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INTRODUCCIO

La farmacoeconomia és una metodologia interdisciplinaria que aplica els principis
economics a l'analisi dels medicaments i les intervencions sanitaries. Aquest camp de
coneixement és crucial per avaluar la relacié entre els costos i els beneficis en el sector
sanitari, ajudant a prendre decisions informades sobre I'Us, financament i gestio dels
medicaments.

L'objectiu fonamental de la farmacoeconomia és optimitzar I'Us dels recursos limitats
disponibles, assegurant al mateix temps que els pacients rebin tractaments efectius

i accessibles. A través d'estudis i analisis, la farmmacoeconomia avalua no només els
costos directes associats amb els medicaments, sind també els beneficis en termes
de millora de la salut, qualitat de vida i productivitat.

Dues de les principals arees d'estudi de la farmacoeconomia inclouen l'avaluacid
economica, que compara els costos i els beneficis de diferents opcions terapeutiques,
aixi com l'analisi de I'impacte pressupostari.

Mireia Fuster i B

arrera (CST
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QUE ES L'EFICIENCIA | EL COST
D'OPORTUNITAT?

La nocid d'eficiencia en salut, tal com ho va ajudar a definir Alan Williams, implica la
distribucié optima dels recursos per obtenir el millor resultat possible en salut. Un
concepte clau en agquesta avaluacioé és el cost d'oportunitat, que es refereix als bene-
ficis potencials que es renuncien en optar per una decisié en lloc d'una altra. En altres
paraules, és el valor de la millor alternativa no escollida. Per exemple, si un metge
prescriu un farmac o ordena una radiografia a un pacient, els recursos utilitzats per
aquesta accid no estaran disponibles per a un altre pacient. L'eficiencia tracta de mi-
nimitzar agquests costos d'oportunitat, assegurant que els recursos es destinen a qui
més benefici en salut obté tenint en compte els recursos utilitzats.

QUE ES UNA AVALUACIO
ECONOMICA?

Una avaluacié economica (AE) és un procés analitic utilitzat per comparar els costos i
beneficis de diferents opcions o intervencions amb l'objectiu d'optimitzar I'Us dels re-
Ccursos escassos. Aguesta avaluacié és especialment rellevant en I'ambit de la salut, on
es busca maximitzar els resultats en termes de salut i qualitat de vida de la poblacid.

EN QUE ES BASA L'ECONOMIA DE
LA SALUT?

'economia de la salut se centra en la distribucid i assignacio de recursos escassos
entre diferents alternatives per assolir el millor resultat possible en termes de salut. No
es tracta d'estalviar diners, siné de maximitzar I'esperanca de vida i la qualitat de vida
de la poblacié. La gestié eficient dels recursos escassos és essencial per evitar proble-
mes d’eficiencia i també d'equitat.

8]



EN QUE CONSISTEIX LA
DISTRIBUCIO DELS RECURSOS?

Quan es tracta de distribuir recursos, és es-
sencial tenir en compte el cost d’oportunitat i
garantir que aquests es distribueixin de mane-
ra eficient, minimitzant els costos al maxim. En
el context sanitari, la demanda sovint supera
I'oferta, ja que la percepcié és que la sanitat

és gratuita, malgrat que es financga col-lectiva-
ment a través dels impostos. Aixd crea un des-
ajust entre la demanda il-limitada i una oferta
limitada.

COM PODEM RACIONALITZAR
L OFERTA | LA DEMANDA?

Per equilibrar I'oferta i la demanda, es poden considerar diverses estratégies. Tenint
en compte que en el sector sanitari és complex augmentar l'oferta, la majoria de les
mesures van centrades a disminuir la demanda:

Formes implicites: per exemple, una llista d'espera.

Formes explicites: per exemple, establir un copagament o fer Us de 'ava-
luacié economica.

En resum, una avaluacié economica en el context de la salut és una eina essencial per
garantir que els recursos es destinin de manera eficient, maximitzant els beneficis per
a la salut de la poblacid i minimitzant els costos. Aquest procés implica un equilibri
entre el maxim resultat en salut que es pot obtenir i els recursos disponibles.
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DE QUIN TIPUS D'AVALUACIO
ECONOMICA DISPOSEM?

« Cost - minimitzacié (ACM)
L'analisi de cost-minimitzacié (ACM) és una técnica utilitzada quan els resultats en
salut dels diferents programes o intervencions sén considerats iguals. En aquest
cas, I'objectiu és trobar I'opcid que té el menor cost total. Aixo vol dir que, donat que
els resultats son iguals, només s'analitzen els costos per determinar la millor opcié.

« Cost-benefici (ACB)
L'analisi de cost-benefici (ACB) és una metodologia que compara els costos i els
beneficis d'una intervencié mesurats en termes monetaris. Aixo implica assignar
un valor monetari tant als costos com als beneficis per poder comparar-los directa-
ment. Aquesta tecnica permet determinar si els beneficis d'una intervencio supe-
ren els seus costos i, si és aixi, quina intervencid proporciona el major benefici net.

- Cost-efectivitat (ACE)
L'analisi de cost-efectivitat (ACE) compara els costos de diferents intervencions que
produeixen resultats en salut mesurables en una dimensié clinica o fisica, com anys
de vida guanyats, millora en I'esperancga de vida, o reduccio de la malaltia. Aquesta
técnica calcula el cost per unitat de resultat en salut, permetent aixi determinar
quina intervencid ofereix el millor resultat en salut en relacié amb el seu cost.

. Cost-utilitat (ACU)
L'analisi de cost-utilitat (ACU) és una variant de I’'ACE que incorpora a I'analisi altres
dimensions addicionals a la fisica o clinica (com la dimensié mental, social, educati-
va) a I'hora de mesurar els resultats en salut. Una de les mesures de resultat en salut
més utilitzades és 'AVAQ (Any de Vida Ajustat per Qualitat). Els AVAQs combinen la
quantitat i la qualitat de vida obtinguda d'una intervencio, permetent comparar el
cost per AVAQ guanyat entre diferents alternatives.

Tipus d’analisi Mesura dels Identificacié dels Mesura dels beneficis
costos resultats en salut

Cost — minimitzacioé Monetaria Iguals Cap (equivaléncia)

(ACM)

Cost-benefici (ACB) Diferents Valoracié monetaria

Cost-efectivitat (ACE) Diferents Unitats cliniques o de salut fisica
(ex. AVG)

Cost-utilitat (ACU) Diferents Unitats multidimensionals: salut
fisica, mental, social (ex. AVAQ)

AVG: anys de vida guanyats; AVAQ; anys de vida ajustats per qualitat

10|



UN COP IDENTIFICATS ELS COSTOS
| ELS BENEFICIS, COM ES REALITZA
UAVALUACIO ECONOMICA?

