GOBIERNO DE CSG

MEXICO

La Comisiéon del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, con
fundamento en los articulos 4o, fraccién I, 15, 17, fraccion V y 28 de la Ley
General de Salud; 1, 14, 15 fraccién VIl del Reglamento Interior del Consejo de
Salubridad General, 1y 2 del Acuerdo por el que se crea la Comision del
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, asi como 3, fraccion XXIl, 6,
fraccién V, 17, fraccién IV y transitorio Quinto del Reglamento Interior de la
Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, en su sesion
celebrada el dia 12 de enero de 2023, ha tenido a bien aprobar expedir lo
siguiente:

Acuerdo por el que se establece la Guia para la Conduccion de
Estudios de Evaluacién Econémica para la Actualizacion
del Compendio Nacional de Insumos para la Salud

Articulo Primero. Se establece la Guia para la Conduccién de Estudios de
Evaluacién Econdémica para la Actualizacion del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, como Anexo Unico del presente Acuerdo, la cual tiene
por objeto establecer los lineamientos estandarizados para la conduccién de
estudios econémicos que seran presentados como parte de las solicitudes de
actualizacién de un insumo, en el Compendio Nacional de Insumos para la
Salud.

Articulo Segundo. La Guia para la Conducciéon de Estudios de Evaluacion

Econémica para la Actualizaciéon del Compendio Nacional de Insumos para la

Salud sera difundida en el portal de internet del Consejo del Salubridad General.
Transitorios

Primero. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia de su aprobacion.

Dado en la Ciudad de México, a 12 de enero de 2023.

EL SECRETARIO DEL CONSEJO i
DE SALUBRIDAD GENERAL Y PRESIDENTE DE LA COMISION DEL
COMPENDIO NACIONAL DE | I:fIOS PARA LA SALUD
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Abreviaturas

ACB Analisis costo beneficio

ACE Analisis costo efectividad

ACU Analisis costo utilidad

AlP Analisis de impacto presupuestal

AVAC Anos de vida ajustados por calidad

AVG Anos de Vida Ganados

CNIS Compendio Nacional de Insumos para la
Salud

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Comités Comités Técnicos Especificos

Comision Comision del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud

CSG Consejo de Salubridad General

EEE Estudio de Evaluacion Econémica

GCEEE Guia péra la Cond.uccién de Estud.ios 'de
Evaluacion Econdmica para la Actualizacion
del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud

GPC Guias de Practica Clinica

GRADE Grading of Recommendgtions Assesment,
Development and Evaluation

IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social

ISSSTE Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
de los Trabajadores del Estado

IPP-a Informacion para Prescribir Amplia

LGS Ley General de Salud

PEMEX Petréleos Mexicanos

RCEI Razon de Costo Efectividad Incremental

Reglamento Reglamento Interior de la Comision del

Interior de la Compendio Nacional de Insumos para la

Comisién Salud

SEDENA Secretaria de la Defensa Nacional

SEMAR Secretaria de Marina

SHCP Secretaria de Hacienda y Crédito Publico

SSA Secretaria de Salud
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Glosario

Adherencia. La adherencia se consigue cuando el paciente logra los siguientes tres
componentes del tratamiento: aceptacion, la decision inicial del paciente de aceptar
un tratamiento; cumplimiento, la constancia y precision por parte del paciente para
seguir un tratamiento; y persistencia, continuacion del tratamiento a largo plazo.

Auxiliares de diagnéstico. Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de
contraste, aparatos y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos en el diagnostico de padecimientos.

ACB. Tipo de evaluaciéon econémica que valora costos y las consecuencias en
términos monetarios.

ACE. Tipo de evaluacion econdmica en la cual las consecuencias son medidas en
unidades naturales como, por ejemplo, anos de vida ganados o eventos clinicos
evitados.

ACU. Tipo de evaluacion econdmica en la cual las consecuencias son medidas con
base en las preferencias de los individuos por ciertos estados de salud, regularmente
se expresa como AVAC.

AIP. Es un analisis cuantitativo de las consecuencias financieras que provocara la
adopcion y difusion de un insumo para la salud sobre el presupuesto del Sector Salud
durante un periodo determinado. Este método permite estimar las variaciones
esperadas del presupuesto financiero en salud que se necesitara para tratar una
enfermedad especifica tras la inclusidon en la practica clinica habitual de un nuevo
insumo para la salud en funcién del nUmero de pacientes que se espera tratar, segun
incidencia y/o prevalencia de la enfermedad, asi como su tasa de diagndstico y
tratamiento.

AMC. Anidlisis farmacoeconémico que compara dos terapias alternativas sélo en
términos de costos porque antes se demuestra que sus resultados en salud son
similares o equivalentes.

Analisis de sensibilidad. Método de analisis para determinar si variaciones en los
parametros con cierto grado de incertidumbre en el modelo cambian los resultados y
las conclusiones del analisis.

AVAC. Medida de los efectos en salud que combina la duracion de afectacion por un

estado de salud en concreto y la calidad de vida (usualmente expresado en términos
de utilidad). Esta es una medida de efecto utilizada en el analisis de costo-utilidad.
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AVG. Medida de los efectos en salud que hace referencia al nUmero de afos de vida
adicionales que el paciente logra vivir debido a la intervencion.

Arboles de decisiéon. Representacion grafica de decisiones, que incorpora alternativas
de eleccidn, eventos inciertos (con sus probabilidades), y resultados.

Comparacién indirecta. Una comparaciéon indirecta hace referencia a una
comparacion de diferentes intervenciones en salud usando datos de estudios
separados. Dentro de estas, se hace referencia a comparaciones indirectas naive o no
ajustadas cuando se comparan directamente los resultados de los brazos individuales
de diferentes estudios como si se tratara de brazos de un mismo estudio, sin
considerar el grupo control de ninguno de los estudios. Este método no deberia
utilizarse por los sesgos que conlleva.

Comparacién indirecta ajustada. Las comparaciones indirectas ajustadas,
incluyendo las comparaciones de tratamientos multiples (matched adjusted indirect
comparison [MAIC]), son comparaciones indirectas de diferentes tratamientos
ajustados de acuerdo con los resultados de su comparacion directa con un control
comun, de modo que la fortaleza de los ensayos con asignaciéon aleatoria se mantiene
en cierta medida.

Costo. En economia de la salud se refiere a los recursos consumidos durante la
prestacion de servicios de salud.

Costo de oportunidad. El costo de la alternativa a la que renunciamos cuando
tomamos una determinada decision, incluyendo los beneficios que podriamos haber
obtenido de haber escogido la opcidn alternativa.

Costos médicos directos. Valor de todos los recursos de salud que son utilizados para
suministrar la intervenciéon o para tratar las reacciones adversas u otras consecuencias
actuales o futuras relacionadas con Ila intervencidn, tipicamente incluye
medicamentos, visitas médicas, pruebas de laboratorio y hospitalizaciones.

Costos por productividad. Los costos asociados con la pérdida o disminuciéon en la
habilidad para trabajar por enfermedad o muerte.

Descuento. Proceso mediante el cual el flujo de costos y beneficios futuros
(habitualmente mas de un ano) de una intervencion son convertidos a valor presente
equivalente usando una tasa de descuento.

Dispositivo médico. A la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso
o aplicacion), empleado solo o en combinacion en el diagnodstico, monitoreo o
prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas
y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion,
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restauracion o modificacion de la anatomia o de procesos fisiolégicos humanos. Los
dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias. equipo
meédico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnadstico, insumos de uso
odontoloégico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

Efectividad. Grado en el cual la intervencién produce beneficios en una poblacién
definida en circunstancias reales no controladas.

Eficacia. Grado en el cual la intervenciéon produce beneficios en poblaciones definidas
en circunstancias controladas o ideales.

Equidad. Cuando esta se refiere a salud, “justicia” en la asignaciéon de recursos,
intervenciones o logros en salud entre individuos o grupos.

Equipo médico. Los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados
a la atencién médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades
de investigacion biomédica.

Estrategia dominante (simple, fuente o estricta). Estado en la cual la intervencion
en cuestion es mas efectiva y menos costosa que otra alternativa.

Evaluacion econémica. Aplicacion de métodos analiticos para identificar, medir,
valorar y comparar costos y consecuencias de alternativas existentes.

Extrapolar. Prediccion del valor de un pardmetro del modelo medido fuera del rango
o inferencia de un parametro relacionado con el resultado. (Ej. Extrapolacién de la
reducciéon de la tasa de progresion del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
Humana a causa de una mejora en la carga viral del Virus de Inmunodeficiencia
Humana).

Horizonte temporal. Periodo de tiempo durante el cual los costos y las consecuencias
son medidos en un estudio de evaluacion econdmica.

Incertidumbre. Estado en el cual el verdadero valor de un pardmetro o estructura de
un proceso es desconocido.

Insumo. Tecnologia en salud de interés para llevar a cabo una evaluacion econdmica.

Insumos para la salud. Los medicamentos alopaticos, herbolarios y homeopaticos;
substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que
intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, auxiliares de diagnostico, insumos de uso odontoldégico, material
quirdrgico, de curacion y productos higiénicos.
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Material de curacion. Los dispositivos o materiales de un solo uso que se emplean en
la atencion médica, quirdrgica, procedimientos de exploracion, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion de pacientes. En este apartado se incluyen también los
materiales y substancias que se apliguen en la superficie de la piel o cavidades
corporales y que tengan accién farmacolégica o preventiva.

Medidas de efectividad finales. Medida de efecto en salud que estd relacionada
directamente con la extension y la calidad de vida, algunos ejemplos son anos de vida
ganados y muertesevitadas.

Meta-analisis. Técnica estadistica que permite sintetizar la evidencia procedente de
estudios disponibles sobre un tema de interés o pregunta de investigacion concreta en
el marco de una revision sistematica previa.

Meta-anadlisis en red. Técnica analitica que permite obtener estimaciones de los
efectos relativos de los distintos tratamientos a partir de comparaciones indirectas,
teniendo en cuenta la “red completa” de los estudios disponibles, y que incorporan
comparaciones directas e indirectas que permitirdn determinar los efectos de
diversos tratamientos de una manera mas completa

Perspectiva. Punto de vista a partir del cual el analisis econémico es conducido,
generalmente define cuales costos deben ser incluidos.

Fijacion de Precio. Proceso donde se busca maximizar el acceso a nuevos productos
farmacéuticos y el retorno de la inversion de fabricantes de productos farmacéuticos.

Preferencias. Deseo particular por una consecuencia o situacion; los términos
preferencia y utilidad generalmente son usados como sinénimos de calidad de vida
relacionada con la salud en guias econdmicas.

Prétesis, ortesis y ayudas funcionales. Aquellos dispositivos destinados a sustituir o
complementar una funcién, un érgano o un tejido del cuerpo humano.

RCEI. Razén entre la diferencia de los costos y la diferencia de efectos en salud entre
dos alternativas a comparar.

