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Capitulo primero

1. Introduccioén.

El presente trabajo de investigacion pretende analizar desde una perspectiva teorica la aplica-
bilidad de los contratos denominados “de riesgo compartido” en la toma de decisiones de pre-
cio y reembolso de los medicamentos en un contexto de incertidumbre. Por la naturaleza del
producto, el estudio se centra en dicho contexto de incertidumbre, pudiéndose considerar una
limitacién importante a la asignacion eficiente de unos recursos costosos y, por tanto, de alto
interés para el andlisis econémico. Para una adecuada comprensién del enfoque del estudio,
resulta preciso describir en su conjunto la problematica informativa del mercado farmacéutico,
diferenciando los componentes propios de la incertidumbre inherente al medicamento, de otros
posibles ocasionados por la existencia de asimetrias informativas. Una vez aclarada la proble-
matica, el estudio se centra en el andlisis teérico de una de las herramientas propuestas para la

toma de decisiones en condiciones de incertidumbre: los contratos de riesgo compartido.

1.1. Antecedentes.

En términos economicos se dice que existe informacion asimétrica cuando los agentes econo-
micos que intervienen en el mercado se relacionan entre si con distintos niveles de informacion
sobre el mismo asunto. En tales circunstancias, el comportamiento de los agentes suele modi-
ficarse y facilmente se torna oportunista, intentando conseguir quien dispone de una condicion
privilegiada, es decir, quien mas conoce, un beneficio extraordinario. La consecuencia mas im-
portante de esta actitud es que, al final, el mercado deja de ser un mecanismo eficiente para la
asignacion de recursos. De hecho, el modelo de competencia perfecta, clasico de la teoria
econdmica, mantiene como uno de sus supuestos basicos la informacion perfecta por parte de

compradores y vendedores o de demandantes y ofertantes.

El mercado del medicamento es un mercado donde existen fuertes asimetrias informativas,
consecuencia directa del marcado caracter tecnolégico y cientifico de los bienes y servicios que
en él se intercambian. En la practica, son muy pocas las personas que disponen de un conoci-
miento exhaustivo de los medicamentos y muchos los que desconocen casi absolutamente to-

do sobre los mismos. La asimetria informativa del mercado farmacéutico puede presentar di-



versas vertientes dependiendo de los actores que intervengan en cada momento. Asi, pode-
mos observar grandes diferencias de informacién entre un médico y su paciente, entre un labo-
ratorio farmacéutico y el médico o, incluso, entre ese mismo laboratorio y las autoridades admi-

nistrativas.

Por ejemplo, cuando un paciente acude al médico con un problema de salud, tras un diagnosti-
co mas o menos acertado, normalmente recibe un tratamiento farmacolégico para solucionarlo.
En términos generales, el paciente desconoce practicamente todo sobre el medicamento que
se le ha prescrito y simplemente lo consume por que asi se lo indica su facultativo. En este ca-
so, el grado de asimetria informativa es muy alto puesto que el médico conoce bastante mas

sobre el medicamento que el paciente.

Al mismo tiempo, la relacion entre el médico y el laboratorio farmacéutico también se caracteri-
za por un cierto grado de informacién asimétrica. La actualizacion farmacoldgica de los faculta-
tivos puede verse limitada en cierta medida por su habitual dedicacién asistencial, impidiéndo-
les hacer un seguimiento exhaustivo de los avances y novedades en el campo de los medica-
mentos. Por ello, con frecuencia, los facultativos aceptan la informacién que al respecto les fa-
cilitan los laboratorios a través de sus agentes de ventas o visitadores médicos. En esta rela-
cion, la informacion mas relevante reside en manos del laboratorio, quedando en un plano de
dependencia el facultativo, quien aceptara las indicaciones del agente basandose en su rela-

cion de confianza y en sus propios conocimientos técnicos o cientificos.

También la relacién entre la industria farmacéutica y las administraciones publicas sanitarias
contiene un elevado grado de asimetria informativa. En esta relacion, las diferencias en la in-
formacion pueden afectar seriamente a los resultados de algunas decisiones muy relevantes,
como, entre otras, el nivel de gasto publico, el estado de salud de la poblacién deseado o la

cuenta de resultados prevista por los proveedores de medicamentos.

En todos estos casos resulta evidente la existencia de asimetria informativa puesto que todos
los agentes disponen de informacién diferente sobre el mismo hecho. Sin embargo, no se debe
limitar la problemética informativa a la existencia de asimetrias, debiendo considerarse al mis-
mo tiempo un cierto grado de incertidumbre que afecta a todos los agentes que intervienen en
el mercado. Dada la particular naturaleza de los medicamentos, nadie puede conocer con
exactitud su alcance terapéutico real, por lo que Unicamente podra contarse con una estima-
cién, mas o menos aproximada, de sus resultados esperados. En este sentido se podria estar

hablando de la incertidumbre terapéutica del medicamento.

En conjunto, ambas probleméaticas informativas condicionan de forma relevante el comporta-
miento de los agentes, pudiendo derivarse de ello un cierto oportunismo por ambas partes. Asi,
por ejemplo, el laboratorio podria utilizar su informacion privilegiada del nuevo farmaco para
proporcionar a las autoridades sanitarias valores terapéuticos elevados y poder conseguir asi

una buena aceptacion de su producto y un precio elevado, dada su aparente mayor calidad.



Por su parte, las autoridades sanitarias podrian interpelar el alto grado de incertidumbre tera-
péutica del nuevo medicamento para negociar un precio a la baja. Ademas, la autoridad sanita-
ria desconoce realmente como afectard a su presupuesto la comercializacion de un nuevo me-
dicamento, puesto que, dependiendo de su aceptacién en el mercado, incrementara mas o

menos su partida farmacéutica.

En esta relacidn, el alto grado de incertidumbre puede provocar una importante distorsion en el
mercado dejando incluso medicamentos sin comercializar, bien por temor de la autoridad sani-
taria a incrementar excesivamente su gasto farmacéutico, bien por temor de los laboratorios
para afrontar una cara promocién de resultados inciertos. Este comportamiento puede afectar a

la salud general de la poblacién e incurrir en considerables costes de oportunidad.

Por todo lo expuesto, se puede considerar, razonablemente, la existencia de problemas infor-
mativos en el mercado farmacéutico que impiden su correcto funcionamiento, a pesar, incluso,
de los cuantiosos esfuerzos realizados por las autoridades sanitarias para evitarlos. Es mas,
resulta paraddjico que un mercado fuertemente regulado como el farmacéutico, donde se fijan
normativamente muchas de sus variables, precio, cantidad, calidad, etc., continie manteniendo

imperfecciones de importancia considerable.

1.2. Objeto de la investigacion.

En un contexto como el descrito, resulta Idgico el continuo interés de los agentes del mercado,
sobre todo de las autoridades sanitarias, por incorporar y aplicar herramientas correctoras que
mitiguen en alguna medida los efectos negativos de la problematica informativa. Aunque la re-
gulacion administrativa del sector reduce considerablemente dichos efectos, resulta incapaz de
eliminarlos completamente y resulta facil observar problemas persistentes como la incertidum-
bre terapéutica de los medicamentos, cuyas consecuencias inciden muy negativamente en el

mercado.

A este respecto, la problematica informativa del mercado farmacéutico y sus herramientas co-
rrectoras han sido, en mayor o menor medida, estudiadas por investigaciones previas y existe
por ello un cierto conocimiento de sus efectos, al menos en lo referente a sus asimetrias infor-
mativas. Sin embargo, aspectos concernientes a la incertidumbre resultan bastante menos es-
tudiados y por ello, légicamente, también menos conocidos. Resultaba interesante, por tanto,
desde un punto de vista cientifico, profundizar precisamente en este area menos conocida de
la problematica farmacéutica, sobre todo tras la aparicion y aplicacion de nuevas formulas con-
tractuales dirigidas, precisamente, a mitigar la incertidumbre de los agentes a la hora de tomar

sus decisiones de mercado.

La revision de la literatura econémica ha permitido constatar la amplitud del conocimiento sobre

los problemas de informacion de los mercados en general, pero ha revelado al mismo tiempo



sus limitaciones respecto al particular caso del sector farmacéutico. Se pueden encontrar, en
mayor medida, estudios e investigaciones sobre asimetria de informacion en el sector sanitario
en general y en el farmacéutico en particular, pero existe una importante laguna cientifica en
cuanto a incertidumbre se refiere, si no en el ambito sanitario mas amplio, si al menos en el
farmacéutico. Es precisamente la conjuncion de esta carencia cientifica y la aparicién de nue-
vas herramientas de decision bajo incertidumbre, la que ha fomentado y promovido este estu-
dio de investigacion, intentando aprovechar la simultaneidad de un interés creciente y la nece-

sidad de conocimiento.

Resultaba, por tanto, muy interesante, desde la perspectiva propuesta, el andlisis metodologico
de los denominados “Contratos de Riesgo Compartido” aplicados al mercado farmacéutico y
cuyo objetivo ultimo debia consistir, al menos en un contexto dinamico, en minorar el alto grado
de incertidumbre que existe en dicho mercado, repartiendo para ello el riesgo entre los agentes
intervinientes. A pesar de que la literatura empirica sobre este tipo de contratos era relativa-
mente abundante, se observa una cierta escasez de estudios teoéricos que sinteticen los ele-
mentos esenciales de estos contratos y permitan analizar los resultados esperados en funcion
de los parametros en liza. La existencia de esta laguna en la literatura sobre la materia y la re-
levancia del tema propuesto, dada su trascendencia para la sostenibilidad del sistema sanitario,

han motivado el presente estudio

En contraste con la mayoria de los estudios empiricos que anunciaban unos resultados clara-
mente favorables al establecimiento de estos contratos en ciertas circunstancias, los andlisis
tedricos limitaban el alcance de tales resultados, determinando unas condiciones ciertamente
mas restrictivas para su correcta funcionalidad. En definitiva, proporcionaban unos buenos re-
sultados siempre y cuando las condiciones fueran las adecuadas y todos ellos aconsejaban su
aplicacion con precaucion y estudio de cada caso particular y nunca, o bajo ningan concepto,
de forma generalizada. La revision de este tipo de estudios sugirié un enfoque alternativo pro-
pio, de forma que la nueva modelizacion tedrica flexibilizara las condiciones mas restrictivas y
definiese nuevamente algunas de las variables para, en definitiva, aportar mas realismo a sus
resultados. El objetivo final de este estudio consiste, por tanto, en intentar modelizar el uso de
este tipo de contratos, aplicados al mercado farmacéutico para minorar su incertidumbre y po-
der determinar asi bajo qué condiciones concretas aportan alguna funcionalidad a los agentes

de dicho mercado, es decir, el contexto en que un contrato de este tipo deba ser aplicado.

1.3. Esquema del estudio.

Dado el contexto de incertidumbre en el que operan estos contratos, objeto principal del traba-
jo, se ha creido necesario primeramente un analisis de la teoria econdmica de la informacién
(economia de la informacién y la incertidumbre) para los mercados de caracter general que

proporcionase una idea de los conceptos que se van a tratar y diese paso, a su vez, al analisis



de la misma teoria pero concerniente o restringida al ambito farmacéutico, que es el campo del
presente estudio. Vistos los conocimientos y lagunas al respecto se profundiza en aquella ma-
teria que mas carencia presenta, la incertidumbre en el mercado farmacéutico y, posteriormen-
te, se analiza desde una perspectiva tedrica una de las herramientas propuestas para la toma
de decisiones en condiciones de incertidumbre: los contratos de riesgo compartido. Finalmente

se establecen los resultados y algunas discusiones sobre el método.

Este trabajo se desarrolla en siete apartados diferenciados. En primer lugar, esta breve intro-
duccién permite anticipar el contenido del estudio, y describe brevemente el contexto, su objeti-
Vo y estructura. En segundo lugar, se revisa la literatura referida a los problemas informativos
de los mercados, diferenciando lo mas claramente posible los dos cuerpos teéricos que los tra-
tan. Para ello, se revisan por un lado, los fundamentos teéricos de la Econémica de la Incerti-
dumbre y sus propuestas sobre el comportamiento de los individuos cuando se enfrentan a
eventos inciertos y por otro lado, los referidos a la Economia de la Informacién y su andlisis de
la desigual distribucion de la informacion entre los distintos agentes econémicos. Respecto al
primer cuerpo tedrico, la Economia de la Incertidumbre, se describe el proceso de decision bajo
incertidumbre y el concepto de utilidad esperada por su relevancia dentro de la Teoria de la
Decision. A partir del concepto de aversion al riesgo se presentan los principios de la teoria del
seguro y finalmente se indican algunas aplicaciones practicas de la teoria. Respecto al segun-
do cuerpo tebrico, la Economia de la Informacién, se analiza la desigual distribucién de la in-
formacién en los mercados, los problemas derivados de seleccidn adversa y riesgo moral, asi
como sus posibles soluciones. Se presentan también algunas aplicaciones practicas de la teo-
ria, asi como las principales herramientas de sefializacion propuestas para corregir la asimétri-
ca distribucién de la informacion, tales como el precio, la marca o la publicidad, pero destacan-

do entre todas ellas, los contratos de garantia y la regulacion administrativa de los mercados.

En tercer lugar, se analiza la problematica informativa del mercado farmacéutico como objeto
particular de este estudio, diferenciando su origen entre la incertidumbre terapéutica de los me-
dicamentos y las asimetrias informativas propias del mercado. Se describe la funcionalidad de
las sefiales de calidad aplicadas al sector farmacéutico y la obligatoriedad de la regulacion ad-
ministrativa del mercado para el adecuado funcionamiento. Finalmente se constata la persis-
tencia de incertidumbre en la prescripcion médica debida fundamentalmente a la imposibilidad
de predecir con exactitud los resultados terapéuticos, describiéndose para ello la operativa de
los mecanismos primordiales aplicados por la intervencién administrativa, es decir, la regula-

cion de los ensayos clinicos y el sistema de farmaco-vigilancia.

En cuarto lugar, con el objetivo de corroborar de forma empirica la existencia de incertidumbre
en el colectivo médico sobre la eficacia real de los medicamentos, se realiza una encuesta de
opinién entre facultativos de un servicio autonémico de salud, incluyendo a quienes trabajan en
la Atencion Primaria y en la Especializada, sobre a su percepcion de la calidad de los medica-

mentos que prescriben y sus criterios de dispensacion. Se presentan los resultados de forma



numérica y grafica, pudiendo inferirse de las conclusiones un cierto grado de incertidumbre so-

bre aspectos determinados de la prescripcién médica.

En quinto lugar, se presenta una revisidn de los contratos de riesgo compartido, aplicados al
mercado farmacéutico, tanto desde una perspectiva teérica como practica, destacandose las
notables diferencias existentes entre las conclusiones derivadas de ambos puntos de vista. Se
describe su tipologia y se detallan algunos ejemplos de medicamentos distribuidos bajo esta
clase de contrato, dandose paso a una revision mas detallada de la literatura referida a su ana-
lisis tedrico y finalizando con una propuesta metodolégica alternativa a los modelos previos, di-

rigida a profundizar en el conocimiento ya existente de estos contratos.

Posteriormente, en base a la propuesta metodoldgica, se desarrolla un modelo teérico a partir
de los fundamentos mas relevantes de los modelos previos, intentando, no obstante, salvar sus
limitaciones y ampliar, en alguna medida, su capacidad analitica y de concrecién de resultados,
de forma que pudiesen extraerse conclusiones mas esclarecedoras. Se definen en primer lugar
las variables del modelo y seguidamente el comportamiento previsto de los dos agentes inter-
vinientes, una empresa farmacéutica y un Sistema Nacional de salud. Analizando la forma en
que se relacionan dichos agentes, se establecen las condiciones para la aplicabilidad de un
contrato de riesgo compartido, estudidandose para ello los cuatro posibles casos que permite el

modelo.

En dltimo lugar, se establecen las conclusiones de este estudio aportandose algunas discusio-
nes sobre su enfoque y método, intentando clarificar sus posibles limitaciones y por tanto, su
alcance. De forma anexa a los capitulos que conforman este trabajo, se presentan, por un lado,
el cuestionario entregado a los médicos para la realizacion de la encuesta y, por otro lado, un
conjunto de demostraciones matematicas correspondientes a las proposiciones del modelo teo-

rico.



Capitulo segundo.

2. Economia de la Informacidn y de la Incertidumbre

Como se anticipaba en el capitulo introductorio y se vera mas detalladamente en un capitulo
posterior, el mercado farmacéutico padece problemas informativos derivados, en primer lugar,
de la incertidumbre terapéutica inherente a los medicamentos y, en segundo lugar, de las asi-
metrias informativas existentes entre los agentes que en él intervienen. Los problemas informa-
tivos de los mercados, en su @mbito mas general, son tratados por la ciencia econémica a tra-
vés de sus ramas de analisis denominadas Economia de la Informaciéon y Economia de la In-
certidumbre. En este capitulo se ofrece una revision de su literatura con el fin de entender me-
jor los conceptos e ideas generales que posteriormente seran aplicados al estudio concreto del

mercado farmacéutico en el que se centra esta investigacion.

2.1. Introduccion.

A modo de una breve definicion, la Economia es la ciencia que estudia la asignacion eficiente
de recursos escasos. Tal asignacion es, en definitiva, una decision de reparto que debe ser to-
mada, como cualquier otra decision, en base a una cierta informacion disponible y que, en la
préactica, siempre es limitada. Por tanto, se puede razonar que el grado de eficiencia que alcan-
ce un proceso econémico vendra siempre condicionado por la informaciéon que procese y, dada
su limitacién practica, sus consecuencias seran siempre, en algun grado, inciertas. Sin embar-
go, a pesar de la claridad del razonamiento, la Teoria Econémica ha tardado bastante en incluir
la incertidumbre en sus modelos, al menos de forma sistematica y, consecuentemente, el en-
torno informativo en el que los agentes toman sus decisiones ha resultado uno de los aspectos
mas descuidados de su analisis. Tal consecuencia resulta ain mas incomprensible si se tienen
en cuenta las advertencias que economistas relevantes han venido realizando a lo largo del
tiempo sobre el caracter imperfecto y limitado de la informacién disponible y sobre la incerti-

dumbre que rodea el mundo en el que actdan.



Tradicionalmente, la teoria econémica ha considerado escenarios con informacion perfecta,
donde todos los agentes se relacionan con idéntico nivel de informacion. De hecho, los supues-
tos econdmicos posibilitaban la obtencién de toda la informacién necesaria de forma gratuita e
instantanea a través de los precios de mercado. En dicho escenario, las propuestas teéricas
funcionan y los mercados encuentran un equilibrio y se vacian. Pero la realidad es bien distinta
y resulta que la informacion no solo no es instantanea ni gratuita sino que es imperfecta y cos-
tosa y ademas se distribuye de forma asimétrica. En este contexto el mecanismo de precios,
como sistema de informacién, no funciona adecuadamente y puede producir importantes fallos
de mercado que distorsionan y contradicen los planteamientos tedricos y sus resultados (Sti-
glitz 1985, Zorrilla 2006).

Ya con mucha antelacion se apuntaron ideas bien razonadas sobre la imperfeccion de la infor-
macién y sus consecuencias en los mercados. Por ejemplo, Adam Smith en la “Riqueza de las
naciones” (1776), describia cémo la incertidumbre que los prestamistas tenian sobre la capaci-
dad de riesgo de los prestatarios podia afectar al mercado crediticio expulsando del mismo a
los mejores clientes, caso tipico de lo que hoy se denomina seleccion adversa. Otro ejemplo
representativo de estas primeras puntualizaciones se puede encontrar en las propuestas reali-
zadas por Karl Menger en su obra “Principios de economia politica” (1871), donde adelantaba
la existencia de incertidumbre y error en los procesos de toma de decisiones econémicas, po-
niendo especial énfasis en la incertidumbre derivada de los procesos tecnoldgicos de produc-
cion. Algo mas reciente, aunque también con cierto caracter “histérico”, es el trabajo publicado
por Frank Knight, titulado “Risk, Uncertainty and Profit” (1921), en el que se justifica la ganancia
del empresario por asumir los riesgos de la incertidumbre, es decir, que el beneficio es la retri-
bucion obtenida del éxito de un negocio cuyos riesgos son imposibles de determinar con ante-

lacion.

Sin poner demasiada atencidn a estas previas consideraciones, la teoria clasica desarrollé sus
modelos bajo el supuesto fundamental de la informacién perfecta, confiando en que las posi-
bles distorsiones fueran poco significativas si las imperfecciones de la informacién eran peque-
fias y diferian poco de las condiciones tedricas de una economia con informacién perfecta. Con
posterioridad, la teoria econdmica ha desmentido categéricamente este supuesto demostrando
gue incluso pequefias imperfecciones en la informacién pueden provocar alteraciones significa-
tivas en los equilibrios de los mercados. Es a partir de la década de los sesenta (finales de los
cincuenta) cuando la teoria econémica profundiza considerablemente en el estudio de los pro-
blemas informativos, presentando su verdadera relevancia e incrementando sus aplicaciones
de forma espectacular. De hecho, en la actualidad, ya se considera la existencia de un nuevo
paradigma econémico, promovido y sustentado por los numerosos estudios e investigaciones
que incorporan la informacién imperfecta en sus proposiciones y predicciones y que revelan

fuertes discrepancias con el modelo competitivo estandar (Stiglitz 2001).



Dos hechos fundamentales para el desarrollo de la teoria econdémica en este ambito o contexto
de incertidumbre han sido, por un lado, el estudio de las preferencias de los individuos para la
toma de decisiones bajo incertidumbre y, en concreto, el Teorema de la Utilidad Esperada de
John Von Neumann y Oskar Morgenstern (1944) y, por otro lado, la formulacién de los “mejores
bienes” o bienes elegibles en un universo incierto, determinados en funcién de unos ciertos
atributos que los caracterizan como tales y, sobre todo, de su disponibilidad temporal (Arrow y
Debreu 1954). Una formulacién alternativa para los bienes, entendidos como objetos de elec-
cion bajo incertidumbre, corre en términos de parametros estadisticos, asumiendo que los indi-
viduos a la hora de tomar sus decisiones muestran preferencia por aquéllas opciones que pre-
sentan un resultado esperado alto y una varianza pequefia (Markowitz 1959). A este enfoque
se le considera el punto de partida de los modernos desarrollos tedricos sobre mercados de
capitales y finanzas (Sharpe 1964, Litner 1965, Mossin 1966, Jensen 1972, Merton 1980).

