraba. Si bien no hay nada malo en aspirar a que el presupuesto en salud
aumente, desde el punto de vista del costo de oportunidad, un umbral no puede ser
determinado sin tener en cuenta el presupuesto sanitario (Culyer, 2016). Si se decidiese
utilizar un umbral basado en lo que se aspira o considera que seria correcto, esto deberia
ir acompafiado de una discusion sobre si esto implica que el presupuesto en salud deba ser
aumentado. En América Latina podemos encontrar ejemplos de lo que podrian
considerarse umbrales aspiracionales. Durante varios afos, México recomendd un umbral
de 1 PIB per capita para aquellas intervenciones que fuesen a ingresar al Cuadro Basico, vy
la guia metodoldgica para la realizacion de evaluaciones econdmicas en Chile sugiere un
umbral de 1 PIB per capita para que una intervencion/sea considerada costo efectiva
(Augustovski et al., 2010).

Estimacion del umbral en base a las preferencias sociales

Para estimar el umbral en base a las preferencias sociales podria obtenerse informacion a
partir de encuestas poblacionales que pregunten sobre la voluntad de pago por un afo de
vida o AVAC/QALy. Esto se intentd en Europa, pero no sin dificultades para realizar las
preguntas de manera apropiada. En una revision de estudios publicados (Mason et al.,
2008) se encontrd que el monto que los individuos estan dispuestos a pagar por un QALY
tiene gran variacion dependiendo del contexto, pero concluyeron que estas estimaciones
podrian ser utiles para informar el debate sobre los umbrales de costo efectividad.

Sin embargo, no seria razonable aumentar el umbral en base a las preferencias sociales sin
gue esto estuviera asociado con un incremento del presupuesto sanitario. Si estas
encuestas sobre la voluntad de pago por QALY/DALY pueden servir para algo es para
proveer evidencia sobre el eventual apoyo de la sociedad para aumentar el presupuesto en
salud.

3.2 Estimacion del costo de oportunidad

Como se mencionod, es importante conocer el costo de oportunidad mas alla de su uso para
la regla de decision. En el Inglaterra y Gales en el Reino Unido, el debate acerca del umbral
utilizado por el NICE llevd a realizar estudios para estimar el costo de oportunidad, dado
gue los mismos proveen una base empirica para fijar el umbral. Esta investigacion involucrd
analisis econométricos teniendo en cuenta el gasto en salud y sus resultados sanitarios
(reduccidn de la mortalidad) en distintas jurisdicciones. La limitacion mas importante fue la
falta de datos basicos (por ejemplo, utilizaron informacion disponible sobre mortalidad,
pero debieron usar diversos supuestos sobre el efecto en calidad de vida) y la falta de
informacion sobre las intervenciones desplazadas en el margen en distintas areas de salud
con diferentes niveles de gasto. Aunque no hay consenso sobre el mejor abordaje para
estimar el costo de oportunidad, varios estudios en distintos paises estimaron valores
consistentemente menores a los umbrales de toma de decision utilizados actualmente. En
el Reino Unido la estimacion fue de aproximadamente 13.000 libras (Claxton et al., 2015).
En Espafa se estimod en 22.000-25.000 euros por QALY (Vallejo-Torres et al., 2016).
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En Suecia, utilizando informacion de los distintos municipios, se estimd un valor de 39.000
euros por aino de vida ganado (Siverskog et al., 2019). En Australia fue estimado en,28.000
AUD (Edney et al.,, 2018). Finalmente, un estudio reciente en el Inglaterra (Lomas et al.,,
2019) estimo un valor de productividad marginal del Sistema Nacional de Salud de entre
5.000 y 15.000 libras para el periodo 2003-2012, sustancialmente menor al umbral
utilizado por el NICE en el mismo periodo.

Recientemente se han desarrollado metodologias que se han extendido o aplicado en
varios paises. El grupo de investigacion de la Universidad de York, en el Reino Unido,
realizd investigaciones que estimaron umbrales de costo oportunidad para distintos paises
incluyendo a Canada3, India y paises en América Latina (Claxton et al., 2015; Woods et al.,
2015; Ochalek et al., 2015; Ochalek et al., 2018; Ochalek et al., 2019). El equipo de
investigacion del Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria de Argentina (IECS) desarrolld
una metodologia basada en el gasto per capita en salud y la expectativa de vida mediante
la cual estimd umbrales de costo efectividad para 176 paises (Pichon-Riviere et al., 2017).

Como veremos mas adelante, una gran parte de las estimaciones de costo de oportunidad
realizadas al dia de hoy han mostrado valores mas bajos que los umbrales de toma de
decision utilizados en la practica. Esto implica gue en muchos casos los sistemas de salud
pueden estar perdiendo mas beneficios sanitarios de los que realmente ganan al incorporar
ciertas tecnologias sanitarias.

3.3 Puntos de discusion para América Latina y propuesta
preliminar de valores de costo de oportunidad para paises
que no tienen estimaciones propias

Estimar el costo de oportunidad puede implicar varios desafios. Por un lado, no existe una
metodologia unanimemente aceptada. Por otro lado, la mayoria . de las metodologias
existentes fueron desarrolladas en paises de altos ingresos y suelen requerir una gran
cantidad, y calidad de informacion del sistema de salud, la cual no siempre se encuentra
disponible en los paises de bajos y medianos ingresos. Esta seccidon ofrece una orientacion
para que los paises cuenten con una primera estimacion preliminar, o guia, sobre cual
podria ser el valor del costo de oportunidad en sus sistemas de salud.

La Tabla 3-1 presenta los resultados principales de una serie de estimaciones del costo de
oportunidad realizadas con diferentes metodologias en una variada gama 'de paises,
incluyendo paises de altos ingresos y paises de bajos y medianos ingresos, algunos de
Ameérica Latina. A los fines de hacer mas comparables estos valores entre paises se
presenta también el costo de oportunidad como fraccion del PIB per capita y como
equivalente en gastos en salud per capita.
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Tabla 3-1. Estimaciones del costo de oportunidad en diferentes paises: fuentes, rangos y estimaciones
en unidades de PIB per capita y gasto en salud per capita

Costo de oportunidad Datos del pais (en Costo de
reportado (en la moneda del la moneda del oportunidad en
estudio) estudio) relacién al:
Ao de Unidad de Moneda Limite Gasto en PIB Gasto en
. . referencia | medida de de Estimacion | Limite . | PIB per | salud salud
Referencia Pais . \ . superio . . per
del los referencia central inferior capita per . . per
estudio beneficios |del estudio r capita capita capita
Lomas 2013 Canada 2013 DALY CAD 50,000 20,000 100,000( 54,087 5,481 0.92 9.12
Lomas 2019 UK 2012 QALY GBP 14411 11,182 15861 26,935 2,245 0.54 G5.42
Ochalek 2018 India 2015 DALY INR 18,196 14,116 22,275( 105,117 3,782 0.17 481
Edney 2018 Australia 2012 QALY AUS 28,033 20,758 37,667 65,9538 5,731 0.43 4 89
Claxton 2015 UK 2008 QaLy GEP 12,9361 2,018 25,314 23,611 1,814 0.55 7.13
Vallejo-Torres 2017  Espafia 2012 QaLy Euros 23,500 22,000 25,000( 22,231 2,018 1.06 11.65
Woods 2016%+ Brasil 2013 DALY UsD 4959 2,393 7.544( 12,300 1,259 0.4 3.95
Chile 2013 DALY uso 7,166 4,896 9,436( 15,843 1,179 0.45 6.08
Colombia 2013 DALY usD 3,444 1,370 5,518 8,213 477 0.42 7.22
Mexico 2013 DALY UsD 4580 2,410 6,749( 10,725 523 0.43 7.35
Peru 2013 DALY uso 2,754 1,144 4 383 6,757 333 0.41 8.30
Uruguay 2013 DALY UsD 7,348 4,548 10,147| 16,974 1,497| 0.43 491
Ochalek 20188+ Argentina 2015 DALY UsD 6,203 4,936 7.469( 13,739 1,206 0.45 5.14
Brasil 2015 DALY usD 7,683 6,048 9,318 8,814 1,011 0.87 7.60
Colombia 2015 DALY usD 9263 7,067 11,459 6,176 372 15 248
Meéxico 2016 DALY UsD 7,227 5,723 8,730 9,606 543 0.75 13.31
Peru 2017 DALY UsD 5,184 3,836 6,531 6,229 319 0.83 16.25
Pichon-Riviere 20198 Argentina 2016 QaLy UsD 14622 7,494 27,259( 12,790 955 1.14 15.15
Brasil 2017 QALY UsD 14,646 7,586 26,894 8,713 1,026 1.68 14 28
Chile 2018 QaLy usD 14,288 8,128 25,197 13,748 1,173 1.04 12.19
Colombia 2019 QaLy UsD 5661 2878 10,680 5,871 347 0.96 16.31
Meéxico 2020 QALY Uso 6,440 3,351 11,749 8,740 478 0.74 13.47
Peru 2021 QaLy usD 4,818 2,474 8,961 6,205 319 0.78 15.09
Uruguay 2022 QALY UsD 13,719 7,955 23558| 15387 1,3%4| 0.89 9.84
Baal 2018 Holanda 2015 QALY Euros 41,000 255900 110400( 40,732 4234 1.01 9.68
Siverskog 2019 Suecia 2016 QaLy Euros 45,384 24,738 275,078 46,621 5,098 0.97 8.90
Edoka 20208 Sudafrica 2015 DALY UsD 3,286 3,015 3,577 5,700 471 0.58 7.00

*La estimacion central del umbral esta calculada como el promedio entre el limite superior e inferior

#La estimacion central del umbral esta calculada como el promedio entre el valor superior y el inferior obtenido de los diferentes métodos
reportados

“+ Se muestran resultados para una serie seleccionada de paises de Latinoamérica

& No es estrictamente una estimacion de costo-oportunidad

En la mayoria de los casos, la estimacion del costo de oportunidad estuvo por debajo de
los 14 gastos en salud per capita. En términos de PIB, en un tercio de los casos la
estimacion estuvo por debajo de los 0,5 PIB por DALY o QALY, y en casi el 80% de los
casos fue inferior a 1 PIB per capita. Menos del 4% de los paises tuvieron estimaciones de
su costo de oportunidad por encima de los 1,5 PIB por QALY o DALY, y en todos los casos
estuvieron por debajo de los 2 PIB.

Algunas de estas estimaciones se basan en supuestos metodoldgicos importantes, como
por ejemplo la extrapolacion de la elasticidad del gasto en salud de sitios donde fue
medida (como el Reino Unido) a otros donde no fue medida de manera directa (como
Brasil o Chile). A su vez, en algunos casos se muestran estimaciones para varios paises de
América Latina, pero realizadas con la misma metodologia (Woods et al., 2016; Ochalek et
al., 2018; Pichon-Riviere et al., 2017). Estas son limitaciones importantes al analizar esta
informacion, pero hasta el momento son practicamente las Unicas estimaciones de costo
de oportunidad disponibles.
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¢Cual es la mejor estimacidon que puede hacerse del costo de oportunidad en salud en
ausencia de datos especificos para el sistema de salud y pais de interés?

En base a los datos existentes, en ausencia de datos especificos y precisos por pajis parece
razonable estimar que el costo de oportunidad probablemente se encuentre en un valor
que oscile entre los 7 y los 14 gastos en salud per capita (estimacion central de'10,5 gastos
en salud); o, trasladado al PIB de los paises, entre 0,5y 1 PIB per capita (estimacion central
de 0,75 PIB). En casi el 80% de los paises de la tabla 1 las estimaciones de
costo-oportunidad estuvieron dentro o por debajo de este rango.

Ante la ausencia de un consenso o recomendacion clara sobre la conveniencia de
extrapolar los datos de costo de oportunidad entre paises, ya sea en base al PIB per capita
o en base al gasto en salud per capita, se extrapolaron estos resultados a paises de
Ameérica Latina mediante la siguiente aproximacion que considera ambos factores.

HE + GDPrc=R
HEpc=Ryg, + GDPpc=Rgpp,,
5

OC 55 =

Donde OCUS$ es la estimacion del costo de oportunidad; HEpc es el gasto en salud per
capita y GDPpc es el valor del PIB per capita del pais o sistema de salud para el cual se
quiere estimar el costo de oportunidad; RHEpc es el multiplo de gastos en salud per capita
y RGDPpc es el multiplo de PIBs per capita utilizados como referencia para estimar el costo
de oportunidad.

En la Tabla 3-2 se muestran los valores, en dodlares corrientes de 2016 y en fracciones de
PIB per capita, de las estimaciones de costo de oportunidad para una serie de paises de
Ameérica Latina, de acuerdo a la metodologia descripta.

Tabla 3-2. Estimaciones del costo de oportunidad en diferentes paises de América Latina,
extrapolados a partir de los resultados obtenidos en estudios internhacionales (ddlares de 2016;
entre paréntesis: fraccion del PIB 2016)

Pais Estimacion central Rango inferior Rango superior
Argentina 11,196 (0.9) 7,464 (0.6) 14,927 (1.2)
Belice 3,433 (0.7) 2,289 (0.5) 4,577 (0.9)
Bolivia 2,272 (0.7) 1,515 (0.5) 3,029 (1.0)
Brasil 8,601 (1.0) 5,734 (0.7) 11,468 (1.3)
Chile 11,406 (0.8) 7,604 (0.6) 15,208 (1.1)
Colombia 3,989 (0.7) 2,659 (0.5) 5318 (0.9)
Costa Rica 9,041 (0.8) 6,028 (0.5) 12,055 (1.0)
Cuba 8,119 (1.0) 5,412 (0.7) 10,825 (1.3)
Ecuador 4,923 (0.8) 3,282 (0.5) 6,564 (1.1)
El Salvador 2,968 (0.8) 1,979 (0.5) 3,957 (1.0)
Guatemala 2,820 (0.7) 1,880 (0.5) 3,760 (0.9)
Honduras 1,920 (0.8) 1,280 (0.6) 2,560 (1.1)
México 5,702 (0.7) 3,801 (0.4) 7,602 (0.9)
Nicaragua 1,778 (0.8) 1,185 (0.6) 2,371 (1.1)
Panama 10,847 (0.8) 7,231 (0.5) 14,463 (1.0)
Paraguay 3,713 (0.7) 2,475 (0.5) 4,950 (0.9)
Perii 3,988 (0.6) 2,659 (0.4) 5,318 (0.9)
Uruguay 13,010 (0.8) 8,674 (0.6) 17,347 (1.1)

Nota: para la estimacion del costo de oportunidad (OCUS$) los valores correspondientes al PIB y gasto en salud (GDPpcy RGDPpc)
se obtuvieron del Banco Mundial (https://data.worldbank.org) para el ultimo afo disponible (2016). Para Argentina, los valores del
gasto en salud corresponden a estimaciones locales realizadas por el Ministerio de Hacienda(*). Para todas las estimaciones se

utilizaron los valores de RHEpc de 10,5, 7 y 14; y RGDPpc de 0,75, 0,50 y 1,00 para las estimaciones centrales, limite inferior y limite
superior respectivamente.

(*) Secretaria de Politica Econdmica, Ministerio de Hacienda. Gasto Consolidado 2004-2015. Disponible en:
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/gto_publico_consolidado_2004-2015_corrientes.xIsx. Consultado en julio de 20719.



Estas estimaciones preliminares pueden servir como guia a los paises que no cuenten con
estimaciones propias del umbral de costo de oportunidad en sus jurisdicciones. Por
ejemplo, tomando estos valores propuestos como referencia, una tecnologia con una RCEI
de US$6.000 por AVAC resultaria costo-efectiva en Chile, ya que se encuentra claramente
por debajo del valor de costo de oportunidad estimado para el pais (US$11.000). En
cambio, una intervencion con una RCEI de US$9.000 por AVAC no seria costo-efectiva en
México en términos de su costo de oportunidad, por lo que su cobertura implicaria una
pérdida neta de beneficios sanitarios.

Si la costo-efectividad y la maximizacion de los beneficios sanitarios fuesen los uUnicos
criterios a utilizar para asignar los recursos necesarios, entonces resultaria facil establecer
una regla de decision basada unicamente en el umbral de costo de oportunidad: si la RCEI
de una determinada tecnologia o intervencion se encuentra por debajo del umbral se
puede incorporar a la cobertura o plan de beneficios, si su RCEIl esta por encima no. Sin
embargo, como se comento, los sistemas de salud suelen tener en cuenta también otras
dimensiones como impacto presupuestario o valoracion social, como se discute en el
proximo capitulo. Finalmente, estas estimaciones del costo de oportunidad estan
realizadas a nivel pais y por lo tanto podrian ser menos representativas, o menos aplicables,
en paises con sistemas de salud fragmentados, en donde el costo de oportunidad no es
homogéneo en el pais y puede variar en los diferentes subsectores (ver el capitulo 7).

