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ACU Andlisis Coste-Utilidad

AVAC  Afos de Vida Ajustados por Calidad

CAPF Comité Asesor de la Prestaciéon Farmacéutica
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JCA Evaluacion clinica conjunta, por sus siglas en inglés joint Clinical Assessment

MCDA Analisis de Decision Multicriterio, por sus siglas en inglés Multiple-
Criteria Decision Analysis

NICE National Institute for Health and Care Excellence

PROMs Resultados reportados por los pacientes, por sus siglas en inglés
Patient Reported Outcome Measures
Experiencias reportadas por los pacientes, por sus siglas en inglés

PREMs
Patient Reported Experience Measures
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SROI Retorno Social de la Inversion, por sus siglas en inglés Social Return

On Investment




CONTENIDOS

REVAICRE

CONTENIDOS

RESUMEN EJECUTIVO 9
01 CONTEXTO Y JUSTIFICACION 13
1.1 Definicion metodoldgica del valor social 15
02 OBIJETIVOS 18
03 METODOLOGIA DEL TRABAJO 20
3.1 Funciones de los comités de expertos 21
3.2 Proceso metodoldgico 23
3.2.1 Trabajo previo individual de los expertos 23
3.2.2 Reuniones de consenso con los comités de expertos 24
3.2.3 Trabajo posterior: revision y validacion 25
3.3 Sintesis final y elaboraciéon del informe 25
04 EVALUACION ECONOMICA DE MEDICAMENTOS 27
4.1 Evaluaciones econdmicas clasicas 27
4.1.1 Andlisis Coste-Efectividad 28
4.1.2 Andlisis Coste-Utilidad 28
4.1.3 Andlisis Coste-Beneficio 29
4.1.4 Andlisis de Minimizacion de Costes 29
4.2 Herramienta complementaria para capturar valor social: SROI 29
05 PERSPECTIVA DEL ANALISIS 31
5.1 Costes 35
5.1.1 Costes de los cuidados 40
5.1.1.1 Cuidados formales 41
5.1.1.2 Cuidados informales 43



CONTENIDOS HEM‘iEHE

5.1.2 Gastos de bolsillo 47
5.1.3 Costes indirectos (pérdidas de productividad laboral) 51
06 UMBRAL COSTE-UTILIDAD 57
07 RETORNO SOCIAL DE LA INVERSION 61
7.1 Introduccidén y objetivo del SROI 61
7.2 Principios fundamentales 62
7.3 Metodologia del SROI 63
7.4 Indicadores y monetizacion 65
7.5 EI SROI en Espana 65
08 VALOR,SOCIAL EN LA EVALUACION NO 69
ECONOMICA DE MEDICAMENTOS
8.1 Participacion deliberativa de pacientes y ciudadania en la 70
valoracion social
8.2 Andlisis de Decision Multicriterio 75
8.2.1 Eleccion de los criterios 77
8.2.2 Puntuacion y ponderacion /8
8.2.3 El MCDA en Espana /8
8.3 Impacto medioambiental 80
09 MARCO DE GO,BERNANZA PARA LA 83
INCORPORACION DEL VALOR SOCIAL
10 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 87
11T REFERENCIAS 90



RESUMEN EJECUTIVO

Reflexion Estratégica sobre el VALOR social en la Evaluacion de medicamentos
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RESUMEN EJECUTIVO

CONTEXTO, JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

El valor social en el ambito de la salud trasciende la eficacia clinica; implica comprender
la importancia relativa que las personas otorgan a los cambios en su bienestar. Bajo esta
premisa, la incorporacion del valor social persigue que la evaluacién de tecnologias sani-
tarias (ETS) refleje la contribucion del medicamento al bienestar colectivo, apoyandose en
herramientas como la perspectiva social en la evaluacion econdmica, la consideracion de
impactos sociales, enfoques de decisidon multicriterio y procesos deliberativos con partici-
pacién social.

Al integrar principios compartidos como la equidad, la justicia distributiva, la solidaridad y
la sostenibilidad, se sientan las bases para decisiones de financiacion y acceso que no solo
son técnicamente correctas, sino que también consideran el contexto social en el que se
aplican. En un marco de politicas sanitarias orientadas a la sostenibilidad, la equidad y la
consideracion del impacto poblacional, mas alla de los resultados clinicos directos, resulta
necesario evolucionar desde los modelos de decision tradicionales hacia enfoques que in-
corporen dimensiones de valor social.

Este cambio de paradigma encuentra un respaldo normativo fundamental en el futuro Real
Decreto Ley (RDL) para regular la ETS. El texto refuerza esta visién al incorporar cinco domi-
nios no clinicos, entre los que se encuentra el “social”.

El proyecto REVALORE tiene como objetivo realizar una reflexion estratégica sobre la inte-
gracion del valor social en la evaluacion de medicamentos en Espafia, y establecer recomen-
daciones consensuadas para su implementacion.

METODOLOGIA DEL PROYECTO

El proyecto se realizd6 mediante un proceso estructurado en fases sucesivas de revision,
analisis y consenso, con el apoyo de dos comités de expertos: un comité técnico y un comité
consultivo. El trabajo se inicié con una revision de la literatura (centrada en el marco norma-
tivo, las experiencias internacionales y los posibles enfoques metodoldgicos para integrar
el valor social en la evaluacién) y con la preparacién de materiales de base (pre-read) antes
de las sesiones de trabajo grupales; adicionalmente, el comité técnico completd un cues-
tionario online para identificar y priorizar los elementos clave a debatir. Posteriormente se
celebraron reuniones de consenso: el comité técnico debatié y acordé las recomendaciones
metodoldgicas y elabord una hoja de ruta preliminar, mientras que el comité consultivo
aportd una vision de implementacion, contrastando la hoja de ruta, identificando barreras
y facilitadores, y validando las recomendaciones. El proceso concluyd con la revisién del bo-
rrador y la integracion final de las aportaciones de ambos comités en el informe.
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RECOMENDACIONES

En el marco del proyecto, los expertos consensuaron un conjunto de recomendaciones,
fruto de la revisidn y discusion realizadas. Estas recomendaciones se agrupan en torno a
cuatro ambitos de actuacion: (i) perspectiva social en la evaluacidon econdmica, (ii) conside-
racion de impactos sociales, (iii) enfoques de decisién multicriterio para integrar el valor
social y (iv) procesos deliberativos con participacion social.

=

N_"
Evaluacion econémica Impactos sociales (SROI)

* Perspectiva: Caso base Sistema * Retorno social de la inversién (SROI,
Nacional de Salud (SNS) + Social por sus siglas en inglés Social Return
(complementaria). on Investment) como herramienta

- Alta dependencia funcional: Caso complementaria a la evaluacion
base->Social. economica.

+  Métodos de costes recomendados ¢ Captura impactos sociales y
(cuidados formales e informales, gastos medioambientales.
de bolsillo y pérdidas de productividad). «  Apoyo a la deliberacién (no decisién

*  Umbral diferenciado y ajustes por automatica).

equidad.

* Avanzar hacia presupuestos mas
integrados (sanidad y dependencia)

O
o,

Yo
or X
~
N_"
Enfoques multicriterio (MCDA) Participacion de pacientes
* Anadlisis de Decision Multicriterio y ciudadania
(MCDA, por sus siglas en inglés * Prioritarios: consultas y
Multiple-Criteria Decision Analysis) aportaciones publicas y mecanismos
como herramienta complementaria institucionales.

a la evaluacion economica. * No prioritarios: participacion

* Integra dimensiones de valor social. en MCDA, SROI, encuestas de
preferencias y la creacién de un

* Criterios, pesos y reglas explicitas. } )
consejo de ciudadanos.

* Trazabilidad, transparencia 'y

. .
salvaguardas. Protocolo: Plazosy forma de

aportar informacion.
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MARCO TRANSVERSAL: GOBERNANZA Y DATOS

* Liderazgo institucional (futuro Consejo de Gobernanza del SNS) y guia metodo-
l6gica de valor social (Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica [CAPF]).

¢ Grupo de trabajo multi-actor y despliegue gradual con pilotos.

* Datos“liquidos”: interoperabilidad, resultados reportados por los pacientes (PROMs),
experiencias reportadas por los pacientes (PREMs) y variables de equidad.

HOJA DE RUTA PROPUESTA

* Constituir el grupo de trabajo y definir su mandato, incluyendo la solicitud for-
mal al CAPF para el desarrollo de la guia.

* Elaborary validar la guia metodoldgica y delimitar casos prioritarios de aplicacion.

* Desarrollar pilotos e incorporar progresivamente el valor social, con evaluacion
ex post de factibilidad y revisiones periddicas antes del escalado.

11
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CONTEXTO Y JUSTIFICACION REVARRE.

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

La ETS constituye una herramienta clave para apoyar la toma de decisiones basadas en
evidencia en el sistema sanitario. Permite determinar el valor afladido de medicamentos,
productos sanitarios, pruebas para el diagndstico in vitro y otras tecnologias relacionadas
con la salud, desde una perspectiva clinica, econémica, social y ética. Dada la creciente com-
plejidad de la innovacién biomédica y la presidon sobre los recursos publicos, la ETS resulta
imprescindible para garantizar la sostenibilidad y la equidad en la asignacion de recursos en
los sistemas nacionales de salud.

La ETS se define como un proceso sistematico, multidisciplinar y transparente que analiza
las consecuencias directas e indirectas de una tecnologia en condiciones reales de uso, in-
cluyendo aspectos clinicos (seguridad, eficacia), organizativos, econémicos, sociales, éticos
y juridicos (1-3). Este enfoque holistico esta alineado con el marco metodoldgico HTA Core
Model™ de EUnetHTA (4).

El Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de la Unidn Europea,
de 15 de diciembre de 2021, sobre ETS tiene por objetivo ayudar a las autoridades naciona-
les a tomar decisiones mas informadas y oportunas sobre la fijacion de precios y reembolso
de las tecnologias sanitarias, asi como agilizar el procedimiento para los desarrolladores de
tecnologias sanitarias, contribuyendo a un acceso mas rapido y amplio a productos innova-
dores y mas eficaces para los pacientes (1).

Desde que entr6 en vigor, el 11 de enero de 2022, este reglamento establece un marco
legal comun para la evaluacion clinica conjunta (JCA, por sus siglas en inglés joint Clinical
Assessment) de determinados medicamentos y productos sanitarios (1). El 12 de enero de
2025 comenzd a aplicarse a las solicitudes de autorizacion de comercializacion de nuevos
medicamentos para el tratamiento del cancer o medicamentos de terapia avanzada; con
vistas a ampliarse a productos sanitarios de alto riesgo, medicamentos huérfanos y resto de
medicamentos nuevos en 2026, 2028 y 2030, respectivamente (1,5).

La aplicacion de este reglamento ha tenido un impacto significativo en el SNS de Espafia.
De hecho, el Ministerio de Sanidad ha desarrollado un borrador de RDL para la regulacidon
de la ETS. El texto define nueve dominios de evaluacion (Figura 1), de los cuales cuatro son
clinicos, alineados con el Reglamento (UE) 2021/2282, y cinco son no clinicos. Entre estos do-
minios no clinicos se incluye el dominio social, junto con el econémico, ético, organizativo y
juridico, reflejando asi la importancia de considerar el impacto de las tecnologias sanitarias
en la sociedad y en la equidad del sistema sanitario (6).
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Figura 1. Dominios de evaluacion incluidos en el borrador del Real Decreto Ley
para la regulacion de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

(" pomiNiOs ctiNicos )
I

Identificacién del problema

de salud y de la tecnologia
sanitaria actual

Andlisis de las caracteristicas
técnicas de la nueva
tecnologia sanitaria

Seguridad relativa

Eficacia clinica relativa

(DOMINIOS NO CLI'NICOS)

-

@ Coste y evaluacién econémica

Organizativo
Social

Juridico

J

Referencia: Elaboracion propia a partir del borrador del RDL para la regulacion de la ETS (6).

Ademas, cabe destacar que el borrador de este RDL considerara robusta la evaluacién econé-
mica cuando incluya la efectividad relativa, el valor social de la tecnologia sanitaria (de forma
explicita y justificada) y el impacto sobre la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) (Fi-
gura 2) (6). Esto implica que los informes de ETS deberan incluir como se ha tenido en cuenta
el valor social, tanto en el disefio del analisis como en la interpretacion de los resultados.

Figura 2. Caracteristicas que debe tener una evaluacion econémica para ser robusta segun el
borrador del Real Decreto Ley para la regulacion de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Efectividad relativa

Valor social

R

Impacto sobre la calidad de
vida relacionada con la salud

Referencia: Elaboracion propia a partir del borrador de RDL para la regulacién de la ETS (6).
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En este contexto, resulta especialmente relevante analizar la Guia de Evaluacion Econdmica
de Medicamentos, elaborada por el CAPF del SNS y publicada por el Ministerio de Sanidad
en 2023 (7). Esta guia proporciona directrices metodoldgicas especificas para garantizar la
calidad, comparabilidad y transparencia de las evaluaciones econdémicas, incluyendo as-
pectos clave como la seleccion del comparador, el horizonte temporal, la perspectiva del
analisis y el manejo de la incertidumbre. Su aplicacion fortalece el rigor técnico y facilita la
integracion de la evaluacion econdmica en la toma de decisiones en el SNS. Sin embargo, la
integracion explicita del valor social en los modelos de evaluacion econémica ain no
se ha incorporado de manera sistematica. De hecho, la Guia de Evaluacién Econdmica de
Medicamentos recomienda como prioritaria la perspectiva del financiador sanitario publico,
dada la naturaleza de esta guia. No obstante, indica que la perspectiva social puede comple-
mentar la perspectiva del financiador (7).

En la situacion actual de politicas sanitarias orientadas a la sostenibilidad, la equidad y la
generacion de impacto poblacional mas alla de los resultados clinicos directos, se hace ne-
cesario avanzar en la evolucion de los marcos tradicionales de evaluacién econémica
hacia enfoques que incorporen dimensiones de valor social.

El valor social se define como el conjunto de principios, criterios y atributos que expresan
los valores compartidos por la sociedad en su conjunto y que deben guiar o ponderar las
decisiones sanitarias, junto con la evidencia clinica y econdmica. Valores como la equidad,
la justicia distributiva, la solidaridad o la sostenibilidad conforman el marco ético y cultural
desde el cual se interpretan los resultados de las evaluaciones y se legitima la priorizacion
de determinadas tecnologias, poblaciones o intervenciones (8-11).

A efectos metodolégicos, conviene distinguir tres planos complementarios del valor social
en ETS: (i) marco normativo-ético (principios normativos y éticos que orientan la evaluacioén),
(ii) dimension de resultados e impactos relevantes para el bienestar colectivo (incluyendo
aquellos no capturados plenamente por resultados clinicos y econdmicos estandar) y (iii)
criterio/proceso de decision, en el que se explicita como se ponderan la eficiencia y otros
objetivos sociales en decisiones de precio y financiacion.

En el plano normativo-ético, el valor social opera como un principio normativo y deliberativo
que orienta la integracion de los juicios éticos y sociales en la evaluacion. En la evaluacion de
medicamentos, este enfoque contribuye a definir los objetivos sociales que deben conside-
rarse (por ejemplo, equidad, justicia distributiva, solidaridad o sostenibilidad), ayuda a iden-
tificar impactos relevantes para el bienestar colectivo que no siempre quedan plenamente
reflejados en los resultados clinicos y econdmicos, y aporta un marco para interpretar los
resultados y explicitar cdmo ponderar los objetivos sociales en las decisiones de precio y
financiacién (10). Su incorporacion persigue que la evaluacion, tanto econémica como no
economica, refleje la contribucién real del medicamento al bienestar colectivo, apoyando
decisiones de financiacion y acceso mas equitativas y sostenibles (6,9,11).
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Segun el enfoque propuesto por Social Value International, el valor social implica compren-
der la importancia relativa que las personas otorgan a los cambios en su bienestar y utilizar
esta informacion para orientar las decisiones, de modo que las evaluaciones se centren en
lo que realmente tiene valor para la ciudadania, maximizando los efectos positivos y redu-
ciendo los negativos (12).

Para llevar a la practica la incorporacion del valor social en los informes de ETS pueden uti-
lizarse instrumentos complementarios, segun su finalidad:

Ampliacion del alcance de la evaluacion econdmica (perspectiva social): las evalua-
ciones econdmicas con perspectiva social integran costes directos sanitarios con
costes directos no sanitarios (cuidados formales e informales y gastos de bolsillo) e
indirectos (pérdida de productividad laboral), ampliando el horizonte mas alla de la
perspectiva del financiador.

Monetizacion de impactos sociales (SROI): el SROI cuantifica la repercusion econé-
mica, social y medioambiental de la tecnologia sanitaria, incorporando impactos
tangibles e intangibles.

Integracion explicita de criterios en la decision (MCDA): el MCDA pondera criterios cli-
nicos, econdmicos y sociales, favoreciendo la transparencia en la toma de decisiones.

Deliberacion y participacion social (métodos deliberativos): los métodos deliberati-
VOs participativos incorporan la voz de pacientes, personas cuidadoras y ciudada-
nia en la definicién de prioridades y criterios de valor.
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El presente informe tiene como finalidad plasmar las recomendaciones consensuadas
para la inclusién del valor social en la evaluacion de medicamentos en Espafia. De
manera especifica, persigue:

Sintetizar la evidencia técnica y comparada revisada durante el proceso, inclu-
yendo experiencias internacionales y su aplicabilidad al contexto espafiol.

Identificar las metodologias y herramientas mas adecuadas para reforzar la
legitimidad y robustez del proceso de evaluacion.

Establecer las recomendaciones para Espaiia, definiendo el papel del valor social
en la evaluacion de medicamentos y los criterios asociados a su aplicacion.

Proponer un plan de accién gradual y realista, que contemple los primeros pa-
sos institucionales, los actores implicados, los plazos sugeridos y los principales
retos a superar.

Contribuir al fortalecimiento del marco evaluador nacional, garantizando que
las decisiones de financiacion de medicamentos integren criterios de eficiencia,
equidad y valor social.
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METODOLOGIA DE TRABAJO

La metodologia del presente informe se basa en un proceso estructurado de revisién, ana-
lisis y consenso, desarrollado con el apoyo de dos comités de expertos —un comité técnico

y un comité consultivo— cuya participacion ha sido fundamental para formular y validar las
recomendaciones finales.

Figura 3. Fases del proyecto

REUNION COMITE
TECNICO

Trabajo previo:
- Lectura pre-read
- Respuesta al Consenso de

cuestionario online recomendaciones
pre-reunion

Revision de Elaboracion de:

. pre-reqd y
la literatura cuestionario online

Elaboracién hoja
Analisis y sintesis de ruta
de respuestas al
cuestionario

Referencia: Elaboracion propia.
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REUNION COMITE
CONSULTIVO

Validacion de hoja
de ruta

Valoracion
de barrerasy
soluciones

Identificacion

de actores e
instituciones clave
para la difusion de
resultados

Elaboracion
del informe de
resultados

El proceso metodoldgico se articulé en fases sucesivas que permitieron avanzar desde la
identificacion del marco conceptual hasta la elaboracion del documento final (Figura 3).
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3.1. Funciones de los comités de expertos

Los comités de expertos constituyeron el eje central del proyecto, combinando una pers-
pectiva cientifica y metodoldgica sdlida (comité técnico) con una visidn institucional, clinicay
social mas amplia (comité consultivo). Sus funciones se resumen en la Figura 4y la Figura 5.

