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Glosario 
 

AEM: Acuerdo de entrada al mercado 

Anti-TNF: inhibidores del factor de necrosis tumoral 

ARC: Acuerdos de riesgo compartido 

AR: Artritis reumatoide 

CED: Coverage with evidence development 

CTC: Conditional treatment continuation 

CZP: Certolizumab pegol 

DAS: Disease Activity Score 

DAS28: 28-joint DAS; EULAR: European League Against Rheumatism 

EM: Esclerosis Múltiple 

FAME: Fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad 

HbA1c: Prueba de hemoglobina glicosilada 

HER2: Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano 

ICER: Incremental cost-effectiveness ratio 

MEA: Managed entry agreement 

NICE: National Instiute for Health and Care Excellence 

OCDE: Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos 

OMS: Organización Mundial de la Salud 

PbR: Payment by result 

PVL: Precio venta del laboratorio 

SNS: Sistema Nacional de Salud 
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SESPAS: Sociedad Española de Salud Pública y Administración Sanitaria 

UK: United Kingdom 
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Capítulo 1: Resumen 

 

Los acuerdos de riesgo compartido (ARC) permiten a los decisores manejar la 

incertidumbre asociada a la efectividad y los costes de los tratamientos en la práctica 

clínica real. El objetivo de este estudio fue estimar el impacto económico de la 

implementación de un ARC para el tratamiento de pacientes adultos diagnosticados con 

artritis reumatoide (AR) en España con certolizumab  pegol (CZP), y evaluar el potencial 

impacto de un diseño de ARC alternativo.  

Según el ARC establecido, el coste del tratamiento con CZP se reembolsaba en su 

totalidad cuando la respuesta al tratamiento era óptima (DAS28 score<3.2) o 

satisfactoria (DAS28 score≥3.2 y reducción del valor basal ≥1.2) a las 12 semanas. Un 

ARC alternativo incluiría además un reembolso del 50% en casos de una mejoría 

moderada (DAS28 score > 3.2 y ≤5.1, y reducción desde momento basal entre 0.6 y 1.2). 

Se estimó el ahorro medio por paciente para el servicio de farmacia hospitalaria a las 12 

semanas, teniendo en cuenta el coste farmacológico de CZP. La incertidumbre asociada 

a la efectividad de CZP se evaluó mediante 1.000 simulaciones de Monte Carlo. 

Tras 12 semanas de tratamiento, el 57,8% (n=52) y el 22.2% (n=20) de los 

pacientes tuvieron respuesta óptima y satisfactoria, respectivamente, y la actividad 

media de la enfermedad mejoró en 1.77 puntos. El ahorro medio para el servicio de 

farmacia hospitalaria ascendió a 876.9€ por paciente en el ARC inicial y 706.4€ por 

paciente en el alternativo. Los ahorros en la cohorte simulada alcanzaron 846.2€ y 

681.8€ por paciente, respectivamente, lo que implicó un ahorro neto estimado para el 

servicio de farmacia hospitalaria de 846.209€ y 681.790€, respectivamente.  

La implementación del ARC en pacientes con AR tratados con CZP ha mejorado 

la eficiencia dentro del servicio de farmacia hospitalaria. 
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Capítulo 2: Antecedentes 

El marco regulador de los medicamentos en España 

El ámbito institucional en el que se circunscribe la regulación de los 

medicamentos en España y los cambios que en él se han producido, han influido 

necesariamente en el proceso de autorización de nuevos medicamentos. Entre las 

razones que subyacen en las variaciones en los procesos de registro, se puede 

considerar el objetivo de control del gasto farmacéutico, que incentiva a los reguladores 

españoles a la adopción de medidas tales como la limitación de la financiación de 

medicamentos, la imposición de listas positivas de medicamentos no financiados o la 

autorización de medicamentos genéricos y biosimilares, así como el sistema de precios 

de referencia.  

Además, en esta última década, el sector sanitario español se encuentra 

inmerso, como sucede a nivel internacional, en un amplio debate político sobre las 

propuestas de reforma que tiene reflejo en la legislación. Aspectos que se han 

agudizado con la crisis del COVID19. En este sentido, ya en 1986 la ley articulaba el 

nuevo sistema nacional de salud en torno a cuatro rasgos institucionales clave que han 

ido consolidándose hasta el momento actual:  

 Universalización de la asistencia 

 Financiación con cargo a los impuestos 

 Expansión e integración de las múltiples redes sanitarias públicas 

 Consolidación de una estructura descentralizada de reparto de 

competencias entre el Estado y las Comunidades Autónomas 

Centrándonos en el ámbito farmacéutico, se observan interferencias entre las 

decisiones de financiación y registro y aprobación de medicamentos, teniendo en 

cuenta que el gasto farmacéutico es una de las partidas que va a ser más controlada por 

el gobierno para poder reducir el gasto público total. En este sentido, otro aspecto 

fundamental del marco institucional es la forma en que han evolucionado las normas 

que afectan a la actividad de la industria farmacéutica. 
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La entrada en la Comunidad Económica Europea en 1986 contribuye a introducir 

a España en la dinámica internacional sobre legislación del medicamento. Lo cual se 

plasma en la Ley del Medicamento de 1990, aún en vigor, pero ya con sucesivas 

matizaciones y reformas, como son: 

 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto 

refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 

productos sanitarios. (BOE núm. 177, de 25 de julio de 2015). 

 Corrección de errores del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por 

el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de 

los medicamentos y productos sanitarios. (BOE núm. 306, de 23 de diciembre 

de 2015). 

 REAL DECRETO LEY 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al 

ordenamiento jurídico español las Directivas 2010/84/UE del Parlamento 

Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 

2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, 

sobre prevención de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de 

suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso 

racional de los medicamentos y productos sanitarios. (BOE 177, de 25 de julio). 

 REAL DECRETO LEY 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la 

calidad y cohesión del sistema nacional de salud, de contribución a la 

consolidación fiscal, y de elevación del importe máximo de los avales del 

Estado para 2011. (Medidas relativas a la prestación farmacéutica. Artículo 1. 

Modificación de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de 

los medicamentos y productos sanitarios). 

 REAL DECRETO LEY 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas 

extraordinarias para la reducción del déficit público. (BOE núm. 126, de 24 de 

mayo). Ver Artículo 12 que modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías 

y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. 

 REAL DECRETO LEY 4/2010, de 26 de marzo, de racionalización del gasto 

farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud. (BOE núm. 75, de 27 de 
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marzo). Ver Disposición final segunda que modifica la Ley 29/2006, de 26 de 

julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. 

 LEY 28/2009, de 30 de diciembre, de modificación de la LEY 29/2006, de 26 de 

julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. 

(BOE núm. 315, de 31 de diciembre). 

 LEY 25/2009, de 22 de diciembre, de modificación de diversas leyes para su 

adaptación a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su 

ejercicio. (BOE núm. 308, de 23 de diciembre). 

 LEY 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del 

Orden Social (BOE 313, de 31 de diciembre de 1998), artículo 77. Ampliación 

de competencias de la Agencia Española del Medicamento. 

 LEY 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del 

Orden Social (BOE 313, de 31 de diciembre de 1997), artículos 89 al 98. 

Creación de la Agencia Española del Medicamento. 

Figura 1. Fases para el acceso de un nuevo medicamento en el SNS 

 

Fuente: Carrasco Mallén et al 2006(1). 

Para que una innovación farmacoterapéutica para el tratamiento de cualquier 

enfermedad pueda ser prescrita por un médico y financiada por el Sistema Nacional de 

Salud, tiene que pasar por un proceso largo de acceso al mercado. Este proceso va desde 
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la autorización del nuevo medicamento hasta la prescripción del mismo. Las cinco 

grandes fases en las que podemos diferenciar dicho proceso se reflejan en la figura 1 y 

son las siguientes: informe de autorización de registro; fijación de precios y condiciones 

de financiación; financiación y recomendaciones terapéuticas; inclusión del 

medicamento en la guía farmacoterapéutica del hospital o de la comunidad autónoma; 

y diagnóstico y prescripción del medicamento.  

Por esto, la introducción de un medicamento en el mercado es un proceso más 

o menos complejo que empieza con la autorización y finaliza con la aplicación 

terapéutica efectiva del mismo a un paciente. En este proceso intervienen distintos 

organismos que toman decisiones:   

 Agencias de Evaluación de Medicamentos (Agencias Reguladoras) 

 Ministerio de Sanidad y Consumo 

 Consejerías de Sanidad de las Comunidades Autónomas (CCAA) 

 Instituciones sanitarias de las áreas asistenciales (Comisiones de Regionales y de 

Farmacia) 

Las  agencias  reguladoras,  como  la  Agencia  Europea  de  Evaluación  de 

Medicamentos  (EMA),  y  las  agencias  de  los  estados  miembros,  como  la  Agencia 

Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), son las responsables de la 

evaluación de la documentación científica primaria de un nuevo fármaco, definen las  

indicaciones  clínicas,  aprueban  la  ficha  técnica  y  realizan  la  propuesta  de 

autorización  para  su  registro,  siendo  las  responsables  de  la  autorización  de 

comercialización. 

Su misión es garantizar a la sociedad la calidad, seguridad, eficacia y correcta 

información de los medicamentos y productos sanitarios en el más amplio sentido, 

desde su investigación hasta su utilización.  Una vez aprobado un medicamento, la 

Dirección General de Cartera Básica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y 

Farmacia (DGCByF) del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Servicios 

Sociales e Igualdad, a través de la Comisión Interministerial de precios de los 

medicamentos (CIPM), fija el precio del nuevo medicamento y las condiciones de 

financiación y prescripción dentro del sistema público de salud. En un tercer nivel, las 
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CCAA son las responsables de asumir el gasto farmacéutico, por lo que éste forma parte 

de los presupuestos autonómicos.  Las Consejerías de Salud de las CCAA, junto con los 

organismos responsables de la gestión del sistema sanitario público de cada comunidad, 

tienen sistemas de información y de seguimiento de la prescripción, y toman iniciativas 

para gestionar el uso de los medicamentos. 

La mayoría de las CCAA disponen de centros de referencia dedicados a la 

evaluación de nuevos medicamentos, en los que se define el grado de innovación 

terapéutica aportado y publican boletines e informes.  Normalmente realizan las 

evaluaciones de nuevos medicamentos de forma comparada con los medicamentos 

alternativos existentes en el mercado, los clasifican según el grado de innovación 

terapéutica y proporcionan a los profesionales sanitarios recomendaciones específicas 

de uso. Pero, al tener poca capacidad de decisión sobre la autorización, financiación y 

condiciones de prescripción, las CCAA implantan sus propias políticas de uso de los 

medicamentos con criterios de racionalidad y eficiencia. 

En España, la selección de un nuevo medicamento a evaluar y su evaluación 

difiere según el ámbito de la atención especializada o la atención primaria. 

Actualmente existen unidades autonómicas de evaluación de nuevos 

medicamentos que, denominamos Comités Autonómicos de Evaluación (CAE) de nuevos 

medicamentos. Los CAE están constituidos por profesionales de los Servicios de Salud y 

de Consejerías de Salud de las CCAA, con diverso grado de coordinación y soporte, 

siendo deseable que sea un equipo multidisciplinar el encargado de la selección y 

evaluación de los nuevos medicamentos. 

Organización y funcionamiento de los Comités Autonómicos de Evaluación de 

Medicamentos. La función de los CAE es realizar la evaluación de nuevos medicamentos 

para definir su lugar en la terapéutica y ayudar en la toma de decisiones respecto a su 

inclusión en guías clínicas y protocolos terapéuticos asistenciales además de ayudar en 

el desarrollo de políticas eficientes de promoción del uso racional de medicamentos.  
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Estos comités elaboran informes con recomendaciones sobre los nuevos 

medicamentos evaluados que están dirigidos a los profesionales sanitarios dentro de su 

ámbito territorial. 

Con intención de incrementar la eficiencia y conseguir mayor homogeneidad en 

las evaluaciones, 6 CCAA, Andalucía, Aragón, Castilla y León, Cataluña, Navarra y País 

Vasco, han creado un órgano común, el Comité Mixto de Evaluación de Nuevos 

Medicamentos (Chen), que comparte información entre sus integrantes.  La realización 

de los informes se lleva a cabo de acuerdo con un protocolo normalizado de trabajo 

(PNT) común en el que se tienen en cuenta los aspectos de eficacia, seguridad, relación 

beneficio/riesgo del medicamento, coste económico y posible lugar en la terapéutica.  

La utilización de este PNT pretende, entre otras cosas, aumentar la transparencia 

y rigurosidad de las evaluaciones, así como disminuir la variabilidad del proceso.  

La misión del CMENM es doble:  

 Analizar y evaluar la aportación terapéutica de los nuevos medicamentos a la 

oferta farmacéutica disponible en cada momento, de acuerdo con la evidencia 

científica  

 Proporcionar a los profesionales del área de influencia de cada CMENM 

recomendaciones específicas para su correspondiente utilización.  

En la actualidad no existe un dictamen común acerca de la estructura, 

organización y procedimientos de trabajo de estas unidades autonómicas de evaluación 

de nuevos medicamentos y la actividad de estas varía dependiendo de la Comunidad 

Autónoma. Existen publicaciones relacionadas con este tema, sin embargo, no se han 

encontrado estudios que describan en profundidad los CAE, su forma de trabajo, 

criterios y herramientas para la evaluación. 

La legislación que aplican las CCAA para regular la evaluación de medicamentos 

en cada región está apoyada por legislación a nivel nacional. A continuación, se citan las 

principales normas estatales.  

 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Sistema Nacional de 

Salud, modificada en algunos puntos por posteriores reales decretos como:  
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 Real Decreto ley 9/2001, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la 

calidad y cohesión del SNS.  

 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto 

refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 

sanitarios. (BOE núm. 177, de 25 de julio de 2015). 

