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Contribuciéon de la Farmacia Hospitalaria en los resultados en salud

1. Marco conceptual

En la actualidad, el concepto de salud es el
estado completo de bienestar fisico y social
que tiene una persona, e incluye la nocién
como derecho de las personas y como de-
ber del sector publico, no siendo entendida
como un producto comercial ni como un bien
de consumo.

La crisis actual también ha afectado al estado
de bienestar y ha desencadenado la preocu-
paciéon por la contencién del gasto sanitario
y los métodos de racionalizacién de la oferta
sanitaria y de priorizacién del gasto. Quedan
todavia pendientes medidas para fomentar
la eficiencia y evolucionar desde la gestiéon
del gasto a un nuevo paradigma, como es la
gestion de la calidad.

La calidad puede ser definida como el grado
en qgue los servicios de salud aumentan la
probabilidad de resultados de salud desea-
dos, tanto individuales como poblacionales,
y ello es concordante con el conocimiento
profesional actual’. La calidad asistencial va
a representar el grado en el cual la atenciéon
sanitaria ofrecida a un individuo o a una po-

blacién desde el Sistema Nacional de Salud
es capaz de maximizar la ganancia en salud
de la poblacién. Esto hace necesario disponer
de buenos indicadores estandarizados para
la medicién de la calidad y de sistemas de
informacién comunes que permitan compa-
raciones con centros de otras comunidades,
pero actualmente cada servicio regional de
salud haido elaborando su propio sistema de
informacién, aportando diferentes experien-
cias locales y regionales de la utilizacion de
indicadores de calidad.

Lainvestigacién de resultados en salud es una
disciplina que pretende cuantificar, analizar e
interpretar los resultados en salud que ge-
neran las distintas intervenciones sanitarias
(medicamentos, procedimientos quirdrgicos,
técnicas diagndsticas, productos sanitarios,
etc.) en condiciones de practica médica ha-
bitual??. Esta nueva 4rea de conocimiento
se centra en valorar distintos resultados en
salud tras la aplicacién de diferentes alterna-
tivas terapéuticas, tales como resultados cli-
nicos, econémicos, humanisticos y de gestién
sanitaria. Se basa en el principio de que cada
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intervencion clinica produce un cambio en el
estado de salud de un paciente, y en que este
cambio puede ser medido.

Sus fines son proporcionar la informacién de
resultados que permita evaluar si determina-
dos servicios sanitarios consiguen mantener
o aumentar la salud de los individuos a partir
de multiples fuentes de informacién relevan-
te para la toma de decisiones clinicas, y sobre
todo de los dos resultados finales que tienen
mayor interés para los individuos.

Los resultados son uninstrumento de mejora
continua de la calidad de todos los agentes
para alcanzar una sanidad publica sostenible
y de excelencia.

Las actividades de gestién de la calidad, su
medicién y mejora deben considerarse como
una de las lineas estratégicas mas importan-
tes a desarrollar en los centros sanitarios, vy
los estudios de investigacién de resultados
en salud van a ser los aliados que proporcio-
nen evidencias que sirvan de ayuda para prio-
rizar qué intervenciones sanitarias son las
mas adecuadas para implantar.

Los primeros estudios de investigaciéon de
resultados en salud fueron promovidos por
la Agency for Health Care Policy and Research
(AHCPR) de Estados Unidos. Esta agencia fue
creada con el objetivo de mejorar la calidad
asistencial, la efectividad de las intervencio-
nes sanitarias y los resultados en salud obte-
nidos en los pacientes y la poblacién®. Para
ello se crearon los Patient Outcomes Research
Teamns (PORTSs), que son grupos de investiga-
dores que evaltan aquellas patologias sanita-
rias caracterizadas porun alto gastoy unagran
variabilidad en los tratamientos utilizados.

La investigacién de resultados en salud com-
prende tres areas principales: resultados cli-
nicos, econémicos y humanisticos.

En relacién a los resultados clinicos, interesa
conocer la efectividad de las pruebas diag-
noésticas, las intervenciones terapéuticas, la
evoluciéon de los sintomas de las enferme-
dades, datos de morbilidad y mortalidad de
las enfermedades a medio y largo plazo, vy
el grado de cumplimiento terapéutico. Los
resultados econdmicos tratan de conocer
el impacto econémico de una determinada
afeccién o intervencién (coste de la enferme-
dad), o conocer la relacion entre el impacto
econémico y su efectividad entre opciones
de tratamiento alternativas en la préctica
habitual (estudios de coste-efectividad, cos-
te-utilidad, coste-beneficio, de minimizacidon
de costes o coste-consecuencia). En cuanto
a los resultados humanisticos, se centran en
proporcionar informacién sobre resultados
percibidos y comunicados por los pacientes,
y estan enfocados a la calidad de vida perci-
bida por el paciente, como sintomas fisicos,
psicolégicos y de morbilidad, y grado de pre-
ferencia de los pacientes sobre las alternati-
vas terapéuticas administradas.