Referencias

Augustovski, F., Garay, O. U., Pichon-Riviere, A., Rubinstein, A., & Caporale, J. E. (2010). Economic
evaluation guidelines in Latin America: a current snapshot. Expert Review of Pharmacoeconomics
& Outcomes Research, 10(5), 525-537. https://doi.org/10.1586/erp.10.56

Claxton, K., Martin, S., Soares, M., Rice, N.,, Spackman, E., Hinde, S, Devlin, N., Smith, P. C,, &
Sculpher, M. (2015). Methods for the estimation of the National Institute for Health and Care
Excellence cost-effectiveness threshold. Health Technology Assessment, 19(14), 1-504.
https://doi.org/10.3310/htal19140

Culyer, A. J. (2016). Cost-effectiveness thresholds in health care: a bookshelf guide to their
meaning and use. Health Economics, Policy and Law, 11(4), 415-432.
https://doi.org/10.1017/s1744133116000049

Devlin, N., & Parkin, D. (2004). Does NICE have a cost-effectiveness threshold and what other
factors influence its decisions? A binary choice analysis. Health Economics, 13(5), 437-452.
https://doi.org/10.1002/hec.864

Drummond, M., de Pouvourville, G., Jones, E., Haig, J., Saba, G., & Cawston, H. (2014). A
Comparative Analysis of Two Contrasting European Approaches for Rewarding the Value Added
by Drugs for Cancer: England Versus France. PharmacoEconomics, 32(5), 509-520.
https://doi.org/10.1007/s40273-014-0144-z

35



Edney, L. C,, Haji Ali Afzali, H., Cheng, T. C.,, & Karnon, J. (2017). Estimating the Reference
Incremental Cost-Effectiveness Ratio for the Australian Health System. PharmacoEconomics,
36(2), 239-252. https://doi.org/10.1007/s40273-017-0585-2

Lomas, J., Martin, S., & Claxton, K. (2019). Estimating the Marginal Productivity of the English
National Health Service From 2003 to 2012. Value in Health, 22(9), 995-1002.
https://doi.org/10.1016/j.jval.2019.04.1926

Mason, H., Baker, R., & Donaldson, C. (2008). Willingness to pay for a QALY: past, present and
future. Expert Review of Pharmacoeconomics & Outcomes Research, 8(6), 575-582.
https://doi.org/10.1586/14737167.8.6.575

Ochalek, J.M., Lomas, J., Claxton, K.P. (2015). Cost per DALY averted thresholds for low- and
middle-income countries: evidence from cross country data (CHE Research Paper; 122). York, UK:
Centre for Health Economics, University of York. 2015 Dec, p. 1-50.
https://eprints.whiterose.ac.uk/135883/

Ochalek, J., Lomas, J., & Claxton, K. (2018). Estimating health opportunity costs in low-income and
middle-income countries: a novel approach and evidence from cross-country data. BMJ Global
Health, 3(6), e000964. https.//doi.org/10.1136/bmjgh-2018-000964

Ochalek, J.M,, Asaria, M., Chuar, P.F., Lomas, J., Mazumdar, S., Claxton, K.P., Assessing health
opportunity costs for the Indian health care systems (CHE Research Paper; no. 161). Centre for
Health Economics, University of York, p. 1-29. https://eprints.whiterose.ac.uk/142752/

Paulden, M., O’Mahony, J., & McCabe, C. (2016). Determinants of Change in the Cost-effectiveness
Threshold. Medical Decision Making, 37(2), 264-276. https://doi.org/10.1177/0272989x16662242

Pichon-Riviere, A., Augustovski, F., & Garcia Marti, S. (2017). The Efficiency Path To Universal
Health Coverage: Derivation Of Cost-Effectiveness Thresholds Based On Health Expenditures And
Life Expectancy. Updated Country-Level Estimates For 194 Countries. Value in Health, 20(9),
A858. https://doi.org/10.1016/]j.jval.2017.08.2466

Sachs, J. D. (2002). Macroeconomics and health: investing in health for economic development.
Revista Panamericana de Salud Publica, 12(2), 143-144.
https://doi.org/10.1590/s1020-49892002000800017

Sculpher, M., Claxton, K., & Pearson, S. D. (2017). Developing a Value Framework: The Need to
Reflect the Opportunity Costs of Funding Decisions. Value in Health, 20(2), 234-239.
https://doi.org/10.1016/j.jval.2016.11.021

Siverskog, J., & Henriksson, M. (2019). Estimating the marginal cost of a life year in Sweden’s public
healthcare sector. The European Journal of Health Economics, 20(5), 751-762.
https://doi.org/10.1007/s10198-019-01039-0



Vallejo-Torres, L., Garcia-Lorenzo, B., & Serrano-Aguilar, P. (2017). Estimating a cost-effectiveness
threshold for the Spanish NHS. Health Economics, 27(4), 746-761.
https://doi.org/10.1002/hec.3633

Wang, S., Gum, D., & Merlin, T. (2018). Comparing the ICERs in Medicine Reimbursement
Submissions to NICE and PBAC—Does the Presence of an Explicit Threshold Affect the ICER
Proposed? Value in Health, 21(8), 938-943. https://doi.org/10.1016/j.jval.2018.01.017

Woods, B.S., Rothery, C., Revill, P., Hallett, T., Phillips, A. (2018). Setting research priorities in Global
Health: appraising the value of evidence generation activities to support decision-making in health
care (CHE Research Paper; 155). York: Centre for Health Economics, University of York. 2018 Jun,
p. 1-54. https://eprints.whiterose.ac.uk/132730/

37



4. Umbrales y modificadores de la toma de decisiones

AUn en paises con una regla de decision explicita, la mayoria de los decisores prefieren
tener cierto grado de libertad o discrecionalidad para ejercer su criterio. Por ello, en
muchos paises con un umbral de costo-efectividad explicito, el mismo se presenta como
un rango y no como un valor unico fijo. En otros casos se contempla la posibilidad de que
haya razones explicitas que permitan flexibilizarlo, y no atenerse a ese umbral Unico. En
algunos paises, como en el Reino Unido, hay diferentes umbrales para diferentes tipos de
tecnologias o poblaciones de pacientes. Llamaremos “modificadores” a estos aspectos
gue pueden afectar el proceso de toma de decisiones en determinadas circunstancias.
Estos potenciales modificadores son el tema principal de este capitulo.

4.1 Modificadores a la decision en el proceso deliberativo

Se denomina modificadores a las razones que permiten alterar - aungue de una manera
clara, transparente y previa a cada decision particular - la aplicacion de la regla de decision
general existente. Por ejemplo, en Escocia la Comision de Drogas Escocesa (Scottish
Medicines Commission, SMC) identifica los siguientes modificadores (Scottish Medicines
Consortium, 2019).

e Evidencia de un incremento sustancial en la expectativa de vida (con la suficiente
calidad de vida para que la sobrevida adicional sea deseable). Aungue el SMC evalua
cada situacion en forma particular de acuerdo con el contexto clinico, una mejora
sustancial se considera un aumento de tres meses en la mediana de sobrevida.

e Evidencia de mejora sustancial en la calidad de vida (independientemente de la mejora
en la sobrevida).

e Evidencia de que un subgrupo de pacientes pueda obtener un beneficio extra o
especifico y que la droga pueda, en la practica, dirigirse especificamente a este
subgrupo.

e Ausencia de otra alternativa terapéutica de probada eficacia provista por el Sistema

e Nacional de Salud para la patologia en cuestion.

e Ausencia de otra alternativa terapéutica de probada eficacia provista por el Sistema

e Nacional de Salud para la patologia en cuestion.

e Posibilidad de servir de puente a otra terapéutica definitiva (por ejemplo, trasplante de
médula ésea o cirugia curativa) en una proporcion definida de pacientes.

e Aparicion de una droga aprobada para una indicacion especifica como alternativa a otra
no aprobada para esta indicacion especifica pero utilizada en la practica clinica en el
contexto del Sistema de Salud en Escocia como uUnica opcion terapéutica para dicha
indicacion. Algunos ejemplos incluyen la inyeccion de cafeina en el tratamiento de la
apnea del prematuro o la betaina como tratamiento adyuvante en la homocisteinuria.

Muchos de los modificadores utilizados en diferentes partes del mundo estan relacionados
con las dimensiones de valor mencionados en el capitulo 2. Por ejemplo: el tratamiento
estd orientado a una condicidon muy severa o con riesgo de muerte; es para una condicion
gue no tiene tratamiento efectivo (por lo que puede resultar equitativo ofrecer alguna
alternativa



terapéutica); representa un puente hasta que los pacientes puedan acceder a una terapia
mas efectiva; representa una innovacion mayor, ofreciendo un cambio sustancial en la
expectativa o calidad de vida; de no cubrirse, el tratamiento puede poner al paciente o su
familia en riesgo financiero.

El listado de modificadores esta determinado por la vision de los decisores en cada
contexto. En algunas jurisdicciones se realizaron encuestas para evaluar el grado de apoyo
al uso de ciertos modificadores (por ejemplo, Rowen et al,, 2015 y Linley & Hughes, 2012 en
el Reino Unido). Normalmente, los modificadores son aplicados en el marco del proceso
deliberativo de toma de decisiones, que suele ser esencialmente la discusion que tiene lugar
alrededor de la evidencia clinica y de costo-efectividad.

4.2 Modificadores reflejados en el uso de umbrales
diferenciales

Una manera en la que se utilizan los modificadores y se incorporan al proceso de evaluacion
y toma de decision es a través de contemplar distintos umbrales de toma de decisiones
para diferentes situaciones o grupos. En 2009, el NICE determind que para los tratamientos
considerados del “final de la vida” que prolongaran la sobrevida al menos tres meses en
pacientes que tuvieran menos de dos afnos de expectativa de vida, el comité podia valorar
los QALYs ganados mas que en otras circunstancias (NICE, 2009).

Desde que esta guia del final de vida se implementd, el comité valord los QALYs de final de
la vida hasta 2,5 veces mas que los QALYs habituales. La mayor valoracion de los QALYs en
esta situacion se traduce directamente en un aumento del umbral habitual de 20.000 libras.
En estos casos el umbral de costo efectividad para incorporar .nuevas tecnologias puede
llegar a ser de hasta 50.000 libras por QALY.

Mas recientemente incorporaron otro “modificador”, en el caso de los tratamientos
altamente especializados. Se trata muchas veces de tecnologias ‘para enfermedades
severas o con riesgo de muerte para las cuales no hay un tratamiento especifico,
mayormente drogas ultra-huérfanas para enfermedades ultra-raras.

El NICE y el Sistema Nacional de Salud realizaron una encuesta con diferentes propuestas
para modificar la forma en que se evaluan y financian estas tecnologias. La propuesta
original era incrementar su umbral hasta un maximo de 100.000 libras por QALY (valor
cinco veces mas alto que el habitual). Luego de la encuesta, se aceptd la propuesta y se
modificd la norma para permitir el uso de un umbral de costo-efectividad de 100.000 libras
por QALY y permitiendo también aumentarlo hasta un maximo de 300.000 libras por
QALY, para casos excepcionales donde una tecnologia pueda aportar un maximo nivel de
sobrevida adicional (30 QALYs o mas) (NICE, 2017).

Aungue se acepte el uso de modificadores, los decisores tienen que ser conscientes de que
usar umbrales de costo-efectividad superiores al costo de oportunidad se contrapone con
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el objetivo de maximizar la salud poblacional. Si asumimos que el umbral habitual del Reino
Unido (20.000 libras por QALY) refleja correctamente el costo de oportunidad, entonces
ganar un QALY a través de financiar alguna tecnologia ultra-especializada a un costo de
300.000 libras por QALY implicaria la pérdida de 15 QALYs. Financiar esta tecnologia
ultra-especializada implica tener que desplazar recursos de otras intervenciones que
podrian haber generado un beneficio mayor. El resultado neto de financiaresta tecnologia
sera una pérdida de 14 QALYs (por cada QALY ganado por esta tecnologia se pierden 15
QALYs en el resto del total de la poblacion). Esta pérdida de QALYs podria ser aun mayor
si el verdadero costo de oportunidad en el Reino Unido estuviese por debajo del umbral
habitual de costo-efectividad de 20.000 libras como sugiere el estudio de Claxton et al. en
2015.

A pesar de esto, numerosos estudios encontraron que es frecuente que los paises utilicen
umbrales de toma de decisidon superiores a su costo de oportunidad. En el Reino Unido la
estimacion del costo de oportunidad fue aproximadamente de 13.000 libras (Claxton et al.,
2015), un valor mas bajo al umbral de 20.000 libras. En Espafa se estimo un costo de
oportunidad de 22.000 a 25.000 euros por QALY (Vallejo-Torres et al., 2016), también
menor al umbral de 30.000 euros utilizado como referencia. En Suecia, utilizando
informacion de los distintos municipios se estimd un valor de 39.000 euros por aino de vida
ganado (Siverskog et al, 2019), cuando el umbral de toma de decision comunmente
utilizado es de 48.000 euros. En Australia se estimd un valor de 28.000 AUD (Edney et al,,
2018), sustancialmente menor del umbral de referencia'.de 50.000 AUD. Finalmente, un
estudio reciente en el Reino Unido (Lomas et al.,, 2019) estimd un valor de productividad
marginal del Sistema Nacional de Salud de entre 5.000 y 15.000 libras para el periodo
2003-2012, también sustancialmente menor al umbral del NICE en ese periodo. Estas
diferencias reflejan que hay otros aspectos que estan permitiendo modificar la regla de
decision.

4.3 Puntos de discusion para los paises de América Latina
que deseen establecer una regla de decision para la
incorporacion de tecnologias

Los paises en una etapa inicial de formalizar el uso de la evaluacién de tecnologias sanitarias
deberan tener en cuenta una serie de aspectos al discutir como tener en cuenta la evidencia
econdmica para decidir la cobertura o inclusion de las tecnologias en los paquetes de
beneficios. Los siguientes son algunas de las cuestiones que pueden surgir durante este
proceso.

e |Las tomadores de decision necesitaran discutir las caracteristicas que podria tener una
regla de decision y si serda mas o menos transparente y explicita.
Si se decide utilizar la costo-efectividad incremental de las tecnologias para la toma de
decision, se debera decidir si se definird un umbral explicito y en base a qué elementos.
Si el umbral no es definido en relacidn con el costo de oportunidad se deberian discutir
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las razones que justifican este desvio y las consecuencias que podria provocar en
términos de salud perdida.

e Los decisores deberan discutir si, dada la regla de decision elegida, se jpermitira
considerar modificadores que podrian alterar la aplicacion de la regla de decision en
circunstancias especiales.

e De haber modificadores que se consideren relevantes, debera definirse su naturaleza.

e La mejor forma de aplicar estos modificadores puede ser en un proceso deliberativo de
toma de decisiones; dandole un peso diferente al AVAC/QALY de acuerdo con la
situacion; o, lo que es equivalente y tal vez mas claro, utilizando diferentes umbrales para
diferentes tecnologias o grupos de enfermedades.

Potenciales implicancias de la utilizacion de modificadores

Como se dijo, si un sistema de salud tuviese como unico/objetivo maximizar la salud de la
poblacidon solo necesitaria tener en cuenta la costo-efectividad de las intervenciones y el
unico umbral relevante seria el del costo de oportunidad. Sin embargo, la decision de
incorporar una tecnologia cuya razon de costo-efectividad incremental (RCEI) se encuentra
por arriba del costo de oportunidad puede estar justificada en ciertas tecnologias que
tengan atributos valorados por ese sistema de salud o sociedad (como reducir la inequidad,
o beneficiar a quienes estan peor). Como estas decisiones implican reducir la salud del
conjunto de la poblacidon en pos de algun grupo o grupos particulares, se deberia discutir o
definir los limites dentro de los cuales podran considerarse esas otras dimensiones.

Las reglas de decision son, justamente, la herramienta que permite explicitar los
modificadores y los limites dentro de los cuales podran aplicarse. éEn qué casos sera valido
que el sistema considere aceptable una decision que implica una pérdida neta de la salud
en su conjunto? d¢Cudles deberian ser las caracteristicas ‘de las tecnologias o las
circunstancias clinicas que podrian justificarlo? éCuales son los modificadores relevantes
para la sociedad y coémo pueden aplicarse? éCudl es el margen que la sociedad esta
dispuesta a darle a los tomadores de decisidon para gue se desvien de lo que seria la
asignacion mas eficiente de los recursos?