Sense el calcul de les ratios de cost-efectivitat/utilitat, no es podria fer una comparacié
quantitativa efectiva entre les alternatives d'intervencid i, per tant, no es podria realit-
zar una avaluacioé econdmica completa. El pla de cost-efectivitat/utilitat permet pren-
dre decisions basades en la millor combinacié de costos i resultats de salut, ajudant a
identificar quina intervencié proporciona el millor valor global.

« Calcul de la ratio Cost-Efectivitat (RCE)
RCE = Cost de la intervencio / AVG
Exemple:
Intervencio A: Cost 50.000 € i 10 AVG = RCE 5.000 €/AVG
Intervencio B: Cost 70.000 € i12 AVG -> RCE 5.833 €/AVG

« Calcul de la ratio Cost-Utilitat (RCU)
RCU = Cost de la intervencio / AVAQs
Exemple:
Intervencio A: Cost 50.000 € i 8 AVAQ = RCE 6.250 €/AVAQ
Intervencio B: Cost 70.000 € i 10 AVAQ = RCE 7.000 €/AVAQ

. Pla de cost-efectivitat/utilitat

Un pla de cost-efectivitat/utilitat sol implicar una avaluacié detallada en qué es
comparen diferents alternatives basades en els seus costos i resultats en salut. El
procés general sol incloure:

Definir les opcions d'intervencio: descriure les alternatives que es compararan.

Recopilar dades de cost: estimar els costos directes i indirectes associats amb
cada intervencio.

Mesurar l'efectivitat o utilitat: avaluar els resultats en termes d’AVG o AVAQ o
altres mesures pertinents.

Calcular les ratios: utilitzar les formules anteriors per obtenir les ratios cost-efec-
tivitat i cost-utilitat.

Interpretar els resultats: analitzar els ratis per determinar la relacié cost-efectivi-
tat o cost-utilitat de les diferents opcions.

[l
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COM ES PODEN PRENDRE
DECISIONS BASADES EN L'ANALISI
COST-EFECTIVITAT/UTILITAT
INCREMENTAL (ICER)?

Les decisions basades en |'analisi cost-efectivitat/utilitat incremental (ICER, per les
seves sigles en angles: Incremental Cost-Effectiveness Ratio, o ICEUR Incremental
Cost-Utility Ratio) son una metodologia i un tipus d'analisi clau en I'avaluacié econo-
mica de les intervencions de salut. L'ICER o ICUR s'utilitzen per comparar dues o més
intervencions en termes dels seus costos addicionals i efectes addicionals.

La formula de I'ICER o ICUR és la segUent:

ICER 0 ICUR = (Cost A — Cost B) / (Resultat en salut A — Resultat en salut B)

Cost A i Cost B sén els costos de les intervencions A i B, respectivament.

Resultat en salut A i Resultats en salut B son els resultats en salut (per exemple,
anys de vida guanyats o AVAQs) de les intervencions A i B respectivament.

Nuevo tratamiento o+
caro

v ;
’

Nueve

’ (NO (NE (NO J(NE
tratamiento cuadrante) cuadrante) = cuadrante) / cuadrante)
estadominado | | | mascaroy | [ N aeeT ¢
porelactual | | | masefective | [ G| =T P
R- = R-
Nuevo e N
Nuevo tatamientomds | _-==" .
menos efective < ectve . (80 (SE so / (SE
m n cuadrante) cuadrante) cundmmc!: cuadrante)

’

Nueve o
tratamiento *
domina

Y
C- C-

Nuevo
medicamento
més barato

Exemple de pla de cost-efectivitat/utilitat incremental.
Font: Oliva et al, 2017.

Seguint amb I'exemple de I'apartat anterior, la intervencid A es trobaria en el qua-
drant lll, al ser més barat, perdo menys eficient.
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QUE ES EL LLINDAR O VALOR DE
REFERENCIA DE COST-UTILITAT?

El llindar de cost-utilitat és el valor maxim que una societat esta disposada a pagar
per obtenir una unitat addicional de benefici de salut, com ara un any de vida ajus-
tat per qualitat (AVAQ). Aquest llindar varia segons el pais i depén de factors com el
PIB per capita, les prioritats de salut publica i la disponibilitat de recursos, entre altres
factors.

QUINS SON ELS LLINDARS O
VALORS DE REFERENCIA DE
COST-UTILITAT?

En paisos d'alts ingressos, com els de I'Europa Occidental, América del Nord i alguns
d'Asia-Pacific, els llindars de cost-utilitat tendeixen a ser més alts a causa de la major
capacitat econdmica i I'alta despesa en salut per capita. Per tant, aquest llindar depén
de cada pais. Alguns exemples son:

« Regne Unit: el NICE utilitza un llindar d'aproximadament £20,000 a £30,000
per AVAQ guanyat. També disposa de llindars per tecnologies avancades per
malalties rares (aquestes tecnologies han de complir criteris especifics, com per
exemple que la prevalenca de la malaltia sigui inferior a 1/50.000 a Anglaterra).

« Canada: un llindar comunament utilitzat és de CAD 50,000 per AVAQ guanyat
(30.000 - 35.000 €/AVAQ).

« Espanya: es disposa d'un llindar publicat per 'agéncia d'avaluacié de tecnolo-
gies de Canaries on es proposava un llindar d’entre 20.000 — 25.000 € (any 2015)
(1). Esta pendent de publicar una actualitzacié on aquest llindar augmenta fins
als 28.000 €.

L'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) suggereix un llindar basat en tres
vegades el PIB per capita.

13
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COM S'INTERPRETA UN ICER?

L'ICER proporciona una mesura del cost addicional necessari per aconseguir una uni-
tat addicional d'efecte (per exemple, un AVAQ). En la presa de decisions, I'lCER juga
un paper clau per determinar si la intervencio A és cost-efectiu, respecte a la interven-
cié B. A continuacio es presenten els passos tipics per prendre decisions basades en
I'ICER o ICUR:

1. Calcul de I'lCER o ICUR: Determinar I'lCER comparant la nova intervencidé amb
'estandard o amb altres alternatives disponibles.

2. Llindar o valor de referencia de cost-utilitat: Comparar I'lCUR amb un llindar o
valor de referencia preestablert de cost-utilitat, que és el maxim que una societat
esta disposada a pagar per un any de vida ajustat per qualitat:

SiI'lCUR és menor o igual al llindar, la intervencid es considera eficient o
cost-efectiva.

Si I'lCER és superior al llindar, la intervencidé no es considera eficient o cost-efec-
tiva.

