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 Escenario 1: El Regulador ha aprobado un 
nuevo medicamento para su condición . Ya 
existen otras cuatro terapias eficaces 
disponibles  

 Como un paciente, qué preguntas haría antes de 
cambiarse a esta nueva droga? 

 Beneficios vs. Riesgos  

 Es segura?  Es  efectiva? 

 Cuáles son los efectos laterales? 

 Comparación con la actual 

 Cómo se compara a las antiguas terapias? 

 Es más fáciI o más difícil de usar? 

 Cuán contento estoy con mi actual terapia? 

 



Escenario 1: El Regulador ha aprobado un nuevo 
medicamento para su condición . Ya existen otras 
cuatro terapias eficaces disponibles .  

Como gerente de plan de medicamentos ( financiador ) , 
qué preguntas haría antes de poner la droga a 
disposición? 

Cuáles son los beneficios agregados de la nueva terapia? 

Cuáles son los nuevos riesgos de la terapia? 

Cómo afecta el  “costo” la balanza? 

 
Beneficios 

 

Riesgos 

 



Escenario 2: Un Regulador ha aprobado 
tres nuevas drogas para tres diferentes 
condiciones.  

Como gerente del plan de 
medicamentos, usted 
reconoce que cada una 
puede tener un impacto 
significativo sobre su 
presupuesto de 
medicamentos, de manera 
que no puede permitirse las 
tres.  El impacto total en el 
presupuesto de cada una  es 
casi el mismo.  Qué escoge 
hacer? 

Cuál de ellas? 

Alto$, 
Pocos 

Pacientes 

Bajo$, 
Muchos 

Pacientes 

Muy 
alto$, 
Salva 
Vidas 



Escenario 2:  Rol de Preferencias del 
Paciente?  

Como  paciente,  qué factores sugerirías que considerara  el  
plan de medicamentos?  Qué ocurre si tienes una de las 
condiciones? 

 



ETS tiene un Rol en el  Acceso 

6 

Investigador: 
Funciona la 
droga en las 
pruebas de 

laboratorio? Es 
segura? 

Compañia: 
Funcional la 

droga en 
pacientes? 

Cuáles son los 
efectos 

adversos 

 ? 

Regulador: Los 
beneficios 

superan los  
daños? Qué 
monitoreo de 

seguimiento se 
requiere? 

 ETS: Cómo se 
compara la 

droga con las 
terapias 

existentes? Vale 
la pena el costo? 

Pagador: Cuál 
es el impacto 

del 
presupuesto? 

Asequible, o se 
gasta en algo 

más? 

Impacto en el Paciente 



 Pacientes 

 Público 

 Industria 

 Regulador 

Existe un problema? 

 Demanda Sanitaria vs. Restricción Fiscal  

USUARIOS vs. PAGADORES 

 ETS 

 Gobierno 

 Otros pagadores 

 Otros  servicios 

Necesitamos 
mejores terapias , 
más rápidas, más 

tolerables   

    Necesitamos 
manejar aumento de 
costos,  demandas, 
expectativas 

Proveedor 

Sanitario? 



Roles del Regulador y la ETS 

Regulador ETS 

Dirigido por la autoridad gubernamental 

, tiene implicancias legales y asegura 

derechos a vender medicamentos 

Dirigido por entidades variadas, 

recomienda qué “debe” ser financiado y 

no vinculado legalmente 

Evidencia: Desde ensayos clínicos; 

condiciones controladas; comparación 

con el  placebo o estándares de 

cuidado 

Evidencia: Comparado a la mejor 

alternativa; uso del mundo real, costos 

y ahorros de la  intervención 

Evalua basado en los beneficios pese a 

los riesgos (daños potenciales) 

Evalua los beneficios-riesgos 

comparado a las alternativas y costos  

relativos 

Proceso:  Investigador desarrolla, la 

industria recoge los CTs y los rinde, el 

regulador los revisa 

Proceso: La compañía presenta los 

CTs y los datos de costo-efectividad; 

ETS compara las alternativas 

Se aprueba basado en los  beneficios-

riesgos; vigilancia posterior para lidiar 

con la incertidumbre 

Recomienda basada en costo para los 

beneficios, adicionando el costo para el  

beneficio añadido, o valorando las 

alternativas  
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ACE: Comparación de 

Costos 
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Población  

De Pacientes 

 

Medicina Presentada 

 

Droga Comparada 

 •Estandard actual de cuidado 

•Drogas en un grupo similar  

•Nada/Sin tratamiento 

•Estandard previo al cuidado 

 



ACE: Minimización de 

Costos  

10 

Población 

De Pacientes  

 

Droga  

Presentada 

 

Droga 

Comparada 

Efectos clínicos Similares 

 

Considerar costos  

 -Costos de las Drogas  

 -Costo Total (droga y cuidado sanitario) 

 



ACE: Costo Efectividad 
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Población de  

Pacientes 

 

Droga  

Presentada (1) 

Droga  

Comparada (2) 

Efectos Clínicos (1) 

Costos (1) 

COMPARE: 

Efectos Clínicos (2) 

Costos (2) 

Efecto Droga 1 

 Costo Droga 1 

Efecto Droga 2 

 Costo Droga 2 
> ? 



Matriz de Decisión  
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Efectividad (años de vida, AVAC, etc.) 