 Corrección de errores del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el 

que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 

medicamentos y productos sanitarios. (BOE núm. 306, de 23 de diciembre de 

2015). 

 REAL DECRETO LEY 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al 

ordenamiento jurídico español las Directivas 2010/84/UE del Parlamento 

Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 

2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre 

prevención de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de 

suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso 

racional de los medicamentos y productos sanitarios. (BOE 177, de 25 de julio). 

 Real Decreto ley 16/2012, de 29 de abril, de medidas urgentes para garantizar la 

sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.  

 REAL DECRETO LEY 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la 

calidad y cohesión del sistema nacional de salud, de contribución a la 

consolidación fiscal, y de elevación del importe máximo de los avales del Estado 

para 2011. (Medidas relativas a la prestación farmacéutica. Artículo 1. 

Modificación de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los 

medicamentos y productos sanitarios). 

 Plan estratégico de Política Farmacéutica para los años 2005-2009 del Ministerio 

de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y Consumo, de 30 de noviembre de 

2004.  

 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y 

productos sanitarios.  
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 Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, que establece la cartera de 

servicios comunes del SNS y el procedimiento para su actualización, modificado 

en ciertos puntos por Órdenes sucesivas.  

 Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el 

procedimiento de actualización de la cartera de servicios comunes del SNS. 

Las características de los comités autonómicos de evaluación más significativas 

son las siguientes: 

1. Los CAE son organismos formados por profesionales sanitarios que trabajan en 

actividades asistenciales o de gestión de los sistemas de salud, además de 

dedicar parte de su tiempo a la evaluación de medicamentos. 

2. Estos Comités presentan cierta variabilidad en los criterios para seleccionar los 

medicamentos a evaluar. En la mayoría de los casos consideran el potencial 

impacto presupuestario y el potencial número de pacientes a tratar como 

criterios de selección. Sin embargo, muchos CAE afirman evaluar todas las 

nuevas autorizaciones de registro. Por otro lado, en algún caso, las evaluaciones 

son hechas a demanda. 

3. Los criterios que tienen en consideración para llevar a cabo la evaluación son los 

mismos en todos los casos: Problema de salud y utilización del medicamento, 

descripción y características técnicas del mismo, efectividad clínica y seguridad. 

4. Existe bastante homogeneidad en cuanto a las herramientas generales utilizadas 

para la evaluación de un nuevo medicamento, como las fuentes de información 

o los criterios para elegir el comparador. 

5. Existen diferencias entre los distintos CAE en cuanto al tipo de análisis empleado 

para evaluar la eficiencia de un nuevo medicamento. Además, se considera que 

la evaluación económica propiamente dicha que realizan los CAE es escasa. 

6. La transparencia de los procedimientos realizados por los CAE, entendida como 

la disponibilidad pública de protocolos actualizados, tipos normalizados de 

informe e informes de evaluación; así como la participación en la evaluación de 

otras partes interesadas, como sociedades científicas, grupos de pacientes e 

industria farmacéutica, es limitada. 
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7. No existe una vinculación formal de los informes en forma de implantación de 

las recomendaciones. Sería recomendable medir la actividad evaluadora y el 

impacto de las recomendaciones en la práctica clínica. 

8. De acuerdo con la actividad evaluativa, los CAE pueden clasificarse en dos 

grupos:  aquellos con importante actividad evaluadora y aquellos con una 

actividad muy baja. 

9. Se considera necesario mejorar la eficiencia en la evaluación de nuevos 

medicamentos estableciendo una mayor coordinación entre los CAE. Además, 

esta coordinación podría fortalecer también la robustez de los análisis, 

mejorando la homogeneidad en los criterios de selección y de evaluación. Esta 

actividad coordinada podría dar soporte a los Comités más pequeños y/o con 

menos recursos. Igualmente, se considera necesario mejorar la transparencia de 

estos procesos. 

Unido a la creación de comités de evaluación de nuevos medicamentos de uso 

ambulatorio, comentada en el apartado anterior, la práctica totalidad de los hospitales 

del SNS cuenta con una Comisión de Farmacia y Terapéutica (CFT), o Comisión 

Farmacoterapéutica, como órgano consultivo y de asesoramiento, entre cuyas 

funciones se encuentra la evaluación y selección de medicamentos que deberán 

conformar la Guía Farmacoterapéutica (GFT) del hospital.  

El hecho de que un determinado medicamento no se encuentre incluido en la 

GFT del hospital no puede impedir que los médicos de este, en base a las necesidades 

de sus pacientes, puedan prescribirlos, máxime si el medicamento está incluido en la 

prestación farmacéutica del SNS. Sin embargo, en muchas ocasiones los profesionales 

sanitarios encuentran dificultades administrativas que limitan o incluso imposibilitan 

esta prescripción y la consiguiente dispensación del medicamento. En algún caso estos 

comités o comisiones regionales tenían entre sus funciones la elaboración de guías 

farmacoterapéuticas únicas para los hospitales de su comunidad, así como adoptar 

medidas para su implantación y efectiva aplicación, como era el Consejo Asesor de 

Farmacia de la Comunidad de Madrid, creado mediante la Orden 851/2009, de 30 de 

noviembre, o la Comisión de Evaluación del Medicamento de los hospitales del Sistema 



Carlos García Collado 

P á g i n a  17 | 104 

 

Sanitario Público de Aragón, creada mediante Orden de 22 de octubre de 2009, ambas 

anuladas por sentencia de los Tribunales de Justicia .  

Adicionalmente, en algunas CCAA se han constituido comisiones regionales que 

“reevalúan”, a nivel regional, los medicamentos que han calificado como de “alto 

impacto sanitario, social o económico”, determinando los criterios para su utilización, 

su posible inclusión en las GFT de la comunidad o de sus hospitales, o las solicitudes de 

prescripción de estos medicamentos calificados, realizadas por sus médicos.  

 Tabla 1. Comités de evaluación de medicamentos 
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Fuente: Actualizado de García et al. 2015 (2) 

Figura 2. Comisiones de evaluación de medicamentos 

 

Fuente: Actualizado de García et al. 2015 (2) 

Figura 3. Acceso a la innovación: hospitales 
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Fuente: Actualizado de Hernández et al 2015 (1) 

Con el fin de garantizar la equidad entre las autonomías en el acceso a los 

tratamientos se realizan y publican por la Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios (AEMPS) los “Informes de Posicionamiento Terapéutico”. La 

elaboración de estos informes fue aprobada el 20 de diciembre de 2012 por parte del 

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. 

Una vez se ha evaluado y autorizado un medicamento, es necesario abrir un 

proceso de fijación de su precio, financiación e incorporación a la práctica asistencial. 

Con el fin de garantizar la máxima equidad en su acceso, se realizan Informes de 

Posicionamiento Terapéutico. Estos informes se llevan a cabo según la evidencia 

científica de la posición que ocupa el nuevo medicamento en el mercado en 

comparación con otros medicamentos o medidas de salud ya existentes. 

Los Informes de Posicionamiento Terapéutico contendrán, en una primera fase, 

la evaluación de la efectividad y seguridad comparada, así como los criterios de uso y 

seguimiento. Opcionalmente, podrá incluir una evaluación económica a juicio del Grupo 

de Coordinación de Posicionamiento Terapéutico (GCPT). En una segunda fase, tras el 

procedimiento de fijación de precio y financiación, incorporará siempre la valoración 

económica y de impacto presupuestario. 

A continuación, se presentan los agentes implicados en la elaboración de estos 

informes por funciones y niveles de intervención. 

                 Tabla 2. Funciones y agentes intervinientes en los IPT 

 

           Fuente: Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios 
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Bajo estas líneas se presenta el diagrama de flujo de las relaciones de los agentes 

implicados en la elaboración de los IPT. 

Figura 4. Diagrama de flujo de los IPT 

 

Acuerdos de Entrada al Mercado definición y experiencias previas 

Una de las potenciales líneas de mejora que se plantea en nuestro SNS, y en 

muchos otros, es articular y orientar más adecuadamente los recursos económicos (la 

financiación) a los resultados esperados y deseados del SNS.  

El tipo de innovación presente y futura, su impacto en los costes, sus 

incertidumbres, e incluso su prioridad para nuestro sistema de salud, requiere equilibrar 

el acceso equitativo a la innovación efectiva, la sostenibilidad económica, la recompensa 

al esfuerzo innovador y, todo ello minimizando su coste de oportunidad y manteniendo 

el resto de los servicios esenciales. Por otra parte, es igualmente necesario alinear los 

objetivos y los incentivos de forma que el premio, el coste y la rentabilidad se 

concentren en la obtención del mejor resultado global y factible para el conjunto del 

sistema nacional de salud.  

La incorporación y financiación de la innovación terapéutica orientada al 

resultado supone articular un proceso que permita valorar la capacidad de la innovación 

terapéutica para aportar resultados tangibles tanto al SNS en general como a aquellas 

áreas que se consideren prioritarias. Este planteamiento supone dos aspectos claves, en 

primer lugar, decidir incorporar y financiar una innovación en función de su aportación 

al resultado del SNS y, en segundo lugar, que no todo resultado es igualmente relevante 

para el SNS y que, por tanto, no toda innovación es igualmente relevante.  

Fuente: Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios 
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Relacionar las decisiones de incorporación y financiación de la innovación con los 

resultados obtenidos por la innovación, permitiría, en teoría, generar reglas del juego 

transparentes para todas las partes y una orientación clara en el desarrollo de la 

innovación.  

Además de la valoración explicita de la innovación y su valor, existen elementos 

necesarios para hacer operativa esta orientación entre los que cabe señalar la definición 

previa y explicita de las prioridades del SNS, la información y valoración de la aportación 

de la innovación al resultado, la capacidad para medir resultados en cada entorno del 

SNS y la adecuada gestión pública que permita trasladar estas dinámicas a todos los 

agentes.  

Para que el concepto de resultado se convierta en un elemento tangible en las 

decisiones de incorporación y financiación de la innovación, parece necesario que el 

conjunto del SNS defina lo más claramente posible el resultado deseado y que actúe 

como articulador de las relaciones entre los agentes, como medida de la producción y 

rentabilidad social y como elemento determinante de la vinculación con los recursos 

económicos.  

La definición de “resultado en salud” deriva de un ejercicio de análisis que 

posibilite identificar las necesidades y sus determinantes, conocer el impacto de estas 

en la carga de enfermedad de la población, identificar intervenciones efectivas, factibles 

y disponibles, priorizar objetivos y acciones y, finalmente definir los resultados 

esperados. Si bien el concepto y el proceso parecen relativamente sencillos, su puesta 

en marcha es compleja, debido fundamentalmente a la dificultad de convertir un 

“concepto” macro de resultado poblacional en un conjunto de resultados esperados de 

las múltiples acciones que conformarían las intervenciones dirigidas a dar respuesta a 

los problemas prioritarios. 

Se han seleccionado y revisado más de 50 artículos publicados en los últimos 15 

años que describen y analizan tendencias de gestión de la innovación. Esta revisión tiene 

por objeto conocer las tendencias a nivel internacional sobre modelos de incorporación 

y financiación de la innovación, abarcando aspectos conceptuales de los mismos, 

criterios utilizados para su aplicación y organización a través de la cual se articulan.  
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La búsqueda se ha concentrado en elementos que tienen una perspectiva 

sistémica, concretada en la incorporación de la innovación a las carteras de prestaciones 

de los sistemas de salud, detallando los elementos conceptuales que diferencian y 

caracterizan los modelos de incorporación y financiación, las tipologías existentes y sus 

utilidades, los criterios de aplicación más habituales, y la evidencia existente de impacto 

de la aplicación de estos modelos.   

Las experiencias incluidas en la revisión afectan prácticamente todos los países 

desarrollados (Unión Europea, Estados Unidos, Canadá, Australia, Nueva Zelanda) y 

algunos otros con experiencias más puntuales. Los elementos organizativos y 

estructurales más relevantes identificados se focalizan en tres elementos 

fundamentales.  

1. Desarrollo de un proceso de evaluación de la innovación estructurado, pautado 

y transparente que incluye elementos técnicos y sociales, que tiene por objetivo 

evaluar y ponderar su valor terapéutico e identificar las incertidumbres 

vinculadas. Este aspecto es considerado como imprescindible para poder 

abordar en condiciones la gestión de la innovación y vincular su precio y 

condiciones de acceso al valor que aporta ahora y en el futuro al Sistema de 

Salud. Todos los entornos analizados establecen unas reglas de evaluación 

claras y definen (más o menos explícitamente) criterios para la toma de 

decisiones de incorporación (o exclusión) y financiación de la innovación. 

2. La mayoría de los entornos están desarrollando esquemas de financiación e 

incorporación de la innovación, alternativos a los tradicionales, que pretenden 

dar respuesta a las incertidumbres que dificultan fijar un precio basado en el 

valor que aporta. Su denominador común es que el precio de la innovación no 

será fijo, sino que variará en función de lo que ocurra en la práctica real. Estos 

esquemas pretenden que el proveedor de la innovación no sea indiferente a las 

consecuencias de la utilización del producto o, dicho de otra forma, que su 

beneficio vaya paralelo a lo que el producto genere en el sistema de salud, 

haciendo confluir los intereses de todos los agentes implicados. El cometido 
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básico de estos mecanismos es el de repartir el riesgo entre los agentes y obligar 

a las partes implicadas a:   

a. Considerar las incertidumbres asociadas a la incorporación de nuevas 

terapias, tanto desde la perspectiva clínica como económica 

b. Orientar las decisiones de inclusión y financiación hacia el valor añadido 

e impacto real del producto en el mercado en el que participa 

c. Integrar las consecuencias derivadas de la utilización de la innovación de 

forma que todas las partes acuerden objetivos similares y tengan los 

incentivos adecuados a conseguirlos 

d. Integrar un mecanismo dinámico de regulación de las relaciones en 

función de los resultados 

3. Los entornos analizados tienden a un mecanismo dinámico de evaluación de la 

innovación que realmente aflore su rentabilidad social en la práctica real, y que 

permita su reevaluación en el tiempo para la toma de decisiones de acceso, 

precio, mantenimiento y desinversión. Estos procesos, obviamente requieren 

de una organización alineada, de sistemas de información adecuados y de un 

modelo claro de gobierno de las relaciones.  