QUINS SON ELS ELEMENTS BASICS
D'UNA AVALUACIO ECONOMICA?

Els elements basics a considerar en una avaluacié econdmica dependran de la pers-
pectiva des de la qual es vulgui realitzar. A grans trets, els punts basics d'una avaluacié
econdomica son:

j—

Identificacié i descripcid del tipus d'avaluacié economica.
Identificacio de les alternatives.

Llindar de cost-utilitat del context estudiat.

Mesura dels costos.

Perspectiva.

Analisi de decisio.

Horitzd temporal de I'analisi.

Taxa de descompte.

© M NN W N

Analisi de la sensibilitat/incertesa.
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QUINS COSTOS S HAN DE
CONSIDERAR EN UNA AVALUACIO
ECONOMICA?

Es poden desenvolupar avaluacions econdomiques des de quatre perspectives dife-
rents i en funcié d'aquesta es determinen els costos a considerar:

I. Perspectiva del financador

« Financador public:

Costos sanitaris: despeses associades a I'atencié meédica, incloent-hi hospitalit-
zacions, visites a centres de salut, tractaments médics, etc.

Costos de l'assistencia social: inclouen els serveis de suport social, com ara
assistencia domiciliaria, ajudes técniques, etc.

Prestacions per baixa de la malaltia: costos associats a les prestacions econo-
miques per incapacitat laboral temporal.

« Financador sanitari:

Cost sanitari: despeses exclusivament relacionades amb l'atencid sanitaria,
incloent-hi tractaments meédics, hospitalitzacions, medicaments, proves diag-
nostiques, etc.

Il. Perspectiva del Proveidor

« Centre d’Atencié Primaria (AP):
Qualsevol cost associat a la malaltia del pacient assumit/financgat pel centre
d'Atencio Primaria.

« Hospital:

Qualsevol cost associat a la malaltia del pacient assumit/financat per I'nospi-
tal

lll. Perspectiva del Pacient

Pérdua de productivitat (cost no sanitari): perdua de salaris i ingressos a causa
de la incapacitat laboral o abséncia temporal de la feina.

Despeses de butxaca: despeses directes pagades pel pacient, com ara medica-
ments no coberts per I'assegurancga, terapies complementaries, etc.

Transport: Costos de desplacament per rebre tractament medic.

Cures informals (cost no sanitari): costos associats a I'atencié domiciliaria o su-
port per part de familiars o cuidadors.

115



m LAVALUACIO ECONOMICA EN LENTORN SANITARI CATALA

Qualsevol altre cost, relacionat amb la patologia, que sigui finangat pel pacient.

IV. Perspectiva Social

Tots els costos:

Costos sanitaris: inclouen totes les despeses mediques i sanitaries financades
publicament.

Costos no sanitaris (despeses mediques i sanitaries assumides pel pacient).
Costos laborals: perdua de productivitat, tant del pacient com dels cuidadors.

Despeses del pacient: costos directes sufragats pels pacients.

COM PODEM MESURAR
ELS BENEFICIS EN SALUT?

A través del monitoratge i 'obtencid de resultats en salut es poden obtenir metriques
concretes que permeten avaluar I'eficacia, I'efectivitat i/o utilitat i I'impacte de les in-
tervencions sanitaries.

Algunes unitats comunament utilitzades a les AE:

16|

Vides salvades: mesura de l'eficacia d'un tractament o intervencid per prevenir
morts.

Dies de dolor evitats: reduccié en el nombre de dies que un pacient experimen-
ta dolor gracies a un tractament o intervencio.

Complicacions evitades: nombre de complicacions mediques que es prevenen
amb un tractament o intervencio.

Dies d’hospitalitzacio evitats: reduccio del temps que els pacients passen hospi-
talitzats gracies a una intervencio.

Nombre de casos previnguts: nombre d'episodis o casos de malaltia que s’han
previngut gracies a una intervencio.

Anys de vida guanyats: increment en I'esperanca de vida atribuible a una inter-
vencio medica o tractament.

Temps sense simptomes: periode durant el qual el pacient no experimenta
simptomes de la seva malaltia gracies a una intervencio.



MmMHG de tensio arterial reduits: reduccid de la pressio arterial, mesurada en
mil-limetres de mercuri (mMmMHg), com a resultat d'un tractament.

Nivell de glucosa a la sang: mesura de la concentracié de sucre a la sang, que
pot ser controlada o reduida gracies a una intervencio.

Casos correctament diagnosticats: nombre de pacients que reben un diagnos-
tic correcte gracies a millores en els processos diagnostics.

Aguestes unitats son fonamentals en les avaluacions econdmiques perquée perme-
ten mesurar I'impacte i I'eficacia de les intervencions mediques en termes de salut i
benestar dels pacients.

Entre totes aquestes metriques, la més utilitzada a I'nora d'avaluar I'eficiencia d'una
nova tecnologia en I'entorn sanitari sén les utilitats (cost-utilitat), tot i que les unitats
Unicament amb una dimensio clinica o de salut fisica son també rellevants.

La utilitat és el benestar subjectiu o percepcié individual dels nivells de satisfaccié
relacionats amb la salut obtinguts pels pacients en adquirir, rebre, gaudir o consumir
prestacions sanitaries. S'expressa en indexs sintetics que combinen quantitat de salut
i qualitat de vida.

L'AVAQ es pot expressar com el producte de la utilitat assignada a un estat de salut i
el temps en queé el subjecte viu en aquest estat.

Per obtenir el valor de la utilitat s'utilitzen gUestionaris estandarditzats amb l'objectiu
d'identificar la percepcio de I'estat de salut per part dels pacients. Els qUestionaris
més utilitzats sén EQ5DS5L, SFeD i HUI.

« EQ-5D-5L (EuroQol-5 Dimensions-5 Levels)

Es una eina ampliament utilitzada per mesurar la qualitat de vida relacionada amb
la salut. El gUestionari consta de cinc dimensions: mobilitat, cura personal, activitats
quotidianes, dolor/malestar, i ansietat/depressié. Cada dimensid té cinc nivells de
gravetat, que van des de cap problema fins a problemes extrems.

« SF-6D (Short Form-6 Dimensions)

El SF-6D és un derivat del questionari SF-36, que mesura la salut en sis dimensions:
funcionament fisic, rol fisic, dolor corporal, salut general, vitalitat, funcié social, rol
emocional i salut mental. Cada dimensio té entre quatre i sis nivells de gravetat,
gue van des de cap problema fins a problemes extrems.

