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En la toma de decisiones para el posicionamiento terapéutico de un medicamento:

• Los análisis de impacto presupuestario deben informar de las consecuencias 
financieras que provocará su incorporación sobre el presupuesto de una 
institución o servicio de salud durante un periodo determinado.

7.4 Estimación del impacto presupuestario

• Dependerá fundamentalmente de la prevalencia e incidencia de la enfermedad a 
la que va destinado y del posicionamiento y condiciones de uso del fármaco.

• Y de los costes diferenciales respecto a los tratamientos sustituidos, administrado 
de manera adicional a las opciones ya existentes o bien sustituyendo a una o 
varias de ellas.

• Papel complementario de los estudios de evaluación económica y de los análisis 
de impacto presupuestario.



• Sin embargo, lo cierto es que ninguna propuesta ni guía de evaluación económica 
internacional ha resuelto de manera satisfactoria el problema de cómo enfrentarnos a la 
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internacional ha resuelto de manera satisfactoria el problema de cómo enfrentarnos a la 
situación en que una tecnología presenta una buena relación coste-efectividad y no hay 
recursos adicionales para financiarla

• En el mejor de los casos, la información aportada por la evaluación económica orientará al 
decisor al añadir una dimensión de gran utilidad, la eficiencia, el balance entre el coste y el 
resultado sobre la salud.

• Adicionalmente, los análisis de impacto presupuestario orientarán sobre los recursos que 
hay que movilizar, incrementando los ya disponibles o bien moviendo partidas 
presupuestarias de unos programas a otros.

• Eso es todo. Aunque no sea poco.



En la toma de decisiones para el posicionamiento terapéutico de un 
medicamento:

• Necesidad de evaluar el Impacto presupuestario y el Impacto en salud 
(los beneficios poblacionales en salud esperables).  
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y de los beneficios esperados 
en salud

(los beneficios poblacionales en salud esperables).  

– Estimar las consecuencias, es decir cuantificar cuántos pacientes se van a 
beneficiar y qué mejoras en salud vamos a conseguir.

El binomio impacto presupuestario y estimación de beneficios o mejoras sobre la salud, es 
uno de los puntos clave aportados en el método de evaluación propuesto por el grupo 
GENESIS
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¿Qué es y qué no es un análisis de impacto presupuestario ?



Puntos básicos para una AIP

Puntos importantes realizar un AIP y para evaluar si un AIP publicado es 
adecuado y aplicable a nuestro ámbito:

• La perspectiva del AIP (sistema de salud, hospital, presupuesto farmacéutico).

• Definir el volumen de la población diana. Para ello, indicar la proporción de población que se 
prevé utilizará el fármaco inicialmente y/o en los primeros 2-3 años de su introducción. 
Describir si está justificado definir subgrupos de análisis

• Tasa de reemplazo y Debe valorarse y describirse claramente si el tratamiento sustituirá total • Tasa de reemplazo y Debe valorarse y describirse claramente si el tratamiento sustituirá total 
o parcialmente a las opciones actualmente disponibles o se trata de un tratamiento añadido 
al estándar habitual.

• Horizonte temporal y velocidad de difusión y sustitución  de las opciones actuales

• La modelización y cómo contempla la utilización de los costes y de los resultados en salud.

• Los costes de los medicamentos y del resto de recursos incluidos en el AIP. Las variables de 
impacto escogidas deben proceder de las fuentes con un mayor nivel de evidencia 
disponible.

• Análisis de sensibilidad. Determinar si alguno de los supuestos se aproxima con mayor 
precisión a la situación y ámbito adecuados.



7.4.1. Estimación de la población diana

Forma de presentar las estimaciones. La población diana dependerá del ámbito o 
punto de vista del estudio (hospital, área sanitaria, servicio de salud, estatal) y del 
horizonte temporal.

