Introduccidn

as tensiones entre las expectativas de mejora en la

salud que generan los avances de las tecnologias

sanitarias y el coste que suponen a los sistemas de
salud no son un problema reciente, sino que se sitdan
de forma permanente en los debates sobre la politica sa-
nitaria desde los afios setenta, coincidiendo con un con-
junto de factores que incluyen un determinado nivel de
madurez de los sistemas de salud publicos, el envejeci-
miento de la poblacién y la crisis econémica y fiscal aso-
ciada al alza de los precios del petréleo.

Las posturas sobre los conflictos entre innovacién tec-
nolégica y sostenibilidad de los sistemas de salud van
desde predicciones apocalipticas respecto al inevitable
colapso financiero que generard el imparable incremen-
to del coste sanitario asociado a la innovacién tecnolé-
gica y al envejecimiento de la poblacién, hasta plantea-
mientos pragmadticos que buscan la forma mds racional
posible de abordar la situacién mediante el desarrollo y
la aplicacién de herramientas de andlisis y gestion, as{
como mediante la negociacién y el consenso de objeti-
vos conflictivos.

Esta obra es el resultado de un proyecto que se sita
de forma clara en el segundo enfoque. La innovacién tec-
noldgica es una de las fuentes potenciales mds importan-
tes para mejorar la salud de la poblacién, aunque su des-
arrollo no estd exento de riesgos y fracasos, y a menudo
sus beneficios no parecen justificar los costes adicionales
que suponen. El aumento de la renta y el crecimiento de
los sistemas de salud publicos con vocacién universal, que
eliminan o reducen las barreras de acceso y permiten a la
mayoria de la poblacién acceder a cualquier tratamiento
por costoso que sea, son dos factores que explican esta ten-
dencia, pues liberan de la restriccién que suponen la
renta y la disponibilidad a pagar de los usuarios. Ante esta
situacién, los sistemas de salud pueden optar por estable-
cer prioridades y mecanismos de racionamiento transpa-
rentes que reflejen los objetivos de la politica de salud o
por dejar que actien mecanismos de racionamiento es-
pontdneos e implicitos, tales como las listas de espera.
La segunda opcién puede tener menos costes politicos que
la primera, pero es, sin duda, mucho mds negativa en tér-
minos de equidad y eficiencia.

La evaluacion de tecnologias sanitarias, concepto am-
plio en el que se inserta la evaluacién econémica, consti-
tuye un instrumento clave para informar el estableci-
miento de prioridades y la asignacién de recursos, guiados
por los objetivos de equidad, efectividad y eficiencia.

Este proyecto explora algunos retos y limitaciones res-
pecto de la aplicacién de la evaluacién econémica en el
ambito de la medicina individualizada, concretamente

en la Oncofarmacogenética, en la que la aparicién de nue-
vas opciones terapéuticas efectivas, pero también de ele-
vado coste, parece mds inminente. El objetivo ha sido
identificar aquellos aspectos especificos de la Oncofar-
macogenética que deberfan tenerse en cuenta en los es-
tudios de evaluacién econémica y en las correspondien-
tes gufas o estdndares metodolégicos. Dicho objetivo ha
requerido una aproximacién interdisciplinaria que, a pe-
sar de las dificultades, se ha visto recompensada con una
visién amplia de los problemas y con el logro de un sa-
tisfactorio consenso en las propuestas para avanzar en el
abordaje de las dificultades identificadas. Todo ello ha
quedado reflejado en los distintos capitulos que se pre-
sentan a continuacién y cuyos resultados van, ciertamente,
mds alld del objetivo inicial.

En el primero de ellos, “La medicina individualizada
en Oncologia: evaluacién del impacto sanitario y econé-
mico para garantizar el acceso y la sostenibilidad finan-
ciera del sistema de salud”, Juan del Llano Sefiaris, Joan
Rovira Forns y Guillermina Albarracin Medina apuntan
el objetivo del estudio y justifican la pertinencia del tex-
to en el campo de la Gendmica y la salud. Describen la
investigacion de resultados en salud y para qué sirve. Asi-
mismo, definen el rol de la evaluacién econémica para
informar las decisiones de asignacién de recursos en sa-
lud. Por tltimo, sefialan la necesaria estandarizacién de
la metodologia de la evaluacién econémica para mejorar
el rigor, la transparencia y la reproducibilidad de los es-
tudios de evaluacién econémica.

En “Perspectiva del mercado desde la I+D+i. Adop-
ci6én y difusién de las innovaciones”, César Ullastres Gar-
cfa escribe sobre la ciencia como sistema, sobre el papel
de las empresas en la I+D+1i, sobre el proceso de la Bio-
medicina, centrindose en mecanismos facilitadores y en
sus principales actores.

Antonio Ramirez de Arellano Serna, en “Farmacoge-
némica y la transicién a un nuevo modelo farmacéutico:
implicaciones econémicas y de regulaciéon”, destaca cémo
la medicina estratificada impulsar la transicién hacia un
nuevo modelo en el sector farmacéutico. Advierte del im-
pacto econémico de la Farmacogenémica en los sistemas
sanitarios y de la necesaria adaptacion de los sistemas de
regulacién a la misma.