En la siguiente seccidn se presenta un modelo que podria tomarse como guia para aquellos
paises que se encuentren en proceso de discutir estas reglas de decision.

4.4 Ejemplo de regla de decision y modificadores

Como se discutido anteriormente, los paises que deciden permitir modificadores necesitan
contar con reglas claras que definan bajo qué circunstancias y dentro de que limites podran
aplicarse.

En esa linea, a continuacion se presenta un ejemplo de una regla de decisiéon y la aplicacion
de modificadores. Desde ya, el ejemplo no es normativo. El objetivo es que sirva,como
referencia y orientacion al discutir una regla de decisidon a aplicar respecto de la evidencia
econdmica, o la forma en que podrian incorporarse diferentes modificadores.
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Por un lado, esta regla de decisidn esta basada (o anclada) en el costo de oportunidad: una
determinada tecnologia solo puede considerarse costo-efectiva si su RCEIl es similar o
inferior al umbral de costo de oportunidad. Pero contempla la existencia de situaciones en
las cuales podria estar justificada la utilizacion de modificadores, que permiten alejarnos del
costo de oportunidad. Esto implica que habrd diferentes umbrales (expresados como
multiplos de costo de oportunidad por QALY) de acuerdo a cuatro categorias en las que
englobaremos las intervenciones y tecnologias sanitarias. Aqui observamos una posible
categorizacion de diferentes situaciones y modificadores.

A. Tecnologias o intervenciones sanitarias que son costo-ahorrativas o que resultan
claramente costo-efectivas de acuerdo con el umbral de costo de oportunidad local.

B. Tecnologias o intervenciones sanitarias que presentan un buen desempefo en
dimensiones consideradas relevantes de acuerdo con el marco de valor local y que
podrian ser cubiertas a pesar de no presentar un perfil dptimo de costo-efectividad.

C. Casos especiales de tecnologias o intervenciones sanitarias efectivas para enfermedades
severas que amenazan seriamente la vida que podrian no ser costo-efectivas de acuerdo
al umbral de costo de oportunidad local.

D. Casos especiales de tecnologias o intervenciones sanitarias efectivas para enfermedades
severas ultra-raras que amenazan seriamente \la vida, y que pueden no ser
costo-efectivas de acuerdo al umbral de costo de oportunidad local.

En la Figura 4-1 se muestran graficamente, en el plano de costo-efectividad, estos cuatro
niveles de umbral para cada una de las categorias mencionadas. Como puede verse,
practicamente solo las tecnologias de la categoria A presentan una RCEI claramente por
debajo del umbral de costo-oportunidad, y por lo tanto son las uUnicas que pueden
considerarse costo-efectivas desde este punto de vista. Las tecnologias en las otras tres
categorias (B, C y D) tienen una RCEI igual o superior al valor de costo-oportunidad del
sistema de salud, por lo que su cobertura o inclusidon en el pagquete de beneficios implicaria
una pérdida neta de beneficios sanitarios. Cuanto mas alejadas se encuentren las
tecnologias del umbral de costo de oportunidad (la D mas que la C, y la C a su vez mas que
la B), mayor sera la pérdida de beneficios sanitarios globales a expensas.de algunos grupos
favorecidos (o pérdida de eficiencia). En la regla de decision que planteamos aqui, estos
beneficios perdidos podrian estar justificados, en casos determinados, por ganancias en
otras dimensiones consideradas relevantes, como se discute a continuacion.
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Figura 4-1. Diferentes umbrales de costo-efectividad de toma de decisiones y su relacion con el
umbral de costo de oportunidad de acuerdo a la categoria de las tecnologias sanitarias.

Costos

En la Tabla 4-1se resume la regla de decision para determinar si la costo-efectividad de una tecnologia sanitaria
se puede considerar aceptable dentro de cada categoria. Los rangos, de los valores estan estimados como
multiplos del costo de oportunidad. Por ejemplo, como puede verse en la Tabla 1, de acuerdo a esta regla de
decision, una tecnologia en la categoria C podria llegar a considerarse costo-efectiva si su RCEI| se encuentra

por debajo de 2,5x el costo de oportunidad.

Tabla 4-1. Rangos dentro de los cuales podria considerarse aceptable la costo-efectividad de una
tecnologia sanitaria dentro de cada categoria (expresados como multiplos del costo de oportunidad - CO)

Categoria A Categoria B Categoria C Categoria D
Desde Desde Desde Desde
costo-ahorrativo costo-ahorrativo costo-ahorrativo costo-ahorrativo
hasta un maximo hasta un maximo hasta un maximo hasta un maximo
de 0,75 CO de 1,5 CO de 2,5 CO de 5CO

Fuente: Elaboracion de los autores

A continuacion, describiremos en mayor detalle y con ejemplos las diferentes categorias. En
pos de la simplicidad, supondremos que en el pais ya se ha dado la discusion sobre cuales
son los criterios o dimensiones de valor considerados relevantes a partir de los obj
sistema de salud y de otros valores sociales subyacentes (ver capitulo 2). A
ejemplo, vamos a suponer que un pais ha definido los siguientes elementos como parte de
su marco de valor: magnitud y relevancia del beneficio clinico (efectividad); calidad de la
evidencia; costo-efectividad; impacto presupuestario; impacto en la equidad; impacto en la
salud publica; severidad de la enfermedad; ausencia de alternativas terapéuticas; y costos
para el paciente y su familia.
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Al momento de evaluar la incorporacion de una tecnologia, el sistema de salud tiene en
cuenta todas estas dimensiones. Cuando decimos que una tecnologia presenta un buen
desempeno en dimensiones relevantes de acuerdo al marco de valor local significa que
estas dimensiones fueron evaluadas y que se consideréd que la tecnologia tuvo un
desempeno aceptable.

A - Tecnologias o intervenciones sanitarias que son costo-ahorrativas o que resultan
claramente costo-efectivas de acuerdo al umbral de costo de oportunidad local

Al ser tecnologias efectivas y claramente costo-efectivas, las tecnologias de la categoria A
deberian ser incorporadas sin dilacion. Su cobertura o inclusion en el paquete de beneficios
representara una ganancia neta de salud: desde el punto de vista de la maximizacion de los
beneficios sanitarios incorporarlas es la decisidn correcta:

Sin embargo, los sistemas de salud pueden tener en cuenta otras dimensiones que podrian
justificar la no cobertura de una tecnologia o intervencion sanitaria costo-efectiva. Un
desempeno extremadamente negativo en alguna dimension - como un impacto
presupuestario extremadamente alto que amenaza la sostenibilidad, un aumento en la
inequidad o que sean consideradas de bajo valor social - es causa razonable para no dar
cobertura a tecnologias efectivas y costo-efectivas.

La vacuna del VPH para la prevencion del cancer de cuello uterino, en los inicios de su salida
al mercado, tenia un precio varias veces superior al actual. Pese a que se la consideraba una
intervencion potencialmente muy efectiva y costo-efectiva, muchos paises rechazaron su
cobertura por el enorme impacto presupuestario que implicaria. En algunos paises se
evalud que el costo de dar cobertura a esta Unica vacuna era practicamente equivalente al
costo de todo el programa de vacunacion ofrecido en ese momento. En la medida en que
el precio de la vacuna se redujo, mas paises fueron incluyéndola en su cobertura. Las
nuevas drogas para la Hepatitis C pusieron en una situacion similar a sistemas de salud de
todo el mundo que, en algunos casos, rechazaron o demoraron la cobertura debido al alto
impacto presupuestario, pese a ser consideradas efectivas y costo-efectivas.

Otro motivo que podria justificar la no cobertura es un impacto negativo en la equidad. En
Tailandia se evalud que la colocacion de implantes dentales fijos en reemplazo de protesis
moviles podia ser una intervencion efectiva y costo-efectiva para mejorar la calidad de vida.
Sin embargo, una gran proporcion de la poblacion todavia no estaba accediendo a
cuidados mas basicos, como protesis dentales moviles, sobre todo en la poblacién rural con
menos acceso al sistema de salud. Se considerd que ampliar la cobertura para incluir
implantes dentales fijos aumentaria la inequidad, ya que terminaria accediendo a este
servicio sobre todo la poblacidn urbana mientras persistirian grandes franjas de la
poblacidn sin acceso a cuidados mas basicos. Ampliar la cobertura de servicios de prioridad
baja 0 media antes de que haya una cobertura casi universal de servicios de prioridad alta
es considerada una concesion éticamente inaceptable y que los sistemas de salud no
deberian hacer (OMS, 2014).
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Finalmente, la cobertura de medicamentos para la disfuncion sexual eréctil (como
sildenafil) o de la cirugia para la eliminacion de tatuajes u otras cirugias estéticas
constituyen ejemplos de intervenciones que pueden ser costo-efectivas pero que’ muchos
sistemas de salud deciden no incluir en su cobertura por considerarlas de bajo valor social.

En resumen, en esta categoria A se encuentran las tecnologias que el sistema querria
incorporar, y ademas han demostrado ser costo-ahorrativas o que son claramente
costo-efectivas de acuerdo al umbral de costo-oportunidad local. Hay una alta certeza de
gue su RCEIl es inferior al costo de oportunidad de ese sistema de salud (por este motivo se
requiere que la RCEI sea igual o inferior a un 0,75 el costo de oportunidad). La conducta a
seguir deberia ser incorporarla sin demoras, y el analisis deberia enfocarse unicamente en
descartar que no haya motivos claros que justifiquen su no cobertura. En forma
simplificada, la regla de decision diria: se incluye en la cobertura salvo que existan claros
motivos en contra.

B - Tecnologias o intervenciones sanitarias que presentan un buen desempeiio en
dimensiones consideradas relevantes de acuerdo al marco de valor local y que podrian
ser cubiertas a pesar de no presentar un perfil 6ptimo de costo-efectividad

La categoria B incluye tecnologias o intervenciones sanitarias que ofrecen importantes
beneficios en resultados clinicos considerados relevantes, como mejora en la sobrevida o
en la calidad de vida, y que ademas presentan un buen desempefo en otras dimensiones
del marco de valor local. Un ejemplo podria ser una tecnologia o intervencion efectiva de la
gue se espera que tenga un impacto positivo en la equidad, esté alineada con las
prioridades de salud nacionales y sobre la que hay poca incertidumbre en la estimacion de
sus beneficios sanitarios y razon de costo efectividad incremental. En estos casos podria
considerarse su cobertura, dentro de ciertos limites, pese a no presentar un perfil dptimo de
costo-efectividad.

Como discutimos anteriormente, no es infrecuente que los paises acepten un umbral
superior al costo de oportunidad, por lo que en esta guia proponemos como un limite
razonable para esta categoria que su RCEIl se encuentre como maximo dentro de 1,5 veces
el costo de oportunidad estimado para ese sistema de salud.

El desempeno de la tecnologia en las dimensiones evaluadas de acuerdo al marco de valor
local determinara en qué medida podra considerarse aceptable su cobertura; cuanto mejor
sea su desempefo, mayor sera la probabilidad de que pueda ser aceptada con una RCEI en
el extremo superior de esta categoria (1,5x el costo de oportunidad). Que una tecnologia
sanitaria presente una razon de costo-efectividad incremental dentro del rango de esta
categoria es una condicidn necesaria, pero no suficiente, para que sea considerada para
cobertura. Al igual que en el resto de las categorias, en esta también se debe evaluar que
no existan claros motivos en contra de su cobertura.
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C - Casos especiales de tecnologias o intervenciones sanitarias efectivas' para
enfermedades severas que amenazan seriamente la vida y que podrian no ser
costo-efectivas de acuerdo al umbral de costo de oportunidad local

La categoria C incluye tecnologias o intervenciones sanitarias efectivas para enfermedades
severas que amenazan seriamente la vida (por ejemplo, con una expectativa de vida menor
a dos anos). Estas tecnologias podrian ser cubiertas en casos especiales, dentro de ciertos
limites, a pesar de no ser costo-efectivas de acuerdo al umbral de costo de oportunidad
local si se cumplen las siguientes condiciones.

e Presentan un buen desempeno en dimensiones consideradas relevantes por el marco de
valor local.

e Hay una certeza razonable de que la nueva tecnologia puede ofrecer una mejora
sustancial de la expectativa de vida (con suficiente calidad de vida como para hacerla
deseable) o de la calidad de vida. Por ejemplo, limite inferior del intervalo de confianza
para la estimacion de la mejora en la sobrevida global de al menos 0,25 afos de vida o su
equivalente en AVACs; o la intervencidon es un puente necesario para llegar a otro
tratamiento efectivo.

e Afecta a una poblacidon pequefa y no representa un alto impacto presupuestario.

e No existen otras alternativas terapéuticas.

El grado de beneficio clinico y el desempefio de la tecnologia en las dimensiones evaluadas
determinaran en qué medida se considera aceptable su costo-efectividad dentro del rango
de umbral para esta categoria. De acuerdo con las reglas de decision que aplican otros
paises en estos casos, en esta guia proponemos que el RCEl se encuentre como maximo
dentro de los 2,5x el costo de oportunidad estimado para ese sistema de salud. Como se
menciond, en esta categoria se incluyen tratamientos efectivos para enfermedades severas
gue amenazan seriamente la vida, pero podrian incluirse también tratamientos para otros
grupos considerados prioritarios en cada pais.

D - Casos especiales de tecnologias o intervenciones sanitarias efectivas para
enfermedades severas ultra-raras que amenazan seriamente la vida y que podrian no ser
costo-efectivas de acuerdo al umbral de costo de oportunidad local

e Presentan un buen desempefio en dimensiones consideradas relevantes en el marco de
valor.

e Hay una certeza razonable de que puede ofrecer una mejora sustancial de la expectativa
de vida (con suficiente calidad de vida como para hacerla deseable) o de la calidad de
vida. Por ejemplo, limite inferior del intervalo de confianza para la estimacion de la
mejora en la sobrevida global de al menos 0,5 afos de vida o su equivalente en AVACs.

e Afecta a una poblacion mas pequena que la categoria C y no representa un alto impacto
presupuestario.

* No existen otras alternativas terapéuticas.
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El grado de beneficio clinico y el desempeno de la tecnologia en las dimensiones evaluadas
determinaran en qué medida se considera aceptable su costo-efectividad dentro del rango
de umbral para esta categoria. De acuerdo a las reglas de decision de otros paises, en esta
guia proponemos un techo maximo de 5x el costo de oportunidad estimado para ese
sistema de salud. Esta es una categoria muy especial, que puede involucrar condiciones de
salud y tecnologias muy heterogéneas; por ello se propone un rango tan amplio.

Sin embargo, el limite superior de este rango (5x costo de oportunidad) solo seria
aceptable para tecnologias que ofrezcan un maximo beneficio en salud para los pacientes
(por ejemplo, mas de 10 AVACSs).

4.5 Aplicacion en los paises de América Latina

En la Tabla 2 se presenta la estimacion del umbral/o limite superior para considerar
aceptable la costo-efectividad de una tecnologia sanitaria dentro de cada categoria para
una serie de paises de América Latina. Los valores se obtuvieron a partir de las
estimaciones del costo de oportunidad de cada pais (capitulo 3) y de la regla de decision
propuesta para cada categoria como multiplos del costo de oportunidad (Tabla 4-2).

Tabla 4-2. Umbral o limite superior para considerar aceptable |a costo-efectividad de una tecnologia
sanitaria dentro de cada categoria “modificadora” (en ddlares de 2016 y como fraccion del PIB)

Pais Categoria A Categoria B Categoria C Categoria D
Argentina 8,397 (0.7) 16,793 (1.3) 27,989 (2.2) 55,978 (4.4)
Belice 2,575 (0.5) 5,149 (1.1) 8,582 (1.8) 17,165 (3.5)
Bolivia 1,704 (0.6) 3,408 (1.1) 5,680 (1.8) 11,360 (3.7)
Brasil 6,451 (0.7) 12,901 (1.5) 21,502 (2.5) 43,005 (4.9)
Chile 8,554 (0.6) 17,109 (1.2) 28,515 (2.1) 57,030 (4.1)
Colombia 2,991 (0.5) 5,983 (1.0) 9,972 (1.7) 19,943 (3.4)
Costa Rica 6,781 (0.6) 13,562 (1.2) 22,604 (1.9) 45,207 (3.9)
Cuba 6,089 (0.8) 12,178 (1.5) 20,297 (2.5) 40,593 (5.0)
Ecuador 3,692 (0.6) 7,384 (1.2) 12,307 (2.0) 24,613 (4.1)
El Salvador 2,226 (0.6) 4,452 (1.2) 7,420 (2.0) 14,839 (3.9)
Guatemala 2,115 (0.5) 4,230 (1.0) 7,050 (1.7) 14,099 (3.4)
Honduras 1,440 (0.6) 2,880 (1.2) 4,800 (2.1) 9,600 (4.1)
México 4,276 (0.5) 8,552 (1.0) 14,254 (1.6) 28,508 (3.3)
Nicaragua 1,334 (0.6) 2,667 (1.3) 4,445 (2.1) 8,891 (4.2)
Panama 8,135 (0.6) 16,271 (1.1) 27,118 (1.9) 54,236 (3.8)
Paraguay 2,785 (0.5) 5,569 (1.0) 9,282 (1.7) 18,564 (3.5)
Pert 2,991 (0.5) 5,982 (1.0) 9,971 (1.6) 19,942 (3.2)
Uruguay 9,758 (0.6) 19,516 (1.3) 32,526 (2.1) 65,052 (4.2)

Nota: las estimaciones estdn realizada en base al costo de oportunidad para cada pais
(estimacion central, limite inferior y superior) descripto en el capitulo 3.
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4.6 Comentarios finales

La aplicacion de la regla de decision aqui presentada requiere que los sistemas de salud
tengan definido un marco de valor y que las tecnologias sean evaluadas de acuerdo con este
marco. El hecho de que una tecnologia sanitaria presente una razdén de costo-efectividad
incremental dentro del rango de una categoria determinada no significa que necesariamente
deba ser incluida en el paguete de beneficios y financiada.