Población de referencia (n)
↓

Población con la enfermedad (n)
↓

Población con la enfermedad en el estadío en que se indica el medicamento (n)
↓↓

Población con las condiciones de uso establecidas (n)
↓

POBLACION DIANA (n)

Deben definirse  los escenarios (antes y después) .

-Indicaciones limitadas a casos determinados 
de contraindicación, refractariedad, falta de 
respuesta o toxicidad al tratamiento previo.
-Existencia de requisitos específicos de los 
pacientes (En general de los criterios de 
inclusión y exclusión del ensayo clínico de 
referencia)

Conviene especificar:   

-Indicación aprobada en ficha técnica.
- Línea de tratamiento en que se indica el medicamento.
- Indicación en subgrupos específicos  (Presencia de 
receptores , condiciones  clínicas asociadas a mejor 
respuesta, gravedad, comorbilidades asociadas, edad, 
etc…).



• En tratamientos de duración limitada

• En tratamientos de duración prolongada

7.4.1. Estimación de la población diana

Observación 1. Tasas de reemplazo y difusión

- La población diana puede variar a lo largo del tiempo debido al propio tratamiento, por ejemplo, si aumenta el tiempo de 
tratamiento, si se reduce la velocidad de progresión de la enfermedad o si reduce la mortalidad sin curarla.
- También debe incluirse la tasa de reemplazo gradual asociada a la difusión de la nueva terapia.
- Debido a todo esto la evolución temporal de la población diana con o sin el nuevo medicamento puede ser distinta.



• Fuentes de información:

7.4.1. Estimación de la población diana

-Bases de datos biomédicas.  

-Literatura gris (p. ej. tesis doctorales)

-Registros o fuentes oficiales a nivel estatal (INE), y a nivel regional o de comunidad autónoma.

-Sociedades científicas de la especialidad correspondiente, que muchas veces publican en sus páginas web 
estudios epidemiológicos, registros y publicaciones de su ámbito.

Ver anexo

estudios epidemiológicos, registros y publicaciones de su ámbito.

-Agencias y organismos de otros países encargados de la evaluación de medicamentos y sus estimaciones 
de base poblacional, que en su totalidad o en parte pueden ser trasladables a nuestro ámbito

-Bases de datos propias del centro hospitalario, de los servicios de salud de la propia comunidad autónoma, 
grupos de estudios locales, clínicos expertos, etc.

-Estimaciones del solicitante. En solicitudes de inclusión en la Guía Farmacoterapéutica, hay que tenerlas en 
cuenta

-Compañías farmaceuticas . Duelen promover estudios y realizar estimaciones del número de pacientes. 
Pueden ser útiles  para contrastar con nuestras estimaciones. Siempre y cuando  el escenario que plantea la 
compañía coincide en el posicionamiento terapéutico .



Cálculo de costes



7.4.2 Estudios publicados de impacto presupuestario

ejemplo



• Ejemplo de extracción de resultados:

7.4.2 Estudios publicados de impacto presupuestario



7.4.3 Estimación propia del impacto presupuestario y 
resultados en salud.

Costes:  
Se partirá de los resultados
de coste incremental por
paciente estimados en
las tablas 7.1.1 y 7.1.7 :

Resultados en salud:
De los resultados de eficacia
incremental el apartado 5.2.a
del informe de evaluación
del programa MADRE:



7.4.3 Estimación propia del impacto presupuestario y 
resultados en salud.

(Variables continuas)



7.4.3 Estimación propia del impacto presupuestario y 
resultados en salud.

(Variables binarias)



7.4.3 Estimación propia del impacto presupuestario y 
resultados en salud. Análisis de sensibilidad

Variabilidad en costes

Variabilidad en  resultados



7.4.3 Estimación propia del impacto presupuestario y 
resultados en salud. Análisis de sensibilidad

ejemplo



7.4.3 Estimación propia del impacto presupuestario y 
resultados en salud.

Por ámbito: Hospital, Atención Primaria, Servicio de Salud, Estatal



7.5 Propuesta de posicionamiento  
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Definición posicionamiento

• El posicionamiento terapéutico es la 
toma de decisiones sobre qué lugar debe 
ocupar un medicamento dentro de un ocupar un medicamento dentro de un 
esquema terapéutico de una indicación 
clínica o de un problema de salud 
específico, en función de las evidencias y 
con criterios de eficiencia.