Razén de momios. La razén entre las probabilidades a favor de que un evento ocurra
en determinadas circunstancias o que suceda en otras.

Reduccidén absoluta de riesgo. Diferencia entre la proporcién de eventos del grupo
expuesto o de intervencidon y la proporcion de eventos en el grupo expuesto (o
control).

Reduccioén relativa de riesgo. Diferencia entre la proporcién de eventos del grupo
expuesto (o de intervencion) o la proporcion de eventos en el grupo no expuesto (o
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control) dividido entre la proporcion de eventos del grupo expuesto (o de
intervencion).

Revision sistematica. Es una forma de revision estructurada de la literatura mediante
la cual se da respuesta a una pregunta formulada para ser contestada mediante el
analisis de evidencia, proceso que involucra la aplicacion de un método especifico
para la busqueda de literatura, la aplicacion de determinados criterios de inclusion y
exclusién, la evaluacion critica de la literatura relevante y la extraccion y sintesis de
datos para formular hallazgos.

Riesgo relativo. Medida de asociacién que compara el riesgo de enfermar del grupo

expuesto (o de intervencion) con el riesgo de enfermar del grupo no expuesto (o
control).
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Objetivo principal

Proporcionar criterios estandarizados para la elaboracion y revision de los EEE
aplicados a insumos para la salud que se presenten ante la Comisién. Con dichos
criterios se espera contribuir al uso efectivo desde la perspectiva econdmica de los
recursos dentro del sector salud, impulsando la provisidén y uso de la informacion del
EEE en forma estandarizada, confiable y de calidad para los tomadores de decisiones
del sector publico de salud en México.

Objetivos secundarios

Proporcionar a los solicitantes una propuesta de recomendaciones que deben
seguir los EEE y los AIP de los insumos para la salud que se presenten ante la
Comision.

Usuarios
La presente guia esta dirigida a tres tipos de usuarios:

1. A los miembros de los Comités y de la Comisidon para revisar y analizar los EEE y
el AIP aplicados a insumos para la salud que se presenten para su posible
inclusiéon, modificacion o exclusidn al CNIS.

2. Aquellos con atribuciones, conforme a lo establecido en el articulo 23 del
Reglamento Interior de la Comision, para solicitar actualizaciones de los
insumos en el CNIS: |la Secretaria de Salud, las instituciones publicas
prestadoras de servicios de salud, las organizaciones cientificas, las academias y
los consejos de especialidades médicas, los proveedores, las instituciones
gubernamentales, asi como las personas integrantes de la Comision y la
persona titular de la Presidencia del Consejo.

3. Cualquier profesional, institucién, organizacién, industria farmacéutica o
fabricantes de dispositivos médicos, autoridades sanitarias, hospitales,
universidades o grupos de expertos especializados que desee llevar a cabo los
EEE o el AIP antes mencionados.

La guia esta disefada para tratar de generar resultados confiables, comparables y
reproducibles que apoyen el proceso de la toma de decisiones en el sector publico
de salud mexicano. Ademas, la guia busca que los mismos procesos y estandares
sean usados independientemente de quien lleve a cabo el analisis.

Metodologia
Para el desarrollo de esta GCEEE y recomendaciones sobre la realizacion del EEE
y el AIP de las tecnologias sanitarias se siguieron los siguientes pasos:

1. Preparaciony discusion del primer borrador;

2. Consulta con los miembros de la Comisién;
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3. Elaboracion de guia final basada en las recomendaciones vertidas por
los integrantes de la Comision.

Principios rectores de la guia

Los principios que dan sustento al desarrollo de la guia son los siguientes:

e El contenido de la GCEEE debe constituir un material de referencia para los
revisores y tomadores de decisiones que ayude a juzgar la calidad de los
EEE;

e La guia debe contribuir a la transparencia en la toma de decisiones;

e Debe estar alineada con la mejor practica propuesta en los textos mas
importantes de evaluacion econdmica y guias internacionales;

e Debe abordar todas las cuestiones técnicas y metodologias importantes
gue pudieran surgir cuando se lleva a cabo un EEE. Las recomendaciones
de las guias deben ser claras, pero a la vez deben permitir flexibilidad para
los casos en que se presenten desviaciones justificadas a la GCEEE;

e Plantea o sugiere abordajes/estimaciones alternativas en los casos en que
exista un debate o incertidumbre en la literatura clinica de la medicina
basada en evidencia, acerca de la metodologia de referencia en el abordaje
de ciertas cuestiones especificas.

No debera ser un obstaculo para la oportuna toma de decisiones sobre problemas
prioritarios que representen un riesgo sanitario nacional o regional.

La guia se actualizara periddicamente en respuesta a los cambios del conocimiento
en la materiay a la disponibilidad de nueva informacion relevante para los analisis.

Caso base o referencia

El caso de referencia destaca los métodos y criterios preferidos por la Comisiéon para
la ejecucidon del EEE de tecnologias sanitarias. Este caso de referencia, resume los
elementos clave que deben tenerse en cuenta en el EEE que se presente ante el
Comité para que emita la opinidn técnica que sera considerada por la Comision para
realizar su dictamen.

Tanto el caso base como las recomendaciones siguen el esquema de agrupaciones
en encabezamientos o dominios siguientes:

Alcance y objetivos

Perspectiva del analisis

Opciones a comparar

Tipos de evaluacion

Datos de eficacia/efectividad y seguridad
Medida y evaluacion de resultados
Utilizacion de recursos y costos
Horizonte temporal del analisis

O N GA WN S
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9. Tasa de descuento para costos y beneficios
10. Modelizacion

1. Variabilidad e incertidumbre

12 Equidad

13. Presentacion de resultados

14. Transferibilidad de resultados

15. Limitaciones del estudio

16. Conclusiones

17. Conflicto de intereses

1. Alcance y objetivos

Se debe establecer claramente el objetivo y la pregunta de investigacion. El analisis
se debe basar preferentemente en la poblacién definida por la(s) indicacion(es)
aprobada(s) en su Registro Sanitario, oficio de Producto Huérfano o IPP-a emitido
por la COFEPRIS, cuando aplique, y solicitada en la propuesta de cédula descriptiva
para la tecnologia sanitaria objeto del EEE. La pregunta de investigacion debe definir
claramente la poblacidn de estudio (sus caracteristicas clinicas y demograficas, las
comorbilidades o factores de riesgo, la ubicacion geografica, asi como magnitudes
de riesgo dentro de una misma condicion clinica), el insumo para la salud evaluado
(la intervencion), el o los comparadores y los resultados de interés; asi como en
términos de costos y efectos en salud de las alternativas en comparacion.

La estructura PICO (acronimo de paciente, intervencion, comparador y outcome
[desenlace o resultado]) debe tenerse en cuenta, tanto en el momento de disefar el
objetivo del estudio como al hacer revisiones sistematicas de la literatura (Ver Tabla
1).

Tabla 1 Pregunta PICO

P Poblacidn objetivo bajo estudio.
I Intervencion (insumo para la salud evaluado).
C Comparadores del analisis.
Outcome, por sus siglas en inglés, que se refiere a desenlace
(o] O resultado que se considera relevante para los pacientes y,
por ende, del analisis o estudio.

En caso de existir diferencias importantes entre las caracteristicas de la poblacion
sobre la cual se evalua la eficacia o efectividad de una tecnologia sanitaria, seguridad
y costos de su implementacion, y las caracteristicas de la poblacién real sobre |la cual
se aplicaria la misma, se recomienda que si hubiera evidencia clinica de diferencias
entre subgrupos, se realice un analisis estratificado por subgrupos de poblacion
homogéneos.

2. Perspectiva del andlisis

Si el objetivo del EEE es influir sobre el financiamiento publico de insumos para la
salud, como es el caso de la intencion de incluir algun insumo al CNIS, la perspectiva
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adoptada en el estudio debe ser la del sector publico de salud como pagador, que
esta conformado por las siguientes instituciones: la SSA, el IMSS, ISSSTE, la SEDENA,
la SEMAR, y PEMEX. Si se considera de relevancia pueden presentarse por separado
el analisis que incluya resultados desde alguna perspectiva en particular (alguna
institucion en particular o la perspectiva social).

3. Opciones a Comparar

Con respecto a la descripcidon de las alternativas a comparar en los EEE, sus
principios activos, el grupo terapéutico al que pertenezcan, la especialidad o servicio
al que vayan dirigidos, las indicaciones diagndsticas, terapéuticas o de intencién de
uso que previamente fueron aprobadas por la COFEPRIS, el grupo de
personas/pacientes donde se desea utilizar/prescribir, la duracion de aplicacién de
las intervenciones, la via de administracion, el tipo de dispensacion, el tipo de
instalaciones y la capacitacion del personal requerida para el uso adecuado de los
insumos en evaluacién es informacién basica que no debe faltar en la descripcion de
los comparadores.

La eleccion de alternativas debe ser claramente planteada y justificada en el
contexto del analisis. Se debe identificar y sustentar las ventajas del insumo
propuesto respecto de otros con la misma indicacion existentes en el CNIS. Las
opciones a comparar deben de ser las alternativas que serian remplazadas, total o
parcialmente, o complementarias en la practica clinica actual, si la nueva tecnologia
de salud se adoptara. Por consiguiente, los insumos para la salud utilizados como
comparadores deben ser el de uso rutinario en la practica clinica habitual, que puede
ser reemplazado por el insumo para la salud propuesto.

En caso de no existir en el CNIS ningun insumo para la salud con la misma
indicacion terapéutica o intencion de uso, los estudios podran presentarse en
comparacion con el estandar de atencién definido en la GPC o Protocolo Técnico del
Sector Salud correspondiente. De no existir éstas, se podran emplear comparadores
contenidos en GPC Internacionales indicando cuales fueron empleadas y
justificando la eleccidn; asi también, a pesar de la incertidumbre que puede generar,
en el caso de no contar ni con GPC Internaciones, se podra presentar el uso del
panel de expertos con el método Delphi (se debe incluir la lista de expertos,
metodologia, resultados, conclusiones y limitaciones del mismo) para seleccionar los
comparadores, los cuales, deberan presentarse con una justificacion robusta de los
MisMos.

Igualmente, los EEE deben ser congruentes con la historia natural de la enfermedad
sobre la cual los insumos para la salud evaluados intervendran, asi como sus
parametros clave, tales como, la duracién promedio de la enfermedad, prondstico
(incluyendo tiempos de supervivencia), enfermedades asociadas, etc., que son
importantes para entender el EEE en un contexto sanitario.
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4. Tipos de evaluacion

El tipo de evaluacion econdmica depende la unidad de medida con que los efectos
en salud relacionados a los diferentes insumos son medidos.