Esta disciplina se va a nutrir de diferentes
fuentesy disefios metodoldgicos a la hora de
elaborar sus estudios y anélisis. En unos casos
seran fuentes primarias (ensayos clinicos, di-
sefos observacionales, estudios epidemiolé-
gicos, evaluaciones econémicas...), mientras
que en otros tendrd que recurrir a fuentes
secundarias (metaandlisis, revisiones siste-
maticas, revisiones de seguridad, estudios de
coste de la enfermedad...), lo que va a enri-
quecer la informacién final disponible para el
clinicoy el decisor.

El pasado afo se publicé en The Lancet® una
revision completa de las bases de datos dis-
ponibles, los indicadores utilizados para el
seguimiento del panorama mundial de la [+D,
las inversiones que se han realizado en inves-
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tigacion, la distribucién de la carga de enfer-
medad de los paises, y su perfil, en funcién
del nivel econémico de los grupos de paises.
Una de sus conclusiones es la necesidad de
un observatorio mundial sobre la salud que
permitiria establecer areas prioritarias para
su financiacién, evitar duplicidades y mejo-

rar la coordinacién. Por Ultimo, se estdn es-
tableciendo negociaciones recientes en la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para
que todos los estados miembros apoyen este
observatorio mundial sobre la I+D para lograr
la equidad sanitaria en todo el mundo y la co-
bertura universal en salud.
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2. Politicas de salud

Las politicas publicas tienen por objetivo re-
solver problemas sociales buscando la satis-
faccion de sus destinatarios y actuando sobre
las necesidades y los problemas detectados,
con el objetivo de provocar un impacto o un
cambio de esta realidad. Dentro de lo que se
consideran politicas publicas, las politicas de
salud ocupan un lugar muy destacado, tanto
por su relacion directa con el bienestar so-
cial como por el peso que el sector sanitario
representa en la actividad econémica de los
paises. El Articulo 35 de la Ley 33/2011, de
4 de octubre, General de Salud Publica, hace
referencia a la evaluacién del impacto en la
salud y a que los resultados de las evaluacio-
nes se integraran en el sistema de informa-
cién de salud publicay en la Red de Vigilancia
de Salud Publica.

En un articulo de Pinilla y Garcia® se critica la
ausencia de evaluacién de muchas de las po-
liticas de salud, lo que implica que programas
inefectivos e ineficientes se lleven parte de
los recursos disponibles, que podrian utilizar-
se en otras iniciativas de mayor efecto sobre
el bienestar de la poblacién. Estos autores se-
falan que serfa fundamental incluir una pers-

pectiva econémica en las politicas de salud
para tratar de alcanzar los objetivos en salud
empleando la menor cantidad de recursos
posibles o, alternativamente, partiendo de
un presupuesto dado alcanzar el mayor bien-
estar posible.

La obtencién de informacion sistematica
orientada a evaluar el alcance de los objeti-
vos mediante el uso de indicadores vdlidos,
sensibles y especificos representa un activo
intangible de enorme importancia para la
gestion de los sistemas de salud. Esta eva-
luacién es muy importante para poder hacer
frente a los nuevos retos sociales y realizar
una buena planificacién sanitaria con el fin
de obtener un sistema sanitario sostenible.
Algunos sitios web donde consultar datos de
salud puUblica son:

o https://stats.oecd.org/Index.
aspx?DataSetCode=HEALTH_STAT:
en la web de la Organizacién para la
Cooperaciény el Desarrollo Econdmico
(OCDE) pueden consultarse de manera
interactiva datos de resultados en salud
publica de los paises miembros.
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e http://www.euro.who.int/en/about-
us/partners/observatory: la pdgina
del Observatorio Mundial de Salud de la
OMS permite acceder a estadisticas de
indicadores de salud pdblicay su relacion
con la financiaciéon. El Observatorio Eu-
ropeo de Politicas y Sistemas de Salud
apoya y promueve la formulacion de
politicas de salud basadas en la evidencia
a través de un analisis amplio y riguroso
de la dindmica de sistemas de asistencia
sanitaria en Europa. Presenta informes
HiT (informes sobre sistemas sanitarios
en transicion, Health in Transition), per-
files nacionales que proporcionan una
exhaustiva descripcién de un sistema
sanitario, y reformas e iniciativas politi-
cas en curso o en fase de desarrollo en
un pafs concreto.

e http://www.ine.es/inebmenu/indice.
htm: el Instituto Nacional de Estadistica
publica algunos indicadores de salud
propios presentados en INEbase.

Estos sitios ofrecen informacién sobre mor-
talidad, morbilidad, inmunizacién, etc., pero
con poco detalle y no en tiempo real, asi que
dificilmente pueden utilizarse para medir el
impacto de una estrategia sanitaria concreta,
como la introduccién de un nuevo medica-
mento.