•EVALUACIÓN 
ECONÓMICA

•Estudios 
farmacoeconómicos CEI  
-Impacto presupuestario
-Impacto en salud

� EVALUACIÓN 
EFICACIA

� Definir  beneficio 
clínico

�Valor terapéutico 
añadido
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-Impacto en saludañadido

•EVALUACIÓN 
SEGURIDAD

•Evaluación 
riesgo/beneficio

A. Clopés. Presentación X Curso de Evaluación y Selección de Medicamentos. Palma de Mallorca. Mayo 2012

• DESCRIPCIÓN de la
CONVENIENCIA



• Cuando el nuevo medicamento 
presenta un valor terapéutico 
equivalente

• a la terapia de referencia después de aplicar los 
criterios de equivalencia terapéutica definidos 
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Guia ATE 2014

criterios de equivalencia terapéutica definidos 
de acuerdo con la metodología desarrollada por 
nuestro grupo (Alegre del Rey et al., 2014), el 
enfoque es el de minimización de costes, y el 
precio para incorporar la novedad deberá ser 
igual o menor a los referentes

• Guia ATE incorpora

– Criterios estadísticos

– Criterios clínicos

2007



• Cuando el nuevo medicamento 
presente un valor terapéutico añadido, 
es necesario considerar  a su vez dos 
aspectos:

– 1) La definición de un umbral de ratio coste 
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CEI vs IP

– 1) La definición de un umbral de ratio coste 
efectividad incremental (UCEI) por AVAC 
ganado de referencia y adaptado a nuestro 
ámbito.

– 2) Un impacto presupuestario sostenible 
por el financiador, punto que se considera 
como esencial para decidir sobre su 
incorporación y posicionamiento 
terapéutico.



• Cuando no se dispone de estudios de coste utilidad, valorar 
los resultados de efectividad

– Valorar si hay evidencias de equivalencia terapéutica (ATE)

– Valorar relevancia clínica de la variable (intermedias, finales)

– Valorar relevancia de los resultados

– Valorar su interpretación en términos de AVAC (SG, SLP) o 
extrapolación del resultados aunque sea de forma aproximada a el 
efecto en supervivencia

– Valorar Resultados en términos de impacto económico y de impacto 
en salud:

• CEI, IP e Impacto poblacional en salud



análisis de coste-efectividad y su comparación con un umbral 
razonable

+

impacto presupuestario calculado en los apartados anteriores.

7.5 Propuesta de posicionamiento

Se propone fijar el posicionamiento en función del resultado del:

Pueden darse dos situaciones:

- Que el precio del medicamento esté ya fijado en España, en cuyo caso se propone 
utilizarlo en las condiciones en que presente una relación coste-efectividad frente al 
comparador por debajo del umbral establecido y tenga un impacto presupuestario 
asumible.

- En caso contrario se estimará el precio por debajo del cual se revirtieran ambas 
situaciones.

- Que el precio del medicamento no esté aún fijado en nuestro país, en cuyo caso se 
pasará directamente a estimar el precio por debajo del cual la relación coste-
efectividad se encuentre por debajo del umbral establecido y el coste sea asumible

Pueden darse dos situaciones:



El objetivo de la Guía Económica 
GÉNESIS no es la asignación del 
precio de un medicamento, sino 
establecer una metodología para 

facilitar el posicionamiento 
terapéutico del mismo
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El precio final negociado de un 
medicamento debería ser 

razonable y permitir que las 
innovaciones lleguen al paciente 

con un impacto económico 
asumible por el SNS



Utilidad de los estudios de coste efectividad

Son  útiles:

• Deben usarse para no incluir, o excluir, medicamentos o prestaciones del SNS 
cuando no añaden valor, cuando no son efectivos.

