


La crisis económica pasará y las políticas fiscales
de los países miembros de la Unión Europea o,
por lo menos, del área euro comenzarán a
coordinarse. Esta ampliación del ámbito de la
Unión, decisiva para su propia supervivencia,
abrirá el camino a una coordinación también
mayor de las políticas de salud y a una
aproximación de los sistemas públicos de
aseguramiento sanitario a occidente del
continente. Como resultado, el mercado único
europeo de medicamentos, hoy muy limitado,
podrá exper imentar nuevos avances.
Probablemente no quedará restringido a la
evaluación de seguridad, eficacia y calidad y a
la libre circulación de productos, sino que, a
largo plazo, y tras la vertebración fiscal de la
Unión, puede aventurarse que incluirá también
una aproximación de las políticas de precios y
de financiación pública.

En este horizonte conviene reflexionar sobre el
camino recorr ido por la Agencia de
Medicamentos Europea, las agencias nacionales,
los criterios y los procedimientos de autorización
de puesta en el mercado y su relación con los
estudios de evaluación de eficiencia, que ya son
moneda corriente en algunos estados miembros
para sustentar racionalmente las decisiones de
precios y de financiación con fondos públicos.

En dicho camino, la evaluación de eficacia y
seguridad comparativa frente a las alternativas
terapéuticas disponibles es ya un hilo conductor
que forma parte de los criterios de autorización,
a diferencia de lo que ocurre en la FDA
estadounidense. En los últimos tiempos se ha
profundizado en los métodos para el análisis no
sólo de la eficacia, sino del balance beneficio-
riesgo y no sólo a la hora de autorizar un

medicamento sino también con posterioridad a
lo largo de toda su vida.

La normativa europea obliga al seguimiento
constante del beneficio-riesgo de los
medicamentos autorizados y cada vez más, los
cambios en el perfil de eficacia comparativa
frente a los estándares han ido tomando cuerpo
como criterio de decisión. Ahora se piensa que
para valorar un medicamento es imprescindible
tener en cuenta, no sólo los riesgos, sino también
los beneficios en comparación con las
alternativas. Por ello, los planes de gestión del
riesgo que se les exigen a las empresas como
parte del paquete de autorización se están
convirtiendo en planes de gestión de la relación
riesgo-beneficio.

Todo ello tiene relación con los estudios de
coste-efectividad o de eficiencia, pues en la
misma esencia de éstos está tener en cuenta
los costes de oportunidad, que varían a lo largo
del tiempo conforme varían las características
de los comparadores. Además, en las
evaluaciones de coste efectividad o eficiencia
relativa, lo decisivo suelen ser más las diferencias
en la efectividad que en los costes. De todo ello
se deduce que un enfoque comprensivo de los
análisis balance eficacia-riesgo y de los estudios
de coste-efectividad tiene que imponerse en el
futuro.

La Cátedra de Economía de los Medicamentos,
promovida por la Fundación Abbott en la
Universidad Carlos III de Madrid, espera con
esta su tercera Jornada contribuir a la reflexión
y el conocimiento en un área decisiva y contribuir
a despejar las incógnitas que el futuro nos
plantea.