En el estudio de Larsson et al” se demostré
que la comparacién entre centros sanitariosy
la retroalimentacién de los resultados de for-
ma transparente a los profesionales contri-
buye directamente no sélo a una mejora en
los resultados, sino también a un importante
ahorro al mejorar la adecuacién de los proce-
dimientos. Diversos paises europeos (Reino
Unido, Francia y Holanda), Estados Unidos,
Canada y Australia hace afos que utilizan la

comparacién de centros sanitarios, e incluso
de profesionales individuales, para estimular
la mejora de los resultados.

The International Consortium for Health Outco-
mes Measurement (ICHOM, http://www.
ichom.org/) es una organizacién sin dnimo de
lucro fundada por tres reconocidas institu-
ciones, el Karolinska Institutet, el Institute for
Strategy and Competitiveness (Harvard School
of Bussiness)y el Boston Consulting Group, con
el propdsito de transformar los sistemas de
salud al mediry recoger los resultados en los
pacientes de un modo estandarizado. El ac-
ceso vy la participacion son libres, y permite
conocery comparar los resultados obtenidos
en diferentes dmbitosy, a partir de un efecti-
vo benchmarking, mejorar los propios.

La transferencia de conocimiento a la prac-
tica es una condicién necesaria para mejorar
los resultados y los cuidados en salud, y un
ejemplo es el National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE), responsable de
ofrecer orientacién para promover una bue-
na salud en la prevencidény el tratamiento de
las enfermedades del National Health Service
en Inglaterra y Gales. El NICE desarrolla un
sofisticado proceso de valoracién basado en
la evidencia disponible y en su propia expe-
riencia, utilizando la Guide to the Methods of
Technology Appraisal de 2013.

Casos como los del NICE, Holanda y Suecia
son ejemplos de experiencias positivas de
paises que han apostado por basar sus de-
cisiones en criterios de efectividad y coste-
efectividad para velar por la sostenibilidad
financiera de sus sistemas sanitarios.

En Espana no existe un organismo centrali-
zado que realice evaluaciones econdémicas
y mediciones sobres los resultados en salud
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para guiar el proceso de decisiones. Sin em-
bargo, la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad®
recoge la necesidad de conocer los resulta-
dos en salud, y la Ley 29/2006 de Garantias®
considera necesario que la financiacién selec-
tiva y no indiscriminada de medicamentos se
realice en funcién de su utilidad terapéuticay
de su necesidad para mejorar la salud de los
ciudadanos. Mas recientemente, el RD-Ley
16/2012 de Medidas Urgentes'® considera
que la financiacién debe hacerse sobre cri-
terios de evidencia cientifica de coste-efec-
tividad. En la actualidad, la decisién de la fi-
nanciacién vy la fijaciéon del precio de nuevos
medicamentos o indicaciones se lleva a cabo
por la Comisién Interministerial de Precios de
los Medicamentos (CIPM), que tiene en con-
sideracién los analisis de coste-efectividad y
de impacto presupuestario que le presenta el
Grupo Coordinador para el posicionamiento
terapéutico, que se ha creado en la Comisién
de Farmacia del Consejo Interterritorial, aun-
que el RD-Ley apunte a que los realizard un
grupo asesor de siete miembros que adn no
se ha constituido. La debilidad de estos ané-
lisis de coste-efectividad es que, en realidad,
se realizan con los datos de eficacia obteni-
dos en ensayos clinicos, no con los que se
obtendrian en condiciones de practica clinica
reales, y no se actualizan con los resultados
observados después de su comercializacién,
que darian una medida de su verdadera uti-
lidad.

Pueden considerarse otras posibles estrate-
gias en la fijacién de los precios de nuevos
medicamentos, como el precio basado en su
valor (VBP, value based pricing), por el cual or-
ganizaciones como el NICE han mostrado in-
terés, aunque recientemente parece que se
estd evolucionando hacia la “evaluacién ba-
sada en el valor”'". El "valor” del medicamen-
to debe ir més allad de la eficacia que se haya

demostrado en los ensayos clinicos. La propia
Ley de Garantias y Uso Racional cita la utili-
dad terapéutica como elemento a tener en
cuenta en el proceso de financiacién publica
de los medicamentos. La utilidad terapéutica
puede entenderse como la capacidad que
tiene un medicamento innovador de aportar
valor a la mejora de la salud de las personas,
a la mayor conveniencia de los pacientes, al
conjunto de la sociedad vy al progreso cien-
tifico y tecnoldgico. La utilidad terapéutica
efectiva de las nuevas soluciones terapéuti-
cas sélo se conocerd de forma precisa cuan-
do el producto lleve utilizdndose durante un
tiempo en la practica clinica, y se disponga de
informacién acerca de sus condiciones reales
de uso. Es preciso aceptar que la inevitable
incertidumbre pueda transformarse en certi-
dumbre después de un proceso de reevalua-
cién. Disponer de estos resultados permitird
desarrollar politicas que incrementen la dis-
ponibilidad de los medicamentos de mayor
eficiencia, frente a otros de menor efectivi-
dady mayor coste econémico y social. Los sis-
temas de salud deben implicarse en instaurar
la reevaluacién de farmacos de manera obli-
gada, y ello puede contribuir a garantizar la
sostenibilidad del sistema sanitario publico.