Por ejemplo, una nueva droga oncoldgica que ofrezca beneficios clinicos poco relevantes o
con incertidumbre respecto de su estimacion de costo-efectividad o dudas respecto de la
calidad de la evidencia podria no ser cubierta a pesar de tener una RCEI| dentro del maximo
definido para tecnologias sanitarias para enfermedades severas que amenazan seriamente
la vida (categoria C). Esto implica que en cada categoria habra a su vez un rango, por lo que
no todas las tecnologias correspondientes a una categoria determinada pueden aspirar a ser
cubiertas con una RCEI en el extremo superior de este rango. Este extremo superior solo
resultaria aceptable para el caso de tecnologias en las/ que se juzga que su desempefno en
otras dimensiones del marco de valor es suficientemente bueno como para justificarlo.

Expresar los rangos de costo-efectividad como multiplos del costo de oportunidad hace
mas explicitas estas decisiones potencialmente controversiales y costosas en términos de
salud poblacional y permite cuantificar los beneficios perdidos ante cada decision (Sculpher
et al,, 2017). La Tabla 4-3 muestra cuales serian los beneficios que podrian obtenerse, los
beneficios que se perderian y el beneficio neto de dar cobertura o incluir en el paquete de
beneficios una tecnologia cuya RCEI se encuentre en el limite superior de cada categoria.
Por ejemplo, al decidir financiar una nueva tecnologia en el limite superior de la categoria C
(2,5x el costo de oportunidad), por cada unidad de beneficio obtenida gracias a la nueva
tecnologia el sistema de salud estara perdiendo la posibilidad de obtener 2,5 unidades de
beneficio a través de otras tecnologias o intervenciones, lo que representa una pérdida neta
de 1,5 unidades.

Tabla 4-3. Beneficios obtenidos, beneficios perdidos y beneficios netos como. consecuencia de dar
cobertura a tecnologias en el limite superior de cada categoria

Categoria A Categoria B Categoria C Categoria D

Benefici

eneficios 1 QALY 1 QALY 1 QALY 1 QALY
obtenidos
Benefici

eneficlos 0,75 QALY 1,5 QALY 2,5 QALY 5 QALY
perdidos
Benefici

enemclos +0,25 QALY - 0,5 QALY 1,5 QALY -4 QALY

netos

Contar con reglas de decision y modificadores claramente definidos ofrece un marco
dentro del cual tomar estas dificiles decisiones y contribuye a que la asignacion de los
recursos sanitarios refleje mas apropiadamente los valores y prioridades de la sociedad.
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5. Impacto presupuestario y umbral de asequibilidad

Como se dijo, el beneficio clinico y la costo-efectividad suelen ser los aspectos mas
importantes al realizar evaluacidon de tecnologias sanitarias, pero muchas agencias
también realizan estudios de evaluacion de impacto presupuestario, que es una de las
dimensiones frecuentemente incluidas en los marcos de valor (ver capitulos 2 y 4). Cuando
un grupo de agencias de ETESA, decisores sanitarios y productores de tecnologias de
Ameérica Latina discutieron cuales debian ser las dimensiones mas importantes de los
marcos de valor, el impacto presupuestario fue considerado uno de los siete elementos
fundamentales que no debian ser omitidos. (Pichon-Riviere et al., 2019).

La primera razon para ello es que habitualmente es necesario planificar el presupuesto
para hacer lugar al gasto adicional que implicara la nueyva tecnologia y asi lograr que sea
adoptada ordenadamente. La segunda es que algunas tecnologias, aungue sean costo
efectivas, pueden generar problemas adicionales de asequibilidad si representan un alto
impacto presupuestario, sobre todo si el presupuesto sanitario no puede incrementarse en
el corto plazo. En estos casos, el costo de oportunidad producido por las tecnologias que
serdn desplazadas para hacer lugar a la nueva tecnologia podria llegar a ser mas alto aun
de lo habitual: incorporar en la cobertura una tecnologia con alto impacto presupuestario
podria impactar en muchos servicios y hacer peligrar su financiamiento.

Este capitulo discute la evaluacion del impacto presupuestario y como lidiar con la
cuestion de la asequibilidad en el proceso de incorporacion de tecnologias, y propone una
guia para determinar cuando considerar que una tecnologia puede producir un alto
impacto presupuestario.

5.1 Aspectos de la asequibilidad

Los antivirales de accion directa (AADs) para el tratamiento de la hepatitis C fueron
recientemente un desafio para el sistema de evaluacion de tecnologias sanitarias del Reino
Unido y de otros paises. El NICE aprobd su uso en algunos subgrupos de pacientes en base
a su costo-efectividad, pero la gran poblacion de pacientes afectados significaba
problemas de asequibilidad. Ante esta situacion, el sistema de salud inglés retrasé la
adopcion de las nuevas normativas y licitd en forma competitiva la compra de los AAD para
intentar disminuir su precio. Es de esperar que en el futuro se produzcan situaciones
similares. Por ejemplo, la aparicion de inmunoterapias para el cancer esta transformando
enfermedades terminales en enfermedades crdnicas; terapias génicas o las nuevas
inmunoterapias CAR-T pueden implicar grandes desembolsos presupuestarios en plazos
cortos (en lugar de distribuirse a lo largo de la vida de los pacientes). Otro \aspecto
controversial en tecnologias como la inmunoterapia y las terapias génicas es que tanto el
costo como los beneficios a largo plazo son inciertos (Drummond et al., 2019).
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En estas situaciones quizas pueda ser adecuado establecer acuerdos de riesgo compartido
basados en el beneficio clinico (Garrison et al.,, 2013). El disefio de este tipo de acuerdos,
como la reforma del Fondo de Drogas para el Cancer en el Reino Unido, puede ser
informado por la evaluacidon de tecnologias sanitarias y pueden resultar mas necesarios
cuando se trata de tecnologias con alto impacto presupuestario.

Después de la experiencia con los antivirales para la hepatitis C, el Reino Unido instaurd
una nueva norma para lidiar con tecnologias de alto impacto presupuestario potencial.
Cuando el impacto presupuestario esperable supere los 20 millones de libras por afo en
los primeros tres anos de adopcidn, debe mantenerse una conversacion entre el productor
de la tecnologia y el sistema de salud sobre el precio, la asequibilidad y los mecanismos de
pago para determinar las mejores condiciones de adopcion. Esto no significa que el Reino
Unido no destinard mas de 20 millones por afo para’ la incorporacion de una nueva
tecnologia, sino que antes de hacerlo deben considerarse aspectos adicionales o
mecanismos de pago especiales. La ausencia de acuerdo puede implicar que se retrase la
adopcion de la tecnologia para poder sobrellevar el impacto presupuestario. Esta
evaluacion es realizada por el NICE caso por caso, favoreciendo la conversacion entre las
partes interesadas. Estos arreglos comerciales deben estar finalizados al momento que el
NICE emite la normativa de la tecnologia en cuestion.

Otro tipo de arreglo comercial es relacionar el precio del producto al volumen de
utilizacion. En Alemania, la seguridad social autorizd el uso de los AADs en un rango mas
amplio de pacientes a condicion de que los productores disminuyeran su precio. Francia
llegd a un acuerdo similar: se obtenia una disminucidon del precio si se llegaba a ciertas
cantidades de dosis preestablecidas. En Australia el gobierno fijo un monto presupuestario
maximo a ser destinado a AADs.

En EE.UU. el Instituto de Revisiones Clinicas y Econdmicas (Institute for Clinical and
Economic Review, ICER) considera al impacto presupuestario dentro de sus
consideraciones del “valor de una tecnologia” (ICER, 2019).

El abordaje tiene en cuenta que el incremento del presupuesto anual destinado a nuevas
tecnologias es limitado ya que los financiadores privados tienen que acomodar la
cobertura de las tecnologias a sus presupuestos. ICER argumenta que estas
consideraciones de impacto presupuestario a corto plazo deben tenerse ‘en cuenta al
evaluar la costo-efectividad a largo plazo y pueden requerir negociaciones de precios.

Lomas et al. (2018) propone considerar un umbral de costo efectividad menor (mas
exigente) para las tecnologias que conllevan un gran impacto presupuestario. Este
argumento se basa en que probablemente el costo de oportunidad de estas tecnologias no
esté adecuadamente capturado en el umbral habitual debido a la gran cantidad de
tecnologias que podrian verse desplazadas.
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El impacto financiero indirecto también puede ser importante. Por ejemplo, el impacto
presupuestario de incorporar una nueva droga para el cancer estd en general limitado al
costo de adquirirla. Ahora, si la tecnologia es un dispositivo, puede haber otros costos
implicados, como capacitacion o inversion en instalaciones. Esto es conocido a veces como
impacto organizacional y es una rama cada vez mas importante de la evaluacion de
tecnologias sanitarias. Algo similar puede suceder al incorporar nuevas practicas a
programas existentes, como los de tamizaje o vacunas. Una evaluacion de tecnologias
sanitarias completa deberia tener en cuenta estos costos, que a veces no son tan claros o
faciles de anticipar.

5.2 Puntos de discusion para los paises de América Latina

Las siguientes son algunas de las preguntas que pueden surgir al momento de definir como
tener en cuenta la evidencia sobre el impacto presupuestario de las intervenciones.

a. ¢cDe qué forma puede integrarse la evaluacion del impacto presupuestario como un
componente mas del proceso de ETESA junto a la evaluacion del beneficio clinico y la
costo-efectividad?

b. Teniendo en cuenta el gasto en salud per capita de los paises de América Latina, ése
podria establecer un umbral de impacto presupuestario como un criterio adicional al
decidir sobre la incorporacion de tecnologias?

c. cDeberian implementarse regulaciones o acuerdos especiales para las tecnologias con
alto impacto presupuestario? Estas regulaciones podrian incluir: establecer un vinculo
entre el precio pagado por la tecnologia y el volumen utilizado, establecer arreglos de
contratacion especiales si hay otros productos que podrian ser.competencia, difusion de
los pagos por la tecnologia durante periodos mas prolongados, exigir que la tecnologia
tenga un perfil de costo-efectividad mas favorable que las tecnologias aprobadas por los
procedimientos estandar de ETESA, desarrollar acuerdos de riesgo compartido basados
en el desemperio de la tecnologia cuando los costos y,/o0 beneficios a largo plazo de la
tecnologia son inciertos.

5.3 ¢Cuando se puede decir que una tecnologia tiene un
alto impacto presupuestario? Propuesta preliminar de un
umbral de impacto presupuestario de referencia para
paises y sistemas de salud sin estimaciones propias.

ldealmente, para considerar o no a una tecnologia como de alto impacto presupuestario
deberiamos contar con un umbral de asequibilidad que permita establecer una regla. Sin
embargo, en el caso del impacto presupuestario no existe una base tedrica consensuada
sobre la cual establecer este limite.
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Esto no ha impedido que diferentes paises hayan definido valores a partir de los /cuales
consideran gue el impacto presupuestario es alto y las tecnologias que superan este limite
son sometidas a regulaciones o requisitos adicionales.

Para proponer una guia para los paises de América Latina vale la pena repasar brevemente
algunas experiencias internacionales que podran extrapolarse a la realidad de la region.

Estimaciones de lo que se considera alto impacto presupuestario anivel internacional
En Inglaterra el NICE evalua el impacto financiero que tendria la introduccion de una
tecnologia en los primeros tres anos. Si este impacto financiero supera un umbral de 20
millones de libras en cualquiera de estos tres afnos, el sistema de salud considera que tendra
un alto impacto presupuestario. Esto puede implicar que se inicien acciones para mitigar el
impacto en el sistema de salud (NICE Budget impact test). Estas acciones pueden ser
negociaciones con el productor de la tecnologia para mejorar la accesibilidad de la misma,
demoras en la introduccion de la tecnologia o introduccion gradual de la tecnologia en
diferentes subgrupos de pacientes o indicaciones, entre otras.

En Francia el sistema de salud define como impacto presupuestario significativo un valor de
20 millones de euros o mas en el segundo ano de disponibilidad de la tecnologia o un
impacto equivalente en términos de impacto organizacional. (Antonanzas et al., 2017)

En Alemania las drogas con un impacto presupuestario'anual menor a 1 millén de euros
podran tener un acceso rapido que incluye el beneficio de \no estar sometidas a control de
precios. Si una droga para una indicacion huérfana tendra un impacto presupuestario anual
menor a los 50 millones de euros podra ser incorporada mediante un proceso mas directo
con menores requerimientos, aunque si debera pasar por el proceso de negociacion de
precio (Antonanzas et al., 2017). Esta politica lleva implicito que 50 millones de euros
anuales es considerado un impacto presupuestario significativo que requiere mecanismos
adicionales antes de permitir la cobertura de una tecnologia.

En Australia la incorporacion de medicamentos que impliuen un impacto presupuestario
anual mayor a 5 millones de dodlares australianos requiere un proceso especial de
autorizacion que involucra al Ministerio de Economia. Cuando el impacto esperado supera
los 10 millones en cualquiera de los primeros cuatro afos de uso se requiere autorizacion de
todo el gabinete del gobierno federal.

Diferentes estudios estimaron que la probabilidad de que un medicamento sea cubierto e
incorporado al plan de beneficios en Australia podia caer hasta la mitad si el impacto
presupuestario es superior al umbral de 10 millones de dodlares (Chim et al., 2010; Harris et
al.,, 2008; Mauskopf et al., 2012).

En EE.UU. el ICER desarrolléd una metodologia para definir alto impacto presupuestario en
medicamentos. Si una unica molécula implica un gasto anual superior a los 904 millones de
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ddlares a nivel nacional se considera como de alto impacto presupuestario (ICER,/2019).
Este valor surge de suponer que es esperable que el gasto en salud aumente un
determinado valor (1%) por encima del crecimiento esperado del PIB (2,75%) y que un
13,3% del total del gasto en salud corresponde a medicamentos. A partir de estos valores,
y conociendo cual es el gasto total en salud, se estima el monto total que podria crecer el
presupuesto para nuevos medicamentos cada ano. El promedio de este aumento en el
gasto que podria corresponder a cada nueva molécula se estima a partir de la cantidad de
nuevas moléculas que se hacen disponibles cada afo (34 en 2016). Cualquier medicamento
cuyo impacto presupuestario implique duplicar este valor promedio es considerado de alto
impacto presupuestario.

En 2015, Canada desarrolldé un mecanismo para priorizar qué tecnologias debian ser
evaluadas por la agencia nacional de evaluacion (CADTH, Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health). En esta priorizacion se tienen en cuenta una serie de atributos y
dimensiones de las tecnologias candidatas como el potencial beneficio clinico, el impacto
poblacional potencial y aspectos de equidad. En la dimension econdmica, se define como
impacto significativo (categoria mas alta) un impacto presupuestario de 50 millones de
dolares canadienses (CADTH, 2015).

Estimacidén preliminar de un umbral de impacto presupuestario para jurisdicciones sin
estimaciones propias

Como se vio, los paises expresan el umbral para determinar alto impacto presupuestario
como un valor neto a nivel nacional. Este valor no puede compararse o trasladarse
directamente a otras jurisdicciones ya que depende de factores como el tamafio de la
poblacidon y el gasto en salud. Aun con igual sistema de salud y gasto per capita en salud,
dos paises con distintas poblaciones no podrian tener el mismo umbral de impacto
presupuestario medido en términos netos. Tampoco seria razonable esperar que dos
paises con un numero similar de habitantes (por ejemplo, Colombia e Inglaterra) tengan el
mismo umbral de impacto presupuestario si sus gastos en salud son muy diferentes
(US$340 vs US$4.000). Por ello, para obtener valores comparables es preferible expresar
el umbral de impacto presupuestario como una fraccion del gasto en salud calculado de la
siguiente forma:

IP.".'B:'::
Pﬁ'ﬁfar*cHepcInr

IPFrr: =

Donde IPrrc es la estimacion de impacto presupuestario como fraccion del gasto en salud;
[PNeto, PObLoc Y HEpCLoc son el umbral de impacto presupuestario, la poblacion total y el
gasto en salud per capita.