La moderna literatura analitica sobre incertidumbre e informacién se puede clasificar en dos
ramas bien diferenciadas (Hirshleifer y Riley 1979). La primera de ellas concierne a la incerti-
dumbre de mercado, es decir, aquélla referente a las variables endégenas del sistema econo-
mico, dirigida a proporcionar un tratamiento mas realista de las imperfecciones del mercado. La
segunda se centra en la incertidumbre tecnolégica también denominada incertidumbre de su-
cesos. Estudia, a diferencia de la primera, la incertidumbre que padecen los individuos sobre
sucesos exégenos al mercado tales como la disponibilidad futura de recursos de inversion,

nuevas oportunidades productivas tecnolégicas o politicas publicas, por ejemplo.

Partiendo de un supuesto comun, la existencia de incertidumbre en los procesos econémicos,
la teoria econémica ha desarrollado dos vertientes diferentes de analisis de acuerdo con la
forma en que los agentes se enfrentan a dicho problema. Para paliar la incertidumbre se preci-
sa recabar informacion y para ello los individuos (agentes) bien pueden buscar dicha informa-
cion en el entorno o bien pueden estimarla. Si buscan la informacion, se dice que portan una
actitud activa y su objetivo final consiste en mejorar su stock de informacién. Si deciden esti-
marla, se dice que actian de forma pasiva y su comportamiento consiste “simplemente” en
plantearse diferentes alternativas frente a los posibles estados que puede adoptar el entorno,
con su correspondiente probabilidad. Bajo este dltimo enfoque se desarrolla la denominada
Economia de la Incertidumbre, cuya finalidad fundamental sera proporcionar valores concretos
a los resultados de cada una de las posibles alternativas, de forma que el individuo sea capaz
de elegir la mas conveniente. El otro enfoque de la Teoria Econdmica, caracterizado por la acti-
tud activa de los agentes frente a la incertidumbre, concierne a la denominada Economia de la
Informacién, que a su vez puede considerarse desde otros dos aspectos diferenciados. Por una
parte, el andlisis de la informacién como resultado del sistema de investigacion y desarrollo
(I+D) y su repercusién en el sistema productivo (Lambarton 1977, Rosenberg 1979) y, por otra
parte, la busqueda de informacion sobre las variables del mercado. Es precisamente este Ulti-

mo enfoque el que mas trabajos y estudios aglutina, agrupandose, por tanto, de forma conven-



cional, bajo el titulo comun de Economia de la Informacion. Como punto de partida de este en-
foque se toma, de forma generalizada, el articulo de George Stigler titulado “The Economics of
Information” (1961).

Llegados a este punto, merece la pena profundizar en el tratamiento que la teoria econdémica
hace del problema de la incertidumbre, describiendo la metodologia aplicada por cada enfoque
de forma diferenciada. Su revision servira para entender mejor su posible aplicacién como res-
puesta a los diferentes problemas informativos que padece el mercado farmacéutico objeto de

este estudio.

2.2. Economia de la Incertidumbre.

Como se ha dicho, la Economia de la Incertidumbre intenta formalizar las respuestas pasivas
de los individuos a sus limitaciones de conocimientos. Desde esta perspectiva pasiva, los indi-
viduos estiman las consecuencias o resultados de las posibles alternativas y eligen la que con-
sideran mejor para sus intereses, es decir, realizan un proceso de decision bajo incertidumbre.
La Economia de la Incertidumbre, por tanto, tratara de formalizar o normativizar dicho proceso
de eleccion apoyandose para ello, de manera fundamental, en los desarrollos teoricos de la
denominada Teoria de la Decision (Aguiar 2004) y su objetivo final sera determinar el compor-
tamiento de los mercados y su equilibrio cuando los agentes padecen incertidumbre. De acuer-
do con la Teoria de la Decision se describe a continuacion, brevemente, el proceso de decisién

bajo incertidumbre.

2.2.1. Decision bajo incertidumbre.

Cuando se dice que un individuo toma una decision bajo incertidumbre se esta haciendo refe-
rencia a aquel tipo de decision cuyas consecuencias no pueden ser controladas por estar suje-
tas a la aleatoriedad. Dicha aleatoriedad puede derivar tanto del azar que gobierna el proceso
sobre el que se decide, como de la falta de informacién sobre el mismo y que impide determi-
nar con exactitud sus consecuencias (Vitoriano 2007). El contexto al que se va a hacer referen-
cia en este apartado es aquél en el que el individuo debe tomar una decisiéon ante una situacién

con diversos estados gobernados por el azar (incertidumbre tecnoldgica o de sucesos).

Los elementos que conforman un proceso de eleccion de este tipo, en el ambito econdémico,

son los siguientes:

« El conjunto de posibles estados que puede proporcionar la Naturaleza o posibles “Esce-

narios” S = (s, Sz,..., Sm)-

e La funcién de probabilidad P(s) que asigna una determinada probabilidad de suceder a

cada posible escenario. Si dicha funcién es conocida antes de tomar la decisién, se dice



gue tal proceso es de decision bajo riesgo, mientras que si es desconocida se dice que
es de decision bajo incertidumbre. Por tanto, la funcién de probabilidad de un proceso de
decisién bajo incertidumbre, T1(s), recogera las creencias del decisor sobre las probabili-

dades reales de los diferentes estados.
< El conjunto de posibles alternativas para el individuo o “Decisiones”. A = (ay, ay,..., ap).

« La funcién de consecuencias C(s, a) que muestra los resultados o “consecuencias” de

todas las combinaciones posibles de “Estados” y “Decisiones”.

e La funcién de utilidad definida sobre el conjunto de consecuencias V(C) que describe la
escala de preferencias del decisor sobre los elementos de dicho conjunto. Se puede de-
cir que la funcién de utilidad plasma la importancia que el decisor da a cada una de las

posibles consecuencias.

« El conjunto de criterios de racionalidad que permiten al individuo ordenar sus posibles
decisiones en términos de preferencias, es decir, estimar una funcion de utilidad de sus

decisiones U(A) de manera que pueda determinar su preferida.

La teoria determina que con todos estos elementos los agentes del mercado estan en condi-
ciones de tomar decisiones y alcanzar un equilibrio, a pesar de la existencia de incertidumbre.
Conviene explicar, desde un punto de vista econémico, alguno de estos elementos que con-
forman el proceso de decision, en especial, la funcion de utilidad y los criterios de racionalidad
aplicados al comportamiento del individuo decisor, que son, sin duda, las aportaciones “eco-
ndémicas” mas importantes a la teoria de la decision y que, en conjunto, establecen los funda-

mentos de la Economia de la Incertidumbre.

Se debe limitar el conjunto de alternativas posibles o decisiones (A) a aquéllas de tipo “final” o
“terminal”, es decir, decisiones que representan la mejor combinacion posible de informacién e
ignorancia y que finalizan o terminan el proceso de decisién. Por ejemplo, “coger o no coger un
paraguas cuando creemos que va a llover”. Esta consideracion puede parecer a primera vista
irrelevante, pero en realidad no lo es tanto porque excluye implicitamente aquellas otras deci-
siones de tipo informativo dirigidas a mejorar o aumentar la informacién disponible y que deben
ser catalogadas dentro de la Economia de la Informacién. En el ejemplo anterior, una decision

de este tipo consistiria en mirar el barémetro.

La funcion de probabilidad tiene que ser observada desde el contexto de incertidumbre, reco-
giendo las creencias de los individuos sobre los posibles estados de la naturaleza, es decir,
debera permitir la estimacion de una distribucién de probabilidad “subjetiva” sobre dichos esta-
dos (Fisher 1912, Savage 1954). Mediante dicha funcién de probabilidad, la certeza subjetiva
seria representada por la asignacién de toda la probabilidad (p = 1) a uno solo de los posibles
estados y, en otro caso, el grado de incertidumbre subjetiva quedaria reflejado en la dispersion

de las probabilidades sobre los diferentes estados de la naturaleza. Esta caracterizacion “sub-



jetiva” de la funcion de probabilidad resulta relevante en el ambito econémico ya que refleja el
comportamiento de los individuos de acuerdo, no sé6lo con sus creencias sino, con el grado de
confianza en dichas creencias (Knight 1921). Este concepto de confianza resulta especialmen-
te relevante en Economia de la Informacion, como condicionante de sus acciones informativas,
puesto que el valor estimado de adquirir informacién varia inversamente con el grado de con-

fianza previa de los individuos en sus propias creencias.

2.2.2. La Funcién de Utilidad.

Dado que el conjunto de consecuencias puede estar conformado por elementos no cuantifica-
bles, la teoria de la decisidn introduce el concepto de utilidad que permite la valoracién de di-
chos elementos y por tanto su comparacion, de forma que el individuo sea capaz de decidir. Se
podria definir la utilidad como la capacidad de una consecuencia para satisfacer una necesi-
dad, por lo que su determinacién resultara del todo subjetiva y dependera de la opinién de cada
individuo, incluso si el conjunto de consecuencias es medible y perfectamente cuantificable.
Por ejemplo, no es lo mismo obtener de repente un millébn de euros siendo pobre, que obtener-
lo poseyendo una fortuna de 100 millones. La valoracion de dicha consecuencia, aunque per-
fectamente medible, resulta totalmente diferente en cada uno de los casos. El concepto de uti-
lidad fue introducido por primera vez por Bernoulli (1738) como critica a la esperanza matema-
tica, argumentando su falta de realismo y proponiendo como método de decision la “esperanza

moral” o “utilidad esperada” mas acorde con el comportamiento real de los individuos.

La utilidad de las consecuencias se representa mediante la funcién de utilidad cuya formaliza-
cion se realiza axiomaticamente, describiendo el comportamiento racional del individuo. La fun-
cion de utilidad resulta util para decidir en condiciones de certidumbre pero debe ser comple-
mentada si se pretende decidir en un contexto de incertidumbre. En tal contexto, la utilidad,
como indice de preferencias, debe ser aplicada tanto al conjunto de consecuencias (C) como al
de decisiones (A), dado que el individuo con un comportamiento racional, actuara en funcion de
la utilidad que éstas le reporten. El problema consiste en derivar la funciéon de utilidad de las
decisiones U(A) a partir de la funcién de utilidad de las consecuencias V(C). De acuerdo con el
proceso de decision que se ha definido, elegir una de las posibles opciones del conjunto de de-
cisiones A = (a,, ay,..., a,), significa elegir un subconjunto de consecuencias, derivado de apli-
car tal decision a cada uno de los posibles estados de la Naturaleza (S) y que podria denotarse
como C, = (Ca1, Caz,..., Cas). Por lo tanto, dada la funcion de probabilidad M(s) = (114, 5,..., ),
una decision cualquiera puede ser descrita mediante su conjunto de consecuencias (C.) aso-
ciado a su conjunto de probabilidades I(s) y denotarse de la siguiente manera: a = (Cay,..., Can;
m4,..., ). Una forma de relacionar el conjunto de consecuencias con el de probabilidades vie-

ne dada por la regla de la Utilidad Esperada, estableciendo que la utilidad derivada de una de-



cisién determinada cualquiera u(a) es la esperanza mateméatica 0 media ponderada por proba-

bilidad de las utilidades asociadas a las consecuencias v(c,s), esto es,

S
u(a) = nlv(ca1)+...+nsv(cas)Eersv(cas)

s=1
La regla de utilidad esperada no es mas que una forma particular de deducir las preferencias
del individuo sobre sus decisiones u(a) a partir de sus preferencias iniciales sobre las posibles
consecuencias v(c). La formalizacién de la funcién de utilidad esperada se deriva de la axioma-
tica propuesta por Von Neumann y Morgestern para el comportamiento racional del decisor y
representa el paradigma vigente respecto al concepto de utilidad, a pesar incluso de las fuertes
criticas sufridas desde su propuesta, tanto desde una perspectiva teérica (Allais 1953, Machina

1989) como desde la Economia Experimental (Khaneman y Tversky 1979).

2.2.3. Actitud frente al riesgo.

La axiomatica de la Utilidad Esperada describe el comportamiento del decisor racional en un
contexto de incertidumbre y explica, entre otros, el concepto de aversion al riesgo en el en que

se fundamenta, por ejemplo, la Teoria del Seguro (Borch 1977, Prieto 1973).

Para el analisis econémico del comportamiento del decisor se suele asimilar el conjunto de
consecuencias C(a) al conjunto de niveles de renta o rigueza que implican dichas consecuen-
cias. Se puede respaldar tal asimilacion observando la renta o riqueza como la variable funda-
mental del comportamiento econémico del individuo. De los axiomas de la Utilidad Esperada se
deduce que la funcion de utilidad ha de ser creciente con la renta y por tanto, su utilidad margi-
nal positiva. A mayor riqueza, mayor utilidad. Sin embargo, nada se puede deducir de la pro-
porcionalidad de dicho incremento que dependera, en dltimo caso, de la actitud del individuo
frente a una situacion de riesgo o incertidumbre. Para determinar dicha actitud hay que compa-

rar el comportamiento del individuo en ambos escenarios, bajo incertidumbre y con certeza.

Por la Ley de los Grandes NUmeros, si un mismo proceso de decision, tal como se ha definido
anteriormente, pudiera repetirse un nimero de veces suficientemente grande, la esperanza
matematica de sus diferentes resultados podria considerarse un resultado cierto del proceso.
Por tanto, considerando la utilidad que proporciona la esperanza matematica como utilidad de
un proceso de decisién con certidumbre y la utilidad esperada como utilidad proporcionada por
el mismo proceso de decision con incertidumbre, la determinacion de la actitud del individuo
frente al riesgo vendra definida por su preferencia o indiferencia entre ambas utilidades. De
acuerdo con la descripcion previa del proceso de decision, se pueden denotar ambos concep-

tos de la siguiente manera:



Utilidad del Valor Esperado = V[E(C,)] = V(TTy Ca1 + TTo Cap +...+ T Cas)
Utilidad Esperada u(a) = E[v(cy)] = 11 V(Ca1) + T2 V(Ca2)+...+ TTs V(Cas)

Comparando los valores proporcionados por ambas expresiones se puede determinar la actitud
del individuo frente al riesgo o incertidumbre. Si los criterios o preferencias del individuo son ta-
les que la Utilidad del Valor Esperado (resultado cierto) es mayor que la Utilidad Esperada (re-
sultado incierto), se puede razonar que el individuo preferira un contexto de certidumbre sim-
plemente porque le reporta mayor utilidad. Un individuo de estas caracteristicas se considera
contrario o adverso al riesgo y su comportamiento se puede describir por su preferencia por
unos resultados menores pero ciertos que por unos resultados mayores pero inciertos. Contra-
riamente si las preferencias del individuo son tales que la utilidad del valor esperado es menor
que la utilidad esperada, se dice que el individuo es amante o propenso al riesgo. Se puede
considerar que dicho comportamiento revierte mas utilidad al individuo por el mero hecho de
decidir que por los resultados de la decisiéon. En un juego de azar, tal comportamiento podria
significar que el jugador disfruta mas con el riesgo o incertidumbre del juego que ganando el
premio de dicho juego. Por ultimo, si las preferencias del individuo son tales que la utilidad del
valor esperado es igual que la utilidad esperada, se dice que dicho individuo es neutral o indife-
rente al riesgo. En el ejemplo anterior del juego de azar, tanto el premio como el juego mismo,
presentan igual valor para el individuo. Los desarrollos te6ricos en Economia han considerado
que el comportamiento racional de los individuos implica, como normalidad, la aversion al ries-
go y han proporcionado medidas para dicho concepto (aversién absoluta y relativa) con el obje-

to de comparar actitudes diferentes frente al mismo evento de riesgo (Pratt 1964, Arrow 1965).

2.2.4. Riesgo compartido.

Es importante hacer constar que, en el ambito econémico, las decisiones de los individuos no
son aisladas y, en general, estan dirigidas a tomar acuerdos de caracter interpersonal. En un
contexto de incertidumbre y dada la aversién al riesgo de los agentes econémicos, dichos
acuerdos seran tomados de forma que el nivel de riesgo asociado pueda ser soportado conjun-
tamente por todos los intervinientes, puesto que, en otro caso, el acuerdo no tendria lugar. Una
forma de adaptar el nivel de riesgo total a la capacidad de los individuos de soportarlo, es re-
partirlo entre ellos. La teoria predice que si ambas partes de una transaccion son adversas al
riesgo, generalmente llegaran a un acuerdo por el que repartiran todos los riesgos y beneficios
de dicha transaccion en alguna proporcién determinada (Brainard y Dolbear 1971, Marshall
1976)

Un ejemplo tipico de reparto de riesgo y beneficio es el contrato de arrendamiento agricola, por
el cual ambos agentes, el propietario de la tierra (arrendador) y el agricultor (arrendatario),
comparten el fruto de la cosecha (Cheung 1969). Este tipo de contrato viene formalizandose

desde tiempo atras en base a una mayor eficiencia respecto a los contratos de renta y de tra-



bajo, por los cuales, o bien el trabajador (agricultor) soporta todo el riesgo de la cosecha o bien
lo soporta el rentista (propietario). Puesto que ambos agentes son adversos al riesgo, ninguno
de sus respectivos contratos (renta o trabajo) pueden considerarse 6ptimos desde el punto de
vista del riesgo soportado, mejorando por tanto con su reparto. Este tipo de contrato continGa
vigente en la actualidad y goza, ademas, de una gran popularidad a pesar incluso de las fuer-
tes criticas sufridas por diversos analisis economicos posteriores (Reid 1976, Newbery y Stiglitz
1979), argumentando que bajo determinados supuestos y condiciones, existe una combinacion
de contratos de renta y trabajo que proporciona los mismos resultados que un sistema de ries-
go compartido. En otros casos, se razona que el reparto de riesgo podria mejorarse afiadiendo
al contrato que comparte la cosecha una determinada combinacion de contratos de renta y tra-
bajo (Bell 1986). Sin embargo, estos mismos autores reconocen que el reparto de la cosecha
puede resultar mas eficiente repartiendo el riesgo, que otros tipos de contrato cuando existen
multiples fuentes de incertidumbre. Por ultimo, es importante diferenciar la funcionalidad de
compartir la cosecha como método de reparto del riesgo, de su funcionalidad como método pa-
ra incentivar el esfuerzo (Stiglitz 1974) cuyo andlisis sera desarrollado por la Economia de la In-

formacion.

2.2.5. Seguro.

El hecho de que dos agentes decidan compartir un riesgo puede considerarse un aseguramien-
to mutuo frente a dicho riesgo. Cuando un cierto nimero de individuos decide asegurarse fren-
te a un determinado riesgo, lo Unico que estan haciendo es distribuir dicho riesgo entre todos
ellos. En este sentido, se podria considerar que las compafiias de seguros simplemente actdan
como meros intermediarios de un proceso de riesgo compartido. El siguiente ejemplo tomado
de Folland et al. (1993) es esclarecedor a este respecto. Supongamos un conjunto de 100 indi-
viduos de similares caracteristicas, que tienen la experiencia previa de que uno de ellos, cual-
quiera, cae enfermo una vez al afio, lo que le ocasiona una pérdida de renta de 1.000%$. Dado
que la incidencia de una enfermedad es aleatoria nunca se sabe exactamente a quién le va a
tocar padecerla, por lo que deciden aportar a un fondo comun la cantidad de 10$ cada uno.
Cuando uno de los individuos del conjunto cae enfermo, hace uso del fondo y evita la pérdida
personal de 1.000%. En realidad, lo que hacen los individuos del ejemplo es reducir la variabili-
dad de su renta, agrupandose y actuando bajo la Ley de los grandes nimeros. “La intencion de
cualquier péliza de seguro es convertir una pérdida incierta, pero potencialmente grande, en
una pérdida cierta pero pequefia” (Newhouse 1978). En este sentido, la demanda de seguro
puede considerarse una demanda de certidumbre sobre las consecuencias de acontecimientos
futuros inciertos, argumentandose que los individuos adversos al riesgo actuaran, en todo caso,
intentando evitar, controlar o protegerse del riesgo de una determinada pérdida (Mossin 1968,
Schlesinger and Doherty, 1985, Mayers y Smith, 1983, Cook y Graham, 1977, Feldstein, 1973,
Feldman y Dowd 1991, Manning y Marquis, 1996).



La Teoria del Seguro se fundamenta en la Teoria de la Utilidad Esperada y principalmente en
la aversién al riesgo del individuo cuyo comportamiento se considera racional. Dado que la
aversion al riesgo implica una utilidad marginal de la renta decreciente, resulta facil visualizar
que la utilidad esperada de un individuo que contrata una péliza de seguro contra un evento in-
cierto, sera mayor que si no contrata dicha pdliza. Supéngase el escenario mas simple posible
para un seguro, en el que un individuo desea asegurarse completamente contra un evento in-
cierto que, de suceder, le provocaria una pérdida de renta cierta (L). Si el individuo se asegura
completamente, pagara una prima (P) actuarialmente justa, tal que su coste sera igual a su pa-
go esperado, es decir, P = pL siendo p la probabilidad de que el evento incierto ocurra. Si el
evento ocurre, el individuo recibira una indemnizacion (I) que, por definicion del supuesto de
seguro completo, es igual a la pérdida de renta (L), es decir, | = L. En un contexto como el des-
crito, la utilidad esperada del individuo que contrata el seguro vendra dada por la siguiente ex-

presion:
EUs=(L-p)U(Y =P) + pU(Y =L +1-P)
Dado que, por definicion | = L, la expresién anterior puede simplificarse y denotarse como:
EUs = U(Y — P)

Si por el contrario, el individuo decide asumir el riesgo y no contrata tal seguro, su utilidad es-

perada vendra determinada por la expresion:
EU = (1 — p)U(Y) + pU(Y - L)

El individuo racional que maximiza la utilidad esperada de sus decisiones, elegira contratar la

poliza si su utilidad esperada es mayor que sin contratarla, es decir, si:
EUs = U(Y — P) > (1 — p)U(Y) + pU(Y — L) = EU
O lo que es lo mismo,
U(Y = P) - U(Y) > pU(Y = L) - pu(Y)

Dado que P < L, la desigualdad anterior es siempre cierta para cualquier probabilidad (p) que
presente el evento y por tanto, bajo los supuestos establecidos, el individuo racional y averso al
riesgo decidird asegurarse. Logicamente, el individuo podra asegurarse siempre y cuando exis-
ta alguien dispuesto a asegurarlo, esto es, a compartir el riesgo. Para ello, resulta primordial la
existencia de las compafiias de seguros cuya funcion béasica consiste en agrupar individuos

frente a un determinado riesgo y repartirlo de la forma mas eficiente.

