
DR JORGE MESTRE FERRÁNDIZ

CONSULTOR E INVESTIGADOR EN ECONOMÍA DE LA SALUD

PROFESOR ASOCIADO, UNIVERSIDAD CARLOS III, MADRID

CO-EDITOR, BLOG ECONOMÍA Y SALUD (AES.ES/BLOG)

VOCAL, JUNTA DIRECTIVA, ISPOR SPAIN CHAPTER

SEPTIEMBRE 2022

EL ROL DE LA HTA* PARA 

DETERMINAR LA 

FINANCIACIÓN Y EL PRECIO 

DE LOS MEDICAMENTOS

*EFICIENCIA / EVALUACIÓN ECONÓMICA 



AGENDA

• Evaluacion de la eficiencia: ¿de qué estamos hablando exactamente?

• El sistema español: la evaluación de la eficiencia dentro del sistema de financiación y precios

• Un paseo internacional por nuestro entorno

• Algunas reflexiones finales
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¿DE QUÉ ESTAMOS HABLANDO?

Varios términos utilizados: 

• Evaluación económica

• Fármaco-Economía

• Coste-efectividad

• …

 Evaluamos la EFICIENCIA de un tratamiento: 

 Estudios y métodos que analizan distintas alternativas de tratamiento o intervención sanitaria comparando

sus costes y sus resultados sobre la salud, para asignar recursos escasos y seleccionar prioridades, teniendo 

en cuenta su impacto en los pacientes, el financiador, el SNS, o la sociedad en su conjunto 

 Multidisciplinar: Médicos clínicos, economistas, enfermeros, epidemiólogos, farmacéuticos, salud pública, 

psicólogos, administradores y gestores …
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EVALUANDO LA EFICIENCIA: PARA QUÉ SIRVE

• Profesionales, organizaciones y servicios sanitarios: Ayuda a decidir/elegir el tratamiento o la intervención 

sanitaria óptimos 

• Sociedad en su conjunto (Estado, CCAA…):

• Financiación pública ¿Debemos financiar con fondos públicos una tecnología X? 

• Intervención de precios

• Empresas: orientación de la investigación y la política de lanzamiento de productos

 Medida de los costes y los beneficios: una tarea compleja para profesionales de las ciencias de la vida y 

las ciencias sociales

 Regla de decisión: Un proyecto debe llevarse a cabo si, y sólo si, sus beneficios sociales exceden a los 

costes sociales, es decir, si su beneficio social neto es positivo
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EVALUANDO LA EFICIENCIA: MEDICAMENTOS Y TECNOLOGÍAS SANITARIAS

Fuente: Machado y Lobo 
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TIPOS DE ESTUDIO

6

Fuente: Machado y Lobo 
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CLASIFICACIÓN DE COSTES 

Costes intangibles:

• Dolor o sufrimiento de los 

pacientes.

• Debido a su difícil cuantificación 

no suelen incluirse en los estudios 

de evaluación económica

8Fuente: Oliva et al. (2004)



RESULTADOS EN TÉRMINOS DE SALUD Y CALIDAD DE VIDA

TIPOS DE RESULTADO (BENEFICIOS)

 Medidas clínicas (efectividad):

 Complicaciones evitadas, días de hospitalización evitados, número de casos prevenidos, reducción del colesterol, 

nivel de CD4+, Años de Vida Ganados…

 Medidas de utilidad:

 Dimensiones de la vida de una persona (capacidad funcional, movilidad, estado emocional, ...), a juicio del propio 

paciente o de expertos y calculan un índice global: Años de Vida Ajustados por Calidad (AVACs/ QALYs)

 Satisfacción: 

 Miden el grado de satisfacción con el tratamiento, el impacto sobre su vida cotidiana, su perfil de efectos 

adversos...