« HUI (Health Utilities Index)

L'HUI és una serie de quUestionaris utilitzats per avaluar I'estat de salut i la qualitat
de vida. El HUI3 mesura vuit atributs de salut: visio, audicio, parla, deambulacio, des-
tresa, emocio, cognicio i dolor. Cada atribut té diversos nivells de gravetat.
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UN COP IDENTIFICATS ELS COSTOS
| ELS BENEFICIS, COM PUC
FACILITAR LA SINTESI DE LA
INFORMACIO?

L'analisi de decisié en una AE és un procés sistematic que utilitza técniques matema-
tiques per sintetitzar la informacié. Aquesta analisi ajuda a prendre decisions informa-
des sobre la millor manera d'assignar recursos limitats per obtenir els millors resultats
possibles. Aixi, una analisi de decisio requereix aplicar tecnigues matematiques per
sintetitzar la informacié disponible sobre processos de salut iles seves implicacions.

Podem diferenciar els models més senzills i utilitzats en I'avaluacié de tecnologies
sanitaries en: arbres de decisié i model Markov.

- Arbre de decisid

Un arbre de decisié és una eina grafica que

Resultados

s'utilitza en I'analisi de decisid per represen- Probabildades . et e il

Ahcmativas
(epemplo, 1rstamientos) P

tar les opcions i els possibles resultats asso-
ciats. Es particularment adequat per a si-
tuacions amb horitzons temporals curts i on
les dades son fixes o conegudes i no intervé
I'atzar. En un arbre de decisid, cada branca
representa una decisid o un esdeveniment
aleatori, i a cada final de branca se li atribueix

A

un resultat en salut possible i un cost. FumTe: ehaboracion propia

Figura 12.1. Epmplo de la estructura de un drbol de decision.

Components principals:

0.6

- Nodes de decisié: representen punts on
es pren una decisid (quadrats).

Tratamacnto A

- Nodes d'incertesa: representen punts
on hi ha un esdeveniment aleatoriamb
diversos resultats possibles (cercles).

0s
Tratamienio B

- Branques: cada branca que surt d'un

AVAC

Comles
4.000 curos

5000 curos

6.000 curos

B.000 curos

node de decisio o incertesa representa
una opcidé o un resultat possible. .

P P Exemple d’'arbre de decisio.
Font: Oliva et al, 2018.
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Model de Markov

Un Model de Markov és un tipus de model matematic utilitzat per representar
processos estocastics que es desenvolupen al llarg del temps, sent adequat per a
horitzons temporals llargs i malalties croniques. AqQuest model té en compte 'atzar
al llarg del temps, representant els diferents estats de salut d'un pacient i les pro-
babilitats de transicié entre aquests estats en intervals de temps especifics (cicles).

Components principals:

Estats de salut: diferents estats que un pacient pot experimentar (ex. salut,
malaltia, recuperacié o mort).

Probabilitats de transicié: probabilitats de moure's d'un estat a un altre en cada
cicle de temps (ex. probabilitat de passar de salut a malaltia).

Cicles de temps: intervals de temps regulars en qué s'avaluen les transicions (ex.
mensualment, anualment, etc).

Costos i resultats: cada estat de salut té associat un cost i un AVAQ.

Exemple Model Markov amb tres estats. Transicions entre els

Progresion

f::nl:dnd estats durant un cicle de Markov: A) probabilitat de romandre
en (PE) en l'estat de SLP. B) probabilitat de transitar a I'estat de PE. C)

probabilitat de morir per totes les causes. D) probabilitat de
romandre en I'estat de PE. E) probabilitat de morir (per I'aug-
ment de la mortalitat degut a la progressid) un cop el pacient
ha transitat a I'estat de PE.

Supervivencia
libre de
progresion
(SLP)

M: mort; PE: progressié de la malaltia; SLP: supervivencia
[liure de progressio. Font: Casado, L.Felipe et al. 2011.

« Comparacio entre Arbre de Decisi6 i Model de Markov:

Horitzé temporal Curt Llarg

Complexitat Adequat per a situacions més | Adequat per a situacions més com-
senzilles amb opcions i resul- plexes amb transicions entre multi-
tats fixos ples estats al llarg del temps

Atzar Considera incertesa fixa en Considera incertesa continua amb
nodes d'incertesa probabilitats de transicié entre estats
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UN COP ESCOLLIT EL MODEL PER
LAVALUACIO ECONOMICA, QUINS
ALTRES FACTORS S'THAN DE
CONSIDERAR?

« Horitzé temporal

L'horitzé temporal és el periode durant el qual s'analitzen els costos i els beneficis
d'una intervencidé o projecte. Es crucial seleccionar un horitzé temporal adequat
perqueé els efectes a llarg termini i els costos associats es puguin tenir en compte.

Factors a considerar:
Durada de la intervencié.

Periode de temps suficient per observar els beneficis: especialment important
per a intervencions amb beneficis a llarg termini.

- Taxa de descompte

La taxa de descompte és un factor utilitzat per actualitzar tant costos com bene-
ficis en salut. Aquesta taxa reflecteix la preferencia temporal actual en la valoracio
d'ambdods conceptes.

Factors a considerar:

Tipus de projecte: a escala espanyola, per les tecnologies sanitaries se sol utilit-
zar un descompte del 3%, tant per resultats en salut com per costos.

ANALISI DE
SENSIBILITAT

L'analisi de sensibilitat és una técnica utilitzada per avaluar la incertesa en els resul-
tats de les AE. Amb aquesta analisi podem avaluar com els canvis en els valors de les
variables d'entrada afecten els resultats finals del model.

Generalment, I'analisi de sensibilitat se centra en la incertesa dels parametres, pero
també es pot aplicar a la incertesa en 'estructura de I'analisi. Hi ha dos tipus principals
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d'analisi de sensibilitat: la determinista (ASD) i la probabilistica (ASP). LASD és la més
senzilla. Quan les dades utilitzades en 'analisi no sén prou robustes, és recomanable

fer una analisi de sensibilitat probabilistica (ASP), que ofereix una avaluacié més com-
pleta de la incertesa.

- Analisi determinista

L'analisi de sensibilitat determinista implica modificar els valors de les variables
d'entrada i recalcular els resultats per observar com aquests canvis afecten els
resultats finals. Es realitza canviant el valor d'un (analisi univariable) o més parame-
tres (multivariable) i/o elements i observant com canvien els resultats (RCEI/RCUI). A
I'analisi multivariable es poden utilitzar diferents escenaris (per exemple, pitjor cas o
millor cas) per veure l'impacte de les variacions en les variables clau.

Value associated with base case point estimate

Parameters

Exemple de diagrama de tornado (analisi determinista
univariant).