En la Tabla 5-1 se presentan valores de referencia para alto impacto presupuestario
utilizados por los paises descriptos previamente. Los valores estan expresados como el
valor neto utilizado por el pais a nivel nacional, en moneda local y como fraccion del gasto
en salud. Como ejemplo, en esta tabla se presentan también los equivalentes de cada uno
de estos umbrales de alto impacto presupuestario trasladados a Argentina. Para adaptar las
definiciones de alto impacto presupuestario de una jurisdiccion a otra se utilizd la siguiente
ecuacion:

AT, .= 3

T T
I h
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« Poby,cq + Hepcroey

Donde ATLocal €s la estimacion de impacto presupuestario’transferida al contexto local en
valores netos; ATref, Pobref y HEpCref son la estimacion de impacto presupuestario,
poblacion total y gasto en salud per capita en el pais de/referencia; PobLocal y HEpCLocal son
la poblacion y el gasto en salud per capita del pais al cual se desea transferir la estimacion.

Tabla 5-1. Umbral de alto impacto presupuestario en paises seleccionados

Umbral de alto impacto
presupuestario (en Como fraccidon del gasto en | Equivalente para
Pais moneda local) Moneda local salud per cdpita Argentina (en USD.)
Inglaterra 20,000,000.00 |Libras 0.00016 8,677,566.04
Francia 20,000,000.00 |Euros 0.00004 2,169,391.51
Alemania 50,000,000.00 |Euros 0.00013 7,050,522.41
Australia 10,000,000.00 |Délares australianos 0.00008 4,338,783.02
ICER - EE.UU. 904,000,000.00 |Délares estadounidenses 0.00028 15,185,740.57
Canada 50,000,000.00 |Dolares canadienses 0.00019 10,429,766.87

El umbral de alto impacto presupuestario de Inglaterra de 20 millones de libras es
equivalente a un 0,00016 del gasto en salud total del pais. Si un pais como Argentina
decidiese adoptar un umbral similar no podria obviamente utilizar directamente el valor de
20 millones de libras, ya que su poblacion y su gasto en salud son diferentes. Trasladando
este valor con la metodologia explicada previamente, el umbral equivalente para Argentina
seria de aproximadamente 8,7 millones de ddlares, valor que representa una fracciéon del
gasto en salud similar al del pais de comparacion.

La tabla muestra que los paises utilizan definiciones y valores diferentes y.que no hay un
consenso sobre la metodologia para definir alto impacto presupuestario: écual deberia ser
entonces el umbral para definirlo? Mas alla de la variabilidad, parece razonable que se
ubigue entre las 0,00008 vy las 0,00024 unidades de gasto en salud, con una'estimacion
central de 0,00016 unidades. A partir de esta estimacion, la Tabla 2 presenta los valores de
umbral de alto impacto presupuestario para el total del pais, y por cada millon de
habitantes, para una serie de paises de América Latina (en ddlares corrientes de 2016).

La tabla presenta también, para referencia, lo que significa en cada pais dar cobertura o
incluir en el paquete de beneficios una tecnologia con alto impacto presupuestario en
términos de poblacidon adicional que podria ser cubierta con esos mismos fondos.
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¢COmo interpretar este indicador de equivalencia entre alto impacto presupuestario y
habitantes adicionales que podrian recibir cobertura? En una poblacion de 1.000.000 de
personas, dar cobertura a una nueva tecnologia con un impacto presupuestario de/0,00016
unidades de gasto en salud representa un impacto presupuestario equivalente a 160 gastos
en salud per capita. Es decir que, con el costo que implica incluir la nueva tecnologia en el
paquete de beneficios, se podria dar cobertura para todos sus gastos en salud a 160
personas adicionales; dicho de otra manera, para poder financiar esta nueva tecnologia el
sistema de salud necesitaria que se sumen 160 personas adicionales que hagan el aporte
promedio al presupuesto sanitario pero que no realicen ningun consumo. Para el caso de
Argentina, con 44 millones de habitantes, esto significa que con los recursos que seria
necesario destinar para cubrir una nueva tecnologia de alto impacto presupuestario se
podria dar cobertura de salud a mas de 7.000 personas/adicionales (ver Tabla 5-2 con
resultados para todos los paises).

Tabla 5-2. Estimaciones del umbral de alto impacto presupuestario para diferentes paises de América
Latina (en ddlares constantes de 2016) expresado como valor neto total a nivel pais, cada milléon de
habitantes y como equivalente en cantidad de habitantes adicionales que podrian recibir cobertura
meédica

i Umbral de alto impacto Habitantes adicionales que podrian recibir
Pais Poblacién Umbral ?eto c-le alto |.rnpacto presupuestario cada millén de | cobertura médica por cada tecnologia con
presupuestario a nivel nacional (rango) habitantes (rango) alto impacto presupuestario (rango)
abi g P p p g
Argentina 44,494,502 8,677,566 (4,338,783 - 13,016,349) 195,026 (97,513 - 292,538) 7,119 (3,560 - 10,679)
Belice 383,071 18,608 (9,304 - 27,913) 48,577 (24,288 - 72,865) 61 (31-92)
Bolivia 11,353,142 386,947 (193,473 - 580,420) 34,083 (17,041 -51,124) 1,817 (908 - 2,725)
Brasil 209,469,333 34,049,138 (17,024,569 - 51,073,707) 162,550 (81,275 - 243,824) 33,515 (16,758 - 50,273)
Chile 18,729,160 3,567,676 (1,783,838 - 5,351,514) 190,488 (95,244 - 285,732) 2,997 (1,498 - 4,495)
Colombia | 49,648,685 2,703,792 (1,351,896 - 4,055,688) 54,458 (27,229 - 81,688) 7,944 (3,972 - 11,916)
CostaRica 4,999,441 711,003 (355,502 - 1,066,505) 142,217 (71,108 - 213,325) 800 (400 - 1,200)
Cuba 11,338,138 1,760,851 (880,426 - 2,641,277) 155,303 (77,652 - 232,955) 1,814 (907 - 2,721)
Ecuador 17,084,357 1,379,821 (689,911 - 2,069,732) 80,765 (40,383 - 121,148) 2,733 (1,367 - 4,100)
El Salvador 6,420,744 301,901 (150,950 - 452,851) 47,020 (23,510 - 70,529) 1,027 (514 - 1,541)
Guatemala 17,247,807 666,048 (333,024 - 999,071) 38,616 (19,308 - 57,925) 2,760 (1,380 - 4,139)
Honduras 9,587,522 306,117 (153,059 - 459,176) 31,929 (15,964 - 47,893) 1,534 (767 - 2,301)
México 126,190,788 9,323,715 (4,661,858 - 13,985,573) 73,886 (36,943 - 110,829) 20,191 (10,095 - 30,286)
Nicaragua 6,465,513 194,646 (97,323 - 291,970) 30,105 (15,053 - 45,158) 1,034 (517 - 1,552)
Panama 4,176,873 695,482 (347,741 - 1,043,222) 166,508 (83,254 - 249,762) 668 (334 - 1,002)
Paraguay 6,956,071 364,203 (182,102 - 546,305) 52,358 (26,179 - 78,536) 1,113 (556 - 1,669)
Pert 31,989,256 1,619,614 (809,807 - 2,429,421) 50,630 (25,315 - 75,945) 5,118 (2,559 - 7,677)
Uruguav 3,449,299 761,108 (380.554 - 1,141.662) 220.656 (110.328 - 330,984) 552 (276 - 828)

Nota: Para la estimacion del umbral de impacto presupuestario (ATLocal), los valores correspondientes a poblacion y gasto
en salud (PoblLocal y HEpclLocal) se obtuvieron del Banco Mundial (https://data.worldbank.org) para el tltimo afio disponible
(2016). Para Argentina, los valores del gasto en salud corresponden a estimaciones locales realizadas por el Ministerio de
Hacienda(*). Para todas las estimaciones se utilizaron los valores de 0,00016, 0,00008 y 0,00024 unidades de gasto en salud
per capita por poblacidon cubierta para las estimaciones centrales, limite inferior y limite superior respectivamente.

(*) Secretaria de Politica Econdmica, Ministerio de Hacienda, Gasto Consolidado 2004-2015. Disponible en:
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/gto_publico_consolidado_2004-2015_corrientes.xlsx. Consultado en julio
de 2019.
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5.4 Comentarios finales

No hay una definicidon consensuada y uniforme para definir alto impacto presupuestario ni
sobre codmo estimarlo. Diferentes paises adoptaron diferentes definiciones y las
implicancias de superar el umbral de impacto presupuestario son distintas en los distintos
sistemas.

El hecho de representar un alto impacto presupuestario no es necesariamente un motivo
para no incluir una tecnologia en un plan de beneficios, aunque puede llegar a ser un motivo
para reconsiderar su inclusion, restringir su uso a ciertos subgrupos de pacientes, demorar
su inclusion o hacerlo de forma escalonada, buscar acuerdos de precios mas exigentes,
extender los pagos por periodos mas prolongados, realizar acuerdos de riesgo compartido
O requerir mayores niveles de autorizacion. Un alto impacto presupuestario puede requerir
gue se considere un umbral de costo-efectividad aun’ mas exigente (Lomas et al,, 2018;
Lomas, 2019). Por otro lado, las implicancias éticas de estas decisiones contindan siendo
fuente de discusion (Rumbold et al., 2019).

En paises de bajos y medianos ingresos puede resultar aun mas importante identificar las
tecnologias que podrian tener un alto impacto presupuestario y tomar medidas acordes.
Efectivamente, las implicancias de cubrir o incluir estas tecnologias podrian ser aun mas
negativas en términos de costo de oportunidad que en paises de altos ingresos. Los paises
de bajos y medianos ingresos suelen tener menor elasticidad en el manejo del presupuesto
debido a que una gran parte estd anclada al pago de salarios o mantenimiento de
infraestructura. Ademas, la fragmentacién del sistema de ‘salud puede representar una
dificultad adicional ya que provincias o estados pequenos, o instituciones de la seguridad
social con relativamente pocos beneficiarios, estdn expuestos a un mayor riesgo ante
tecnologias de alto costo que pueden afectar su sustentabilidad.

Finalmente, también debe tenerse en cuenta el impacto presupuestario final de todas las
incorporaciones que se realizan a la cobertura o al paquete de beneficios. Quizas el
impacto aislado de una uUnica tecnologia no es tan significativo, pero la sumatoria de todas
las incorporaciones si podria serlo. Las decisiones se deberian contrastar contra estos
limites de lo que el sistema de salud esta en condiciones de afrontar.
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6. Utilizacion de evidencia econémica de otras
jurisdicciones

Las evaluaciones de tecnologias sanitarias que se conducen para informar la asignacion de
recursos requieren de elementos de informacion y datos clave, muchos de los cuales pueden
no estar disponibles a nivel local. En este capitulo se discute la utilizacion de ETESAs de otras
jurisdicciones para enfocarse luego en la evidencia econdmica.

6.1 Elementos clave de los datos a utilizar

En un analisis de 27 guias metodoldgicas internacionales de evaluaciones econdmicas,
Barbieri et al. (2010) examina cuales son los datos clave necesarios en la ETESA y la medida
en que los datos son transferibles entre jurisdicciones, incluyendo lo concerniente a evidencia
clinica, evidencia sobre el uso de recursos del sistema de salud, costos de los recursos
sanitarios y valoraciones-preferencias-utilidades de estados de salud.

La evidencia clinica utilizada en las ETESAs consta de dos componentes principales: el efecto
relativo del tratamiento/tecnologia en comparacion con una alternativa relevante; y el riesgo
basal de la enfermedad. En general, se considera que los pardmetros son independientes entre
si. Los datos sobre el efecto relativo del tratamiento provienen normalmente de ensayos
clinicos aleatorizados o revisiones sistematicas de ensayos clinicos; en la mayoria de las guias
metodoldgicas estos datos se consideraron transferibles entre jurisdicciones. Aungue lo ideal
seria tener datos de eficacia clinica de la propia jurisdiccion, en términos practicos
generalmente es imposible realizar un ensayo clinico por jurisdiccion. Alguno de los ensayos
existentes puede haber reclutado pacientes de la jurisdiccion en cuestion, o de alguna con un
sistema de atencion médica o nivel de desarrollo similar, y esta informacion podria tenerse en
cuenta en la ETESA. Si la tecnologia en cuestion se ha utilizado en la propia jurisdiccion,
aunque haya sido de manera limitada, se podria verificar si los resultados clinicos obtenidos
del uso clinico regular (evidencia del mundo real) son similares a los de los ensayos clinicos
internacionales, que a menudo se realizan predominantemente en paises de altos ingresos y
en condiciones mas controladas.

El riesgo basal (por ejemplo, la prevalencia o incidencia del problema de salud o del desenlace
de interés) es mas probable que varie entre jurisdicciones, por lo que generalmente es
necesario recopilar e incorporar datos epidemioldgicos de la propia jurisdiccion. De hecho, en
paises donde no existen buenos datos epidemioldgicos, uno de los primeros pasos para
fortalecer la ETESA pasa por mejorar los datos epidemioldgicos locales.

El uso de recursos en la atencion de la salud estd impulsado por patrones de practica clinica,
qgue pueden diferir tanto dentro como entre jurisdicciones. En muchos de los paises de
América Latina pueden ser diferentes incluso dentro de una misma jurisdiccion, dada la
fragmentacion del sistema de salud en el sector publico, de la seguridad social y privado (mas
en el capitulo 7.) Al realizar una ETESA es importante comprender los patrones de practica
local relevantes para el decisor; esto normalmente se logra con la participacion de médicos u
otros profesionales de la propia jurisdiccion en el equipo que realiza la ETESA.



También puede ser necesario realizar estudios observacionales o encuestas locales. En un
relevamiento de agencias de ETESA de paises de ingresos medios, el hecho de que la mayoria
de las ETESASs se realicen en paises de altos ingresos se considerd una barrera importante
para su transferibilidad; uno de los motivos principales fue que los patrones de practica clinica
local diferian sustancialmente (Drummond et al, 2015). La transferibilidad se complica
también si se comparo la nueva tecnologia con otra tecnologia que ya no se utiliza o que no
estad disponible en paises de ingresos medios. Aunque este ultimo hecho también podria
limitar la utilidad de la evidencia clinica, hoy en dia es posible realizar comparaciones
indirectas mediante meta-analisis en red (Hoaglin et al., 2011).

Las guias metodoldgicas internacionales tuvieron un importante acuerdo respecto de los
costos: las ETESAs deben utilizar los costos unitarios locales para los recursos de salud
relevantes. Al establecer una agencia o un sistema de ETESA, otra prioridad - que muchas
veces requiere de una inversion inicial - es contar con datos fiables de costos del sistema de
salud.

Las valoraciones, preferencias o utilidades de los estados de salud son importantes si los
analisis locales estiman el costo incremental por ano de vida saludable (ya sea AVAC o
AVAD). En caso de utilizar AVADs, existe un valor establecido para la discapacidad de 234
estados diferentes de salud (ponderadores de discapacidad o disability weights) que esta
disponible y son valores “universales” que provienen de una encuesta internacional de la que
participaron paises de ingresos altos, medios y bajos (Salomon et al., 2012). Asi, la estimacion
del costo incremental por AVAD para una nueva tecnologia de salud es normalmente posible
sin tener que contar con valores o preferencias a nivel local. Si se reportan resultados en
AVACs (o QALYs), en muchos paises de ingresos medios y bajos existen estudios de
valoracion de preferencias sociales locales utilizando algun instrumento genérico como el
EuroQol EQ-5D. Si un valor establecido para la propia jurisdiccion no esta disponible se podria
utilizar alguno que esté disponible para un pais vecino similar.

6.2 Interpretacion y uso de ETESAs realizadas en otras
jurisdicciones

Cuando no es posible realizar ETESAs locales, lo cual es subdptimo pero habitual en muchos
paises, se debe intentar aprender de las ETESAs de otras jurisdicciones. Es mas, puede
aprenderse mucho de ellas aun si se realiza una ETESA local.