El supuesto anterior se planteaba con una péliza de cobertura completa, aunque dicho nivel de
cobertura no tiene porqué alcanzarse necesariamente para que el individuo obtenga mas utili-
dad esperada con el seguro que sin él. Dado que la utilidad marginal de la renta o riqueza es
decreciente para un individuo averso al riesgo, existira un nivel de aseguramiento maximo a

partir del cual dicho individuo no percibird ningin incremento de utilidad. Dicho nivel de asegu-



ramiento o cobertura puede considerarse 6ptimo desde la perspectiva de la utilidad esperada
del individuo y ser inferior al de una cobertura completa. El nivel de cobertura éptimo de un in-
dividuo dependera, entre otras cosas, de su capacidad de soportar el riesgo, definida funda-
mentalmente por el nivel del riesgo al que se enfrenta y por el nivel de riqueza disponible para
afrontar dicho riesgo. Es légico razonar que el comportamiento de un individuo racional seréa di-
ferente ante riesgos grandes disponiendo de una renta pequefia que ante riesgos pequefios
disponiendo de una renta elevada. Una medida adecuada para medir el grado de aversién al
riesgo de los individuos es el indice de aversion relativa de Arrow-Pratt, que relaciona precisa-
mente el nivel de riesgo con el nivel de renta disponible (Pratt 1964, Arrow 1965) y puede inter-
pretarse como una estimacion de la capacidad del individuo para soportar el riesgo. Se puede
concluir, por tanto, que los individuos racionales actuando bajo incertidumbre, demandaran un
cierto nivel de aseguramiento que dependerd, fundamentalmente, de su aversioén relativa al

riesgo.

Con el fin de facilitar la explicacién de los fundamentos del seguro se ha utilizado un ejemplo
sencillo del que se han excluido todos los complementos técnicos actuariales (copagos, fran-
quicias, etc.) cuyo analisis y estudio conciernen a la Teoria del Seguro, quedando por tanto fue-
ra del objeto de este trabajo. Sin embargo, hay que hacer constar que tales herramientas y téc-
nicas actuariales han facilitado el disefio y desarrollo de multitud de diferentes tipos de pdéliza
de seguros que permiten satisfacer, practicamente, todas las necesidades de aseguramiento
de los individuos y que, de otra manera, dificimente se hubiera conseguido. La Teoria del Se-
guro ha transformado el concepto fundamental del reparto del riesgo, como recurso contra la
incertidumbre, en una compleja actividad financiera que permite transferir dicho riesgo a unas
entidades especializadas en asumirlo y agruparlo, como son la Entidades de Prevision en ge-
neral y las Compafias de Seguros en particular. El objetivo fundamental de tales entidades
consistira, por tanto, en estimar lo mas exactamente posible la probabilidad y alcance de los di-
ferentes riesgos que deben asumir y repartir, procurando para ello, desde la perspectiva de la
Economia de la Incertidumbre, desarrollar los métodos de analisis estadisticos y matematicos y
desde la perspectiva de la Economia de la Informacion, recopilar datos y ampliar los tamafios

muestrales, de manera que, en conjunto, perfeccionen sus predicciones.

Un concepto particular que se debe aludir en este apartado por su similitud con el seguro, es la
garantia. Generalmente, bienes y servicios son comercializados con una garantia que asegura
al comprador un determinado nivel de satisfaccion, disminuyendo asi el riesgo que toda adqui-
sicién lleva asociado. El analisis de la garantia como mecanismo de seguro se fundamenta en
el mismo supuesto de aversion al riesgo del consumidor y sus conclusiones son similares, deri-
vandose que los consumidores prefieren, no solo comprar con garantias, a pesar del mayor
precio que implican, sino garantias con la mayor cobertura posible, es decir, sin restricciones
en magnitud o duracion (Wehrt 2000). La garantia, ademas de su funcién aseguradora, propor-

ciona informacion relevante para el comprador sobre la calidad de los bienes y servicios y ser4,



por tanto, objeto de estudio en un apartado posterior referido a la Economia de la Informacion
(Emons 1989).

2.2.6. Algunas aplicaciones.

Con todo lo descrito hasta ahora se ha intentado mostrar, de forma somera, el comportamiento
de los individuos en un proceso de decision bajo incertidumbre y el modo que tienen de enfren-
tarse al riesgo asociado. La teoria establece que el individuo es capaz de determinar y ordenar
sus preferencias y que su comportamiento racional es, en alguna medida, adverso al riesgo. La
principal consecuencia de tal comportamiento es la necesidad de asegurarse contra el riesgo y
en este sentido, la Teoria de la Incertidumbre encuentra una de sus principales aplicaciones
préacticas en el desarrollo de la Teoria General del Seguro. No obstante, existen otras muchas
aplicaciones también relevantes que merecen la pena citar aqui. Una de las mas interesantes,
dada su intensidad y actualidad, es la seleccion de los activos que componen una cartera de

inversion y cuya normalizacion ha conformado la denominada Teoria Moderna del Portafolio.

La Teoria Moderna de Portafolio es una teoria de inversién que trata de maximizar el retorno y
minimizar el riesgo de una determinada cartera de valores mediante la cuidadosa eleccion de
sus componentes. Originada por Harry Markowitz (1952), la teoria propone que el inversor de-
be abordar la cartera como un todo, estudiando las caracteristicas de riesgo y retorno global,
en lugar de escoger valores individuales en virtud del retorno esperado y riesgo de cada valor
en particular. La teoria se desarrolla sobre la base del comportamiento racional del individuo
que intenta maximizar su utilidad (rentabilidad de la inversién) sujeto a su aversion al riesgo y
concluye que para poder integrar una cartera de inversion equilibrada lo mas importante es la
diversificacion ya que de esta forma se reduce la variacion de los precios. El objetivo de la car-
tera es, entonces, diversificar las inversiones en diferentes mercados y plazos para asi dismi-

nuir las fluctuaciones en la rentabilidad total de la cartera y por lo tanto, también el riesgo.

Algunas otras aplicaciones de la Teoria de la Incertidumbre en el ambito econdémico deben ser,
al menos, mencionadas. Con respecto a la Teoria de la Agencia, ha servido para desarrollar
contratos 6ptimos entre agente y principal, por ejemplo, intentando alcanzar un rendimiento
adecuado de los directivos de las empresas (Groves 1973, Marschak y Radner 1972, Shavell
1978, Harris y Raviv 1978, Zorn 1978); Se ha aplicado también en aspectos referidos a la fi-
nanciacion de las empresas y en particular en la determinacion del balance o relacion entre
fondos propios y ajenos (Modigliani y Miller 1958, Lintner 1962, Hirsleifer 1966, Fama y Miller
1972); En el contexto de los accidentes, para la determinacién del comportamiento éptimo de
los individuos (Vickrey 1968, Calabresi 1970, Baumol 1972, Diamond 1974); Ha servido para
intentar determinar un valor adecuado de la vida humana en situaciones de riesgo como pue-
den ser, por ejemplo, los salvamentos (Mishan 1971, Thaler y Rosen 1976, Conley 1976, Sche-

lling 1968, Jones-Lee 1976, Linnerooth 1979, Bergstrom 1974); O, para finalizar, para la elec-



cion de la tasa de descuento de las inversiones publicas (Hirshleifer 1966, Arrow y Lind 1970,
Sandmo 1972, Bailey y Jensen 1972, Mayshar 1977).

2.3. Economia de la Informacion.

Como ya se adelantaba en la introduccién de este capitulo, el enfoque de la Teoria Econdmica
dirigido a formalizar la actitud activa de los agentes frente a la incertidumbre, conforma la de-
nominada Economia de la Informacion. Dos son sus ramas de estudio: por un lado el andlisis
de la informacion como resultado de un proceso de I+D y por otro, la busqueda de informacién
sobre las variables de mercado. Esta Ultima, por su abundancia de estudios y analisis, es co-

nocida, de forma convencional, como Economia de la Informacién.

La Economia de la Informacion estudia por tanto, el comportamiento de los individuos frente la
incertidumbre de mercado, es decir, aquélla que pueden superar o vencer mediante la recopi-
lacion de informacién, a diferencia de la incertidumbre tecnolégica o de sucesos ante la que
Unicamente pueden adaptarse tal como se ha descrito en el apartado anterior. Aumentando la
cantidad de informacién, los individuos pueden mejorar su particular estimacion de la funcién
de probabilidad de los estados de la Naturaleza, acercandose mas a la verdadera funcion y
disminuyendo por tanto su grado de incertidumbre. Adquiriendo informacién se adquiere evi-
dencia y por tanto, las creencias de los individuos se convierten mas cercanas a la realidad. El
objetivo fundamental de la Economia de la Informacién consistira, por tanto, en determinar el
comportamiento de los individuos en su proceso de busqueda de informacion e intentar prede-

cir las consecuencias en el mercado tras la incorporacién de dicha informacion.

2.3.1. El valor de la informacién

Dado que la informacién adicional puede mejorar los resultados de un proceso de decision, re-
sulta légico que los individuos estén dispuestos a destinar parte de sus recursos a la adquisi-
cion o recopilacion de dicha informacion. Existira, pues, un valor de la informacion para los in-
dividuos siempre que les permita mejorar el nivel de bienestar alcanzado previamente sin dicha
informacidn. El valor que los individuos otorgan a la informacién puede ser adecuadamente es-
timado en términos de utilidad esperada ya que permite comparar los resultados de decisiones
con distintos niveles de informacién. En dichos términos, el valor de la informacion puede re-
presentarse como el incremento de utilidad esperada derivado de la incorporacién de informa-
cion adicional en un proceso de decision con incertidumbre (Howard 1966, Raiffa 1968). De
una forma sencilla se podria definir el valor de la informacion como la maxima cantidad que un
individuo estaria dispuesto a pagar por incorporar informacién a su proceso de decisién. Siendo
a la accion o decision que tomaria el individuo dada su informacion inicial sobre el estado con-

creto de la naturaleza s y siendo b la accién o decisién que tomaria el mismo individuo tras la



incorporacion de nueva informacion sobre el estado s, se puede denotar el valor de la informa-

cion (VOI), en términos de utilidad esperada, como:
VOI = E[u(b,s)] — E[u(a,s)]

Légicamente, a y b representan las mejores acciones o decisiones posibles para el individuo,
dados sus correspondientes niveles de informacién. Es importante resefiar que tal definicion es
cierta siempre que la funcion de utilidad del individuo implique neutralidad al riesgo (Hazen y
Sounderpandian 1999). Esta es una definicion sencilla, cominmente aceptada, Util para enten-
der el concepto del valor de la informacion. Una definicion mas rigurosa de VOI puede reveren-

ciarse en Bartvold et al. (2007).

Una herramienta Util para determinar la mejor opcién informativa del individuo consiste, por tan-
to, en analizar adecuadamente el valor de la informacion. El andlisis VOI permite identificar la
mejor estrategia de adquisicién o incorporacién de informacién para el individuo que debe to-
mar una decision bajo incertidumbre, determinando aquélla opcién informativa que le reporta el
mayor beneficio neto posible (Yakota y Thompson 2004). El analisis VOI permite comparar dife-
rentes utilidades esperadas correspondientes a las diferentes acciones o decisiones que puede
tomar el individuo de acuerdo con su grado de conocimiento o incertidumbre. Incorpora con-
ceptos como el valor esperado de la informacion perfecta/imperfecta (EVPI/EVII) (Raiffa y
Schalifer 1961), la pérdida de oportunidad esperada (EOL) al tomar una decision con incerti-
dumbre (Howard 1966) o el valor esperado de la informacién perfecta parcial (EVPXI), util para
medir la importancia relativa de un factor concreto (X) del conjunto de factores que componen

la incertidumbre (Brand y Small 1995, Thompson y Graham 1996).

Se pueden aplicar diversas estrategias para solucionar un problema VOI, desde un arbol de
decision para los casos mas sencillos a una simulacién o métodos de aproximacion numérica
para los mas complejos. En cualquier caso, incluso para el méas simple, el analisis VOI requiere
modelar numerosos parametros tales como el conjunto de acciones posibles, las creencias
previas o iniciales sobre los factores de la incertidumbre y sobre la exactitud de la informacion
que se incorpora, el conjunto de consecuencias y las preferencias del individuo que toma la de-
cisiéon. El analisis debe cuantificar el conjunto de consecuencias desde la perspectiva del indi-
viduo, valorando los resultados con una medida com(n, monetaria o no (beneficio neto en dola-
res o unidades de salud, por ejemplo). En definitiva, el andlisis del valor de la informacion resul-
ta una herramienta util para quien toma una decisién con incertidumbre o riesgo permitiéndole
determinar la mejor estrategia informativa posible y por tanto la optimizacion de los recursos

que dedica a tal efecto.



2.3.2. Asimetria de la informacion.

Los primeros desarrollos tedricos apuntaron a la informacién como una variable mas del mer-
cado cuyos costes debian incorporarse a los modelos para su desarrollo convencional, es de-
cir, consideraban la informacién como un mero coste de transaccién (Stigler 1961, Stiglitz
2001). Sin embargo, la evolucién de la Teoria ha confirmado que este enfoque era errébneo asi
como sus conclusiones y considera que la informacién no sélo es imperfecta sino que se en-
cuentra desigualmente distribuida, existiendo ademas incentivos para continuar en tal estado.
La moderna Economia de la Informacion se basa en el caracter imperfecto y asimétrico de la
informacidn, esto es, en el hecho de que distintas personas conocen cosas distintas. Por ejem-
plo, resulta obvio que los trabajadores de una empresa saben mas respecto a sus capacidades
que quien les contrata; o que la persona que subscribe un seguro de salud conoce mejor que la
compafiia aseguradora sus habitos mas o menos saludables. Igualmente, el propietario de un
coche sabe bastante mas sobre su verdadero estado que los posibles compradores; y el pro-
pietario de una empresa tiene un mejor conocimiento de la misma que un posible inversor. En
definitiva, todos estos ejemplos Unicamente confirman la diversidad de contextos que padecen

asimetria informativa y por tanto, el interés de la Teoria por explicar su funcionamiento.

De hecho, La Economia de la Informacion comenzé a tomar verdadera fuerza tras los estudios
sobre mercados con informacion asimétrica realizados por los norteamericanos George Akerlof,
Michael Spence y Joseph Stiglitz. Sus investigaciones establecieron las bases de una moderna
teoria econdémica y aportaron herramientas fundamentales para la continuidad y desarrollo de
nuevos andlisis con aplicaciones en mercados tan diversos como el agricola o el financiero.
Dada la importancia y trascendencia de sus investigaciones recibieron conjuntamente en 2001
el premio Nobel de Economia. Las teorias econdmicas sobre informacion imperfecta han proli-
ferado mucho en los dltimos afios, abarcando numerosos campos del contexto econémico ge-
neral. Se aplican a cuestiones organizativas, productivas o incluso politicas pero los desarrollos
mas notorios han resultado, sin duda, los estudios referidos a mercados de bienes y al compor-
tamiento de consumidores y productores bajo condiciones de informacion asimétrica. Como ya
se ha apuntado, Akerlof, Spence y Stiglitz fundamentaron la moderna Economia de la Informa-
cion con sus investigaciones sobre mercados con informacion imperfecta, tipificando y diferen-

ciando las situaciones problematicas y sus posibles soluciones.

2.3.3. Seleccién adversa y riesgo moral.

Se dice que existe "seleccién adversa” cuando los compradores deciden abandonar el mercado
sin comprar, debido a la escasez o mala calidad de la informacién disponible. La idea la ilustra
claramente George Akerlof en su articulo “The market for lemons: quality uncertainty and the
market mechanism” (1970), en el que realizaba un sencillo analisis de un mercado con un pro-

ducto, concretamente el mercado de coches usados, también conocidos como “limones”. En



dicho mercado, el vendedor conoce perfectamente el estado del vehiculo y el comprador por el
contrario apenas puede distinguir nada excepto su apariencia. En un escenario como éste,
Akerlof vaticinaba que algunos coches quedarian sin vender y como consecuencia, el mercado

podria constrefiirse de forma muy considerable hasta llegar, incluso, a desaparecer.

En definitiva, Akerlof intentaba demostrar que en escenarios con asimetrias informativas, resul-
taban imprescindibles medidas correctoras para su adecuado funcionamiento, incluyendo di-
chas medidas no solo sistemas de garantias de calidad como los aplicados por los vendedores
de coches a sus vehiculos y que Akerlof consideraba solo uno mas de los mecanismos posi-
bles, sino el establecimiento de instituciones econémicas que regulasen de alguna forma la in-

formacién y mitigasen las consecuencias de una seleccion adversa.

Otro ejemplo esclarecedor puede encontrarse en Rothschild y Stiglitz en su articulo “Equili-
brium in competitive insurance markets: an essay on the economics of imperfect information”
(1976), en el que los autores demostraban que, bajo supuestos de informacién asimétrica, el
mercado de seguros debia forzosamente incluir alguna medida correctora que permitiera a las
compafiias de seguros distinguir entre distintos tipos de clientes. De no ser asi, los clientes de
bajo riesgo y por lo tanto deseables para las compafiias aseguradoras, serian desplazados fue-
ra del mercado por clientes con mayor propension al riesgo y por tanto, menos deseables para

las compafiias.

Ambos ejemplos, coches usados y seguros, resultan suficientemente representativos del pro-
blema de la seleccién adversa donde los productos y clientes de mejor “calidad” son desplaza-
dos del mercado por una informacién asimétrica, incluso hasta el limite de hacerlo desaparecer

por falta de intercambio.

Otra situacion que puede derivar de la existencia de informacion asimétrica es el riesgo moral.
Se puede definir el concepto de riesgo moral como el comportamiento oportunista de una de
las partes de una relacién ante la imposibilidad de la otra parte de verificarlo. Como ejemplo re-
presentativo de un problema de riesgo moral y de las ineficiencias que de él se derivan pode-
mos citar el analisis del desempleo involuntario realizado por Shapiro y Stiglitz (1984), donde
se demuestra que las asimetrias informativas propias de este mercado producen desempleo no
deseado. Los autores consideraban un mercado de trabajo donde los empleadores no podian
observar el nivel de esfuerzo de los trabajadores. Si, en este contexto de riesgo moral, los em-
pleadores pagasen a los trabajadores el salario que vacia el mercado, entonces los trabajado-
res tendrian pocos incentivos para esforzarse. La explicacion es bien sencilla ya que si un em-
pleado resulta descubierto realizando un esfuerzo bajo o menor del contratado y en conse-
cuencia es despedido por ello, dicho trabajador tendra poco o ningin problema para encontrar

inmediatamente otro trabajo en otra empresa con un salario similar.

Shapiro y Stiglitz argumentaban que las empresas, en este contexto, ofrecerian un salario sus-

tancialmente mayor al que vacia el mercado, provocando desempleo. Si una empresa ofreciera



dicho salario mas alto, los trabajadores tendrian un fuerte incentivo para esforzarse, ya que si
no lo hicieran y fueran descubiertos por el empleador, serian despedidos. En esa situacion, si
pierden su empleo, s6lo podrian conseguir un nuevo puesto de trabajo aceptando el salario,
sustancialmente inferior, que ofrecen el resto de las empresas. El razonamiento continGa sien-
do valido si son algunas o varias empresas las que ofrecen este salario mas alto. Incluso, en el
supuesto de que todos los empleadores ofrecieran un salario sustancialmente mayor al que va-
cia este mercado de trabajo, los trabajadores actuarian de la misma manera, esforzandose en
su trabajo para no arriesgarse a ser despedidos y tener que buscar otro trabajo. En ese caso,
podrian tardar mucho tiempo en encontrar nuevo empleo ya que al salario vigente, mayor del
que vacia el mercado, el nivel de empleo seria menor y existiria, por tanto, desempleo involun-
tario. Este salario més alto se conoce como “salario de eficiencia”.

2.3.4. Soluciones.

Las definiciones, modelos y ejemplos expuestos pretenden ofrecer una perspectiva general de
los problemas derivados de la existencia de asimetria de informacion en los mercados. Cada
ejemplo propuesto incluye una solucidon concreta a su problema en cuestién, que puede ser
clasificada bajo una determinada tipologia ya sea aplicable a un problema de selecciéon adversa
o de riesgo moral. La solucién general de un problema de riesgo moral pasa por disefiar un de-
terminado tipo de contrato que regule, de una manera eficiente, la relacién entre las partes, es
decir, que permita alcanzar los resultados esperados a ambas. Como el comportamiento de
uno de los agentes resulta inobservable para el otro, éste debe incluir en el contrato las condi-
ciones adecuadas para asegurar su cumplimiento o al menos un determinado nivel de eficacia.
Como hemos dicho, el esfuerzo resulta inobservable pero, en cambio, sus resultados si pueden
ser medidos de forma concluyente, por lo que el contrato propuesto como solucién al problema
de riesgo moral, debera incluir los resultados esperados del esfuerzo que deberia realizar la

parte obligada a ello, como medida de las contraprestaciones que debe pagar la otra parte.

Basar los pagos en resultados implica incentivar el esfuerzo para alcanzar dichos resultados,
disminuyendo por tanto la probabilidad de fracaso y mitigando los efectos del riesgo moral. Al
mismo tiempo, incluir los resultados en un contrato implica repartir entre las partes el riesgo
asociado a su incumplimiento ya que si el agente que debe realizar el esfuerzo asume una par-
te del riesgo, que en otro caso hubiese correspondido enteramente a quien le contrata, enton-
ces recibe un incentivo para realizar el esfuerzo solicitado aumentando la probabilidad de éxito
del negocio. De la misma forma, repartir los riesgos protege al contratante ante la posibilidad
de fracaso por culpa del contratado y por tanto le incentiva a ofrecer un contrato que de otra

forma, ante unos resultados inciertos, bien pudiera haber rechazado.