Font: https:/health.iresearchnet.com/health-economics/
economic-evaluation

- Analisi probabilistica

L'analisi de sensibilitat probabilistica utilitza valors aleatoris per a les variables d’en-
trada, basant-se en distribucions de probabilitat. Es realitzen multiples estimacions
(normalment mitjancant simulacions de Monte Carlo) per determinar la distribucio
dels resultats finals. Aixd permet una comprensidé més profunda de la incertesa i la
variabilitat dels resultats. Per tant, aquest tipus d'analisi es realitza atribuint distri-
bucions als parametres, fent-ne un mostreig de manera repetida, i recalculant els
costos i els beneficis en salut obtinguts inicialment (aproximadament entre 1.000 i
10.000 repeticions), i obtenint finalment la incertesa amb relacié al ICER i/o ICUR.
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Consideracions per a I'analisi probabilistica:

- Justificacio de la distribucié: el tipus de distribucid utilitzada per a cada variable

ha de ser justificada.

- Millor evidéncia i opinid d'experts: les distribucions dels parametres (per exem-
ple, mitjana i variancia) han de basar-se en la millor evidéncia disponible i/o en

'opinid d'experts.

- Correlacions entre parametres: s’Than de tenir en compte les correlacions entre
diferents parametres, perd sovint no hi ha prou dades per fer-no de manera

precisa.

£25,000
£20,000
== == Willingness to Pay threshold £15,000
£10,000

£5,000

-0.8 0.6 -0.4 02,--"
Incremental QALYs _ =" E5,000
.

Incremental cost (£)

- -£10,000
- -£15,000
- -£20,000

- -£25,000

3
£Q*

Exemple de resultats d'un analisi probabilistic.

Font: Buchanan et al, 2022.

« Corba d’Acceptabilitat de Cost-Efectivitat

(CACE)

La Corba d’Acceptabilitat de Cost-Efectivitat
(CACE) és una representacio grafica resul-
tant de I'analisi probabilistica que mostra

la probabilitat que una intervencio sigui
considerada cost-efectiva en comparacio
amb una alternativa, en funcidé d'un rang de
valors monetaris maxims que un decisor esta
disposat a pagar per una unitat addicional
de resultat. A través de la CACE, és possible
generar intervals de confianga per a la Rela-
ci6é Cost-Efectivitat/Utilitat Incremental (RCEI
o RCUI).

22

sanitaria sea coste-clectiva

Probabilidad de que L tecnologia

€ 20000 € 20.000€
Umbral coste-utilidad: disponibilidad a pagar por un AVAC

Figura 125 Curva de de coste-cfect

nologia sanitana.

Enla figura 12.5 se puede ver que, si ¢l pais tuviera una disponibilidad a pagar por ganar
un AVAC de 20,000 euros, entonces existiria una probabilidad del 80% de que la mter-
vencion evaluada fuera coste-cfectiva. Esta informacion muestra que los resuhados de
esta cvaluacion econdmica son fobustos y que en ¢l 80% de los casos, este programa seria
coste-clectivo, con lo que, p M su f a

(CACE) de una tec-

Fussti: De Lossada, A., Oieo-Alvar, A., Giméncz, ., Oyagicz, 1. y Rejas, 1 (2016). Anilisis
coste-cfectividad de celoconib frente a antiinflamatorios 5o esteroideos B selectivos en ¢l ratamiento de

la artrosis en Espafia: una perspectiva actual Medicing de Familic. SEMERGEN. 42(4x235-243. Do
10,1016 semerg 2015.04.008

Font: Oliva et al. Economia de la Salud. 2018.

Ed Piramide. https://www.edicionespira-
mide.es/libro/economia-y-empresa/econo-

mia-de-la-salud-beatriz-gonzalez-lopez-valcar-

cel-9788436839777/



Les principals caracteristiques de la CACE inclouen:

Probabilitat de ser cost-efectiva: representa la proporcidé de vegades que una
intervencioé és considerada cost-efectiva en una poblacid, en funcié del valor
monetari maxim que es considera acceptable per unitat addicional de resultat.

Rang de valors monetaris: aquest rang reflecteix les preferéncies dels decisors
respecte a quan estan disposats a pagar per obtenir un benefici addicional.

Generacio d'intervals de confianca per a la ICER o ICUR: la CACE pot ser utilit-
zada per calcular intervals de confianca per a la ICER o ICUR, que és la mesura
clau utilitzada per comparar la relacid cost-efectivitat o cost-utilitat d'una inter-
vencio respecte a una alternativa.

2 10
E ——ivan
7]
—
2 08
° ===0
L
2 o6
- B
g 04 | \,_\ -----------------
5 "."b-'...',_.__“-.
%oz_’,f’ T it et i
F .
0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000

Value of threshold ICER ()

Exemple de corba d’'acceptabilitat de cost-efectivitat.
Font: Maiwenn J. et al, 2013.
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COM PODEM MESURAR LA QUALITAT
D'UNA AVALUACIO ECONOMICA?

Per mesurar la qualitat d'una avaluacié econdmica, és important seguir les directrius i
guies reconegudes que estableixen els estandards de bona practica en aquest camp.
A continuacio, es descriu com pot ser avaluada la qualitat d'una AE segons les guies
publicades per CatSalut i CAPF:

- Guia CatSalut

Inclou l'avaluacioé de la qualitat per dos tipus d'analisi: una per a les avaluacions
econdmiques (AE) i una altra per a les analisis d'impacte pressupostari (AlP),
amb la definicié d'un cas base o de referencia i llistes de verificacié pels autors i
annexos. El seu objectiu és estandarditzar la presentacio, la realitzacié i I'avalua-
cido de les AE i les AIP de medicaments en I'ambit del CatSalut. Va ser publicada
I'any 2014.

Enllac: https://catsalut.gencat.cat/web/content/minisite/ catsalut/proveidors_
professionals/medicaments_farmacia/farmaeconomica/caeip/gaeip_publica_ca-
tala_octubre2014_catsalut.pdf

- Guia d’avaluacié economica del Comité Assessor de la Prestacié Farmaceéu-
tica (CAPF)

La Guia CAPF és una guia especifica per a I'avaluacié econdmica de medica-
ments i tecnologies sanitaries. La seva Ultima versid va ser publicada I'any 2023.
L'elaboracié d'aquesta guia respon a una sol-licitud de la Direccié General de
Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia (DGCF) del
Ministeri de Sanitat al CAPF, i servira com a base per a lI'elaboracié d'un procedi-
ment que ordeni I'avaluacié econdmica a Espanya.

Enllac: https:// www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/comitesAdscritos/ presta-
cionFarmaceutica/ docs/20240227_CAPF_Guia_EE_definitiva.pdf

QUE ES 'IMPACTE
PRESSUPQOSTARI?