Existen varios recursos para evaluar la transferibilidad de las ETESAs (Goeree et al., 2010).
Uno de los recursos mas importantes es la herramienta de adaptacion de ETESA de
EUNEHTA, red Europea de ETESA (www.eunethta.eu) o “EUNetHTA HTA Adaptation
Toolkit”.

Las formas de utilizar los estudios de ETESA existentes (y mas especificamente, las
evaluaciones econdmicas) también se discuten en Drummond et al. (2015). Casi nunca tiene
sentido aplicar directamente en la propia jurisdiccion el resultado de un estudio existente,
pero es posible aprender mucho sobre los problemas particulares en la adopcion de la
tecnologia en cuestion y los problemas metodoldgicos o practicos en la realizacion de una
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evaluacion econdmica.

También puede haber elementos de los datos de un estudio existente que podrian/utilizarse
en la propia jurisdiccion.

Hace unos aios, el Ministerio de Salud de Chile hizo una adaptacion de evidencia econdmica
al contexto local. Para evaluar el nivel de transferibilidad de una serie de estudios, utilizd nueve
criterios de transferibilidad especificos (Welte et al.,, 2004): perspectiva del estudio, tasa de
descuento, abordaje de los costos médicos, precios absolutos y relativos en la atencion en
salud, variabilidad de la practica clinica, incidencia y prevalencia, case mix (mezcla de casos),
expectativa de vida e inclusion de costos de productividad y tiempo laboral perdido. Cada
criterio se compard con el caso de referencia para evaluaciones econdmicas en Chile y, de
acuerdo al grado de concordancia, se otorgd un puntaje a cada criterio totalizando un maximo
posible de 12 puntos. Se consideraron altamente transferibles los estudios que obtuvieron una
puntuacion de entre 10 y 12 (Ministerio de Salud de Chile, 2016). Metodologias de este tipo
permiten utilizar datos de evidencia econdmica que no fueron generados en la propia
jurisdiccion.

6.3 Proceso abreviado de tamizaje rapido para paises de
ingresos medios o bajos

Dada la amplia gama de ETESA realizadas en el mundo, seria util desarrollar algunos enfoques
de tamizaje rapido (speedy sifting en inglés) que ayuden a un pais de medianos o bajos
ingresos a identificar los informes de ETESA disponibles mas relevantes y en los que los
resultados pueden ser mas informativos. Las siguientes preguntas de tamizaje rapido pueden
servir de guia.

e (dSon las preguntas de politica de salud e investigacion que se abordan relevantes para las
preguntas en su jurisdiccion?

e (En qué idioma esta el informe? ¢Es factible traducirlo?

e (JEXiste una descripcion adecuada de la tecnologia que se esta evaluando?

e ¢Se especifica claramente el alcance o foco de la evaluacion?

e (El informe ha tenido algun proceso de revision externa?

e (Existe algun conflicto de intereses?

e (Cuando se realizo la evaluacion? éSe encuentra ya desactualizada para su propdsito en su
jurisdiccion?

e (Se han descripto adecuadamente los métodos utilizados en el informe de ETESA?

e ¢Se realizd el estudio en un pais con un nivel de rigueza o gasto en salud (PIB per capita /
gasto en salud per capita) similar al de nuestra jurisdiccion de interés? De ser asi, épueden
los resultados y/o recomendaciones considerarse relevantes para nuestra jurisdiccion, ya
sea (i) tal como se presentan, o (ii) con una adaptacion basica de costos-precios o patrones
de practica?

e (Se realizd el estudio en un pais con un nivel de riqueza o gasto en salud mayor (PIB per
capita / gasto en salud per cépita) que nuestra jurisdiccidon de interés? De ser asi:
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» para estudios con resultados / recomendaciones negativas, épodemos asumir
automaticamente que los mismos podrian aplicarse a nuestra jurisdiccion? (Si la
tecnologia no fue considerada costo-efectiva en un pais de mayores ingresos,
probablemente no lo sea en el nuestro)

» para estudios con resultados / recomendaciones positivas, épodemos también
asumir automaticamente un resultado / recomendacidn negativa para nuestra
jurisdiccion a menos que la RCEI estimada sea menor a, por ejemplo, 2x el costo de
oportunidad en nuestro sistema de salud? Para drogas o dispositivos, en los que la
RCEI suele ser muy sensible al costo de adquisicion de la tecnologia, este criterio
implicaria que no vale la pena conducir una evaluacion econdmica local a menos que
el productor de la tecnologia estuvieses dispuesto a ofrecer un importante descuento
(por ejemplo 50% o0 mas) respecto del precio habitual de la tecnologia en el pais de
altos ingresos donde se realizd la ETESA.

6.4 Puntos de discusion para los paises de América Latina

Los paises considerando incorporar la evidencia econdmica a su proceso de toma de
decisiones deberian considerar los siguientes aspectos.

e cEstan disponibles los datos epidemiologicos y de costos necesarios para realizar
evaluaciones economicas locales? En caso de no estar disponibles, ése deberian realizar
inversiones para asegurar su disponibilidad?

o cHay suficientes recursos humanos con las capacidades necesarias para conducir, adaptar
Vv/0 interpretar evaluaciones econdmicas? De no ser asi. cdeberian desarrollarse estas
capacidades a nivel local?

e cExisten redes internacionales o regionales que puedan ser utilizadas o creadas para
coordinar y facilitar actividades de colaboracion regional e internacional en la realizacion de
evaluaciones economicas?

Idealmente, los paises avanzan creando las capacidades y condiciones necesarias para contar
con los elementos requeridos para una correcta toma de decisiones. En la practica, las
agencias de ETESA suelen tener que emitir recomendaciones sobre. intervenciones o
tecnologias para las cuales no es posible contar con toda la informacion necesaria, lo que es
mas frecuente en paises de bajos y medianos ingresos. Esto se da particularmente en la
dimension econdmica, ya que es mas contexto-especifica y suele requerir de una mayor
intensidad de analisis y datos locales que el beneficio clinico o la calidad de la evidencia. Aun
en paises con los recursos técnicos necesarios, cuando hay que tomar decisiones sobre un
gran numero de tecnologias en un corto plazo de tiempo se hace dificil realizar evaluaciones
econdmicas completas de todas. (Teerawattananon et al., 2017)

En la mayoria de los paises de América Latina no se realizan evaluaciones econdmicas amplias
y sistematicas para todas las tecnologias sobre las cuales hay que decidir respecto de su
cobertura o inclusidn en el pagquete de beneficios.
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Esto es una limitacion importante porque la evidencia de costo-efectividad es un elemento
clave. En América Latina es frecuente que los sistemas de salud tomen decisiones de
cobertura sin poder evaluar esta dimensidon con una evaluacion econdmica local
(Pichon-Riviere et al., 2019). En esos casos, los datos o estudios de otras jurisdicciones pueden
aportar informacion relevante.

Veamos el ejemplo de un pais de medianos ingresos con un PIB per capitade US$8.000 y un
gasto en salud per capita de US$600 que debe decidir sobre la inclusiéon en su plan de
beneficios de un tratamiento con un costo por paciente de US$20.000. La costo-efectividad
es considerada una dimension importante pero no se cuenta con informacion a nivel local. El
tratamiento fue evaluado en un pais de altos ingresos (PIB per capita de US$40.000 y un
gasto en salud per capita de US$3.500); y alli se decididé no incluirlo en el paquete por poco
costo-efectivo. Supongamos que el costo del nuevo tratamiento es similar en ambos paises.
Salvo que existan situaciones epidemioldgicas o del sistema de salud muy particulares, al
Mismo precio es muy poco probable que una tecnologia/que no es costo-efectiva en un pais
de altos ingresos sea costo-efectiva en un pais de menores ingresos. Si para nuestro pais es
importante tener en cuenta la evidencia econdmica, y dados los fuertes indicios sobre la baja
probabilidad de que sea costo-efectiva en nuestro pais, seria razonable tener en cuenta esta
informacion. En la siguiente seccion discutimos coémo| podria sistematizarse este tipo de
informacion para utilizar cuando no sea posible ni viable realizar una evaluacion econémica
local.

6.5 Propuesta preliminar de una aproximacion provisional o
temporaria para estimar la probabilidad de que una
tecnologia sea costo-efectiva en caso de ausencia de
evaluaciones econdmicas locales

La siguiente aproximacion estd basada en la metodologia desarrollada por el Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria de Argentina (IECS; Alcaraz et al,, 2017), que se encuentra aun
en etapa piloto y proceso de validacion. Esta metodologia evalua tres dimensiones, y en base
al resultado de cada una de ellas asigna, a través de un proceso deliberativo; una probabilidad
de que la tecnologia sea costo-efectiva a nivel local. Algunas de las dimensiones se responden
de manera mas objetiva, y otras requieren un componente mas valorativo. Las tres
dimensiones evaluadas son:

1. analisis sobre la cobertura o inclusidon de la tecnologia en paquetes de beneficio de otros
paises;

2. extrapolacion cruda de la costo-efectividad obtenida en evaluaciones econdmicas de otras
jurisdicciones;

3. estimacion de una “relacion costo-efecto restringida” basada en el beneficio clinico y el
costo de la tecnologia.

64



La posibilidad de evaluar las tres dimensiones para cada tecnologia dependerad, sobre todo, de
la informacion disponible. El resultado de cada dimension indicara si la evidencia proveniente
de otras jurisdicciones indica que la probabilidad de que la tecnologia pueda ser considerada
costo-efectiva en nuestro medio es muy baja, baja, moderada o alta (ver Tabla 6-1), o si esa
probabilidad es incierta.

Tabla 6-1. Probabilidad de que la tecnologia sea costo-efectiva en el contexto’local (para esta
indicacion particular en este grupo de pacientes). Ejemplo de un caso hipotético.

Probabilidad de que sea costo-efectiva

a. Muy b. Baja c. Incierta/sin d. e. Alta
Informacion sobre: baja ' infformacion = Moderada .
1. Cobertura o inclusién
de la tecnologia en X
otros paises
2. Extrapolacion cruda
de la costo-efectividad X

en otras jurisdicciones
3. Estimacidn del
costo-efecto en base
al beneficio clinico y
costo de la tecnologia

Conclusion sumaria: Baja probabilidad de ser costo-efectiva

A continuacion, se describe como evaluar cada una de estas dimensiones, y se sugiere coOmo
integrar cada dimension en un juicio sumario.

Analisis sobre la cobertura o inclusion de la tecnologia en \paquetes de beneficio de otros
paises.

La probabilidad de que la tecnologia o intervencion sea considerada costo-efectiva en nuestro

medio a partir del analisis sobre la cobertura de otros paises sera muy baja, baja, moderada o
alta (o se considerara que es incierto) segun los siguientes parametros.

* Muy baja. No esta explicitamente cubierta para las indicaciones evaluadas (o no fue

considerada costo-efectiva ) en tres o mas paises con PIB mas alto, 'y no hay indicios de

gue el precio de la tecnologia, ajustado por gasto en salud per capita, sea a nivel local al
menos un 20% inferior respecto del pais o los paises de referencia.

e Baja. No estd explicitamente cubierta para las indicaciones evaluadas (o no fue
considerada costo-efectiva) en uno o dos paises con PIB mas alto, y no hay indicios de

gue el precio de la tecnologia, ajustado por gasto en salud per capita, sea a nivel local al
menos un 20% inferior respecto del pais o los paises de referencia.

e Moderada. Se encuentra explicitamente cubierta (o fue considerada costo-efectiva) para
las indicaciones evaluadas en uno o dos paises con PIB similar o menor dentro de una
canasta de paises seleccionados.

2 Sj al momento de decidir la incorporacién de la tecnologia el pais juzgd que la misma no era costo-efectiva, este es el dato que debera tenerse
en cuenta al evaluar esta dimension, aunque luego la tecnologia haya sido cubierta o incluida en el paquete de beneficios del pais analizado. Esto
sucede en algunas jurisdicciones (como en el Reino Unido, Canada o Australia) en las cuales tras un resultado de costo-efectividad adverso se
inician negociaciones de precio (que suelen ser confidenciales) que pueden llevar a la cobertura. Lo mismo es valido en sentido contrario: si la
tecnologia fue considerada costo-efectiva en un pais, éste es el dato que debera tenerse en cuenta, aunque luego no haya sido cubiertalpor otras

consideraciones. Ver ejemplos en el texto.

65



(Para la Argentina, los paises podrian ser Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, México y
Uruguay). Y no hay indicios de que el precio (ajustado por gasto en salud per capita) sea a
nivel local superior en un 20% o mas respecto del pais o los paises de referencia.

* Alta. Se encuentra explicitamente cubierta (o fue considerada costo-efectiva) para las
indicaciones evaluadas en tres o mas paises con PIB similar o menor dentro de'una canasta
de paises seleccionados, y no hay indicios de que el precio (ajustado por gasto en salud per
capita) sea a nivel local superior en un 20% o mas respecto del pais © de los paises de
referencia. En todos los ejemplos que se presentan a continuacion, €l ajuste de precios en
base al gasto en salud per capita se realiza de la siguiente forma:

Ecuacion 1

— Gpey
Py=Pox Gpe,

Donde PA es el precio ajustado (equivalente) al pais de interés, PO y GpcO son el precio y el
gasto en salud per capita en el pais de origen de referencia; y GpcA es el gasto en salud per
capita en el pais al cual estamos trasladando el precio.

llustramos con ejemplos para Costa Rica (PIB per capita US$11.700 y gasto en salud per capita
US$889). La tecnologia 1 fue evaluada por la comision de incorporacion de tecnologias
(CONITEC) en Brasil (PIB per capita US$9.900 y gasto en salud per capita US$1.015) y se
decidio incorporarla a la cobertura del sistema unico de Salud (SUS). El precio negociado en
Brasil de la tecnologia para el SUS fue de US$1.300, lo que 'daria un precio equivalente para
Costa Rica ajustado por gasto en salud de US$1.139 (Ecuacion 1). Si el precio de la tecnologia
en Costa Rica no supera en forma sustancial este precio de referencia (por ejemplo en 20% o
mas), seria un indicio de que podria considerarse costo-efectiva.

La tecnologia 2, con un precio de US$2.500, fue rechazada de la cobertura por el
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) de Australia (PIB per capita US$50.000
y gasto en salud per capita US$5.000). El precio equivalente para Costa Rica, ajustado por
gasto en salud (Ecuacioén 1), seria de US$445. Si el precio de la tecnologia.en Costa Rica no es
sustancialmente menor a este precio de referencia, seria un indicio \de que no seria
costo-efectiva.

La tecnologia 3, con un precio de US$4.500, fue evaluada por el NICE en Inglaterra (PIB per
capita US$40.500 y gasto en salud per capita US$3.960) vy rechazada por considerarse que
no era costo-efectiva. Tras una serie de negociaciones con el productor se lograron
descuentos y acuerdos especiales de acceso y la tecnologia fue incorporada, pero se
desconoce el precio actual para el sistema de salud inglés. El precio equivalente para Costa
Rica ajustado por gasto en salud, basdndonos en el precio publico en Inglaterra (US$4.500),
seria de US$1.010 (Ecuacidon 1). Si el precio de la tecnologia en Costa Rica\ no es
sustancialmente inferior a este precio de referencia, seria un indicio de que no seria
costo-efectiva.
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Extrapolacion cruda de la costo-efectividad de evaluaciones econdmicas realizadas en
otras jurisdicciones

Las evaluaciones econdmicas de otras jurisdicciones deberian priorizarse de la /siguiente
forma: evaluaciones de buena calidad realizadas por otros paises en la misma regién y con un
PIB similar, priorizando evaluaciones realizadas por o presentadas a agencias publicas de
ETESA,; evaluaciones de buena calidad realizadas en otra region en paises con un PIB similar,
priorizando evaluaciones realizadas por o presentadas a agencias publicas de ETESA; y
evaluaciones de buena calidad de otros paises, priorizando evaluaciones realizadas por o
presentadas a agencias publicas de ETESA.

Los resultados de la RCEI se ajustan al contexto local mediante el precio de la tecnologia.

Ecuacidn 2
D
RCEI,= RCEI; = 32'

Donde RCEIA es la RCEI ajustada al pais de interés, RCEIO y PO son la RCEIl y precio de la
tecnologia en el pais de origen de la evaluacidon; y PA es precio en el pais al cual estamos
trasladando la RCEL.