 Medidas monetarias (ACB): € $
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¿CÓMO?
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REPRESENTADO GRÁFICAMENTE LA DECISIÓN 
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Fuente: Machado y Lobo 



Y LUEGO TENEMOS EL TEMA DE LOS UMBRALES…
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TAMBIÉN HAY MÁS ‘MODELOS ECONÓMICOS’…

• Estudios de costes / carga de enfermedad: 

• Precisan la magnitud de los recursos empleados, pero no dan criterios para la adopción de decisiones de 

asignación

• Impacto Presupuestario:

• Estudio de la variación/impacto que provocará la introducción de una nueva intervención sanitaria sobre el 

presupuesto del financiador
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 Uso de ‘eficiencia’ 

dentro de sistema de 

precio y reembolso

• Simplificando, pero útil diferenciación: 

• EFICIENCIA VS BENEFICIO CLINICO 

(INCREMENTAL)

• Aunque en algunos países puede ser 

una combinación
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ESPAÑA -¡COMPLEJO!

Precio y Reembolso (normalmente):

Decisión Central

Gestión y Financiación: 

Regiones (+local)

16





Dirección General de 

Cartera Común de Servicios 

del Sistema Nacional de 

Salud y Farmacia 

(DGCCSSNSF)
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Y EN ESPAÑA, ¿QUE DICE LA LEY QUE HAY QUE HACER? RD 16/2012 
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Y EN ESPAÑA, ¿QUE HACEMOS? VISIÓN DE LOS EXPERTOS
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Y GUÍAS, TENEMOS…
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EVALUACIONES EN ESPAÑA: ¿POCAS, MUCHAS, DEMASIADAS?

• Nacional: IPTs / Revalmed

• Medicamentos Primaria: Comité Mixto

• Medicamentos hospitalarios: GENESIS

• (y Comités/Boletines farmacológicos a nivel CCAA/región/hospital)
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IPTSY REVALMED
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REVALMED
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REVALMED
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INFORMACIÓN CLAVE A INCLUIR
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PRESUPUESTO
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO (EN BASE A GENESIS)
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EVALUACIÓN ECONÓMICA 

7.1 Costes

7.2 Evaluaciones Económicas publicadas

7.3 Evaluación Económica
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7.4 Análisis de sensibilidad

7.5 Estimación del impacto presupuestario en base a los datos de incidencia y prevalencia disponibles



EVALUACIÓN NIVEL CCAA (MEDICAMENTOS PRIMARIA)
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EVALUACIÓN 
NIVEL CCAA
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ÁMBITO HOSPITALARIO – FARMACÉUTICOS DE HOSPITAL

32



33



• https://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/
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https://weber.org.es/wp-content/uploads/2022/07/Informe-Proceso-

Evaluacion-y-Financiacion-Medicamentos-Weber.-Julio-2022.pdf
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INGLATERRA
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INGLATERRA/GALES: NICE

www.nice.org.uk
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http://www.nice.org.uk/


NICE: GUÍAS 
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NICE’S REFERENCE CASE
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EVALUACIÓN ECONÓMICA
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POSIBLES DECISIONES DEL NICE

https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-

guidance/nice-technology-appraisal-guidance/summary-of-decisions
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NICE: RECOMENDACIONES PUBLICADAS

https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-

guidance/nice-technology-appraisal-guidance/data/appraisal-

recommendations (visto 12/09/22)
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DECISIONES DEL NICE

https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-

technology-appraisal-guidance/data/appraisal-recommendations (visto 12/09/22) 51
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ELEMENTO CLAVE (PERO NO ÚNICO): UMBRALES DE COSTE-
EFECTIVIDAD INCREMENTAL
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Y NO NOS OLVIDEMOS DEL UMBRAL DE IMPACTO PRESUPUESTARIO!
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FRANCIA – RESUMEN PROCESO

54



FRANCIA - SMR

“Medical Value” (Service Médical Rendu - SMR) basado en las siguientes dimensiones:

• eficacia / tolerancia 

• gravedad de la enfermedad

• existencia de alternativas terapéuticas

• lugar en estrategia terapéutica (1ra línea, 2da línea, etc.); y

• impacto en la salud pública
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FRANCIA - ASMR

Precios de nuevos medicamentos en función de su nivel de mejora terapéutica 

relativo a tratamientos existentes: ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu)

I Progreso terapéutico importante

II
Avances significativos en términos de eficacia 
y / o reducción de efectos adversos