Asi como la solucién al riesgo moral pasa por incentivar, la solucion al problema de la seleccion

adversa pasa por sefalizar, entendiendo por sefales el conjunto de acciones que realiza una



de las partes de una relacion econdmica encaminado a mostrar, a la otra parte, informacion re-
ferente a la calidad de su prestacion. Se pueden considerar dos tipos diferentes de mecanis-
mos enfocados a solucionar los problemas de seleccién adversa. Por una parte, una sefializa-
cion mediante la cual la parte informada emite sefiales concretas a la parte desinformada sobre
sus caracteristicas particulares. Como ejemplos de este tipo de sefializacion podemos conside-
rar las garantias de calidad, aplicadas normalmente a los bienes de consumo o el nivel de edu-
cacion exigido en un contrato de trabajo como indicador de un determinado nivel de productivi-
dad. Por otra parte, se debe considerar un segundo mecanismo corrector, por el cual la parte
desinformada, ante la falta de sefiales de la parte informada, disefia un conjunto de alternativas
que da a elegir a ésta, para que de una forma indirecta muestre sus preferencias y sus caracte-
risticas particulares, corrigiendo asi en cierta medida la asimetria informativa. Este tipo de me-
canismo corrector puede considerarse como una “auto-clasificacion” de la parte informada y se
conoce en terminologia econémica con el vocablo inglés “screening”. Puede decirse también,
de una manera bien sencilla, que nos encontramos ante un episodio de sefializacion cuando la
parte informada actla primero y ante un episodio de “auto-clasificacion” o screening cuando es
la parte desinformada la que actta primero (Stiglitz y Weiss 1983 y 1994, Yabushita 1983, Riley
2001).

2.3.5. Algunas aplicaciones.

Resulta interesante mostrar, aunque sea de forma resumida, el amplio abanico de aplicaciones

préacticas de la Economia de la Informacion.

En el marco de la financiacion de la empresa, por ejemplo, se puede observar un problema de
seleccion adversa entre compafiias, debido a la desinformacién de los inversores sobre su ren-
tabilidad (Myers y Majluf 1984). Asi, en un sector novedoso como el de las tecnologias de la in-
formacién, la rentabilidad de las diferentes empresas puede resultar muy parecida para los in-
versores desinformados que invertirdn en funcién de la rentabilidad media esperada del sector.
De esta manera, las empresas con una rentabilidad inferior a la media esperada estaran sobre-
valoradas en el mercado de acciones y por tanto preferiran financiar sus proyectos mediante la
emision de titulos en contraposicion al endeudamiento y viceversa. De esta forma, bajo infor-
macion asimétrica, las compafiias de baja rentabilidad pueden crecer mas rapidamente que las

de alta rentabilidad y el mercado podria llenarse gradualmente de “limones”.

En este mismo escenario, el pago de dividendos de las empresas a sus accionistas suele ser
considerado una sefial de su alta rentabilidad, permitiéndoles conseguir asi un mejor precio en
el mercado de acciones (John y Williams 1985). Algunas compafiias deciden pagar mas divi-
dendos a sus accionistas, a pesar de los mayores impuestos que deben soportar, ya que el

mercado de acciones lo interpreta como una sefial de alta rentabilidad y, por tanto, una buena



opcion para invertir, incrementando la disposiciéon de los inversores a pagar un precio mas alto

por sus acciones.

En el &mbito de la organizacién industrial, el precio y la publicidad son dos ejemplos de sefiali-
zacion que las empresas utilizan para mostrar a los consumidores la calidad de sus productos.
Habitualmente las compafiias con productos de alta calidad suelen estar dispuestas a soportar
costosas campafas publicitarias con el Unico objetivo de diferenciarse de sus competidores de
baja calidad. Del mismo modo, un precio alto suele resultar también una buena sefial de cali-
dad (Nelson 1974, Milgrom y Roberts 1986, Tirole 1988). Las garantias ofrecidas para los bie-
nes y servicios constituyen otro de los mas claros ejemplos de la aplicacion y utilidad de la se-
fializacién (Grossman 1981, Boulding y Kirmani 1993). Por otro lado, una buena reputacion de
la marca comercial puede resultar ain mas efectiva que un garantia ya que, ademas de servir
como sefal de calidad, permite evitar un posible problema afiadido de riesgo moral derivado
del incentivo de los consumidores para abusar de la garantia haciendo un uso inadecuado del

bien o servicio en cuestion (Emons 1988, Kirmani y Rao 2000).

El mercado laboral ha sido objeto de numerosos analisis tanto por su trascendencia macroeco-
némica como por la fuerte tendencia creada por Spence (1973). Existen, ademas de estudios
tedricos, numerosos trabajos empiricos que confirman sus predicciones. Por ejemplo, se ha
podido confirmar una fuerte correlacién entre salario y educacion al principio de la carrera pro-
fesional del trabajador y una debilitacion gradual de dicha correlacion con el paso del tiempo, a
medida que los empleadores eran capaces de comprobar la productividad real de sus trabaja-
dores (Riley 1979). Otros estudios muestran, por ejemplo, como los indices de matriculacion y
abandono escolar son consistentes con el modelo de sefializacion de Spence (Lang y Kropp
1986, Bedard 2001). Existen también confirmaciones empiricas del modelo de Spence en rela-
cion con el desarrollo profesional de los trabajadores y su productividad (Farber y Gibbons
1996) o sobre la existencia de préacticas laborales como consecuencia directa de la dificultad de

medir dicha productividad (Acemoglu y Pischke 1998).

Un ambito especialmente relevante resulta el mercado crediticio, en el que los bancos, con su
caracteristica aversion al riesgo, realizan una funcién reguladora de la oferta de crédito median-
te la criba y el control de la informacion (Greenwald y Stiglitz 1990 y 1991, Stiglitz y Weiss
1990). La nueva teoria de la informacién ha servido, ademas, para analizar la estrechisima re-
lacién existente entre el racionamiento del crédito, derivado de las imperfecciones informativas
y el desarrollo de la actividad macroecondmica (Blinder y Stiglitz 1983), observando conse-
cuencias derivadas tan importantes como su impacto en la inversién y por tanto en la capaci-
dad de crecimiento y desarrollo. Las consecuencias de la imperfeccion informativa en el mer-
cado de capitales resultan de gran trascendencia para cualquier economia, pero alin mas para
aquéllas emergentes o en vias de desarrollo donde los fallos de mercado suelen ser mas habi-

tuales que en las economias desarrolladas y expuestas a una mayor regulacion estatal.



Otro ambito de aplicacion especialmente relevante para la Economia de la Informacion, es el
de la tributacion. Resulta sencillo asumir fuertes incentivos del contribuyente para no mostrar
toda la informacion referente a su capacidad tributaria y en definitiva, soportar una menor pre-
sion fiscal. La aplicacion de los mecanismos correctores propuestos por la teoria ha derivado
en el desarrollo de sistemas tributarios mas eficientes y equitativos (Atkinson y Stiglitz 1976,
Sah y Stiglitz 1992).

Una consecuencia importante del desarrollo de la nueva Economia de la Informacion es la pro-
liferacion de instituciones reguladoras de los mercados, publicas y privadas, como medidas co-
rrectoras de las asimetrias informativas. Como resultado, existen en la actualidad novedosos
sistemas de regulacién basados en mecanismos de “auto-clasificacién” que permiten controlar
de una manera mas efectiva las deficiencias informativas y sus consecuencias (Sappington y
Stiglitz 1987, Laffont y Tirole 1993).

Por ultimo, se debe también mostrar cémo las propuestas de la Economia de la informacion se
aplican en ambitos tan dispares como el desarrollo de los procesos politicos, donde se pueden
observar, con suma facilidad, asimetrias informativas entre los ciudadanos y la clase politica,
bajo el supuesto de que los politicos poseen mejor informacion que el resto de la ciudadania
sobre materias tan importantes como la defensa nacional o la tendencia econémica entre otras
(Moynihan 1998, Stiglitz 2002).

2.3.6. Sefalizacion.

Los principios teéricos, ejemplos y aplicaciones practicas que hemos expuesto hasta ahora,
hacian referencia en todos los casos a la calidad de los bienes y servicios. El modelo de Aker-
lof sobre seleccion adversa, versaba sobre la dificultad de los compradores para percibir el ni-
vel de calidad en los vehiculos de segunda mano. El modelo de sefializacion en el mercado de
trabajo, planteado por Spence, mostraba como el nivel educativo puede servir como sefial de la
productividad de los empleados, es decir, de su calidad como trabajadores. El andlisis de
Rothschild y Stiglitz en el mercado de seguros intentaba proponer instrumentos para diferenciar
entre buenos y malos asegurados, esto es, su calidad como clientes. En cuanto al problema del
riesgo moral, Shapiro y Stiglitz, en su modelo de salario de eficiencia, proponian un incentivo al
esfuerzo laboral, es decir, a la calidad del trabajo realizado. Sin detenerse mas en modelos y
aplicaciones ya expuestas, resulta facil observar como los problemas de asimetrias de informa-
cion hacen referencia en Ultima instancia a la calidad de los bienes y servicios y cémo las solu-
ciones propuestas van siempre encaminadas a sefialar, mostrar o garantizar de alguna mane-
ra, unos niveles de calidad aceptables para la parte desinformada que permitan, en definitiva,

llevar a cabo el intercambio sea cual sea su naturaleza.

Como intento de solucion a los problemas informativos en los mercados, la Teoria de la Sefiali-

zacion ha investigado las variables utilizadas para inferir la calidad, diferenciando las mas rele-



vantes y analizando su comportamiento, en diferentes sectores (Arrufiada 1998, Erdem et al
2004, Erdem y Swait 1998, Ye y Van Raaij 2004). Una buena clasificacion de la tipologia de
sefiales de calidad puede encontrarse en Kirmani y Rao (2000), quienes presentan una orde-
nacién multiple de las diferentes sefiales clasificadas en funcién de diversos criterios, tales co-
mo el costo de sefializar o las consecuencias derivadas de su aplicacion. Entre todas las varia-
bles analizadas destacan el precio, las garantias y la marca, siendo ésta Ultima la sefial de ma-
yor relevancia por su fiabilidad desde el punto de vista de la parte compradora. Para una vision
mas clara del funcionamiento de las sefiales, vamos a detallar algunas de las mas relevantes
de acuerdo con la literatura al uso, destacando, como ya se adelantaba, la reputacién y popula-
ridad de la marca (Smallwood y Conlisk 1979), el precio de los productos (Caves y Greene
1996, Rao y Monroe 1989, Farell 1980, Gabor y Granger 1966, Leavitt 1954), las garantias de
los bienes y servicios (Grossman 1981, Boulding y Kirmani 1993), la publicidad (Nelson 1974,
Woodside y Soni 1991) o la reputacion del distribuidor (Chu y Chu 1994, Mitchell 1998).

Para un analisis adecuado, se debe diferenciar entre sefiales implicitas que presuponen un de-
terminado nivel de calidad y sefiales explicitas que lo determinan de una forma expresa. Entre
las sefiales consideradas implicitas se incluyen el precio, la marca o la publicidad, entre otras y
como explicitas, los contratos de garantias. Es importante hacer hincapié en esta distincién
puesto que mientras el primer tipo de sefiales simplemente aporta informacion, verdadera o no,
sobre los atributos del producto, el segundo los asegura o garantiza contractualmente. En este
sentido, debe considerarse la doble funcionalidad de las garantias como herramienta informati-
va, ya que pueden ser aplicadas simultdneamente para mitigar problemas de seleccién adversa
mediante diferenciacion y problemas de riesgo moral mediante la incorporacion de resultados
en su contrato. Esta caracteristica particular de los contratos de garantias sera de especial inte-
rés en el posterior andlisis del mercado farmacéutico, aunque por el momento nos centraremos

en las variables implicitas.

2.3.6.1. Precio.

El fundamento del precio como sefial de calidad reside en la idea de que los productos de mas
calidad son mas caros de producir y por tanto, deben tener un precio alto (Leavitt 1954, Tull et
al. 1964, Gabor y Granger 1966, McConnell 1968). Se puede considerar el precio como una
buena sefal de calidad siempre y cuando los compradores no sean capaces de juzgar la cali-
dad exacta del producto. Por lo general, los consumidores rara vez son capaces de diferenciar
la calidad de las diferentes marcas para un mismo producto ya que a simple vista resulta dificil
y en la practica pocos son los que recaban suficiente informacién (Newman y Staelin 1972). Es-
td comprobado que los consumidores confian en el precio como indicador de calidad, puesto
que atribuyen calidades diferentes a productos idénticos en funcién de los distintos precios de
sus etiquetas (Monroe 1990, Chang y Wildt 1994, Dodds et al. 1991). Parece contrastada, por



tanto, la funcionalidad del precio como sefial de calidad. En ausencia de otro tipo de informa-
cion sobre las caracteristicas del producto, resulta bastante previsible una fuerte relacion entre
calidad y precio, la cual, desde la perspectiva del marco teérico, contindia siendo cominmente
utilizada como mecanismo psicolégico de fijacion de precios en los mercados (Kotler y Arms-
trong 2003). Asi, para indicar un nivel de calidad alto, la parte vendedora deberéa aplicar un pre-
cio elevado con independencia del nivel real de calidad. El ejemplo de la conocida marca de
vodka “Smirnoff”’ sirve para confirmar la propuesta, donde un aumento del precio de su produc-
to le permitid, no sélo consolidarse como claro exponente del segmento elitista del sector, sino
degradar la marca de la competencia a un segmento inferior, todo ello manteniendo el nivel de

calidad intacto y similar al de su competencia.

En definitiva, se puede afirmar que el precio funciona bien como sefial de calidad aunque con
restricciones informativas especialmente importantes, es decir, en ausencia de cualquier otro
tipo de sefiales que permitan al consumidor comparar entre productos similares. En el momen-
to que estas sefiales existen, el precio pierde importancia y pasa a un segundo plano como va-
riable de sefializacion, provocando incluso el efecto contrario al deseado. En el escenario de la
actual economia, los consumidores disponen de mas y mejor informacioén, bien organizada y
muy sintetizada y la comparacion entre productos analogos resultar mas sencilla y factible. Por
tanto, la percepcion del consumidor de la relacién entre calidad y precio se acerca mas a la

realidad y con ello, la credibilidad del precio como sefial de calidad tiende a perder fuerza.

2.3.6.2. Publicidad.

La funcion sefializadora que la teoria econdmica atribuye a la publicidad se fundamenta en la
informacion directa que aporta sobre el producto y la influencia que ejerce sobre su demanda,
modificando su elasticidad y en ultima instancia, el precio del producto (Ozga 1960, Stigler
1961, Telser 1964, Nelson 1970). La teoria sugiere que la calidad de los productos publicitados
es mayor con independencia del tipo de informacién que la publicidad aporte sobre los mismos.
Tal afirmacién se fundamenta en tres razonamientos basicos. Primeramente, la expansion de la
demanda inducida por la publicidad resulta mas atractiva para las empresas eficientes que, por
definicién, son capaces de ofertar mejores productos a un mejor precio. En segundo lugar, la
memorizacion de los productos que mas se publicitan resulta mucho mas rentable para aqué-
llas empresas que proporcionan productos de alta calidad, dada la mayor probabilidad de repe-
ticion de compra. Y por ultimo, en tercer lugar, las empresas dirigen su publicidad hacia los
consumidores que mas valoran sus productos y por lo tanto, mas propensos a considerar posi-
tivamente la calidad de los mismos. Asi, con todo ello, la imagen de calidad de los productos
gqueda asociada por los consumidores a su nivel de publicidad. Es mas, en ocasiones, la con-
juncion de un precio elevado y un fuerte gasto en publicidad puede ser utilizada para sefalizar

niveles de calidad altos (Milgrom y Roberts 1986).



El argumento tedrico que relaciona publicidad y calidad ha sido corroborado, aunque de mane-
ra indirecta, mediante analisis estadistico de datos (Tellis y Fornell 1988), mostrando sus resul-
tados como la publicidad, la cuota de mercado y la rentabilidad se encuentran estadisticamente
correlacionadas con la calidad de los productos. Sin embargo, otros estudios muestran resulta-
dos diferentes concluyendo que no existe correlacion estadistica entre publicidad y calidad
(Caves y Greene 1996) y por tanto, para estos estudios, la publicidad tiene una funcion infor-
mativa y no sefializadora. Paraddjicamente, la evidencia si demostraba una correlacion positiva

entre publicidad y calidad en aquéllas empresas con productos innovadores.

En definitiva, de acuerdo con lo expuesto, la funcionalidad de la publicidad como sefial de cali-
dad resulta adecuada aunque con matices y condicionantes asociados a cada escenario parti-
cular, debiendo tenerse en cuenta, ademas, su paulatina debilitacion a medida que transcurre
el ciclo vital de los productos y los consumidores se encuentran mas y mejor informados. En
este sentido, la publicidad puede transformarse en una herramienta intensiva, cuya finalidad va
a consistir, no ya en sefializar la calidad, sino en lograr la memorizacion del producto y benefi-

ciarse asi del efecto repeticion de compra (Thomas et al. 1998).

2.3.6.3. Marca.

La marca puede ser considerada la sefial mas importante de todas por su mayor funcionalidad,
ya que aporta al consumidor mas y mejor informacién que el resto de sefiales. Numerosos es-
tudios confirman la existencia de una fuerte y positiva relaciéon entre marca y calidad percibida
(Rao y Monroe 1989, Dodds et al. 1991, Rao y Bergen 1992, Caves y Greene 1996, Fournier
1998). La funcionalidad de una sefial depende basicamente de su claridad y credibilidad. Una
sefial es clara cuando la informacion aportada no presenta ambigliedades y precisa de una
manera muy acertada la idea que se quiere transmitir. En este sentido la marca revela, de for-
ma clara, la estrategia de la empresa respecto a su posicionamiento en el mercado, bien sea

hacia la calidad, el precio, el volumen o cualquier otro atributo que queramos definir.

La Teoria de la Sefalizacién sugiere que la credibilidad de una sefial resulta, quizas, su carac-
teristica mas importante y determina, por tanto, su correcta funcionalidad (Tirole 1988). Para
gue la sefializacion de la marca surja efecto, las empresas deben de transmitir un mensaje de
seriedad y formalidad respecto al cumplimiento de sus compromisos, estableciendo asi una
posicién firme de su marca. En este sentido, resulta facil observar como numerosas compafiias
invierten cuantiosos recursos en promocionar sus marcas con el Unico objetivo de posicionarlas
entre los consumidores como empresas serias, formales y por tanto dignas de su confianza
(Klein y Leffler 1981).

Mediante una marca clara y creible, el consumidor consigue informacidn relevante con un coste
muy bajo. Ademas, una buena sefializacion de marca puede inculcar al consumidor una pre-

disposicion para valorar favorablemente los atributos de los productos cuya definicién descono-



ce, en parte o en todo, incrementando asi la calidad percibida. Se puede considerar, en definiti-
va, que la marca es una mejor sefial de calidad que el precio y la publicidad, debido fundamen-
talmente a la cantidad de informacién que aporta y a su credibilidad (Jacoby et al. 1977). La
marca refleja una trayectoria temporal continua que suministra gran cantidad de informacion a
un precio pequefio para el consumidor. Es una informacién clara por su sencillez de interpreta-
cion y creible por su facilidad de contraste y porque representa una gran inversion en activos
intangibles muy valorados por los consumidores. Se puede demostrar empiricamente, ademas,
gue los consumidores confian mas en la sefial de la marca como fuente informativa que en
otras sefiales, el precio por ejemplo (Brucks y Zeithaml 1991) o que su percepcion de la calidad

es mayor mediante la marca que a través del precio (Chu y Chu 1994).

El fenbmeno de la normalizacion también puede resultar una sefial de marca efectiva. En estos
Gltimos afios se ha producido una propension a relacionar un estandar de calidad determinado
con la imagen de marca del fabricante o proveedor. Este tipo de normalizacién o estandariza-
cion simplemente proporciona informacion sobre la constancia del nivel de calidad asociado,
sea éste cual sea, pero asegurando al consumidor que siempre sera el mismo. Este mecanis-
mo de sefializacion se encuentra muy generalizado en el sector hotelero, por ejemplo, cuya so-
lucién al problema de la incertidumbre ha consistido en la creacion de cadenas de estableci-
mientos cuyos productos y servicios estan estandarizados y son facilmente identificados por
una marca (Leno 1992). Se reduce asi, considerablemente, el riesgo percibido por el consumi-
dor asociado a la incertidumbre y se facilita el proceso de eleccion, garantizando, en cierta me-

dida, la futura demanda.

Como colofon, resulta interesante resefiar el fendbmeno denominado “extension de marca”,
consecuencia directa de la gran relevancia que esta sefal adquiere entre los consumidores y
las empresas. La marca tiene tanta importancia desde el punto de vista de la sefializacion que,
frecuentemente, es utilizada por los fabricantes para impulsar la comercializaciéon de sus nue-
vos productos. Las extensiones de marca han proliferado en las Gltimas décadas de tal modo,
que entre el ochenta y el noventa por ciento de los nuevos productos que se lanzan al mercado

lo hacen con un nombre de marca conocido (Keller 2003, Volckner y Sattler 2004).

2.3.6.4. Certificacion.

Con la certificacion, damos paso al analisis de las sefiales explicitas, es decir, aquéllas que de-
terminan la calidad de una manera expresa. Esto significa que deben definirse y limitarse exac-
tamente el contenido y alcance de la sefial en cuestion y recogerse, con independencia de la
formalidad aplicada, dentro de los limites de un marco contractual concreto, bien sea éste pac-
tado por las partes mediante un contrato de garantia, bien impuesto por un tercero (certifica-

cion, legislacién).



Una caracteristica comun y destacable de todas las sefiales vistas hasta ahora es que sefiali-
zan atributos denominados “de experiencia”, ya que su conocimiento puede ser adquirido por
los compradores con posterioridad a la compra mediante su utilizacién o consumo (Nelson
1970). La caracteristica diferencial de la certificacion es que aporta informacién sobre atributos
“de confianza”, es decir, aquéllos que ni siquiera con posterioridad al uso pueden ser conocidos

por el comprador o si los son, con un coste muy alto (Darby y Karni 1973).