L'impacte pressupostari és una analisi econdmica, complementaria a I'avaluacié
economica, que estudia com les decisions en salut poden afectar o afecten el pres-
supost d'un financador. L'impacte pressupostari en salut es refereix a I'analisi de com
les decisions en salut afecten el pressupost d'un sistema de salut. Es tracta d’'una eina
financera que permet preveure les despeses associades a la implementacié de noves
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tecnologies sanitaries o medicaments i com aquestes despeses afecten el pressupost
del finangador, que en el nostre context, és sovint el sistema de salut public o un hos-

S'avalua I'impacte econdmic a gran escala, prenent en consideracio una po-
blacié o un sistema de salut en conjunt, en lloc d’examinar els efectes a nivell
individual dels pacients.

Se centra especificament en els costos econdomics i financers associats amb la
implementacié d'una intervencio, sense tenir en compte directament els efec-
tes o beneficis en termes de millora de la salut o altres resultats clinics.

Considera els limits i restriccions economiques del financador, especialment
guan es tracta de despeses relacionades amb medicaments i altres serveis de
farmacia.

Actua com un recurs addicional a I'avaluacié econdmica tradicional, proporcio-
nant informacio especifica que ajuda en la presa de decisions sobre la distribu-
ci6 de recursos dins del sistema sanitari.

A continuacid s'exposen les principals diferéncies entre I'analisi d'impacte pressupos-
tarii d'una avaluacié econdmica:

Objectiu Viabilitat/sostenibilitat Eficiencia

Perspectiva Comprador de serveis, socie- | Societat

tat

Costos

Horitzé temporal

Necessitat de re-
cursos

Utilitat

Implicats en el cost del com-
prador

Tots els costos

Curt termini (fins a 3-5 anys)

Llarg termini (durada malal-
tia)

No hi ha recursos addicionals.
La nova intervencid sanitaria
es finanga reduint programes
menys eficients o aportant
pressupost addicional

No es té en compte que el
finangament que requereix
una nova intervencioé sanitaria
prové d'altres intervencions o
de pressupost addicional

Planificacié pressupostaria

Avaluacio
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EN RESUM, QUINS CONCEPTES HEM
DE TENIR EN COMPTE PER ANALITZAR
UNA AE?

1. Tipus d'avaluacié economica: identificar el tipus d'analisi d'avaluacié economica,
com ara cost-efectivitat, cost-utilitat, cost-benefici, etc.

2. RCEI/RCUI: mesura la relacié entre els costos addicionals i els resultats en salut
addicionals d’'una intervencid respecte a una altra alternativa. Unitat o calcul im-
prescindible per realitzar una analisi d'avaluacié econdomica.

3. Pla cost-efectivitat/utilitat incremental: un marc d'analisi que compara grafica-
ment els costos i beneficis addicionals i/o incrementals d'una intervencio.

4. Valor de referéncia/llindar de cost-utilitat: punt a partir del qual una intervencio
es considera eficient o cost-efectiva, basat en el valor monetari que els decisors
estan disposats a pagar per un any de vida ajustat per qualitat addicional.

5. Perspectiva: punt de vista des del qual s'analitza I'avaluacié econdmica (per
exemple: societat, sistema de salut, pacient).

6. Tipus de costos: inclou tots els costos relacionats amb la intervencié o tecnologia
avaluada, com ara costos directes, indirectes i costos de gestié. Depéen de la pers-
pectiva.

7. Unitats de resultats en salut: mesura dels beneficis o resultats en salut obtin-
guts a consequéncia de la intervencié, com ara AVAQs.

8. Analisi de decisié: utilitzacié de models matematics o marcs d'analisi per ava-
luar i comparar opcions i prendre decisions basades en els resultats de I'avaluacié
economica.

9. Horitzé temporal: periode de temps sobre el qual es mesuren els costos i resul-
tats en salut de la intervencio.

10. Taxa de descompte: valor utilitzat per ajustar els costos i beneficis en salut futurs,
aconseguits com a resultats en I'avaluacié econdmica, a valor present, reflectint la
taxa d’actualitzacié de les variables.

1. Analisi de sensibilitat: impacte de la incertesa a través de la variacié dels para-
metres clau de l'avaluacié econdmica, incloent-hi tant I'analisi determinista com
la probabilistica. Aquesta ultima ha d'incloure I'Us d'un pla cost-utilitat incremen-
tal per generar una gamma d'estimacions aleatories i la construccié de la Corba
d'Acceptabilitat de Cost-Efectivitat/Utilitat (CACE/CACU).
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COM ENS POT AJUDAR LAVALUACIO
ECONOMICA A LA FARMACIA | EN
GENERAL EN UN CENTRE SANITARI?

Seleccié de medicaments: prioritzar medicaments des del punt de vista de I'efi-
ciéncia. D'aquesta manera, ens assegurem gque els medicaments que s'aprovisio-
nen maximitzen els resultats en salut, construint aliances amb els clinics, tenint
en compte els recursos que es disposen.

Avaluacié economica en la planificacié i assignacio de recursos: identificar
arees per reduir costos sense comprometre la qualitat, com la seleccid¢ de medi-
caments generics. Donar suport a les arees que proporcionen un major benefici
en salut per als pacients.

Monitoratge i avaluacié continua: implementar programes per monitorar els
efectes dels medicaments i ajustar les estratégies de tractament a través de la re-
collida i analisi de dades sobre I'Us de medicaments i els resultats en salut, garan-
tint tractaments efectius i eficients.

Educacié i formacié del personal: proporcionar formacié continua als professio-
nals de la salut sobre la importancia i I'Us de I'AE en |la presa de decisions sani-
taries, fomentant una cultura de presa de decisions informades per dades.

Col-laboracié interdepartamental: fomentar la col-laboracié entre economistes
de la salut, farmaceéutics, metges i administradors amb l'objectiu d'incorporar I'AE
en les reunions i discussions cliniques per a una millor planificacié i execucié.

Innovacié en tecnologia i processos: utilitzar sistemes informatics eficients per
gestionar l'inventari de medicaments i preveure necessitats futures per millorar
I'eficiencia i reduir errors en la dispensacié de medicaments.

Participacioé dels pacients: I'avaluacié econdmica pot ajudar a incorporar la pers-
pectiva del pacient, incloent-hi els costos no sanitaris i pérdues de productivitat
gue es generen per la malaltia i la qualitat de vida que percep el pacient de I'Us
d'una tecnologia sanitaria.