III
Avances modestos en términos de eficacia y / 
o reducción de efectos adversos

IV

Progreso mínimo en términos de eficacia / 
utilidad (un mejor cumplimiento, mejora de las 
propiedades farmacocinéticas por ejemplo, 
reduce el riesgo de interacciones)

V Sin progreso terapéutico

Precio “libre” – alineados 
con precios en Alemania, 

Italia, España y RU

Pero coste-efectividad (coste por AVAC) 

empieza a tener importancia

• ASMR I – III

• Impacto presupuestario: 20 millones de 

euros durante los dos primeros años
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RATINGS SMR Y ASMR: EVOLUCIÓN Y SITUACIÓN EN 2016

Source: Berdai (undated)
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GUÍAS METODOLOGÍAS: ACTUALIZACIÓN 2020
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ALEMANIA

• AMNOG (1 enero 2011) redefine el proceso de precio, financiación y evaluación de medicamentos en 

Alemania

• Diferencia clave: se mantiene libertad de precios al lanzamiento, pero incluye una evaluación y posible 

revisión de precio 12-15 meses después

• El sistema ha ido evolucionando a lo largo de estos años…
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ALEMANIA

• La calidad (o probabilidad) de la 

evidencia se basa principalmente en 

si los datos se han generado 

utilizando un comparador activo 

(‘head to head’) o se generó por 

una comparación indirecta con el 

comparador considerado como 

más apropiado por el G-BA (= FJC)

• Evidencia generada utilizando el 

comparador recomendado (por el 

G-BA) constituye "prueba", 

mientras que la evidencia de 

comparaciones indirectas o 

resultados no concluyentes se 

clasifican como una "indicación" 

o una "pista"
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ITALIA - RESUMEN
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ITALIA – PROCESO 
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ITALIA – ALGORITMO 
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ITALIA – CALIDAD DE LA EVIDENCIA 
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ITALIA



ITALIA – RANKING FINAL 
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SUECIA
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SUECIA
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GUÍAS METODOLÓGICAS 
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SUECIA – ¿UMBRAL?
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Y EN EEEUU, EL ICER EMPIEZA A TENER MÁS FUERZA…
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FACTORES QUE DETERMINAN LOS PRECIOS DE LOS FÁRMACOS: UN 
RESUMEN
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(ALGUNOS) ASUNTOS IMPORTANTES

• Incertidumbre: Acuerdos de entrada controlada

• HTA a nivel europeo
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INCERTIDUMBRE: CONTEXTO 

• Mecanismos para posibilitar acceso más temprano a medicamentos 

• Elemento clave: manejar incertidumbre

• Acceso vs evidencia

• Cual es el trade-off entre evidencia clínica pre- y post-lanzamiento?

• Mayor incertidumbre si la decisión se toma antes, con menos evidencia

• Pero decisiones más tempranas se concentran en subpoblaciones (más) estrechamente definidas
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MANAGED ENTRY AGREEMENTS (ACUERDOS DE ENTRADA 
CONTROLADA)

• Interés significativo y creciente tanto entre los 

pagadores como las empresas farmacéuticas

• Se emplean para manejar la incertidumbre que 

rodea las decisiones de P&R

• La incertidumbre puede estar en los resultados 

en salud, coste-efectividad o el impacto 

presupuestario (entre otras)

• El esquema a usar debe ser diseñado para 

tratar el tipo de incertidumbre

• Diferentes tipos (y nombres!)
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ACUERDOS DE ENTRADA CONTROLADA: TIPOLOGÍAS (I/III)
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ACUERDOS DE ENTRADA CONTROLADA: TIPOLOGÍAS (II/III)
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ACUERDOS DE ENTRADA CONTROLADA: TIPOLOGÍAS (III/III)
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MANAGED ENTRY AGREEMENTS (ACUERDOS DE ENTRADA 
CONTROLADA)

• Results: The application of MEA differs across countries and across 

different indications for the same drug. Financial based 

agreements are prevailing due to their simplicity compared to 

performance-based agreements. Performance-based agreements are 

less commonly applied in the European countries except for Italy. In 

the Netherlands, application of performance-based agreements was 

stopped due to their inability to deal with dynamics in the market, which is 

highly relevant for oncology drugs.