El capitulo de Juan Cruz Cigudosa, “Panorama ac-
tual, validacién de test, problemas relacionados y desa-
rrollo futuro en la investigacién bdsica oncoldgica”, se
centra en la Genémica como origen de biomarcadores;
en concreto, en los microrrays como generadores de bio-
marcadores tumorales. Acaba sefialando las principales
barreras para su implantacién.
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En “La medicina traslacional y el perfil clinico de las
innovaciones en Oncohematologfa”, Miguel Angel Sanz
Alonso y Federico Moscard6 Garcia tratan la adopcién
del enfoque de la medicina individualizada en Oncohe-
matologfa. Asimismo, apuntan el papel que la Biologia
Molecular desempefia en las enfermedades y su impacto
en los modelos de investigacion. Sefialan el disefio y el
desarrollo de ensayos clinicos bajo la perspectiva de la
Oncofarmacogenémica, que requiere tiempos mds cortos
y muestras mds pequefias, la pronta aprobacién de los
nuevos firmacos por las ventajas que suponen para
los pacientes con enfermedades hasta hace poco letales, y
el papel que deben desempefiar las autoridades sanitarias.
Precisan también que la implementacién de modelos ba-
sados en la terapia personalizada requiere cambios en la
estructura de una unidad asistencial. Por dltimo, indi-
can los aspectos éticos de la medicina individualizada en
Oncohematologia en el contexto de la sanidad puablica.

Eduardo Diaz Rubio, en “La medicina traslacional y
el perfil clinico de las innovaciones en Oncologia (tu-
mores s6lidos)”, comienza con la magnitud del proble-
ma en Espafia para adentrarse después en los retos y opor-
tunidades que ofrece la investigacidn traslacional en
Oncologfa Clinica. La Oncofarmacogenémica y la On-
cofarmacogenética ya son el presente del tratamiento in-
dividualizado de algunos tumores s6lidos. Concluye con
las reflexiones de un oncélogo sobre la prictica clinica.

El capitulo de Pedro Serrano Aguilar y Marfa del Mar
Trujillo Martin, “La evaluacién de tecnologfas sanitarias
en Farmacogenética como garantia para la sostenibilidad
del sistema sanitario”, revisa la necesidad de convergen-
cia entre la evaluacién de tecnologias sanitarias y la in-
vestigacién farmacogenémica, a partir de la incorpora-
ci6n de nuevas pruebas farmacogenéticas al Sistema
Nacional de Salud. Continda con las necesidades de me-
jora en la investigacién farmacogenética, las medidas de
resultados, la difusién de las pruebas farmacogenéticas y
las barreras a su incorporacién. Por tltimo, trata las res-
tricciones a la financiacién de la investigacién evaluati-

va en Farmacogenética y las limitaciones metodolégicas
del valor de la informacién sobre el diagnéstico farma-
cogenético.

En “Nuevos medicamentos y nuevas formas de fi-
nanciacion: contratos de riesgo compartido”, José Luis
Segti Tolsa acierta en describir cémo han cambiado los
mecanismos tradicionales para limitar la incertidumbre
en las decisiones de financiacién de nuevos medicamen-
tos, que precisan nuevas férmulas como son los contra-
tos de riesgo compartido. Los define y sefiala las conse-
cuencias que implican para los diferentes agentes; por
Gltimo, desvela su aplicabilidad en el Sistema Nacional
de Salud.

“Perspectivas de futuro de la atencién oncolégica”,
de Josep M. Borras Andrés, trata los aspectos clave de la
atencién oncolégica del futuro, muy especialmente la re-
levancia de la equidad como valor fundamental en el sis-
tema sanitario en un marco de medicina individualiza-
da. Los nuevos firmacos conllevan un impacto econémico
que hard precisos andlisis de coste-efectividad y andlisis
de impacto presupuestario. Finalmente, el autor se pre-
gunta si serd sostenible el sistema sanitario espafiol.

El capfitulo final aborda las reflexiones y conclusiones
generales del Grupo para la Evaluacién Econémica de la
Medicina Individualizada (GEEMI). En una sesi6én mo-
nogrifica se revisG desde una perspectiva critica un arti-
culo y se elabor6 una propuesta de estudio de evaluacién
econémica. La sesién finalizé con acuerdos explicitos y
con las principales conclusiones acerca de los problemas
intrinsecos de la Farmacogenémica, del papel de la eva-
luacién econémica en el drea del cdncer, y de los meca-
nismos complementarios y alternativas a la propia eva-
luacién econdémica.

Finalmente, queremos agradecer los comentarios que
realizaron los doctores Miguel Angel Lara y Nuria Ro-
driguez a los borradores de los capitulos 5 y 6.

Juan del Llano Sefiaris y Joan Rovira Forns
Coordinadores