Ante esta categoria de atributos y aceptando la hip6tesis del oportunismo, ciertos vendedores
tendran incentivos para proporcionar una calidad inferior a la anunciada de manera que, dada
la escasa o nula probabilidad de ser descubiertos, les permitira ahorrar costes e incrementar
asi su beneficio. En este contexto, el fabricante que desee sefializar correctamente la calidad
de los atributos “de confianza”, debera contar con el aval de un tercero independiente, suficien-
temente acreditado, que respalde y asegure el nivel de calidad anunciado. Dicho aval consiste
en una “certificacion” del cumplimiento de una determinada norma o estandar que estipula las
caracteristicas propias del producto o de su proceso de fabricacion. La certificacién resulta en-
tonces una sefial creible ya que proviene de una entidad cuya independencia y rigor de valora-
cion son reconocidos y aceptados por los consumidores y por tanto, de su confianza. De esta
forma, el fabricante o vendedor certificado adquiere la reputacion del certificador y con ella, una
confianza que no podria conseguir de otra forma dada la escasa credibilidad de sus propias
sefales. La certificacién se convierte, de esta manera, en instrumento eficaz para solucionar el

problema de asimetria informativa generado por los atributos de confianza (Viscusi 1978).

2.3.6.5. Contratos de garantia.

Los contratos de garantia, o simplemente garantias, acompafian hoy en dia a la mayoria de las
transacciones y ventas de bienes de consumo en los diferentes mercados y es habitual encon-
trarlas incluso junto a bienes de primera necesidad o en la prestacion de servicios, sin excluir,
claro esta, a los bienes duraderos para cuyo intercambio han sido cominmente utilizadas. Po-
dria decirse que el contrato de garantia es el mas comdn de los contratos escritos (Priest
1981).

Un contrato de garantia constituye una facultad del comprador para reclamar una contrapresta-
cion al vendedor ante un posible fallo o defecto del producto. Esto significa que la garantia de-
pende del tratamiento del producto en cuestion y por ello su contrato deberia formalizarse con-
dicionado a la posibilidad de verificar las caracteristicas especificas del producto, tanto para las
partes implicadas, vendedor y comprador, como para los jueces mediadores ante posibles con-
flictos o discrepancias. En caso contrario, si el contrato de garantia desatiende la posibilidad de
una correcta verificacion de las especificidades del producto, éste quedaria vacio de contenido
y sin funcionalidad puesto que el comprador careceria de argumentos sélidos para ejecutar su

facultad de reclamacion; el vendedor por su parte, quedaria expuesto e indefenso ante posibles



comportamientos malintencionados o fraudulentos del comprador y en ultimo lugar, los jueces y

mediadores carecerian de pruebas tangibles para dirimir los conflictos de forma adecuada.

Los contratos de garantia se ejecutan cuando el comprador hace uso de su facultad de recla-
mar al vendedor, las contraprestaciones pactadas en los casos de defecto o mal funcionamien-
to, pero carecen de valor cuando el producto funciona adecuadamente. Las contraprestaciones
incluyen, habitualmente, la reposicion o reparacién de los productos defectuosos; la devolucién
del precio pagado y en algunos casos, ademas, una indemnizacion por posibles dafios o per-
juicios. Por ello, una clasificacién sencilla de los contratos de garantia resulta de la diferencia-
cion entre servicios opcionales, reposicion o reparacion, (Lutz 1985) y contratos de devolucién
de dinero (Mann y Wissink 1986). Por otro lado, una clasificacibn mas extensa y amplia, habi-
tual en la literatura, cataloga los contratos de garantia en funcién del uso concedido por las par-
tes implicadas, actuando como estrategia de mercado de los vendedores para captar una parte
del excedente del consumidor y como medida reductora del riesgo percibido de los consumido-

res, aportando informacién y seguridad (Emons 1989).

Consecuentemente, de esta interpretacion se desprenden los tres motivos basicos de la exis-
tencia de garantias de calidad. En primer lugar, una funciéon aseguradora, basada en la mayor
aversion al riesgo de los compradores, que permite establecer un nivel de calidad determinado.
En segundo lugar, una funcion de sefializacion que facilita la eleccién del consumidor entre los
diferentes niveles de calidad para un mismo producto. Y en tercer lugar, una funcién de incenti-
VO que anima a los fabricantes a aportar méas calidad a sus productos, dados los mayores cos-

tes de produccién que implican las garantias en caso de defecto (Werth 2000).

Gracias a su multifuncionalidad, las garantias son capaces de corregir problemas informativos
tanto de seleccion adversa como de riesgo moral, al permitir incluir en sus condiciones la con-
secucion de unos resultados esperados o deseados. No obstante, en ocasiones, su aplicacion
como remedio puede generar de forma inducida, nuevos problemas de seleccién adversa y
riesgo moral. Por ejemplo, si las garantias incluyen una cobertura total o muy amplia, los con-
sumidores con un riesgo de fallo mas bajo, es decir, aquéllos que hacen un uso adecuado o
poco intenso del producto, podrian quedar fuera del mercado al no estar dispuestos a pagar un
mayor precio por una garantia que no desean (seleccion adversa). Por otra parte, dado que la
cobertura total de la garantia exime de gastos adicionales a los consumidores, su comporta-
miento podria tornarse descuidado careciendo de incentivo alguno para ser precavido, prevenir
fallos y reducir asi el riesgo de defecto. Se produce, claramente, un problema de riesgo moral
derivado del comportamiento del consumidor. La solucién para ambos problemas pasa por limi-
tar la cobertura. (Emons 1988, Grossman 1981, Wehrt 2000).



2.3.6.6. Regulacion administrativa.

De los muchos motivos que existen para justificar la regulacién administrativa de los mercados,
se debe resefiar aqui su acreditada funcionalidad como mecanismo resolutivo de problemas de
informacién asimétrica. Es mas, de los fallos de mercado que intentan ser mitigados mediante
la regulacién administrativa, los problemas derivados de las deficiencias informativas, junto con
los de competencia y las externalidades, son los que han dado lugar con mayor frecuencia a la

intervencién publica (Serrano 1995).

La regulacion administrativa, mas que apropiada o aconsejable, resulta en muchos casos obli-
gatoria, ya que la desinformacion del consumidor podia provocar comportamientos fuertemente
oportunistas de graves consecuencias para el funcionamiento de los mercados. Su objetivo
principal, desde una perspectiva informativa, consiste en elaborar normas y leyes que ayuden a
crear un escenario propicio para el intercambio, disminuyendo el riesgo asociado y, en definiti-
va, los costes de transaccidn. Podria calificarse como una garantia general del mercado, ya
gue realiza las funciones propias de todas las garantias aunque de una forma global o genérica
para todas las transacciones. La regulacion establece un marco de seguridad integrador para
todos los agentes intervinientes, sefializa un cierto nivel de calidad minimo para el mercado y
en definitiva, contribuye a disminuir los riesgos y costes asociados de todos los intercambios

realizados en dicho mercado.

El concepto de regulacién administrativa ha sido analizado desde muchos y muy diversos am-
bitos de la teoria econémica ademas de la perspectiva informativa aqui presentada. Puede re-
sultar de cierto interés para el presente estudio mostrar su funcionalidad, no s6lo como medida
correctora de determinados fallos de mercado derivados de asimetrias informativas, sino como
instrumento de eficiencia, permitiendo alcanzar intercambios éptimos. Toda transaccion implica
un contrato, mas o menos formal, cuya eficiencia puede ser alcanzada mediante la adopcion de
normas propias entre las partes (Schwartz 1996) aunque, en numerosas ocasiones, una simple
negociacion podria resultar insuficiente para conseguir dicha eficiencia. En determinados mo-
mentos, la regulacién administrativa puede ser considerada una forma eficiente para desarrollar
una relacion contractual, incorporando disposiciones que aporten mayor credibilidad a sus tér-
minos y por tanto, confianza a las partes (Pasour 1996, Ghoshal y Moran 1996). AUn a pesar
de su funcionalidad como instrumento de sefializacion, la regulacion administrativa ha sido cri-
ticada desde otros puntos de vista, por ejemplo por sus efectos negativos sobre la competitivi-
dad y los precios (Caves 1982). Grabowski y Vernon (1983) en su analisis sobre el riesgo aso-
ciado al intercambio, derivado de la existencia de asimetrias informativas e incertidumbre, con-
firman, en este sentido, que la intervencién administrativa puede reducir los incentivos para me-
jorar los bienes intercambiados. Con todo, la regulacion de los mercados puede considerarse
un mecanismo de sefalizacién ya que, aunque puede cuestionarse su funcionalidad respecto a
la diferenciacion entre vendedores, dentro de mismo marco regulado, claro esta, puede distin-

guirse por el grado de aseguramiento que proporciona a todas las partes implicadas en el inter-



cambio y por su efectiva reduccion de los costes de transaccion asociados. Facilita sobremane-

ra el intercambio, objetivo fundamental de la sefalizacion.

2.4. Conclusion.

En este capitulo se ha revisado, de una forma muy general, los principios y fundamentos de la
Economia de la Informacion y la Incertidumbre, intentando visualizar los problemas a los que
se enfrentan los individuos cuando deben tomar sus decisiones en un contexto de informacion
imperfecta o incertidumbre. El objetivo Ultimo no es otro que intentar establecer paralelismos
con el mercado farmacéutico, objeto de este estudio, y ver asi en qué forma y grado, las medi-
das propuestas por la Teoria para otros mercados son aplicables a la particular problematica

informativa del sector farmacéutico.

Se ha creido fundamental diferenciar los conceptos de Economia de la Incertidumbre y Eco-
nomia de la Informacién, en funcién de las distintas actitudes que toman los individuos para
afrontar su falta de conocimiento del entorno, delimitando asi el campo de actuacion de cada
uno de los dos cuerpos tedricos. De este primer acercamiento se puede concluir que los indivi-
duos se enfrentan a dos tipos de eventos inciertos, aquél que pueden vencer o superar recopi-
lando informacion que les aporte evidencia o certeza sobre dicho evento y aquél otro ante el
que solo pueden adaptarse e intentar minorar sus posibles consecuencias adversas. Este tipo
de evento y el comportamiento de los individuos ante el mismo son objeto del estudio de la
Economia de la Incertidumbre, cuya aplicacion en el ambito farmacéutico podria ser interesan-
te, por ejemplo, para intentar resolver o paliar, al menos, los problemas derivados de la incerti-
dumbre terapéutica de los medicamentos. El otro tipo de incertidumbre, la que puede superarse
adquiriendo evidencia, es objeto de estudio de la Economia de la Informacién y su revisién
puede resultar Gtil en este estudio para entender y resolver problemas del mercado farmacéuti-

co derivados, por ejemplo, de su asimetria informativa.

Comenzando por la Economia de la Incertidumbre, se han revisado los fundamentos de la Teo-
ria de la Utilidad Esperada en la medida que permiten describir el comportamiento racional de
los individuos en un contexto de riesgo o incertidumbre. El concepto de utilidad esperada per-
mite incorporar el riesgo a las decisiones del individuo de una forma racional, es decir, con te-
mor o aversion, lo que implica la necesidad o tendencia de las personas a tomar medidas co-
ntra sus posibles consecuencias adversas. Una forma logica de afrontar un riesgo, dada la im-
posibilidad de los individuos para superarlo, es compartirlo entre quienes lo padecen, de forma
que se repartan entre ellos sus consecuencias adversas, en caso de producirse. De esta forma,
aunque no se reduzca la probabilidad de que un suceso incierto ocurra, si se reducen sus con-

secuencias para cada individuo, mejorando asi su capacidad de soportarlo.

Continuando en la linea de la incertidumbre tecnoldgica o de sucesos, se ha mostrado que el

concepto de seguro no es otra cosa que el desarrollo de un proceso de riesgo compartido y por



lo tanto, las compafiias de seguros pueden ser consideradas, simplemente, como entidades
especializadas en llevar a cabo un proceso de este tipo. Se ha intentado mostrar también co6-
mo, bajo ciertos supuestos, la utilidad esperada del individuo que se enfrenta a un evento in-
cierto, mejora adquiriendo una determinada cantidad de seguro y, por tanto, la querencia de los
individuos a demandar pélizas de seguros es un comportamiento racional ante la incertidum-
bre. Esta actitud adversa al riesgo ha permitido desarrollar toda una Teoria del Seguro y un ex-
tensisimo mercado de todo tipo de poélizas. No obstante, el mercado de seguros es sélo uno de
los numerosos ambitos de aplicacion de la Teoria de la Utilidad Esperada y el principio funda-
mental del reparto del riesgo, como medida contra la incertidumbre, es el comin denominador

de todos ellos.

En cuanto a la incertidumbre de mercado, aquélla que los individuos si pueden minorar en al-
guna medida adquiriendo informacion, la revision de la literatura ha servido para mostrar que el
principal problema al que éstos deben enfrentarse reside en la distribucién asimétrica de dicha
informacion y, por tanto, en la ventaja competitiva que disfruta quien mejor informado esta y en
los consecuentes incentivos a mantener tal asimetria informativa. Este comportamiento puede
derivar problemas de seleccion adversa y riesgo moral que impiden el correcto funcionamiento
de los mercados y por ello, el objetivo fundamental de la Economia de la Informacioén va a con-
sistir en el estudio y desarrollo de métodos que incentiven a los individuos a cambiar su com-
portamiento y revelar su informacion privada. De esta forma, los individuos inicialmente peor in-
formados podrian adquirir un mayor stock de informacién y minorar, en alguna medida, su in-
certidumbre, mejorando asi la calidad de sus decisiones y, en conjunto, la eficiencia de los

mercados.

Las soluciones propuestas por la teoria para los problemas derivados de la asimetria informati-
va pasan por sefializar en el caso de la seleccion adversa y por incentivar en el caso del riesgo
moral. La teoria concluye que sefalizar o informar a los compradores resulta beneficioso para
los vendedores de productos de buena calidad y por tanto existe un incentivo pare revelar su
informacién privada y, por otra parte, incluir los resultados en un contrato incentiva el compor-
tamiento ético de los individuos, evitando el riesgo moral. Es interesante observar a este res-
pecto, que algunas de estas soluciones presentan una doble funcionalidad y son por tanto apli-
cables tanto desde la perspectiva de la incertidumbre de sucesos como de la incertidumbre de
mercado. Por ejemplo, las garantias ofrecidas por los vendedores sirven tanto para sefializar
un determinado nivel de calidad a los compradores como para reducir el riesgo asociado a toda
compra o adquisicion. Por otra parte, incorporar el reparto de los resultados a un contrato pue-
de servir tanto para incentivar el apropiado comportamiento de las partes para conseguir dichos

resultados, como para repartir los riesgos en caso de un evento adverso.

En conjunto, la revisién de literatura sobre incertidumbre, enfocada desde sus dos posibles
perspectivas, tecnolégica y de mercado, facilita el analisis del mercado farmacéutico y su pro-

bleméatica informativa, permitiendo definir mejor sus distintas componentes y contrastar, por



tanto, la adecuacion de las soluciones aplicadas o propuestas hasta el momento. Se puede
adelantar que el mercado farmacéutico, como cualquier otro mercado, debe estar supeditado a

las dos componentes de la incertidumbre procediendo, por tanto, la revision y andlisis de am-
bas.



Capitulo tercero.

3. Asimetria informativa e Incertidumbre del mercad o farmacéutico.

3.1. Introduccién.

Al inicio de nuestro estudio, ya adelantdbamos la existencia de incertidumbre y asimetrias informa-
tivas en el mercado farmacéutico fundamentadas, principalmente, en su marcado caracter tecno-
I6gico. Por su definicion (A.M.A. 1997), un medicamento puede ser catalogado como un bien de
caracteristicas técnicas y funcionales muy complejas y por tanto, asociado a un cierto grado de de
incertidumbre propio de los mercados tecnoldgicos, en los que la informacién y los conocimientos
necesarios para discriminar adecuadamente los diferentes productos se encuentran de forma habi-
tual fuera del alcance del consumidor. Ademas, resulta especialmente relevante el alto riesgo aso-
ciado a su consumo, a tenor de su capacidad para agravar de forma considerable las consecuen-

cias derivadas de su problematica informativa (Peltzman 1987, Huntin y Bosanquet 1992).

Dada la particular naturaleza y condicion de cada paciente, la calidad del medicamento puede re-
sultar dificil de medir incluso después de su consumo y por tanto, los compradores se enfrentan a
una situacion de desventaja informativa frente a los vendedores, quienes, por lo general, saben
mas que ellos sobre las caracteristicas y los atributos de su producto. Esta asimetria informativa
puede provocar, como describiamos en el capitulo anterior, una disminucién generalizada de la
calidad de los productos, la expulsion del mercado de buenos productos por otros de calidad infe-
rior e incluso, en casos extremos, la desaparicion del mercado. Las herramientas propuestas por
la teoria de la sefializacion para solucionar los problemas de seleccion adversa y riesgo moral, pa-
recen funcionar apropiadamente en el mercado farmacéutico y sefiales como la marca, la reputa-
cion, la garantia, pero sobre todo, la regulacién administrativa, proporcionan al mercado la con-
fianza suficiente para su adecuado funcionamiento. Sin embargo, tales mecanismos resultan inefi-
caces para mitigar la incertidumbre inherente al medicamento, cuya persistencia va a condicionar
negativamente los criterios de los facultativos para su prescripcion y, consecuentemente, aspectos
especialmente relevantes del mercado farmacéutico, como el sistema de fijacion de precios o la fi-

nanciacion publica.

El elevado riesgo de uso de los medicamentos supedita la aplicacion de las herramientas de sefia-
lizacién a la existencia previa de una estricta garantia de calidad terapéutica que determine, de
forma expresa, unos valores concretos, minimos y aceptables de seguridad y eficacia. A partir de

dichos valores, los mecanismos de sefializacién opcionales ya pueden ser aplicados como herra-



mientas informativas pero siempre condicionados, como hemos dicho, a una calidad terapéutica
minima, conocida y garantizada. Teniendo en cuenta, ademas, la potencial gravedad e irreversibi-
lidad de los efectos adversos de los medicamentos, se debe justificar y de hecho asi es comun-
mente reconocida, una estricta intervencion publica en el mercado, que incida mas alla de los de-
rechos de los pacientes desde la perspectiva del consumidor, es decir, que garantice la maxima
calidad y seguridad de los medicamentos en aras de su salud (Grabowski y Vernon 1983, Shavell
1984, Danzon 2000).

Por tanto, la garantia de calidad, en el mercado farmacéutico, es ofrecida por la intervencion de la
autoridad sanitaria, que regula de forma muy estricta todos los atributos de los medicamentos en
cada una de las diferentes fases de su vida, desde su planificacién y fabricacion hasta su distribu-
cion y consumo. Asi, el mero hecho de encontrar disponible un medicamento en el mercado es ya
garantia suficiente de su eficacia y seguridad, ya que la autorizacién sanitaria previa obliga a cum-
plir, a este respecto, unas determinadas condiciones para su comercializacion (Whitemore 1997).
Se puede afirmar que la regulacién administrativa del mercado farmacéutico es un mecanismo
fundamental para garantizar la calidad de los medicamentos (Getzen 1997, Katz 2007), permitien-
do la aplicacién de otras herramientas informativas adicionales o complementarias, destinadas a

resolver problemas informativos menos relevantes.

Sin embargo, la garantia de calidad ofrecida por la regulacion administrativa resulta una garantia
limitada, puesto que sus parametros de eficacia y seguridad provienen fundamentalmente del am-
bito tedrico del ensayo clinico y en menor medida, de la realidad terapéutica obtenida en muestras
poblacionales de tamafio reducido. Por tanto, dicha garantia no puede ser trasladada a la practica
clinica habitual ya que sus condiciones de dispensacioén difieren sustancialmente y consecuente-
mente, los resultados previos tampoco pueden ser extrapolables. Se puede afirmar que, con casi
toda probabilidad, siempre va a existir una cierta diferencia entre la capacidad terapéutica teérica y
la real de un medicamento y que la prescripcion farmacéutica padecera de incertidumbre al no po-
der los facultativos anticipar con exactitud unos resultados terapéuticos concretos (Merino-Castell6
2003).

La incertidumbre en la prescripcién facultativa afecta sin duda al funcionamiento del mercado far-
macéutico, de forma que vendedores y compradores también deben tomar sus decisiones en un
contexto de incertidumbre. Es obvia la dificultad de los laboratorios para estimar adecuadamente
la rentabilidad de productos de funcionalidad incierta y por tanto, la decision sobre su investigacion
y desarrollo puede verse seriamente condicionada. De forma similar, los compradores y financia-
dores de medicamentos presentaran cierto recelo a la hora de adquirir este tipo de productos ya

que deberan hipotecar cuantiosos recursos en actuaciones un tanto inseguras.

En este capitulo se intentar4d mostrar el alcance funcional de algunas medidas de sefalizacién
aplicadas al mercado farmacéutico (precio, marca y publicidad) pero, sobre todo, la garantia de ca-
lidad terapéutica ofrecida por la regulacion administrativa. Un analisis mas exhaustivo de los prin-

cipales componentes de esta regulacion (ensayos clinicos y farmacovigilancia) permitira entender



mejor las causas primordiales de la existencia y persistencia de la incertidumbre terapéutica de los

medicamentos.

3.2. Asimetria informativa y sefializacion.

Como se viene adelantando, las sefiales que se aplican en otros mercados, resultaria totalmente
indtiles en el ambito farmacéutico sin la presencia de un estricto marco legal, regulador de la cali-
dad terapéutica de los medicamentos y de sus medidas minimas de eficacia y seguridad comercia-
les. En mercados donde el consumidor no es capaz de diferenciar la composicion del producto, la
probabilidad de comportamientos oportunistas e inadecuados de los vendedores, resulta realmen-
te muy elevada (Russo 1992) y las medidas optativas de sefializacion pueden, paradéjicamente,
pervertir su funcionalidad. Teniendo en cuenta, ademas, la potencial gravedad e irreversibilidad de
los efectos adversos de los medicamentos, se puede justificar y de hecho asi es cominmente re-
conocida, una estricta intervencién publica del mercado farmacéutico, cuya incidencia va mas alla
de los derechos de los pacientes desde la perspectiva del consumidor, garantizando la maxima ca-
lidad y seguridad de los medicamentos en aras de su salud (Grabowski y Vernon 1983, Shavell
1984, Danzon 2000).

De acuerdo con la clasificacion de las sefiales vista en el capitulo anterior, vamos a revisar su
aplicacién en el mercado farmacéutico en dos apartados diferenciados. Primeramente veremos, la
regulaciéon administrativa como sefal explicita, puesto que determina de forma expresa unos pa-
radmetros de calidad concretos y en segundo lugar, analizaremos la funcionalidad de las principales
sefiales implicitas (precio, marca y publicidad) que, sin asegurar nada de una forma expresa, apor-

tan informacién sobre los atributos del medicamento.