Impacte a llarg termini: realitzar estudis de seguiment per avaluar I'impacte a
llarg termini dels tractaments en la salut i els costos associats i ajustar les estra-
tegies de gestio farmaceutica basant-se en els resultats d'aquests estudis per
garantir la sostenibilitat a llarg termini.
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ANNEX: RESUM SOBRE L'AVALUACIO
SANITARIA EN DIFERENTS PAISOS

En aquest apartat revisem com es realitza actualment el procés d'avaluacio i financa-
ment dels medicaments en els paisos del nostre entorn, amb I'objectiu d'extreure
bones practiques internacionals. La gran part de la informacid ha estat extreta de
'informe “Evaluacion, financiacion y regulacion de los medicamentos innovadores
en los paises desarrollados” de la Fundacié Weber: https://weber.org.es/wp-content/
uploads/2017/11/ interactivo_informe_evaluacion_financiacion_y_regulacion_de_los_
medicamentos_innovadores_en_los_paises_desarrollado.pdf

Per als paisos pertanyents a la Unié Europea (UE), és important considerar diversos
procediments comuns:

« Procediment nacional: 'empresa presenta una sol-licitud per comercialitzar el
medicament en un pais especific, sotmetent-la a avaluacio per part de I'entitat
nacional corresponent.

« Procediment descentralitzat: el sol-licitant presenta la sol-licitud d'autoritzacio
simultaniament en diversos paisos de la UE. Les diferents agéncies avaluen el me-
dicament de manera coordinada, amb una agéncia actuant com a coordinadora
per aconseguir una autoritzacioé idéntica valida en el seu territori.

« Procediment de reconeixement mutu: s'utilitza quan un medicament ja té una
autoritzacié de comercialitzacié en un pais de la UE i vol comercialitzar-se en un
altre.

« Procediment centralitzat: el sol-licitant opta per una autoritzacié Unica valida per
a tots els estats membres de la UE al mateix temps. En aquest cas, la responsabili-
tat administrativa recau en 'EMA (Agéncia Europea de Medicaments) i les avalua-
cions cientifiques son realitzades per dos estats memibres. Després d'un dictamen
técnic positiu de la comissid técnica, la Comissié Europea atorga I'autoritzacié de
comercialitzacio.

Pel que fa als processos de fixacié de preus i reemborsament, tot i que sén compe-
téncia nacional, els estats membres de la UE estan obligats a complir amb la directiva
europea de transparéncia 89/105/CEE, que estableix un termini maxim de 180 dies per
a la fixacié de preus i reemborsament dels medicaments.

Finalment, la regulacid i el reemborsament dels medicaments en “situacions espe-
cials”, com ara I'Us compassiu i I'Us off-label, presenten normatives comunes que va-
rien segons cada pais membre, establint requisits especifics per a la seva autoritzacié
i financament.
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COM ES EL PROCES D'AVALUACIO |
FINANCAMENT EN ALTRES PAISOS?

— Alemanya

- Agents participants: Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), Institut fUr Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) i Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-SV).

- Separacié dels processos: avaluacio clinica i economica separada de la fixacié de
preu.

« Temps total del procés: disponibilitat gairebé immediata durant el primer any,
després del qual s'avalua el medicament si es pressuposa més d'1 milié d’euros
d'impacte pressupostari (360 dies).

- Participacié del pacient: com a suport en els comités d'avaluacié.

- Avaluacié clinica: escala de mesurament del benefici clinic.

- Tipus d’avaluacions economiques: no s'utilitza avaluacié econdomica, siné frontera
d'eficiéncia.

« Comparador: tractament utilitzat en la practica habitual.

« Perspectives: financador (principal) i social (principal).

+ Elements de fixacié de preu i reemborsament (P&R): sistema de preus de re-
ferencia, valor terapéutic, impacte pressupostari i frontera d'eficiencia.

Cal destacar
Comercialitzacié automatica inicial del farmac sense avaluacié prévia du-
rant el primer any.

Utilitzacio de la frontera d'eficiencia per prendre la decisié de preu i reem-
borsament.

Els medicaments orfes no estan obligats a demostrar benefici terapeutic
addicional si no superen una despesa anual de 50 milions d'euros.

B Australia

« Agents participants: Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC).

- Separacié dels processos: no.
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« Temps total del procés: 140-154 dies.
» Participacio del pacient: amb representacié i com a suport en els comiteés.

« Avaluacié clinica: utilitzaci¢ de sistemes multiatribut basats en els resultats repor-
tats pels pacients i ancorats als AVAQs.

- Tipus d’avaluacions economiques: cost-efectivitat, cost-utilitat i minimitzacié de
costos.

« Comparador: terapia a la qual substitueix.
« Perspectives: financador (principal) i social (addicional).

- Elements de fixacié de P&R: alternatives al pais, preu basat en el valor, equitat en
I'accés, gravetat de la patologia, valor terapéutic, impacte pressupostari, cost-efec-
tivitat, gUestions de salut publica, assequibilitat per al pacient en abséncia de
financament public i capacitat de dirigir la terapia cap als pacients que més se'n
beneficien.

Cal destacar

Pais pioner a realitzar avaluacié economica.

Permet comencar l'avaluacio sense una aprovacié de comercialitzacio.
Procés diferenciat per medicaments orfes.

Incorporacié de PROM al procés d'avaluacio.

Disponibilitat publica dels informes detallats d'avaluacié del medicament i
les raons de la seva inclusié al PBS.

_Austrla

« Agents participants: Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) i Preiskommis-
sion.

« Separacio dels processos: avaluacio clinica i economica separada de la fixacié de
preu.

« Temps total del procés: no disponible.

- Participacioé del pacient: no.
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- Avaluacié clinica: avaluacié farmacologica dividida en 8 graus d'innovacié. Classifi-
caci6 de I'avaluacio clinica/terapéutica en 6 nivells.

- Tipus d’avaluacions economiques: cost-benefici i minimitzacié de costos.
« Comparador: tractament utilitzat en la practica habitual.
+ Perspectives: no disponible.

- Elements de fixacié de P&R: cistella de referéncia externa, alternatives disponibles
al pais, preus basats en valor i valor terapéutic.

Cal destacar

Sistema de “caixes” pel reemborsament de medicaments.

Entrada rapida de terapies a I'espera d'obtenir finangament (caixa verme-
l1a).

Utilitzacio de bases de dades per contenir la despesa sanitaria hospitalaria
i farmaceutica.

I*ICanadé

« Agents participants: Canadian Agency For Drugs And Technologies In Health (CA-
DTH), Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB) i pan-Canadian Pharma-
ceutical Alliance (pCPA).

» Separacioé dels processos: avaluacio clinica i econdmica separada de la fixacié de
preu.

« Temps total del procés: 186-201 dies.
« Participacio del pacient: amb representacié i com a suport en els comiteés.