• Son útiles junto al impacto presupuestario para ayudar a definir el 
posicionamiento terapéutico de un medicamento,

No son adecuados :

• Para establecer el precio razonable de un medicamento, ni para hacer una • Para establecer el precio razonable de un medicamento, ni para hacer una 
recomendación de precio financiado para el SNS, ya que se favorece la estrategia de 
escalada de precios actual.

En los informes de evaluación de medicamentos y posicionamiento terapéutico, se 
debe incluir :

• análisis coste-efectividad,

• impacto presupuestario y  resultados en salud

• recomendación de precio de adquisición para que  la  RCEI no  supere los  umbrales  
definidos en nuestro ámbito.  

29



-Los elementos esenciales de esta aproximación son los análisis de CEI y el establecimiento de un 
umbral indicativo del coste máximo que se está dispuesto a pagar por AVAC ganado.  

Gasto sanitario público y 
coste de oportunidad.

Quiere decir que si 
aceptamos incorporar un 
medicamento al SNS con un 
coste por AVAC que supere 

Valor umbral de CEI y coste oportunidad

coste por AVAC que supere 
el valor umbral, estamos 
provocando una pérdida 
poblacional de salud en 
otros pacientes atendidos 
por el sistema (quedaran en 
cierta medida 
desfinanciados) superior a  
la ganancia potencial de 
introducir el nuevo 
medicamento.



Perspectiva centrada en la oferta:

• En las circunstancias actuales con las limitaciones presupuestarias existentes, la perspectiva 
centrada en la oferta es la que parece más adecuada para la estimación de un umbral de CEI 
como referente en los informes de evaluación de nuevos medicamentos.

• El principal método de estimación se fundamenta en estudios empíricos en los que se 
cuantifica la relación entre la evolución del gasto sanitario y los resultados poblacionales en 
salud, durante un periodo temporal y empleando técnicas econométricas.

Adopción de un valor umbral de CEI

salud, durante un periodo temporal y empleando técnicas econométricas.

Observación:

• Una vez obtenido el umbral adecuado a nuestro ámbito desde la perspectiva de la oferta, hay 
que tener en cuenta que:

• “Cuando el precio por AVAC adicional iguala el límite máximo de la disponibilidad a pagar por 
el SNS, resulta que todo el excedente (bienestar) que supone la innovación va a parar a 
manos del fabricante”. (Puig Junoy 2009). Esto no pasa en otras ramas de la industria. Se 
investigan y crean continuamente nuevos productos y su precio se establece según la 
demanda y la competencia, no sobre los AVAC que se puedan generar



• Se han publicado tres estudios de este tipo 
para la estimación de umbral en nuestro 
país. El más reciente fue encargado por el 
Ministerio de Sanidad al Servicio de 
Evaluación del Servicio Canario de la Salud, y 
obtuvo que el umbral de CEI por AVAC 
promedio en España es de 21.023 € y 
recomienda emplear un rango de entre 

Adopción de un valor umbral de CEI

recomienda emplear un rango de entre 
20.000 € y 25.000 € (Vallejo Torres 2015).

• Los otros estudios realizados también desde 
la perspectiva de la oferta nos dan unos 
resultados para España de

11.000 € a 15.000 €/AVG (Puig Junoy 2004)

10.000-12.000 € /AVAC (Woods 2015).



- De forma general, el valor de referencia de UCEI por AVAC será de 
21.000 €/AVAC lo que viene a sustituir el umbral de 30.000 €/AVAC 
comúnmente utilizado hasta la actualidad.

La propuesta de umbrales de referencia a emplear en los informes 
GENESIS hasta no disponer de nuevos estudios dimensionados a nuestro 
ámbito, es el siguiente:

Adopción de un valor umbral de CEI

comúnmente utilizado hasta la actualidad.