El ACE serd el tipo de evaluacidon cuya presentacion es indispensable; en el caso de
medicamentos para tratamientos especiales en enfermedades de baja incidencia
con repercusion social, asi como para medicamentos huérfanos, se deberd presentar
un ACE cuando la informaciodn clinica y econdmica lo permita. Sélo en aquellos casos
donde, el insumo para la salud presente evidencia cientifica (revisiones sistematicas
con meta-analisis de ensayos clinicos o comparacion indirecta ajustada o ensayos
clinicos controlados aleatorizados donde se evalien los dos 0 mas insumos de
manera simultanea) que demuestre la equivalencia de los resultados en salud de las
alternativas terapéuticas en evaluacion (equivalencia terapéutica), se presentara un
AMC.

El ACE, a consideracion del solicitante, se puede complementar con un ACU
presentado por separado, sin embargo, no es obligatorio. De tal manera, en caso de
realizar un ACU se recomienda utilizar como medida de resultado en salud, AVAC,
preferentemente para la poblaciéon en México, en cualquier caso, la no utilizacion de
datos en poblacién mexicana debera justificarse debidamente, informmando sobre la
validez, fiabilidad y practicidad del instrumento escogido y explicando con claridad
como se han obtenido las utilidades.

ACE: Este tipo de analisis se caracteriza por emplear unidades naturales como
medida de resultado. Presentan como principal ventaja que la medida de resultado
puede ser la empleada en la practica clinica habitual y/o la variable principal de
beneficio clinico que garantizé la aprobacion de comercializacion del nuevo insumo
para la salud. Por lo tanto, la informacién aportada puede ser comprendida mas
facilmente por los profesionales sanitarios destinatarios del analisis. En principio, se
recomienda que la variable empleada sea una variable de medida directa de
resultado final. Cabe destacar, la posibilidad de presentar una variable de medida
directa de resultado intermedio siempre y cuando se haya demostrado
cientificamente su relacion directa con una media de resultado final de impacto en
salud (Ver Tabla 2).

ACU: Mide las ganancias en salud en anos de vida ponderados por estados de salud,
expresados en términos de utilidad. Un ACE puede ser complementado con un ACU
cuando exista o pueda ser generada la informacion adecuada. Se recomienda
utilizar como medida de resultado los AVAC. Entre las razones que existen para
complementar un ACE con un ACU usando AVAC se puede mencionar: 1) que estos
toman en cuenta la calidad de vida y la sobrevida simultaneamente; las dos
dimensiones de importancia clave para los individuos; y 2) que los AVAC como
medida permite la comparabilidad a través de insumos para la salud aplicados a
objetivos diferentes (e]. a diferentes enfermedades) (Ver Tabla 2).

AMC: Puede ser utilizado unicamente cuando se demuestre que las alternativas
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terapéuticas en evaluacion son equivalentes en términos de los resultados en salud
(equivalencia terapéutica). Se tendra que justificar adecuadamente esta
equivalencia terapéutica, asi como la validez de la medida de resultado empleaday su
aceptacion (Ver Tabla 2).

ACB: Se requiere que las ganancias en salud se expresen en términos monetarios,
para lo cual se requiere valorar cada estado de salud en términos monetarios. Dada
la gran controversia metodoldgica y ética en la que se encuentra actualmente la
utilizacion del ACB a nivel internacional, y dado el nivel de incertidumbre de sus
meétodos, no recomendamos el ACB para su aplicacion en todos los casos. Si se desea
presentar un ACB debera hacerse de manera separada al ACE, complementado este

dltimo (Ver Tabla 2).

Tabla 2 Tabla comparativa sobre tipos de evaluacién econémica y calculo.

Tipo de Férmula Resultados L Ventajas o
evaluacion basica Descuento Input | Output expresados Objetivo desventajas
Costo Alternativa Compara
(C1-C2) /(E1 She=1[Ct/(1+n)/] Efectos incremental con mayor | alternativas
ACE E2) Sht=1 [Et/(1+1)[$ ensalud | por unidad eficacia 'y | en costos y
adicional de menor eficacia
eficacia. costo.
Alternativa
Costo con mayor
SNt=1[Ct/(1+1)t)/ . incremental por | eficacia La calidad de
(C1-C2) Calidad : . ; : e
Ng=] : unidad adicional | (medida en| vida es dificil
ACU Juu2) | 2 $ de vida . . .
[Ut/(+n)Y de calidad de | calidad de| de medir.
vida. vida) y menor
costo.
AMC a-c2 sNe=1[Ct/(1+r)Y] Al . Se asumen
ternativa
Se Ahorros | gue . las
$ asumen . con el | alternativas
: potenciales.
iguales menor presentan
costo. igual eficacia
Calculo del
?Egiggo neltc?si Valorar los | Permite una
Lci comparacion
beneficios de un ggneﬂuoslos directa entre
VPN=3"t=0 <p._ t programa programas los costos 'y
IACB (Bt- Ct)/ 2B/ (1+r) E/ VPN>1 superen a los | _ los resultados
N+—
por |2 e oy | tenoaios | 92 2 aus
ositivo, estara | <" salud en rgsulta N
positivo, unidades calculo del
justificada la monetarias beneficio
adOpCién del ’ neto
programa.
Alternativa Las
que ofrece | jiternativas
Beneficio neto o mayor pueden tener
razén de | beneficio diferentes
(B1-B2) s \Valor beneficio que el costo | ofectos  en
(C1-C2) SNt=1[Bt/(1+1)t]/ monetario | incremental en el que | gud  pero
She=1 [Ct/(1+n)Y sobre costo | incurre o | yopen ser
incremental. razon  B/C | convertidos
mayor @ | en términos
uno (B>C). monetarios.

B=beneficio total; C=costo total; E=eficacia/efectividad; U=utilidades; n= nimero de periodos de tiempo; t=periodo de tiempo;
r=tasa de descuento.
Fuente: Adaptado de Ackerman et al, 2011
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5. Datos de eficacia/efectividad y seguridad

El protocolo de busqueda de los estudios sobre efectos clinicos de los insumos para
la salud puede provenir de diferentes fuentes (MEDLINE, Embase, The Cochrane
Trials Register, The Cochrane Data base of systematic reviews, etc), las cuales deben
ser descritas y justificadas junto con su respectiva estrategia de busqueda con la
finalidad de que los resultados obtenidos sean transparentes y reproducibles. La
informacion clinica relevante deberd ser buscada, valorada y presentada de acuerdo
a los principios y métodos de la medicina basada en evidencia y revision sistematica
de la literatura. El método de busqueda exhaustiva debe presentar la pregunta en
formato PICO (es importante considerar en el apartado de resultados tanto la
eficacia/efectividad como el perfil de seguridad de los insumos para la salud), indicar
las palabras clave o términos MeSH (Medical Subject Headings) empleados y, en
Ccasos necesarios, vocabulario libre, fecha de la realizacidon de la bdsgueda, numero
de trabajos inicialmente seleccionados y el ndmero de trabajos incluidos y
rechazados (se recomienda presentar los resultados de la busqueda en un diagrama
de flujo).

En el caso de los criterios de inclusion y exclusion de los estudios deben ser claros de
acuerdo al protocolo de la revision. Se debe evaluar la calidad de los estudios
incluidos (a través de la metodologia GRADE [Grading of Recomendations
Assesment, Development and Evaluation]). Las razones de exclusion (ej. defectos
metodoldgicos, duraciéon insuficiente del seguimiento, la medida de resultado en el
ensayo clinico no es relevante clinicamente, poster, resimenes de congresos,) de
cualquier estudio deben estar fundamentadas. Deben justificarse los casos en que
los EEE se basen en un estudio Unico de efectividad o de eficacia (ej. un ensayo
clinico) y deben describirse los detalles del disefo, tales como, seleccion de la
poblacion de estudio, método para asignacién de sujetos de estudio entre grupos,
estadio de la enfermedad, alternativas comparadas, el periodo de seguimiento, los
resultados sobre eficacia, efectividad y seguridad, el pais o los paises donde se realizd
el estudio, ano de publicacidén, asi como los resultados.

Cuando se cuente con un numero suficiente de estudios realizados con una
metodologia homogénea, comparadores similares y con medidas de eficacia o
efectividad comparables, se recomienda la realizacién de una revisidon sistematica
con meta-analisis convencional o en red, segun corresponda. De la misma forma, en
caso de no contar con estudios de comparacién directa entre las intervenciones a
evaluar, el autor debe presentar un analisis de comparaciones indirectas explicando
y justificando el método utilizado en la comparacion. Asi también, se debe presentar
las limitaciones del método, posible sesgo en los parametros estimados y grado de
inconsistencia que no garantice la validez del analisis.

Debera establecerse el grado de generalizacion (validez externa) de los resultados de
los estudios de efectividad o eficacia clinica utilizados como insumo en el EEE,

mediante el analisis de elementos como: diferencias entre paises o sistemas de
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salud; efectos en salud resultado del ensayo en protocolo que no apareceran en la
practica; tasas de adherencia no realistas; o diferencias entre la practica clinica en los
ensayos clinicos y la practica comun local, entre otros.

Asi pues, los resultados de los ensayos clinicos revisados deben ser presentados en
una tabla, incluyendo el afo del estudio; la referencia bibliografica; disefio y tipo del
estudio; paises en los que se llevd a cabo el ensayo clinico; descripcion de las
caracteristicas de la poblacion de estudio , incluyendo el niumero de pacientes;
resultado clinico estudiado; descripcion de la unidad natural de medida; forma de
medicién del cambio (medidas de asociacion o de impacto clinico: riesgo relativo,
razon de momios o reduccion absoluta de riesgo, etc.); significancia estadistica e
intervalos de confianza al 95%. Deben presentarse todas las variables clinicas bajo
estudio de interés para el EEE.

6. Medida y evaluacién de resultados

Es preferible el uso de medidas de efectividad de los insumos para la salud (e].
mejoras en la salud logradas en terreno real) en lugar de medidas de eficacia (e].
mejoras en salud logradas en el contexto de un ensayo clinico estrictamente
controlado). Finalmente, los tomadores de decisiones estan interesados en como un
insumo para la salud en particular, funciona en la vida real en el contexto de su
aplicacion.

Se recomienda que la informacion acerca de los resultados clinicos y/o en salud se
base en ensayos clinicos o revisiones sistematicas con meta-analisis de ensayos
clinicos aleatorizados en los que se compara directamente el nuevo insumo con el
(los) comparador(es) elegidos en el estudio. Si no se dispone de dichos ensayos
clinicos donde se hace una comparacion directa, la informacién utilizada en el EEE
sobre los efectos clinicos de los insumos para la salud, debe estar basada en ensayos
clinicos en donde los insumos de interés se comparan con un insumo de
referencia comun (ej. tratamiento estandar, placebo) y realizar un analisis de
comparaciones indirectas. En ningun caso la opinion de expertos podra reemplazar
la evidencia cientifica probada.