Esta aproximacion muy simplificada es mas util para\ tecnologias de alto costo (como
medicamentos oncoldgicos) para los que es mas probable que el precio represente la mayor
proporcion de la diferencia de costos entre la intervencion y su comparador. Si bien tiene
muchas limitaciones e implica una medicidon muy imprecisa de lo que podria ser la verdadera
RCEI, puede aportar informacion aproximada acerca de la probabilidad de que una tecnologia
sea costo-efectiva. Dado que las reglas de decision tienen una relacion directa con el gasto en
salud per capita (ver capitulos 3y 4), si una tecnologia resulté costo-efectiva en un pais con un
gasto en salud cuatro veces mas alto, es probable que también resulte costo-efectiva en
nuestro pais si su precio es cuatro veces menor. Esto es lo que intenta capturarse mediante
esta aproximacion.

La probabilidad de que la tecnologia o intervencion sea considerada costo-efectiva en nuestro
medio a partir de la extrapolacion de la costo-efectividad de evaluaciones realizadas en otras
jurisdicciones sera muy baja, baja, moderada o alta (o se considerara que es incierto) segun los
siguientes parametros.

e Muy baja. La RCEI ajustada es mayor a 2x el umbral de costo-efectividad definido para esa
tecnologia e indicacidon en nuestra jurisdiccion.

e Baja. La RCEIl ajustada es mayor al umbral de costo-efectividad definido para esa tecnologia
e indicacion (y menor a 2x el umbral) en nuestra jurisdiccion.

e Moderada. La RCEI ajustada es menor al umbral de costo-efectividad definido para esa
tecnologia e indicaciéon en nuestra jurisdiccion.

e Alta. La RCEIl ajustada es menor a %> umbral de costo-efectividad definido para esa
tecnologia e indicacion en nuestra jurisdiccion.
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Veamos un ejemplo desde la perspectiva de Costa Rica (PIB per capita US$11.700 y gasto en
salud per capita US$889). Una evaluacion en Espana (PIB per capita US$26.600 y gasto en
salud per capita US$2.400) encontrd una RCEI de US$38.000 por AVAC para una tecnologia
cuyo precio es de US$1.300. En Costa Rica, el precio de esta tecnologia es de US$650, lo que
resulta en una RCEI ajustada de US$19.000 (Ecuacion 2). De acuerdo al umbral de costo de
oportunidad de Costa Rica (US$9.041 - ver capitulo 3) esta intervencidn no seria
costo-efectiva. Supongamos ahora que se trata de un medicamento oncoldgico muy efectivo
para mejorar la sobrevida global de los pacientes. Siguiendo el modelo del capitulo 4, se trata
una tecnologia de categoria C, por lo que quizas el pais estaria dispuesto a aceptar hasta 2,5
veces el umbral de costo de oportunidad; lo que implicaria que Costa Rica podria considerar
su cobertura hasta un umbral de US$22.604. Asi, habria una moderada probabilidad de que
sea costo-efectivo (ya que la RCEI ajustada es menor al umbral de costo-efectividad definido).
Si el precio se negociase a un valor mas bajo aun (por ejemplo menos de USD 400) esto
podria considerarse un indicio de que existe una alta probabilidad de que sea costo-efectivo,
ya que la RCEI ajustada caeria a menos de la mitad de este umbral de la categoria C.

Estimacion de una “relacion costo-efecto” en base a resultados de estudios clinicos

Esta aproximacion podria utilizarse en tecnologias dirigidas a enfermedades severas, con
expectativa de vida reducida, en las cuales se espera que la tecnologia produzca un beneficio
relevante de aumento de la sobrevida global y/o ajustada por calidad de vida; y cuando,
ademas, dado el precio elevado de la tecnologia en relacion al costo de manejo de la
enfermedad, se considera que el costo incremental de la nueva tecnologia es probable que
represente la mayor proporcion de la diferencia de costos entre la nueva intervencion que
incluye la tecnologia de interés con el o los comparadores relevantes en la jurisdiccion.

La relacion costo-efecto es estimada en base a la diferencia entre el costo local del
tratamiento con la nueva tecnologia y su comparador, y el efecto observado en los ensayos
clinicos. Esta aproximacion podria aplicarse en tecnologias cuyo beneficio observado en los
ECAs sea mayor a 3 meses de sobrevida global (o su equivalente en términos de sobrevida
ajustada por calidad de vida). En casos en que no hubiese datos de sobrevida global y/o
QALLYSs se podria estimar la sobrevida global en funcidon de los datos disponibles de sobrevida
libre de progresion (por ejemplo, diferencia en sobrevida global equivalente a un tercio de la
diferencia en sobrevida libre de progresion), pero esto es mas controversial.

Veamos un ejemplo desde la perspectiva de Costa Rica (PIB per capita US$11.700 y gasto en
salud per cdpita US$889). Una evaluacion en Espana (PIB per capita US$26.600 y gasto en
salud per capita US$2.400) encontrd una RCEI de US$38.000 por AVAC para una tecnologia
cuyo precio es de US$1.300. En Costa Rica, el precio de esta tecnologia es de US$650, lo que
resulta en una RCEI ajustada de US$19.000 (Ecuacidon 2). De acuerdo al umbral de costo de
oportunidad de Costa Rica (US$9.041 - ver capitulo 3) esta intervencidn no seria
costo-efectiva. Supongamos ahora que se trata de un medicamento oncoldgico muy efectivo
para mejorar la sobrevida global de los pacientes. Siguiendo el modelo del capitulo 4, se trata
una tecnologia de categoria C, por lo que quizas el pais estaria dispuesto a aceptar hasta 2,5
veces el umbral de costo de oportunidad; lo que implicaria que Costa Rica podria considerar
su cobertura hasta un umbral de US$22.604.



Asi, habria una moderada probabilidad de que sea costo-efectivo (ya que la RCEI ajustada es
menor al umbral de costo-efectividad definido). Si el precio se negociase a un valor mas bajo
aun (por ejemplo menos de USD 400) esto podria considerarse un indicio de que existe una
alta probabilidad de que sea costo-efectivo, ya que la RCEI ajustada caeria a menos de la
mitad de este umbral de la categoria C.

Estimacion de una “relacion costo-efecto” en base a resultados de estudios clinicos

Esta aproximacion podria utilizarse en tecnologias dirigidas a enfermedades severas, con
expectativa de vida reducida, en las cuales se espera que la tecnologia produzca un beneficio
relevante de aumento de la sobrevida global y/o ajustada por calidad de vida; y cuando,
ademas, dado el precio elevado de la tecnologia en relacion al costo de manejo de la
enfermedad, se considera que el costo incremental de la nueva tecnologia es probable que
represente la mayor proporcion de la diferencia de costos entre la nueva intervencion que
incluye la tecnologia de interés con el o los comparadores relevantes en la jurisdiccion.

La relacion costo-efecto es estimada en base a la diferencia entre el costo local del
tratamiento con la nueva tecnologia y su comparador, y el efecto observado en los ensayos
clinicos. Esta aproximacion podria aplicarse en tecnologias cuyo beneficio observado en los
ECAs sea mayor a 3 meses de sobrevida global (o su equivalente en términos de sobrevida
ajustada por calidad de vida). En casos en que no hubiese datos de sobrevida global y/o
QALLYSs se podria estimar la sobrevida global en funcidn de los datos disponibles de sobrevida
libre de progresion (por ejemplo, diferencia en sobrevida global equivalente a un tercio de la
diferencia en sobrevida libre de progresion), pero esto es mas controversial.

Un ejemplo, nuevamente desde la perspectiva de Costa Rica (PIB per capita US$11.700 y gasto
en salud per capita US$889): un estudio de muy buena calidad compard el nuevo tratamiento
con el tratamiento habitual y encontré una mejora significativa de la sobrevida (1,2 aflos de
vida adicionales), con un grado de incertidumbre razonable (IC95% 0,8 a 1,4 anos). El costo es
de US$14.000 por paciente y se adiciona al tratamiento actual (no reemplaza gastos de otros
tratamientos). La relacidon costo-efecto serd de US$~11.700 (14.000/1,2) por afio de vida, lo
cual es superior al valor del costo de oportunidad en Costa Rica. De considerarla una categoria
B en términos del modelo del capitulo 4, podria considerarse que existe una moderada
probabilidad de que resulte costo-efectivo ya que se encuentra dentro de los limites del
umbral definido para esta categoria en Costa Rica (US$13.500 por AVACQ).

En el otro extremo, un medicamento que ofrece solo una modesta mejora en la sobrevida (0,3
AVACs) a un costo de US$20.000, estaria indicando una muy baja probabilidad de ser
costo-efectivo en Costa Rica ya que su relacion costo-efecto supera en mas del doble el
umbral, incluso en la categoria C.
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Cémo consolidar, integrar y aplicar la informacion al proceso de toma de decisiones

La Tabla 6-1. presentaba un ejemplo de un resultado de relevamiento de informacion
hipotético para una tecnologia igualmente hipotética. La informacion puede ser discordante,
indicando en alguna dimension una mayor o menor probabilidad de costo-efectividad, lo cual
es razonable porque son medidas muy aproximadas. La informacion luego debe integrarse en
una conclusion sumaria mediante un proceso deliberativo que puede tener en cuenta otras
caracteristicas de la informacion (como el grado de confianza en los resultados, similitud con
los paises de los cuales se obtuvo la informacion, etc.).

De nuevo, esta guia es orientativa y debe adaptarse al contexto local. Por ejemplo, cuanto mas
“Unica” sea la situacion de la tecnologia de salud en nuestra jurisdiccion, menos podra
extrapolarse informacion de otras jurisdicciones. Asi, esta’aproximacion tendria aun mas
limitaciones para tecnologias relacionadas con problemas de salud locales o endémicos (por
ejemplo, enfermedad de Chagas), ya que esto limita la capacidad de extrapolar informacion
de otros contextos.

Hasta aqui hemo discutido como evaluar la probabilidad de que una tecnologia sea
costo-efectiva en nuestra jurisdiccion cuando no contamos con estudios locales. A
continuacion, propondremos una aproximacion para integrar esta pieza de informacion junto
con otros dominios como la calidad de la evidencia, la\magnitud de beneficio, el impacto
presupuestario y otros factores contextuales locales. El objetivo es establecer si la informacion
con la que contamos es favorable, no favorable o incierta respecto de la decision que
debemos tomar en cuanto a la cobertura o inclusion de'la tecnologia en el paquete de
beneficios.

La evidencia econdmica podria ser considerada favorable respecto de la incorporacion de
la tecnologia bajo las siguientes condiciones

1. Una evaluacion econdmica de buena calidad realizada a nivel local muestra que la
tecnologia es costo-ahorrativa; o

2. Una evaluacion econdmica de buena calidad realizada a nivel local muestra que la
tecnologia es costo-efectiva segun la regla de decision para su categoria, 'y no representa un
alto impacto presupuestario; o

3. No hay una evaluacion econdmica de buena calidad producida localmente pero se cumplen
todas las siguientes condiciones:

e el tamano del beneficio es considerado relevante y la calidad de evidencia es'considerada
apropiada;

e no representa un alto impacto presupuestario; y
la evaluacion de la probabilidad de que sea costo-efectiva es considerada alta de acuerdo
a las estimaciones indirectas.
O se cumplen todas las siguientes condiciones:

e el costo incremental que representa la tecnologia respecto de su comparador no es
elevado; la poblacion afectada es pequeia;

¢ el tamano del beneficio es considerado relevante y la calidad de evidencia es considerada
apropiada;
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e nNo representa un alto impacto presupuestario; y
¢ |a evaluacion de la probabilidad de que sea costo-efectiva no es considerada baja/ni muy
baja de acuerdo a las estimaciones indirectas.

La evidencia econdmica podria ser considerada como no favorable respecto de la
incorporacion de la tecnologia bajo las siguientes condiciones

1. Una evaluacion econdmica de buena calidad realizada a nivel local muestra que la
tecnologia no es costo-efectiva; o

2. la evaluacion de la probabilidad de que sea costo-efectiva es considerada muy baja de
acuerdo con las estimaciones indirectas; o

3. la evaluacion de la probabilidad de que sea costo-efectiva es considerada baja de
acuerdo con las estimaciones indirectas y el costo /incremental que representa la
tecnologia respecto de su comparador es elevado o representa un alto impacto
presupuestario.

Finalmente, la evidencia econdmica podria ser considerada como incierta respecto de la
incorporacion de la tecnologia cuando no se cumplen ninguna de las condiciones descriptas
en las categorias anteriores.

6.6 Comentarios finales

Este capitulo intentd esquematizar una posible propuesta para integrar la evidencia
econdmica de otras jurisdicciones para la toma de decisiones en nuestra jurisdiccion. Este
esguema no estd pensado para ser utilizado en forma rutinaria en todas las decisiones de
cobertura o inclusion de tecnologias en el paquete de beneficios, ya que no es recomendable
incorporar tecnologias o intervenciones sin conocer con certeza su costo-efectividad a nivel
local. Sin embargo, esta informacion podria ser de utilidad cuando no es posible requerir o
conducir evaluaciones econdmicas completas. Puede servir también como puente a la
decision definitiva cuando hay que tomar decisiones preliminares antes de contar con una
evaluacion local adecuada.

En caso de utilizar un esquema asi para decisiones temporarias, se sugiere un seguimiento
diferente a las realizadas con evidencia econdmica local. En caso de decidir incorporar una
tecnologia sin contar con evidencia econdmica directa, se podria realizar en un marco
tutelado en el que se pueda monitorear su desempefio en la jurisdiccion de interés y su
costo-efectividad a nivel local. Este esquema puede ayudar también a pensar modelos de
contratacion y compra especiales para casos en los que se toma una decision preliminar o con
un alto grado de incertidumbre que, aunque excede lo discutido en este documento, puede
incluir registros obligatorios para monitorear el desempefo, acuerdos de riesgo compartido y
mayores limitaciones para su indicacion (por ejemplo, limitando su indicacion a\ ciertos
servicios u hospitales).
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7. Realizacién y aplicacion de la ETESA en sistemas de salud
fragmentados.

Muchos paises de América Latina tienen sistemas de salud fragmentados, donde coexisten
subsistemas publicos, de la seguridad social y privados, o sistemas de salud provinciales o
estaduales con importante autonomia. En cambio, en los paises dondela ETESA estd mas
establecida, como Europa, Canada o Australia, suele haber un “Unico pagador”, el sistema
nacional de salud. Otros tienen un sistema de aseguramiento nacional o un sector de seguridad
social integrado con multiples pagadores que actuan en forma coordinada (por ejemplo, con una
lista nacional de medicamentos cubiertos). En estos paises, el papel de la ETESA es mas claro:
una unica evaluacion de tecnologias puede informar y afectar.a un amplio rango de decisores de
todo el sistema de salud nacional, lo que es menos claro en sistemas fragmentados. Este capitulo
discute aspectos de la ETESA en este tipo de sistemas y propone elementos practicos a tener en
cuenta al implementar la ETESA.

7.1 Desafios en sistemas de salud fragmentados

La diferencia mas obvia entre los decisores de distintos ambitos es que pueden tener distintas
necesidades de informacidon o datos para la ETESA y/o la toma de decisiones. La estructura de
costos puede ser diferente en distintos subsectores o regiones, lo que implica que la ETESA
debera incluir, por ejemplo, un modelo interactivo que permita a los decisores utilizar sus propios
datos de costos. Lo mismo puede ser valido para otros parametros. Por otro lado, si las
alternativas terapéuticas para la tecnologia en cuestion varian entre los diferentes sectores,
puede ser mas dificil gue una evaluacion provea la informacion necesaria para todos. Por ejemplo,
puede suceder que se estén utilizando tratamientos en el sector privado que aun no son
utilizados en el sector publico. En ese caso, la razdn de costo efectividad incremental va a ser
diferente en esos subsectores porque estara referida a comparadores diferentes.

Dado que cada sector es independiente, es probable que apliguen distintas reglas de decision al
momento de incorporar nuevas tecnologias. Esto puede afectar la utilizacion o relevancia de la
evaluacion de tecnologias sanitarias.

Un punto critico es el uso de un umbral de costo efectividad. Si el umbral de costo efectividad
tiene relacion con el costo de oportunidad, es posible que este umbral sea diferente en distintos
subsectores.