Los acuerdos de riesgo compartido pueden
utilizarse para atenuar la incertidumbre so-
bre la verdadera efectividad del medicamen-
to; de este modo, la financiacién publica del
farmaco dependerd de la efectividad real. A
priori, es una aproximaciéon que resuelve el
dilema antes expuesto de considerar efecti-
vidad aquello que sélo es eficacia en los ana-
lisis de coste-efectividad que virtualmente
podrian condicionar su financiacién, pero la
dificultad para medir los resultados espera-
dos convierte esta posibilidad en un experi-
mento limitado a determinados medicamen-
tosy en determinados entornos.
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Si pretendemos conseguir una mejora de los
resultados es necesario identificar y compar-
tir las iniciativas mas eficientes, orientar los
recursos hacia intervenciones que conlleven
los mejores resultados y a estrategias inno-
vadoras. La blsqueda de nuevos indicadores
que reflejen los resultados de salud del pa-
ciente es esencial para priorizar e identificar
los cambios que deben hacerse para asegu-
rar una asistencia sanitaria de calidad.

El reto estd en disponer de herramientas de
medida cuya implantacién y desarrollo su-

pongan un esfuerzo asumible. Esto sélo pue-
de conseguirse de la mano de las nuevas tec-
nologfas. La explotacién masiva de datos, la
aplicacién del BigData, nos permitird conocer
en tiempo real lo que necesitamos y respon-
der otros interrogantes ni siquiera plantea-
dos. Elvertiginoso desarrollo de la tecnologia
de la comunicacién en poco mas de 10 anos
hace pensar que BigData es algo posible y no
lejano.
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3. Evaluacion de los resulta-

dos en salud

3.1. Evaluacion economica de
la salud

Se considera que uno de los aspectos que
mejora la eficiencia de la gestidn sanitaria es
la integraciéon de una dimensién econdémica
en el proceso de planificacién de los servicios
de salud y de las guias clinicas en materia de
costes y evidencias sobre los resultados.

La evaluacion econémica de tecnologias sa-
nitarias estd tomando cada vez mas fuerza
debido al impulso que le estdn dando las au-
toridades publicas, partiendo de la premisa
de que el ciudadano debe acceder a aquellos
avances terapéuticos que ayuden a mejorar
su salud con la sostenibilidad financiera de
los sistemas sanitarios publicos™. Por esta
razén, en varios paises se estd utilizando la
evaluacién econémica como fuente de infor-
macion sobre costes y resultados en salud.

La evaluacién econémica puede considerarse
como un conjunto de herramientas que bus-
ca alcanzar el maximo de ganancias en salud
con los recursos disponibles. La idea bésica es

comparar la efectividad y los costes de una
determinada intervencién con la mejor alter-
nativa disponible, y evaluar si la efectividad
adicional que ofrece una nueva tecnologia
compensa sus costes adicionales utilizando
la relacién o cociente de coste-efectividad
incremental.

La experiencia europea muestra que los anali-
sis realizados por las agencias son de carécter
consultivo y que estan dirigidos fundamen-
talmente a los profesionales sanitarios para
promover una atencién eficiente y de calidad
a los pacientes. Otras agencias, sin embargo,
sélo acttan como érgano decisor en el proce-
so de negociacién del precio y en el sistema
de financiacién publica.

En cuanto a los tipos de evaluaciones eco-
némicas, disponemos de una serie de indica-
dores que nos ayudan a valorar los efectos
tanto sobre los recursos como sobre la salud.
A continuacién se describen brevemente los
tipos de evaluaciones econdémicas mas utili-
zadas en el dmbito sanitario.
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Tabla 1.

Caracteristicas
de las técnicas
de evaluaciéon

econémica.
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Técnica
de analisis

Analisis de
coste de la
enfermedad

Analisis de
coste-efectividad

Analisis de
coste-utilidad

Analisis de
coste-beneficio

Analisis de
minimizacién
de costes

Analisis de
coste-consecuencia

Aplicaciones

Se emplea para cuantificar
el coste que supone para la
sociedad la existencia de una
determinada enfermedad o
problema de salud publica.

Se emplea para comparar los
costes y los beneficios de dis-
tintas intervenciones sanita-
rias que deben tener el mismo
objetivo sanitario, pero dife-
rentes grados de efectividad;
se comparan los efectos so-
bre la salud y sobre los recur-
sos de dos o mas opciones.