En caso de no contar con ensayos clinicos aleatorizados o en el caso de analisis de
insumos para la salud que no representen una intervencidon terapéutica (por ej.
pruebas diagndsticas), los resultados sobre las mejoras en salud pueden provenir de
otros estudios, tales como estudios no experimentales o de una combinacién de
diferentes fuentes.

Cuando no se disponga de datos de efectividad, se recomienda emplear técnicas de
modelizacion adecuadas debidamente justificadas, asi mismo, debe exponerse con
alto grado de precision la construccion del modelo, las variables, los valores
utilizados y los supuestos necesarios. Todas las hipotesis empleadas en estas
extrapolaciones deben ser explicitamente formuladas y verificadas minuciosamente
mediante el analisis de sensibilidad.
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En algunos casos los resultados de ensayos clinicos no son suficientes como insumo
para los EEE porque los desenlaces en salud relevantes no fueron medidos o porgue
los pacientes no tuvieron el seguimiento suficiente. En tales casos se deben ajustar o
suplementar los datos a través de un ejercicio de modelacion.

Las reacciones adversas o incidentes adversos que estan asociados con la
intervencion deben ser incluidos en el EEE, siempre que se muestren diferencias
significativas entre la intervencion y las alternativas analizadas. Es necesario tener en
cuenta la naturaleza, frecuencia, duracién y severidad de las reacciones adversas o
incidentes adversos a considerar, ya que éstos pueden presentar un impacto en la
continuacion del tratamiento o persistencia (ej., tratamientos de conmutacion, las
reducciones de dosis, 0 abandonos), la mortalidad, morbilidad, uso de los recursos
(ej., las visitas al médico, hospitalizacion o prolongacién de la misma, etc.).

Es importante considerar que para la evaluacion de dispositivos médicos se llevan a
cabo y se publican menos estudios que en el caso de medicamentos, e incluso es
frecuente encontrar que estos estudios corresponden a una evidencia menos
robusta conforme a los estdndares de la medicina basada en evidencia. Por lo tanto,
el diseno del estudio utilizado en el EEE debe presentar informaciéon suficiente para
sacar conclusiones sobre la importancia clinica de los resultados obtenidos en las
poblaciones que se estén evaluando. Cabe destacar, que existen una serie de
disefios de estudios observacionales, tales como estudios pre-post, estudio de casos
y controles y estudios de cohortes, que se encuentran disponibles para recopilar
datos para probar la seguridad, el rendimiento y el beneficio para la salud de la
intervencion.

Asimismo, en el caso de los EEE de los dispositivos médicos, el estudio se debe
centrar de manera mas amplia en todo el episodio de |la atencion, en lugar de sdlo
en la técnica de rendimiento del dispositivo. Los resultados de los procedimientos
meédicos y quirdrgicos, y tecnologias de diagndstico pueden depender de la
habilidad y experiencia del operador, por lo tanto, el uso del analisis de sensibilidad
sirve para evaluar correctamente las situaciones en que las pruebas de eficacia o
efectividad de dichos insumos para la salud son débiles.

Por ultimo, se recomienda que los efectos sobre la salud empleados en los calculos
del EEE sean presentados de forma gradual. En primer lugar, los efectos procedentes
de los ensayos clinicos, estos datos corresponderian a la eficacia. Seguidamente, se
puede presentar los resultados del meta-analisis con mas estudios sobre esta
materia, intentando ofrecer datos sobre la efectividad, todavia con los efectos
medidos en términos de las variables (medidas finales e intermedias). Luego se
presentarian extrapolaciones de diversa indole, traduciendo los efectos sencillos,
bien del meta-analisis, del propio ensayo clinico o el tipo de estudio utilizado segun
corresponda, a otros mas elaborados como los AVAC o AVCG.

19 51



7. Utilizacién de recursos y costos

Identificacion

El analisis de costos debe tomar en cuenta solo los costos médicos directos desde la
perspectiva asumida por el EEE. Los costos médicos directos son los costos
relacionados a la provision de un tratamiento particular y que ocurren dentro de la
atenciéon meédica. Tipicamente incluyen costos de atencidn primaria, atencion
ambulatoria o de especialistas, servicios hospitalarios, atenciéon mental- psiquiatrica,
enfermeria, psicoterapia, medicamentos, dispositivos médicos, pruebas de
diagnostico, servicios de emergencia y ambulancia.

Si el investigador lo considera relevante, es posible presentar de forma separada un
analisis adicional que presente los resultados de la evaluacidn econdémica incluyendo
tanto los costos médicos directos como los costos directos no médicos y los costos
indirectos. Los costos directos no médicos son aquellos relacionados al tratamiento
pero que ocurren fuera de los servicios médicos, tales como los costos de transporte,
mientras los costos indirectos en farmacoeconomia e investigacidon de resultados,
generalmente se refiere a pérdida de productividad (remunerada o no) que resulta
de la morbilidad o la mortalidad.

Medicion

Solo se deben considerar aquellos costos médicos ocasionados directamente como
consecuencia del insumo para la salud bajo estudio. Asimismo, en los casos donde
sea hecesario se deberan incluir los costos asociados al mantenimiento de equipos,
actualizaciones de software y hardware y los correspondientes a los consumibles,
accesorios y refacciones, capacitacion (si se necesitara personal especializado),
infraestructura, etc. Los costos que resulten de cualquier otra enfermedad no
asociada con el insumo original, no deben tomarse en cuenta para el caso base.

Las cantidades y los costos de los recursos utilizados deben presentarse por
separado y desde la perspectiva del sistema publico de salud. Se deben describir en
suficiente detalle tanto los métodos de estimacion de las cantidades como los de los
costos unitarios.

Los datos sobre el uso de recursos se pueden obtener de distintas fuentes,
incluyendo, fuentes del sector publico, ensayos clinicos, costos unitarios, GPC
nacionales e internacionales, ejercicios de opinidn a través de un panel expertos con
el método Delphi (se debe incluir la lista de expertos participantes, metodologia,
resultados, conclusiones y limitaciones del mismo) y modelizacion (datos de la
combinacion de costos a partir de una variedad de fuentes).

Valuacion
El precio del insumo bajo comparacion en el analisis debe ser el relevante para la
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perspectiva adoptada. Lo anterior implica que el precio relevante es el que el
interesado propone que el sistema de salud pague por el insumo bajo estudio.

Los tratamientos clinicos mexicanos pueden diferir en la practica con aquellos en
otros paises o llevados a cabo en los ensayos clinicos. Las diferencias pueden incluir
diferentes patrones en la utilizacion de recursos durante un tratamiento en
particular. Si el patron de atencion mexicano difiere, los ajustes deben ser
considerados en el modelo.

Cuando la utilizacion es considerada a partir de un ensayo clinico, es importante
distinguir entre la utilizacion de recursos en la practica rutinaria y aquellos utilizados
solo en el contexto del ensayo clinico o evaluaciones econdmicas de otros paises,
estos datos deben ser comparados y validados con la practica nacional.

En el escenario base del analisis se pueden presentar adaptaciones directas de datos
sobre utilizacion de recursos de estudios externos. Si las comparaciones muestran
gue la practica clinica difiere entre los dos paises, el analisis del escenario base debe
ser complementado con un analisis que intente ajustar esas diferencias, asi también
debe ser presentado en el analisis de sensibilidad con el objetivo de medir el
impacto de dichos supuestos.

8. Horizonte temporal del andlisis

El horizonte del estudio debe ser o suficientemente largo para poder captar todos
los costos y consecuencias clinicas relacionadas directamente con el insumo para la
salud. En la mayoria de los EEE, el horizonte temporal depende de la historia natural
de la enfermedad o vida util del insumo para la salud.

De igual manera, es importante que sean tomados en cuenta en el EEE todos los
costos y consecuencias relacionadas con la tecnologia sanitaria evaluada. Esto
significa, que el periodo de tiempo usado en el analisis, debe ser los suficientemente
largo para poder captar los impactos en el corto y largo plazo del insumo para la
salud en lugar de solamente tomar en cuenta las consecuencias de corto plazo.

Asi pues, cuando el EEE se base en un ensayo clinico de corta duracion, se
recomienda utilizar modelos para extrapolar los resultados al periodo relevante
(historia natural de la enfermedad). En caso de no ser posible |la extrapolaciéon debe
justificarse el horizonte temporal utilizado.

9. Tasa de descuento para costos y beneficios

En el caso de evaluaciones con horizontes temporales mayores a un ano se
deben tomar en cuenta los principios de preferencias inter-temporales y de
costo de oportunidad a través del descuento. Bajo el escenario base, tanto los
costos como las ganancias en salud futuras deben ser descontadas a una tasa del
5%. Ademsas, debe llevarse a cabo un andlisis de sensibilidad univariado sobre la
tasa de descuento para los costos en el intervalo del 3% al 7%, y para los efectos
en salud en el intervalo del 0% al 7%.
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Especificamente para el ACB se utilizard una tasa de descuento del 10%,
siguiendo los lineamientos establecidos por la SHCP.

Adicionalmente, se debera calcular la tasa interna de retorno (TIR), con la
finalidad de conocer el valor de la tasa de descuento que hace que el valor actual
neto de todos los flujos de efectivo (tanto positivos como negativos) de una
determinada inversion igual a cero.

i. Ajustes por inflacion

Los costos y precios usados en el analisis de costos deben ser ajustados a una base
comun, que debe ser descrita de manera clara. Es comun que las fuentes de
COstos y precios que se usan en una evaluacion econdmica provengan de anos
diferentes. Es estos casos los costos y precios deben expresarse a precios
constantes de un solo ano. Para hacerlo, se deben usar las tasas especificas para
el sector salud publicadas por el INEGI.

10. Modelizacién

El uso de la modelacién en evaluacidon econdmica es recomendable siempre y
cuando se justifigue que el modelo es adecuado en su definicidon y aplicacion,
gue éste sea presentado de una manera transparente, e incorpore evidencia
cientifica en lugar de reemplazarla.

Algunas de las razones por las cuales se recurre al uso de la modelacidén son las
siguientes:

l. Para extrapolar datos de eficacia clinica a resultados de efectividad;

[I.  Para extrapolar resultados clinicos de corto plazo o resultados intermedios
a resultados clinicos de largo plazo o medidas de efectividad finales
(ejemplo, reduccién en niveles de colesterol a resultados de mortalidad o

enfermedades cardiovasculares);

Il Cuando no hay ensayos clinicos que comparan directamente el nuevo

insumo para la salud con los comparadores;

IV. Para extrapolar resultados de ensayos clinicos o meta-analisis de la

literatura a diferentes contextos y poblaciones;

V. Cuando la historia natural de la enfermedad se extiende mas alla de la
duracion del ensayo clinico y se considera relevante incorporar a la
evaluacion econdmica los efectos a largo plazo de la intervencion

estudiada.