Figura 4. Funciones del comité técnico

COMITE TECNICO

Establecer las
recomendaciones
metodolégicas

Validar el marco
conceptual

Establecer una Revisar y aprobar
hoja de ruta el informe final

Referencia: Elaboracion propia.

Figura 5. Funciones del comité consultivo

COMITE CONSULTIVO

Establecer el
mapa de actores e
instituciones clave
para la difusion de

resultados

Valorar las

Validar la hoja Revisar y aprobar posibles barreras
deruta el informe final y soluciones de
implementacién

Referencia: Elaboracién propia.

El comité técnico estd formado por el director de la Agencia de ETS del Instituto de Salud
Carlos lll, tres economistas de la salud (catedraticos de economia) de primer nivel y un re-
presentante de AES (Asociacion de Economia de la Salud) (Figura 6).

El comité consultivo integra responsables politicos, representantes de alto nivel de socieda-
des cientificas y organizaciones de pacientes, garantizando la incorporacion de perspectivas
complementarias sobre equidad, practica clinica, gestion y ciudadania (Figura 7).
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Figura 6. Composicion del comité técnico

José Maria Abellan Perpifian

Catedrético del drea de Economia
Aplicada, Universidad de Murcia.

Carlos Martin Saborido David Cantarero Prieto
) = Y = Catedrético y Director del

Departamento de Economia,

Universidad de Cantabria.

Director Agencia de Evaluacion de
Tecnologfas Sanitarias del ISCIII.

Beatriz Gonzélez Lépez-Valcarcel R . Jaime Espin Balbino,
"~ & .z
Doctora en Economia y catedratica de w iy WY en representacion de AES

Métqqos Cuantitativos en Economia y ; Vocal-comunicacion AES. Profesor de
Gestion por la ULPGC. la Escuela Andaluza de Salud Publica.

Abreviaturas: AES: Asociacién de Economia de la Salud; ISCIII: Instituto de Salud Carlos Ill; ULPGC: Universidad
de Las Palmas de Gran Canaria. Referencia: Elaboracién propia.

Figura 7. Composicion del comité consultivo

Marta Marban
a ” Diputada de la Asamblea de Madrid

,_ por el Partido Popular.
I\ Portavoz en la Comision de Sanidad.

Julio Torrado \ Javier de Castro

Secretario Sanidad del PSG. = ¥ Presidente de la SEOM. Jefe
Portavoz Comision Executiva = s ! @ Seccién Oncologia Médica
Nacional Galega. \ " / Hospital Universitario La Paz.
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Abreviaturas: SEOM: Sociedad Espafiola de Oncologia Médica; SERGAS; Servizo Galego de Saude; SERV: Socie-
dad Espafiola de Retina y Vitreo; PSG: Partido Socialista de Galicia. Referencia: Elaboracion propia.
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3.2. Proceso metodoldgico

El proceso metodolégico combiné trabajo individual, revision documental, reuniones
de consenso y validaciéon de los resultados.

3.2.1. Trabagjo previo individual de los expertos
El trabajo previo se organiz6 de forma diferenciada para cada comité:
COMITE TECNICO
Los miembros del comité técnico recibieron un pre-read metodolégico que:

¢ Contextualizaba la necesidad de incorporar el valor social en la evaluacion de
medicamentos,

* Resumia el marco normativo y las experiencias internacionales, y
* Presentaba posibles enfoques metodoldgicos para integrar la perspectiva social.

Ademas, el comité técnico cumplimentd un cuestionario online estructurado, disefiado ad
hoc para orientar el debate posterior y recoger de forma sistematica su opinion experta. El
cuestionario abordaba, entre otros, los bloques tematicos mostrados en la Figura 8.

Figura 8. Bloques del cuestionario del comité técnico

Perspectiva del Metodologia de Umbrales de
EIEINS costes coste-utilidad

Retorno social Andlisis de decision
de la inversion multicriterio

Referencia: Elaboracién propia.

Los resultados agregados del cuestionario se utilizaron como insumo principal para estruc-
turar la discusion técnica y priorizar los temas a tratar en la reunion presencial.

23



METODOLOGIA DE TRABAJO REVAICRE

COMITE CONSULTIVO

Los miembros del comité consultivo recibieron un pre-read orientado al contexto y a las
implicaciones estratégicas, menos centrado en detalles técnicos y mas en:

La relevancia del valor social en la toma de decisiones,
El resumen del marco regulatorio y

Las lineas principales de trabajo planteadas por el comité técnico.

Ademas, recibieron el acta de la reunion del comité técnico, lo que les permitié conocer las
principales discusiones y acuerdos metodoldgicos, asi como focalizar su aportacion en la
viabilidad y la legitimidad de las propuestas.

No se administrd cuestionario online al comité consultivo; su contribucidn se articuld a tra-
vés de la reflexion previa sobre el pre-read y la participacion en la reunién de consenso.

Las reuniones con los comités constituyeron el nucleo del proceso metodoldgico.

REUNION DEL COMITE TECNICO
En la reunion presencial del comité técnico:
Se presentaron y discutieron los resultados agregados del cuestionario online,
Se revisaron los principales conceptos y opciones metodolégicas incluidos en el pre-read,

Se debatieron de forma estructurada las alternativas para incorporar la perspectiva
social en la evaluacion de medicamentos (perspectiva de andlisis de la evaluacion
econdmica, tipos de costes sociales a incluir, umbrales, herramientas como SROI/
MCDA y mecanismos de participacién de pacientes),

Se valord su viabilidad técnica y operativa en el contexto espafiol y

Se consensu6 un conjunto de recomendaciones preliminares y los elementos clave
de la hoja de ruta.

REUNION DEL COMITE CONSULTIVO

La reunion del comité consultivo, a partir del pre-read especifico y del acta del comité técni-
co, se centré en:

Contrastar y validar la hoja de ruta metodoldgica propuesta,
Identificar y valorar barreras y soluciones para la implementacion en el SNS,

Elaborar un mapa de actores e instituciones clave para apoyar el desarrollo futuro
del marcoy

Ajustar las recomendaciones para asegurar su pertinencia, coherencia y aceptabili-
dad desde la perspectiva clinica, organizativa, politica y de pacientes.

En ambos comités, la dinamica de trabajo se estructurd en presentaciones breves, discu-
sién en plenario y un espacio para comentarios abiertos.
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Tras las reuniones se desarroll6 una fase de revisién y validacion iterativa ( ).

Actas y borrador Revisién comités Validacion del

del informe de expertos informe final

Abreviaturas: SNS: Sistema Nacional de Salud. Referencia: Elaboracion propia.

En caso de dudas puntuales, se mantuvo una comunicacion online con los expertos.

La version final de este informe es fruto de la integracion de cuatro pilares metodolégicos:

La revision documental y técnica sobre valor social, perspectiva social en evalua-
cién econdmica y experiencias internacionales.

Las aportaciones individuales de los miembros del comité técnico, canalizadas a
través del cuestionario online y la revision de un documento pre-read, discutido
posteriormente en la reunion.

Los consensos alcanzados en las reuniones del comité técnico y del comité consultivo.

La revisiéon y validacion de las actas de las reuniones y del informe por parte de
ambos comités.

En sintesis, la metodologia empleada permite que el presente informe cumpla con sus obje-
tivos especificos y esté alineado con el fortalecimiento del marco evaluador nacional y con la
integracion de criterios de eficiencia, equidad y valor social en evaluacién de medicamentos.
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EVALUACION ECONOMICA DE
MEDICAMENTOS

La evaluacién econdmica de medicamentos constituye una herramienta esencial para
orientar la asignacion eficiente de recursos en los sistemas sanitarios, especialmente en un
contexto de creciente presidn presupuestaria y aparicion continua de terapias innovadoras
de alto coste. Las metodologias clasicas, sistematizadas por Drummond et al. (13), han sido
ampliamente adoptadas en guias metodoldgicas nacionales e internacionales (11,14-35).

Estas metodologias permiten analizar el balance entre los costes asociados a la introduccion
de un nuevo farmaco y los beneficios clinicos o sociales que genera, aportando informacién
critica para poder establecer las decisiones sobre precio y financiacion de manera informada.
En este sentido, la eficiencia constituye un principio transversal de la evaluacién econdmica,
ya que busca maximizar el valor en salud obtenido por cada unidad de recurso invertido.

Junto a las evaluaciones clasicas (analisis coste-utilidad [ACU], analisis coste-efectividad
[ACE], analisis coste-beneficio [ACB] y analisis de minimizacién de costes [AMC(]), puede em-
plearse una herramienta complementaria como el SROI, que busca captar dimensiones adi-
cionales como la equidad, la innovacion terapéutica y el impacto social.

En el ambito espafiol, la Guia de Evaluacion Econdmica de Medicamentos del CAPF constituye una
referencia clave para este tipo de analisis, proporcionando directrices para su aplicacion (7). Sin
embargo, hasta la fecha, la evaluacion econdmica no se ha incorporado de manera sistematica
en el proceso de evaluacién de medicamentos, centrado principalmente en el impacto presu-
puestario y el valor clinico comparativo (Informes de Posicionamiento Terapéutico) (36).

Este escenario se encuentra en un punto de inflexién con la publicacién del borrador del
RDL para la regulacion de la ETS (6). Este nuevo marco normativo pretende unificar los pro-
cesos de evaluacion clinica y no clinica (incluyendo la evaluacion econdémica). Su objetivo
es armonizar la practica evaluadora estatal con el Reglamento Europeo de JCA (1). De esta
forma, el nuevo RDL podria contribuir a que la evaluacién econdmica tenga un papel mas
relevante en los procesos de precio y financiacién en Espafia, y favorecer una mayor alinea-
cién metodologica con estandares internacionales, principalmente a través del uso de guias
y criterios estandarizados de evaluacién econdémica.

4.1. Evaluaciones economicas cldsicas

Existen varios tipos de evaluacién econdmica clasica, dependiendo basicamente de la medi-
da de efectos o resultados elegida (13). En la practica, los resultados de los medicamentos
evaluados se suelen medir con medidas objetivas de resultados en salud (por ejemplo, afios
de vida ganados, afios de vida libres de progresion, etc.), medidas subjetivas (afios de vida
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ajustados por calidad [AVAC]) o términos monetarios. El tipo de medida que empleemos
condicionara el tipo de analisis de evaluacién econémica que utilizaremos (Figura 10) (13).
No obstante, la Guia de Evaluacion Econédmica de Medicamentos del CAPF recomienda el ACU
como el tipo de evaluacion prioritaria y, en caso de que no fuera posible realizarlo, el ACE (7).

Figura 10. Tipo de andlisis de evaluacion econdmica clasica

¢éLas intervenciones tienen la
misma eficacia y seguridad?

Analisis de minimizacién éLos resultados en salud se
de costes (AMC) expresan en unidades monetarias?

¢ Los resultados se expresan en aiios Andlisis coste-beneficio
de vida ajustados por calidad (AVAC)? (ACB)

Andlisis coste-efectividad Andlisis coste-utilidad
(ACE) (ACU)

Abreviaturas: ACB: analisis coste-beneficio, ACE: analisis coste-efectividad, ACU: analisis coste-utilidad, AMC:
analisis de minimizacién de costes, AVAC: afios de vida ajustados por calidad. Referencia: Elaboracion propia.

4.1.1. Andlisis Coste-Efectividad

El ACE es la metodologia mas utilizada para la evaluacion de medicamentos cuando los
resultados se expresan en unidades objetivas de resultados en salud. Su resultado es la
ratio coste-efectividad incremental (RCEI), donde “C" son los costes y “E” las efectividades:

medicamento de referencia comparador

RCEI=

medicamento de referencia comparador

4.1.2. Andlisis Coste-Utilidad

El ACU es la metodologia mas utilizada, dado que utiliza los AVAC como medida de re-
sultados en salud, permitiendo comparar farmacos para distintas patologias (por ejemplo,

28



EVALUACION ECONOMICA DE MEDICAMENTOS REVARRE.

oncolégicos vs. antirreumaticos). En este contexto, la utilidad es una puntuacién subjetiva
que refleja el estado de salud de una persona que, combinada con el tiempo de vida en ese
mismo estado de salud, da como resultado los AVAC que se emplean en los ACU.

El ACU se basa en la ratio coste-utilidad incremental (RCUI), donde “C"” son los costes y “U”
las utilidades o AVAC:

medicamento de referencia comparador

RCUI=

medicamento de referencia comparador

4.1.3. Andlisis Coste-Beneficio

El ACB monetiza tanto los costes como los beneficios en salud. Se expresa como la razén
coste-beneficio (RCB), donde “C” son los costes y “BM” los beneficios monetizados:

medicamento de referencia comparador

RCB=

medicamento de referencia comparador

4.1.4. Andlisis de Minimizacion de Costes

El AMC se aplica cuando dos medicamentos son clinicamente equivalentes en eficacia
y seguridad. En estos casos, se elige la alternativa de menor coste.

Costes= Costes - Costes

medicamento de referencia comparador

4.2. Herramienta complementaria para capturar
valor social: SROI

Ha surgido un nuevo enfoque de evaluacion econdmica complementario a la ETS, el mé-
todo SROI, motivado por la necesidad de contar con criterios que incluyan el valor social
en la evaluacion econdmica de medicamentos y refleje, de la forma mas precisa posible, la
perspectiva de la sociedad. El SRO! permite llevar a cabo una evaluacién econémica del im-
pacto social y econémico de un medicamento, considerando a todos los agentes que se ven
afectados por su introduccién, asi como todos los costes asociados a la inversién de fondos
publicos necesaria para garantizar su acceso a la poblacion (37). No obstante, este método
presenta algunas limitaciones que se detallan mas adelante.
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PERSPECTIVA DEL ANALISIS

Las evaluaciones econdmicas de medicamentos pueden plantearse desde diferentes nive-
les de analisis —micro, meso o macro—y, segun el contexto de decision, se pueden adoptar
diferentes perspectivas:

1.
2.

4.
5.

la del proveedor de servicios sanitarios (por ejemplo, un hospital),
la del financiador publico (por ejemplo, el SNS),

la de la administracion publica en su conjunto, que integra los efectos sobre las
cuentas publicas mas alla del sector sanitario,

la del paciente 'y

la perspectiva social, que considera el impacto para la sociedad.

Cada una de estas perspectivas delimita explicitamente qué costes y qué efectos se tienen

7

en cuentay, por tanto, desde qué “angulo” se juzga la eficiencia de una intervencion:

Desde la perspectiva del proveedor, solo se incluyen los costes que impactan en
su presupuesto (por ejemplo, consumo de recursos hospitalarios y medicamentos
que adquiere el propio hospital).

La perspectiva del financiador publico incorpora todos los costes sanitarios finan-
ciados con cargo al sistema publico, con independencia del proveedor concreto
(atencion primaria, especializada, hospital, farmacia, etc.), pero excluye costes so-
portados por otros sectores publicos, los pacientes o las empresas.

La perspectiva de la administracién publica en su conjunto amplia el foco a otros
capitulos del gasto publico (servicios sociales, dependencia, prestaciones por inca-
pacidad, etc.) y considera los efectos del medicamento sobre las cuentas publicas
totales, mas alla del ambito estrictamente sanitario.

La perspectiva del paciente se limita a los costes soportados por el propio paciente
y su entorno (familia/cuidadores), sin contabilizar como coste aquello que asume el
sector publico.

Finalmente, la perspectiva social integra el conjunto de costes y efectos relevantes
para la sociedad, incluyendo los recursos publicos y privados y las pérdidas de pro-
ductividad laboral. Sin embargo, las transferencias —por ejemplo, pensiones o sub-
sidios— no se consideran costes sociales, ya que no implican un consumo adicional
de recursos reales, sino un traslado de dinero entre agentes.

La eleccidn de la perspectiva es un aspecto metodoldgico clave, ya que determina qué tipos
de costes y resultados en salud se incluirdn en el andlisis, asi como las alternativas com-
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paradas y la interpretacion de los resultados (13). Por ello, esta decision debe justificarse
explicitamente y alinearse con el objetivo del estudio y con el decisor al que se dirige, pues
influye directamente en las conclusiones sobre la eficiencia de las intervenciones (13).

De acuerdo con la Guia de Evaluacion Economica de Medicamentos del CAPF, la perspectiva
social es la mas completa, puesto que es la Unica que recoge todos los costes y resultados
en salud relevantes. No obstante, dada la naturaleza de esta guia, la perspectiva que consi-
dera prioritaria es la del financiador publico (SNS), aunque indica que, siempre que sea po-
sible, puede complementarse con la perspectiva social (7). Esto esta en linea con otras reco-
mendaciones internacionales (Figura 11) (11,14-35). No obstante, la posibilidad de realizar
este analisis complementario se aplica de forma variable segun la patologia y la poblacién
diana; por ello, su uso debe quedar claramente descrito y justificado en cada evaluacion.

Figura 11. Perspectiva recomendada en las guias internacionales segun el pais
y el afio de la recomendacién

2015 2021 2022 2024 2025
Paises Bajos Dinamarca Suecia Noruega Finlandia

o Perspectiva social . Perspectiva financiador publico

Referencia: Elaboracion propia a partir de las recomendaciones oficiales (11,14-35).

En este contexto, conviene subrayar que la perspectiva social no equivale a la mera suma de
las perspectivas del SNS y del paciente, ya que una simple agregacion de ambas impediria
considerar adecuadamente las externalidades, es decir, los efectos que la enfermedad y
sus tratamientos generan sobre otras politicas publicas relacionadas, por ejemplo, con los
servicios sociales, el empleo o la educacion.
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Se recomienda aplicar la perspectiva del SNS en el caso base e
incorporar, como analisis complementario, la perspectiva social

El consenso alcanzado converge en esta orientacion: se recomienda utilizar, en el escena-
rio basal de la evaluacién econémica de medicamentos en Espafia, la perspectiva del
financiador publico, incorporando cuando sea pertinente, un analisis complementario
desde la perspectiva social. Como excepcion, se propone que en patologias que cursan
con alta dependencia funcional' —en las que el impacto sobre cuidados y otros costes
sociales es especialmente elevado— la perspectiva social deberia adoptarse como caso
base, dada la magnitud y relevancia de estos efectos mas alla del ambito estrictamente
sanitario (Figura 12).

Figura 12. Recomendacién sobre la seleccion de la perspectiva del analisis

¢La patologia cursa con alta
dependencia funcional?

Caso base: Perspectiva SOCIAL
Complementaria: Perspectiva SNS

Caso base: Perspectiva SNS
Complementaria: Perspectiva SOCIAL

Abreviaturas: SNS: Sistema Nacional de Salud. Referencia: Elaboracién propia.