 

Tanto el segundo como el tercer elemento general mencionado en los párrafos 

anteriores suponen una evaluación dinámica de la innovación más allá del modelo 

binario actualmente establecido, reemplazando las fases de pre- y post - aprobación del 

fármaco por entradas en el mercado de las innovaciones más graduales y dinámicas. Es 

en este marco conceptual en el que se integran los elementos operativos de los 

Acuerdos de Entrada al Mercado (“manage entry agreements (MEAs)” cuya definición 

sería: “acuerdos entre la industria farmacéutica y el pagador, en los que el precio y nivel 

de reembolso están basados en esquemas futuros, relacionados con resultados en salud 

y calidad de vida de los pacientes de los nuevos fármacos, facilitando el acceso a los 

mismos, bajo condiciones de gran incertidumbre con el fin de maximizar su uso efectivo 



Acuerdos de riesgo compartido con fármacos de alto impacto en el ámbito sanitario. Evaluación 
económica y resultados en salud  

 

P á g i n a  24 | 104 

 

o limitar su impacto presupuestario”(3) (4) . Estos tipos de acuerdo han tenido diversas 

denominaciones en lengua inglesa: 

 Managed entry agreement (MEA) 

 Performance Based Risk-Sharing Arrangements 

 Outcomes-bases schemes 

 Risk-sharing agreements  

 Coverage with evidence development (CED) 

 Access with evidence development 

 Patient Access schemes (PAS) 

 Conditional licensing 

 Pay-for-performance programs (P4P) 

Un reciente documento de la OCDE (5) ha realizado un análisis de la utilización 

de este tipo de acuerdos en los países de la Unión Europea y los países miembros de la 

OCDE. En primer lugar, actualizan y proponen una taxonomía de los mismos: 

 

 

Figura 5. Taxonomía Acuerdos de Entrada al Mercado (Manage Entry Agreements 

(MEAs)) 
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Nota: Esta taxonomía se basa sólo en cómo se estructuran los acuerdos. Todos los tipos 

de acuerdos mencionados arriba pueden   existir no sólo entre las empresas y los 

pagadores sanitarios, sino también entre empresas y otro tipo de entidades que 

constituyen el Sistema de Salud, incluyendo departamentos del Gobierno o las 

autoridades nacionales, responsables de las decisiones de cobertura y precio y/o la 

evaluación de tecnologías sanitarias, autoridades sanitarias regionales, proveedores de 

salud, etc. Los acuerdos de Entrada al Mercado pueden estar entre las empresas y los 

hospitales, especialmente para productos utilizados en el sector hospitalario.  

Fuente:   basada en Carlson (2010), Ferrario y Kanavos (2013) y Gerkens (2017).                                                                                                            

Fuente: Wenzl, M. and S. Chapman (2019)(5) 

 

Los Acuerdos de Entrada al Mercado pueden tener diversas fórmulas: los 

Acuerdo de Riesgo Compartido son fórmulas de financiación o de pago vinculadas al 

resultado, en el cual cada una asume una parte de la incertidumbre de la introducción 

de un determinado fármaco en la Farmacoterapia; los modelos de financiación temporal 
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de la innovación sujeta a la generación de evidencia en práctica real o las licencias 

adaptativas. En la figura 5 se recogen distintos ejemplos de este tipo de acuerdos, 

distinguiendo entre si el objetivo es a nivel del paciente o a nivel poblacional. 

 

Figura 6. Ejemplos de distintos acuerdos de entrada al mercado 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Schoonveld and Kloss (2010)(6) 

 

Siguiendo a la figura 6, existen 7 tipos de AEMs en función del tipo de outcome 

considerado y si se evalúa a nivel de paciente o poblacional: 

 Tipo 1: reembolso individual ligado a biomarcadores. 

o Reembolso INDIVIDUAL condicionado en base a resultados de test 

biomarcadores (caso Herceptin). Biomarcadores: limitan la población 

Paciente Población 
Reembolso ligado a 
biomarcadores 
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Reembolso ligado a variable 
subrogada 

Contrato basado en 
resultados a corto plazo 

Acuerdos de límite máximo 
de volumen total de ventas 
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EE.UU. 
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EE.UU. 
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EE.UU. 
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Reino Unido 

ACTONEL 
EE.UU. 

PFIZER 
Florida 

France 
Australia 
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elegible (selección de pacientes con una mayor probabilidad de éxito del 

tratamiento), pero pueden garantizar mejores resultados (efectividad); 

esta garantía puede llevar a precio más elevado y mayor cuota de 

mercado (respecto competidores). Requerimiento: biomarcador 

disponible y financiado en el momento del lanzamiento; pagador puede 

ver fácil aceptar financiación condicionada a test positivo del 

biomarcador. Caso TRASTUZUMAB (Herceptin) indicado para cáncer de 

mama (metastásico, precoz) es un buen ejemplo: especialmente efectivo 

en pacientes con HER2 positivo (pago individual condicionado a pacientes 

con test positivo) 

 Tipo 2: reembolso individual ligado a variables clínicas subrogadas (intermedias).  

o Variables intermedias como tasas de respuesta tumoral (efectividad) en 

pacientes específicos (INDIVIDUAL). 

o Es el tipo no financiero más típico y más deseado por las partes (aplicado 

en el día a día en Italia y UK). ¿Condición para poder entrar en el mercado 

o mal precedente de descuento? 

o Pagador: riesgo en resultados en salud a largo plazo poco predecible a 

partir de resultados intermedios a corto plazo. 

o Ejemplos: SUNITINIB (Sutent®; estroma gastrointestinal, carcinoma de 

células renales metastásico) y SORAFENIB (Nexavar®, carcinoma 

hepatocelular) en Italia entraron en el mercado con acuerdos de este 

tipo: reembolso parcial durante los 3 primeros meses de tratamiento; 

después, pago sólo para pacientes respondedores. BORTEZOMIB 

(Velcade®, Inglaterra): primer caso en UK, mieloma múltiple; descuento 

para no respondedores según criterios ligados a variable subrogada.  

 

 Tipo 3: reembolso individual ligado a variables clínicas a largo plazo 

o Garantía (reembolso condicionado) a resultados en salud INDIVIDUALES 

a largo plazo (los propios de la indicación aprobada). Poco común. 

o Ejemplo: acuerdo compañía y seguros públicos en Alemania: Novartis 

devuelve el coste del bifosfonato Aclasta® (ácido zoledrónico) para 
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osteoporosis para pacientes que padecen una fractura a pesar de seguir 

el tratamiento. 

o Este tipo es un “verdadero” riesgo compartido. Normalmente, la 

compañía farmacéutica demuestra que tiene muy buena información 

sobre los resultados del tratamiento (más que el pagador). 

o Un acuerdo POBLACIONAL, en lugar de individual, puede resultar más 

práctico ya que reduce los costes de administración y gestión. 

 Tipo 4: reembolso poblacional ligado a resultados a corto plazo (adherencia 

individual) 

o Es el tipo menos común y más complicado para la compañía: reembolso 

ligado a resultado clínico a corto plazo y a cumplimiento del tratamiento. 

o Caso de una compañía farmacéutica con acuerdo con la entidad de 

seguro Cigna (US) -7 millones de pacientes- para un antidiabético 

(garantía relacionada con HbA1c y adherencia), pero no incluye garantías 

sobre verdaderos resultados en salud a largo plazo. A cambio Cigna 

incluye el fármaco en el formulario con un copago más bajo que para 

otras marcas. Mejor adherencia implica menos complicaciones (coste 

para Cigna) y mayor volumen de ventas para la compañía. En realidad, es 

un acuerdo de colaboración (partnership) para optimizar adherencia. 

Más partnership que riesgo compartido. Gestión complicada. 

 Tipo 5: Reembolso ligado a resultados poblacionales a medio plazo 

o Parece acuerdo ideal: reembolso ligado a resultados a largo plazo en una 

población determinada (no pacientes individuales). 

o Esclerosis múltiple (UK): primer acuerdo real de riesgo compartido; 

demanda de los pacientes con EM a pesar de decisión negativa del NICE 

basada en el ICER y a pesar de observar algún beneficio clínico. 

Seguimiento de los pacientes con EM durante 10 años para probar 

reducción de la progresión de la enfermedad (coste registro a cargo de la 

compañía). Si no se consigue el objetivo a largo plazo, se acuerda un 

descuento ex post. Se demostró que la creación de un registro de 

pacientes era complicada en la práctica y los datos iniciales no 
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demostraron mejora respecto placebo. El efecto fue el traslado del 

interés por el riesgo compartido en UK hacia simples descuentos (aunque 

“cubiertos” bajo formas de AEM), muchos sin registros… 

o Estados Unidos: es parecido a la cobertura (condicional) basada en la 

evidencia; cobertura a cambio de proporcionar resultados de efectividad 

y seguridad en la práctica real (Coverage with Evidence Development, 

CED). Acuerdo compañía farmacéutica con Health Alliance (asegurador): 

también sobre tratamiento osteoporosis ACTONEL (similar al caso 

alemán) pero Sanofi- Aventis reembolsa el coste de la fractura en lugar 

de sólo el coste del medicamento. 

o Australia (2012): aprobación bajo un AEM de inclusión de IPILIMUMAB 

(Yervoy®) para melanoma metastásico en el Pharmaceutical Benefit 

Scheme (PBS): Problemas con el ICER (cuarta barrera HTA); Limitaciones 

en la dosis como tratamiento de primera línea; Verificación en la práctica 

clínica real de la mejora en supervivencia global (OS) a diversos plazos 

 Tipo 6: Reembolso con límite máximo de coste por paciente (financiero, 

individual) 

o El pagador se asegura (limita el riesgo) de que el coste del tratamiento 

por paciente no podrá ser superior a un determinado límite (capping). 

Útil cuando el pagador está preocupado por el uso más allá de lo 

clínicamente razonable. No se limita el número de pacientes, pero se 

pueden establecer mecanismos de revisión de los pacientes elegibles y 

excluir de la financiación los que no cumplan las condiciones clínicas pre 

- establecidas en base a la evidencia. 

o UK: caso RANIBIZUMAB (Lucentis®) para degeneración macular, cuando 

los pacientes requieren más de 12 inyecciones del tratamiento, a partir 

de las cuales no hay evidencia de beneficio clínico. 

o Estados Unidos: BEVACIZUMAB (Avastin) en cáncer de mama; fuerte 

debate público sobre su coste anual (NYT); “Patient Assistance Program”: 

gratis para los pacientes que sobrepasen los 10,000 mg anuales durante 

el resto de los 12 meses. Equivale a una garantía límite anual por paciente 

de US$55.000. 



Acuerdos de riesgo compartido con fármacos de alto impacto en el ámbito sanitario. Evaluación 
económica y resultados en salud  

 

P á g i n a  30 | 104 

 

 Tipo 7: reembolso con límite máximo del volumen de ventas (poblacional, 

financiero) 

o El pagador relaciona el PRECIO con las VENTAS; se asegura (limita el 

riesgo) un límite máximo en el gasto anual. Más simples o complicados, 

no dejan de ser acuerdos precio/volumen (que siempre han existido) que 

responden a la incertidumbre sobre impacto presupuestario (precio 

marginal decreciente hasta cero). 

o Si la compañía supera el volumen de ventas: descuento global o 

reducción en el precio medio o marginal (puede llegar a marginal= 0). 

Incentivo para llegar, pero no superar el límite máximo (cap). 

Desincentivo a la investigación sobre indicaciones adicionales. 

o Francia: acuerdos sobre volumen de ventas para varios años (reduce 

incertidumbre financiera para ambas partes, aunque no recoge ningún 

resultado de salud. 

o Australia: acuerdos similares para medicamentos concretos y también 

para todos los de la misma indicación, implicando a varias compañías 

(¿acuerdo de reparto de cuotas de mercado?) 

Tabla 3. Ejemplos de Acuerdos de Entrada al Mercado 

Tipo de 

acuerdo 

Nivel de 

acuerdo y 

diseño 

Descripción Ejemplo 

Financiero 

 

Descuento o 

reembolso 

confidencial 

En un contrato 

confidencial se 

acuerda una reducción 

sin restricciones del 

precio de venta en 

forma de descuento 

inicial o de reembolso a 

Lenvatinib (Kisplyx®) para 

carcinoma de células renales 

en Inglaterra y Gales (desde 

enero 2018). El Departamento 

de Sanidad y la empresa han 

acordado confidencialmente 

un descuento simple en la 
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posteriori por parte de 

la empresa. 

orden de compra, o en la 

factura.  

 

Tratamiento 

a nivel de 

paciente o 

techo de 

gasto 

Se acuerda un 

tratamiento a nivel de 

paciente (número de 

productos, dosis o 

duración) o límite de 

gasto, y la empresa 

suministra 

gratuitamente los 

productos que 

sobrepasan este límite. 

Lenalidomide (Revlimid®) para 

tratar los síndromes 

mielodisplásicos en Inglaterra y 

Gales (desde 2014). La empresa 

recibe una remuneración por el 

tratamiento de hasta 26 ciclos 

mensuales y proporciona gratis 

productos a los pacientes que 

reciben más de 26 ciclos 

mensuales. 

Tratamiento 

inicial gratis 

a nivel de 

paciente 

La empresa 

proporciona de forma 

gratuita las unidades 

de tratamiento inicial 

hasta un nivel 

acordado para cada 

paciente tratado, tras 

lo cual se compran las 

unidades adicionales a 

un precio acordado.  