El modelo debe realizarse siguiendo el objetivo principal del EEE, debe presentar la
evolucion natural de la enfermedad o problema estudiado lo mas completo posible
en la representacion de los elementos mas relevantes, debe ser Util para informar a
los decisores, por lo que, es valorable su simplicidad y flexibilidad, cuando ello sea
factible. La eleccion del modelo (arbol de decisién, modelo de Markov, modelos
epidemioldgicos, métodos de regresion, métodos bayesianos, modelos de

22| 51



simulacion de eventos discretos, etc.), depende del problema estudiado y de la
disponibilidad de evidencia cientifica (eficacia/efectividad) y utilizacion de recursos.

Se debe explicar claramente cuales variables o parametros han sido utilizados en el
ejercicio de modelacion, asi como, los supuestos utilizados, y se debe especificar la
fuente de donde fueron obtenidos. De la misma forma, se debe establecer
claramente la evidencia que da sustento a la forma en que las diferentes variables o
parametros se utilizan en el modelo. Asi también, es necesario presentar los datos
gue parametrizan el modelo mediante una tabla, donde se desagregue la
descripcion del parametro, el valor medio, su distribucion, intervalo de confianza,
desviacion estandar, distribucion (ej. alfa, beta, etc.) y la fuente de informacion.

No obstante, es importante utilizar los datos mas fiables para estimar los parametros
del modelo. Las limitaciones de dichos datos deben especificarse en el estudio ya que
pueden determinar el diseno del mismo, por consiguiente, la metodologia del
modelo debe ser lo mas simple, calculable, verificable y transparente posible.

1. Variabilidad e incertidumbre

En los EEE siempre hay incertidumbre sobre los verdaderos valores en los
parametros. Por lo tanto, es necesario llevar a cabo un analisis de sensibilidad
sobre los rangos factibles de variacion de los parametros cuya incertidumbre,
podria afectar de manera significativa los resultados de las estimaciones de
costos y de costo efectividad (o utilidad y beneficio). A través de este analisis, se
podrd probar la forma que varian los resultados del EEE ante los rangos de
incertidumbre de dichos parametros. Con base en la informacién obtenida del
analisis de sensibilidad, se pueden hacer mejores juicios para la toma de
decisiones.

En el EEE se debe llevar a cabo analisis de sensibilidad univariado sobre los
rangos factibles de variaciéon de todos los pardmetros con incertidumbre.
Ademas, se recomienda presentar un analisis de sensibilidad multivariado para
los escenarios pesimista y optimista. Por ultimo, se recomienda realizar un
analisis de sensibilidad probabilistico multivariado para probar la robustez del
modelo ante la variacion simultanea de los parametros con incertidumbre.
Asimismo, se deben justificar los rangos y distribuciones asumidas en cada
parametro para el analisis de sensibilidad probabilistico.

12. Equidad

Es deseable que se presente una discusidn sobre las consideraciones éticas de
equidad relacionadas a la introduccion del nuevo insumo para la salud o la
metodologia de andlisis utilizada para la evaluacion del mismo. De tal manera, se
recomienda que toda evaluaciéon econdémica especifique las caracteristicas de la
poblaciéon afectada por la implementacidn, exclusién o inclusién de una
determinada intervencion, incluyendo el analisis de los subgrupos de poblacion,
si ello se considera de relevancia.
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Por tanto, se debe presentar el EEE de manera desagregada y transparente, con
el objetivo de que el tomador de decisiones pueda evaluar la distribucion de los
impactos en la poblacion (beneficios ganados y costos) y el equilibrio entre la
equidad y la asignacion eficiente de losrecursos.

13. Presentacion de resultados

La descripcion e interpretacion de los resultados debe estar enfocada a
responder la pregunta de estudio planteada inicialmente. Los resultados sobre
los costos totales y las ganancias en salud deben ser reportados de manera clara.
Para efectos de claridad, reproductibilidad y uso futuro en otros estudios de
evaluacion econdmica, ademas de las razones de costo efectividad promedio (si
aplica), deben ser presentados resultados sobre los costos totales y efectos en
salud totales de las alternativas bajo comparacion.

En la presentacidon de resultados hay varios elementos importantes a considerar:

e Debera presentar los resultados utilizando tanto el precio maximo unitario
como las ofertas econdmicas, cuando sea el caso, para que sea considerado en
el dictamen emitido por la Comision;

e En la presentacion de los resultados del estudio debera presentarse las
indicaciones terapéuticas y el grupo de pacientes para lo que los resultados del
estudio son validos;

e Se deben detallar los pasos del analisis, exponiendo las hipodtesis y los datos
empleados. Un desarrollo en etapas es recomendable para presentar las
diferentes perspectivas y los tipos de evaluacién de forma creciente en cuanto a
relevancia. Cada uno de los estadios del informe debe de ser presentado de
manera que pueda ser independientemente verificado;

e Es necesario presentar los resultados para cada alternativa en forma de costos y
resultados totales no descontados antes de la agregacion y el descuento,
ademas, cuando ello sea aplicable, se debera presentar los totales brutos y
netos;

e Deben calcularse todos los costos y resultados en salud seguUn la perspectiva
del analisis empleada;

e Cuando existan diferencias significativas en costos y/o en resultados sanitarios
entre subgrupos de pacientes, es aconsejable presentar los resultados
calculados para cada uno de ellos (RCEI, ahorros potenciales, etc.).

Si el estudio trata sobre datos primarios que representan los efectos a corto plazo
obtenidos directamente de ensayos clinicos y datos modelados para los resultados a
largo plazo, seria Uutil presentar los resultados para el corto y el largo plazo por
separado.

En el caso particular cuando se utiliza un ACE y el ACU como analisis
complementario, si los resultados muestran que el tratamiento es mas efectivo, pero
con mayor costo, esta alternativa se considera costo-efectiva y costo util para el ACU
complementario si se encuentra dentro de la disponibilidad a pagar. En el caso de
gue se demuestre la similitud en resultados en salud, la estrategia con el menor
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costo debe ser la estrategia preferida. Existe una estrategia dominante cuando hay
una intervencion menos costosa y mas efectiva, o si resulta con una efectividad
similar y menos costosa que el resto de las alternativas es una alternativa costo
ahorradora. Si en el analisis de sensibilidad se muestra que la estrategia pierde la
dominancia en algun caso, se recomienda que se incluya el analisis de costo
efectividad incremental o costo utilidad incremental para el peor escenario.

Se debe calcular la razén costo-efectividad incremental, esta debe ser calculada
como la diferencia entre los costos totales del uso de las alternativas dividida entre la
diferencia de las ganancias totales en salud ganadas por las alternativas. Dicha razéon
muestra el costo adicional por unidad de mejora en salud que puede ser lograda si
se selecciona al tratamiento mas efectivo.

El analisis de sensibilidad desempefa un papel importante en el desarrollo y
presentacion de resultados del EEE y deben presentarse los resultados suficientes
para permitir al lector evaluar la solidez de las conclusiones del estudio.

14. Transferibilidad de resultados

El EEE deber ser suficientemente transparente en la descripcion de los datos e
hipdtesis utilizadas en el modelo, de tal manera que sea posible transferir los
resultados y conclusiones a otros contextos distintos del original. (Ver Figura 1)

La pregunta clave sobre la transferibilidad de los resultados es si hay diferencias en
el impacto de una intervenciéon en la eficacia y los costos a través de la adaptacion
que pueda producir diferencias significativas en la relacion costo-efectividad.

Es importante destacar tres aspectos relevantes al momento de realizar la
transferibilidad de los resultados:

1. La distincion entre la eficacia y efectividad de una intervencion;

2. El manejo de los parametros, tales como los datos de costos y estados de
salud;

3. El uso de datos de ensayos clinicos que fueron realizados sobre una base
multinacional (participacidon de distintos paises en el estudio).
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Figura 1 Pasos para determinar el método apropiado para ajustar la informacién
del modelo de costo efectividad.

Informacion de ACE disponible

Sl NO
Relevante para la pregunta vy Considerar otra informacion y
metodolégicamente sdlida desarrollar modelo
l SI NO l
ACE reportada para patrones de Considerar otra informacion y
manejo comparables desarrollar modelo
sI | NO
Adaptacion simple (p.e. vector ACE basado en un estudio
de precio) multinacional que incluye el
pals
l Sl | NO l
Considerar analisis de la Considerar otra informacion y
informacién individual del desarrollar modelo
paciente

Fuente: Adaptado de Drummond, M, Barbieri, M, Cook, J, et al. Transferability of Economic Evaluations Across Jurisdictions:
ISPOR Good Research Practices Task Force Report. Value in Health 2009; 12:4:409-418.

15. Limitaciones del estudio

El EEE debe presentar un apartado donde se describan las limitaciones del estudio.
Los EEE pueden presentar limitaciones metodoldgicas, fuentes de informacion,
validez de los supuestos, fuerza de la evidencia de los datos, sesgo, discrepancia en
los resultados presentados comparado con otros EEE, entre otros. Asi pues, en el
apartado de limitaciones del estudio, el autor del EEE debe incluir los elementos
objetivos y subjetivos que considera son areas importantes de discusion en el
estudio.

16. Conclusiones

Las conclusiones deben presentarse de manera sintetizada, evitando buscar
causas ajenas al trabajo de evaluacion realizado. Las conclusiones deben ser
consistentes con el alcance, objetivos y resultados del EEE. Estas deben partir de
la pregunta de investigacion planteada, sustentarse en los datos y métodos
empleados y extraerse de forma directa de los resultados delanalisis.

17. Conflicto de intereses

EL EEE deberd incluir un apartado sobre los mecanismos de financiamiento y la
presentacion del informe. Asimismo, debe incluir la lista de los autores con sus
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respectivas contribuciones, asi como la fuente de financiamiento.

Un conflicto de intereses se produce en aquellas circunstancias en que el juicio
profesional sobre un interés primario, como la validez cientifica de la evaluacion,
puede estar influenciado por otro interés secundario, sea este un beneficio
financiero, de prestigio y promocion personal o profesional.

Analisis de impacto presupuestal

Para todos los insumos se debera presentar de forma obligatoria un AIP, el cual tiene
como objetivo estimar la variacion en el costo integral de la atencidén de la
enfermedad al incluir el nuevo insumo en las instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud (se recomienda realizar las estimaciones de la nueva tecnologia
sobre el presupuesto anual y el impacto acumulado pronosticado sobre un periodo
de un anoy cinco anos).