3.2.1. Regulacién administrativa.

El marco regulador impuesto por la autoridad sanitaria, intenta, en definitiva, constituir un sistema
de garantias de la calidad del medicamento, entendida ésta como la conjuncién de su seguridad y
eficacia, basado en un estricto proceso de autorizacidn previa y posterior control de resultados te-
rapéuticos. El alto riesgo de uso exige que la regulacion se aplique de forma estricta, integrando
todos los aspectos que afectan al medicamento, desde su definicidn y clasificacion hasta la aplica-
cion de un estricto régimen sancionador de irregularidades, discurriendo por todas las fases inter-
medias de investigacion y ensayos clinicos, de autorizacion y registro, de fabricacion, conserva-

cion y comercializacion, de prescripcion y dispensacion, y de control y vigilancia.

Las garantias aportadas por el marco regulador comienzan al establecer una serie de condiciones
previas para reconocer y calificar un medicamento como tal. El ordenamiento establece una per-
fecta identificacion de la composicion cualitativa y cuantitativa de todo medicamento que se pre-
tenda comercializar o, alternativamente, la perfecta reproduccion de los procedimientos de prepa-

racion. En la regulacion espafiola, por ejemplo, la Real Farmacopea Espafiola establece la calidad



gue deben cumplir los principios activos y excipientes que entran en la composicion de todos los
medicamentos. Recoge, entre otras cosas, las especificaciones de identidad, pureza y riqueza de
los principios activos y excipientes, de forma que toda materia prima presentada bajo una denomi-
nacién cientifica o comun de la Farmacopea debe responder inequivocamente a dichas especifi-

caciones si pretende ser catalogada como tal.

Se puede considerar, por tanto, una doble acepcion del concepto de calidad visto desde la pers-
pectiva de la regulacidon, estableciendo, por una parte, los criterios definitorios y de composicion
del medicamento y por otra parte, su eficacia terapéutica. En este sentido, la normativa establece
la obligacion de ofrecer al comprador una medida inequivoca de la funcionalidad de los medica-
mentos, estipulando para ello que sus efectos terapéuticos deben presentarse perfectamente
cuantificados para las distintas dosis y en todas las indicaciones solicitadas y deben estar susten-
tados o avalados por los resultados de ensayos clinicos y preclinicos estrictamente ajustados a las

exigencias legales.

No obstante, debe tenerse en cuenta que la eficacia terapéutica garantizada por la regulacién ad-
ministrativa queda limitada precisamente al ambito del ensayo y por tanto, dicha garantia no puede
aplicarse a la efectividad real del medicamento administrado a pacientes en la practica clinica
habitual. Esta limitacion resulta importante puesto que clarifica el alcance funcional de la regula-
cion administrativa como herramienta de sefializacién y, al mismo tiempo, su contribucion a la per-

sistencia de incertidumbre terapéutica en la prescripcion médica.

Estas mismas consideraciones deben ser tenidas en cuenta en el ambito de la seguridad del me-
dicamento, cuyas referencias normativas también se corresponden con un escenario experimental
y por tanto, igualmente cuestionables. Asi, aunque la autoridad sanitaria obliga a los laboratorios a
la realizacién de estudios toxicoldgicos de los medicamentos, el nivel de seguridad garantizado
puede distar del nivel efectivo por la diferencia entre condiciones tedricas y reales. Como medida
de aproximacién de ambos niveles de seguridad, la regulacion administrativa implementa de forma
obligatoria un sistema de control para el seguimiento y vigilancia de los medicamentos ya comer-
cializados, de manera que se puedan identificar rapidamente posibles resultados adversos no con-
templados por los ensayos clinicos y estudios de laboratorio. Tal sistema de vigilancia no es otra
cosa que un estricto sistema de informacién que obliga a los agentes del mercado farmacéutico,
tanto a profesionales sanitarios como a laboratorios, a comunicar a las autoridades sanitarias
cualquier sospecha de reaccion adversa de la que tengan conocimiento y que pudiera haber sido
causada por un medicamento. Adicionalmente y como muestra evidente de su intencionalidad
aseguradora, la normativa promueve la realizacién de estudios de “farmacoepidemiologia” dirigi-
dos a evaluar la seguridad de los medicamentos ya autorizados en condiciones reales de uso y
por tanto, necesarios para contrastar la informacion suministrada al sistema por los agentes impli-

cados.

A tenor de todo lo expuesto, podemos afirmar que la regulacion administrativa permite el funcio-

namiento del mercado farmacéutico, delimitando las condiciones de seguridad y eficacia de los



medicamentos, minimas y aceptables para su comercializacion. Tal determinacion evita en gran
parte aquéllos comportamientos oportunistas que pueden dar lugar a problemas de seleccién ad-
versa y riesgo moral y cuyas consecuencias pueden resultar extremadamente graves en este mer-
cado por el alto riesgo de uso de sus productos. Con un mercado regulado y en funcionamiento,
resultan ya de aplicacion otros métodos de sefializacion complementarios que, con caracter optati-
vo, permiten a los vendedores diferenciarse de su competencia e informar a los compradores
acerca del nivel de calidad de sus productos, nivel que en cualquier caso debera superar el mini-

mo garantizado por la regulacion administrativa.

Estas herramientas, por su caracter implicito, informan sobre los atributos de los medicamentos
pero sin garantizar nada de forma expresa, por lo que su funcionalidad informativa, al igual que en
otros mercados, va a resultar un tanto limitada. La férrea regulacion administrativa del sector far-
macéutico determina los atributos de calidad de los medicamentos pero también condiciona otras
muchas variables referidas a los mismos, como su precio, su publicidad o su logistica, afectando
por tanto la forma en que los vendedores emiten sus sefiales y consecuentemente, sus resultados.
La existencia de un marco regulador garantiza un grado de veracidad aceptable en la informacion

aportada por estas sefales, ayudandolas en cierta medida a realizar su funcion informativa.

Para analizar adecuadamente la capacidad informativa de las sefiales, deberemos hacer uso de la
clasificacion de los medicamentos en funcion del riesgo asociado a su consumo y distinguir entre
medicamentos éticos, cuya dispensacién se realiza exclusivamente bajo prescripcion facultativa y
aquéllos otros denominados OTC (Over The Counter), accesibles al consumidor sin requisito algu-
no por su demostrada seguridad terapéutica (Sufié y Bel 1997). A partir de tal diferenciacion, los
mecanismos de sefializacidn presentaran distinta funcionalidad informativa y seran dirigidos de di-
ferente manera (De Mortanges y Rietbrock 1997), pudiendo generalizarse un mayor alcance cuan-
to mas flexible sea la regulacion administrativa (OTC’s) y mayor limitacion cuanto mas estricta sea
ésta (éticos). Veamos las tres principales sefales de calidad del mercado farmacéutico, precio,

marca y publicidad.

3.2.2. Precio.

Como deciamos, todos los atributos de los medicamentos se encuentran fuertemente regulados
por las autoridades sanitarias y su precio no es una excepcion. Practicamente todos los paises
desarrollados regulan de una manera u otra el precio de los medicamentos (Martin 2000), limitan-
do asi considerablemente el margen de actuacién de los vendedores. No obstante, las innovacio-
nes farmacéuticas suelen beneficiarse de cierta flexibilidad de la autoridad sanitaria a la hora de
determinar su precio, presentando incrementos significativos respecto al de sus homélogos tera-
péuticos ya existentes en el mercado, fundamentados, habitualmente, en la necesidad de com-
pensar las fuertes inversiones necesarias para su desarrollo (Love y Hubbard 2007) y en su previ-
sible diferencial terapéutico. No obstante, tales consideraciones suelen ser seriamente cuestiona-

das por los expertos, quienes limitan el alcance real del valor terapéutico adicional de los nuevos



farmacos y lo estiman poco o nada coherente o proporcionado con el incremento en precio aso-
ciado (Juarez et al. 2006, Puig-Junoy 2007, Ort(in 2005).

Retomando la teoria de la sefalizacidn, debemos recordar la idea generalizada de los consumido-
res de una fuerte correlacién entre precio y calidad, derivada precisamente de unos mayores cos-
tes de produccién. Sin embargo, en el mercado farmacéutico, tal planteamiento resulta del todo
cuestionable ya que, si se analiza la composicion del coste total de una innovacion se observa que
los costes de su promocion faciimente pueden alcanzar el importe total de todo el proceso de in-
vestigacion y desarrollo (Hurwitz y Caves 1988) y por lo tanto, una parte significativa del precio
dependera de otras variables bien distintas de los altos costes en los que se pretende justificar,
pudiendo responder dicha estrategia mas bien a motivos oportunistas basados en la deficiencia in-

formativa que a criterios de sefializacién de la calidad.

La estrategia de la diferenciacién mediante un precio elevado puede continuar aplicandose a me-
dida que avanza el proceso de maduracién del medicamento e incluso, durante todo su ciclo de
vida. Resulta habitual observar una considerable rigidez en precio, a pesar de la expiracion de la
patente y la consecuente entrada de nuevos competidores en el mercado, justificada méas bien por
la lealtad de los consumidores hacia la marca (Hong 2005) que por motivos de sefializacién de la
calidad. En efecto, desde la autorizacion de un medicamento hasta la expiracién de su patente, el
vendedor dispone de un periodo de tiempo, mas o menos dilatado, en el que carece de competen-
cia alguna, pudiendo posicionar y consolidar su marca o producto entre los consumidores de ma-
nera que, al incorporarse la competencia, continla disfrutando de una ventaja competitiva conside-
rable y por tanto, de la posibilidad de mantener un precio mas elevado que el de sus competido-

res.

La regulacion del precio de los medicamentos admite varias modalidades siendo una de ellas, co-
muan en varios paises europeos, basada en los precios de referencia, cuya estrategia consiste en
definir un nivel maximo de financiacién publica para cada medicamento, resultando a cuenta del
comprador la diferencia entre dicho nivel y el precio de venta del producto finalmente elegido
(Dickson y Redwood 1998, Danzon 2001). Aunque uno de los objetivos primordiales de la regula-
cion de precios sea su contencion, los resultados pueden tornarse paraddjicamente contrarios a
los deseados, empleando los vendedores precios superiores a los referentes si la ocasion lo per-
mite, encajando tal estrategia mejor con motivos oportunistas que con cualquier otro motivo (Puig-
Junoy 2004). En definitiva, podemos afirmar que la funcionalidad del precio como sefial de calidad,
en el mercado farmacéutico, resulta realmente escasa en un contexto fuertemente regulado como

es el caso de un sistema publico de salud (Cabiedes 2006).

3.2.3. Marca.

Dado que los medicamentos pueden ser catalogados como “bienes de confianza” resultan de gran
relevancia la lealtad y fidelidad de los consumidores hacia su marca y consecuentemente, van a

ser objeto de agresivas e intensas estrategias publicitarias. Un posicionamiento adecuado de la



marca serd, por tanto, el objetivo prioritario de la estrategia de los vendedores para sefialar la cali-
dad e ira dirigida a todos los agentes del mercado que tengan alguna influencia en la decisién final
de compra, incluidos los consumidores finales. Si la calidad de un medicamento satisface suficien-
temente las expectativas previstas, la probabilidad de cambio por otro de similar terapéutica, pero
menos posicionado, disminuye notablemente a medida que se prolonga su consumo. La opcién de
cambio es menos atractiva ahora, si se tiene en cuenta el riesgo que asume el comprador por el

alto grado de incertidumbre.

Los consumidores presentan una gran fidelidad de compra hacia aquellos medicamentos que les
produjeron los efectos deseados y son reacios a cambiar y probar otros alternativos cuyos resulta-
dos desconocen (Klemperer 1995, Ruiz de Maya y Munera Aleman 2001). Este comportamiento
del consumidor es bien conocido por los vendedores cuyas estrategias de posicionamiento de
marca Yy diferenciacién se basaran, precisamente, en los costes que todo cambio suponen para el
consumidor. De forma similar a lo que hacen con otros productos, los consumidores pueden inferir
cierta informacion sobre las bondades de un medicamento a través de su marca comercial. Aspec-
tos sociales y emocionales se relacionan fuertemente con la marca ya que transmite confianza, ca-
lidad, seguridad y el compromiso de la empresa farmacéutica al asociarse con la misma. De
hecho, la gran influencia de la marca permite a vendedores bien posicionados comercialmente,
distribuir productos de terceros bajo su propio nombre comercial, rentabilizando asi la lealtad de

sus clientes.

En la actualidad, resultan habituales las estrategias de diferenciacién entre medicamentos asocia-
dos a una marca y aquéllos otros de terapéutica equivalente, cuya patente ha expirado y son dis-
tribuidos sin marca comercial bajo una determinacidon genérica. Aln sabiendo los consumidores
gue ambos productos son practicamente iguales, desde un punto de vista terapéutico, la tendencia
de compra hacia el medicamento de marca conocida es predominante sobre el resto, incentivando
aln mas el posicionamiento comercial de los vendedores. La marca representa un activo funda-
mental para los fabricantes de medicamentos (Altemir 2008) y su aplicacién, como instrumento de
sefalizacion, resulta decisiva a la hora de diferenciar la calidad de sus productos y por tanto, su
potenciacion y posicionamiento seran objeto de fuertes campafias de promocién y publicidad. Po-
demos asignar, por tanto, una buena funcionalidad informativa a la marca en su aplicacion al mer-

cado farmacéutico y considerarla, ademas la mas relevante entre las sefiales implicitas.

3.2.4. Publicidad.

El analisis de la publicidad como herramienta informativa del mercado farmacéutico debe conside-
rarse desde la distincién previa entre medicamentos éticos y los de libre dispensacién —llamados
OTC, medicamentos que no requieren prescripcion y que el paciente adquiere directamente en las
oficinas de farmacia, presentando una vertiente mas técnica para los primeros y mas comercial pa-
ra los segundos. A este respecto, la publicidad farmacéutica focaliza su funcionalidad como

herramienta informativa hacia la diferenciacién del consumidor entre las diferentes marcas de un



mismo principio activo. Poco o nada puede sefializarse al consumidor sobre la calidad técnica del
medicamento mediante el uso de la publicidad, aunque si puede servir como vehiculo informativo
de su disponibilidad comercial, calidad terapéutica y coste. Sin embargo, se suele argumentar
también, que la publicidad dirigida al consumidor puede mejorar el conocimiento del paciente so-
bre el mercado y las opciones terapéuticas disponibles, modificando asi su comportamiento hacia

una mayor sofisticacion y exigencia (Flynn 1999, Calfee 2002, Mintzes et al. 2002).

El mercado OTC puede considerarse objetivo preferente de la estrategia publicitaria ya que, desde
la perspectiva de la sefalizacion, resulta un escenario muy adecuado por su similitud con otros
mercados de gran consumo (Boj 2001), en los que la publicidad presenta una buena funcionalidad
y puede dirigirse directamente a los consumidores. La influencia de la publicidad directa al consu-
midor es tal, que puede incluso trascender a su mercado natural, llegando en determinadas oca-
siones a condicionar los criterios de prescripcion de medicamentos éticos (Coscelli 2000). Por otro
lado, desde la perspectiva de los medicamentos éticos, la evidencia empirica demuestra que la
publicidad focalizada en los facultativos interfiere en la decision de prescripcion en mayor medida
gue la evidencia clinica incluso (Komesaroff y Kerridge 2002) y que facultativos influenciados por
la publicidad presentan mayor disponibilidad para aceptar una evidencia comercial que una vision
cientifica bien fundamentada y argumentada (Peay y Peay 1988). Por todo ello, podriamos consi-
derar la publicidad de medicamentos como una herramienta de sefializacion indirecta, dirigida mas
bien a dar soporte a la marca que a transmitir valores intrinsecos de calidad pero, en definitiva, de

adecuada funcionalidad informativa.

Parece quedar claro, por todo lo expuesto, que la eficacia de las sefiales implicitas, en el mercado
farmacéutico, resulta fuertemente condicionada por la influencia de una estricta regulacion admi-
nistrativa. El precio, fuertemente intervenido, pierde su funcién informativa al ser determinado por
criterios ajenos al mercado y por tanto, sin referencia a los costes de produccién asociados con la
calidad. La marca, en cambio, funciona adecuadamente ya que transmite al mercado informacion
creible sobre la calidad, aunque dirigida mas a la empresa que al producto en cuestion. La publici-
dad, por su parte, aunque funcional, presenta ciertas limitaciones y debe ser considerada, en ma-
yor medida, un apoyo a la promocién de la marca que una herramienta informativa de la calidad.
En todo caso, resulta de vital importancia considerar la sefializacién implicita desde una perspecti-
va complementaria y su aplicacion, estrictamente condicionada a la existencia previa de una regu-

lacién administrativa que permita el funcionamiento del mercado.

Con todo lo descrito, se ha intentado mostrar el funcionamiento de las sefales de calidad mas im-
portantes cuando son aplicadas al mercado farmacéutico y como, en definitiva, es la regulacién
administrativa la herramienta que asegura una adecuada operativa del mismo. Las sefiales implici-
tas de calidad, de uso comun en otros mercados, resultan bastante mas limitadas en éste y su
aplicacién puede producir, en ocasiones, resultados contraproducentes o contrarios a los desea-
dos. Las fuertes asimetrias informativas del mercado farmacéutico se resuelven sin duda, gracias
a la intensa regulacion administrativa, cuyas estrictas disposiciones aseguran un grado de calidad

terapéutica aceptable y conocido.



3.3. Incertidumbre.

A pesar de todas las medidas correctoras aplicadas al mercado farmacéutico, la prescripcion mé-
dica continla realizandose en un contexto de incertidumbre debido, fundamentalmente, a la dife-
rencia entre los valores, de eficacia y seguridad, anunciados por los fabricantes y los alcanzados
por la practica clinica habitual. EI motivo fundamental de tal diferencia reside en el caracter teérico
de la informacion proporcionada por el laboratorio, originada principalmente en ensayos clinicos
muy restringidos cuyas condiciones de dispensacion difieren bastante de la realidad. Por tanto, la
garantia de calidad ofrecida por la regulacién administrativa es una garantia limitada, cuyo ambito
de aplicacion se restringe al ensayo clinico y consecuentemente, sus resultados no pueden extra-
polarse a la préactica clinica habitual. En este contexto, los médicos siempre prescribiran los medi-
camentos sin una prevision exacta del alcance de sus decisiones y por lo tanto, trasladaran su in-

certidumbre al resto de los agentes del mercado cuyas decisiones dependan de su prescripcion.

Las consecuencias de prescribir con incertidumbre resultan realmente relevantes para el mercado
farmacéutico ya que condicionan los criterios de asignacion de recursos y por tanto su nivel de efi-
ciencia. Resulta clara la dificultad de las empresas para determinar, adecuadamente, la demanda
de un medicamento cuyos resultados terapéuticos no puede determinar con exactitud. Consecuen-
temente, ante una rentabilidad incierta, las decisiones de inversion para la investigacion y desarro-
llo de nuevos medicamentos pueden verse seriamente condicionadas, pudiendo dirigirse en mayor
medida a perfeccionar o mejorar medicamentos ya existentes cuya rentabilidad esta ya probada,
que a la innovacion de moléculas con mayor aporte terapéutico pero potencialmente incierto y por
tanto de dudosa viabilidad econdmica. De manera similar, los criterios para la financiacion publica
de nuevos medicamentos también estaran condicionados por la incertidumbre de su demanda y
consecuentemente, su asignacion presupuestaria. Asi, por ejemplo, unos resultados terapéuticos
mejores de los previstos o la aparicion de nuevas indicaciones pueden incrementar la demanda de
un medicamento de manera muy importante, provocando un desajuste presupuestario nada de-

seable para el financiador.

Con independencia de cuestiones econémicas, la incertidumbre terapéutica deberia de conside-
rarse, principalmente, desde la perspectiva de la salud. La autoridad sanitaria cuando aprueba un
nuevo medicamento, desconoce realmente su alcance terapéutico y por tanto, las consecuencias
para el nivel de salud de la poblacion. Las innovaciones farmacéuticas carecen de evidencia clini-
ca y su terapéutica queda restringida, como hemos dicho, al ambito del ensayo clinico, por lo que
su evolucidn real en el tiempo resulta, evidentemente, una incognita. Resulta dificil, si no imposi-
ble, establecer una relacién cierta entre los potenciales beneficios de un medicamento y sus efec-
tos negativos a largo plazo y por tanto, su aportacion neta al estado de salud de la poblacién. Esta
consideracion deberia ser tenida muy en cuenta porque, con independencia de las implicaciones
econdmicas, la incertidumbre terapéutica impide conocer realmente el valor sanitario del producto

gue se esta comprando y por tanto, su conveniencia sobre alternativas existentes.



Dado que la incertidumbre terapéutica se fundamenta, principalmente, en la limitacion tedrica de
los ensayos clinicos, parece légico razonar que su solucién pase por acercar las condiciones de
los ensayos a la realidad clinica, reduciendo asi la diferencia existente entre sus valores terapéuti-
cos. Resulta l6gico también, razonar la imposibilidad efectiva de igualar tales condiciones y consi-
derar, por tanto, un cierto grado de incertidumbre terapéutica inherente a la dispensacion. Flexibili-
zar las condiciones de inclusion de los ensayos clinicos o ampliar los recursos destinados a los
sistemas de farmacovigilancia, de forma desmesurada, podrian originar unos costes afiadidos ex-
cesivos y frenar la viabilidad econémica de muchos farmacos potencialmente efectivos. Esto, en
términos de salud puede resultar contraproducente y por ello, cualquier propuesta dirigida a mitigar
la incertidumbre debera garantizar un beneficio positivo en dichos términos, es decir, debera pro-

porcionar un incremento terapéutico deseable a un precio aceptable.

La actual regulaciéon administrativa aplicada por las autoridades sanitarias permite disipar, en bue-
na medida, la asimetria informativa del mercado farmacéutico, pero resulta menos eficaz en lo que
se refiere a la incertidumbre terapéutica del medicamento, resultando clara su persistencia en la
practica clinica habitual. Una revision detallada de los elementos fundamentales que definen la te-
rapéutica del medicamento, estos son, los ensayos clinicos y la farmacovigilancia, permitira acredi-

tar suficientemente tal consideracion, sirviendo ademas para razonar un nuevo disefio mas eficaz.

3.3.1. Ensayos clinicos.

De manera previa a la autorizacién, registro y comercializaciéon de un medicamento, se realizan
numerosas pruebas y ensayos con el objeto de reunir la mayor cantidad posible de informacion
sobre su farmacologia. Dichas pruebas se pueden clasificar en dos categorias, denominadas pre

clinicas si se realizan sobre modelos o animales y clinicas cuando se realizan sobre personas.