- Tipus d’avaluacions economiques: cost-efectivitat, cost-utilitat i minimitzacié de
costos.

« Comparador: tractament utilitzat en la practica habitual.
« Perspectives: financador (principal) i social (addicional).

- Elements de fixacié de P&R: cistella de referencia externa, alternatives al pais i
preu basat en el valor, impacte pressupostari i cost-efectivitat.
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Cal destacar

Un dels paisos pioners a utilitzar avaluacié economica.

Utilitzacié d'un algoritme per diferenciar avaluacions de farmacs oncolo-
gics o de no oncologics, plasmatics i innovacions singulars de la resta de
medicaments.

g0
9, Corea del Sud

« Agents participants: National Health Insurance Service (NHIS), Health Insurance
Review and Assessment Service (HIRA) i Drug Benefit Coverage Assessment Com-
mittee (DBCACQ).

» Separacié dels processos: avaluacio clinica i econdmica separada de la fixacié de
preu.

« Temps total del procés: 240-360 dies.
« Participacio del pacient: amb representacié i com a suport en els comiteés.

- Tipus d’avaluacions economiques: cost-efectivitat, cost-utilitat i minimitzacié de
costos.

« Comparador: no disponible.
« Perspectives: financador.

- Elements de fixacié de P&R: cistella de referencia externa, alternatives al pais, preu
basat en el valor, gravetat de la patologia, valor terapeutic, necessitats no cobertes,
impacte pressupostari, cost-efectivitat i qUestions de salut publica.

Cal destacar

Permet comencar I'avaluacié sense una aprovacié de comercialitzacio.

S'eximeix a determinats farmacs oncologics i orfes de la necessitat d'un
procés d'avaluacié econdmica.

Sistema de monitoratge de prescripcio i dispensacié de farmacs ambu-
latoris en temps real, que evita I'Us inapropiat de medicaments i redueix
costos al sistema.
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}I{ Escocia

- Agents participants: Scottish Medicines Consortium (SMC).
- Separacié dels processos: no.
« Temps total del procés: 126 dies.

- Participacioé del pacient: com a suport en els comites i de forma més activa en el
procés PACE.

- Tipus d’avaluacions economiques: cost-utilitat i minimitzacié de costos.
« Comparador: tractament utilitzat en la practica habitual.
« Perspectives: financador (principal) i social (addicional).

- Elements de fixacié de P&R: preu basat en el valor, acords amb la industria, valor
terapeutic, necessitats no cobertes, innovacio, impacte pressupostari i cost-efectivi-
tat.

Cal destacar

Utilitzacid de I'Horizon Scanning per anticipar-se a les futures noves
terapies.

Procés ordenat amb participacié de diferents agents amb veu, perd sense
vot.

Especificacio dels modificadors del llindar de cost-efectivitat.

Model d’'accés a terapies ultrarares, centrat en el valor mostrat en la practi-
ca clinica real.

_P . Bai
r— alsOSs balXos

- Agents participants: Zorginstituut (ZIN), Wetenschappelijke Adviesraad (WAR) i
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS).

- Separacié dels processos: no.

« Temps total del procés: 162-257 dies.

- Participacié del pacient: com a suport en els comites.
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« Avaluacié clinica: basada en 5 criteris definits (benefici terapéutic, esdeveniments
adversos, practica clinica, aplicabilitat i conveniencia) i medicina basada en l'evidéen-
cia.

- Tipus d’avaluacions economiques: cost-utilitat i minimitzacié de costos.
« Comparador: Tractament utilitzat en la practica habitual.
« Perspectives: Social (principal) i financador (addicional).

- Elements de fixacié de P&R: cistella de referencia externa, preu basat en el valor,
equitat en I'accés, gravetat de |la patologia, valor terapeutic, impacte pressupostari,
sostenibilitat del sistema, cost-efectivitat, carrega de la malaltia, justicia i igualtat.

Cal destacar

Integracio sistematica d’elements socials en les decisions.

Sistema pilot per agilitzar I'accés a terapies innovadores mitjancant avalua-
cions paral-leles.

Transparencia en el procés i en els criteris utilitzats en les decisions.
Utilitzacié de llindars de cost-utilitat segons carrega de la malaltia.

Utilitzacié d'un procés que integra el MCDA i “accountability for reasona-
bleness” en la fase de determinacid de les consequéncies socials.

Implementacié d’'un programa sistematic de reavaluacié de l'eficiencia del
sistema sanitari.

Portugal

« Agents participants: Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS),
Direcao de Avaliacao das Tecnologias de Saude (DATS) i Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED).

- Separacié dels processos: avaluacio clinica i economica separada de la fixacié de
preu.

« Temps total del procés: 180 dies.

- Participacioé del pacient: com a suport en els comiteés.
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- Avaluacié clinica: fonamentada en 5 criteris, que son eficacia i seguretat, incerte-
sa sobre els resultats, relacié entre els resultats presentats i la probabilitat que es
demostrin també en la practica clinica habitual, avaluacié risc-benefici i de qualitat
de l'evidencia.

» Tipus d’avaluacions economiques: cost-utilitat i minimitzacié de costos.
« Comparador: tots els potencialment rellevants.
» Perspectives: financador.

- Elements de fixacié de P&R: cistella de referéncia externa, preu basat en el valor,
valor terapéeutic, innovacio, impacte pressupostari i cost-efectivitat.

Cal destacar

Transparéencia, encara que parcial, del procés i els resultats de I'avaluacio
clinica i econdmica, amb indicadors de seguiment.

Orientacions metodologiques ben definides pel que fa a documentacié
exigida i realitzacié de I'avaluacio clinica i econdmica.

Reavaluacio sistematica dels medicaments postfinancament.

= Suécia
I N

« Agents participants: Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), Folkhalsomy-
ndigheten i Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU).

- Separacié dels processos: no disponible.

« Temps total del procés: 180 dies.

- Participacioé del pacient: com a suport en els comites.

- Tipus d’avaluacions economiques: cost-utilitat i minimitzacié de costos.
« Comparador: tractament utilitzat en la practica habitual.

« Perspectives: social.

- Elements de fixacié de P&R: preu basat en el valor, solidaritat, equitat en 'accés,
gravetat de la patologia i cost-efectivitat.
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Cal destacar

Pais pioner a realitzar avaluacié de tecnologies sanitaries.
- No utilitza sistemes de preu de referéncia internacionals.

Inclusié de criteris socials en les decisions, com el de valor huma i la neces-
sitat.

- Avaluacié economica des de la perspectiva social, usant I'enfocament del
capital huma per quantificar les perdues de productivitat laboral.

Compliment de terminis estipulats en els processos d'avaluacié.
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