Asimismo el AIP, complementa el analisis primario (ACE, AMC, ACU, ACB) puesto
que, permite presentar un analisis con mayor grado de precision sobre las
consecuencias financieras en el sistema de salud publico tras la adopcion (Ver
Figura 2).
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Figura 2 Esquema de un Andlisis de Impacto Presupuestal

Factor determinante Tipo de impacto Nuevo escenario

Poblacidn total Poblacién total

|

A

k.
N
Poblacion objetivo | Poblacién objetivo
Patron/Manejo Hospitalizacion, estudos
3 enfermedad : laborstor, gabirete.. |

Uso de recursos Uso de recursos
sanitarios sanitarios

Incidencia incicencia (infervenciones
Prevalencia : preventivas)
¥ r
Poblacién con la Poblacién con la
enferemdad enferemdad
© %Diagnosticados Diagnéstico
Y%Tratados 5 Tratamiento

KUK

(L (EL i)

. Nuevo insumo para
Costos unitarios salud
. A A
Costo de la g Costo de la
enfermedad enfermedad
Diferencia

Impacto Presupuestano

Fuente: Adaptado de Sullivan, et al. 2014

Caso base o de referencia

Este caso de referencia, resume los elementos clave que deben tenerse en cuenta
en el AIP que se presente ante el Comité y la Comision para la emisidon de su opiniéon
técnica y dictamen, respectivamente, de las solicitudes de actualizacion. De igual
importancia, se tendran en cuenta las mismas consideraciones para realizar el AIP
gue las recomendaciones para realizar un EEE.

Las recomendaciones siguen el esquema de agrupaciones en encabezamiento o
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dominios seguido en Puig Junoy, Jaume et al. (2014). Los encabezamientos o
dominios son los siguientes:

1. Alcance y objetivo

2. Perspectiva

3. Poblacion del estudio

4, Escenarios de comparacion

5. Escenario actual

o. Nuevo escenario

7. Horizonte temyporal

8. Utilizacion de recursos y costos
o. Modelizacion

10. Variabilidad e incertidumbre
. Presentacién de resultados

12. Transferibilidad de los resultados
13. Limitaciones del estudio

14. Conclusiones

15. Conflicto de intereses

1. Alcance y objetivo
El objetivo de un AIP es estimar el impacto en el presupuesto del sector publico de
salud que tendra la introduccién de una nueva tecnologia sanitaria.

2 Perspectiva

El objetivo de este analisis es influir sobre el financiamiento publico de insumos para
la salud, por lo tanto, la perspectiva adoptada en el estudio debe ser la del sector
publico de salud como pagador.

3. Poblacién de estudio

La poblacién de estudio debera conformarse por todos los pacientes cubiertos por el
sector publico de salud, que podrian ser candidatos potenciales a recibir tratamiento
con el nuevo insumo para la salud en la indicacion aprobada por la COFEPRIS,
cuando aplique, y solicitada en la propuesta de cédula descriptiva, a lo largo del
horizonte temporal. La magnitud de la poblacién objetivo depende de la incidencia y
prevalencia de la enfermedad, que puede cambiar a lo largo del horizonte temporal.
Por lo tanto, el AIP debera describir y justificar el método de estimacion de la
poblacion objetivo.

No obstante, de ser relevante para el sector publico de salud, se recomienda la
presentacion justificada del AIP bajo subgrupos de pacientes segun caracteristicas
clinicas tales como la gravedad, comorbilidad asociadas, sexo, edad, etc.

Siempre que exista evidencia sobre diferencias en eficacia, seguridad, efectividad o

en costos en un determinado subgrupo de pacientes con un impacto significativo
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sobre la razén costo-efectividad, sera necesario presentar el impacto presupuestal
desagregado por subgrupos. Se tendran en cuenta las mismas consideraciones para
realizar analisis de subgrupos que en las recomendaciones para una evaluacion
econdmica.

4. Escenarios de comparacion

EL AIP compara el conjunto de tratamientos o intervenciones en la poblacion
objetivo antes y después de la introduccion de la innovacion (escenario actual y
escenario futuro).

El escenario futuro sera el que corresponde a la combinaciéon de tratamiento para el
manejo de la enfermedad después de la introduccién del nuevo insumo para la
salud, incluyendo la sustitucion de tratamientos por éste y la combinacion con
tratamientos ya existentes, asi como la posible expansion del mercado después de
su introduccion.

5. Escenario actual
El escenario actual debe describir de forma precisa la combinacion de tratamientos
o intervenciones antes de que el nuevo insumo para la salud sea introducido para la
poblacion objetivo. Debe incluir tanto los tratamientos que no van a ser modificados
tras la introduccién del nuevo insumo para la salud como los que podrian ser
sustituidos por éste.

El AIP debe aportar informacion sobre la prevalencia de la enfermedad y el niumero
O porcentaje de pacientes actualmente tratados con alguna alternativa terapéutica.
Se debe identificar los tratamientos o intervenciones empleados actualmente en las
instituciones de salud publica, estimando la proporcidn de pacientes que son
tratados con cada uno de ellos, teniendo en cuenta que es posible que hay pacientes
que reciben mas de un tratamiento. Por consiguiente, se deben incluir las fuentes
de informaciény la calidad de las mismas sobre estos aspectos.

6. Nuevo escenario

La medida de la poblacidn a tratar en el nuevo escenario, después de la introduccién
del nuevo insumo para la salud, debera basarse en datos fiables, relevantes y
accesibles sobre prevalencia e incidencia de la enfermedad preferiblemente en la
poblacion cubierta por el sector publico de salud de México. En caso de no disponer
de datos sobre incidencia y prevalencia nacional, se pueden extrapolar a partir de
datos epidemioldgicos de otros paises o regiones, siempre que ello se pueda
justificar de forma adecuada.

De la misma forma, el niUmero de pacientes tratados con el nuevo insumo para la
salud en el nuevo escenario depende de las condiciones de la indicaciéon aprobada y
de las de su financiacion; de las restricciones en la prescripcion aplicadas por el
sector publico de salud. De la velocidad de adopcidon y difusién y de la medida en la

gue el nuevo insumo para la salud reemplaza otros tratamientos actuales, o se
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anade de forma complementaria a los mismos. Por o tanto, los supuestos asumidos
en los escenarios con el nuevo procedimiento o intervencidén en el AIP deben ser
presentados explicitamente y justificados, toda vez que permita el analisis de las
consecuencias financieras de la inclusion de una nueva tecnologia sanitaria.

7. Horizonte temporal

El horizonte temporal debe ser lo suficientemente amplio como para que el sector
publico de salud pueda valorar el impacto del nuevo insumo para la salud sobre su
presupuesto a lo largo del tiempo. Se aconseja tomar como horizonte temporal 1y 5
anos con ciclos anuales contados desde el primer mes de introduccion del nuevo
insumo para la salud.

En el caso de algunos insumos para la salud en los que el impacto presupuestal
puede ser superior a los cinco anos, como pueden ser los casos en los que los
ahorros asociados al nuevo tratamiento se producen en anos futuros mas alla de los
cinco anos, se puede establecer un horizonte temporal mas largo siempre que se
justifigue de forma adecuada.

La presentacion de datos de costos y de ahorros de cada tipo de recursos para cada
uno de los anos naturales se debe realizar de forma separada, no debiéndose aplicar
tasas de descuento ya que el objetivo del mismo es la estimacidon de los gastos y
ahorros en el presupuesto del sector salud publico en cada uno de los anos
sucesivos.

8. Utilizacién de recursos y costos

Sélo se deben considerar aquellos costos médicos ocasionados directamente como
consecuencia del insumo bajo estudio. Los costos que resulten de cualquier otra
enfermedad no asociada con el insumo original, no deben tomarse en cuenta para la
evaluacion.

Las cantidades y los costos de los recursos utilizados deben presentarse por
separado y desde la perspectiva del sector publico de salud. Se deben describir en
suficiente detalle tanto los métodos de estimacidn, ajuste (diferencia de patrones de
uso entre paises), si fueron comparados y validados con la practica nacional,
actualizacién de costos, etc.

Los datos sobre el uso de recursos se pueden obtener de distintas fuentes,
incluyendo, fuentes del sector publico, ensayos clinicos, costos unitarios, GPC
nacionales e internacionales, ejercicios de opinidn a través de un panel expertos
utilizando el método Delphi (se debe justificar metodologia utilizada y resultados del
mismo) y modelizacion (datos de la combinacion de costos a partir de una variedad
de fuentes). Sin embargo, no se pueden emplear referencias como abstracts que no
contengan los instrumentos de costeo.

Asi pues, el precio del insumo bajo comparacion en el analisis debe ser el relevante
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para la perspectiva adoptada. Lo anterior implica que el precio relevante es el que el
interesado propone que el sistema de salud pague por el insumo bajo estudio. Debe
de considerarse el precio maximo y la oferta econdmica, cuando sea el caso,
ofertados al sector publico en México ya que seran vinculantes en todas las
instituciones publicas prestadoras de servicios de salud.

9. Modelizacién

En caso de aplicar técnicas de modelizacion se debe justificar la eleccion del modelo
(consultado y aplicando consejos de guias de buena practica), los supuestos
estructurales y los parametros clave empleados.

10. Variabilidad e incertidumbre
Debe analizarse la incertidumbre mediante un analisis de sensibilidad que cubra los
parametros, la estructura y las elecciones metodolégicas del modelo.

Como minimo deberd realizarse un analisis de sensibilidad univariado sobre los
rangos factibles de variacién de todas las variables con incertidumbre. Ademas, se
recomienda presentar un analisis de sensibilidad multivariado para los escenarios
pesimista y optimista.

11. Presentacion de resultados

Se deben presentar los resultados detallando por separado los costos de las
alternativas, el impacto en el presupuesto (total y desagregado por institucion de
salud), el analisis incremental de costos. La informacidon debe ser presentada con
claridad con el objetivo de ser reproducible.

12 Transferibilidad de resultados

El AIP deber ser suficientemente transparente en la descripcidn de los datos e
hipotesis utilizadas en el modelo, de tal manera que sea posible transferir los
resultados y conclusiones a otros contextos distintos del original.

13. Limitaciones del estudio
Deberd existir un apartado especifico donde se recojan de manera critica las
principales limitaciones o puntos débiles del estudio.

14. Conclusiones

En el caso base debe existir un apartado especifico donde se recojan las
conclusiones del estudio. Estas deben responder a la pregunta de investigacion (en
formato PICO) y se deben desprender de los resultados obtenidos.

15. Conflicto de intereses

EL AIP debera incluir un apartado sobre los mecanismos de financiamiento y la
presentacion del informe. Asimismo, debe incluir la lista de los autores con sus
respectivas contribuciones, asi como la fuente de financiamiento.
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Marco juridico
e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
e |Ley General de Salud.
e Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General.

e Acuerdo por el que se crea la Comision del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud.

e Reglamento Interior de la Comision del Compendio Nacional de Insumos
para la Salud.

e Reglamento de Insumos para la Salud.

e Norma oficial mexicana NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia.

e Norma oficial mexicanaNOM-240-SSA1-2012 Instalaciéon y operaciéon de la
tecnovigilancia.

e |Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
e ey Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
o |ey Federal de Protecciodn a la Propiedad Industrial.

e |LeyFederaldelosTrabajadoresal Servicio del Estado.

o |Ley General de Responsabilidades Administrativas.

e |ey Federal de Procedimiento Administrativo.
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Apéndice I. Propuesta de formato estandar de reporte

Una estructura estandar del reporte sobre el EEE asegura que los estudios se
encuentran minuciosamente presentados y organizados de forma sistematica para
facilitar la revision y comparacion por parte de los revisores y los tomadores de
decision.