• Conclusions: MEA constitute a common policy tool that public payers in 

European countries use to ensure early access to highly priced oncology 

drugs. In light of strengths and weaknesses observed for MEA and the 

expected developments in the oncology area, the importance of MEA is 

likely to grow in the future.

The experience from the past however shows that in order to exploit the benefits of 

MEA related to accessibility for patients, affordability for society and profitability by 

pharmaceutical companies, the dynamics of the oncology market need to be taken into 

account when MEA are set up.
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Managed entry agreements [Acuerdos de entrada controlada]. A tener en cuenta:

Deben ser 
diseñados con las 
capacidades de la 
infraestructura 
local en mente

El esquema a usar 
debe ser diseñado 
para tratar el tipo 
de incertidumbre

Cuando requieren 
un cierto período 
de recopilación de 
datos, este debe 

ser suficiente 
(pero no excesivo) 

para generar la 
evidencia

Trade-offs entre los 
“acuerdos financieros 
sencillos” [controlar 
niveles de precios o 

impacto 
presupuestario] vs 

“acuerdos 
complejos” 

“Estrategia de 
salida” [exit

strategy] debe 
planificarse con 

antelación

Evidencia generada a 
través de estos 

acuerdos pueden 
tener cierto 

elemento de “bien 
publico” => 

colaboración publico 
- privada
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COLABORACIÓN TRANSFRONTERIZA: 
PRECIOS, ACCESO…
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COLABORACIÓN TRANSFRONTERIZA: COMPRA
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COLABORACIÓN TRANSFRONTERIZA: Y EN ETS TAMBIÉN?
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Y DESPUÉS DE ALGO DE RETRASO, AHORA PARECE QUE SÍ…

Fuente: Neil Grubert, LinkedIn 86



PERO SIGUE SIENDO NECESARIO IR ALINEANDO MEJOR LAS 
NECESIDADES DE LAS DIFERENTES AGENCIAS…

• Hay una desconexión en términos de evidencia necesaria para 

reguladores y pagadores / agencias de evaluación

• En parte porque tienen diferentes competencias

• EMA: “In contrast to the benefit-risk assessment carried out by

regulators, HTA bodies compare the relative effectiveness of

medicines and take their financial cost into account. This can lead to

differences in the types of studies needed to support the assessment

carried out by regulators and HTA bodies” [EMA, 2008]
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• Además, hay diferencias entre las distintas agencias de evaluación nacionales

• Comparadores; Coste-efectividad;…

• Estos dos factores añaden a la complejidad de los ensayos clínicos



ALINEANDO NECESIDADES: CONSULTAS PARALELAS EMA/ETS
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(ALGUNAS) REFLEXIONES FINALES

• La financiación y la ETS de los productos farmacéuticos es un tema complejo: no existe una solución fácil y única...

• ... además, el debate no es nuevo ... pero (algunos) problemas probablemente sí lo sean...

• El paradigma para desarrollar, evaluar y financiar nuevos medicamentos está cambiando ...

• Proceso dinámico

• Relación entre I + D y mercado

• Necesidad de alinear los incentivos para todas las partes interesadas (¡no es fácil!)

• Reguladores, pagadores, HTA, industria (y pacientes)

• Necesita un equilibrio:

• Acceso vs sostenibilidad

• Acceso vs incertidumbre

• Evidencia pre- y post lanzamiento – rol de datos de vida real?

• La ETS debería desempeñar un papel clave en el uso más eficiente de los recursos sanitarios…sin olvidarnos que los 

medicamentos representan del 15 al 25% del gasto sanitario total ... ¿qué sucede con el resto?
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¿Y PARA ESPAÑA? 
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¡Gracias por su atención!

Dr Jorge Mestre-Ferrandiz

Independent Economics Consultant

Profesor Asociado, Universidad Carlos III

Co-Editor, Blog Economía y Salud (aes.es/blog)

Vocal, Junta Directiva, ISPOR Spanish Chapter

Views expressed are my own

Email: jormesfer13@gmail.com
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