Se emplea para medir los
resultados a través de una
unidad que integre cantidad
y calidad de vida percibida
por el paciente con una
alternativa terapéutica; se
trata de conocer cémo son
los cambios obtenidos en
anos de vida ganados con una
alternativa, ponderandolos
segun la calidad de vida.

Se emplea para comparar
efectos de alternativas

con objetivos similares o
ampliamente divergentes;

los beneficios se definen
como lo maximo que se esta
dispuesto a pagar, willingness
to pay, por estar en un estado
de salud en comparacién con
otro.

Se emplea para comparar
diferentes alternativas con
un mismo objetivo de salud y
una misma efectividad, pero
con distinto coste.

Se emplea para evaluar el im-
pacto de un tratamiento so-
bre los costes o el consumo
de recursos y las consecuen-
cias vinculadas a la nueva
alternativa terapéutica.

Medida de
efectos

Medida
de costes

Unidades
monetarias

Unidades
monetarias

Unidades
de salud

Unidades
monetarias

Afo de vida
ajustados
por calidad
(AVAC)

Unidades
monetarias

Unidades
monetarias

Unidades
monetarias

Unidades
monetarias

Se supone que
todas las alter-
nativas tienen
la misma
efectividad

Unidades  Unidades
monetarias de salud

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA N° 2

Ejemplos

Suele utilizarse para la asig-
nacion de recursos sanita-
rios y para el conocimiento
de la magnitud de un deter-
minado problema de salud,
de los costes de programas
preventivos y del coste de
la atencion médica.

Suele utilizarse para
prevencion de infecciones,
reduccion del colesterol,
reduccion de la mortalidad
o de la morbilidad, porcen-
taje de respuesta y aumen-
to de la supervivencia.

Suele utilizarse cuando la
calidad de vida es el resul-
tado mas relevante, existen
pequenas diferencias de
supervivencia entre las
alternativas comparadas,

y para evaluar conjunta-
mente el efecto sobre la
mortalidad y la morbilidad.

Suele utilizarse para
comparar intervenciones
sanitarias con otras no rela-
cionadas con la salud, pero
que compartan el mismo
método, o para establecer
comparaciones entre pro-
gramas de salud.

Suele utilizarse para eva-
luar diferentes métodos de
radiografia que obtengan
la misma efectividad, pero
con diferente precio, el tra-
tamiento domiciliario con
el hospitalario en pacientes
psiquiatricos, etc.

Se utiliza para evaluar la
repercusion de un nuevo
farmaco en el presupuesto
de un centro sanitario, o el
impacto de un nuevo trata-
miento en comparacion con
otros ya existentes para la
misma enfermedad.




3.2. Evaluacion de los resulta-
dos humanisticos en salud

Los resultados percibidos por los pacientes
estdn adquiriendo cada vez mas importancia,
y SU Uso se estd extendiendo a estudios de
evaluacién de las intervenciones sanitarias.
Existen muchas modalidades de encuestas:
las hay de satisfaccién sobre el tratamien-
to, como el Diabetes Treatment Satisfaction
(DTSQ, que mide la satisfaccién y el cambio
de la satisfaccién con el tratamiento), sobre
la adherencia al tratamiento (Test de Moris-
ky-Green), para medir la calidad de los ser-
vicios prestados (SERVQUAL y su modalidad
adaptada al dmbito sanitario SERVQHOS), vy
cuestionarios sobre calidad de vida (EORTC
QLQ-C30, PAQLQ, QOLIE-89).

El EQ-5D es un instrumento multidimensio-
nal que abarca cinco dimensiones de la salud
(movilidad, autocuidado, actividades habitua-
les, dolor/malestar y ansiedad/depresién),
con tres niveles de gravedad en cada dimen-
sién, que ha sido adaptado y validado en Es-
pana'®. De nuevo, la dificultad metodoldgica
impide que estos estudios sean un continuo
durante la vida de un farmaco y puedan con-
tribuir a mejorar la practica asistencial o las
politicas de salud.

3.3. Evaluacion de los resulta-
dos clinicos en salud

La mayor parte de la investigacién en resulta-
dos en salud se ha realizado desde el punto
de vista econémico; la urgencia del momen-
to econémico que vivimos condiciona la bus-
queda de herramientas que permitan hacer
la mejor gestién de los recursos sanitarios.
Tanto en los resultados econémicos como en

los clinicos se tienen en cuenta los resultados
de la intervencién sobre el paciente, pero
en el primer caso se utilizan normalmente
datos extraidos de los ensayos clinicos y en
el sequndo caso interesa el efecto en condi-
ciones reales. Esto los hace imprescindibles,
y los estudios de evaluacién econémica no
cubren esta necesidad. De hecho, se adoptan
decisiones basadas en una evaluacién que ha
considerado los resultados en las condicio-
nes controladas de un ensayo, y se descono-
ce lo que finalmente proporcionan a la po-
blacion. Esto entrana una enorme dificultad
metodoldgica, pues son muchas las variables
que pueden condicionar la efectividad de un
nuevo farmaco: la adherencia al tratamiento,
la existencia de comorbilidad, la interaccién
con otros medicamentos, alimentos o habi-
tos de vida..., y ni siquiera estan planificados
los estudios que analizan alguno de estos fac-
tores de mayor peso por separado. Segln la
OMS, la adherencia es el factor modificable
que mas afecta a los resultados terapéuticos.