Certolizumab pegol (Cimzia®) 

para el tratamiento de la 

artritis reumatoide tras una 

respuesta inadecuada a los 

anti-TNFα en Inglaterra y Gales 

(desde 2016). Las primeras 12 

semanas de tratamiento son 

gratis (10 jeringas precargadas 

de 200 mg cada una). El coste 

de adquisición es de 6,793 GBP 

en el primer año de 

tratamiento y después 9,295 

GBP al año. 

Techo de 

gasto a nivel 

poblacional 

Se acuerda un techo de 

gasto total para todos 

los pacientes / un 

número definido de 

Antivirales de acción directa 

para hepatitis C en Australia 

(desde 2015). El gobierno 

definió un límite 
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pacientes tratados y la 

empresa suministra de 

forma gratuita los 

productos que superan 

este límite.  

presupuestario anual por 

encima del cual las empresas 

ofrecen un reembolso de los 

costes del tratamiento 

completo. 

Acuerdo 

precio-

volumen a 

nivel 

poblacional 

Se acuerdan precios 

escalonados, que 

disminuyen con el 

aumento del volumen 

total comprado para 

todos los pacientes 

tratados.  

Comúnmente utilizado en 

Francia. La información sobre 

acuerdos específicos no es 

pública.  

Basado en 

resultados 

Cobertura a 

nivel de 

paciente 

basada en la 

evidencia 

El tratamiento está 

cubierto 

temporalmente por el 

pagador sólo para los 

pacientes que aceptan 

registrarse en un 

estudio que evalúa los 

resultados del 

tratamiento. En 

función de los 

resultados del estudio 

se cancela o amplía la 

cobertura o se ajustan 

los precios.   

Clofarabine (Evoltra®) en Corea 

(2018). Los pacientes tienen 

que estar registrados en un 

ensayo clínico para recibir el 

reembolso del medicamento. 

Este acuerdo finalizó en 

diciembre de 2018 al 

confirmarse la eficacia clínica y 

mantenerse el reembolso.  

Pago por 

resultados a 

El pago a la empresa 

por el tratamiento 

suministrado está 

Alglucosidasa alfa para la 

enfermedad de Pompe de 

inicio tardío en Estonia (en 
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nivel de 

paciente 

supeditado a la 

obtención de una 

respuesta 

preestablecida al 

tratamiento en cada 

paciente. Los 

pagadores pueden 

retener el pago por 

cada paciente parcial o 

totalmente hasta que 

se alcance el resultado, 

recibir reembolsos 

totales o parciales por 

los pacientes que no 

logren la respuesta, o 

recibir productos 

adicionales gratis con 

los que tratar a los 

siguientes pacientes.   

marcha). El producto solo se 

reembolsa cuando un panel de 

4 médicos especialistas 

confirma un efecto positivo. 

Continuación 

del 

tratamiento 

condicional a 

nivel de 

paciente 

La cobertura del 

tratamiento se 

mantiene sólo para los 

pacientes que logran 

una respuesta 

preestablecida al 

tratamiento; las 

empresas ofrecen 

productos gratis o con 

descuento para 

Varios medicamentos para el 

Alzheimer en Italia (2007). La 

empresa proporciona 

productos gratis durante los 3 

primeros meses de tratamiento 

y se evalúa la eficacia a corto 

plazo. Si se alcanzan los 

objetivos del tratamiento 

después de 3 meses, el 

tratamiento se prolonga hasta 

un máximo de 2 años y el 
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pacientes que no 

logran resultados. 

servicio nacional de salud paga 

a la empresa. 

Cobertura a 

nivel 

poblacional 

basada en la 

evidencia 

El tratamiento es 

cubierto 

temporalmente por el 

pagador para todos los 

pacientes escogidos 

para el tratamiento 

mientras un estudio 

evalúa los resultados 

del tratamiento. En 

base a los resultados 

del estudio la 

cobertura se mantiene 

cancelada o ampliada o 

se ajustan los precios.  

Axicabtagene ciloleucel 

(Yescarta®) para el linfoma de 

células B en Inglaterra (en 

marcha). El Fondo de 

Medicamentos contra el 

Cáncer cubre el tratamiento 

con la condición de que se 

recojan más pruebas para 

reducir la incertidumbre en 

cuanto a las estimaciones de 

supervivencia. Las pruebas 

incluyen un ensayo en curso de 

fase II y datos observacionales 

de un registro de cáncer. Al 

final del acuerdo, el 

medicamento se vuelve a 

evaluar y si no hay pruebas 

suficientes o se considera que 

el medicamento no es 

clínicamente o coste efectivo, 

el medicamento puede ser 

retirado del Fondo de 

Medicamentos contra el 

Cáncer y dejar de estar 

disponible en el Sistema 

Nacional de Salud. En este caso 

los pacientes seguirán 

recibiendo el medicamento a 
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Fuente: Autores. Los Acuerdos de Entrada al Mercado son extraídos de Carlson et al. 

(2010), para Italia y Francia, Devon CCG (2016) y Raftery (2010) para el Reino Unido, y 

las entrevistas de OCDE con expertos de Corea y Estonia. 

Fuente: Wenzl, M. and S. Chapman (2019)(5) 

 

Una vez analizada la taxonomía de los AEMs nos vamos a centrar en la aplicación 

de esquemas de incorporación y financiación alternativos de la innovación terapéutica, 

comúnmente conocidos como ARC. Su aplicación, en todos los entornos analizados, 

deriva de la valoración de determinados elementos vinculados a la innovación, a su valor 

cargo de la compañía 

farmacéutica hasta que el 

médico prescriptor considere 

oportuno interrumpir el 

tratamiento.  

Pago por 

resultados a 

nivel 

poblacional 

El pago a la empresa 

por los tratamientos 

realizados está 

supeditado a la 

obtención de un 

resultado acordado en 

la población tratada. 

Los pagadores pueden 

retener el pago parcial 

o totalmente hasta que 

se consiga el resultado, 

recibir un reembolso 

total o parcial si no se 

consigue el resultado, 

o recibir productos 

adicionales gratis.  

Interferón beta y glatiramer 

acetate para esclerosis múltiple 

en Inglaterra y Gales (2002). 

Los precios de los tratamientos 

se fijaron inicialmente al nivel 

exigido por la empresa y 

basándose en un estudio de 

cohorte de 10 años que 

estimaba la discapacidad 

mediante la escala ampliada 

del estado de discapacidad, se 

preveía que los precios se 

ajustaran cada 2 años para 

alcanzar un umbral de coste-

efectividad de 36,000 GBP / 

AVAC ganado. 
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terapéutico, a su coste para el sistema de salud y a las incertidumbres vinculadas a su 

incorporación en el mercado. 

La evaluación del valor terapéutico añadido de una innovación en una 

determinada indicación es un elemento previo indispensable para la decisión de 

incorporación a la cartera de prestaciones y para el establecimiento de sus condiciones 

de financiación. Sin esta valoración el proceso de decisión es difícil, por no decir 

imposible.  

Los aspectos que incluye este ejercicio previo a las decisiones de acceso y 

financiación abarcan casi siempre la valoración de la eficacia/efectividad de la 

innovación y de la eficacia/efectividad comparada con otras alternativas disponibles, el 

conocimiento de las condiciones de uso de la innovación, la estimación de la relación 

coste–efectividad incremental, fronteras de eficiencia y de su impacto presupuestario 

Todos los entornos analizados disponen de mecanismos explícitos y 

estructurados de evaluación de la innovación, incluyendo en este concepto no solo la 

valoración técnica en términos de eficacia y seguridad, sino también la social, vinculada 

a la innovación. En la Tabla 4 se identifican como ejemplo algunos de los ámbitos 

evaluadores. 

 

Tabla 4: Organismos evaluadores identificados 

País Organismo evaluador 

UK National Institute of Clinical Excellence 

Francia Commission de la Transparence 

Australia Pharmaceutical Benefits Advisory Committee   

Italia AIFA 

Holanda CVZ 

Fuente: Hidalgo et al 2018 (7) 
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Uno de los elementos que en todos los ámbitos analizados se incorpora a las 

decisiones de financiación, es la incertidumbre que, una vez evaluada la innovación, se 

identifica en cuanto a su potencial valor terapéutico. Se incluyen en este concepto 1) la 

Incertidumbre vinculada a la eficacia, seguridad o efectividad del tratamiento en la 

indicación; 2) Incertidumbre vinculada a la eficacia o efectividad comparada; 3) 

Incertidumbre vinculada a la evaluación económica del tratamiento en la indicación y 4) 

Incertidumbres vinculadas al impacto presupuestario de la innovación en el SNS.  

Las experiencias revisadas indican que los elementos explícitos utilizados por los 

decisores, al margen del valor terapéutico y de las incertidumbres, requieren además de 

criterios claros de priorización vinculados con la disponibilidad y posibilidad de hacer 

frente a la inversión que supone la incorporación de un determinado medicamento en 

la cartera de prestaciones. En la Tabla 3 se resumen algunos de los criterios explícitos o 

implícitos identificados en la revisión de las experiencias internacionales. En la Tabla 5 

se identifican algunos de los criterios utilizados en la toma de decisiones. 

Tabla 5: Criterios utilizados en la toma de decisiones de financiación de la innovación 

País 
Existencia de 

incertidumbres  

Precio 

solicitado 

elevado 

Umbral de 

RCEI 

máxima 

Impacto 

Presupuestario 

definido 

Suecia SI Se desconoce Se 

desconoce 

Se desconoce 

Reino 

Unido 

SI SI SI Se desconoce 

Francia SI SI Se 

desconoce 

SI 

Australia SI SI SI SI 

Italia SI SI Se 

desconoce 

SI 
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Holanda SI SI Se 

desconoce 

SI 

Fuente: Hidalgo et al 2018 (7) 

Es destacable que la mayoría de los entornos analizados no hace explícitos los 

criterios tangibles de decisión. Más allá de los umbrales de disponibilidad a pagar 

utilizados en Reino Unido o Australia, y los límites de impacto presupuestario definidos 

en este último país y en Holanda, no se aportan valores específicos.  

Sin embargo, parece claro que en prácticamente todos los entornos se utilizan 

algunos valores de referencia y se prioriza la toma de decisiones en la aplicación de 

modelos de financiación alternativos para aquellos productos que, en definitiva, 

supongan un esfuerzo económico relevante para el sistema, ya sea por un coste o IP 

elevados.  

En la Tabla 6 se describen algunos de los elementos más relevantes identificados 

en los entornos analizados vinculados con la aplicación y desarrollo de modelos de 

incorporación y financiación de la innovación. A parte de los especificados en la Tabla 4 

existe experiencia documentada en otros entornos como Nueva Zelanda, Bélgica, 

Alemania, Bulgaria y Corea del Sur. 

En las tablas 7 y 8 se presentan los datos sobre la aplicación de los AEMs en los 

países de la OCDE presentados recientemente(5)  

Tabla 6: Elementos vinculados a la incorporación y financiación de la innovación a las 

carteras de prestaciones de los países analizados 

País 

Responsable 

y ámbito de 

aplicación 

Elementos 

Otros aspectos 

relevantes 
Experiencia 

documentada 

Suecia TLV 

Nacional 

Evaluación 

previa 

Utiliza modelos 

dinámicos de 

incorporación de 

15 publicados  

Sistemas de 

registro 
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la innovación con 

evaluaciones en 

práctica real 

Reino 

Unido 

NICE 

Nacional 

Evaluación 

previa 

RCEI Umbral 

Incluye modelos 

de financiación 

variados 

englobados en el 

PAS (Patient 

Access schemes) 

Mas de 25 

esquemas en los 

últimos 10 años 

Múltiples modelos 

 

Francia CT y CP 

Nacional 

Evaluación 

previa 

Valor de IP 

en el 

sistema 

Utiliza modelos de 

todo tipo, 

incluidos garantía 

de resultados y 

financiación 

condicionada  

Múltiples modelos 

Se desconoce el 

número 

Australia PBAC  

Nacional 

Evaluación 

previa 

RCEI Umbral 

Valor de IP 

en el 

sistema 

  

Italia AIFA 

Nacional 

Evaluación 

previa 

Utiliza modelos de 

garantía de 

resultados y de 

financiación 

condicionada  

Mas de 33 desde 

2012 

Sistema de Registro 

 

Holanda CVZ 

Nacional 

Evaluación 

previa 

Utiliza modelos de 

garantía de 

resultados y de 

26 medicamentos 

de alto coste y 10 
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Valor de IP 

en el 

sistema 

financiación 

condicionada  

huérfanos desde 

2011. 

Sistema de registro  

EEUU Cada 

Aseguradora 

para su 

población de 

cobertura 

Cada 

aseguradora 

establece 

los suyos 

Modelos de todo 

tipo 

20 publicados, pero 

potencialmente 

muchos más 

Fuente: Hidalgo et al 2018 (7) 

 

Tabla 7: Tipos y numero de AEMS por país 

En 14 países de los que se dispone de información 

País Número de producto / indicaciones pares en la 

muestra 

Comentarios 

 Datos 

disponibles 

para 

 

Sujeto 

a 

AEMs 

(activo¹ 

/ total) 

Sujeto a 

AEMs 

basados en 

resultados 

(activo¹ / 

total) 

Sujeto a 

AEMs 

basados en 

resultados 

por tipo 

(total) 

 

Australia 72 n.d.² / 

≥ 43 

Confidencial Confidencial Dentro de los 72 

productos/indicaciones 

pares en la muestra, 

para los que Australia 

comunicó datos, se 

consideraron 60 para 

su cobertura. Australia 
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confirmó que no existía 

ningún AEM para 10 

pares y comunicó que 

no se podía revelar la 

existencia de AEMs 

para 7 pares debido a la 

confidencialidad.  

Bélgica 58 25 /28  Confidencial Confidencial Según las entrevistas a 

expertos, los acuerdos 

de Cobertura Basada 

en Evidencia son 

comunes, pero 

también se utilizan los 

de Pago por 

Resultados. 