Sin embargo, en la practica la aplicacién de la perspectiva social sigue siendo limitada y
heterogénea. Muchos estudios se realizan Unicamente desde la perspectiva del financiador
publico o incorporan de forma parcial algunos componentes sociales, sin llegar a desplegar
una perspectiva social completa. Ello se debe, entre otros factores, a la ausencia de estan-
dares homogéneos sobre qué componentes incluir y como valorarlos y, muy especialmen-

T Se entiende por «alta dependencia funcional» la situacién en la que la persona precisa ayuda para varias ac-
tividades basicas de la vida diaria en distintos momentos del dia y presenta necesidades de apoyo extenso o
practicamente continuo para su autonomia personal. Esta situacién se corresponde de forma aproximada con
los supuestos de dependencia severa (Grado Il) y, especialmente, de gran dependencia (Grado Ill) definidos en
el articulo 26 de la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia Personal y Atencién a las
Personas en Situacién de Dependencia (BOE-A-2006-21990, texto consolidado) y operativizados en el Baremo
de Valoracién de los Grados y Niveles de Dependencia (BVD) aprobado por el Real Decreto 174/2011, de 11 de
febrero (BOE-A-2011-3174), en el que estos grados se corresponden, respectivamente, con puntuaciones de
50-74 puntos (Grado Il) y 75-100 puntos (Grado Ill) (37,38). Ejemplos de patologias que suelen cursar con alta
dependencia funcional incluyen, entre otras, la demencia avanzada, algunos tipos de esclerosis multiple, las
secuelas graves de ictus, otros dafios cerebrales adquiridos o procesos oncolégicos.
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te, a la existencia de silos presupuestarios entre los distintos ambitos de gasto publico en
Espafia. Estos silos dificultan que los ahorros o beneficios generados fuera del presupuesto
sanitario (por ejemplo, en dependencia o en otros ambitos de proteccion social) se tengan
en cuenta en las decisiones de financiacion.

Se recomienda aplicar la perspectiva social, en el escenario basal,
en enfermedades con alta dependencia funcional'.

Ademas, la forma de tratar las transferencias publicas (como pensiones de incapacidad,
subsidios o prestaciones por desempleo) introduce matices importantes:

Desde la perspectiva de la administracidon publica, estas transferencias si se consi-
deran relevantes, porque suponen un gasto presupuestario efectivo y modifican la
carga sobre las cuentas publicas.

Desde la perspectiva del paciente, las prestaciones recibidas no se interpretan
como costes, sino como alivio financiero, mientras que los copagos y otros desem-
bolsos directos si constituyen costes para el hogar.

Desde la perspectiva social, las transferencias se consideran en general redistri-
buciones internas entre agentes (la administracion publica y los ciudadanos) que
no generan por si mismas un consumo adicional de recursos, por lo que no deben
sumarse a los costes agregados.

Por ello, los expertos abogaron por avanzar hacia modelos de presupuesto mas inte-
grado, siendo un primer paso razonable la articulacién conjunta del componente sanitario
y el de dependencia, de forma que los ahorros o incrementos de coste en uno u otro ambi-
to puedan considerarse de manera coherente en el proceso de decision, incorporando los
efectos cruzados entre ambos presupuestos y minimizando el desplazamiento de costes
hacia los hogares, con ajuste por variabilidad territorial del componente social.

Diversos estudios han mostrado que la adopcion de una u otra perspectiva no solo cambia
el alcance del analisis, sino también sus conclusiones. En patologias como la degeneracién
macular asociada a la edad (DMAE), el cancer de mama (CM), la depresion o la esclerosis
multiple (EM), la inclusion de costes directos no sanitarios e indirectos —como el cuidado
informal, los gastos de bolsillo o la productividad laboral— puede cambiar la conclusion
sobre si una intervencion resulta coste-efectiva (38-41).

En este sentido, la evidencia disponible respalda la importancia de complementar los anali-
sis desde la perspectiva del financiador con evaluaciones que integren también el impacto
social, especialmente en aquellas patologias con elevado impacto en la funcionalidad.



PERSPECTIVA DEL ANALISIS REVAICRE

En términos generales, los costes considerados en una evaluacién econémica se agrupan
en costes directos (sanitarios y no sanitarios) y costes indirectos o pérdidas de produc-
tividad (13).

Costes directos sanitarios: comprenden los recursos empleados en la atencién de
la enfermedad, como visitas médicas, pruebas diagndsticas, hospitalizaciones, trata-
mientos farmacologicos, dispositivos médicos o procedimientos terapéuticos (7).

- Desde la perspectiva del proveedor, se incluyen solo aquellos costes que
impactan en su propio presupuesto (por ejemplo, recursos hospitalarios
consumidos en ese centro).

- Desde la perspectiva del financiador publico y de la administracion publica, se
incluyen todos los costes sanitarios sufragados por fondos publicos, indepen-
dientemente del proveedor concreto.

- Desde la perspectiva del paciente, solo se reflejan los copagos o pagos direc-
tos (si los hubiera).

- Desde la perspectiva social, se consideran todos los recursos sanitarios utili-
zados, con independencia de quién los financie.

Costes directos no sanitarios: incluyen recursos no propiamente asistenciales
pero relacionados con la patologia, como el transporte particular a centros sanita-
rios, la ayuda proporcionada por cuidadores formales (remunerados) o informales
(no remunerados, habitualmente familiares o personas cercanas) o los gastos de
bolsillo del propio paciente o su familia (cuidado de menores y personas depen-
dientes, adaptacion o renovacion de la vivienda, ayudas técnicas...) (42).

- Desde la perspectiva del proveedor estos costes no se contemplan.

- Si estos recursos son financiados por servicios sociales u otros capitulos de
gasto publico, se incorporan en la perspectiva de la administracién publica
y en la perspectiva social.

- Cuando los soporta directamente el paciente o su familia, forman parte de la
perspectiva del paciente y también de la perspectiva social.

Costes indirectos: hacen referencia a las pérdidas de productividad del paciente
y del cuidador, derivadas de la enfermedad, lesion o problema de salud. Incluye
tanto las pérdidas asociadas al absentismo laboral (tiempo ausente del trabajo re-
munerado, bien por una baja laboral, bien por el tiempo dedicado a desplazamien-
tos, consultas, pruebas, administracion del tratamiento, o esperas en el centro de
salud) como las asociadas al presentismo laboral, es decir, la merma en el rendi-
miento del trabajador mientras permanece en su puesto de trabajo a consecuencia
de problemas de salud fisica y/o mental. Asimismo, pueden incluir la pérdida de
poder adquisitivo vinculada a la incapacidad laboral, al desempleo u otras razones
vinculadas con el problema de salud (42).
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- No se contemplan estos costes ni desde la perspectiva del proveedor, ni del
financiador publico, ni de la administracién publica.

- Desde la perspectiva del paciente, pueden recogerse como pérdida de poder
adquisitivo y deterioro del bienestar econdmico del hogar.

- Enlo referente a la perspectiva social, estos costes si se contemplan dado que
reflejan el impacto sobre la capacidad productiva de la economia.

Enla Tabla 1, la Tabla 2 y la Tabla 3 se presentan ejemplos ilustrativos, basados en la litera-
tura disponible, sobre cémo se clasifican los costes segun la perspectiva del analisis en tres
enfermedades (DMAE, cancer de pulmén [CP]y CM), a efectos exclusivamente metodoldgicos.
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Tabla 1. Tipo de costes a incluir: ejemplo en DMAE

COSTES DIRECTOS

Cubiertos por la administracién publica Cubiertos por el paciente o su familia COSTES INDIRECTOS

No sanitarios
Sanitarios (SNS . . . No sanitarios
( ) (Servicios Sociales)

* Consultas de oftalmologia
* Pruebas diagndsticas o de seguimiento:
-0CT
- OCT-A
- Angiografia fluoresceinica
- Retinografia * Transporte y estacionamiento en
c it b aparcamiento privado vinculado
. i 461COS" . onsultas y pruebas: o
Tratamientos farmacolégicos: . yp al uso de recursos sanitarios
- Suplementos AREDS/AREDS2 - Privadas
- Terapia fotodindmica - Cubiertas por un seguro * Gastos de alojamiento para acudir * Pérdidas de productividad
- Corticosteroides intravitreos ¢ Cuidados formales meédico privado a las consultas laboral del paciente y sus
- i i i i- cubiertos . . cuidadores informales por:
Inyecciones intravitreas anti-VEGF ¢ Tratamientos: * Necesidad de ayuda por parte de : P
i 8 o por la Ley de Suplementos nutricionales cuidadores formales o informales - Absentismo
* Tratamientos n.O, farmacoldégicos: Dependencia - cI?Jbiertos Sor el SN - Presentismo
- Fotocoagulacion + Adaptaciones del hogar por baja - Jubilacién anticipada
*  Eventos adversos asociados a los * Copagos de tratamientos vision
i administrados por el SNS L )
tratamientos P * Ayudas técnicas visuales y no
* Urgencias: visuales
- Atencién primaria
- Atencion hospitalaria
* Hospitalizaciones
¢ Transporte sanitario
. J
Abreviaturas: AREDS: Age-Related Eye Disease Study; DMAE: degeneracion macular asociada a la edad; OCT: Referencia: Elaboracién propia a partir de la informacién del protocolo de diagnéstico, seguimiento y reco-
Tomografia de Coherencia Optica; OCT-A: Angiografia por Tomografia de Coherencia Optica; SNS: Sistema mendaciones generales en la DMAE precoz e intermedia (43); Guia de practica clinica de la SERV: DMAE atréfica
Nacional de Salud; VEGF: factor de crecimiento endotelial vascular, por sus siglas en inglés Vascular Endothelial (44); Guia de practica clinica de la SERV: Tratamiento de la DMAE exudativa y atrofica (45).

Growth Factor.
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Tabla 2. Tipo de costes a incluir: ejemplo en cancer de pulmoén

COSTES DIRECTOS

Cubiertos por la administracién publica Cubiertos por el paciente o su familia COSTES INDIRECTOS

No sanitarios
Sanitarios (SNS . . . No sanitarios
( ) (Servicios Sociales)

* Consultas de:
- Medicina de atencion primaria
- Oncologia
- Enfermeria especializada

*  Pruebas diagndsticas o de seguimiento:
- Analisis moleculares
- Espirometria y Gasometria
- PET-TC/RMN/TAC

- Pruebas funcionales respiratorias « Consultasy pruebas:
- Privadas * Transporte y estacionamiento en

aparcamiento privado vinculado
al uso de recursos sanitarios

* Tratamientos farmacolégicos:
- Quimioterapias/ Inmunoterapias
- Tratamientos dirigidos

- Cubiertas por un seguro

médico privado +  Pérdidas de productividad

. ; ; * Gastos de alojamiento para acudir laboral del paciente y sus
. . . . . «  Cuidados formales Tratamientos (no cubiertos por : :
Signuazlri:if:s%zirgzj?s;sloglco adicional: b el SNS): a las consultas cuidadores informales por:
N ] . ) - Absentismo
- Monitorizacién de toxicidades por la Ley de Antiemeticos +  Necesidad de ayuda por parte de Presentismo
_ o Dependencia - Oxigenoterapia cuidadores formales o informales I .
¢ Tratamientos no farmacolégicos: - Suplementos nutricionales - Jubilacion anticipada
- Cirugia toracica * Cuidado de menores o personas - Mortalidad prematura

* Fisioterapia respiratoria

- Oxigenoterapia dependientes

- Radioterapia * Copagos de tratamientos .

Adaptaciones del hogar
administrados por el SNS

¢ Eventos adversos asociados a los
tratamientos

* Cuidados paliativos

¢ Urgencias:
- Atencion primaria/hospitalaria

* Hospitalizaciones

* Transporte sanitario

- J
Abreviaturas: ET-TC: tomografia por emisién de positrones-tomografia computarizada; RMN: resonancia Referencia: Elaboracion propia a partir de la informacién de las guias de practica clinica de la Sociedad Espafiola de
magnética nuclear; SNS: Sistema Nacional de Salud; TAC: tomografia axial computarizada. Oncologia Médica (SEOM) en Cancer de Pulmon Microcitico (CPM) y Cancer de Pulmon No Microcitico (CPNM) (46-48).
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Tabla 3. Tipo de costes a incluir: ejemplo en cancer de mama

COSTES DIRECTOS

Cubiertos por la administracién publica Cubiertos por el paciente o su familia COSTES INDIRECTOS

No sanitarios
Sanitarios (SNS o . No sanitarios
( ) (Servicios Sociales)

¢ Consultas de:
- Medicina de atencion primaria
- Oncologia
- Enfermeria especializada

* Pruebas diagndsticas o de seguimiento:
- Analisis moleculares

- Biopsia

- Ecografia/Mamografia

- RMN

- Analiticas

' o c " bas: ¢ Transporte y estacionamiento en

* Tratamientos farmacologlcos: (I)Dn§u das y pruebas: aparcamiento privado vinculado

- Quimioterapias - rrivadas al uso de recursos sanitarios o o

- Hormonoterapias - Cubiertas por un seguro ¢ Pérdidas de productividad

) : i ) médico privado * Gastos de alojamiento para acudir laboral del paciente y sus

Tratamientos dirigidos .« Cuidados formales p ) p . IO y
. . . . . . a las consultas cuidadores informales por:
+  Seguimiento adicional del tratamiento cubiertos * Tratamientos (no cubiertos por i
. - Absentismo
farmacolégico: por la Ley de el SNS): * Necesidad de ayuda por parte de Presentismo
) o i5di Dependencia - Antieméticos cuidadores formales o informales o -
Anal{tlcqs pe-rIOdchSf i Suplementos nutricionales “Jubilacion anticipada

- MOn!:or!zac!(?n ;art 'aFﬁd . P * Cuidado de menores o personas - Mortalidad prematura

- Monitorizacion de toxicidades »  Copagos de tratamientos dependientes
. i 38iCos: administrados por el SNS

Trce)Famllentos no farmacolégicos: P Adaptaciones del hogar

- Cirugia

- Radioterapia
¢ Eventos adversos de los tratamientos
* Cuidados paliativos

¢ Urgencias:
- Atencion primaria/hospitalaria

* Hospitalizaciones

¢ Transporte sanitario
. J

Abreviaturas: RMN: resonancia magnética nuclear; SNS: Sistema Nacional de Salud. Referencia: Elaboracion propia a partir de la informacién de las guias de practica clinica de la SEOM en cancer
' de mama (CM) (49-52).
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Siguiendo los principios de Drummond et al., el proceso de cuantificacién de los costes
se estructura en tres fases (Figura 13): 1) la identificacién exhaustiva de los recursos em-
pleados, 2) la medicion de las unidades consumidas y 3) la valoracion monetaria de cada
recurso. Esta aproximacion permite garantizar la coherencia y la transparencia de las esti-
maciones y facilita la realizacién de analisis de sensibilidad para explorar la incertidumbre
inherente a los supuestos adoptados (13).

Figura 13. Proceso de cuantificacion de los costes

Medicién de unidades

. Valoracién monetaria
consumidas

Identificacion de recursos

Referencia: Elaboracién propia a partir de Drummond et al., 2015 (13).

5.1.1. Costes de los cuidados

En el ambito de la evaluacion econdmica de medicamentos, los costes directos no sanitarios
derivados de los cuidados formales e informales recibidos por el paciente como consecuen-
cia de su problema de salud constituyen un componente fundamental para captar el ver-
dadero impacto de los tratamientos farmacolégicos. En enfermedades que generan depen-
dencia funcional y alto impacto en las actividades de la vida diaria —como las enfermedades
neurodegenerativas, las cronicas avanzadas o aquellas con secuelas funcionales graves—,
estos costes pueden alcanzar magnitudes comparables o incluso superiores a los costes
sanitarios directos. Bajo una perspectiva social, su inclusién es imprescindible, ya que su
omisién puede sesgar las conclusiones sobre la eficiencia de las alternativas evaluadas, no
reflejando adecuadamente el valor social aportado por un medicamento?.

Los comités técnico y consultivo coincidieron en que la adecuada medicion de los costes de
los cuidados es una de las palancas clave para integrar el valor social en las evaluaciones
economicas: permite visibilizar la redistribucion de cargas entre el SNS, las familias y otros
ambitos publicos (servicios sociales y mercado laboral) y dota de contenido practico a la

2En términos operativos, los costes de los cuidados formales e informales se suelen presentar como un bloque
especifico dentro del analisis complementario desde la perspectiva social. Con caracter general, estos cuidados
formales e informales se pueden reportar de forma desagregada y separadas de la RCEI/RCUI del caso base
(perspectiva del SNS), como informacién adicional para la deliberacién. No obstante, en patologias con alta
dependencia funcional —en las que la perspectiva social se adopta como caso base— los costes de cuidados
formales e informales se incorporaran en la RCEI/RCUI del caso base.
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perspectiva social. Determinar el valor econémico de los cuidados formales e informales
exige metodologias robustas que permitan comparabilidad y transparencia en los analisis.
En consecuencia, su incorporacion en los estudios no solo mejora la interpretacién y validez
de los resultados, sino que también facilita decisiones de politica sanitaria mas eficientes y
equitativas.

5.1.1.1. Cuidados formales

Los cuidados formales son aquellos servicios de atencion y apoyo proporcionados por pro-
fesionales remunerados, e incluyen tanto la atencién institucional (en residencias y centros
de dia) como los servicios de ayuda a domicilio de caracter publico y la atencién personal
contratada de forma privada por el paciente o su familia. Para la valoracién de los cuidados
formales se puede emplear informacién primaria autorreportada por los propios pacientes/
familias a través de cuestionarios, diarios de recursos o entrevistas estructuradas, o bien
mediante el método proxy (denominado proxy good method en inglés) (53).

De acuerdo con las recomendaciones del comité técnico, se propone utilizar en primer lugar
la informacidn autorreportaday, en ausencia de esta informacién primaria o cuando resulte
incompleta, recurrir al método proxy en funcién de las horas de cuidado formal requerido.

Se recomienda, en primer lugar, utilizar la informacién
autorreportada por el paciente o la familia.
En ausencia de esta informacién primaria o cuando resulte
incompleta, se propone emplear el método proxy en funcion de las
horas de cuidado formal requerido.

METODO PROXY

Este método consiste en estimar el valor monetario de los cuidados que no pueden obser-
varse directamente o de los que no se dispone de informacion detallada en el estudio, to-
mando como referencia los costes de servicios profesionales equivalentes. En la practica, se
asigna a cada hora de cuidado formal el coste que tendria contratar un profesional del mis-
mo perfil. Este enfoque permite aproximar el valor econémico real de los cuidados cuando
la informacién primaria no esta disponible o es incompleta (53). De esta manera, los costes
se construyen multiplicando las horas de cuidado formal recibido por el salario medio por
hora de un cuidador profesional.