- Se recomienda realizar análisis de sensibilidad tomando como referencia un umbral 
de rango superior de 30.000 €/AVAC y uno de rango inferior de 11.000 €/AVAC.

- En los medicamentos EoL se empleará idéntico valor general de 21.000 €, ante 
la ausencia de estudios en nuestro medio que justifiquen unos umbrales 
diferentes de los de referencia general.

- Para el análisis de sensibilidad, en el rango superior se utilizarán  los valores empleados hasta el 
momento según MADRE 4.0 (50.000 €/AVAC), y en el rango inferior 11.000 €/AVAC



Tal como se define en MADRE 4.0, con el fin de conseguir que el medicamento 
esté por debajo del UCEI y sea asequible para el SNS se puede plantear:

a) Un aumento (relativo) de la efectividad, mediante por ejemplo la 
aplicación del tratamiento a subgrupos de pacientes en los que el beneficio 
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aplicación del tratamiento a subgrupos de pacientes en los que el beneficio 
clínico sea máximo. De esta forma se puede conseguir disminuir la RCEI al 
aumentar las unidades de efectividad (denominador).

b) Una disminución del coste de adquisición, en función de la estimación del 
precio de adquisición para que el coste por AVAC se sitúe por debajo del UCEI 
fijado y garantizar un impacto presupuestario viable.



RCEI elevada
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Umbral de CEI: 21.000 €/AVAC

RCEI adecuada

Alto impacto presupuestarioBajo impacto presupuestario



RCEI elevada
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Umbral de CEI: 30.000 €/AVAC

RCEI adecuada

Alto impacto presupuestarioBajo impacto presupuestario

Umbral de CEI: 21.000 €/AVAC

Umbral de CEI: 11.000 €/AVAC



RCEI elevada
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Umbral de CEI: 30.000 €/AVAC

RCEI adecuada

Alto impacto presupuestarioBajo impacto presupuestario

Umbral de CEI: 21.000 €/AVAC

Umbral de CEI: 11.000 €/AVAC



• Cuadrante a: Medicamentos con relación coste-efectividad (RCEI) 
claramente por encima del umbral y de impacto presupuestario altoalto.

– La recomendación será proponerlos como no financiables, a no ser que se baje el 
precio hasta que la RCEI esté por debajo del umbral.

– Si ello no es factible, se propondrán ajustes de indicación y posicionamiento definiendo 
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– Si ello no es factible, se propondrán ajustes de indicación y posicionamiento definiendo 
priorizaciones de subgrupos de pacientes y nuevo posicionamiento terapéutico.

• Cuadrante b: Medicamentos con relación coste-efectividad (RCEI) 
claramente por encima del umbral y de impacto presupuestario menormenor.

– La recomendación será valorar sobre todo el impacto poblacional en salud (relevancia y 
número de pacientes que se pueden beneficiar).

– Dado el bajo impacto presupuestario, considerar incluirlos, revisando muy bien las 
indicaciones de uso y la población diana sobre las que se han realizado las estimaciones.



• Cuadrante c: Medicamentos con relación coste-efectividad (RCEI) 
claramente por debajo del umbral debajo del umbral y de impacto presupuestario elevado.impacto presupuestario elevado.

– La recomendación dependerá del impacto en salud. Si el impacto en salud (relevancia y 
número de pacientes que se pueden beneficiar) es importante, negociar bajada de 
precio o asumir su incorporación aportando recursos financieros extras al SNS 

7.5 Propuesta de posicionamiento

precio o asumir su incorporación aportando recursos financieros extras al SNS 
(desfinanciación en otras áreas o aumento de presupuestos).

– Si ello no es factible, proponer  ajustes de indicación y  posicionamiento definiendo
priorizaciones de subgrupos de pacientes y nuevo posicionamiento terapéutico.

• Cuadrante d: Medicamentos con relación coste-efectividad (RCEI) 
claramente por debajo por debajo del umbral y de impacto presupuestario menor.