La sugerencia es que los reportes sobre los EEE deben seguir este formato tanto
como sea practico. Por ejemplo, las secciones del reporte pueden ser reordenadas o
excluidas si estas son irrelevantes para la evaluacion. El estudio debe ser presentado
de forma clara y trasparente, provisto de suficiente informacién dirigido a una
audiencia critica que evalle la validez del analisis. El resumen ejecutivo y las
conclusiones deben ser escritas de modo que puedan ser entendidas por un lector
no especialista utilizando términos no técnicos en la medida de lo posible.

Paginas de presentacion

. Lista de autores e instituciones de afiliacién;

o Agradecimientos;

. Fuente o fuentes de financiamiento del estudio, nota y declaracién de
autonomia de analisis y derechos de publicacién, declaraciéon de
conflictos de intereses de los autores.

Resumen ejecutivo

El resumen ejecutivo puede ocupar un maximo de dos paginas y debe ser escrito en
lenguaje no técnico. Puede contener:

. Motivacién del estudio;

o Objetivos;

. Métodos;

o Resultados: resumen narrativo y numeérico de los hallazgos encontrados;

o Discusion: limitaciones del estudio, importancia de los hallazgos
encontrados, impacto en los servicios de salud;

o Conclusiones: las conclusiones mas importantes encontradas en la
evaluacion acerca de los resultados y precauciones para su
implementacion.
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Tabla de contenidos
Abreviaturas
Glosario

1. Introduccién
1.1 Descripcidn de los temas abordados en el reporte.

Crear el marco para el lector e incluir las razones para el analisis (Ej. fondos o
implicaciones de costo, tipos de tecnologias competentes).

1.2 Declaraciéon de la pregunta de investigacion.

Definir la pregunta del estudio, plantedandola de forma que esta pueda
responderse, hacerla relevante para la audiencia objetivo.

Definir a los pacientes y poblacion de la intervencién, asi como los
comparadores.

Plantear la perspectiva principal del estudio y preguntas secundarias
relacionadas (Ej. impacto de la intervencion en subgrupos).

1.3 Objetivos del estudio

2. Antecedentes
2.1 Comentarios generales de |la condicion de salud relevante para el insumo a
evaluar.

Plantear la condicion de salud y poblacidn especifica del grupo de pacientes
gue pertenecen al estudio.

Describir etiologia, patologia, diagndstico, factores de riesgo, prognosis (si es
relevante).

Describir la epidemiologia (Ej. incidencia o prevalencia) y carga de la
enfermedad en el pais.

2.2 Descripcion de la tecnologia

2.3 Para medicamentos: marcas y nombres genéricos forma de administracion,
via de administracién, dosis recomendadas, duracion del tratamiento,
clasificacion terapéutica y mecanismo de accion.
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2.4 En Insumos para la salud diferentes a medicamentos: caracteristicas basicas,
causa teodrica o concepto.

2.5 Lista de ventajas y desventajas (ej. relacionando el uso clinico).

2.6 Describir el lugar de destino de la tecnologia si es relevante (eg]. destinado a
hospitales).

2.7 Proporcionar unidad de costo de la intervencidén y comparadores.
2.8 Estado de la regulacion.

2.9 Lista de las indicaciones médicas aprobadas en México, incluyendo poblacion
aplicable y subgrupos.

2.10 Incluir el estado actual de regulacion e indicaciones aprobadas en otros
paises.

3. Revision de evidencia econémica

3.1 Discusion de estudios econdmicos existentes referentes a la misma
tecnologia y similar pregunta(s) de estudio. Incluyendo un resumen de los
meétodos y resultados de los estudios revisados (pueden ser resumidos en
una tabla y puestos en apéndices).

3.2 Si la revision sistematica se ha hecho, identificar y discutir los pasos de la
revision. Incluir en apéndice las estrategias de busqueda de la informacion,
diagrama de flujo de los estudios incluidos y excluidos, forma de extraccion
de datos y lista de criterios de calidad de evaluacion.

3.3 Comentarios acerca de la relevancia y generalidad de los resultados de los
estudios previos.

4. Métodos
4.1 Reportar la forma en que se ha construido cada elemento de la evaluacion
econdmica segun la GCEEE.
4.2 Tipo de evaluaciéon econémica.
4.3 Describir el o los tipos de analisis conducidos y justificarlos.
4.4 Poblacion objetivo

Describir la poblacion objetivo y el escenario para la intervenciéon o uso
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esperado. De ser apropiado, describir y justificar el subgrupo de la poblacion
analizada.

4.5 Comparadores
Describir y justificar los comparadores seleccionados: relacionar la elecciéon
del comparador con la poblacién de estudio y con el contexto local o practica
habitual.

4.6 Perspectiva
Indicar que la perspectiva es la del sector publico como pagador y justificar
el uso de otro tipo de perspectiva utilizada en el analisis.

4.7 Efectividad

a) Evidencia de eficacia y efectividad
Dar detalles acerca de la evidencia en eficacia y efectividad usada en el
analisis, cumpliendo con lo descrito en la guia (si es demasiado extenso,
incluir un apéndice).

Para estudios clinicos, reportar participantes, intervencion, comparador o
control, resultados y diseno del estudio.

Describir reacciones adversas o incidentes adversos, importantes vy
relevantes.

Indicar fuentes de informacion (Ej. ensayos clinicos, meta analisis de ensayos
clinicos individuales, revisiones de la literatura, otras fuentes).

b) Modelacion de efectividad
Identificar los factores fuera de los ensayos clinicos que tienen un impacto
en la efectividad (Ej. adherencia, exactitud en el diagnoéstico) y describir
como estos fueron incluidos en el analisis. Explicar las relaciones causales y
técnicas usadas para la modelacion o la extrapolacion de los datos. Describir
la fuerza de la evidencia de las relaciones y conexiones.
4.8 Horizonte temporal
Indicar el horizonte temporal usado en el analisis y su justificacion.
4.9 Modelaje
a) Consideraciones del modelaje
Describir la estructura del modelo: descripcion del alcance, estructura, y

supuestos hechos con justificacion, e incluir un diagrama del modelo.
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Describir como fue validado el modelo. Esto puede involucrar diferentes
aspectos (Ej. estructura del modelo, datos y supuestos) y usar diferentes
meétodos de validacion. Si es relevante, los resultados del ejercicio de
validacion pueden ser incluidos como un apéndice).

b) Consideraciones de los datos

Lista de otros datos utilizados o supuestos con fuentes y justificacion. Por
ejemplo, incluir detalles acerca de factores epidemiolégicos como
prevalencia o incidencia de la condicion.

Si se condujo un analisis estadistico, describir como se manejaron los datos.

4.10 Uso de recursos y datos

Identificar, medir y valorar todos los recursos incluidos en el analisis.
Reportar los métodos de costeo usados. (Ej. Micro costeo).
Si es posible, reportar cantidad de recursos y costos unitarios por separado.
Distinguir los costos adicionales de los costos evitados.
Si se llevo a cabo un analisis desde la perspectiva social, reportar el método
usado para identificar, medir y valorar las pérdidas de tiempo, incluyendo
pérdidas de productividad.
Reportar todas las fuentes de informacidn, datos y supuestos.

411 Tasas de descuento

Enunciar las tasas de descuento usadas para costos y consecuencias de
acuerdo a lo permitido por la guia.

4.12 Variabilidad e incertidumbre
a) Manejo de la variabilidad
Describir y justificar la base de estratificacion de la poblacion estudiada.
Plantear como pueden ser identificables a priori los subgrupos para los
cuales pueden esperarse diferentes resultados (ej. basados en efectividad,

preferencias utilizadas, costos).

Describir como otros tipos de variabilidad (ej. variacion en costos o
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patrones de practica) fueron analizados y proveer una justificacion.
b) Manejo de incertidumbre

Identificar las fuentes de incertidumbre (parametros del modelo) en el
analisis.

Describir los métodos usados para analizar incertidumbre (ej. analisis de
sensibilidad univariado o analisis de sensibilidad probabilistico).

Para el analisis de sensibilidad univariado, indicar el rango de variacion de
los parametros y supuestos probados, proveer fuentes y justificacion de
cada uno.

Para el analisis de sensibilidad probabilistico, indicar el tipo de distribuciéon
de probabilidad usados para cada parametro y el niUmero de iteraciones
Monte Carlo, con fuentes y justificacion.

413 Equidad

Si es posible, identificar caracteristicas relevantes de equidad de los
principales grupos beneficiados o que pueden ser adversamente afectados
por la tecnologia. Asimismo, describir como fueron analizados.

5. Resultados
Analisis y resultados

Presentar cémo se llevd a cabo el analisis paso por paso, de forma que todos los
calculos puedan ser replicados si se desea. Presentar el analisis primero de forma
desagregada mostrando todas las perspectivas separadamente (si se manejé mas
de una). Si es el caso, mostrar por separado el andlisis bajo diferentes tipos de
evaluacion econdmica llevadas a cabo.

Mostar los totales no descontados (bruto y neto) antes de agregarlos y
descontarlos.

Mostrar los componentes del numerador (costo de cada alternativa) y
denominador (consecuencias de cada alternativa) de la RCEL.

Para consecuencias, primero expresarlas en unidades naturales y después si
aplica traducirlas a unidades alternativas como AVAC o beneficios monetarios.

Mostrar tablas de resultados en apéndices: se recomienda una exposicion visual
de los resultados.
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5.1 Resultados del analisis de variabilidad

Dar los resultados para todos los grupos analizados.

Indicar el impacto de la distribucion y los resultados de la RCEI para cada
subgrupo que es relevante para propositos de equidad.

Indicar los resultados del analisis para otros tipos de variabilidad (ej. variacion
en costos o patrones de practica).

5.2 Resultados sobre el examen de la robustez del estudio.

Mostar los resultados de los analisis de sensibilidad univariado vy
probabilistico.

Identificar las mayores fuentes de Incertidumbre.

6. Discusion

6.1

6.2

6.3

Resumen de resultados

Evaluar de forma critica e interpretar los principales resultados del analisis en
el contexto de las alternativas evaluadas.

Discutir la incertidumbre de los resultados y el examen de robustez, asi
como, los parametros claves que determinan los resultados.

Limitaciones del estudio

Discutir las limitaciones clave del andlisis, incluyendo limitaciones
metodoldgicas, validez de los supuestos, fuerza de la evidencia de los datos,
relaciones o conexiones usadas en el modelo. Describir si en los datos y
meétodos usados puede haber un sesgo en el analisis a favor de alguna
alternativa.

Otros estudios econdmicos

Si otros estudios han sido revisados, comparar los métodos y resultados de sus
estudios con los del presente EEE.