Coste = Horas de cuidado x Salario cuidador profesional

cuidado formal
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Es fundamental que el coste por hora sea representativo del contexto local y del nivel de cualifi-
cacion requerido. Por ello, en Espafia se utiliza el coste por hora publicado por organismos ofi-
ciales, como el precio por hora por persona usuaria del Servicio de Ayuda a Domicilio (SAD) en
Espafia, publicado anualmente por el Instituto de Mayores y Servicios Sociales (IMSERSO) (54).

Este método presenta la ventaja de ser sencillo y ampliamente aceptado en evaluaciones
econdmicas con perspectiva social, aunque se recomienda complementar la estimacion con
analisis de sensibilidad que consideren variaciones en las tarifas aplicadas y en las horas de
cuidado reportadas.

Enla Tabla 4, la Tabla 5y la Tabla 6 se presentan ejemplos ilustrativos de cdmo se constru-
yen los costes utilizando el método proxy en diversas patologias (DMAE, CP y CM), a efectos
exclusivamente metodoldgicos.

Tabla 4. Coste de los cuidados formales: ejemplo en DMAE

CONTEXTO: Pacientes con DMAE que necesitan apoyo en tareas del hogar y movilidad.

SUPUESTOS: Reciben cuidados formales (13,9%), una mediana de 12 horas/semana (55,56).

0 . .
% pac!entes Horas de cuidado anual Precio hora Coste anual / paciente
con cuidados SAD
13.9% 12 horas/semana x 16,21 € (624 x 16,21 €) x
77 52 semanas = 624 horas/afio (54) 13,9% = 1.405,99 €

Abreviaturas: DMAE: degeneracién macular asociada a la edad; SAD: servicio de ayuda a domicilio. Referencia:
Elaboracién propia.

Tabla 5. Coste de los cuidados formales: ejemplo en cancer de pulmon

CONTEXTO: Pacientes diagnosticados de CPNM en estadio 1lIB o IV. En esta fase de la
enfermedad, los pacientes necesitan apoyo en el hogar, acompafiamiento a visitas
médicas y ayuda en el manejo de complicaciones.

SUPUESTOS: El 24,4% reciben cuidados formales (57). Se asume una media de 36

horas/semana.
0 . .
cﬁnpjljlijlz:)ss Horas de cuidado anual h:::cSIXD Coste anual / paciente
24 4% 36 horas/semana x 52 semanas 16,21 € (1.872x 16,21 €) x
R =1.872 horas/afio (54) 24,4% =7.404,21 €

Abreviaturas: CPNM: cancer de pulmdn no microcitico; SAD: servicio de ayuda a domicilio. Referencia:
Elaboracién propia.
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Tabla 6. Coste de los cuidados formales: ejemplo en cancer de mama

CONTEXTO: Pacientes diagnosticadas con CM en estadio inicial o localmente avanzado.
En esta fase, los efectos adversos frecuentes pueden provocar una pérdida parcial de
autonomia, que genera necesidad de apoyo.

SUPUESTOS: Se asume que un 20% de las pacientes reciben cuidados formales, una

media de 14 horas a la semana.

% pacientes : Precio .
con cuidados Horas de cuidado anual hora SAD Coste anual / paciente
20% 14 horas/semana x 52 semanas 16,21 € (728 x 16,21 €) x
’ = 728 horas/afio (54) 20% = 2.360,18 €

Abreviaturas: CM: cancer de mama; SAD: servicio de ayuda a domicilio. Referencia: Elaboracién propia.

5.1.1.2. Cuidados informales

Los cuidados informales, es decir, aquellos prestados por familiares, amigos o vecinos sin re-
lacién contractual, no remunerados y vinculados con el problema de salud (cuidado personal,
movilidad, apoyo doméstico, acompafiamiento u otros), constituyen una parte fundamental
del apoyo a los pacientes. La valoracion del coste de estos cuidados puede realizarse con distin-
tos métodos: el coste de oportunidad, el método proxy o el de valoracién contingente (53,58).

METODO DEL COSTE DE OPORTUNIDAD

Este método valora el tiempo del cuidador en funcidn del salario que deja de percibir por
dedicar horas a los cuidados del paciente. Este método se aplica multiplicando las horas de
cuidado por el salario medio por hora del cuidador informal, ajustado si procede por tipo de
actividad (trabajo remunerado, no remunerado o tiempo de ocio) (53).

Coste = horas de cuidado x Salario cuidador informal por hora

cuidado informal -

El salario del cuidador en Espafia se suele obtener de la Encuesta de Estructura Salarial (EES)
(ganancia media anual por trabajador o ganancia por hora normal de trabajo), cuyos datos
se publican anualmente por el Instituto Nacional de Estadistica (INE). El salario conviene
ajustarlo por sexo y grupos de edad, entre otras variables (59).

METODO PROXY

Taly como se explicé en el apartado de cuidados formales, este método valora las horas de
cuidado al precio de mercado de un cuidador profesional. Este método se aplica multiplican-
do las horas de cuidado informal por el salario medio por hora del cuidador profesional (53).

Coste = horas de cuidado x Salario cuidador formal por hora

cuidado informal_
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El precio publico por hora por persona usuaria del SAD en Espafia se publica anualmente
por el IMSERSO (54).

METODO DE VALORACION CONTINGENTE

Este método es una técnica de preferencias declaradas® que se utiliza para estimar el va-
lor monetario de bienes o servicios que no tienen un precio de mercado, como los cuida-
dos informales. Los estudios de valoracién contingente estiman cuanto estaria dispuesto
a pagar (DAP) un cuidador por reducir una hora de cuidado o cuanto estaria dispuesto a
aceptar (DAA) un cuidador para continuar proporcionando los cuidados actuales o asumir
un incremento en la carga de cuidado (61). Este enfoque capta el valor subjetivo completo
del cuidado, incluyendo factores emocionales y de bienestar relativos al cuidador (62). Este
método se aplica multiplicando las horas de cuidado por la DAA/DAP por hora de cuidado.

Coste = horas de cuidado x DAP o DAA por hora de cuidado

cuidado informal_

En Espafa, dos estudios han determinado la DAP o DAA por hora de un cuidador informal:

* Oliva et al. determinaron el coste por hora de la DAP y de la DAAen 2,84 €y 5,83 €
de 2013 de dos regiones espafiolas (Andalucia y Pais Vasco) (63).

¢ Garrido-Garcia et al. determinaron el coste por hora de la DAA media y mediana en
6,4 €y 5,5 € de 2013, respectivamente, en la Region de Murcia (64).

En la Tabla 7, la Tabla 8 y la Tabla 9 se presentan ejemplos ilustrativos de cdmo se cons-
truyen los costes de los cuidados informales utilizando los distintos métodos en diversas
patologias (DMAE, CP y CM), a efectos exclusivamente metodologicos.

3En el contexto que nos ocupa, los métodos de preferencias declaradas son aquellos que estiman la disposicién
a pagar de la poblacién por una ganancia en salud a través de encuestas (véase, por ejemplo, el estudio de Pinto
Prades et al. de 2003 (60)).
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Tabla 7. Coste de los cuidados informales: ejemplo en DMAE

CONTEXTO: Pacientes con DMAE que necesitan apoyo en tareas del hogar y movilidad.

SUPUESTOS: El 59,2% de los pacientes reciben cuidados informales, una mediana de 16
horas a la semana (55).

Método de | % pacientes | Horas de cuidado| Precio .
Coste anual / paciente

estimaciéon | con cuidados hora
59,2% 16x52=832 16(;52;)€ (832 17§§2814ﬁ):€59'2%
c\:’ar";;ag‘:::e 59,2% 16x52=832 6,71 €* (832"2;1):)9’7‘ 29'2% :/

Abreviaturas: DAP: disposicién/dispuesto a pagar, DMAE: degeneracion macular asociada a la edad. Nota: *Se
asume una DAP de 6,71 € por hora, media de las DAP de los dos estudios nacionales, actualizados a € de 2024
(63,64). Referencia: Elaboracién propia.

Tabla 8. Coste de los cuidados informales: ejemplo en CP

CONTEXTO: Pacientes diagnosticados de CPNM en estadio 1lIB o IV que necesitan apoyo
en el hogar, acompafiamiento a visitas médicas y ayuda en el manejo de complicaciones.

SUPUESTOS: El 33,7% de los pacientes reciben cuidados informales (57), una media de
10,8 horas diarias.

Método de | % pacientes | Horas de cuidado| Precio .
Coste anual / paciente

estimacion | con cuidados hora
Coste de 17,82 € (3.942x 17,82 €) x
0, =
oportunidad 33,7% 10,8x365=3.942 (65) 33,7% = 23.673,05 €
16,21 € (3.942 x 16,21 €) x
0, =
33,7% 10,8x365=3.942 (66) 33 7% = 21.534,24 €
.z 0
Valqracmn 33,7% 10,8x365=3.942 6,71 €* (3.942 x 6,71 €) x 33,7%
contingente =8.913,93 € )

Abreviaturas: CP: cdncer de pulmén, CPNM: cancer de pulmon no microcitico, DAP: disposicién/dispuesto
a pagar. Nota: *Se asume una DAP de 6,71 € por hora, media de las DAP de los dos estudios nacionales,
actualizados a € de 2024 (63,64). Referencia: Elaboracién propia.
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Tabla 9. Coste de los cuidados informales: ejemplo en CM

CONTEXTO: Pacientes diagnosticadas con CM en estadio inicial o localmente avanzado
qgue necesitan apoyo. En esta fase, los efectos adversos frecuentes pueden provocar
una pérdida parcial de autonomia, que genera.

SUPUESTOS: Se asume que un 70% de las pacientes reciben cuidados informales, una me-
dia de 3,5 horas al dia.

Método de | % pacientes | Horas de cuidado| Precio .
: o : Coste anual / paciente
estimaciéon | con cuidados anual hora

Coste de 17,82 € (1.277,5x 17,82 €) x
0, =
oportunidad 70% 3,5%365=1.277,5 (65) 70% = 15.935,54 €
16,21 € (1.277,5x 16,21 €) x
0, =
70% 3,5x365=1.277,5 (66) 70% = 14.495 79 €
.z 0
VaIczracmn 20% 3.5x365=1.277.5 6,71 €* (1.277,5x 6,71 €) x 70%
contingente =6.000,42 € )

Abreviaturas: CM: cancer de mama, DAP: disposicién/dispuesto a pagar. Nota: *Se asume una DAP de 6,71
€ por hora, media de las DAP de los dos estudios nacionales, actualizados a € de 2024 (63,64). Referencia:
Elaboracién propia.

Valorar los cuidados informales mediante métodos estandarizados permite reflejar el im-
pacto real de la patologia en las evaluaciones econdmicas realizadas desde la perspectiva
social. Los ejemplos para DMAE, CP y CM muestran cdmo pueden variar los costes seguin la
intensidad de los cuidados y el método aplicado.

La Guia de Evaluacion Econémica de Medicamentos del CAPF establece que los autores deben
justificar el método utilizado para la valoracion de los cuidados informales o no profesionales
(7). A este respecto, dado que el método de valoracion contingente recoge tanto la capacidad
financiera del paciente/familia como aspectos emocionales del cuidado, el comité técnico re-
comendo priorizarlo seguido del coste de oportunidad y, por ultimo, del método proxy.

Se recomienda el siguiente orden de preferencia en la seleccion de
los métodos de valoracion de los cuidados informales:
En primer lugar, la valoracién contingente, en segundo lugar, el
coste de oportunidad y, en tercer lugar, el método proxy.
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5.1.2. Gastos de bolsillo

Los gastos de bolsillo son pagos directos relacionados con la enfermedad, que realizan pa-
cientes o sus familiares para cubrir costes no financiados por el SNS u otros organismos pu-
blicos que suelen cuantificarse mediante informacion declarada por los propios afectados
(encuestas, focus group o entrevistas semiestructuradas) o precios de mercado.

Entre otros, los gastos de bolsillo incluyen:
* Copagos de medicamentos administrados por el SNS,
* Tratamientos no financiados por el SNS,
¢ Consultas privadas,
* Seguros médicos privados,

* Servicios de psicologia, fisioterapia o rehabilitacion: sesiones privadas o comple-
mentarias no financiadas por el SNS (o con listas de espera prolongadas que obli-
gan a acudir al sector privado),

* Transporte y desplazamientos: costes de viajes, aparcamiento y peajes,

* Gastos de alojamiento, fuera del domicilio, normalmente durante la administracién
del tratamiento,

* Cuidados de menores y personas dependientes: costes por contratar servicios adi-
cionales de guarderia o de cuidado, y

* Adaptacion o renovacion de la vivienda: modificaciones para accesibilidad o sopor-
te del tratamiento (rampas, bafios adaptados).

A este respecto los expertos remarcaron que estos gastos de bolsillo son uno de los com-
ponentes del impacto mas visibles para pacientes y familias, estrechamente vinculados a
la equidad y al riesgo de empobrecimiento asociado a la enfermedad. Su identificacién y,
cuando sea posible, su cuantificacion sistematica, resultan esenciales para comprender la
carga econdmica total de una intervencion y para valorar el impacto de las decisiones de
financiacion®. En la Tabla 10, la Tabla 11 y la Tabla 12 se muestran ejemplos ilustrativos de
como se construyen estos costes en diversas patologias (DMAE, CP y CM), a efectos exclusi-
vamente metodoldgicos.

“En términos operativos, los gastos de bolsillo se suelen presentar como un bloque especifico dentro del anélisis
complementario desde la perspectiva social. Con caracter general, estos gastos de bolsillo se pueden reportar
de forma desagregada y separadas de la RCEI/RCUI del caso base (perspectiva del SNS), como informacién
adicional para la deliberacion. No obstante, en patologias con alta dependencia funcional —en las que la pers-
pectiva social se adopta como caso base— los gastos de bolsillo se incorporaran en la RCEI/RCUI del caso base.
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Tabla 10. Gastos de bolsillo: ejemplo en DMAE

% de pacientes que realiza

Consumo de recursos anual (n) dicho gasto

Precio unitario Coste anual / paciente

100 €

Consultas privadas a oftalmologia 30% (2x 100 €)x30% =60 €

ocCT 2 20% 80 € (2x80€)x20%=32¢€

Pruebas

privadas Retinografia 1 20% 65 € (1x65€)x20%=13€

Angiografia fluoresceinica 1 20% 135 € (1x135€)x20% =27 €

Suplementos nutricionales 12 90% 40 € (mes) (12x40€)x90% =432 €

Copagos por tratamientos administrados en el SNS 1 70% 21 € (afio) (1Tx21€)x70%=14,70 €

Transporte a consultas, pruebas y tratamientos (SNS y privados) 12 80% 12,5€ (12x12,5€)x80% =120 €

Estacionamiento en aparcamiento privado 6 20% 8 € (6x8€)x20%=9,60 €

Gastos de alojamiento 2 10% 90 € (2x90€)x10% =18 €

Adaptaciones en el hogar (mejoras de iluminacidn, aplicaciéon

0, A 0f =
de cintas adhesivas de alto contraste u otros) ! 100% 345,5 € (aho) (56) (1x345,5 €)x100% = 345,50 €

(1x250€)x30% =75¢€

Ayudas técnicas (gafas, lupas u otras) 250 € (afio)

1.146,80 €

Abreviaturas: DMAE: degeneracién macular asociada a la edad; OCT: Tomografia de Coherencia Optica; SNS: Referencia: Elaboracion propia.
Sistema Nacional de Salud.
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Tabla 11. Gastos de bolsillo: ejemplo en CP

% de pacientes que realiza

Uso de recursos anual (n) . Coste unitario Coste anual / paciente
dicho gasto

Consultas privadas a oncologia 4,5 25% 100 € (4,5x 100 €) x 25% = 112,50 €

TAC 2 10% 150 € (2x150€)x10% =30 €
Pruebas
privadas

PET-TC 1 5% 600 € (1x600€)x5%=30¢€
Suplementos nutricionales 12 60% 40 € (mes) (12 x40 €) x 60% =288 £
Antieméticos 12 50% 25 € (mes) (12 x25€)x50% =150 €
Oxigenoterapia 6 30% 100 € (6x100€)x30%=180€
Copagos tratamientos SNS 1 80% 10 € (afio) (1x10€)x80%=8%€
Fisioterapia respiratoria 10 20% 100 € (10x 100 €) x 20% = 200 €
Transporte a consultas, pruebas y tratamientos (SNS y privados) 12 70% 12,5€ (12x12,5€)x70% =105 €
Estacionamiento en aparcamiento privado 6 40% 8 € (6x8€)x40%=19,20 €
Gastos de alojamiento 2 10% 90 € (2x90€)x10% =18 €
Adapta.aones en el hogar (instalacién de rampas, colocacion de 1 30% 500 € (afio) (1 x 500 €) x 30% = 150 €
barandillas, barras de apoyo u otros)
Cuidado de menores o personas dependientes 40 30% 20 € (40 x 20 €) x 30% =240 €

TOTAL: 1.530,70 €
Abreviaturas: PET-TC: tomografia por emisién de positrones-tomografia computarizada; SNS: Sistema Nacional Referencia: Elaboracion propia.

de Salud; TAC: tomografia axial computarizada.
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Tabla 12. Gastos de bolsillo: ejemplo en CM

Consultas privadas a oncologia

Mamografia

Pruebas

privadas Ecografia mamaria

Suplementos nutricionales

Antieméticos

Copagos tratamientos SNS

Transporte a consultas, pruebas y tratamientos (SNS y privados)

Estacionamiento en aparcamiento privado

Gastos de alojamiento

Adaptaciones en el hogar (instalacién de rampas, colocacion de
barandillas, barras de apoyo u otros)

Cuidado de menores o personas dependientes

Uso de recursos anual (n)

% de pacientes que realiza

Coste unitario

Coste anual / paciente

dicho gasto

3 20% 100 € (3x100€)x20% =60 €
2 10% 80 € (2x80€)x10% =16 €
1 5% 60 € (1x60€)x5%=3€

1 15% 300 € (1x300€)x15% =45 €
12 50% 40 € (mes) (12 x40 €) x 50% = 240 €
12 40% 50 € (mes) (12 x50 €) x 40% = 240 €
1 80% 10 € (afo) (1Tx10€)x80% =8 €
12 70% 12,5 € (12x12,5€)x70% = 105 €
6 40% 8€ (6x8€)x40%=19,2€
2 10% 70 € (2x70€)x10% =14 €
1 25% 500 € (afio) (1x500€)x25%=125¢€
40 40% 20 € (40 x 20 €) x 40% =320 €

TOTAL: 1.195,20 €

Abreviaturas: CM: cancer de mama, RMN: resonancia magnética nuclear; SNS: Sistema Nacional de Salud.
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5.1.3. Costes indirectos (pérdidas de productividad laboral)

Las pérdidas de productividad laboral derivadas de la enfermedad constituyen un compo-
nente esencial en evaluaciones econémicas de medicamentos®. Estas pérdidas abarcan no
solo el impacto sobre los pacientes, sino también sobre los cuidadores informales, quienes
pueden reducir o cesar su actividad laboral para atenderlos. Ademas, las pérdidas de pro-
ductividad constituyen uno de los mecanismos mas evidentes mediante los cuales los tra-
tamientos generan valor social mas alla del ambito estrictamente sanitario, al incidir en la
participacion en el mercado laboral, la estabilidad de los ingresos y la necesidad de apoyos
publicos adicionales. La valoracién de los costes indirectos se puede realizar con distintos
meétodos: el método del capital humano o el método del coste de friccidon (67-70).