La adherencia terapéutica como con-
dicionante de los resultados clinicos
en salud

Segln el documento de consenso Adherence
to long-term therapies: evidence for action del
ano 2003, la OMS considera que la adherencia
es el factor modificable mas importante que
puede afectar los resultados terapéuticos'™.
La falta de adherencia o la no persistencia en
el tratamiento genera un dafo directo al pa-
ciente y un alto coste al sistema sanitario.

Cuando los profesionales sanitarios valoran
la adherencia de sus pacientes, o cuando los
propios pacientes la relatan, existe siempre
una marcada tendencia hacia la sobreestima-
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cién. Las tasas de adherencia son tipicamen-
te mds altas en los pacientes en condiciones
agudas, en comparacién con aquellos en tra-
tamientos cronicos'. La persistencia entre
los pacientes en condiciones crénicas es de-
cepcionantemente baja, y la caida mds drasti-
ca se produce después de los primeros 6 me-
ses de tratamiento. Por ejemplo, en torno a
la mitad de los pacientes que reciben una es-
tatina interrumpirdn su medicacién 6 meses
después de comenzar el tratamiento’. En el
caso de las pacientes en tratamiento adyu-
vante de su cdncer de mama con tamoxifeno
0 anastrozol, que se declaran 100% adheren-
tes, una vez se controla esta adherencia la
tasa real cae hasta el 80% vy el 69%, respecti-
vamente'. La adherencia terapéutica ha sido
centro de atenciéon en muchas enfermeda-
des crénicas'®, y se ha situado en un 35% a
un 70%.

La relacién entre adherencia y resultado te-
rapéutico ha sido ampliamente estudiada en
los pacientes con infeccién por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) que reci-
ben tratamiento antirretroviral: se conside-
ra adherencia una tasa de cumplimentacién
del 90% al 95% segun el método empleado,
y por tanto que no afecta negativamente a
la eficacia del tratamiento. En oncologia no
se dispone de tanta evidencia, pero ha sido
crucial el trabajo de Marin et al.*® en la leuce-
mia mieloide crénica, en el cual comprobaron
que ningln paciente con una tasa de adhe-
rencia <80% obtuvo una respuesta molecular
mayor, que es la variable mas proxima a una
curacion®™. En cuanto al tamoxifeno, el anali-
sis retrospectivo de una cohorte de pacientes
tratadas con intencién adyuvante hallé un
riesgo relativo de muerte significativamente
mavyor a los 2,4 afos (hazard ratio: 1,59; inter-
valo de confianza del 95%: 1,14-2,21) si la ad-
herencia era menor del 80%%°.

Una cuestién clave en relacién con la adhe-
rencia es la falta de un método de referencia
para medirla. Existen distintos métodos, pero
todos tienen sus ventajas e inconvenientes?'.
La utilizaciéon de diferentes métodos de me-
dida ha revelado que el uso de cuestionarios
o el recuento de la medicacién, métodos
ampliamente utilizados, generalmente so-
breestiman la adherencia?’. Las tasas de ad-
herencia son més bajas de lo que reflejan los
pacientesy de lo que esperamos los profesio-
nales sanitarios.

Lo que resulta sorprendente es que, a la vis-
ta de los limitados estudios al respecto, pero
significativos para descubrir un problema de
salud mayor, las politicas sanitarias no hayan
asumido la falta de adherencia como un pro-
blema mayor en la obtencién de los resulta-
dos terapéuticos esperados. Ante un fracaso
terapéutico se opta por cambios de trata-
miento, escalado o intensificacién de dosis, u
otras medidas que pueden resultar mas cos-
tosas al sistema, podrian ser mas toxicas para
el paciente vy, lo que es peor, innecesarias si
es una falta de adherencia lo que subyace al
fracaso.

Seguln un reciente estudio de la consulto-
ra IMS Health en Estados Unidos, la falta de
adherencia resulté el mayor coste evitable
en sanidad, unos 105 billones americanos de
dolares (millardos) al afio, con un rango de 68
a 146. De las seis enfermedades estudiadas,
que fueron hipertensién, osteoporosis, VIH,
insuficiencia cardiaca, hipercolesterolemia y
diabetes, las dos Gltimas son las que m4as cos-
tes evitables causan. Se estiman que el 69%
de este gasto evitable se debe a hospitaliza-
ciones por complicaciones debidas a la falta
de adherencia: infarto agudo de miocardio
en el caso de los hipocolesterolemiantes e
ictus en el caso de la diabetes?.
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Estudios de efectividad

Archie Cochrane, en su libro Effectiveness
and efficiency: random reflections on health
services*®, ya destacaba la importancia de la
validez externa de los ensayos clinicos aleato-
rizados, subrayando la necesaria generaliza-
cién de los resultados obtenidos. Los ensayos
clinicos se realizan en un entorno estricta-
mente protocolizado, con exigentes criterios
de inclusién y exclusion, llevados a cabo por
profesionales con experiencia investigadora
y en centros de reconocido prestigio.