Estonia 64 n.d.² / 

11 

n.d.² / 8 Nivel de 

paciente 

Pago por 

Resultados: 

8 

 

Francia 59 n.d.² / 

48 

≤ 3² / 4 Nivel de 

paciente 

Pago por 

Resultados: 

3 

Nivel de 

población 

Cobertura 

Francia informó de que 

se habían cerrado los 

AEMs para 3 

productos/indicaciones 

pares y un acuerdo de 

Cobertura Basada en 

Evidencia a nivel de 

paciente para un par, 

pero no facilitó las 

fechas de finalización 
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Basada en 

Evidencia: 1 

de los acuerdos para 

los pares restantes. 

Hungría 70 16 / 16 7 / 7 No hay datos Hungría solo ha 

comunicado 

información sobre los 

AEMs actualmente 

activos, pero no sobre 

los AEMs ya cerrados. 

Los AEMs basados en 

resultados adoptan la 

forma de Pago por 

Resultados o 

Continuación del 

Tratamiento 

Condicional. 

Italia³ No hay 

datos 

25⁴ / 

37 

16⁴ / 22 No hay datos  

Corea 58 ≤ 8 / 10 0 / 1 Nivel de 

paciente 

Cobertura 

Basada en 

Evidencia: 1 

Corea informó de las 

fechas de finalización 

de los AEMs anteriores 

a 31 de diciembre de 

2018 para 2 

productos/indicaciones 

pares, pero no 

comunicó fechas para 

los pares restantes. 

Lituania 57 n.d.² / 

22 

n.d.² / 1 Continuación 

del 

tratamiento 
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condicional a 

nivel de 

paciente: 1 

Países 

Bajos 

19 10 / 13 No hay 

datos 

No hay datos 3 AEMs todavía en 

negociación para 

marzo de 2019 incluyen 

13 

productos/indicaciones 

pares. Según la 

entrevista de expertos 

no se utilizan 

actualmente AEMs 

basados en resultados.  

Noruega 67 1 / 2 0 / 0⁵ No se aplica  

Portugal 66 43 / 43 3 / 3 Nivel de 

paciente 

Pago por 

Resultados: 

3 

 

España 3 3 / 3 3 / 3 Nivel de 

paciente 

Pago por 

Resultados: 

3 

 

Suecia⁶ 58 22 / 26 0 / 0 No se aplica Existen 10 acuerdos de 

pago por resultados a 

nivel de paciente para 

productos/indicaciones 
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Notas:       

1. Para finales de 2018, es decir, los acuerdos se cuentan como activos si su fecha de 

finalización es posterior al 31 de diciembre de 2018. 

2. Los encuestados no han facilitado datos sobre las fechas de inicio y/o finalización del 

acuerdo. 

Fuente: Wenzl, M. and S. Chapman (2019)(5) 

 

pares, no incluidos en 

la muestra inicial de 57. 

Reino 

Unido 

(sólo 

Inglaterra) 

⁷ 

No hay 

datos 

n.d.⁷ / 

57 

n.d.⁸ / ≥ 27 Nivel de 

Población 

Cobertura 

Basada en 

Evidencia: ≥ 

22 

Otros:  no 

hay datos 

Todos los productos del 

actual Fondo de 

Medicamentos contra 

el Cáncer están sujetos 

al acuerdo de 

Cobertura Basada en 

Evidencia a nivel de 

población. El NICE 

confirmó la existencia 

de AEMs basados en 

resultados para una 

serie de otros 

productos/indicaciones 

pares. No se dispone de 

datos sobre el número 

total y los tipos de 

AEMs basados en 

resultados fuera del 

Fondo de 

Medicamentos contra 

el Cáncer. 
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Tabla 8: Producto/indicación con algún AEMs en al menos 7 países 

En 14 países de los que se dispone de información 

Sujeto 

a 

AEMs 

en 

Sustancia 

activa 

(código ATC) 

Nombre 

de la 

marca 

Área de 

enfermedad 

CIE capítulo 

10 

Indicación Sujeto a 

AEMs en¹ 

≥ 10 / 

14 

países 

nivolumab 

(L01XC17) 

Opdivo® neoplasmas cáncer de pulmón 

de células no 

pequeñas 

Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Italia, 

Corea, 

Lituania, 

Países 

Bajos, 

Portugal, 

Suecia 

 nivolumab 

(L01XC17) 

Opdivo® neoplasmas melanoma Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Italia, 

Corea, 

Lituania, 

Países 

Bajos, 

Portugal, 

Suecia 

 olaparib 

(L01XX46) 

Lynparza® neoplasmas cáncer de ovario, 

de trompa de 

Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 
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Falopio y de 

peritoneo 

Estonia, 

Hungría, 

Italia, 

Corea, 

Lituania, 

Portugal 

 pembrolizumab 

(L01XC18) 

Keytruda® neoplasmas melanoma Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Italia, 

Corea, 

Lituania, 

Países 

Bajos, 

Portugal, 

Suecia 

8 – 9 / 

14 

países 

brentuximab 

vedotin 

(L01XC12) 

Adcetris® neoplasmas linfoma de Hodgkin Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Estonia, 

Italia, 

Lituania, 

Portugal 

 lenalidomide 

(L04AX04) 

Revlimid® neoplasmas mieloma múltiple Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Italia, 

Corea, 

Lituania, 
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Portugal, 

Suecia 

 osimertinib 

(L01XE35) 

Tagrisso® neoplasmas cáncer de pulmón 

de células no 

pequeñas 

Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Hungría, 

Corea, 

Países 

Bajos, 

Portugal, 

Suecia 

 pembrolizumab 

(L01XC18) 

Keytruda® neoplasmas cáncer de pulmón 

de células no 

pequeñas 

Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Italia, 

Corea, 

Países 

Bajos, 

Portugal, 

Suecia 

7 / 14 

países 

adalimumab 

(L04AB04) 

Humira® enfermedades 

de la piel y del 

tejido 

subcutáneo 

hidradenitis 

supurativa 

Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Italia, 

Lituania, 

Portugal, 

Suecia 

 alirocumab 

(C10AX14) 

Praluent® enfermedades 

endocrinas, 

hipercolesterolemia Bélgica, 

Inglaterra, 

Hungría, 
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nutricionales 

y metabólicas 

Italia, 

Noruega, 

Suecia 

 nivolumab 

(L01XC17) 

Opdivo® neoplasmas carcinoma de 

células renales en 

adultos 

Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Países 

Bajos, 

Portugal, 

Suecia 

 nivolumab 

(L01XC17) 

Opdivo® neoplasmas cáncer de cabeza y 

cuello 

Australia, 

Bélgica, 

Inglaterra, 

Países 

Bajos, 

Portugal, 

Suecia 

 pazopanib 

(L01XE11) 

Votrient® neoplasmas carcinoma de 

células renales 

avanzado 

Australia, 

Inglaterra, 

Hungría, 

Italia, 

Lituania, 

Portugal 

 sacubitril / 

valsartan 

(C09DX04) 

Entresto® enfermedades 

del sistema 

circulatorio 

Insuficiencia 

cardíaca  

Australia, 

Bélgica, 

Hungría, 

Lituania, 
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Notas: La muestra final del producto / indicaciones pares para los que se proporcionó 

información en la encuesta varía según los países. Por lo tanto, estas cifras pueden estar 

subestimadas debido a la falta de respuesta para el producto / indicaciones pares 

individual. 

Fuente: Wenzl, M. and S. Chapman (2019) (5) 

 

Un elemento habitual de la aplicación de modelos innovadores de financiación e 

incorporación de la innovación vinculada a resultados es la confidencialidad de los 

pactos alcanzados entre el pagador y los proveedores. Por este motivo, la información 

disponible aborda únicamente aspectos cualitativos lo que dificulta la evaluación 

cuantitativa del impacto de su aplicación.  

Desde una perspectiva cualitativa, los diferentes análisis incorporan algunos 

elementos útiles sobre el desarrollo de estos esquemas. Todos los estudios cualitativos, 

identifican externalidades positivas vinculadas con la información que producen, pero 

sobre todo con el impacto que podrían llegar a tener en la utilización de los 

medicamentos, ya que incorporan a todos los agentes a un modelo óptimo de uso del 

fármaco, reduciendo potencialmente su utilización inadecuada y su variabilidad.  No 

obstante, ningún estudio evalúa este impacto en la realidad ni lo cuantifica. En 

definitiva, es difícil estimar qué hubiera pasado sin aplicar estos modelos. 

El único entorno identificado que aporta información cuantitativa y de impacto 

de una política de aplicación de modelos de financiación e incorporación de la 

innovación a nivel sistémico es el italiano en el periodo 2007 – 2012 y, pone de 

manifiesto que los diferentes ARC utilizados han afectado a 26 medicamentos y han 

generado al SNS unos retornos, en euros de 2102, de 121 millones de euros sobre los 

3.696 millones gastados (3,3%)(8,8–10). Los retornos identificados son diferenciales en 

función del producto y de los esquemas utilizados. Se destaca que el relativamente 

escaso impacto económico identificado deriva de otros factores a tener en cuenta, como 

Portugal, 

Suecia 
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son los diferentes modelos de ARC utilizados y las ineficiencias administrativas que 

pueden llegar a suponer hasta un 32% de los retornos que deberían haberse producido. 

Se incluyen entre estas ineficiencias problemas de registro de información o 

errores administrativos (11%), o situaciones de litigio con las compañías (22%).  

De las experiencias revisadas pueden concluirse algunos elementos 

organizativos y estructurales relevantes y aplicables en nuestro entorno:  

 Los modelos de decisión de incorporación y financiación de la innovación son 

casi siempre de carácter estatal, llevados a cabo desde el ámbito financiador del 

sistema. 

 Todas las experiencias analizadas incorporan un proceso de evaluación de la 

innovación de forma estructurada y pautada, que tiene por objetivo ponderar el 

valor añadido e identificar incertidumbres vinculadas al mismo. Este proceso 

evaluativo incorpora siempre aspectos técnicos y sociales, y es imprescindible 

para la toma de decisiones posterior.  

 La utilización de estos esquemas vinculados a resultados afecta a un cierto 

número de productos y, en ningún caso, se aplican como estrategia general.  

 La mayoría de los entornos definen criterios para la toma de decisiones en la 

incorporación de la innovación y su modelo de financiación. Los criterios de 

decisión son variables, pero se fundamentan en cuatro elementos, el coste 

unitario de la innovación, el coste esperado para el sistema, la RCEI o la 

evaluación económica y la magnitud de las incertidumbres futuras de uso o de 

efectividad. 

 No todos los entornos disponen de criterios explícitos y cuantificados. También 

es cierto que estos criterios, si bien pueden tener validez desde un punto de vista 

conceptual, su cuantificación es difícilmente extrapolable entre entornos.  

 Cada sistema establece el nivel de incertidumbre que está dispuesto a asumir, 

en función de las características de la innovación, de la patología a la que va 

dirigida y del impacto potencial en el sistema. No se hacen explícitos en la 

mayoría de los casos los criterios específicos de ponderación de la incertidumbre 

ni parece existir un criterio único y universal de decisión.  
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 Todos los entornos analizados parecen presentar una voluntad explicita de 

desarrollo de mecanismos dinámicos de evaluación de la innovación que 

realmente aflore su rentabilidad social en la práctica real, y que permita su 

reevaluación en el tiempo.  

 Las evidencias disponibles del impacto de estos modelos de financiación son muy 

escasas. Las condiciones de confidencialidad de los acuerdos, así como las 

condiciones de aplicación de estos en entornos reales, complican la potencial 

comparación de sus efectos frente a escenarios alternativos. 

Por último, vamos a revisar las experiencias de modelos de pago por resultados 

en los Sistemas de Salud. Bajo el concepto de Pago por Resultados (“Pay-for-

performance programs”(P4P))(7) se integra un conjunto heterogéneo de fórmulas 

dirigidas a trasladar los recursos a los proveedores de servicios de salud mediante 

sistemas de pago que incorporen incentivos claros a la consecución de determinados 

objetivos clínicos individuales y poblacionales, a la utilización de prácticas efectivas y/o 

eficientes, a la reducción de la variabilidad clínica o a la adherencia de los profesionales 

a prácticas clínicas óptimas.  

En definitiva, estos modelos intentan que la forma en que lleguen los recursos a 

los prestadores no sea indiferente a lo que hacen, a como lo hacen y a lo que acaban 

consiguiendo.  

El concepto no es nuevo y parte de la base teórica de la necesidad de alinear 

adecuadamente los incentivos entre los diferentes agentes que participan en la 

construcción y consecución de los resultados de un Sistema de Salud.   

Actualmente en muchos entornos se están desarrollando iniciativas de este tipo. 

Estados Unidos, en un entorno fundamentalmente privado, ha desarrollado iniciativas 

de este tipo entre aseguradoras y prestadores desde los años 90 y más recientemente, 

las mismas han sido claramente incentivadas por la reciente reforma sanitaria. No 

obstante, estas iniciativas se identifican también en la mayoría de los países europeos, 

incluido España y en más de 15 países de la OCDE(7).  

Ya en el año 2008, el informe SESPAS(11)(12) hacía referencia a la evidencia 

disponible de este tipo de modelos de relación entre agentes y planteaba la inexistencia 
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de datos concluyentes sobre la mejora en efectividad y en eficiencia que derivaban de 

su aplicación. La situación ha cambiado poco, continúa sin existir, a pesar de que se han 

llevado a cabo y publicado muchas revisiones en estos últimos años, una evidencia clara 

del beneficio en términos sanitarios y/o económicos de estos programas.  

Si bien es cierto que la mayoría de ellos muestran beneficios modestos en la 

consecución de los objetivos o indicadores planteados y parece que no generan 

excesivos efectos adversos, los resultados son variables y muy marcados por la 

heterogeneidad de los estudios y por el diseño de estos, que en muy pocos casos aporta 

la validez interna suficiente como para que las conclusiones puedan ser poco discutibles.  