Se recomienda utilizar el método del coste de friccion como
aproximacion preferente y, de forma complementaria, el método
del capital humano.

Los expertos recomendaron utilizar el método del coste de friccion como aproximacion pre-
ferente y, de forma complementaria, el método del capital humano, ya que, en el contexto
del mercado laboral espafiol, caracterizado por desempleo y recursos laborales no plena-
mente utilizados, el método del coste de friccion proporciona estimaciones mas realistas y
prudentes de las pérdidas de productividad laboral que el método del capital humano, que
tiende a sobrestimarlas®.

METODO DEL COSTE DE FRICCION

Este método valora las pérdidas de productividad laboral cuantificando la produccién perdida
durante el periodo de friccidn (tiempo necesario para encontrar y formar a un reemplazo y que
este pueda sustituir al trabajador con el mismo desempefio). Este método parte del supuesto de
gue solo se puede reemplazar con personas que estaban desempleadas anteriormente (67,68).

° En términos operativos, los costes derivados de las pérdidas de productividad laboral se suelen presentar
como un bloque especifico dentro del analisis complementario desde la perspectiva social. Con caracter general,
estas pérdidas de productividad laboral se pueden reportar de forma desagregada y separadas de la RCEI/RCUI
del caso base (perspectiva del SNS), como informacién adicional para la deliberacion. No obstante, en patologias
con alta dependencia funcional —en las que la perspectiva social se adopta como caso base— las pérdidas de
productividad se incorporaran en la RCEI/RCUI del caso base. Su finalidad es aportar informacién adicional para
la deliberaciéon —especialmente cuando la RCEI/RCUI del caso base se sitle préximo al umbral o exista elevada
incertidumbre— y facilitar la identificacién de potenciales implicaciones intersectoriales (por ejemplo, efectos
sobre bajas laborales), sin sustituir el marco habitual de decisién del SNS.

©La eleccion del método para valorar las pérdidas de productividad laboral debe ser coherente con la valoracién
de los cuidados informales descrita en la seccién 5.1.1.2. Cuando la reduccién o el cese de la actividad laboral del
cuidador ya se contabiliza como pérdida de productividad (empleando, por ejemplo, el método del coste de fric-
cion), debe evitarse valorar esas mismas horas, de nuevo, como tiempo de cuidado informal mediante un enfoque
de coste de oportunidad, ya que ello supondria un doble cémputo del mismo recurso. En estos casos, solo deberia
valorarse como cuidado informal el tiempo adicional de cuidado que no se solapa con la jornada laboral perdida.
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Los expertos consideran que este método refleja mejor el coste real que supone para el
sistema productivo sustituir a la persona trabajadora que abandona temporal o definitiva-
mente el mercado laboral.

Coste =TxS

friccion

Donde T se refiere al periodo de friccién y S al salario (salario bruto mas cargas sociales).
METODO DEL CAPITAL HUMANO

Este método valora las pérdidas de productividad laboral cuantificando la produccién perdida
total mientras dure la enfermedad o discapacidad, o hasta la edad oficial de jubilacion. Se cal-
cula como la suma de los salarios futuros esperados, ajustados por la tasa de empleo (69,70).

Coste = SXE

capital humano

Donde S se refiere al salario (salario bruto mas cargas sociales o cotizaciones a la Seguridad
Social que asume una empresa por un trabajador) y E a la tasa de empleo. No obstante, estas
cargas sociales no suelen contemplarse en las evaluaciones econémicas debido a que son
dificiles de cuantificar ya que dependen de las caracteristicas especificas de cada trabajador.

En ambos métodos conviene, siempre que sea posible, ajustar los calculos por sexo, edad y
sector econdmico, ya que las ganancias medias pueden diferir sustancialmente (68). El salario
medio en Espafia se suele obtener de la EES espafiola (ganancia media anual por trabajador
0 ganancia por hora normal de trabajo), cuyos datos se publican anualmente por el INE (59).

Enla , la , la , la y la se muestran ejemplos ilus-
trativos de cdmo se construyen los costes indirectos utilizando los distintos métodos en di-
versas patologias, a efectos exclusivamente metodoldgicos. En el ejemplo de DMAE se cons-
truyen estos costes para los cuidadores informales (Unicamente con el método del capital
humano dado que el cuidador no deja de trabajar). Los ejemplos de CM y CP se centran en
estimar los costes indirectos de los pacientes: incapacidad laboral (debido a la enfermedad)
y absentismo laboral (tiempo por acudir a consultas, pruebas y tratamientos).

Ademas, la cuantificacion de estas pérdidas de productividad no solo es relevante para
la evaluacién econdmica, sino también para explorar mecanismos de cofinanciacion entre
diferentes departamentos publicos (Sanidad, Trabajo, Servicios Sociales, etc.), cuando los
beneficios de un medicamento se traducen en un menor nimero de bajas laborales o en
una menor dependencia.
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Tabla 13. Coste de las pérdidas de productividad laboral de los cuidadores informales:
ejemplo en DMAE

CONTEXTO: Pacientes con pérdida progresiva de visién que obliga a apoyo en tareas del hogar y movilidad.

SUPUESTOS: Pacientes con edad avanzada (edad media: 72 afios) y cuidados informales en el 47 % de los casos (una mediana de 12 horas/semana). El 28,2% de los cuidadores informales estan trabajando (54).

% pacientes que reciben % de cuidadores informales . . .
°P . q ’ . Horas de cuidado anual Salario/hora Coste anual/paciente
CAPITAL cuidados que trabajan

HUMANO

47% 28,2% 12x52x50%%*=312 17,82 € (65) (312 x17,82€) x 47% x 28,2%= 736,90 €

Abreviaturas: DMAE: degeneracién macular asociada a la edad. Nota: Los cdlculos se han realizado teniendo

en cuenta todos los decimales de todos los datos. *Se estima que Unicamente el 50% de las horas de cuidado
se realizan en horario laboral.

Referencia: Elaboracion propia.

Tabla 14. Coste de las pérdidas de productividad laboral segin el método del capital
humano: ejemplo en CPNM

CONTEXTO: Pacientes diagnosticados de CPNM en estadio IlIB o IV

% de pacientes Tiempo medio (dias) Salario/dia poblacion total Coste anual/paciente

Permanente 44,7% x 80% = 35,76%* 365 76,85 € (59) (365 x 76,85€) x 35,76% = 10.029,80 €
Incapacidad
laboral

Temporal 44,7% x 20% = 8,94%* 180t 76,85 € (59)
CAPITAL
HUMANO

(180 x 76,85€) x 8,94% = 1.236,55 €

Tiempo medio . <z .
P Precio/hora poblacién total Coste anual/paciente
(horas anuales)

Absentismo laboral 44,7% x 20% = 8,94%* (65/2)F 17,82 € (65) (32,5x17,82€) x 8,94% =51,77 €

% de pacientes

COSTE TOTAL: 11.318,12 €

Abreviaturas: CPNM: cancer de pulmén no microcitico. Nota: Los calculos se han realizado teniendo en cuenta
todos los decimales de todos los datos. *Tasa de la poblacién ocupada espafiola (71) y asumiendo que el 80%
tiene incapacidad permanente y el 20% temporal; 'Durante 180 dias (tiempo que los pacientes tienen inca-
pacidad laboral temporal); *Durante 180 dias (tiempo que los pacientes no estan de baja), asumiendo que el
paciente emplea 65 horas/afio en acudir a consultas, pruebas y tratamientos.

Referencia: Elaboracion propia.
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Tabla 15. Coste de las pérdidas de productividad laboral segun el método de friccion:
ejemplo en CPNM

CONTEXTO: Pacientes diagnosticados de CPNM en estadio IlIB o IV.

% de pacientes Tiempo medio (dias) Salario/dia poblacion total Coste anual/paciente

Permanente 44,7% x 80% = 35,76%* 30¢ 76,85 € (59) (30 x 76,85€) x 35,76% = 824,37 €
Incapacidad

laboral

Temporal 44,7% x 20% = 8,94%* 1801 76,85 € (59) (180 x 76,85€) x 8,94% = 1.236,55 €

FRICCION
Tiempo medio
(horas anuales)

Absentismo laboral
44, 7% x 20% = 8,94%* (65/2)* 17,82 € (65) (32,5x 17,82€) x 8,94% =51,77 €

% de pacientes Precio/hora poblacion total Coste anual/paciente

COSTE TOTAL: 2.112,69 €
Abreviaturas: CPNM: cancer de pulmén no microcitico. Nota: Los calculos se han realizado teniendo en cuenta en su puesto laboral; 'Durante 180 dias (tiempo que los pacientes tienen incapacidad laboral temporal); *Du-
todos los decimales de todos los datos. *Tasa de la poblaciéon ocupada espafiola (71) y asumiendo que el 80% rante 180 dias (tiempo que los pacientes no estan de baja), asumiendo que el paciente emplea 65 horas/afio
tiene incapacidad permanente y el 20% temporal; *Se asume que se tardan 30 dias en reemplazar al paciente en acudir a consultas, pruebas y tratamientos. Referencia: Elaboracién propia.

Tabla 16. Coste de las pérdidas de productividad laboral segun el método del capital
humano: ejemplo en CM

CONTEXTO: Pacientes diagnosticadas con cancer de mama en espadio inicial o localmente avanzado, sometidas a cirugia y en tratamiento adyuvante (quimioterapia, radioterapia, terapia endocrina).

% de pacientes Tiempo medio (dias) Salario/dia mujeres Coste anual/paciente

Permanente 40,7% x 5% = 2,04%* 365 70,11 € (59) (365 x 70,11€) x 2,04% = 520,81 €
Incapacidad

laboral

Temporal 40,7% x 85% = 34,6%* 3007 70,11 €(59) (300 x 70,11€) x 34,6% = 7.277,08 €

CAPITAL
HUMANO

Tiempo medio

% de pacientes Precio/hora mujeres Coste anual/paciente
(horas anuales)
Absentismo laboral 40,7% x 85% = 34,6%* 50*(65/365)* 17,08 € (65) (8,9 x 17,08€) x 34,6% =52,62 €

COSTE TOTAL 7.850,51 €

laboral temporal); *Durante 65 dias (tiempo que los pacientes no estan de baja). Asumiendo que el paciente
emplea 50 horas/afio en acudir a consultas, pruebas y tratamientos. Referencia: Elaboracién propia.

Abreviaturas: CM: cdncer de mama. Nota: Los calculos se han realizado teniendo en cuenta todos los decima-
les de todos los datos. *Tasa de la poblacién femenina ocupada espafiola (71) y asumiendo que el 5% tiene
incapacidad permanente y el 85% temporal; 'Durante 300 dias (tiempo que los pacientes tienen incapacidad
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Tabla 17. Coste de las pérdidas de productividad laboral segun el método de friccion:
ejemplo en CM

CONTEXTO: Pacientes diagnosticadas con cancer de mama en espadio inicial o localmente avanzado, sometidas a cirugia y en tratamiento adyuvante (quimioterapia, radioterapia, terapia endocrina).

% de pacientes Tiempo medio (dias) Salario/dia mujeres Coste anual/paciente

Permanente 40,7% X 5% = 2,04%*

30 70,11 € (59) (30x70,11€) x 2,04% = 42,81 €
Incapacidad

laboral

Temporal 40,7% x 85% = 34,6%* 3007 70,11 €(59)

COSTE DE (300 x 70,11€) x 34,6% = 7.277,08 €

FRICCION : .
% de pacientes Tiempo medio Precio/hora mujeres Coste anual/paciente
(horas anuales)
Absentismo laboral 40,7% x 85% = 34,6%* 50*(65/365)* 17,08 € (65) (8,9x17,08€) x 34,6% = 52,02 €

COSTE TOTAL 7.372,51 €

Abreviatura: CM: cancer de mama. Nota: Los cdlculos se han realizado teniendo en cuenta todos los decima-
les de todos los datos. *Tasa de la poblacion femenina ocupada espafiola (71) y asumiendo que el 5% tiene
incapacidad permanente y el 85% temporal; ¥Se asume que se tardan 30 dias en reemplazar al paciente en su
puesto laboral; TDurante 300 dias (tiempo que los pacientes tienen incapacidad laboral temporal); *Durante 65

dias (tiempo que los pacientes no estan de baja). Asumiendo que el paciente emplea 50 horas/afio en acudir a
consultas, pruebas y tratamientos.

Referencia: Elaboracién propia.
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UMBRAL COSTE-UTILIDAD

El umbral de coste-utilidad es un valor critico en la evaluacion econdmica de tecnologias
sanitarias, que indica la cantidad maxima que un financiador publico o la sociedad estan dis-
puestos a pagar por obtener una unidad adicional de salud, expresada en AVAC (13,72,73).
Puede actuar como referencia para la decision, explicita o implicita, que oriente la asig-
nacion eficiente de recursos limitados (74,75).

Al fijar un umbral, se facilita la priorizacién de intervenciones que generen mayor valor en
salud por cada euro invertido (74,75). Este concepto se basa en el principio del coste de
oportunidad, segun el cual los recursos invertidos en una intervencién no pueden em-
plearse en otras, y que financiar opciones con RCUI superiores al umbral puede desplazar
intervenciones mas coste-efectivas, reduciendo la salud neta poblacional (72,73,76-78). Por
eso, el umbral se disefia para reflejar la productividad marginal del gasto sanitario pu-
blico desplazado (perspectiva de la oferta) (72,76-79). Aplicarlo correctamente implica ga-
rantizar que las nuevas intervenciones financiadas no resulten en pérdidas netas de salud.

No obstante, el valor del umbral no es universal ni fijo. Debe adaptarse al contexto es-
pecifico de cada pais, considerando el coste de oportunidad real de su sistema de salud y
la disposicion social a pagar por salud (77,80,81). En los sistemas en los que se emplean de
forma explicita (como el modelo del National Institute for Health and Care Excellence (NICE) de
Inglaterray Gales, los umbrales pueden contribuir a reforzar la transparencia, la coherencia
y, en algunos casos, la equidad en la toma de decisiones sanitarias. En otros contextos, su
papel es mas limitado y se consideran principalmente como un elemento adicional dentro
de un conjunto mas amplio de criterios clinicos, sociales y presupuestarios (30,81,82). En
Espafia, la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios no
define ni recoge explicitamente un umbral de coste-utilidad entre los criterios para la inclu-
sién de medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS; en su lugar, establece una
serie de criterios a considerar’ (83). De forma complementaria, el borrador de RDL por el
que se regulara la ETS tampoco fija un umbral de coste-utilidad ni establece una regla expli-
cita basada en dicho umbral para determinar cudando un medicamento puede considerarse
eficiente (6). En este marco, el umbral se utiliza como una herramienta metodoldgica que
permite aplicar en la practica el criterio de relacién coste-efectividad y puede actuar como
referencia explicita para orientar la asignacion eficiente de recursos limitados, sin constituir
por si solo el Unico criterio de decision.

7 Criterios considerados en la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios: 1)
la gravedad, duracién y secuelas de la patologia, 2) necesidades especificas de ciertos colectivos, 3) valor tera-
péutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su relacién cos-
te-efectividad, 4) la racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupues-
tario en el SNS, 5) la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a
menor precio o inferior coste de tratamiento y 6) el grado de innovacién del medicamento.
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Una aplicacion metodoldgicamente rigurosa del umbral requiere coherencia con la pers-
pectiva del analisis (84). Una RCEI calculada desde la perspectiva del SNS solo debe com-
pararse con un umbral que refleje el coste de oportunidad del gasto sanitario publico. Si
se adopta la perspectiva social, que incluye beneficios mas amplios como la productividad
laboral o los cuidados, pueden justificarse umbrales mas elevados, para capturar ese valor
social adicional (74,85). A este respecto, los expertos recomendaron aplicar un umbral dife-
rente cuando se aplique la perspectiva social.

Se recomienda aplicar un umbral diferente siempre
que se aplique la perspectiva social.

Ademas, el umbral puede ajustarse para incorporar criterios de equidad, como la equidad ver-
tical (30), entendida como el principio por el cual se considera legitimo tratar de forma diferen-
te a quienes presentan necesidades de salud distintas, otorgando mayor prioridad o un ma-
yor esfuerzo de recursos a los pacientes en peor situacion (por ejemplo, con mayor gravedad,
peor prondstico o ausencia de alternativas terapéuticas). Esto permite contemplar umbrales
superiores en contextos con condiciones o enfermedades diferentes ( )(11,84,86-88),
como sucede en los ajustes aplicados por el NICE para enfermedades graves (11,87).

Los expertos consideran que, en el escenario basal, deberia valorarse la existencia de
umbrales diferentes que reflejen las preferencias sociales en Espafia. A este respecto, el
78% de los 90 expertos espafioles consultados en 2022, miembros de las sociedades pro-
fesionales y de los grupos de interés implicados en las decisiones de reembolso de medi-
camentos, consideraban necesario establecer umbrales diferenciados en situaciones
concretas o para determinados grupos poblacionales (86).

Se recomienda aplicar umbrales superiores al caso basal en:
enfermedades pediatricas, en situaciones de elevada gravedad
y cuando las intervenciones generan ganancias relevantes en
calidad de vida frente a la cantidad de vida.