La medicina basada en la evidencia promul-
ga la superioridad de los ensayos clinicos
aleatorizados y controlados, junto con los
metaanalisis, en la evaluaciéon de la eficacia
de las distintas intervenciones terapéuticas,
y son sus resultados los que apoyan o susten-
tan las decisiones de los diferentes sistemas
regulatorios. Su objetivo es la evaluacién de
los efectos promedio en unos pacientes muy
concretos?®.

Necesitamos encontrar el punto de encuen-
tro entre la investigacién clinica y la practica
clinica, acercando las condiciones ideales a
las condiciones reales. Una forma de aproxi-
marnos es la realizaciéon de ensayos clinicos
pragmaéticos o naturalisticos, con unos crite-
rios de seleccion mas amplios, que permitan
la inclusién de grupos de pacientes hetero-
géneos y representativos?, utilicen variables
finales o relevantes para los pacientes (PRO:
patient reported outcomes) y evalGen las in-
tervenciones en unas condiciones menos res-
trictivas que se aproximen a la practica clinica
habitual y permitan un seguimiento “natura-
lista".

Si no queremos ninguna intervencion de los
investigadores en el estudio, disponemos de

los estudios observacionales, que como su
nombre indica se limitan a observary analizar
lo que sucede en la practica clinica habitual.
Pueden ser tanto prospectivos como retros-
pectivos, y en ellos se incluirian los estudios
de postautorizacion.

Todos estos estudios mencionados nos per-
miten acercar el efecto terapéutico medido
al concepto de efectividad, disminuyendo
la brecha entre los resultados obtenidos en
condiciones ideales (eficacia) y los obtenidos
en condiciones reales (efectividad). Asi, en la
Figura 1 podemosver cémo variala diferencia
(o gap) que existe entre eficaciay efectividad
cuando se afade variabilidad a las condicio-
nes de uso del medicamento o de la técnica
sanitaria que se quiere evaluar. Si aumenta la
variabilidad, aumenta esta diferencia o gap, y
con ella varia la relaciéon beneficio-riesgo. El
primer tramo de la grafica corresponde a las
condiciones ideales de los ensayos clinicos
(escasa variabilidad) y la Ultima parte al uso
ya en condiciones diferentes a las aprobadas
inicialmente (amplia variabilidad).

En el mismo escaldn, al lado de la medicina
basada en la evidencia, surge la medicina
centrada en el paciente, en la cual los pacien-
tes son los protagonistas del desarrollo y del
avance de los sistemas sanitarios; interesa co-
nocer sus objetivos, sus preferencias, sus va-
lores y su satisfaccién, en definitiva qué es lo
que quieren y cémo lo quieren. Toda esta in-
formacién debe ser analizada y plasmada en
el desarrollo de los estudios de investigacion.
Segun un estudio publicado en JAMA?® sobre
el caso concreto de la diabetes mellitus, sélo
el 18% de los ensayos clinicos aleatorizados
evallan resultados importantes para los pa-
cientes, tales como mortalidad, infartos, am-
putaciones, pérdida de visién o calidad de
vida.
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Figura 1.

Gap entre eficacia y
efectividad.

Eichler HG, Abadie E, Breckenridge A, Flamion B, Gustafsson LL, Leufkens H, et al. Bridging the efficacy—
effectiveness gap: a regulator’s perspective on addressing variability of drug response. Nat Rev Drug
Discov. 2011;10(7):495-506.
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Tanto Estados Unidos como la Unién Europea
llevan tiempo impulsando la investigaciéon en
efectividad comparada, definida como “la
generacion y sintesis de evidencia que com-
para los beneficios y los dafos de métodos
alternativos para prevenir, diagnosticar, tra-
tar y monitorizar una situacién clinica, o para

mejorar la atencidén sanitaria”. El objetivo de
la investigacion en efectividad comparada es
ayudar a consumidores, clinicos, comprado-
res y gestores sanitarios a tomar decisiones
informadas que mejoraran la salud de los in-
dividuos y de las poblaciones?>?,
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4. La fFarmacia hospitalaria
en la evaluacidon de

los resultados

A medida que aumenta el uso de la investiga-
cién de resultados, los farmacéuticos, en vir-
tud de su formacion, estan bien posicionados
para encontrarse entre los profesionales im-
plicados en los estudios en las tres vertientes
de resultados en salud. Como profesionales
responsables, nos corresponde conocer el re-
sultado de lo que hacemos, incluida nuestra
propia practica profesional, para favorecer
un ciclo de mejora continua.