En la fase pre clinica, ademas de los trabajos propios de investigacion basica a nivel molecular y
el “screening” farmacoldgico, se realiza una serie de pruebas de caracter farmacodinamico, farma-
cocinético y toxicoldgico sobre animales de experimentacién. Las pruebas farmacodinamicas pre-
tenden determinar los posibles efectos del farmaco sobre el organismo e inversamente, las farma-
cocinéticas los efectos del organismo sobre el farmaco, esto es, su absorcidn, distribucion, meta-
bolizacién y excrecion. Por su parte, los estudios toxicoldgicos comprenden, ademas de pruebas
de dosificacion, otras especialmente disefiadas para evaluar efectos adversos sobre el material

genético celular (muta génesis, teratogénesis, carcinogénesis) (Laporte 2006).

Si los resultados de los ensayos y pruebas pre clinicas son satisfactorios el proceso de investiga-
cion continla y da lugar a la fase clinica, compuesta por una serie de estudios en seres humanos
llevada a cabo, a su vez, en tres fases diferentes. Los ensayos clinicos propiamente dichos co-
mienzan, por tanto, con la primera administracion del farmaco en un ser humano y deberan pre-
sentar resultados favorables en cada una de las tres fases que los conforman si se pretende que

las autoridades sanitarias permitan su comercializacion.



La primera parte del ensayo clinico es la denominada fase |, cuyo objeto consiste en estudiar la to-
lerabilidad del individuo al medicamento, esto es, su seguridad. En la fase Il se realizan las prue-
bas de farmacodinamica y farmacocinética en el ser humano y su principal objetivo sera delimitar
el margen de dosificacidn aplicable en los ensayos de la fase Ill asi como en la futura practica cli-
nica. Por Ultimo, los ensayos de fase Il intentaran concretar el valor terapéutico del nuevo farmaco
mediante su comparacion con un placebo y medicamentos alternativos ya contrastados y utiliza-
dos en similares indicaciones potenciales. De forma conjunta, las tres fases del ensayo clinico
pueden ser consideradas garantia suficiente de la seguridad y la eficacia del nuevo medicamento,
puesto que aportan parametros o cuantificaciones fiables de tales variables y sirven, por tanto,

como medida y referencia de su bondad.

No obstante y a pesar del cuidado en el disefio metodoldgico de los ensayos clinicos, se pueden
observar, como ya habiamos observado con anterioridad, diferencias sustanciales entre sus resul-
tados y los valores reales derivados de la préactica clinica habitual, debidas fundamentalmente a
las notables diferencias en las condiciones de control de ambos escenarios. Los ensayos clinicos
se realizan con unas exigencias muy altas que rara vez pueden lograrse en la realidad, por no de-
cir nunca, donde no hay cabida para el exhaustivo seguimiento que garantice el estricto cumpli-

miento de aquellas condiciones para las que se disefié el medicamento.

A diferencia de lo que acontece en la practica clinica habitual, los ensayos clinicos se llevan a ca-
bo en centros altamente especializados, dotados de métodos y equipos de diagnéstico de gran
precision, los pacientes se seleccionan bajo estrictos criterios de inclusion y el grado de cumpli-
miento del tratamiento es muy elevado. Ademas, de forma general, suelen ser estudios de corta
duracién y se centran en el analisis de variables intermedias o parametros subrogados, necesarias
para la estimacion de valores de eficacia de variables finales (Rubio-Terrés et al. 2004). Estas va-
riables subrogadas se eligen en lugar de las finales, también denominadas primarias de interés,
porque estan correlacionadas, reflejan bien el efecto terapéutico, son mas faciles de medir o, sim-
plemente, son medibles cuando las primarias no lo son. Aln asi presentan cuantiosas limitaciones
(Fleming y De Mets 1996, Temple 1993) y en la practica no siempre corroboran su correlacién con

la variable clinica.

A tenor de lo expuesto, se podria concluir que la dificultad para la generalizacion de los resultados
de los ensayos clinicos reside, paraddjicamente, en su rigor cientifico que dedica mas atencion a
su propia validez interna, es decir, a la precision de sus resultados y conclusiones, que a su vali-
dez externa, esto es, la extrapolacion de dichos resultados a la practica clinica (Revicki y Frank
1999). A continuacion, presentamos una revisién general de la operativa de los ensayos clinicos
haciendo hincapié en sus importantes limitaciones como método predictivo de la efectividad real
de los nuevos medicamentos y su contribucion, por tanto, al mantenimiento de su incertidumbre te-

rapéutica.

En primer lugar, se deberia analizar el sentido o razén de ser del ensayo clinico, es decir, el objeti-

vo para el que se realiza. Los ensayos clinicos son promovidos principalmente por los laboratorios



gue fabrican los medicamentos y en la mayoria de los casos su objetivo Unico consiste en reunir
las pruebas de eficacia, en una determinada indicacién, necesarias para su autorizacion y registro
por parte de las autoridades sanitarias. Por este motivo, puede entenderse facilmente que una
gran proporcién de los ensayos que se presentan a las autoridades sanitarias para su aprobacion
contrastan los resultados con un placebo (Rothman y Michels 1994, Furberg et al. 1999) en vez de
recurrir al mejor método conocido alternativo, tal y como recomiendan los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos (A.M.M. 2008). Y es por ello que en la préctica, la idea
del concepto eficacia pueda ser entendida, tanto por fabricantes como por reguladores, una mera
probabilidad de mejora respecto al placebo, mas que una garantia real de unos resultados favora-

bles en todos los pacientes.

En segundo lugar y tal como se adelantaba anteriormente, existen importantes diferencias entre
las condiciones éptimas en las que se realizan los ensayos clinicos destinados a medir la eficacia
y seguridad del nuevo farmaco y las que rodean a la practica clinica habitual donde se miden su
efectividad y seguridad reales. Tales diferencias, por su gran relevancia en la persistencia de la in-

certidumbre, deben ser expuestas y comentadas, al menos, brevemente.

El nimero de pacientes incluidos en los ensayos clinicos es limitado y suele fluctuar entre unos
centenares (102) y unos miles (103) (Rawlins y Jefferys 1991), En la préctica clinica habitual los
nuevos farmacos seran administrados a decenas de miles o incluso millones de pacientes cuya di-
versidad favorece, sin duda, la obtencion de resultados bien distintos a los estimados, destacan-
dose entre otros por su relevancia, los posibles efectos adversos de baja incidencia, menor de 107

6 10°, que dificiimente serfan detectados en un ensayo de tal amplitud (Lewis 1981).

La duracion de la exposicion también presenta notables diferencias, siendo normal que un ensayo
clinico dure menos tiempo que el tratamiento habitual del farmaco y por lo tanto su resultado no
coincida con el valor de efectividad real. Un periodo de prueba corto puede resultar insuficiente pa-
ra conocer los efectos a largo plazo de tratamientos que deben ser administrados por periodos
muy prolongados, como aquéllos aplicados a las depresiones o a la esclerosis mdltiple, por ejem-
plo (Quitkin et al. 1984, Rudge 1999).

Por otro lado, en el disefio de los ensayos clinicos se suelen excluir aquellos individuos que, a
priori, pueden presentar alguna contraindicacion al farmaco en cuestién. Es normal, por ejemplo,
excluir de los ensayos con antiinflamatorios no esteroides (AINE’s) a aquellos pacientes con algin
antecedente de Ulcera gastroduodenal, dado el riesgo especialmente elevado de hemorragia di-
gestiva o de perforacion asociado a tales medicamentos. De forma algo similar, por el principio éti-
co de no maleficencia, los nifios, las mujeres gestantes o los pacientes de edad muy avanzada
suelen quedar excluidos de la mayoria de ensayos clinicos por lo que puede resultar muy dificil
anticipar, de una forma precisa, los resultados de sus correspondientes tratamientos en la practica

clinica.

Como ejemplo de tal discriminacion de pacientes y la consecuente variabilidad de los resultados,

se puede hacer referencia al caso de los bloqueadores 3-andrenérgicos, para los que mas de una



veintena de estudios han sugerido la capacidad de reducir la mortalidad entre pacientes con insu-
ficiencia cardiaca avanzada, aunque con criterios de seleccién bien distantes a las caracteristicas
reales de la poblacién objetivo (Lindsay et al. 1999). La muestra de estos ensayos la conformaban
pacientes cuya edad media era de 60 afos, de los cuales el 75% eran varones Y la disfuncion ven-
tricular diagnosticada por ecografia era un criterio de inclusién. Pues bien, las caracteristicas re-
ales de los pacientes tratados con insuficiencia cardiaca en los centros de atencién primaria de
Gran Bretafia, pais donde tuvieron lugar los ensayos, distaban mucho de coincidir con dichos crite-
rios de seleccién ya que su edad media era de 74 afios, el 54% eran mujeres y solo un 30% habi-
an sido diagnosticados por ecografia. Existen numerosos y diversos ejemplos de la atipicidad de la
poblacién incluida en los ensayos clinicos (Wieringa et al. 1999, Cherkin 2000), debiendo resefiar-
se aquéllos casos cuya discriminacion de la muestra se realiza de forma sistematica, excluyendo,
por ejemplo, a los pacientes de mayor gravedad en los estudios sobre el tratamiento antibiético pa-
ra la otitis media o a los de mayor riesgo en los ensayos con anticoagulantes para la prevencién
del ictus (Mant 1999) y cuyos resultados, por tanto, dificiimente puedan servir para definir los pro-

tocolos clinicos correspondientes.

La edad es otra de las caracteristicas que presenta una diferencia significativa entre la muestra de
un ensayo y su poblacion objetivo, resultando facil comprobar que las personas incluidas en tales
ensayos presentan, por lo general, menor edad que los futuros usuarios del farmaco evaluado. De
nuevo, los ejemplos ilustrativos son varios. Asi, una revision de 214 ensayos clinicos sobre posi-
bles tratamientos del infarto agudo de miocardio (IAM) pudo comprobar que un 60% de los mismos
excluia sistematicamente a los individuos mayores de 75 afios cuando es sabido que el 80% de
las personas que mueren por dicha causa alcanzan por lo menos esa edad (Rochon y Gurwitz
1995). De forma similar, en otro estudio se pudo comprobar cémo solo el 2,1% de los participantes
en ensayos clinicos con antiinflamatorios no esteroides (AINE) sobrepasaban los 65 afios a pesar
que dichos farmacos se administran generalmente a pacientes de mas avanzada edad (Rochon et
al. 1994).

Diferencias significativas en este sentido se pueden encontrar también en el ambito de la oncolo-
gia y muy especialmente en el cancer de mama (Hutchins et al. 1999). En general, los individuos
de edad mas avanzada suelen estar excluidos de los ensayos clinicos bien por la multiplicidad de
patologias que normalmente presentan, bien por su peor pronéstico evolutivo, motivos ambos de
limitacion de la bondad y la deseabilidad de sus resultados. La edad avanzada introduce hetero-
geneidad en los ensayos clinicos obligando, por tanto, a incrementar el tamafio de la muestra y en

consecuencia el coste del estudio (Avorn 1997).

El sexo, junto a la edad, es otra de las variables que produce la exclusién sistematica de pacientes
en ensayos clinicos e implica una minima representacion de las mujeres en todas las fases, fun-

damentalmente por la posibilidad de sufrir dafios reproductivos.

Otra de las causas de la relevante diferencia entre eficacia y efectividad del medicamento y por

tanto, de su incertidumbre terapéutica, es la notable variabilidad de la dosificacion en la practica



clinica, que frecuentemente difiere de la recomendada por el ensayo, reduciendo por tanto los
efectos deseados. Tal condicionamiento ha sido reiteradamente observado y analizado tanto en
medicamentos analgésicos (Aguilera et al. 1997, Vallano et al. 1999) como antidepresivos
(Thompson y Thompson 1989, Matthews et al. 1993, Rosholm et al. 1997, MacDonald et al. 1997)
aunque deberian considerarse de forma mas extensa y general, sobre todo para aquellos farma-
cos de margen terapéutico reducido, cuyas particulares formas de administracion implican una
cierta incertidumbre sobre la dosis real recibida por el paciente, como pueden ser por ejemplo, los

corticoides inhalados (O’Callaghan y Barry 1999).

Ademas de la dosificacion se deben tener en cuenta aspectos relacionados con las propias pato-
logias, tales como el grado de evolucién o la comorbilidad de los pacientes tratados, variables mu-
cho méas y mejor definidas en los ensayos clinicos que en la practica habitual y que pueden condi-
cionar de forma considerable los resultados. La préactica clinica implica un cierto grado de impreci-
sion tanto diagndstica como evolutiva, descartada en los ensayos que, por definicién, son bien de-
finidos y controlados y cuyos participantes presentan por lo general una Unica entidad nosoldgica

en marcado contraste con la prevalencia de comorbilidad en la realidad (Van Weel 1996).

Por Gltimo, se debe considerar la posible concomitancia de tratamientos en la practica clinica, que
rara vez se produce en los ensayos y puede alterar significativamente la eficacia demostrada de
un medicamento a causa de sus interacciones farmacolégicas. Resulta I6gico razonar que la com-
binacién de actuaciones individualmente eficaces, no tiene necesariamente que serlo también, pu-

diendo disminuir, mantenerse o mejorar sin certeza alguna.

Ademas de las diferencias expuestas entre condiciones de laboratorio y practica clinica, se debe
considerar también el contexto cultural, genético y climatico del paciente que recibira el nuevo me-
dicamento y que, de forma habitual, difiere notablemente del que corresponde a quien interviene
en el ensayo clinico (Rosser 1999). La diversidad de tales contextos constituye un claro determi-
nante de la variabilidad epidemiolégica de las enfermedades en las distintas areas geograficas y
consecuentemente de la divergencia entre la eficacia y la efectividad de los medicamentos. Asi,
por ejemplo, se puede comprobar que la epidemiologia de la cardiopatia isquémica resulta bien di-
ferente en USA y norte de Europa, principales productores de informacién terapéutica en ensayos,
gue en paises mediterraneos y Japon (Van den Hoogen et al. 2000) y por lo tanto, la aplicabilidad
del correspondiente tratamiento también deberia estar condicionada. Esta variabilidad epidemiol6-
gica es extensible a otras muchas enfermedades, infecciosas, psiquiatricas, respiratorias, etc., por
lo que deberia ser tenida en cuenta a la hora de generalizar resultados. Cualquier interpretacion o
estimacion de la efectividad practica de un medicamento quedara rodeada de incertidumbre si ca-

rece de la informacion epidemiol6gica apropiada.

A pesar de las extensiones disefiadas para ampliar y mejorar la calidad de la informacién, ensayos
clinicos de fase IV, mega-ensayos y meta-analisis, los resultados contindan haciendo referencia a
la seguridad y eficacia de los medicamentos pero poco aportan respecto a una medida objetiva de

su efectividad. La fase IV de los ensayos clinicos se realiza con farmacos ya comercializados y su



objetivo fundamental reside en aportar valores de seguridad y eficacia en condiciones reales de
uso, asi como un mejor conocimiento sobre posibles nuevas indicaciones. Basicamente, se trata

de de un método de vigilancia de los nuevos tratamientos tras su lanzamiento al mercado.

Un mega-ensayo es un ensayo clinico controlado que incluye varios miles de pacientes, normal-
mente mas de 10.000 y cuyo objetivo principal consiste en medir el efecto del tratamiento sobre un
resultado clinico relevante, por ejemplo, la mortalidad asociada a la enfermedad (Yusuf et al.
1984). El meta-analisis, a diferencia de los métodos anteriores, no consiste en un ensayo clinico
propiamente dicho, sino en una revision sistematica de un conjunto de ensayos mediante técnicas
estadisticas cuantitativas que combinan y resumen los resultados. Su objetivo principal es aportar

evidencia sobre la eficacia del tratamiento (Victor 1995).

Un intento para hacer converger las medidas de eficacia y efectividad pueden ser los ensayos cli-
nicos “pragmaticos o naturales”, asi denominados precisamente por la mayor proximidad de sus
condiciones a la realidad. Se realizan bajo criterios de seleccion mas laxos, en centros sanitarios
de nivel inferior y de atencién primaria y con un seguimiento mucho mas prolongado. Este tipo de
ensayos, también conocidos como “de efectividad”, “del mundo real” o “naturalistas” (Meinert
1996), buscan facilitar la decision terapéutica entre tratamientos disponibles, en condiciones seme-
jantes a las de la practica clinica, a diferencia de los ensayos “explicativos” cuyo objetivo radica en
determinar su eficacia relativa comparada en condiciones ideales (Schwarz y Lellouch 1967, Vall-
vé 1999 y 2003).

A pesar de todos estos intentos de convergencia entre eficacia y efectividad, la realidad clinica
contindia aportando valores significativamente distintos para ambas variables y por tanto, puede
ser interesante plantear un cambio de direccién en la investigacion clinica y centrar mas los objeti-
VoS en conseguir resultados en los pacientes que en los tratamientos (Mant 1999). Y en este sen-
tido cabe la incorporacion al escenario farmacéutico de nuevos métodos y herramientas informati-
vos o de sefializacién cuya funcién incentivadora de la calidad puede servir de estimulo, tanto a
laboratorios como a reguladores, para incrementar los niveles de efectividad y seguridad que res-
pectivamente proporcionan y demandan, pudiendo incluso facilitar la asignacién de recursos de

una manera mas eficiente.

La descripcion, hasta ahora relatada, de la naturaleza y metodologia de los ensayos clinicos per-
mite confirmar su correcta funcionalidad como sefial de la calidad farmacoldgica del medicamento,
es decir, de su eficacia y seguridad bajo determinadas condiciones especificas. Sin embargo,
también permite confirmar la gran diferencia existente entre dichas condiciones ensayisticas y la
préactica clinica habitual y por tanto, la imposibilidad de mantener el nivel de calidad farmacoldgica
anunciado tras la dispensacion real del medicamento. Con toda probabilidad, los resultados tera-
péuticos reales seran, en mayor o menor medida, diferentes de los obtenidos en el ensayo clinico

y por tanto, su dispensacion real se practicara siempre con un cierto grado de incertidumbre.



3.3.2. Farmacovigilancia.

En el ambito farmacéutico, la seguridad es considerada el pilar fundamental de la regulacién ya
que, con independencia de su eficacia, un medicamento nunca deberia comercializarse si es con-
siderado inseguro, esto es, que su consumo impligue mayores riesgos que beneficios potenciales.
El nivel de seguridad asociado a cualquier medicamento autorizado resulta a priori suficiente, pero
no deja de ser un valor practicamente tedrico hasta que su consumo se generaliza y permite su
contraste con la realidad. Resulta, por tanto, imprescindible un sistema de control que intente iden-
tificar los posibles efectos adversos de los medicamentos que estan siendo comercializados y de-
limite asi su nivel de seguridad real. En la medida que dicho sistema funcione adecuadamente, la
incertidumbre terapéutica ird disminuyendo y la prescripcion de medicamentos se tornara mas se-

gura y efectiva.

Todos los paises desarrollados cuentan con un sistema de farmacovigilancia que realiza dicha
funcion y garantiza un nivel de seguridad aceptable para el consumo de medicamentos. En Espa-
fia, dicho sistema lo coordina la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y el
programa basico de control consiste en la notificacion espontanea de reacciones adversas por par-
te de los profesionales sanitarios. La normativa espafiola obliga a todos los agentes implicados a
comunicar cualquier sospecha de una posible reaccion adversa a cualquier medicamento, aun las
mas insignificantes, haciendo especial hincapié en aquéllas referidas a los nuevos medicamentos,
es decir, los lanzados al mercado en los Ultimos cinco afios y sélo las consideradas graves para el

resto de medicamentos.

Puesto que los valores de seguridad mantienen su condicion tedrica hasta la generalizacion del
uso o consumo, las autoridades sanitarias han comenzado a promover en estos Ultimos afios la
realizacion de estudios de farmacoepidemiologia, destinados a determinar los efectos del uso de
los medicamentos en nimeros elevados de personas (Strom 1994) y por tanto, necesarios si se
pretende evaluar su seguridad en condiciones cercanas a la realidad. Con todo y a pesar de los
notables esfuerzos reguladores para hacer converger los valores teéricos y reales, contindan su-
cediéndose efectos adversos e indeseados de los medicamentos, en mayor proporcion de la espe-
rada y pronosticada por los estudios de seguridad. De forma anéloga a la revisién practicada a los
ensayos clinicos, analizamos a continuacion la operativa y aplicabilidad de los sistemas de control
y farmacovigilancia, intentando clarificar el alcance de su funcionalidad informativa y comprender
asi mejor, su participacién y responsabilidad en la persistencia de incertidumbre en la prescripcion

médica.

Teniendo en cuenta el gran volumen de consumo de medicamentos y el elevado riesgo asociado
al mismo, resultan muy comprensibles la cantidad e importancia de casos de reacciones adversas
(McGavock 2004), incluso a pesar de las estrictas medidas de seguridad impuestas por la regula-
cion administrativa, que ya hemos comentado. Sirva como ejemplo ilustrativo, la elevada inciden-
cia de ingresos hospitalarios atribuible directamente al consumo de medicamentos (Pirmohamed

et al. 2004, Martin et al. 2002) y que, segun casos y estudios, puede variar entre un seis y un doce



por ciento de los mismos. A pesar de ello y aln siendo conocida tanto por médicos como por pa-
cientes la posibilidad de que aparezcan reacciones adversas inesperadas tras el consumo de me-
dicamentos, en general, existe un grado de confianza muy elevado respecto a la bondad de los
tratamientos prescritos y a una adecuada relacidn entre riesgos y beneficios asociados (Fontana-
rosa et al. 2004).