En particular, los expertos del comité técnico sefalaron que la aplicacién de umbrales su-
periores podria estar justificada en enfermedades pediatricas, en situaciones de eleva-
da gravedad —entendida principalmente como menor probabilidad de supervivencia— y
cuando las intervenciones generan ganancias relevantes en CVRS frente a la cantidad
de vida. Paralelamente, en algunos casos especificos se valora oportuno utilizar la “re-
gla de rescate”, que atiende a un principio ético en decisiones de financiacién y responde a
la necesidad de “rescatar” a determinados pacientes que afrontan un dafio grave y/o inmi-
nente en su salud, aun cuando el medicamento no sea coste-efectivo.
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Tabla 18. Umbrales de coste-efectividad segun pais en Europa

Perspectiva social
en el caso base

Perspectiva social
opcional (analisis de
sensibilidad)

Abreviaturas: AVAC: afios de vida ajustados por calidad; CAD: ddlares canadienses; HUF: florines hungaros;
NA: No Aplica; NOK: coronas noruegas; PPA: paridad de poder adquisitivo; SEK: coronas suecas. Nota: *Um-

Umbrales

ET € de Espafia de 2024 Factor multiplicador Modificadores Referencias
Moneda del pais :
(aplicando PPA)
385.000 NOK/AVAC 38.109 €/AVAC 1,4
495.000 NOK/AVAC 48.997 €/AVAC 1,8
Noruega 605.000 NOK/AVAC 59.886 €/AVAC 2,2 Gravedad* (30,89,90)
715.000 NOK/AVAC 70.774 €/AVAC 2,6
825.000 NOK/AVAC 81.662 €/AVAC 3
50.000 €/AVAC 42.235,08 €/AVAC 2,5 i
Paises Bajos Gravedad (en f.u.nuor: de la (14,15,89,90)
80.000 €/AVAC 67.576,12 €/AVAC 4 carga de morbilidad)
) Enfermedad rara
Suecia 2.000.000 SEK/AVAC 159.552,85 €/AVAC 4 (30,89-91)
Gravedad
Canada 100.000 CAD/AVAC 61.091,85 €/AVAC 2 Oncologia (18,30,89,90)
62.836 €/AVAC 78.343,86 €/AVAC 1,2
Eslovaquia 89.766 €/AVAC 11.1920,16 €/AVAC 1,7 Enfermedad rara* (30,31,89,90)
179.531 €/AVAC 22.3839,06 €/AVAC 3,3
_ 150.000 $/AVAC 92.047,05 €/AVAC 3 Terapias unicas y de corta
Estados Unidos duracion de alto impacto (22,30,89,90,92,93)
500.000 $/AVAC 30.6823,49 €/AVAC 10
Enfermedades ultra raras
35.634,20 €/AVAC
18.227.307 HUF/AVAC 2,0
71.268,41 €/AVAC
19.442.461 HUF/AVAC 2,1
76.019,64 €/AVAC
) 27.948.537 HUF/AVAC 3,1
Hungria 109.278,23 €/AVAC Enfermedad rara® (29,30,89,90)
38.884.921 HUF/AVAC 43
152.039,28 €/AVAC
49.821.305 HUF/AVAC 55
194.800,32 €/AVAC
60.757.689 HUF/AVAC 6,7
237.561,37 €/AVAC
36.000 £ 30.176,47 €/AVAC 1,2 Gravedad"
Inglaterra y Gales¥ 51.000 £ 42.750 €/AVAC 1,7 Tecnologias altamente (11,87,94)
100.000 £ 83.823,53 €/AVAC 3,3 especializadas’

J

brales en funcién la reduccién absoluta de AVAC frente a la poblacién general de la misma edad: 02 0,39, 4 a

7,9,8a11,9,12a159,16 a 19,9y >20, respectivamente (30).; 'En enfermedades con pérdida de morbilidad
en una escala de 0 a 1: media (de 0,41 a 0,7) y alta (0,71 a 1), respectivamente (14,15); fincremento de AVAC:

<0,33, 0,33-0,5y>0,5 (31); SValor absoluto de la ganancia incremental en AVAC entre la tecnologia investigada y
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el comparador: 0,5-1, 1-5, 5-10, 10-15, 15-20, respectivamente (29); ¥EI NICE ha confirmado que, a partir de abril
de 2026, el umbral de coste-efectividad del caso base se elevara de £20.000-£30.000/AVAC a £25.000-£35.000/
AVAC. No obstante, a la fecha de redaccion, no se ha especificado si este cambio afectard también a los modifi-
cadores o flexibilidades aplicados a determinadas enfermedades (95). 9En enfermedades con pérdida absoluta
de AVAC: menos de 12 (36.000 £) y de 12 a 18 y mas de 18 (51.000 £), respectivamente. En tecnologias altamente
especializadas se puede aumentar el umbral a 100.000 £ (11,87). Referencia: Elaboracion propia.
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DE LA INVERSION

7.1 Infroduccion y objetivo del SROI

EI SROI es un método que mide y valora en términos monetarios el impacto econémico, social
y medioambiental de una intervencién (96). Propuesto inicialmente en 1996 (97) y perfeccio-
nado en revisiones posteriores, integra principios de la evaluacién econémica y de la renta-
bilidad financiera, proponiendo un marco capaz de capturar el valor total generado (98).

A diferencia del retorno financiero tradicional (ROI), el SROI incorpora impactos intangibles
qgue no se reflejan en los precios de mercado, como la satisfaccién con la atencién recibida
o el bienestar emocional (91). Asimismo, promueve la participacion de todos los grupos de
interés implicados—administraciones publicas, pacientes, profesionales sanitarios y organi-
zaciones sociales—, lo que permite incorporar sus valores y preferencias y aportar contexto
y garantizar la trazabilidad del analisis del impacto (tanto positivo como negativo), confor-
mando una evaluacion mas completa y contextualizada. El SROI no solo cuantifica los resul-
tados, sino que también los interpreta desde una perspectiva ética y social, reconociendo
el valor intrinseco de muchas acciones que tradicionalmente han permanecido invisibles en
los analisis econdmicos (96,99).

En gestidn sanitaria, el SROI fomenta una gestidn orientada a resultados, ayudando a iden-
tificar qué intervenciones generan mayor valor social y facilitando la toma de decisiones
basada en evidencia (37,96,99). Su finalidad esencial es responder a la pregunta: ;qué va-
lor se obtiene por cada unidad monetaria invertida? De este modo, no solo cuantifica
los beneficios en términos econémicos, sino que también permite identificar y visibilizar
los cambios relevantes para la sociedad, reforzando una gestién basada en la eficiencia, la
equidad y el impacto social (96,99).

Se recomienda utilizar el SROI como una herramienta
complementaria a la evaluacién econémica clasica.

En este contexto, los expertos coincidieron en que el SROI debe entenderse como una he-
rramienta complementaria a la evaluacién econdmica clasica, util para cuantificar ex-
plicitamente el valor social adicional y reforzar la transparencia y la participacion, y especial-
mente pertinente en intervenciones complejas o con impactos extra-sanitarios relevantes,
pero no como base directa para las decisiones de precio y financiaciéon de medicamentos.
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7.2 Principios fundamentales

El SROI compara el impacto o beneficio neto generado por una intervencién con respecto a
la inversion requerida, durante un periodo de tiempo determinado (99).

Segun su guia metodoldgica, el analisis se fundamenta en una serie de principios (Figura 14)
que garantizan su rigor, transparencia y relevancia (99,100).

Figura 14. Principios fundamentales del analisis SROI

Involucrar a los grupos Solo informacién
de interés esencial

No sobreestimar el
impacto

Ser transparente Validar los resultados Ser receptivo y agil

Abreviatura: SROI: Retorno Social de la Inversion. Referencia: Elaboracién propia a partir de la informacion de
la guia del SROI'y de los principios del SROI del Social Value International (99,100).
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7.3 Metodologia del SROI

La metodologia del SROI se estructura en seis etapas que permiten analizar de forma siste-
matica el valor social generado por una intervencion (Figura 15).

Figura 15. Etapas del analisis SROI

Disefar mapa
de impacto

—0—00-
—000~
—-00—0-
~0—00-

Calcular SROI

Establecer alcance y
stakeholders

Establecer impacto

Evidenciar / monetizar
retornos

Comunicar e
implementar

Abreviatura: SROI: Retorno Social de la Inversion. Referencia: Elaboracién propia a partir de la informacion de
la guia del SROI (99).

Este proceso combina elementos cuantitativos y cualitativos, con participacion de los gru-
pos de interés (99).

Establecer el alcance y los grupos de interés: Definir el objetivo, la perspectiva, el
periodo de evaluacion, los recursos y los grupos de interés (quiénes participan y qué
cambios experimentan). Se documentan las inclusiones/exclusiones y su justificacion.

Disefiar el mapa de impacto: Describir como las actividades generan resultados
(teoria del cambio); identificar los recursos invertidos, las actividades que se ponen
en marchay los retornos o cambios experimentados en cada grupo de interés.

Evidenciar los resultados y asignarles un valor: Establecer indicadores, recopilar
datos (para demostrar los cambios) y asignar un valor monetario a cada resultado
(incluidos los que no tiene un precio de mercado, mediante proxies).

Establecer el impacto: Para evitar sobreestimaciones en los calculos y observar
qué parte del retorno puede cefiirse a la intervencién que esta siendo evaluada
(impacto real), se ajustan los resultados considerando factores externos mediante
cuatro mecanismos (Figura 16):

63



RETORNO SOCIAL DE LA INVERSION REVARRE.

- Peso muerto: proporcién que se habria producido sin la intervencion.
- Desplazamiento: porcentaje del retorno que desplaza a otro retorno.
- Atribucion: fraccion atribuible a otros agentes o factores.

- Decremento: deterioro del retorno a lo largo del tiempo, cuando este se extiende
mas de un afo.

Ademas de los efectos positivos, se identifican resultados negativos o imprevistos.

Figura 16. Mecanismos de ajuste del impacto en el analisis SROI

Desplazamiento Atribucién Decremento

Abreviatura: SROI: Retorno Social de la Inversién. Referencia: Elaboracién propia a partir de la informacién de
la guia del SROI (99).

* Calcular el SROI: Comparar los retornos frente a la inversion, considerando uUnica-
mente el impacto atribuible a la intervencién. La ratio expresa el valor total genera-
do por cada euro invertido (por ejemplo, una ratio SROI de 3:1 indica que por cada
euro invertido se han generado tres euros de valor social).

Finalmente, se recomienda realizar un analisis de sensibilidad para evaluar en qué
medida pueden cambiar los resultados ante posibles variaciones en los supuestos uti-
lizados (mecanismos de ajuste para establecer el impacto, proxies empleadas, etc.).

* Comunicar los resultados y puesta en practica de las actividades: Presentan
los hallazgos de forma clara, incluyendo analisis de sensibilidad y limitaciones, fo-
mentando la mejora continua y la toma de decisiones informadas.

La aplicacion del método SROI en ocasiones puede resultar compleja y demandante en
recursos, especialmente en lo que respecta a la recopilacion de datos y la monetizacién de
impactos intangibles, siendo esto Ultimo un reto en si mismo. De hecho, los expertos subra-
yaron como principales limitaciones la falta de estandarizacion del método de trabajo en
algunas de sus fases, el riesgo de sobreestimacion del resultado y la controversia asociada
a la monetizacion de intangibles. Esto justifica su uso como herramienta complementaria,
especialmente valiosa por su caracter colaborativo, deliberativo y transparente, mas que
como instrumento unico o decisorio.

A pesar de estos desafios, el SROI sigue siendo una herramienta poderosa para visibilizar
el valor social y orientar las decisiones hacia un impacto mas justo y sostenible, pudiendo
utilizarse de forma complementaria a otras evaluaciones econémicas.
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La identificacion de indicadores adecuados es clave para evidenciar los cambios genera-
dos por una intervencién (99):

Cuantitativos, como el numero de personas atendidas, el porcentaje de mejora
en una condicion de salud, el numero de empleos generados o el nivel de ingresos
incrementado.

Cualitativos, como el nivel de satisfaccion, el sentimiento de pertenencia, la per-
cepcion de seguridad o el empoderamiento de los beneficiarios.

La seleccion de indicadores apropiados es un reto que requiere la participacion de los grupos
de interés, con el fin de garantizar que capturen lo que realmente importa para ellos (99).

Una vez definidos los resultados, es necesario asignarles un valor monetario, incluso
cuando no existe un precio de mercado. Para ello, se pueden utilizar diversas técnicas de
valoracién econémica (101):

Valoracién contingente: estima la disposicidn a pagar por un servicio o beneficio.

Coste evitado: que reflejan ahorros en gasto sanitario o asistencial derivado de la
intervencion.

Valores proxy: obtenidos de estudios previos o de fuentes oficiales, permiten
aproximar el valor econdmico de un resultado cuando no existen datos directos.

La monetizacién traduce los impactos sociales en términos econémicos, lo que facilita la
comparacion entre distintas alternativas de inversion y mejora la comunicacién de resulta-
dos a financiadores, administraciones publicas y otros agentes clave (99,101).

No obstante, este proceso presenta desafios metodolégicos, como la subjetividad en la
eleccion de los valores proxy, la dificultad para aislar el efecto directo de la intervencién o la
necesidad de evitar la doble contabilizacion de beneficios. Por ello, resulta imprescindible
aplicar criterios de rigurosidad, consistencia y transparencia en cada etapa del analisis, asi
como realizar analisis de sensibilidad para explorar la influencia de los supuestos adoptados.

En definitiva, una adecuada combinacién de indicadores sélidos y un proceso de monetizacién
transparente permite que el SROI proporcione una estimacion robusta del valor social gene-
rado por una intervencion, contribuyendo a fortalecer la rendicién de cuentas, mejorar el
disefio de politicas publicas y consolidar una cultura de evaluacion orientada al impacto (99).

En los ultimos afios, Espafia se ha convertido en uno de los paises con mayor produccion
de estudios que aplican la metodologia SROI en el ambito sanitario (102), lo que refleja un
interés creciente por capturar los beneficios de las intervenciones desde una perspectiva
mas amplia, mas alla de los costes directos sanitarios, y valorar su impacto en pacientes,
cuidadores, profesionales y en la sociedad en general.
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En la practica, la mayoria de estos estudios se han aplicado en la mejora del proceso asis-
tencial de ciertas patologias, especialmente en enfermedades crénicas de elevada carga asis-
tencial como la insuficiencia cardiaca, esclerosis multiple o la hemofilia A, entre otras, y no a
medicamentos concretos (103-108). A modo de ejemplo ilustrativo, en esclerosis multiple se
ha desarrollado un analisis SROI prospectivo, con horizonte temporal de un afo, sobre 18
propuestas concretas (acordadas como prioritarias previamente por un grupo multidisciplinar
de expertos) para optimizar su abordaje en el SNS. En dicho estudio se estimé que, para lo-
grar su implementacion en el SNS, seria necesaria una inversién total de 148,35 millones de €
(M£), lo que retornaria un potencial valor social de 271,94 M€ (ratio SROI = 1,83 €:1€), es decir,
se obtendrian 1,83 € de valor social por cada 1 € invertido en la mejora de dicho abordaje,
pudiéndose generar un valor social significativamente superior a la inversion requerida. Para
asegurar la precision del impacto estimado, se aplicaron ajustes habituales en SROI, como el
peso muerto (valor que se habria generado de todos modos), la atribucion (valor debido a
otras actividades) y el desplazamiento (porcentaje de retorno que desplaza otro retorno) (105).

Los potenciales retornos identificados tienen un caracter tanto tangible (el 74,2% del total
del retorno social) como intangible (el 25,8% restante). La parte tangible incluye ahorros en
el uso de los recursos sanitarios (esto es, mayor eficiencia sanitaria) y disminucion de pér-
didas de productividad laboral. La parte intangible, es decir, aquella que no tiene un precio
de mercado, hace referencia a la prevencién de discapacidad e incremento del bienestar
de pacientes y familias, incluida la reduccion de la necesidad de cuidados informales (105).

En este sentido, la perspectiva de la inversion es aquella del SNS, mientras que los retornos
esperados van mas alla de la esfera clinica o sanitaria, impactando en otros ambitos de la
vida diaria de los pacientes y sus familias, en la mejora de su bienestar fisico y emocional, y
en su mayor integracién en la vida social y laboral (entre otras) dentro de la sociedad (105).

De forma consistente, estos trabajos muestran ratios SROI superiores a 1, lo que indica
que las intervenciones analizadas generarian un valor social que superarian la inversiones
requeridas, integrando tanto beneficios tangibles (reduccion de utilizacion de recursos, me-
nores pérdidas de productividad...) como intangibles (mejora de la CVRS, alivio de la carga
del cuidador, mayor integracion social...) (103-108).

En el plano regulatorio, el borrador del RDL para la regulacién de la ETS no incluye de manera
explicita el uso del SROI como criterio en los procesos de financiacién o fijacién de precio (6). No
obstante, reconoce la necesidad de considerar el “valor terapéutico y social” en la toma de de-
cisiones. Este reconocimiento abre la posibilidad de que herramientas como el SROI se utilicen
para reforzar la cuantificacion y la comunicacién del valor social de determinadas intervencio-
nes, aportando evidencia adicional a los analisis tradicionales y facilitando el didlogo con los dis-
tintos grupos de interés (pacientes, cuidadores, profesionales sanitarios, gestores y ciudadania).

En este contexto, los expertos consideraron que su potencial aplicacién a medicamentos
podria ser especialmente relevante en aquellos relacionados con la prevencion, la salud
publica o patologias con elevado impacto en esferas extra sanitarias (como, por ejemplo,
legal, educativa o social), siempre de modo complementario a la evaluacién econémica con-
vencional y no como criterio directo para la fijaciéon de precio y reembolso.
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Como linea de trabajo futura, los expertos consideraron conveniente delimitar con mayor
precision los ambitos y condiciones en los que podria ser recomendable aplicar el SROI
en el contexto espafiol, asi como avanzar en la elaboracidon de guias metodoldgicas mas
especificas que reduzcan la variabilidad en su aplicacidn y faciliten la interpretacion de sus
resultados por parte de los decisores y del resto de agentes implicados.
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La ETS esta experimentando una transformacion progresiva desde un modelo centrado en
resultados clinicos y econdmicos hacia un marco mas amplio que reconoce la relevancia del
valor social no econdmico en la toma de decisiones sobre medicamentos. El valor social se
entiende como el conjunto de atributos sociales, éticos y culturales que reflejan las preferen-
cias colectivas de la poblacion (por ejemplo, equidad, aceptabilidad, carga de cuidadores o
justicia distributiva) y que no se capturan en métricas como el AVAC o la RCUI (9). De hecho,
la Organizacion Mundial de la Salud define la ETS como un proceso multidisciplinario que
abarca aspectos sociales, éticos y medioambientales junto a los clinicos y econdmicos (109).

Desde organizaciones dedicadas al impacto y valor social, este concepto se concreta en
comprender la importancia relativa que las personas otorgan a los cambios en su bienestar
y utilizar esta informacién para orientar las decisiones, de modo que estas se centren en lo
gue realmente aporta valor para las personas, aumentando los efectos positivos, reducien-
do los negativos e incrementando el valor global de las intervenciones (12).

Una de las metodologias que facilita la incorporacion sistematica de estas dimensiones en
la evaluacién de medicamentos es el MCDA. Este enfoque permite estructurar y combinar
criterios heterogéneos (clinicos, econémicos, sociales y éticos) en un marco transparente
y reproducible. Al otorgar pesos relativos a cada criterio en funcién de las prioridades de
pacientes, profesionales sanitarios y decisores, el MCDA convierte el concepto abstracto
de “valor social” en un componente operativo para la comparacion y priorizaciéon de inter-
venciones (110,111). No obstante, esta metodologia presenta algunas limitaciones que se
detallan mas adelante.

Para el sector publico, el valor social es esencial para asegurar que el gasto publico ofrezca
el maximo beneficio para la ciudadania. Priorizar el valor social en la gestion publica, permite
mejorar los servicios, promover la inclusion social y afrontar retos como la desigualdad y la
sostenibilidad medioambiental. En el ambito de la salud, se trata de que los sistemas sanita-
rios sean mas responsables ante quienes se ven afectados por las decisiones sobre gestion y
asignacion de recursos, reforzando la rendicién de cuentas y el impacto global de las iniciati-
vas publicas (12). En este sentido, los expertos subrayaron que el valor social no solo afecta
a pacientes y cuidadores, sino también a los profesionales: intervenciones que reducen la
sobrecarga asistencial, el estrés profesional o las listas de espera contribuyen a preservar la
calidad de la atencion y deben considerarse dentro de esta perspectiva mas amplia.