C
O

S
T

O
 $

 



Análisis Costo-utilidad 

El mismo  principio que en  costo-efectividad 

Compare el incremento en costo con crecientes 
beneficios de la  “Calidad de vida”  

 

 Costo A - Costo B  =    Rango Costo-Utilidad 

 AVAC A - AVACB   

  

oUse unidades de Calidad de Vida en el 
denominador como “utilidad” 

oRepresenta Medida de “satisfacción” con estado 
de salud 
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ETS Medidas Costo-Efectividad 

 AVAC = Años de Vida adicional , ajustados por calidad 

 “Calidad de vida” de un cuestionario  preguntando por habilidades físicas  y 
cognitivas, bienestar, trabajo y actividades sociales 

 QOL/Calidad De Vida para el estado de salud de una enfermedad específica  
es un “puntaje” basado en la suma de capacidades y del sentido del 
bienestar 

 Asume que todos los años de vida son equivalentes, independiente de la 
edad, estado de salud, pronóstico de la enfermedad 

 CAAV-= Calidad –Ajustada Años de Vida basada en el puntaje CDV, donde 
“1” = salud perfecta y “0” = es muerte 

 RICE = Rango de Incremento de Costo Efectividad 

 Costo por CDV  adicional (cuánto vale un año de vida?) 

 Costo Oportunidad  = Otros beneficios por el mismo $ 

 Los Fondos son limitados y no se pueden gastar los mismos $ dos veces 

 Podrá tener más beneficios sanitarios si gastara en otra terapia o 

enfermedad? 



May 2015 
Harmonized Orphan Drugs/Rare Diseases Policy -

- Latin America 15 

Compromiso del Paciente  => Uso Óptimo 

Paciente 
define 

resultados 
tratamientos, 

calidad de 
vida, 

tolerancia 

Paciente tiene 
derecho legal, 
étical, moral  a 

opción 
informada  

Paciente ayuda 
a definir criterios 
inicio/detención; 

usa la droga 
apropiadamente 

Paciente 
colabora a 
supervisar 
resultados; 

provee 
información; 

ajusta la  terapia 

Pacientes 
asociados para  

mejorar los 
criterios de 
acceso  y 

apoyar el uso 
óptimo 



Enfoque basado en el ciclo de vida  con el 

ingreso del  Paciente y Datos del Mundo Real 
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Investigador/Médi
co: Conocimiento 

enfermedad; 
Descubrimiento 
Droga ; Pautas 

Tratamiento 

Compañía: 
Ensayos Clínicos 

y Evaluación 
Resultados; 
biomédicos, 

clinicos, PROs, 
Impacto Mundo- 

Real 

Regulador: 
Aprobación 

Incertidumbres 
sobre  Beneficios-
Riesgos-; Uso y 
Monitorización 
Mundo Real 

 

HTA: Comparison 
Benefits, Risks, 

Cost 
w/Alternatives; 

Place in Therapy 

Pagador: Impacto 
Presupuesto; 
Criterios de 

Acceso ; -M- R 
Colección Datos 

Ingreso Paciente 



Cómo pueden los Pacientes participar en 

las ETS 

Consultante, Informante 
 

Acceso a través del Consejo, Fuerza de 
Tareas,  

Recoge  Info: Encuestas, Sondeos, Focus 
Group 

Formas de Info: Respuestas, Opiniones, 
Deliberación 

Impacto: Asesoría, Discreción 
Ejemplos: Consejo Ciudadano NICE , IQWiG, 

Consejo Ciudadano Ontario  
 

Representante del Paciente  
 

Acceso a través del  Comité, Directorio, 
Consejo 

Recoge Info: Expertos, Deliberación 
Formas de Info: Analítica, Directrices 

Impacto: Variado, Basado en Directrices 
Ejemplos: NICE, AU MASC, CEDAC, pERC 

Ontario CED 
 

Pacientes Individuales  
 
Acceso a través de Experimentos Clínicos, 
Testimonios 
Recoge Info: QoL, PROs, Declaraciones de 
Impacto  
Formas de Info: Clasificaciones, Cualitativo 
Impacto: Variado, Persuasión Emocional  
Ejemplos: SMC, IQWiG 

Quebec INESSS, BC Farmaceutica,  

Grupos de Pacientes  
 

Acceso: Presentación 
Recoge Info: Escrita, Oral, Reuniones 

Formas de Info: Declaración Cualitativa 
Grado de Impacto: Respuesta 

Ejemplos: NICE, SMC AU MASC, CADTH, 
pCODR, Ontario CED 

 Representatividad de los Pacientes 



Valores de los Pacientes Como 

Alternativa a los Sistemas de 

Valores 

Valores del Sistema Valores del Paciente 

“Débil esperanza” “Oportunidad para vivir” 

Conveniencia  Calidad de Vida 

Normas de atención para el 

paciente promedio 

Protocolo de tratamiento 

Personalizado 

Acceso retrasado  basado en 

los resultados a largo plazo 

(datos del mundo – real) 

El acceso oportuno a partir de 

datos suficientes ( cobertura con 

pruebas de desarrollo) 

Guías de prácticas restrictivas 

para evitar uso  inadecuado 

Directrices de facilitación para 

permitir la prescripción óptima 

Prefiere: Pequeños beneficios 

para muchos 

Permite: Gran beneficio para “1” 



 

Contacto: 

 

Durhane Wong-Rieger 

Red Defensa del Consumidor 

www.consumeradvocare.org 

416-969-7435 

durhane@sympatico.ca 

http://www.consumeradvocare.org