Se ha descrito la relevancia que puede tener
la adherencia terapéutica en los resultados
clinicos y econémicos de los tratamientos.
Los farmacéuticos estan asumiendo un papel
protagonista en el programa de fomento de
la adherencia en los tres niveles asistenciales:
hospital, primariay oficinas de farmacia. El Fe-
deral Study of Adherence to Medications in the
Elderly demostrd, en un ensayo aleatorizado
controlado, que la intervencion farmacéutica
mejoraba significativamente la adherencia a

los antihipertensivos vy las cifras de presién
arterial en una poblacién de mayores de 65
anos?. En el Reino Unido se han editado unas
guias clinicas, con metodologia del NICE, so-
bre la implicacion del paciente en la toma
de decisiones y el fomento de la adherencia,
en las cuales se presentan una revision y un
anélisis de estudios de coste-efectividad de
la intervencién farmacéutica en varios gru-
pos de medicamentos, y hallan que en un
estudio holandés el coste-efectividad del
farmacéutico para promover la adherencia
no parece claro, en pacientes receptores de
un trasplante renal con inmunosupresores
tampoco, en pacientes con antihipertensivos
parece ser moderadamente coste-efectiva, y
resulta una estrategia dominante en los pro-
gramas de adherencia a antipsicéticos y anti-
rretrovirales?.

Los farmacéuticos son invitados obligados en
los estudios de evaluacién farmacoecondmi-
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ca. El grupo GENESIS de la Sociedad Espanola
de Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha consegui-
do estandarizar los informes de evaluacién
de medicamentos a través de la gestion del
conocimiento centrado en las areas de bus-
queda de informacién, evaluacién critica de
la literatura, andlisis comparativo de alterna-
tivas terapéuticas, evaluacién de la sequridad
y farmacoeconomia. El programa MADRE
v4 recoge las principales recomendaciones
para la evaluacién sistematica del farmaco, e
incluye el andlisis del coste de eficacia incre-
mental a través de comparaciones directas
o indirectas de las distintas alternativas te-
rapéuticas. Estos estudios de evaluacién de
coste-efectividad utilizan la eficacia demos-
trada por la evidencia cientifica, y junto con el
andlisis del impacto presupuestario permiten
conocer los costes de determinada cantidad
de “salud ganada” en la poblacién (en el sen-
tido de eficacia terapéutica). La actividad de
los Farmacéuticos de hospital en este campo,
y en concreto la actividad llevada a cabo por
el grupo GENESIS-SEFH, asi como la meto-
dologfa desarrollada, se han difundido en su
pagina web de acceso libre y en diversos arti-
culos en revistas, libros y publicaciones elec-
trénicas. También se han organizado cursos
de referencia y se participa en proyectos de
investigacién aplicada financiados con fon-
dos publicos. Esto ha llevado al conocimiento
y el reconocimiento de la actividad por otros
colectivos, y su metodologia ha sido formal-
mente incorporada como referencia en las
normativas publicadas por diferentes comu-
nidades auténomas y comités de evaluacion
del sistema de salud.

Los comités de farmacia y terapéutica utili-
zan normalmente este tipo de informes de
evaluacién farmacoecondémica a través del
liderazgo de los farmacéuticos de hospital
participantes, pero no se presta la misma
atencién a los resultados que finalmente pro-
ducen sus decisiones. A pesar de la obligacion
de realizar estudios de utilizacién de medica-
mentos por los Servicios de Farmacia desde
la primera Ley del Medicamento, cuando és-
tos se llevan a cabo se hace en un entorno de
investigacién, a propdsito de algln caso, y no
suelen formar parte de la actividad habitual
de los comités de farmacia y terapéutica. De-
ben establecerse mecanismos para conocer
el efecto de sus decisiones. Es cierto que no
hay departamentos especificos en las orga-
nizaciones que midan resultados, pero den-
tro de una practica de mejora continua de la
calidad los comités de farmacia y terapéuti-
ca deben proponer algln indicador factible
asociado a cada medicamento o protocolo
aprobado, para asievaluar elimpacto de lain-
novacién y, en funcién de ello, mantenerla o
corregirlo. Este paso adelante es la evoluciéon
natural de los Comités de Farmacia: medir re-
sultados y centrarse en el paciente, que es la
piedra angular del sistema.

Asi, desde un nivel macro en implantacién de
politicas que recojan el resultado de las inter-
venciones sanitarias, hasta un nivel micro en
la asistencia a los pacientes, los farmacéuti-
cos de hospital pueden y deben contribuir al
estudio y al conocimiento de los resultados
en salud de los medicamentos. Es un paso
imprescindible para garantizar la calidad y la
sostenibilidad de nuestro sistema de salud.
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