69



VALOR SOCIAL EN LA EVALUACION NO ECONOMICA DE MEDICAMENTOS REVAICRE.

El Reglamento (UE) 2021/2282 establece que las JCA deben incorporar mecanismos partici-
pativos para reflejar valores sociales y percepciones ciudadanas en la toma de decisiones
(1). En esta linea, algunas agencias europeas de ETS, principalmente el NICE en Reino Unido
y la Haute Autorité de la Santé (HAS) en Francia, han incorporado de manera progresiva consi-
deraciones sociales y éticas en sus evaluaciones de medicamentos. Estos trabajos destacan
el uso de mecanismos deliberativos y de participacién publica como herramientas funda-
mentales para ampliar el marco evaluativo y aumentar la legitimidad y aceptacion social de
las decisiones (112,113).

Se recomienda disefiar mecanismos especificos y estructurados
para incorporar la voz de pacientes y ciudadania.

En el marco de este proyecto, los expertos coincidieron en que la incorporacién efectiva
del valor social en la ETS exige mecanismos especificos para incluir la voz de la ciuda-
dania y de los pacientes, definiendo fases, objetivos y roles de participacion.

8.1 Participacion deliberativa de pacientes y
ciudadania en la valoracion social

La integracion de paneles de ciudadanos en los procesos de ETS busca complementar la evi-
dencia clinica y econdmica con una perspectiva social y ética, aportando legitimidad y sen-
sibilidad hacia los valores colectivos en la toma de decisiones sobre medicamentos (113).
El articulo 29 del Reglamento (UE) 2021/2282 contempla explicitamente la participacion de
pacientes, consumidores y publico en los procesos de ETS (1).

Estos paneles constituyen un mecanismo deliberativo que permite identificar y discutir crite-
rios que no pueden monetizarse, pero que son fundamentales en la evaluacién del valor total
de un medicamento, como la equidad y la justicia distributiva, la gravedad de la enfermedad,
la aceptabilidad social y cultural, o la carga sobre cuidadores y familias (114,115). Los parti-
cipantes son seleccionados para representar la diversidad social, reciben formacién basica
sobre ETS y participan en sesiones en las que analizan estos criterios (Figura 17) (114,115).
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Figura 17. Criterios abordados en los paneles de ciudadanos

Equidad y justicia
distributiva

Aceptabilidad social Carga sobre los cuidadores
y cultural y el entorno familiar

Referencia: Elaboracién propia.

En la actualidad, los paneles de ciudadanos no estan sistematizados en el contexto espafiol.
Sin embargo, el borrador del RDL de ETS en su articulo 25, “Garantias de participacion de
las personas pacientes, consumidoras y profesionales”, garantiza la participacion sistematica,
cuando proceda con voz y voto, de las personas pacientes en las evaluaciones o grupos de
trabajo, mediante un representante experto que designen las organizaciones relacionadas
con el tema a abordar en cada momento. Para ello, establece que el Ministerio de Sanidad
publicara la metodologia aprobada por el Consejo de Gobernanza a propuesta de las Oficinas
y el Grupo de Posicionamiento para proponer, seleccionar, incorporar y hacer efectiva la par-
ticipacion de organizaciones de pacientes, organizaciones de consumidores y organizaciones
profesionales en las actividades que les corresponden (6). Los expertos sefialaron que la pre-
sencia de representantes de pacientes en los comités de asesoramiento permitira incorporar
de forma directa su experiencia vivida en las deliberaciones y en las recomendaciones.

Se recomienda incorporar la voz de la ciudadania general y la de
los pacientes para recoger adecuadamente el valor social.

El reciente informe Optimizacion de la participacion de los pacientes en la evaluacion de los
medicamentos subraya que los paneles de ciudadanos aportan legitimidad y alineacion so-
cial a las decisiones de ETS (116). Este documento recomienda institucionalizar canales para
recabar de manera continuada la opinion de los pacientes y de la sociedad civil. En las dis-
cusiones del proyecto, los expertos coincidieron en que seria deseable contar tanto con
la participacion de asociaciones de pacientes como de la ciudadania en general, con el
fin de capturar el valor social de forma mas completa.

La ciudadania aporta una vision global del bien comun y de las prioridades colectivas, mien-
tras que los pacientes ofrecen una perspectiva complementaria a la técnica, centrada en
la experiencia global de “ser paciente” y en el impacto real de las decisiones sobre su vida
cotidiana. En este sentido, se enfatiz6 que, para poder preguntar al ciudadano, es necesario
preguntar primero al paciente sobre la relevancia de los resultados, los disefios y otros as-
pectos clave, de manera que la informacidn generada desde la experiencia del paciente sir-
va de base para formular las preguntas que posteriormente se plantearan a la ciudadania.
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Se recomienda utilizar primero la experiencia de los pacientes
para identificar resultados y aspectos relevantes, y emplearla
como base de las preguntas dirigidas a la ciudadania.

Ahora bien, también se reconocieron posibles sesgos si la participacion de los pacientes no
se disefia cuidadosamente, entre ellos:

la tendencia a priorizar la propia patologia en detrimento de otras;
el mayor peso de patologias mas mediaticas o con mayor eco social;

las diferencias de perfil y caracteristicas sociodemograficas entre pacientes asocia-
dos y no asociados, que pueden condicionar las opiniones recabadas.

Por ello, los expertos recomendaron, cuando sea posible, combinar la participacién de pa-
cientes asociados y no asociados (salvo en patologias raras o con caracteristicas muy espe-
cificas, en las que practicamente la totalidad de los pacientes se encuentra asociada) y definir
con claridad en qué momento y de qué forma deben participar pacientes y ciudadania.

Se recomienda combinar, siempre que sea posible, la participacion
de pacientes asociados y no asociados, y definir con claridad
cuando y como interviene cada grupo.

En particular, se sefial6é que la informacién procedente del ambito clinico y de los pacientes
aflade conocimiento valioso en fases como la identificacion de necesidades no cubiertas, la
definicidn de criterios de valor y la interpretacion de resultados. Sin embargo, no se consi-
der6 adecuado implicar directamente a los pacientes en todas las fases del proceso, espe-
cialmente en decisiones como la fijacion de precio, donde el riesgo de sesgos se considera
elevado. Dada esta exposicion al sesgo, resulta imprescindible establecer criterios lo mas
objetivables posible (seleccion, representatividad, diversidad) y salvaguardas de transpa-
rencia y gestion de conflictos de interés para la participacion ( ).

Con respecto a los factores sociales que deberian recogerse mediante la participacion
de pacientes y ciudadania, los expertos destacaron en primer lugar la carga en cuidado-
res y familias y, en un segundo plano (aunque también con valoracion positiva), cuestio-
nes relacionadas con la equidad, la aceptabilidad social, la autonomia y dignidad del
paciente, y la accesibilidad. La relevancia relativa de cada factor dependera, no obstante,
del tipo de enfermedad y del contexto concreto de decision.
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Se recomienda priorizar la recogida de informacion sobre la carga
en cuidadores y familias e incorporar, cuando proceda, factores
como equidad, aceptabilidad social, autonomia y accesibilidad.

En cuanto a los mecanismos de participacion, se identificaron como mas apropiados tanto
las consultas y aportaciones publicas como los mecanismos institucionales. Las consul-
tas publicas se conciben como periodos formales en los que cualquier ciudadano u organiza-
cidn puede presentar comentarios o sugerencias, o acceder a datos relevantes (por ejemplo,
a través de repositorios de datos o data lakes para realizar determinadas consultas). En este
punto, los expertos sefialaron que la utilidad de las consultas publicas depende de lograr
una participacion ampliay diversa, por lo que resulta clave reforzar la comunicacion sobre su
existencia, importancia y relevancia, como en las campafias de promocion de la salud.

Se recomienda promover activamente la participacion publica
mediante campaias informativas que favorezcan una implicacion
amplia y diversa.

Los mecanismos institucionales se entienden como la consulta estructurada a pacientes y
ciudadania dentro del propio proceso de evaluacién de medicamentos, tal y como prevé
el RDL de ETS (6), pero con la necesidad de concretar los canales y procedimientos para
garantizar que la informacion llegue efectivamente a los 6rganos evaluadores (117). La ar-
ticulacién institucional de estos mecanismos se encuadra en el esquema de gobernanza
descrito en el apartado 9. En este sentido, el grupo de expertos subrayo la importancia de
evitar cualquier participacién improvisada o carente de reflexion, y recomendo establecer
protocolos en los que se informe con claridad y antelacidn a las organizaciones de pacientes
y a la ciudadania sobre el calendario de participacion, el tipo de aportaciones solicitadas y
el formato requerido.

Estos protocolos deberian incorporar también requisitos de transparencia y de declaraciéon y
gestion de conflictos de interés en coherencia con el esquema de gobernanza (veéase apartado 9).

Se recomienda establecer protocolos claros que detallen
los momentos, plazos, tipo de informacion y formato de las
contribuciones de pacientes y ciudadania.
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De este modo, los participantes pueden preparar adecuadamente los mensajes que desean
transmitir y adaptarlos al marco metodoldgico de la ETS. La experiencia europea muestra
que la implicaciéon informada y estructurada de los pacientes favorece una mayor com-
prension y aceptacion de las decisiones, incluso cuando estas no son favorables, al permitir
entender mejor la complejidad de las evaluaciones y las limitaciones o efectos adversos que
pueden derivarse de las decisiones de financiacién (112,113).

Asimismo, los expertos sefialaron que la voz de pacientes y ciudadania puede y debe
integrarse en herramientas como el MCDA, el analisis SROI o las encuestas de pre-
ferencia social. En el caso de estas ultimas, se enfatiz6 que su funcidn es proporcionar
informacion sobre lo que la sociedad valora en conjunto (es decir, alimentar la toma de de-
cisiones), pero que no constituyen por si mismas una herramienta de decision a diferencia,
por ejemplo, del MCDA.

Se recomienda integrar de forma sistematica la voz de pacientes
y ciudadania en herramientas como el MCDA, el analisis SROIl y las
encuestas de preferencia social.

Finalmente, se destacé el papel de los datos de vida real y de los registros de pacientes
como complemento esencial de la participacion directa. Se abogoé por avanzar desde
registros ad hoc hacia un modelo de “datos liquidos” —estandarizados, interoperables
y reutilizables— integrados en arquitecturas federadas (por ejemplo, iniciativas de tipo
DARWIN EU®?), a pesar de las barreras regionales del SNS.

Estos sistemas deberian incluir de forma sistematica resultados reportados por los pacien-
tes (PROMSs, por sus siglas en inglés Patient Reported Outcome Measures) y experiencias repor-
tadas por los pacientes (PREMSs, por sus siglas en inglés Patient Reported Experience Measures),
asi como variables que permitan identificar posibles desigualdades sociales y de acceso
en pacientes y familias, de modo que el valor social pueda ser también analizado a partir de
evidencia empirica y no solo de procesos deliberativos. En este contexto, los expertos sefialaron
también la tramitacion de la futura Ley de Organizaciones de Pacientes por parte del Ministe-
rio de Sanidad (120) como una oportunidad para formalizar y estabilizar su participacion en
organos consultivos, contribuyendo a que la voz de las personas afectadas se recoja de forma
continua, coherente y alineada con el marco de ETS que se esta configurando en Espafia (6).

8 DARWIN EU® (Data Analysis and Real World Interrogation Network) es una red federada europea de datos, coor-
dinada por la EMA, que genera evidencia de vida real a partir de bases de datos asistenciales de distintos paises
de la UE para apoyar las decisiones regulatorias sobre el uso, la seguridad y la efectividad de los medicamentos a
lo largo de su ciclo de vida. La red opera a través de un centro de coordinacion con sede en el Erasmus University
Medical Center (Rotterdam), que articula una red creciente de socios de datos y estudios no intervencionales para
los comités cientificos de la EMA y las autoridades nacionales competentes. DARWIN EU® actia ademas como
proyecto “pathfinder” del futuro Espacio Europeo de Datos Sanitarios , facilitando el uso secundario de los datos
de salud con fines de regulacidn, investigacién y formulacién de politicas publicas en Europa (118,119).
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Se recomienda avanzar hacia sistemas de informacion con “datos
liquidos” que integren PROMs, PREMs y variables de equidad en
arquitecturas federadas.

Cuando se articulan de forma regular, transparente y con métodos robustos, los paneles de
ciudadanos contribuyen a “democratizar” la toma de decisiones, motivando a la poblacién a
implicarse en decisiones que directa o indirectamente le afectan, y evitando que el sistema
sanitario se perciba como algo ajeno. Como referencia internacional, se sefala la experien-
cia del Citizens Council del NICE, cuyas reflexiones han influido en la adopcién de criterios
como la gravedad y la “regla de rescate” en la financiacion de medicamentos para enferme-
dades raras y oncoldgicas (121). A partir de estas experiencias, los expertos consideraron
de interés explorar en Espafia la creacién de un érgano analogo (un Consejo Ciudadano)
que pudiera ser consultado de forma periddica sobre cuestiones de valor social en la
evaluacidon de medicamentos.

Se recomienda explorar la creacion de un Consejo Ciudadano
que asesore periédicamente sobre valor social en la
evaluacion de medicamentos.

8.2 Andlisis de Decision Multicriterio

El MCDA se ha consolidado como un enfoque emergente marco deliberativo de apoyo a la
decision para complementar la evaluacion econémica y clinica de medicamentos, permitien-
do incorporar de forma explicita dimensiones sociales, éticas y organizativas en la toma de
decisiones. A diferencia de los métodos de evaluacidon econdmica tradicionales o del impacto
presupuestario, el MCDA introduce una estructura formal que pondera multiples criterios,
aportando mayor transparencia, consistencia y legitimidad al proceso evaluador (122,123).

El MCDA se fundamenta en la necesidad de captar el valor de los medicamentos de manera
mas amplia, reflejando aspectos como la gravedad de la enfermedad, la innovacién terapéu-
tica, la equidad en el acceso, el impacto en cuidadores y pacientes, o la relevancia para la
salud publica (110,122,124). En todo caso, el ACE/ACU mantiene su papel central como refe-
rencia metodoldgica para informar la decision de financiacion, mientras que el MCDA debe
entenderse como una herramienta complementaria para estructurar la deliberacién y hacer
explicitos los compromisos entre criterios cuando sea necesario. Su objetivo no es sustituir a
la evaluacién econdémica, sino complementarla, integrando en un marco estructurado tanto
resultados cuantitativos como consideraciones cualitativas que son relevantes para el SNS.
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A diferencia del SROI, que se centra en la estimacion del retorno social en términos mone-
tarios, el MCDA actua como un método de apoyo a la decision que se nutre de la informa-
cién procedente del ACE (cuando éste esta disponible) junto con otros criterios de valor. No
obstante, la aplicacién practica del MCDA también presenta desafios. En ocasiones puede
resultar compleja y demandante en recursos, especialmente en lo relativo a la definicion de
criterios, la asignacion de pesos y la agregacion de resultados.

Los expertos subrayaron como principales limitaciones la falta de estandarizacion meto-
doldgica, con el consiguiente riesgo de manipulacion de los resultados, asi como la dificul-
tad de establecer un marco lo suficientemente general como para que pueda utilizarse de
manera consistente en diferentes situaciones. Estas caracteristicas refuerzan la convenien-
cia de emplear el MCDA como herramienta complementaria y estructurada de apoyo
a la decisién, tal y como recomendaron los expertos, mas que como instrumento Unico o
decisorio en ausencia de un marco normativo y metodoldgico claramente definido.

En particular, los expertos sefialaron que la definicién de criterios y la asignacion de pesos
—aun siendo tareas complejas— deberian apoyarse en procedimientos lo mas objetivables
posible y plenamente trazables, con el fin de minimizar el riesgo de influencias derivadas de
intereses de los agentes implicados. Este requisito refuerza la necesidad de que las reglas
de participacion, transparencia y gestion de conflictos de interés queden articuladas en el
esquema institucional y de gobernanza (vease apartado 9).

Se recomienda utilizar el MCDA como herramienta
complementaria a la evaluacion econémica clasica.

De acuerdo con las guias metodoldégicas internacionales, la aplicacion de un MCDA requiere

seguir un proceso sistematico (Figura 18) (110).
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Figura 18. Proceso sistematico de un MCDA
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Abreviatura: MCDA: por sus siglas en inglés Multiple-Criteria Decision Analysis. Referencia: Elaboracién propia a
partir de Marsh et al., 2016 (110).
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8.2.1. Eleccidon de los criterios

La eleccién de los criterios es un aspecto clave para que el MCDA pueda reflejar todas las
dimensiones relevantes (aspectos clinicos, econémicos, sociales, éticos, medioambientales)
en la toma de decisiones. Esta seleccion puede realizarse de dos formas alternativas (123):

* Ad hoc: Definiendo criterios especificos para una decisién concreta, siguiendo un
enfoque top-down (desde los decisores) o bottom-up (desde pacientes u otros gru-
pos de interés).

* Mediante marcos generales de criterios predefinidos: Estos permiten homoge-
neizary sistematizar la aplicacién del MCDA en diferentes contextos.

Uno de los marcos predefinidos mas utilizados es EVIDEM (Evidence and Value: Impact on Decision
Making), que ofrece un conjunto validado compuesto por 13 criterios cuantitativos y 7 criterios
cualitativos o contextuales (Figura 19). Esta doble estructura facilita tanto la valoracion objetiva
mediante puntuaciones como la discusién deliberativa de los factores de contexto (125).

Figura 19. Criterios del marco EVIDEM del MCDA
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Abreviatura: EVIDEM: Evidence and Value: Impact on Decision Making; MCDA: analisis de decision multicriterio
(por sus siglas en inglés Multiple-Criteria Decision Analysis). Referencia: Elaboracion propia a partir de Goetghe-
beur et al., 2010 (125).
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8.2.2. Puntuacioén y ponderacion

La puntuacion se realiza asignando pesos relativos a los distintos criterios, en funcion de la
importancia para los decisores y las partes interesadas. Esta valoracién puede realizarse de
distintas maneras (110,122,124):

* Directamente mediante un valor cuantitativo, asignando puntuaciones a cada alter-
nativa segun los criterios.

* Comparando alternativas entre si, lo que permite establecer preferencias relativas.

* Comparando escenarios con distintas combinaciones de criterios y valoraciones,
evaluando asi la robustez de los resultados.

En funcion de estas aproximaciones, se distinguen tres grandes familias de modelos de valora-
cion (Figura 20). Los modelos de medida del valor generan puntuaciones para cada criterio y las
agregan en un valor global. Los modelos de sobreclasificacion (Outranking Models) comparan las
alternativas por pares segun los criterios, estableciendo el grado en que una opcién domina a
otra. Los modelos de objetivos o niveles de referencia identifican la alternativa mas préxima a
los niveles de desempefio previamente establecidos.