Además, los pocos estudios que estratifican los análisis en función del diseño 

identifican respuestas con tendencias poco homogéneas siendo, en muchas ocasiones 

más positivos para la intervención aquellos con diseños observacionales no controlados 

y cualitativamente más débiles, que los derivados de estudios experimentales o con 

diseños más robustos.  

Respecto a la eficiencia (coste–efectividad) derivada de la aplicación de estas 

estrategias, la evidencia disponible es aún más escasa. Si bien las pocas evaluaciones no 

indican que los P4P tengan una inadecuada relación coste – efectividad, los estudios son 

muy pocos, con metodologías diversas y, en muchos casos no identifican claramente los 

costes que supone el desarrollo de estas iniciativas.  

Así, por ejemplo, las conclusiones del programa QOF (Quality and Outcomes 

Framework)(13) desarrollado en el National Health Service (NHS)(14) del Reino Unido, 

que es uno de los programas P4P que lleva más tiempo de ejecución y del que se han 

realizado más de 125 estudios de evaluación, son similares a las conclusiones generales 

planteadas en otros entornos(15). Se aprecia una tendencia general a beneficios 

modestos, que suelen conseguirse en los primeros años de aplicación pero que con el 

tiempo se neutralizan. Estos beneficios están mayoritariamente vinculados a 

indicadores intermedios y en menor medida a modestas reducciones de mortalidad y de 

acceso a servicios hospitalarios y/o de urgencias, reducción de las brechas de atención 

entre poblaciones en función de su situación social, mejor adherencia y cumplimiento 
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de recomendaciones clínicas, pero, en definitiva, nada lo suficientemente concluyente 

en términos de efectividad y muy poco, por no decir nada en términos de eficiencia.   

Todos los estudios analizados que revisan o pretenden realizar una revisión 

sistemática de los beneficios derivados de estas estrategias concluyen que falta 

evidencia para poder realizar recomendaciones sistemáticas y que hacen falta estudios 

más robustos de investigación sobre sus impactos para poder extraer recomendaciones 

específicas.  Si los efectos positivos de estas estrategias no están hoy en día 

contrastados, sus potenciales efectos negativos o incentivos perversos, como el 

empeoramiento de indicadores en intervenciones no incentivadas, selección de 

pacientes, efectos negativos sobre profesionales no incluidos en los programas o 

inequidades en el acceso a determinados servicios, tampoco han podido ser 

contrastados.  

En consecuencia, todos los autores, recomiendan cautela en su desarrollo y 

aplicación y el desarrollo de modelos evaluativos sistemáticos.  

No obstante, la pregunta relevante es ¿Se han analizado adecuadamente todas 

las consecuencias derivadas de estas estrategias? ¿La metodología habitual de revisión 

de la evidencia es válida para estas estrategias? ¿Debería plantearse una evaluación más 

holística de estas estrategias para poder establecer sus consecuencias para los Sistemas 

de Salud? 

Estas peguntas tienen hoy en día pocas respuestas, pero algunos autores han 

planteado estas dudas y algunos organismos como la OMS, ha desarrollado algún 

análisis más integral de casos de aplicación de estrategias P4P a nivel internacional(16).  

En este sentido, algunos autores ponen en evidencia las potenciales limitaciones 

de las evaluaciones sistemáticas llevadas a cabo desde una perspectiva metodológica 

habitual y muy centrada en aspectos cuantitativos.   

En primer lugar, es importante resaltar que los programas de P4P son, 

fundamentalmente, intervenciones organizativas, con múltiples elementos que pueden, 

de una forma u otra, incorporar aspectos diferenciales entre ellas, aun siendo su 

objetivo el mismo.  Este aspecto es relevante, ya que la mayoría de las revisiones 
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sistemáticas analizadas integran bajo el concepto de P4P intervenciones que 

potencialmente pueden ser muy diferentes desde la perspectiva operativa.  

La incorporación de un sistema de pago vinculado a unos determinados 

resultados es, únicamente uno de los elementos relevantes de un programa de este tipo. 

La relevancia clínica de los indicadores, la participación de los profesionales en su 

selección,  la direccionalidad de los mismos (una patología o un conjunto de patologías),  

lo fragmentada o integrada que contemple la atención, la estructura de los servicios de 

salud en lo que se aplica, la aplicación de los incentivos a grupos de médicos o a médicos 

individuales, la magnitud del incentivo, la disponibilidad de tecnologías de la 

información que permitan el registro y evaluación continua, la utilización de la 

comparación de resultados (benchmarking), la madurez organizativa y gestora de los 

proveedores o el propio modelo o capacidad de gestionar el cambio que tengan 

compradores y proveedores, son aspectos, entre otros, que potencialmente pueden 

tener más relevancia que el propio incentivo.  

Así mismo, los programas P4P, como intervención organizativa, son muy 

dependientes del modelo sanitario en el que se desarrollan, de sus políticas y de la forma 

de articular las relaciones entre los agentes compradores y proveedor. Por tanto, 

tampoco está claro que estos modelos tengan, desde la perspectiva operativa, validez 

externa y que sus efectos, o incluso su desarrollo, en un determinado entorno sea 

extrapolable a otro.  

En el año 2014 la Organización Mundial de la Salud a través del Observatorio 

Europeo de sistemas de salud, editó una extensa revisión sobre las estrategias P4P que 

incluye la valoración de 8 casos de P4P aplicados al ámbito asistencial de Atención 

primaria (Australia, Estonia, Nueva Zelanda, Alemania, Reino Unido, Francia, Turquía, 

California-EEUU) y 4 aplicados a hospitales (Sao Paulo – Brasil, Corea del Sur y 2 de 

EEUU)(16).  Esta revisión, si bien llega a las mismas conclusiones de todos los autores 

analizados hasta ahora, utiliza una perspectiva mucho más amplia a la hora de valorar 

estos modelos y sus potenciales beneficios en un sistema de salud.   
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Los casos se analizan a través de la información que aportan 55 parámetros 

vinculados a los objetivos y operativa de los programas. Uno de los elementos 

ampliamente discutidos y analizados es el papel de los P4P como articuladores de las 

relaciones de compra y provisión y, por tanto, como instrumentos operativos de la 

gobernabilidad del Sistema de Salud.  

Desde esta perspectiva los autores concluyen que estos programas juegan un 

importante papel en la articulación y gobierno del sistema, ya que en ellos se articulan 

los elementos fundamentales que permiten alinear a los agentes y trasladar los 

objetivos.  

Así la necesidad de seleccionar y establecer los objetivos estratégicos del sistema 

de salud,  generar incentivos alrededor de las recomendaciones basadas en la evidencia, 

incentivar en todos los ámbitos el registro y análisis de la información sobre los procesos 

asistenciales y sus resultados, canalizar las relaciones entre compradores y proveedores, 

disponer de la información que se genera para identificar áreas de mejora en la compra, 

planificación y provisión de servicios, alinear los objetivos del sistema con los objetivos 

organizativos y estratégicos de los proveedores o promover la mejora continua a través 

de la comparación de resultados entre ámbitos de prestación, son aspectos que 

seguramente van mucho más allá del sistema de pago que se utilice. 

De acuerdo con las consideraciones de los autores es necesario poder estimar el 

impacto completo de estos programas, pero también su construcción y adaptación al 

entorno en el que se desarrollan, a efectos de poder valorar, no solo lo que producen, 

sino la factibilidad e idoneidad del proceso actual e identificar cuáles de los diferentes 

elementos que los componen pueden tener una mayor relevancia a la hora de explicar 

sus éxitos o fracasos(16). 

La revisión de los casos llevada a cabo ofrece conclusiones similares a las ya 

disponibles en relación con la efectividad y eficiencia de los programas P4P(7):  

 Se identifican mejoras relevantes en algunos de los programas analizados en la 

cobertura de algunos servicios preventivos, pero no en otros. 

 Algunos de los casos analizados demuestran una modesta pero significativa 

mejora en la gestión de procesos crónicos. 
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 Los programas hospitalarios no demuestran mejoras en la gestión y resultados 

de los procesos incluidos en la intervención. 

 En general todos los programas analizados fallan a la hora de demostrar mejoras 

claras en resultados sanitarios. 

 Los programas analizados tienen efectos modestos en la mejora de la equidad, 

aunque algunos de ellos han conseguido algún éxito en mejorar el acceso a los 

servicios a poblaciones excluidas o a determinados ámbitos geográficos. 

 Ningún programa ha puesto especial énfasis en medir la experiencia de los 

pacientes, por lo que este parámetro de análisis es desconocido. 

 Los programas que demuestran mejoras en los procesos incluidos han 

identificado algunos efectos en contención de costes y una mayor eficiencia.  

 No se han generado grandes eficiencias ni ahorros de costes explícitos vinculados 

a la generación de incentivos.  

 No se han medido en general los costes que la implementación de los programas 

ha supuesto para los proveedores, pero éstos pueden ser importantes.  

 Por otro lado, en relación con otros aspectos vinculados a los programas se 

destaca que las mejoras en la generación y análisis de información, es 

posiblemente uno de los efectos más positivos de los mismos y que la 

disponibilidad de información relevante y un marco concreto de objetivos 

supone una importante mejora en la comunicación y articulación entre 

proveedores y compradores. En definitiva, estos programas obligan a que los 

compradores mantengan posturas activas, concreten sus objetivos y tengan que 

medir resultados. 

 Así mismo, ninguno de los programas analizados parece haber generado efectos 

indeseables relevantes, aunque en muchos casos este es un aspecto poco 

controlado en el análisis. Finalmente, el tipo y el tamaño del incentivo no parece 

ser un aspecto especialmente relevante a la hora de explicar los resultados y, 

además, es difícilmente extrapolable su efecto, ya que, según los autores, en 

muchas ocasiones responde a las características culturales del entorno. 
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Los aspectos operativos y de diseño que, para los autores del documento, tienen 

más relevancia la hora de explicar el éxito de los programas analizados son los 

siguientes(3) (16): 

 Los programas son más efectivos cuando están alineados y refuerzan estrategias 

generales e incluyen objetivos y directrices clínicas aceptadas por todos los 

agentes implicados.  

 Los programas parecen obtener mejores resultados cuando el incentivo está 

integrado en un modelo de pago subyacente y lo complementa. 

 Los programas parecen ser más efectivos cuando se centran en problemas 

específicos e integran un enfoque amplio de mejora. 

 La estructura de la prestación de servicios es un elemento importante para el 

resultado de los programas y éstos parecen funcionan mejor en organizaciones 

proveedoras amplias, que integran diferentes niveles de atención y 

especialmente en las urbanas.  

En el SNS español no son extraños los modelos de pago a proveedores que 

vinculan incentivos y resultados esperados. Prácticamente en todas las CC.AA. se 

establecen contratos o acuerdos de gestión con los centros de atención primaria que 

incorporan una parte variable de la retribución a la entidad proveedora o a los 

profesionales vinculada con objetivos prioritarios ya sea de accesibilidad, de efectividad 

o de eficiencia. Los objetivos derivan normalmente de la planificación y se suelen centrar 

en aspectos priorizados. No obstante, existen pocas evaluaciones del impacto de estos 

en los resultados obtenidos. 

También existen modelos de pago prospectivos en hospitales o en entornos 

integrados (incorporan más de un nivel asistencial), del tipo de pago por caso ponderado 

por complejidad (Cataluña, por ejemplo) en hospitales o modelos capitativos o 

parcialmente capitativos en entornos integrados(17)(12)(18)(19)(20).   
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Todos estos programas bastante generalizados en nuestro entorno incorporan 

de forma sistemática, sobre todo en primaria, objetivos relacionados con el presupuesto 

y/o utilización de medicamentos, ya sea en forma de topes presupuestarios por unidad 

de atención primaria o médico o indicadores de utilización que modulan la parte variable 

de la relación económica. Uno de los aspectos frecuentemente vinculados con la 

retribución variable es la incorporación de innovaciones consideradas por el pagador, 

como ineficientes o que no aportan valor terapéutico añadido. 

Como ya se ha descrito anteriormente, si bien los efectos de estos programas en 

la mejora de los resultados no son concluyentes y su desarrollo debe ser cauteloso y 

vigilar y prevenir sus potenciales perversidades, parece evidente que su utilización como 

estrategia sistémica no es inadecuada y es capaz de articular adecuadamente la 

gobernanza del sistema y las relaciones entre los agentes.  

De hecho, como ya se ha desarrollado, estos programas permiten alinear 

objetivos, recursos y resultados y permiten, además, incorporar al Sistema de Salud la 

necesidad de medir y la incorporación sistemática del registro y análisis de información, 

así como el estar en disponibilidad de comparar el desempeño de los diferentes 

proveedores y monitorizar de forma adecuada sus resultados.  

Respecto de la innovación terapéutica estos programas reportan como mínimo 

dos beneficios bastante indiscutibles:  

 Toda innovación que base su valor en mejorar los resultados sanitarios se ve 

fortalecida por un sistema que a nivel de desempeño de la prestación premia la 

mejora de resultados. Dicho de otra forma, los modelos de pago y traslado de 

objetivos a los proveedores que en parte están vinculados a los resultados 

obtenidos, benefician a la innovación que ayuda a estos proveedores a cumplir 

los objetivos.  

 El necesario desarrollo de la capacidad de medir que implica esta dinámica obliga 

a todas las partes a registrar y monitorizar lo que se obtiene, lo cual es también 

intrínsecamente útil para gestionar adecuadamente y de forma dinámica la 

incorporación de la innovación y sus incertidumbres. 
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Capítulo 3: Justificación e Hipótesis 

El acceso a los nuevos medicamentos se enfrenta a distintos retos que deben 

tenerse en cuenta: la combinación de los elevados precios de los nuevos medicamentos 

patentados y la incertidumbre relacionada con su eficacia clínica y su uso en la vida real 

implican un dilema para los decisores. De hecho, por un lado, se desconoce la 

efectividad real de un nuevo fármaco, ya que puede diferir de la eficacia demostrada en 

los ensayos clínicos, especialmente cuando se trata de subpoblaciones de pacientes 

específicos. Por otro lado, el gasto sanitario asociado a la introducción del nuevo 

fármaco en el mercado también es incierto, porque el gasto dependerá de las pautas de 

prescripción, el tamaño de la población objetivo, la demanda de los pacientes y las 

alternativas de tratamiento disponibles.  