El impacto potencial de estos distintos umbrales por subsector o regidn ya fue discutido en
América Latina (Lamfre et al., 2018). Un estudio realizado por RedArEts (Red de instituciones
publicas sin fines de lucro dedicadas a la evaluacion de tecnologias sanitarias en Argentina)
encontrd que la razdn de costo efectividad incremental de realizar tamizaje para cancer de colon
en pacientes de entre 50 y 75 afos podia variar entre 0,15y 0,42 PIB per capita por AVAC de
acuerdo a la provincia analizada (Hasdeu et al., 2017).
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La existencia de distintos umbrales dentro de un pais o region no es un problema insoluble,/Puede
realizarse una unica evaluacion que posteriormente sea adaptada a los distintos sectores (por
ejemplo, utilizando un modelo que permita que los decisores utilicen distintos parametros para
cada sector); luego se podra tomar distintas decisiones en cuanto a la incorporacion o no de la
tecnologia en cada sector. Esto sucede habitualmente en los sistemas de salud fragmentados o
heterogéneos, ya sea con o sin ETESA. Tipicamente, es mas probable que los tratamientos mas
nuevos estén disponibles en el sector privado antes que en el sector publico, o en los grandes
centros urbanos antes que en zonas rurales. Si el gasto en salud per capitaes mas alto en el sector
privado que en el publico, es posible que con la misma evaluacidon una tecnologia sea costo
efectiva y por lo tanto incorporada en el sector privado pero no asi en el sector publico. O
incorporada en ambos sectores, pero con precios diferentes. En otros casos, es mas complejo
gue una unica evaluacion resulte relevante para todos los decisores; por ejemplo, cuando los
cuidados habituales (alternativas terapéuticas o comparadores para la patologia en cuestion)
sean diferentes en distintos subsectores.

Ademas de las dificultades técnicas estan las politicas. Actualmente, distintos subsectores toman
distintas decisiones acerca de la incorporacion de tecnologias. Pero si se comienza a implementar
un proceso de toma de decisiones mas explicito utilizando la ETESA, y la heterogeneidad entre
sectores es tenida en cuenta explicitamente - por ejemplo, utilizando diferentes umbrales - estas
diferencias se hardn mas visibles, lo cual puede ser politicamente sensible. Una potencial ventaja
es que tener umbrales diferentes no implica necesariamente diferencias en el acceso: puede ser
utilizado para lograr precios mas bajos en sectores o regiones con menos presupuesto sanitario
(y por ende umbrales mas bajos). Otro aspecto positivo es que la introduccion de la ETESA
puede utilizarse para lograr una mayor convergencia hacia un proceso de toma de decisiones
mas unificado y transparente entre los diferentes subsectores, si esta fuese una meta politica. Por
ejemplo, en paises avanzando hacia la cobertura universal en salud. Esto probablemente termine
promoviendo en el mediano y largo plazo una mayor convergencia en los umbrales de toma de
decisiones utilizados por los diferentes subsectores, y en consecuencia una mayor convergencia
también en acceso y presupuestos. La utilizacion de la ETESA hara mas visibles y cuantificables
estas diferencias entre subsectores y podra informar decisiones y politicas regulatorias para
lograr mayor equidad.

Finalmente, la conduccion y utilizacion de ETESA en cualquier jurisdiccion llevara a una mayor
transparencia en el proceso de toma de decisiones. Estudios realizados en distintos paises
muestran que este nivel de transparencia en los procesos de toma de decisiones varia
ampliamente (Drummond et al., 2008). No existe un nivel “adecuado” de transparencia, pero
debe contemplarse que este nivel puede diferir entre distintos sectores dentro de una misma
jurisdiccion (por ejemplo, el sector privado puede limitar la transparencia debido a razones
comerciales de confidencialidad).
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7.2 Puntos de discusion para América Latina y propuesta
preliminar de una metodologia para estimar el costo de
oportunidad en diferentes subsectores de salud

Los siguientes son algunas de las preguntas que pueden surgir cuando paises con sistemas de
salud fragmentados buscan incorporar la ETESA en sus procesos de tomas de decision.

a. cComo hacer que los documentos de ETESA, incluyendo los de evaluacion economica, sean mas
adaptables y/o transferibles para los diferentes sectores dentro de sistemas de salud
fragmentados?

b. cComo estan tomando decisiones sobre la adopcion o el rechazo de nuevas tecnologias los
decisores de los diferentes sectores de salud? cDe quée forma se espera que las evaluaciones de
ETESA puedan informar ese proceso?

c. cDeberian iniciarse discusiones sobre el uso de umbrales de costo-efectividad? ¢ES necesario
fiiar valores diferentes para cada sector? Si esto fuese asi cestos umbrales diferentes deberian
continuar en el tiempo o se espera una convergencia en el largo plazo?

d. ¢Cuan politicamente viable es el uso explicito de umbrales de costo-efectividad diferentes por
subsector?

Adaptacion de umbrales a diferentes subsectores dentro de un mismo pais

En los capitulos previos se propusieron estimaciones preliminares de umbrales de costo de
oportunidad, de impacto presupuestario y de modificadores o'reglas de decision para los paises
de la region. En esta seccion se hara una propuesta preliminar para adaptar estos umbrales a
diferentes contextos dentro de sistemas fragmentados, ya sean diferentes subsectores de salud,
zonas geograficas u otras, en base al gasto en salud per capita.

Para esta aproximacion es necesario conocer el gasto en salud per capita de cada subsector o
region, informacion gue no siempre esta facilmente disponible. Su estimacion es compleja, ya que
el gasto en salud per capita de cada subsector esta integrado por distintos componentes a tener
en cuenta. Por ejemplo, el gasto en salud per capita correspondiente a la seguridad social en un
determinado pais esta conformado por:

e |los aportes y contribuciones realizados por empleados y empleadores, sumados a otros
aportes o subsidios (por ejemplo, del Estado), y que son destinados a salud (excluyendo

e beneficios como pensiones o ayudas para vacaciones);

e el gasto de bolsillo realizado por los beneficiarios que, en algunos paises de la region, puede
representar una proporcion muy significativa del gasto total en salud; y
la proporcion del gasto publico en salud que se destina (directa o indirectamente) a la
poblacion cubierta por la seguridad social: por ejemplo, gastos en campanas de promocion de
salud o en vacunas; gastos correspondientes a instituciones como la agencia regulatoria de
medicamentos o institutos nacionales; gastos de atencidn directa de la salud del sector publico
utilizados por beneficiarios de la seguridad social (por ejemplo, en zonas rurales donde los
unicos efectores de salud corresponden al sector publico)
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Para estimar los umbrales por subsector se debera comenzar por lograr estas estimaciones de
cuanto representa el gasto en salud per capita en cada subsector. En algunos casos el gasto en
salud por region, estado o provincia podria ser aproximado en base al PIB per capita de las
mismas. En base al dato del gasto en salud per capita del subsector o region, los diferentes
umbrales podran derivarse mediante la siguiente aproximacion:

Ca.;t* SH_EP.:
S est

Crgne
Donde Sest es la estimacion del parametro para un sector especifico; Cest €s la estimacion del
parametro a nivel pais; SHEpc es el gasto en salud per capita en el sector en el que se desea
realizar la estimacion; y CHEpc es el gasto en salud per capita a'nivel pais. La Tabla 7-1 muestra, a
modo de ejemplo, la extrapolacion de los umbrales de costo de oportunidad y de alto impacto
presupuestario a diferentes subsectores de Argentina.

Tabla 7-1. Estimacion del umbral de costo de oportunidad y de impacto presupuestario por
subsector en Argentina (ddlares de 2016)

Costo de Umbral de impacto presupuestario estimado (USS)
» Gasto en salud per oportunidad " ¢/100,000
Poblacién capita (USS) estimado (US$) Total Persona afio cublertos
Argentina 43,417,765 1,218.91 11,195.62 6,830,604.81 0.16 15,732.28
Sector publico 11,501,366 881.71 8,098.48 1,308,870.73 0.11 11,380.13
Seguridad social 25,778,456 1,163.11 10,683.14 3,869,898.27 0.15 15,012.14

Nota: los valores de gasto en salud per capita por subsector son estimaciones
preliminares actualmente en desarrollo.

La Tabla 7-2 muestra el potencial impacto sobre los umbrales de costo-efectividad para las
categorias y reglas de decision descriptas en el capitulo 4, de aplicar en Argentina diferentes
costos de oportunidad por sector.

Tabla 7-2. Umbral o limite superior para considerar aceptable la costo-efectividad de una tecnologia
sanitaria dentro de cada categoria en los diferentes subsectores de salud en Argentina: estimacion
central y limite inferior y superior (délares de 2016 y como fraccidn del PIB)

Sector Categoria A Categoria B Categoria C Categoria D
o 6,074 (0.5) 12,148 (0.9) 20,246 (1.6) 40,492 (3.2)
Sector publico
[4,049 (0.3)-5,399 (0.6)] [8,098 (0.6)-16,197 (1.3)] [13,497 (1.1)-26,995 (2.1)] [26,995 (2.1)-53,990 (4.2)]
) . 8,012 (0.6) 16,025 (1.3) 26,708 (2.1) 53,416 (4.2)
Seguridad social
[5,342 (0.4)-7,122 (0.8)] [10,683 (0.8)-21,366 (1.7)] [17,805 (1.4)-35,610 (2.8)] [35,610 (2.8)-71,221 (5.6)]
. 14,362 (1.1) 28,724 (2.2) 47,873 (3.7) 95,746 (7.5)
Sector privado
[9,575 (0.7)-12,766 (1.5)] [19,149 (1.5)-38,299 (3.0)] [31,915 (2.5)-63,831 (5.0)] | [63,831 (5.0)-127,662 (10.0)]
. 8,397 (0.7) 16,793 (1.3) 27,989 (2.2) 55,978 (4.4)
Total Argentina
[5,598 (0.4)-7,464 (0.9)] (11,196 (0.9)-22,391 (1.8)] [18,659 (1.5)-37,319 (2.9)] (37,319 (2.9)-74,637 (5.8)]

Como puede observarse, las implicancias para la toma de decisiones pueden ser muy
importantes. Por ejemplo, un medicamento oncoldgico que ofrezca una importante mejora en la
sobrevida global (categoria C), podria llegar a considerarse costo-efectivo hasta un maximo de
US$20.246 por AVAC en el sector publico, pero en el sector privado este limite podria llegar hasta
los US$47.873. 77



7.3 Comentarios finales

Utilizar diferentes umbrales para diferentes sectores tiene implicancias técnicas, politicas y éticas.
No necesariamente todas las jurisdicciones querran avanzar en este sentido; tampoco puede
recomendarse como el camino a seguir por todos los paises con sistemas fragmentados. Sin
embargo, es probable que en todos los paises con sistemas fragmentados se estén tomando hoy
decisiones diferentes por sector. Estas decisiones pueden ser mas 0 menos explicitas, pero
seguramente se estan reflejando en niveles de acceso a servicios de salud que son diferentes para
las poblaciones de los distintos subsectores o regiones.

Por ello, e independientemente de si se resuelva o no utilizar umbrales diferentes, estimar el costo
de oportunidad en cada subsector o region es necesario para ayudar a los tomadores de decision
a apreciar las implicancias de las decisiones para la salud. Sobre todo, en términos de cuantos
beneficios ganara o perdera el sistema en su conjunto al incluir en la cobertura una determinada
tecnologia o intervencion (Sculpher et al., 2017). En el ejemplo del medicamento oncoldgico
mencionado previamente, conocer el valor al que puede resultar costo-efectivo en cada
subsector puede llevar a negociaciones de precios mas eficientes. Tomar decisiones
desconociendo el costo de oportunidad para cada subsector o region implica desconocer no
solo el impacto en la salud de las decisiones, sino también el grado de equidad o inequidad que
esas decisiones estan implicando.
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ANEXO | - Desarrollo del documento preliminar para Argentina

En 2019, la Argentina se encontraba discutiendo la potencial creacidon de una Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA). En ese marco, el BID le solicitd a los autores de
este documento un reporte sobre los aspectos técnicos clave que enfrentaria una agencia de
ETESA en sus primeros dos anos, especialmente en lo que se refiere al uso de la evidencia
economica para la toma de decisiones sobre asignacion de recursos sanitarios.

Para la elaboracion de dicho reporte se identificaron actores clave y se mantuvieron reuniones
de discusion para lograr un documento que incorporara diferentes perspectivas y el contexto
del pais y la region. Estos actores incluyeron representantes de pacientes y usuarios,
financiadores de la salud, decisores y reguladores del gobierno nacional y/o regional, industria,
academia y unidades o agencias de ETESA. Los actores fueron convocados para conocer su
opinidn, aportar nuevas perspectivas y enriquecer las discusiones. Esta interaccion incluyo
invitaciones para enviar material considerado relevante, dos reuniones presenciales de
discusion y trabajo sobre los borradores del documento y un evento publico de presentacion
de los resultados preliminares ante una audiencia mas amplia como se detalla en el siguiente
cronograma de actividades.

Fecha Actividad

2 de agosto de 2019 Reunion informativa sobre objetivos, métodos y cronograma de

elaboracion del documento; se invitd a diferentes actores a

aportar documentos e informacion relevante.

2 al 20 de agosto de | Recepcion de material.

2019

13 de agosto de 2019 | Distribuciéon del primer borrador del documento para
comentarios.

16 de agosto de 2019 | Webinar para aclaracion de dudas y recepcion de comentarios.

20 de agosto de 2019 | Reunidn presencial de presentacion del documento preliminar
junto con el Prof. Michael Drummond y el grupo de instituciones
y expertos para discusion y comentarios.

22 de agosto de 2019 | Realizacién de un evento publico en el cual se presentaron y
discutieron temas relacionados con la elaboracion del
documento: “Seminario Internacional Il - Hacia la creacion de una
Agencia Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en
Argentina. Como tomar decisiones sobre cobertura y asignacién
de recursos sanitarios. El rol de la evidencia econdmica:
panorama internacional y situacidn en Argentina”. Academia
MNacional de Medicina.

10 de octubre de | Distribucion de wuna nueva version del documento para

2019
16 de octubre de
2019

Octubre-noviembre
de 2019
Febrero-abril de 2020

comentarios.

Reunion presencial de presentacidon de la nueva version del
documento junto con el grupo de instituciones y expertos para
discusion y comentarios.

Recepcion de comentarios sobre la dltima version del
documento.

Elaboracion del documento final.

Nota: no todos los actores participaron necesariamente de todas las etapas.
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Para la realizacion del documento se tuvieron en cuenta las perspectivas y aportes de todos
los participantes, pero, desde ya, su contenido es responsabilidad final de los autores y no
refleja necesariamente la opinidn o postura de las organizaciones, instituciones, expertas/os
y/o referentes consultadas/os.

Instituciones y organizaciones convocadas invitadas a
participar:

Secretaria de Salud, Ministerio de Salud y Accion Social, Argentina: CONETEC - Comision
Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud, Direccion de Economia de la Salud, Direccion
de Calidad, Representantes de pacientes en CONETEC; Banco Interamericano de Desarrollo
(BID); Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina (ANMAT); Superintendencia de Servicios de Salud (SSS); Instituto Nacional de
Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP-PAMI); Consejo Federal de Salud
(COFESA); Consejo de Obras y Servicios Sociales Provinciales de la Republica Argentina
(COSSPRA); Red Argentina de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RedArETS); Obra Social
para el Personal de Obras y Servicios Sanitarios (OSOSS); Federacion Argentina de Mutuales
de Salud (FAMSA); Universidad ISALUD; Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS);
Asociacion de Entidades de Medicina Privada (ADEMP); Asociacion Civil de Actividades
Médicas (ACAMI); Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA);
Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe); Camara de Instituciones de
Diagndstico Médico (CADIME); Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos
(CILFA), Camara Argentina de insumos, implantables y equipamiento médico (CADIEM).

Queremos agradecer especialmente la participacion y los
aportes realizados por las siguientes personas:

Luis Gimenez ( Secretaria de Salud, Argentina), Francisco Caccavo (CONETECQC), Lucila Rey
Ares (CONETEC), Rosa Pace (CONETECQC), Catalina de la Puente (Direccion de Economia de la
Salud; Secretaria de Salud de Nacidn, Argentina), Mariela Barani (Direccion de Calidad;
Secretaria de Salud de Nacion, Argentina), Waldo Belloso (ANMAT), Juan Carlos Denamiel
(SSS), Manuela Robba (SSS), Carola Mussetti (PAMI), Carlos Malla (PAMI), Ursula Giedion
(BID), Oscar Cetrdangolo (UBA), Santiago Torales (COFESA), Alejandra lglesias (Pacientes
expertos de CONETEC), Esteban Lifchitz (COSSPRA), Gabriel Lebersztein (lISSS), Santiago
Hasdeu (RedArgTS), Luis Scervino (OSOSS), Juan Pivetta (FAMSA), Fernando Copolillo
(ISALUD), Hugo Magonza (ADEMP), Jorge Colina (ACAMI), Gabriel Novick (SMG), Juan Carlos
Lopez (COOPERALA), Isabel Peirano (Novartis), Javier Vilosio (CADIME), Miguel Angel
Maito (CILFA), Natalia Sivori (CILFA), Dario Giovannetti (FAMSA), Victoria del Castillo
(CADIEM), Joaquin Caporale (Amgen), Luciana Escati Pefaloza (representante de pacientes
CONETECQC), Maria Alejandra Iglesias (representante de pacientes CONETECQC).
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