– La recomendación será proponer su inclusión.





Estimación del coste de adquisición máximo
para no superar el umbral de coste-efectividad.para no superar el umbral de coste-efectividad.



Estimación del coste de adquisición máximo
para no superar el umbral de coste-efectividad.

Caso base



Estimación del coste de adquisición máximo
para no superar el umbral de coste-efectividad.

Caso base y rango inferior y superior



• Ejemplo de

extracción de 

Estimación del coste de adquisición 
máximo para no superar el umbral de 
coste-efectividad.

Tabla 7.2.b.2

extracción de 
resultados de un 
estudio publicado



• Ejemplo de

extracción de resultados 

Estimación del coste de adquisición 
máximo para no superar el umbral de 
coste-efectividad.

Tabla 7.3.3.3

extracción de resultados 
de un estudio publicado 
con adaptación de datos 
económicos y de utilidad 
para estimación de 
precio de adquisición 
que no supere el umbral 
de RCEI



Estimación del coste de adquisición máximo
para no superar el umbral de coste-efectividad.

Ejemplo de 
aplicación yaplicación y

cálculos de 
resultados



• Herramienta Excel

Estimación del coste de adquisición máximo
para no superar el umbral de coste-efectividad.



• Una vez definido el precio de adquisición para que no se supere el umbral 
de RCEI, se recalculará el impacto presupuestario con dicho precio, 
aplicando las recomendaciones y tablas del apartado 7.4.3.

– Así se obtendrá una estimación del posible impacto presupuestario con dicho precio, se 
observará si se modifica la localización en el esquema de la figura, y se aplicarán las 
recomendaciones especificadas para cada cuadrante de la misma

• La consideración de impacto presupuestario elevado se adoptará en • La consideración de impacto presupuestario elevado se adoptará en 
función del presupuesto a nivel de ámbito asistencial del estudio.

– Pueden consultarse algunos avances de propuesta de umbrales de impacto en Clopés 
Estela et al., (2014) y NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence, 2016).

Propuestas NICE
-Medicamentos con un CEI de < 10.000 £ AVAC:
Se financian siempre y la decisión es por un 
procedimiento rápido.
-Medicamentos con un CEI de 20.000-30.000 £ /AVAC:
Se financian siempre y cuando no superen un techo de 
gasto anual de 20 millones de £ por fármaco a nivel 
nacional, estimados por año y dentro de cualquiera de 
los tres primeros años de comercialización.
-Medicamentos huérfanos se acepta un CEI de 
100.000 £ / AVAC.



• -El objetivo de la Guía es facilitar el posicionamiento terapéutico a las CFT de hospitales y 
comisiones autonómicas, no es para la fijación de  precio.

• -Los estudios de evaluación económica son esenciales para posicionar el fármaco con 
criterios de eficiencia y coste oportunidad en el SNS, una vez establecido el precio de un 
medicamento.

• -La Guía incorpora tres aspectos esenciales en  la evaluación económica de los 
medicamentos: los análisis de CE, el IP y la estimación de los beneficios poblacionales en 
salud, necesarios para definir  el posicionamiento terapéutico

Resumen

salud, necesarios para definir  el posicionamiento terapéutico

• -La Guía recomienda emplear en su escenario base los precios notificados del medicamento, 
pero contiene herramientas (recomendaciones , Excel) para poder emplear a nivel interno, 
los precios reales de los medicamentos y posicionar el fármaco en función de ellos.   

• -El  umbral de CEI se ha establecido  en función de los estudios empíricos realizados  en 
nuestro ámbito basados en la oferta.

• -La Guía contiene procedimientos para realizar  estimaciones de precio de adquisición del 
fármaco  para que esté por debajo del umbral de CEI.

• Es importante destacar que la estimación de estos precios no significa que desde GENESIS-
SEFH consideremos que ese debería ser el precio justo/razonable del medicamento,



• Gracias