En el ambito sanitario, los modelos de medida del valor son los mas empleados. Dentro de esta
familia, el Proceso Analitico Jerarquico (AHP; (por sus siglas en inglés Analytic Hierarchy Process)
y, sobre todo, el método de suma ponderada son las aproximaciones predominantes (110,122).

Figura 20. Tipos de modelos de valoracion de un MCDA
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(Outranking models)
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Abreviatura: AHP: Proceso Analitico Jerarquico (por sus siglas en inglés Analytic Hierarchy Process); MCDA: ana-
lisis de decision multicriterio (por sus siglas en inglés Multiple-Criteria Decision Analysis); PBMA: Presupuesto por
Programas y Anadlisis Marginal (por sus siglas en inglés Programme Budgeting and Marginal Analysis). Referen-
cia: Elaboracién propia a partir de Thokala y Duenas, 2012 (122).

8.2.3. EL MCDA en Espana

En Espafia, el uso del MCDA en decisiones de precio y financiacién adn no esta plenamente
institucionalizado, pero si se han desarrollado iniciativas relevantes en ambitos regionales,
hospitalarios y académicos.
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En 2019, el Pais Vasco, a través del Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (OSTE-
BA) y en el marco de la Red Espafiola de Agencias de ETS y Prestaciones (RedETS) del SNS,
publicé un documento metodoldgico que identificaba 26 criterios adicionales susceptibles
de ser incluidos en procesos de MCDA. El objetivo era fomentar un enfoque deliberativo
estructurado, si bien en aquel momento no se recomendaba la implantacidn rutinaria de
un modelo cuantitativo (126). Ese mismo afio, Catalufa, a través del Servicio Catalan de Sa-
lud (CatSalut) y el Programa de Harmonizacion Farmacoterapéutica, realizé un MCDA en el
ambito de los medicamentos huérfanos. El estudio demostré que la metodologia reflexiva
MCDA podia aplicarse como complemento al proceso de toma de decisiones, ayudando a
determinar el valor afiadido de estos medicamentos (127).

Posteriormente, en 2020, la Agencia de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AET-
SA), en la linea de desarrollos metodoldgicos de RedETS, publicé una guia para elaborar reco-
mendaciones basadas en MCDA. La guia presenta el MCDA como una herramienta para expli-
citar criterios y ponderaciones, aumentar la transparencia, y sin sustituir la toma de decisiones.
Asimismo, propone su incorporacion en RedETS tras la evaluacion y antes de la decision (128).

En 2022, se elabor6 un marco MCDA reflexivo para gestionar el acceso temprano a medica-
mentos en Catalufia, que identific 12 criterios, 8 cuantitativos (gravedad, urgencia, efica-
cia, seguridad, validez interna/externa, beneficio terapéutico y plausibilidad) y 4 cualitativos
(alternativa terapéutica disponibilidad, precedentes, impacto en la gestion y costes) (129).

En 2023, la SEFH, a través del grupo Orphar, desarroll6 un manual metodolégico para la
evaluacién de medicamentos huérfanos mediante MCDA. El modelo incorpora 15 criterios
que abarcan aspectos de la enfermedad, el tratamiento y elementos contextuales, con el
objetivo de generar informes estandarizados que se comparten con 6rganos decisores na-
cionales y autonomicos (130).

En 2024, en la Regién de Murcia se desarrollé un marco de MCDA para priorizar la incorpo-
racion de tecnologias sanitarias de elevado impacto en el servicio regional de salud (impacto
relevante en salud y/o presupuesto). El marco se estructura en 5 dominios y 15 criterios,
qgue abarcan necesidad, resultados, evidencia, impacto econémico y factibilidad (131).

Paralelamente, varios investigadores espafioles han aplicado de forma experimental el
MCDA en medicamentos concretos (132-141), mostrando su viabilidad técnica y utilidad
analitica, aunque sin formar parte de la practica regulatoria.

En conjunto, estas experiencias evidencian un interés creciente en el ambito estatal por el
MCDA como herramienta complementaria para la toma de decisiones sobre precio y finan-
ciacion, especialmente en areas de alta incertidumbre como los medicamentos huérfanos.
Los expertos consideraron que su uso resulta particularmente pertinente en medicamentos
gue aportan innovacion terapéutica y en contextos donde es necesario incorporar de forma
explicita dimensiones de valor social adicionales al coste-efectividad. Al mismo tiempo, se-
Aalaron que su papel debe ser el de complemento estructurado a la evaluacién econémica
clasica, proporcionando un marco transparente para ponderar criterios multiples, mas que
el de sustituirla o constituirse en Unico mecanismo de decisién, en tanto no exista un marco
normativo estatal que regule su aplicacion.
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En consecuencia, su uso sigue siendo limitado y principalmente exploratorio o circunscrito a
ambitos regionales y hospitalarios, a la espera de un posible desarrollo futuro de marcos me-
todoldgicos y normativos que permitan una aplicacion mas homogénea en el conjunto del SNS.

El impacto medioambiental de los medicamentos representa una dimension relevante del
valor social, en la medida en que a lo largo de su ciclo de vida (fabricacion del principio acti-
vo, formulacién, envasado, distribucidn, uso y eliminacién) contribuye de forma significativa
a la huella climatica del sistema sanitario. Estudios recientes estiman que el sector salud
genera alrededor del 4,4% de las emisiones globales netas de gases de efecto invernadero
(GEl) y que buena parte de esta huella se concentra en la cadena de suministro, donde los
medicamentos y productos farmacéuticos representan uno de los componentes principales
(142,143). El compromiso de algunos sistemas sanitarios, como el NHS England, con objeti-
vos de “net zero" ha actuado como catalizador para integrar la sostenibilidad ambiental en
las decisiones clinicas, incluida la seleccidn de alternativas terapéuticas con menor impacto
ambiental cuando son equivalentes en términos de efectividad y seguridad (144,145).

En Espafia, la Ley 21/2013 de Evaluacion Ambiental exige integrar las consideraciones am-
bientales en la toma de decisiones sobre planes, programas y proyectos, reforzando prin-
cipios como la precaucién, la prevencion y el principio de «quien contamina paga» (146).
En este contexto, el Ministerio de Sanidad ha iniciado el cadlculo de la huella de carbono del
sector sanitario en el marco del Plan Estratégico de Salud y Medio Ambiente (PESMA) 2022-
2026, con el objetivo de disponer de un diagndstico de emisiones y de una guia de medidas
de reduccién (143,147,148).

Estas actuaciones incluyen el desarrollo de herramientas especificas como el Sistema de In-
formacion Nacional sobre la Huella de Carbono Sanitaria (HUCASAN), que recoge y propor-
ciona datos sobre el calculo anual de emisiones de GEI de los procesos que tienen lugar en
los centros sanitarios (149), reportados por los propios centros mediante herramientas de
calculo como ScopeCO, (150). La unidad de medida utilizada es la tonelada de CO, equiva-
lente (tnCO,e) (149). HUCASAN permite almacenar y consultar estos datos, facilitar informa-
cién completa sobre la huella de carbono del sector sanitario, elaborar informes periddicos
y evaluar la eficacia de las medidas de mitigacion, contribuyendo a conformar un sistema
sanitario bajo en carbono, resiliente y sostenible (149).

En este contexto, se ha planteado explicitamente la necesidad de que la ETS incorpore los
impactos ambientales de las intervenciones sanitarias, incluidos los relativos a los medica-
mentos. Hasta la fecha, su determinacién se ha realizado mediante diferentes herramientas
metodoldgicas como (151):

Modelos de huella de carbono sectorial basados en analisis input-output: Estos mo-
delos se utilizan para estimar la huella del sistema sanitario y el peso especifico de
los medicamentos dentro de la misma;
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Enfoques de analisis de ciclo de vida y analisis de procesos: Estos consideran el uso
de materias primas, energia, transporte, uso y eliminacién de los productos a lo
largo de toda la cadena de valor;

Calculadoras especificas que combinan datos de consumo energético y factores de
emision para estimar las emisiones asociadas a determinadas actividades o tecno-
logias sanitarias.

Siguiendo las directrices marcadas por el Greenhouse Gas Protocol y la metodologia adop-
tada por el Ministerio de Sanidad para el calculo de la huella de carbono en centros sani-
tarios, se contemplan tres tipos de alcances en la medicion (149,152). De los tres alcances
definidos, los alcances 1y 2 (emisiones directas y emisiones indirectas asociadas a la elec-
tricidad) son de caracter obligatorio, mientras que el alcance 3 (otras emisiones indirectas)
es opcional. Sin embargo, desde el Ministerio de Sanidad se promueve y recomienda de
forma activa su calculo, dada la relevancia de las emisiones asociadas a la cadena de valor
sanitaria (147,149).

En el estudio piloto desarrollado a nivel estatal se han recomendado considerar, como mini-
mo, tres elementos del alcance 3, que son el consumo de agua, el consumo de papely la ge-
neracion de residuos, reconociéndose otros elementos (por ejemplo, los desplazamientos
del personal, los viajes de trabajo o determinados elementos de la cadena de suministro)
como prioritarios pero de mayor complejidad metodoldgica en esta fase inicial (153).

Paralelamente, se han explorado distintos marcos analiticos para integrar estos impactos
en la ETS, como el enriquecimiento del ACU, el uso de ACB y, de forma creciente, la aplica-
cién de marcos de MCDA, que permiten incorporar criterios ambientales junto con los clini-
cos, econdmicos y sociales en la comparacion de alternativas terapéuticas (151).
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La incorporacion sistematica del valor social en la evaluacion de medicamentos requiere no
solo desarrollos metodolégicos, sino también un esquema de gobernanza claro que ordene
las responsabilidades de los distintos agentes y proporcione un marco estable para la toma
de decisiones. En coherencia con el borrador del RDL para la regulacion de la ETS, los exper-
tos situaron este liderazgo en el futuro Consejo de Gobernanza del SNS para la evaluaciéon
de la eficiencia de las tecnologias sanitarias, dependiente del Ministerio de Sanidad (6).

Los expertos coincidieron en que la incorporacion del valor social debe plantearse como un
refuerzo complementario de los procedimientos ya existentes para la evaluacion de medica-
mentos en el SNS. En consecuencia, no se propone una reformulacion completa del sistema
actual, sino la incorporacién ordenada de métodos y fuentes de informacién que permitan
valorar dimensiones sociales de forma transparente y consistente.

La funcién principal de este rgano no deberia limitarse a coordinar a las partes implica-
das, sino a precisar qué informacién necesita el decisor para fundamentar las decisiones
de precio y financiacion, y a trasladar este requerimiento a las oficinas de ETS del SNS que se
definan reglamentariamente en el futuro RDL de ETS (6), asi como a las agencias de ETS. Mas
que centrar el proceso en la busqueda de consensos genéricos entre agencias y decisores,
se entiende que corresponde al decisor, a través de dicho érgano de gobernanza, indicar de
forma explicita qué informacién sobre valor social requiere para adoptar decisiones debida-
mente informadas.

Como primer paso operativo, los expertos seflalaron la necesidad de elaborar una guia
metodolégica especifica para la incorporacién del valor social en la ETS, que establezca
de manera homogénea las dimensiones a considerar, las fuentes de informacién y la forma
de integrar estos elementos en los informes de evaluacion. Esta guia deberia ser elaborada
por el CAPF, a peticion del 6rgano de gobernanza, aprovechando su experiencia en el de-
sarrollo de marcos de evaluacion econdmica y de guias técnicas para la toma de decisiones.
El érgano de gobernanza seria el responsable de aprobar dicha guia y asegurar su coheren-
cia con la politica farmacéutica y de prestaciones.

Dada la diversidad de actores y la potencial presencia de intereses, los expertos subrayaron
la necesidad de establecer criterios y procedimientos lo mas objetivables posible —aun reco-
nociendo su dificultad— que permitan minimizar influencias indebidas. En particular, se con-
sidera imprescindible definir reglas explicitas de trazabilidad de decisiones y de declaracién
y gestion de conflictos de interés a lo largo del proceso. En cuanto a los agentes implicados,
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los comités técnico y consultivo sefialaron la necesidad de una participacion estructurada
de los distintos actores, canalizada a través del propio Consejo de Gobernanza, que debera
garantizar la presencia de:

¢ Comunidades Autbnomas.

* La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

* La RedETS.

* EI CAPF del SNS.

* Un grupo de expertos en valor social.

* La Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia.
* El Consejo Interterritorial del SNS.

* Sociedades cientificas y profesionales sanitarios.

* Asociaciones de pacientes y de la sociedad civil.

Asimismo, el Consejo de Gobernanza debera concretar, para cada fase del proceso, el nivel
de participaciony el rol esperado de cada agente (informacién, consulta, deliberacion o deci-
sidén), evitando exigir el mismo grado de participacién en todas las etapas.

En este contexto, se propone que, en el seno del Consejo de Gobernanza, se constituya un
grupo de trabajo especifico sobre valor social que asuma, al menos, las funciones mos-
tradas enla Figura 21.

Figura 21. Funciones del posible grupo de trabajo sobre valor social

Guia metodolégica Criterios de aplicacion Proyectos pilotos

Disefar y coordinar
los proyectos piloto
(permitiendo contrastar
la metodologia antes
de su implantacién
generalizada)

Definir los criterios de

VELCETAER-(VIE] aplicaciéon del valor
metodolégica elaborada social, valorando en qué
previamente por CAPF situaciones y con qué

alcance debe realizarse

Abreviatura: CAPF: Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica. Referencia: Elaboracion propia.

El CAPF, por su parte, se perfila como érgano técnico de referencia para la elaboracién de la
guia metodoldgica, mientras que el érgano de gobernanza asume la responsabilidad de de-
finir el mandato, aprobar el marco resultante y garantizar su coherencia con las prioridades
de politica sanitaria.
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En relacion con los tiempos, los expertos sefialaron que los primeros pasos institucionales
deberian articularse a partir de la constitucion efectiva de los érganos de gobernanza previs-
tos en el borrador del RDL de ETS. A partir de ese momento, se plante6 una secuencia gra-
dual de fases (Figura 22): (i) constitucién del grupo de trabajo sobre valor social en el seno del
Consejo de Gobernanza y definicion de su mandato, incluyendo la solicitud formal al CAPF
para la elaboracion de la guia metodoldgica; (ii) elaboracion y validacién de la guia y delimi-
tacion de los casos prioritarios de aplicacion del valor social; y (iii) desarrollo de proyectos
piloto e incorporacion progresiva del valor social en las evaluaciones de medicamentos, con
revisiones periddicas del marco metodoldgico y del funcionamiento del sistema de gober-
nanza para introducir ajustes antes de su extension generalizada.

Los proyectos piloto deberian incorporar una evaluacion ex post de factibilidad y consistencia
y condicionar el escalado a sus resultados, de modo que el marco metodoldgico y el funcio-
namiento del sistema de gobernanza puedan ajustarse antes de su extension generalizada.

Figura 22. Propuesta de fases para la inclusion del valor social en la ETS

INICIAL SEGUNDA

Constitucién del grupo Desarrollo de proyectos
de trabajo sobre valor piloto e incorporacion
social en el seno del progresiva del
Consejo de gobernanza valor social en las
y la definicién del evaluaciones de
mandato en esta medicamentos.
materia, incluyendo la Revisiones periédicas

Elaboracién y validacién

de la guia y delimitaciéon
de los casos prioritarios
de aplicacién del valor

solicitud formal al CAPF segk del marco metodoldgico

para la elaboracién de la y del funcionamiento del
guia metodoldgica sistema de gobernanza

Abreviatura: CAPF: Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica; ETS: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Referencia: Elaboracion propia.

De este modo, la inclusion del valor social quedaria anclada en un entramado institucional
estable, con un liderazgo claro del 6rgano de gobernanza, un soporte técnico definido en el
CAPF y una participacién estructurada de los distintos agentes del SNS, alineada con las prio-
ridades de politica sanitaria y con la arquitectura regulatoria en construccién.
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CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

La reflexion desarrollada en este proyecto muestra que la incorporacion explicita del va-
lor social en la evaluacién de medicamentos —entendido como el conjunto de principios,
criterios y atributos que reflejan los valores compartidos por la sociedad (equidad, justicia
distributiva, solidaridad, sostenibilidad, etc.)— es objetivo compartido y viable en el con-
texto del SNS. Los expertos coinciden en que, para avanzar en esta direccidn, es necesario
actuar de forma coordinada en dos planos: el marco metodolégico y el disefio institucional
y de gobernanza que debe sostener estos cambios.

En relacién con la perspectiva del analisis y la consideracidn de los costes sociales, los ex-
pertos recomendaron utilizar como escenario basal la perspectiva del financiador publico
(SNS), incorporando de forma sistematica analisis complementarios desde la perspectiva
social y adoptando esta como caso base en patologias con alta dependencia funcional,
asi como avanzar hacia modelos de presupuesto mas integrados que articulen, al menos,
sanidad y dependencia, de forma que los ahorros o incrementos de coste en uno u otro
ambito se incorporen de manera coherente en la decision y se minimice el desplazamiento
de costes hacia los hogares. Propusieron, ademas, incluir de manera estructurada cuida-
dos formales, cuidados informales, gastos de bolsillo y pérdidas de productividad laboral,
priorizando métodos de valoracion transparentes y coherentes con el contexto espafiol.

El informe subraya igualmente el papel central del umbral de coste-utilidad como regla ex-
plicita de decision y recomienda aplicar valores de referencia diferenciados cuando se utili-
ce la perspectiva social, asi como considerar umbrales mas altos en situaciones de especial
relevancia para la equidad. Como herramientas metodoldgicas complementarias, se propo-
ne emplear el SROI'y el MCDA para captar de forma mas completa el valor social, siempre
como apoyo a la deliberacién y no como mecanismos automaticos o Unicos de decision.

En cuanto a la participacion deliberativa de pacientes y ciudadania en la valoracion social,
se propone combinar de forma estructurada la voz de la ciudadania general con la de las
organizaciones de pacientes, utilizando metodologias claras (por ejemplo, paneles delibe-
rativos o un posible Consejo Ciudadano) y vinculando su contribucidn a procesos como el
MCDA, el SROI y las encuestas de preferencias sociales. Asimismo, se enfatiza la necesidad
de avanzar hacia sistemas de informacion con “datos liquidos”, estandarizados e intero-
perables, que incorporen de manera rutinaria PROMs, PREMs y variables de equidad, de
modo que el valor social pueda analizarse también a partir de evidencia empirica y no solo
de procesos de juicio experto.

En el plano de la gobernanza, los expertos situan el liderazgo en el futuro Consejo de Go-
bernanza del SNS para la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias, depen-
diente del Ministerio de Sanidad, encargado de precisar qué informacion sobre valor social
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requiere el decisory de trasladarla a las oficinas y agencias de ETS. Se recomienda elaborar
una guia metodoldgica especifica sobre valor social —liderada técnicamente por el CAPF
y aprobada por dicho 6rgano de gobernanza— y articular un grupo de trabajo sobre valor
social con participacion de comunidades autonomas, AEMPS, RedETS, CAPF, sociedades
cientificas y organizaciones de pacientes.
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