Una forma cada vez más común de manejar a estas incertidumbres es mediante 

la adopción de planes de financiación alternativos para las innovaciones farmacéuticas, 

como los ARCs (2-4,17-19,21). Entre las herramientas financieras más utilizadas en este 

contexto se encuentran los ARCs y su principal objetivo es sustituir los modelos de pago 

tradicionales basados en un precio fijo por envase vendido por otros en los que el pago 

está vinculado a los resultados clínicos (22). 

Los ARCs se han implementado durante años en muchos países de ingresos altos, 

especialmente cuando se trata de medicamentos innovadores como los agentes 

biológicos y otras terapias farmacológicas dirigidas al tratamiento del cáncer, los 

medicamentos destinados a las enfermedades infecciosas (por ejemplo, la hepatitis C), 

las enfermedades raras y las enfermedades autoinmunes, como la artritis reumatoide 

(AR) (23,24). 

La AR es una enfermedad autoinmune crónica y debilitante que implica una 

importante carga humana y económica (25). A nivel mundial, sus tasas de prevalencia 

varían entre el 0.3% y el 1% (26). En España, la prevalencia estimada de la AR es del 0.8% 

(27). Además, la AR no tiene cura, y aproximadamente el 30% de los pacientes no 

responden a los fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad (FAME) y se 

convierten en candidatos a recibir tratamientos con fármacos biológicos, como los 

inhibidores del factor de necrosis tumoral (anti-TNF) (28). En los últimos años, su 
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disponibilidad ha facilitado el mejor control de la enfermedad, lo que a su vez ha 

permitido mejorar la capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes. Por este 

motivo, los anti-TNF  son recomendados por las guías de práctica clínica (29).   

El primer ARC sobre el tratamiento de la AR en España se desarrolló en el año 

2013, entre el Hospital Universitario de Bellvitge (Cataluña) y el laboratorio fabricante 

de certolizumab pegol (CZP) (UCB Pharma). El CZP es un fármaco biológico bloqueante 

del factor de necrosis tumoral alfa (TNFα), indicado para el tratamiento de pacientes 

adultos con AR, cuya respuesta a los fármacos antirreumáticos modificadores de la 

enfermedad ha sido inadecuada. CZP fue autorizado por la EMA en octubre 2009 (30), y 

se comercializa en España desde diciembre de 2009 (31). Los datos de eficacia de tres 

ensayos clínicos pivotales (RAPID-1, RAPID-2 y FAST4WARD) mostraron que la mayoría 

de los pacientes tratados con CZP respondieron bien a las 12 semanas de tratamiento 

(32–35). Además, la rápida respuesta en la función física y en la reducción de los 

síntomas permitió predecir resultados satisfactorios a largo plazo 9(36–38). Por lo tanto, 

como la decisión de continuar con el tratamiento con CZP depende de los resultados en 

la semana 12, el ARC estableció que el laboratorio reembolsaría todas las dosis de CZP 

administradas a los pacientes que no alcanzaran una respuesta clínica óptima o 

satisfactoria en este momento. Este acuerdo ya se ha aplicado en varios hospitales de 9 

Comunidades Autónomas de España (39). 

En el año 2016 se evaluó el impacto económico esperado de este ARC en una 

cohorte de 81 pacientes (18). Sin embargo, hoy en día, existen datos reales de 

efectividad del tratamiento con CZP en una población más grande de pacientes. Por lo 

tanto, el objetivo de este estudio fue analizar el impacto económico real que ha 

supuesto la implementación del ARC inicial en una muestra de pacientes con AR tratados 

con CZP en España, y estimar el impacto potencial de un ARC alternativo. 

La hipótesis es que la introducción de este tipo de esquemas de pago por resultados es 

una buena herramienta para eliminar incertidumbre y ahorrar costes al sistema 

sanitario público 
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Capítulo 4: Objetivos 
 

1. Estimar el impacto económico de la implementación de un Acuerdo 

de Riesgo Compartido para el tratamiento de pacientes adultos 

diagnosticados con artritis reumatoide en España con Certolizumab 

Pegol. 

2. Evaluar la respuesta clínica de los pacientes diagnosticados con 

artritis reumatoide en España tratados con Certolizumab Pegol 

englobados en un Acuerdo de Riesgo Compartido 

3. Evaluar el potencial impacto de un diseño de Acuerdo de Riesgo 

Compartido alternativo. 
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Capítulo 5: Metodología 
 

Muestra de pacientes 

Utilizamos los datos de un estudio de cohorte transversal realizado en 2017, con 

una muestra de 138 pacientes, distribuidos en 19 hospitales españoles en los que se 

había implementado el ARC inicial en pacientes adultos diagnosticados de AR de 

moderada a grave. Todos los pacientes fueron tratados con CZP después de una 

respuesta inadecuada a los FAMEs, incluyendo el metotrexato (MTX).  

 

Criterios de eficacia clínica 

La medida de efectividad clínica fue el Disease Activity Score (DAS), que mide la 

actividad de la enfermedad de la AR y combina información relativa al número de 

articulaciones tumefactas, articulaciones dolorosas, respuesta en fase aguda y una 

medición global del estado de salud. En concreto, hemos utilizado el DAS28, un 

instrumento simplificado y validado, que tiene en cuenta 28 articulaciones concretas 

(40,41), y que es uno de los sistemas de puntuación más empleados tanto en estudios 

clínicos como en la práctica clínica diaria (41). 

Los rangos de puntuación en el DAS28 se interpretan de la siguiente manera: una 

puntuación DAS28> 5.1 indica una actividad alta de la enfermedad; una puntuación 

DAS28 entre 3.2 y 5.1 indica una actividad moderada de la enfermedad; y una 

puntuación DAS28<3.2 indica una actividad baja de la enfermedad. Además, una 

puntuación DAS28 menor de 2.6 indica remisión de la enfermedad, y una reducción de 

1.2 puntos o más indica una modificación significativa de la actividad de la enfermedad 

(42).  

 

Criterios de eficacia en el ARC en las alternativas comparadas 
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Según el ARC inicial (en adelante la opción A), el financiador reembolsa el 

tratamiento completo con CZP en la semana 12, si la respuesta del paciente es óptima 

o satisfactoria. La respuesta se considera óptima cuando la puntuación DAS28 a las 12 

semanas es < 3.2. Además, la respuesta se considera satisfactoria cuando la puntuación 

DAS28 a las 12 semanas es superior a 3.2 y la reducción en la puntuación DAS28 entre 

el basal y las 12 semanas es de al menos 1.2 puntos (43). 

Una limitación de la opción A es que el plan no puede reembolsar los 

tratamientos que son satisfactorios desde un punto de vista clínico, como es el caso de 

pacientes que empiezan con un nivel elevado de la actividad de la enfermedad y logran 

una reducción moderada de la puntuación DAS28 después del tratamiento. Por lo tanto, 

propusimos un ARC alternativo (en adelante, la opción B), que sigue las mismas reglas 

que la opción A, más el reembolso del 50% de los costes del tratamiento en la semana 

12 si: 1) la puntuación DAS28 es >3.2 y ≤5.1 y 2) la reducción respecto al basal es entre 

0.6 y 1.2 puntos (Figura 7), según el criterio de respuesta definido por van Riel (2016) 

(detalles en la Tabla 9) (44). 

Tabla 9. Tipo de respuesta al tratamiento de los pacientes 

  > 1,2 > 0,6 y ≤ 1,2 ≤ 0,6 

DAS28 ≤3,2 Buena Moderada Sin Respuesta 

3,2<DAS28≤5,1 Moderada Moderada Sin Respuesta 

 DAS28>5,1 Moderada Sin Respuesta Sin Respuesta 

Fuente: Van Riel, 2016 (44). 
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Figura 7. Diseño de los ARC en CZP 

ARC original (opción A) ARC alternativo (opción B) 

  

Fuente: Elaboración propia 

 

Perspectiva y horizonte temporal 

El análisis de costes se realizó desde la perspectiva del servicio de farmacia 

hospitalaria. Por lo tanto, sólo se incluyeron los costes farmacológicos. El horizonte 

temporal del modelo fue de 12 semanas, como se indica en el ARC, y por lo tanto no se 

aplicó ninguna tasa de descuento anual.  

 

Costes  

Los costes fueron expresados en euros del 2018, y se refieren a los costes de 

adquisición de CZP. Dado que CZP es un medicamento de uso hospitalario, el coste para 

el servicio de farmacia hospitalaria es el correspondiente a su precio de venta del 

laboratorio (PVL) menos el descuento obligatorio aplicado por el RDL 8/2010 (45). Los 

PVL se obtuvieron de la base de datos de medicamentos del Consejo General de Colegios 

Farmacéuticos de España (46). El coste del tratamiento con CZP hasta la semana 12 se 

calculó de acuerdo con la pauta posológica recomendada en su ficha técnica (400mg en 
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las semanas 0, 2 y 4, seguidos de 200mg cada 2 semanas) (30). El coste estimado del 

tratamiento en la semana 12 fue de 4.384,50 euros por paciente (Tabla 10). 

 

Tabla 10. Coste farmacológico por paciente tratado con CZP 

Mg/Unidad 
Nº unidades 

/envase 
PVL 

Descuento 

RDL 8/2010 
PVL-Dto. Coste/Unidad 

Coste  

(12 

semanas) 

200 mg 2 948,00 € 7,5% 876,90 € 438,45 € 4.384,50 € 

Fuente: Elaboración propia a partir de la ficha técnica CZP (31) y Botplus (46). 

 

De acuerdo con nuestras reglas del ARC, se imputó un coste cero a las dosis de 

CZP en caso de fracaso del tratamiento en la semana 12 (es decir, no se logró una 

respuesta óptima o satisfactoria de la puntuación DAS28 en la semana 12). En la opción 

B, el coste imputado en la semana 12 fue de 2.192,25 euros por paciente para respuestas 

moderadas (50% del coste total). 

 

Análisis 

Los impactos presupuestarios para el servicio de farmacia hospitalaria se 

estimaron en base a las respuestas clínicas y las condiciones de cada ARC. 

Debido a la incertidumbre asociada con la efectividad de CZP en nuestra reducida 

cohorte de pacientes (n=97), realizamos una simulación para proporcionar resultados 

más robustos de lo que podría esperarse si el ARC se implementara en una población 

más grande. Se llevaron a cabo 1000 simulaciones de Monte Carlo utilizando Microsoft 

Excel. Los resultados de la población simulada se basaron en los resultados de eficiencia 

de los pacientes con AR que completaron 12 semanas de tratamiento con CZP. Cada 

simulación calculó la puntuación DAS28 en la semana 0, y la diferencia en la puntuación 

DAS28 entre la semana 0 y la semana 12. Además, la puntuación DAS28 en la semana 0 

se ajustó mediante una distribución normal (media: 4.82, desviación estándar: 1.03). 

Además, la diferencia en la puntuación DAS28 se ajustó mediante una distribución 
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uniforme entre 1.77 y 5.1. Finalmente, estimamos el impacto presupuestario neto que 

cada ARC (opción A y opción B) supondría para el servicio de farmacia hospitalaria, 

frente a no implementar ningún tipo de ARC. 

  



Carlos García Collado 

P á g i n a  67 | 104 

 

 

Capítulo 6: Resultados 
Estructura del modelo  

La estructura del estudio se muestra en la Figura 8. En 41 pacientes, de los 138 

que participaron en el estudio de cohorte transversal, los datos fueron incompletos. Por 

lo tanto, fueron considerados para esta investigación los datos de 97 pacientes adultos 

(distribuidos en 18 hospitales de España). Tras 12 semanas de tratamiento, 72 pacientes 

mostraron una respuesta adecuada, mientras que el resto de los pacientes mostraron 

una respuesta inadecuada, ya sea en términos de DAS28 (n=28) o porque suspendieron 

prematuramente el tratamiento debido a eventos adversos u otras causas (n=7). 

 

Figura 8. Estructura del modelo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Evolución clínica  

En el basal, solo el 5.56% de los pacientes tenían una actividad baja de la 

enfermedad. Después de 12 semanas de tratamiento con CZP, este porcentaje aumentó 

al 60%. Además, la proporción de pacientes con actividad alta de la enfermedad se 

redujo del 36.67% en la semana 0 al 6.67% en la semana 12 (Tabla 11) 

  

Con ARC 
(n=97) 

Sin ARC 
(n=97) 

Respuesta 
adecuada 

(n=72) 

Respuesta 
inadecuada 

(n=25) 

Evaluación 

Semana 12  

Satisfactoria (n=20) 

Subóptima (n=18) 

Abandono  
debido a EA(n=6) 

 debido a otras causas (n=1) 

Criterio de 
elección 

Óptima (n=52) 
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Tabla 11. Evolución clínica de los pacientes de la muestra que completaron las 12 

semanas de tratamiento con CZP (n=90) 

 

DAS 28 

(inicial) 

DAS 28  

(12 semanas) 

Actividad baja: DAS28 ≤3,2 5,56% 38,89% 

Actividad media: 3,2<DAS28≤5,1 54,44% 25,56% 

Actividad alta: DAS28 >5,1 40,00% 35,56% 

Fuente: Elaboración propia. 

 

Según la opción A, tras 12 semanas de tratamiento con CZP, 52 pacientes (57.8%) 

mostraron una respuesta óptima (32 en remisión, y 20 con baja actividad de la 

enfermedad), y 20 pacientes (22.2%) mostraron una respuesta satisfactoria. Entre la 

semana 0 y la semana 12, la actividad de la enfermedad mejoró en promedio 1.77 

puntos en la escala DAS28 (Tabla 12), con una mayor reducción promedio entre los que 

respondieron peor.  