43|51



6.4 Generalizacidon

Comentar sobre la generalizacion relevancia de los resultados y la validez de
los datos y del modelo en jurisdicciones y poblaciones relevantes.

Comentar acerca de las diferencias regionales en términos de |Ia
epidemiologia de la enfermedad, caracteristicas de la poblacién, patrones de
practica clinica, patrones de uso de recursos, costos unitarios y otros factores

de relevancia. Donde existen diferencias, discutir el posible impacto en los
resultados y en las conclusiones.

6.5 Consideraciones de equidad

Indicar las consideraciones distributivas (ej. beneficiarios primarios y cuales
fueron adversamente afectados).

Listar otras implicaciones éticas y de equidad. Por ejemplo: ¢ Es probable que
existan variaciones en el acceso a la intervencion entre el paciente? ¢La
tecnologia produce necesidades no conocidas en ciertos grupos de
desventaja?

6.6 Impacto presupuestal

Al considerar el impacto presupuestal, identificar el presupuesto potencial
de la tecnologia en los periodos requeridos en la GCEEE.

Describir los factores que pueden determinar el impacto del presupuesto (e;.
factores epidemioldgicos, tasa de respuesta de la intervencion).

6.7 Investigaciones futuras

Identificar las areas de oportunidad de la informacion cientifica para
investigacion adicional que es relevante en el pais.

7. Conclusiones
Dirigidos hacia los objetivos y preguntas de investigacion.
Resumir los mas importantes resultados del EEE, impacto agregado,

incertidumbre en los resultados, usos apropiados de la intervencion (ej.
subgrupos de la poblacién) y cualquier precaucion.
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8. Conflicto de interés
9. Referencias

10. Apéndices

Incluir en apéndices (dependiendo las consideraciones practicas y cantidad
de material) una tabla de datos y fuentes; cuestionarios para la recoleccion
de los datos, instrumentos, diagrama del arbol de decisiéon, detalles paso a
paso del analisis, tabla de resultados, presentacion visual de resultados (ej.
figuras graficas).

Si se realizd una revision sistematica, incluir la estrategia de busqueda de
literatura, diagrama de flujo de los estudios incluidos y excluidos, forma de
extraccion de datos, lista de criterios de evaluacidn de calidad, resumen de
meétodos y resultados de los estudios.
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Apéndice Il. Estudios de Evaluacion Econémica para Dispositivos Médicos

De acuerdo con el articulo 194 BIS de la LGS los dispositivos médicos también
denominados insumos para la salud, pueden abarcar desde un guante de latex
para cirujano (material de curacion), pasta para blanguear los dientes (insumo
odontoldgico), equipo para ultrasonido (Equipo Médico) hasta un implante
(ayuda funcional), los cuales se utilizan para prevenir, diagnosticar o sustituir el
funcionamiento de alguna parte del cuerpo.

Asimismo, el articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud cita: La
Secretaria clasificara para efectos de registro a los Insumos sefalados en el
articulo anterior, de acuerdo con el riesgo que implica su uso, de la manera
siguiente:

- Clase I: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su
seguridad y eficacia estdan comprobadas y generalmente no se
introducen al organismo.

- Clase Il: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que
pueden tener variaciones en el material con el que estan elaborados o
en su concentracion y generalmente se introducen al organismo
permaneciendo menos de treinta dias.

- Clase lll: Aquellos insumos o recientemente aceptados en la practica
meédica o bien que se introducen al organismo y permanecen en él, por
mas de treinta dias.

De tal manera, los dispositivos médicos tienen caracteristicas particulares en
términos de concepto, desarrollo, introduccion en la practica clinica y uso en el
tiempo, que los distinguen de los medicamentos. Este tipo de caracteristicas
influyen en el tipo y nivel de evidencia clinica y econdmica que se publica. En la
Tabla 3 se pueden observar algunas de las caracteristicas distintivas de los
dispositivos médicos comparados con los medicamentos.

Tabla 3 Diferencias entre dispositivos médicos y medicamentos.

Ca:ia:at-:rls Dispositivos Médicos Medicamentos
Diversidad >10,000 tipos. ~ 1,000 medicamentos.
Mercado Usualmente los nuevos dispositivos Excluyendo medicamentos huérfanos, los

médicos son productos
especializados con pequefnos
mercados menores a los $10M.

nuevos medicamentos
mercados multimillonarios.

representan

Ciclo de vida

Ciclos de vida y periodos de
recuperacion de inversién cortos.

La mayoria de los nuevos productos
afladen nuevas funciones y valor
clinico basado en la mejora
incremental modesta.

Protecciéon del ciclo de vida a partir de
patentes y periodo de recuperacion de
inversiéon extensivo.

Tipo de accidn

Basado en mecanica, eléctrica, y/o
materiales de ingenieria.

Basado en farmacologia y quimica.

Biolégicamente activo: efectivo cuando se

Mecanismo de Actual generalmente por medios
accién fisicos. absorbe en el cuerpo.
S . . Desarrollado a través de ensayos clinicos y
Desarrollo Dlse_nado para ejecutar C|_ertas selecciéon con base en calidad, seguridad y
funciones basadas en calidad,

seguridad y desempeno.

eficacia in vivo.
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Frecuentemente el
validacion puede
desempefo in vitro.

disefio de
probar el

Regulacion

Clasificacion conforme al riesgo.

Aprobacién a partir de rigurosos ensayos
clinicos que demuestran seguridad y
eficacia.

Fuente: Adaptado de Ackerman et al, 2011

De acuerdo a los autores Ackerman et al, 2011, el diseho de estudios con el objetivo
de demostrar eficacia y seguridad en los dispositivos médicos, sigue los mismos
principios que tiene el desarrollo de estudios para medicamentos, sin embargo,
existen tres diferencias sustanciales que los distinguen de los estudios para
medicamentos: 1) la pregunta de investigacion, 2) la medida de éxito y 3) la
separacion versus la integracion de la terapia en el cuerpo. Estas diferencias resultan
en dos factores importantes en el diseno del estudio: la habilitad para conducir

ensayos clinicos aleatorizados y |la capacidad para desarrollar estudios ciegos.

En la Tabla 4 se pueden observar los principales retos en el desarrollo de ensayos
clinicos para dispositivos médicos:

Tabla 4 Retos en el disefo de estudios para dispositivos médicos

Caracteristicas
del disefio del
ensayo

Disefo “Ideal”

Retos en el desarrollo de ensayos
para dispositivos médicos

Grupo de Control

Los pacientes del estudio son
asignados aleatoriamente al
grupo de tratamiento o al
grupo de control (placebo o
tratamiento estandar).

El grupo de control (placebo o
tratamiento estandar) puede resultar
poco ético o indeseable si el beneficio
clinico del tratamiento ya es percibido.
En este Ultimo caso, el brazo de

control requiere mayores desafios en el

reclutamiento de los pacientes.

Doble ciego

La intervenciéon es “doble
ciego”. Tanto el paciente
como el investigador
desconocen el tratamiento
gue recibe el paciente.

Resulta imposible o dificil ocultar el
tratamiento (e]. intervenciones
quirdrgicas, implantes, etc.).

NUmero de sujetos

Lo suficiente para demostrar
significancia estadistica del
objetivo primario.

Dificil incluir un gran ndmero de
pacientes en el estudio que

involucran intervenciones
invasivas/quirurgicas de una
innovacion.

Seguimiento
(duracion)

Suficientemente largo para
demostrar un efecto durable.

El seguimiento de algunos dispositivos
médicos para enfermedades crdnicas
puede resultar tan largo que resulta
econdmicamente inviable.

Fuente: Adaptado de Ackerman et al, 2011

Por lo tanto, algunas de las dificultades encontradas en el desarrollo de EEE de
dispositivos médicos incluyen:

e Poca evidencia cientifica publicada (ensayos clinicos aleatorizados);
e Estudios clinicos mas pequenos;

e Seleccion de comparadores (ej. no existe claridad en la definicion de la
terapia estandar, etc.);
e Variabilidad intergrupal (ej. puede resultar poco ético la aleatorizacion y
cegamiento, etc.);
e Muchos de los dispositivos médicos necesarios en una intervencién, no
constituyen la parte central de ésta, lo que dificulta estudiarlos usando
resultados finales de salud (Ej. AVQG);
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e Un mismo dispositivo médico puede ser empleado en multiples
intervenciones;

e Desarrollo de analisis de subgrupos;

e Ladistribucion de los costos a lo largo del horizonte temporal;

e Curva de aprendizaje (los profesionales adquieren mayor experiencia a
través del uso del dispositivo médico en el tiempo, lo que podria
provocar variaciones en los beneficios en salud obtenidos en el tiempo).

Es asi, que la GCEEE busca integrar aguellos factores distintivos de los insumos para
la salud, con el objetivo de establecer criterios estandarizados preferidos por la
Comisiéon para el desarrollo de los EEE de insumos para la salud. De tal manera, a
partir del caso de referencia, se resumen los elementos clave que deben tenerse en
cuenta en el desarrollo de los EEE que se presenten ante el Comité y la Comision
para su evaluacion y dictamen correspondiente.

Tanto el caso base como las recomendaciones siguen el esquema de agrupaciones
en encabezamiento o dominios siguientes:

1. Alcance y objetivos

2, Perspectiva del analisis

3. Opciones a comparar

4, Tipos de evaluacion

5. Datos de eficacia/efectividad y seguridad
6. Medida y evaluacion de resultados

1. Utilizacion de recursos y costos

8. Horizonte temporal del analisis

9. Tasa de descuento para costos y beneficios
10. Modelizacién

11. Variabilidad e incertidumbre

12. Equidad

13. Presentacion de resultados

14. Transferibilidad de resultados

15. Limitaciones del estudio

16. Conclusiones

17. Conflicto de interés

Cabe destacar, que en el caso particular de los dispositivos médicos Clase | resulta
poco viable el desarrollo de un EEE a partir de un ACE.
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Apéndice lll. Analisis Costo Beneficio

Valor Presente Neto (VPN)

El VPN es la suma de los flujos netos anuales, descontados por la tasa social. Para
el calculo el VPN, tanto los costos como los beneficios futuros del programa o
proyecto de inversion son descontados, utilizando la tasa social para su
comparacion en un punto en el tiempo o en el "presente". Si el resultado del
VPN es positivo, significa que los beneficios derivados del programa o proyecto
de inversidn son mayores a sus costos. Alternativamente, si el resultado del VPN
es negativo, significa que los costos del programa o proyecto de inversidon son

mayores a sus beneficios.

La férmula del VPN es:

VPN =

Donde:

Bt: son los beneficios totalesen el ano t
Ct: son los costos totalesen el ano t
Bt-Ct: flujo netoen el ano t

Nn: nUmero de anos del horizonte de evaluacidn r: es la tasa social de descuento

t: afho calendario, en donde el ano O sera el inicio de las erogaciones
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