 

Tabla 12. Grado de respuesta tras 12 semanas de tratamiento con CZP, y variación en 

el DAS28, entre los pacientes de la muestra que completaron las 12 semanas de 

tratamiento (n=90) 

Respuesta n % 
Variación 

DAS28 (DE) 

Óptima 52 57,8% 2,25 (1,14) 

      Optima (en remisión) 32 35,6% 2,62 (0,11) 

      Optima (baja actividad) 20 22,2% 1,66 (0,95) 

Satisfactoria 20 22,2% 1,93 (0,59) 

Óptima o satisfactoria 72 80,0% 2,16 (1,03) 
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Subóptima 18 20,0% 0,21 (0,84) 

Total  90 100% 1,77 (1,26) 

Fuente: Elaboración propia. 

Impacto económico de los Acuerdos de Riesgos Compartidos  

 

La opción A generó para el servicio de farmacia hospitalaria un ahorro medio de 

876.90 euros por paciente (IC95%: 512.53€ a 1.241,27€), mientras que la opción B 

generaría un ahorro medio de 706.39 euros por paciente (IC95%: 394.80€ a 1.017,99€), 

dado que las dosis adicionales de tratamiento se reembolsarían en el marco de esta 

opción de ARC. Por lo tanto, las opciones A y B implicaban un ahorro de costes del 

20.00% y del 16.11%, respectivamente, en comparación con el coste del tratamiento sin 

ARC (Tabla ¡Error! No se encuentra el origen de la referencia.13). En la muestra de 

pacientes que completaron el tratamiento de 12 semanas con CZP (n=90), el ahorro total 

estimado alcanzó los 78.921,00 euros en la opción A, y habría alcanzado los 63.575,25 

euros en la opción B.  

 

Tabla 13. Impacto económico promedio por paciente en cada ARC, a las 12 semanas 

de tratamiento con CZP 

 

90 PACIENTES 

  

ARC Opción A ARC Opción B 

Media DE Media DE 

Costes sin ARC 4,384.50 € 0.00 € 4,384.50 € 0.00 € 

Costes con ARC 3,507.60 € 1,763.65 € 3,678.11 € 1,499.82 € 
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Diferencia 876.90 € 1,763.65 € 706.39 € 1,499.82 € 

Diferencia (%) 20.00% - 16.11% - 

COHORTE SIMULADA 1.000 PACIENTES 

 

ARC Opción A ARC Opción B 

Media DE Media DE 

Costes sin ARC 4,384.50 € 0.00 € 4,384.50 € 0.00 € 

Costes con ARC 3,538.29 € 1,731.22 € 3,702.71 € 1,471.80 € 

Diferencia  846.21 € 1,731.22 € 681.79 € 1,471.80 € 

Diferencia (%) 19.30% - 15.55% - 

 

En el supuesto de que el servicio de farmacia hospitalaria no reembolsara los 

casos de abandono del tratamiento (7 pacientes en nuestra muestra), los ahorros 

ascenderían a 1.163,23 euros y 1.006,65 euros por paciente en la opción A y la opción 

B, respectivamente.  Por consiguiente, el ahorro total generado por los pacientes de 

nuestra muestra (n=97) ascendería a 113.997,00 euros y 98.651,25 euros, 

respectivamente. 

 

Cohorte simulada de pacientes con AR 

Nuestra cohorte simulada de 1.000 pacientes con AR mostró que el 71% tenía 

una respuesta óptima, el 9.7% una respuesta satisfactoria y el 19.3% una respuesta 

subóptima. La reducción promedio del DAS28 fue de 3.25 puntos (desviación estándar: 

2.17). Cuanto mejor sea la respuesta al tratamiento, mayor será la reducción en la 

puntuación DAS28. 
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En cuanto al impacto económico de los ARCs en esta cohorte simulada, el ahorro 

medio para el servicio de farmacia hospitalaria ascendió a 846.21 euros por paciente 

(IC95%: 738.91€ a 953.51€) en la opción A, y a 681.79 euros por paciente (IC95%: 

590.57€ a 773.01€) en la opción B. Por lo tanto, las opciones A y B supusieron un ahorro 

de costes del 19.30% y del 15.55%, respectivamente, en comparación con el coste del 

tratamiento sin ARC (5). 

Estos resultados implican que, si se aplicara el ARC a una cohorte de 1.000 pacientes, el 

ahorro neto para el servicio de farmacia hospitalaria ascendería a 846.208,50 euros y 

681.789,75 euros en la opción A y la opción B, respectivamente.  
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Capítulo 7: Discusión 
                                                                                                                                                                                      

 

Los ARCs son un instrumento financiero innovador cada vez más utilizado, cuyo 

propósito es controlar la incertidumbre asociada a la efectividad y/o la seguridad real 

de las nuevas intervenciones sanitarias, especialmente en las etapas tempranas de 

adopción. Bajo el marco de un ARC, los diferentes agentes del sistema son 

corresponsables del éxito y los riesgos asociados a un nuevo tratamiento, lo que puede 

favorecer el acceso a la innovación, la generación de descenso de costes, la 

racionalización del gasto público en salud y la eficiencia del sistema sanitario (21). En 

este sentido, los ARCs están alineados con la actual tendencia hacia unos enfoques de 

financiación basados en el valor de las innovaciones (47). Su principal defecto es que 

conllevan un cierto coste de negociación, implementación y seguimiento, y que su éxito 

depende de la buena estructura de su diseño inicial (48,49).  

Actualmente, diferentes países como Italia, el Reino Unido, los Estados Unidos o 

Australia han utilizado acuerdos basados en resultados (23,50). En España, un país 

donde las decisiones de reembolso sanitario están descentralizadas regionalmente, se 

han llevado a cabo desde 2011 diferentes proyectos piloto para evaluar la conveniencia 

de pagar por las innovaciones farmacéuticas en función de sus resultados clínicos. 

Concretamente, Cataluña y Andalucía son las dos regiones con mayor experiencia en 

materia de ARCs (51,52).  

Lamentablemente, no se suelen realizar evaluaciones post del impacto 

económico de los ARCs [31]. En España, uno de los pocos estudios que se han publicado 

se refiere a un estudio piloto realizado en Cataluña, donde se implementó un ARC sobre 

el uso de gefitinib para el tratamiento de un tipo de cáncer de pulmón no microcítico 

(19). Los resultados de este estudio demostraron que el ARC sobre el gefitinib generó 

un ahorro medio de 880 euros por paciente y un ahorro total de, aproximadamente, 

36.000 euros para el sistema sanitario regional (una reducción del 4.15% del coste del 

tratamiento global). 
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En este contexto, nuestro estudio es uno de los pocos que presentan datos reales 

en cuanto a la implementación de un ARC en España, en este caso para CZP en el 

tratamiento de la AR. Cataluña fue la primera región española en implementar este 

innovador modelo de financiación para CZP (opción A en nuestro análisis), y fue seguida 

por otras ocho Comunidades Autónomas (53). Nuestras conclusiones muestran que, 

bajo el ARC inicial (opción A), el ahorro generado para el servicio de farmacia hospitalaria 

equivale a la cantidad necesaria para financiar el tratamiento de, aproximadamente, un 

20% más de pacientes con AR que si no se aplicara ningún ARC. Nuestras conclusiones 

también corroboran la utilidad y conveniencia de los acuerdos de pago por resultados, 

que permiten gestionar la incertidumbre asociada a la eficacia real de un nuevo 

medicamento, proporcionando al pagador una cobertura de riesgos. Otro estudio 

describió la implementación y los resultados de un ARC sobre terapia de reemplazo 

enzimático para enfermedades lisosomales en España (54). Según el ARC, como la nueva 

terapia era eficiente para cada paciente, el hospital tenía que pagar por todo el 

tratamiento. Sin embargo, los autores concluyeron que el ARC permite gestionar la 

incertidumbre asociada con la eficacia de los nuevos medicamentos, incluyendo 

aquellos para las enfermedades raras.  

En este análisis hemos comparado la eficiencia generada para el servicio de 

farmacia hospitalaria en el marco del ARC actual (opción A, un plan del tipo “todo o 

nada”), con los de un hipotético plan alternativo (opción B), en el que las respuestas 

clínicas moderadas supondrían un reembolso del 50% del tratamiento. Aunque la opción 

B generó menos ahorros económicos (16%), puede considerarse a priori más acorde con 

los planes de financiación basados en resultados, en comparación con la opción A. 

Cabe señalar que nuestro análisis tenía como objetivo complementar los 

resultados del análisis anterior, que se basaba en resultados preliminares (18). El 

anterior modelo evaluó el impacto económico del ARC convencional (opción A) en una 

cohorte de 81 pacientes tratados con CZP en diferentes hospitales españoles. Los 

autores concluyeron que el ARC generaría un ahorro medio anual de 866 euros por 

paciente (una reducción del 7% en los costes de tratamiento).   

Otros estudios han demostrado que se han generado importantes descensos de 

costes con la implementación de los ARCs para el uso de CZP en Finlandia, Estados 
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Unidos (EE.UU.) y Francia (55–57). El estudio finlandés desarrolló un modelo de coste 

efectividad para un ARC hipotético desde una perspectiva social y un horizonte temporal 

de 5 años, en comparación con una mezcla de biológicos disponibles y utilizando los 

criterios del ACR20 como principal medida de resultado. El estudio concluyó que el CZP 

era coste-efectivo, ya que aumentó la calidad de vida y redujo el coste medio por 

paciente en 7.866 € al año. El ARC permitiría reducir el gasto anual entre el 1.7% en 2015 

y el 5.6% en 2019, con lo que se podría financiar el tratamiento de un 6% más de 

pacientes con AR (55). El estudio estadounidense evaluó la aplicación de un hipotético 

ARC en una población de 50 millones de pacientes asegurados que eran naive a otros 

anti-TNF    y demostró que el plan generaría un ahorro de 3.6 millones de dólares en el 

primer año y 2 millones de dólares en el segundo y tercer año (56). Por último, el estudio 

francés comparó el coste-efectividad de una estrategia “treat- to- target” frente a la 

práctica clínica actual con CZP, en pacientes con AR en el contexto de un ARC. La primera 

alternativa terapéutica consistía en utilizar CZP y cambiar a un anti-TNF de segunda línea 

en caso de falta de respuesta en una hipotética cohorte de pacientes, mientras que la 

segunda se basaba en los registros de la principal base de datos del seguro médico. Los 

investigadores llegaron a la conclusión de que la estrategia de “treat-to-target” 

proporcionaba mejores resultados y mayores costes, que podrían compensarse 

mediante la aplicación de un ARC (57). 

Otro dato a destacar, es que los resultados obtenidos muestran que el ARC, no 

ha interferido en los resultados en salud esperables si no existiera. Esto es porque, de 

ninguna manera, un acuerdo más que nada financiero o administrativo, puede interferir 

en el cuidado, tratamiento, seguimiento y estado de un paciente o de una cohorte de 

pacientes.  

Nuestro estudio no está exento de limitaciones. En primer lugar, aunque se 

utilizaron datos de efectividad real en nuestro modelo, nuestra muestra fue reducida, y 

sólo incluyó a pacientes naive a anti-TNF. En segundo lugar, el modelo era una versión 

simplificada de la realidad, ya que no tenía en cuenta la complejidad real de la toma de 

decisiones terapéuticas en AR. En tercer lugar, como no se disponía de la dosis real en 

el estudio transversal, consideramos la dosis recomendada en la ficha técnica. Se 
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necesitan más estudios para complementar nuestro análisis, utilizando una muestra 

más grande que también incluya pacientes que cambian de otros biológicos a CZP. 

También debería de ser mejorado el modelo, evaluando el impacto del ARC a largo plazo 

y considerando diferentes alternativas terapéuticas, los resultados clínicos y eventos 

adversos. Asimismo, sería deseable incluir en el modelo costes directos sanitarios 

distintos a los costes farmacológicos y también costes no sanitarios. 

En general, el sistema sanitario debe aprovechar el potencial de los acuerdos 

basados en resultados para vincular el reembolso de los nuevos medicamentos con su 

valor real. Para ello, los acuerdos deben diseñarse, implementarse y evaluarse de 

manera adecuada, es decir, siguiendo buenas prácticas metodológicas (49). Los aspectos 

instrumentales incluyen sistemas adecuados de información y seguimiento con rápido 

acceso a datos homogéneos y validados de resultados clínicos y económicos. Los 

aspectos organizativos clave incluyen la implicación de un equipo multidisciplinar en el 

diseño del ARC, la disponibilidad de fondos financieros para llevarlo a cabo, y un marco 

legal alineado con la legislación local (19). Lo ideal sería que el ARC se evaluara desde 

una perspectiva social, y a largo plazo, y que incluyera los resultados reportados por los 

pacientes. La participación de los pacientes y la toma de decisiones compartidas son 

cruciales, no sólo para decidir el tratamiento más adecuado, sino también para evaluar 

los resultados del tratamiento desde un punto de vista clínico y financiero (58).  
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Capítulo 8: Conclusiones 
 

 

I. La eficiencia generada en el marco de un Acuerdo de Riesgo Compartido 

para el tratamiento de los pacientes de Artritis Reumatoide con 

Certolizumab puede rondar el 15-20% respecto a no realizarlo. 

II. La eficacia en la respuesta clínica de los pacientes de pacientes de Artritis 

Reumatoide tratados con Certolizumab Pegol no se ve alterada por la 

introducción de Acuerdos de Riesgo Compartido  

III. Los Acuerdos de Riesgo Compartido pueden ser instrumentos relevantes 

y con impacto para alcanzar la eficiencia en el sistema sanitario y misma 

efectividad para los pacientes.  
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