No obstante, Ultimamente esta confianza parece estar disminuyendo, a tenor de los casos de re-
vocacion de medicamentos por problemas de seguridad y diversas notificaciones por reacciones
adversas graves. En principio, tales acontecimientos podrian parecer producto o resultado de la
eficacia de las medidas de seguridad y controles post-comercializacion pero su celeridad de acu-
mulacién ha promovido un cuestionamiento de dichas medidas de seguridad. En este sentido, cier-
tas dudas y cuestiones han sido planteadas sobre la eficacia de las actuaciones de las diversas
agencias internacionales, especialmente sobre la FDA americana por su condicién de referencia
internacional en seguridad y eficacia de los medicamentos, argumentando, ademas de una exce-
siva burocratizacion, la gran influencia de la industria farmacéutica en los procesos de autorizacion
y vigilancia post-comercializacion (Peiré 2005). Asi por ejemplo, desde la entrada en vigor en 1992
de la “Prescription Drug User Fee Act”, normativa norteamericana que incrementaba el presupues-
to de la FDA mediante tasas pagadas por la industria farmacéutica, vinculadas a la aceleracion de
los procesos de autorizacion, los plazos efectivos de aprobacion de medicamentos se han visto
reducidos considerablemente mientras que las alertas de seguridad, por su parte, se han dispara-
do (Okie 2005, Carpenter et al. 2003, Olson 2003).

Del mismo modo que anteriormente se presentaron algunas de las limitaciones de los ensayos cli-
nicos para sefializar la eficacia y seguridad de los medicamentos, se pueden ilustrar algunos de
los condicionantes que afectan a los sistemas de farmacovigilancia a la hora de garantizar sus co-
rrespondientes parametros. Los ensayos clinicos de fase IV, por ejemplo, suelen ser promovidos y
realizados por los propios fabricantes de los medicamentos que se pretenden evaluar, por lo que
Su rigor y exigencia tienden a presentar cierta laxitud, siendo bien frecuente encontrar, por ejem-
plo, una demora excesiva en su plazo de ejecucién (Griffin et al. 2004), proporcionando asi un ma-

yor tiempo de exposicién antes de una posible intervencion.

También es frecuente detectar una escasa repercusion y publicidad de los efectos adversos en-
contrados. Se cuestiona asi que la promocion de este tipo de ensayos podria identificarse mejor
con ciertas técnicas de mercado de los laboratorios farmacéuticos que con los estrictos controles y

sistemas de vigilancia impuestos por las autoridades sanitarias.

Por otra parte la documentacién de casos clinicos resulta, hoy por hoy, una de las herramientas
mas fiables para la identificacion de reacciones adversas (Striker y Psaty 2004), pero su relativa
lentitud para la transmisién de la informacién condiciona en buena medida su efectividad como sis-
tema de control puesto que, de forma similar a los ensayos de fase IV, tiende a ralentizar las inter-

venciones de las autoridades sanitarias.



Otro pilar fundamental de la farmacovigilancia lo constituyen los estudios de bases de datos ya
existentes y cuyo auge actual se debe principalmente al importante desarrollo de las tecnologias
de la informacién que permiten generar y mantener grandes bases de datos, asi como a la aplica-
cion de métodos estadisticos modernos que incrementan tanto la validez de los propios analisis
como la fiabilidad de resultados (Wood y Martinez 2004, Schneeweiss y Avorn 2005, Gottlieb
2005). Su punto débil reside, al igual que en los casos anteriores, en el tiempo excesivo que trans-
curre desde la autorizacién del farmaco hasta la disponibilidad de la informacién correspondiente,

permitiendo asi, de igual modo, una exposicion mas prolongada y menos segura de lo deseada.

Pero las limitaciones méas notorias se pueden observar en los sistemas de monitorizacion basados
en la notificacion espontdnea de reacciones adversas (Brewer y Colditz 1999, Morimoto et al.
2004) que, precisamente, constituyen el principal instrumento de vigilancia de las administraciones
sanitarias. La cuestién fundamental reside en la insuficiente calidad de la informacién que suminis-
tran, sustentada basicamente por la voluntariedad de las actuaciones de los profesionales sanita-
rios y por la dotacién inadecuada de los centros de monitorizacion para tales efectos. A la postre,
dichos condicionantes derivan sin duda en una menor cantidad de notificaciones, dificultando con
ello el célculo de tasas e indices por el desconocimiento exacto de los factores, es decir, pacientes

y exposiciones y debilitando las relaciones causales entre efectos adversos y farmacos.

Tras esta descripcion, se perciben los motivos fundamentales de la incapacidad de los sistemas
de farmacovigilancia para mitigar la incertidumbre en la prescripcion médica. Su excesiva rigidez
estructural resta dinamismo al sistema e impide que la informacion fluya con la rapidez necesaria.
Aungue los valores de seguridad y eficacia que proporciona derivan de la practica clinica habitual,
la limitada disponibilidad y cuestionada calidad de los mismos restringen claramente su funcionali-

dad como herramienta reductora de incertidumbre.

3.4. Conclusion.

Para concluir adecuadamente este capitulo, resulta conveniente realizar un breve recordatorio de
las principales ideas y conceptos expuestos hasta ahora. Partiendo de la premisa de la existencia
de asimetria informativa e incertidumbre en el mercado farmacéutico, fundamentadas en el mar-
cado caracter tecnoldgico de los medicamentos, hemos revisado la literatura econoémica al uso
(economia de la informacion y teoria de la sefializacién) mostrando la problematica informativa
habitual de los mercados y las herramientas comidnmente aplicadas para su resolucion. El objetivo
de tal revision no era otro que facilitar la comprensién de los posibles paralelismos existentes entre

la problemética informativa general y la que afecta de forma particular al mercado farmacéutico.

Posteriormente, se ha revisado la dinamica del mercado farmacéutico, confirmando cémo la expli-
cita garantia de calidad proporcionada por la regulacion administrativa corrige en buena medida
las asimetrias en la informacién permitiendo, en definitiva, una adecuada comercializacién de los
medicamentos. Sin embargo, tal garantia, por su disefio y definicion, propicia la existencia de in-

certidumbre en la prescripcion facultativa y, por su relacion de dependencia, en la toma de deci-



siones de las empresas y financiadores. Las estrictas condiciones impuestas por el marco regula-
dor limitan el alcance informativo de los ensayos clinicos y de los sistemas de farmacovigilancia,
restringiendo sus resultados al ambito tedrico, muy distinto, por definiciéon, de la practica clinica
habitual. Consecuentemente, dichos resultados siempre se diferenciaran, en mayor 0 menor me-
dida, de los valores reales, abocando con ello a los facultativos a prescribir en condiciones de in-

certidumbre.

De esta consideracion se puede concluir que la solucién para aminorar tal grado de incertidumbre
pasa por acercar los valores teoricos, garantizados por la regulacién administrativa, a los resulta-
dos obtenidos en la préactica clinica habitual, debiéndose para ello flexibilizar las rigidas condicio-
nes de los ensayos clinicos y potenciar y agilizar los sistemas de farmacovigilancia. Sin embargo,
los elevados costes asociados a tales medidas podrian derivar resultados realmente contraprodu-
centes, condicionando la viabilidad econémica de ciertos medicamentos potencialmente eficaces y

restringiendo su comercializacién, disponibilidad y posible beneficio para la salud.

Ante la patente dificultad de mitigar la incertidumbre terapéutica, las autoridades sanitarias vienen
proponiendo en los Gltimos afios una metodologia contractual, fundamentada en el reparto del
riesgo asociado a la incertidumbre, por la que el pago de los medicamentos a las farmacéuticas
viene condicionado por la consecucion de unos resultados terapéuticos concretos y medibles. Se
argumenta, por sus defensores, que este tipo de contrato podria proporcionar mayor dinamismo al
mercado, manteniendo el esfuerzo innovador de las empresas a un coste razonable para el siste-
ma. Ademas, su aplicacion podria ayudar a aminorar la incertidumbre terapéutica de los medica-
mentos, incentivando a las empresas a presentar unos resultados tedricos mas cercanos a la rea-

lidad, puesto que sus beneficios pueden ser mayores si asi lo hace.

En todo caso, la gran expectacion que este tipo de contratos ha suscitado en el ambito farmacéuti-
co, obliga a realizar su revisién de manera algo mas detallada, con el fin de poder dilucidar su ca-
pacidad resolutiva contra la incertidumbre y sobre todo su aplicabilidad al mercado farmacéutico.
Por su extensioén, particularidad y especial relevancia, tal revisién se realiza en un capitulo especi-
fico.






Capitulo cuarto.

4. Encuesta sobre calidad y criterios de prescripci on médica.

4.1. Introduccion.

Para confirmar la existencia de incertidumbre en la prescripcion de medicamentos se ha realizado
una encuesta entre facultativos del Servicio Riojano de Salud, concerniente a sus habitos de pres-
cripcion y a su percepcion sobre la calidad farmacolégica. Se ha escogido dicho servicio autoné-
mico de salud por afinidad geogréfica con la universidad donde se realiza este estudio y por tanto,

por una mayor accesibilidad a los encuestados.

Se ha disefiado un cuestionario de seis preguntas con respuestas predefinidas de manera que el
encuestado solo tuviera que marcar o sefialar su opcion preferida. Dicho cuestionario se ha entre-
gado de forma personal y directa al interesado siempre que ha sido posible y se ha remitido elec-
tronicamente en aquéllos casos en los que la participacion personal y directa resultaba mas com-

plicada pero existia un claro interés por participar.

Se han recibido un total de 45 respuestas procedente tanto de atencién primaria como hospitalaria
aunque no se han diferenciado tales grupos para extraer las conclusiones. La encuesta se ha rea-
lizado con una muestra relativamente pequefia y un numero de preguntas limitado con el objetivo
agilizar la recogida de informacion y facilitar la obtencion de resultados, de forma que sirviera sim-
ple y suficientemente para reforzar la idea generalizada de la existencia de incertidumbre en la
prescripcién médica. Los resultados de la encuesta se detallan a continuacion y el contenido del
formulario, tal y como fue presentado a los encuestados incluyendo las posibles respuestas a ele-

gir, se recoge en anexo correspondiente al final del trabajo.

4.2. Resultados.

4.2.1. Primera pregunta. Fuentes de informacion.

Esta primera pregunta es la que mas coincidencia de opinidon presenta entre los médicos encues-
tados ya que la mayoria (66,67%) indica que la fuente que proporciona una informacion mas cer-
cana a la realidad son los estudios cientificos independientes. El resto distribuye su opinién entre

las guias farmacolégicas (22,22%), las indicaciones de las Autoridades Sanitarias (8,89%). Un



Unico encuestado indico la opcion “otras”, aunque el comentario adjunto parece sefialar mas la fal-

ta de entendimiento de la pregunta que una respuesta concreta.

Estudios independientes ] 66.67%

Guias farmacologicas J22,22%

Indicaciones sanitarias 8,89%
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Ensayos clinicos
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Un resultado llamativo es que ningln encuestado sefialé los ensayos clinicos de los laboratorios
como fuente de informacién méas cercana a la realidad, lo que puede indicar ya una primera idea
sobre la opinién generalizada del colectivo médico al respecto. No obstante, podria matizarse este
primer resultado suponiendo que se debe, no a la desconfianza de los médicos en los valores de
los ensayos clinicos sino, simplemente a su desconocimiento. Sin embargo, si se tiene en cuenta
que dichos valores son los proporcionados por los laboratorios cuando promocionan sus medica-
mentos entre los médicos, tal matizacién no tendria demasiada consistencia y podria por tanto

desestimarse, permaneciendo la idea inicial de la desconfianza en dicha informacién.

Se podria generalizar diciendo que ninglin médico confia plenamente en los parametros propor-
cionados por los laboratorios y que la gran mayoria de ellos recurre a los estudios independientes
para recopilar dicha informacion. Hay que apuntar que tal consideracién resulta un tanto chocante,
teniendo en cuenta que muchos de estos estudios “independientes” son financiados por los mis-
mos laboratorios que fabrican los medicamentos y por tanto, sus resultados deberian presentar
cierta similitud con los valores mostrados inicialmente en su publicidad. Consecuentemente, te-
niendo en cuenta el desigual tratamiento que los facultativos parecen dar a una informacion similar
segln sea su procedencia, resulta l6gico razonar una cierta incoherencia en el comportamiento del
colectivo médico a la hora de priorizar sus fuentes de informacion. Deberia analizarse con mas
profundidad el motivo de este comportamiento en principio inconsistente, pero una primera idea al
respecto podria ser la necesidad de los laboratorios de proporcionar a los facultativos fuentes de
informacidn creibles que compensen, en alguna medida, el aparente y generalizado descrédito in-
formativo de sus ensayos clinicos. Parece que los estudios cientificos catalogados bajo el epigrafe
de “independientes”, proporcionados por los laboratorios de forma indirecta, presentan mucha mas
credibilidad entre los médicos que los estudios cientificos proporcionados por los mismos laborato-

rios pero de forma directa bajo su “marca”. Si tal argumentacion resultase cierta, se podria confir-



mar la existencia de asimetrias informativas en el mercado farmacéutico inducidas por los labora-

torios al proporcionar la informacion de forma interesada.

4.2.2. Segunda pregunta. Generalidad informativa.

Respecto a la segunda cuestion planteada a los médicos, una mayoria (60,00%) opina que se
pueden argumentar parametros de calidad diferentes para distintos grupos de poblacién, aunque
resulta dificil determinar con exactitud si dichos cambios alcanzan un valor suficientemente signifi-
cativo, dada la informacion disponible. El resto de los encuestados (40,00%) cree que tales cam-
bios resultan poco significativos y por tanto, no suponen un problema para una prescripcion ade-
cuada. Se podria representar esta distribucion de opiniones con el siguiente gréfico, en el que una
proporcién de médicos considera insuficiente el nivel de desagregacién ofrecido por el laboratorio

y otra proporcién la considera suficiente.

O Informacion insuficientemente
O 40,00% desagregada

O Informacion suficientemente
desagregada
O 60,00%

Una interpretacion de este grafico podria ser que la proporcién mas amplia de médicos (60,00%),
estima que prescribe sus medicamentos con un cierto grado de incertidumbre ya que, conocedora
de la heterogeneidad de sus pacientes, intuye alguna variabilidad en los resultados terapéuticos
pero sin poder determinar con exactitud su alcance y relevancia. Alternativamente, el resto de mé-
dicos piensa que su prescripcion sera adecuada si acata las indicaciones del laboratorio y descar-
tan, por irrelevantes, las posibles diferencias terapéuticas. En este sentido, podrian consideran su
prescripcion exenta de incertidumbre o, al menos, tan insignificante que no merezca la pena tener-

la en cuenta.

4.2.3. Tercera pregunta. Evidencia empirica.

Un 24,44% de los encuestados afirmd realizar un minucioso seguimiento de su prescripcion y co-
nocer, por tanto, con bastante exactitud, la diferencia entre sus resultados y los anunciados por el
laboratorio. Sin embargo, la mayor parte (44,44%) declaraba hacer un seguimiento menos intenso
aunque suficiente para tener una medida aproximada de la terapéutica real del medicamento y po-

der realizar una prescripcion adecuada. Curiosamente, algunos facultativos (28,89%) afirmaban no



realizar ningan seguimiento a su prescripcion y por tanto, carecer de evidencia empirica propia. No
obstante, a este grupo de médicos, la evidencia empirica generalizada les permitia realizar una
prescripcién adecuada. Hubo incluso alguna respuesta indicando la ausencia total de seguimiento
de los resultados. De estos resultados se podria interpretar que solo una parte relativamente pe-
quefna de los facultativos encuestados, los que declaran hacer un seguimiento minucioso de su
prescripcion, realizaran su prescripcion con un grado minimo de incertidumbre, que bien podria-
mos incluso despreciar en aras del objetivo de nuestro estudio. Alternativamente, se podria inter-
preta también que otra gran parte de los médicos, los que realizan un seguimiento menor y los que
no realizan ningdn seguimiento, realizaran su prescripcién con un grado mayor de incertidumbre
que, en algunos casos y dependiendo de la informacion disponible, podria resultar bastante mas

significativo.

Seguimiento minucioso | H_‘_‘_I 24,44%
Seguimiento menos Minucioso | 44,449
Sin seguimiento con evidencia 7| ' 28,89%
Sin seguimiento y sin evidencia | ﬁ 2.22%
0,00% 10,60% 20,60% 30,60% 40,60% 50,60%

4.2.4. Cuarta pregunta. Tendencia cualitativa (garantia de marca).

La mayor parte de los encuestados (64,44%) declar6 prescribir sin tener en cuenta la calidad man-
tenida por el laboratorio con anterioridad, considerando Unicamente el incremento terapéutico del
medicamento y su verificabilidad con otras fuentes de informacién. Alternativamente, una propor-
cion menor pero relativamente importante de médicos (35,56%), reconocié confiar bastante en la
tendencia del laboratorio como sefial de calidad de sus medicamentos y por tanto, prescribir un
nuevo medicamento siempre y cuando los valores proporcionados por el laboratorio fueran ade-

cuados.

Una posible interpretacion para este comportamiento es que consiste en un método de estimacion
de resultados por el que se sustituye, en cierta medida, la evidencia empirica por una garantia im-
plicita de marca. Se podria considerar que una parte importante de los médicos piensa que la
marca del laboratorio garantiza una distorsién de los valores terapéuticos anunciados lo suficien-
temente pequefia como para permitir una prescripcion adecuada y por tanto, un método de esti-

macioén valido.



Capitulo cuarto. Encuesta sobre calidad y criterios de prescripcion médica.
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4.2.5. Quinta pregunta. Adherencia al tratamiento.

La distribucién de opiniones en esta cuestion resulta practicamente simétrica, declarando casi la
mitad de los encuestados (44,44%) conocer con exactitud el comportamiento de sus pacientes
respecto a su adhesion al tratamiento, mientras que la otra mitad (55,56%) declara no poder de-

terminar con exactitud tales circunstancias.

O Certeza del grado de

44,44% .
= ° adherencia

O 55,56% O Incertidumbre en el grado de
adherencia

De esta informacion se podria inferir que una gran parte del colectivo médico, la mitad aproxima-
damente, prescribe sus medicamentos con un cierto grado de incertidumbre respecto al grado de
adherencia al tratamiento de sus pacientes y por tanto, con cierta dificultad para determinar con
exactitud las causas reales de unos posibles resultados terapéuticos infructuosos. Dado que la fal-
ta de adhesién al tratamiento parece ser un comportamiento dificil de contrastar en la practica cli-
nica habitual, se puede argumentar que existe una cierta limitacién de los facultativos para deter-
minar si un tratamiento infructuoso es debido a una calidad insuficiente del medicamento o al mal
comportamiento clinico del paciente. En este sentido, se podria considerar que la prescripcion fa-
cultativa se realiza en muchas ocasiones con un cierto grado de incertidumbre respecto al tipo de

paciente que recibe el medicamento y por tanto, respecto a los efectos de la prescripcion.
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4.2.6. Sexta pregunta. Interaccion farmacolégica.

La mayoria de los encuestados (40,00%) consideran que la interaccion entre farmacos se encuen-
tra bastante bien definida, al menos en cuanto a seguridad se refiere. Un porcentaje muy importan-
te (33,33%) también opina en la misma direccién, determinando que la interaccién farmacolégica
se estudia adecuadamente aunque de manera restringida a casos probables. Visto en conjunto, se
podria considerar que la mayoria de los facultativos (73,33%) cree que dicha interaccion se en-
cuentra bien o bastante bien definida y controlada. Sin embargo, otra parte nada desdefiable de
los encuestados (26,67%) cree que la interaccion entre farmacos no esta suficientemente analiza-

da ni acreditada, ni siquiera en cuanto a su seguridad.

O Interaccion suficientemente

026,67% .
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De estos resultados se podria inferir que una parte considerable del colectivo médico, de nuevo,
parece prescribir sus medicamentos bajo un cierto grado de incertidumbre, ya que la informacion
disponible no les permite estimar con exactitud los posibles efectos de la interacciéon farmacolégi-

ca.

4.3. Conclusiones.

De los resultados de esta encuesta y su interpretacién se pueden extraer ciertas conclusiones so-
bre la forma en que los facultativos toman sus decisiones a la hora de prescribir sus medicamen-
tos. Resulta necesario matizar que las ideas y consideraciones derivadas de los resultados deben
interpretarse como posibles argumentos explicativos del comportamiento médico y no como con-
clusiones o afirmaciones categoricas a tal efecto. En ningiln momento fue ése el objeto de la en-

cuesta. Unicamente pretendia corroborar o apoyar empiricamente una idea generalizada.

La primera conclusion que se puede extraer es que no existe una gran variabilidad en las fuentes
de informacién sobre medicamentos, por lo que los pardmetros de calidad utilizados por los facul-
tativos deberian presentar cierta similitud, implicando, en caso de ser ajustados a la realidad, poca
incertidumbre en la prescripcion. Sin embargo, se ha encontrado, como ya se adelanté, una cierta
incoherencia en las respuestas que bien podria implicar la existencia de algin otro problema in-

formativo.



Ningln facultativo declard6 contemplar la informacién publicitada por los laboratorios para tomar
sus decisiones, mientras que una parte considerable, dos tercios del total, reconocia utilizar los es-
tudios cientificos independientes a tal efecto. Dado que tales estudios suelen estar financiados por
los mismos laboratorios que fabrican los medicamentos analizados, parece l6gico razonar que la
informacidén proporcionada por ambas fuentes deberia ser muy similar y por tanto, indistintamente
utilizada por los facultativos. La evidencia que proporciona la encuesta contradice tal razonamiento
y los ensayos clinicos de los laboratorios son rechazados tajantemente como fuente de informa-
cion en la practica clinica habitual. Una interpretacion a esta aparente contradiccion podria ser la
intencionalidad de los laboratorios por proporcionar fuentes de informacién alternativas, aparente-
mente desinteresadas, cuya supuesta imparcialidad facilite su aceptacion por el colectivo médico.
Dado que la informacién aportada por ambas fuentes difiere, parece I6gico razonar un sesgo in-

formativo intencionado y por tanto, la existencia de asimetria informativa.

Otra aparente contradiccidn en las respuestas es que una proporcién importante de médicos, mas
de un tercio del total, declara confiar en el nivel de calidad mantenido por los laboratorios como cri-
terio para su prescripcion, mientras que ninguno de ellos piensa que la informacion que proporcio-
nan sus ensayos clinicos sea la mas cercana a la realidad. Una posible explicacion para este tipo
de comportamiento podria ser la utilidad que encuentran los médicos en la marca del laboratorio
para estimar los resultados de su prescripcién, convencidos de que el nivel de calidad que el labo-
ratorio ha mantenido a lo largo del tiempo, garantiza una desviacion relativamente pequefia res-
pecto al nivel de calidad publicitado en sus ensayos clinicos y por tanto, aceptable para una pres-

cripcion adecuada.

A tenor de la imprecisién del método, se podria concluir que una parte considerable de los médi-
cos va a prescribir sus medicamentos con un cierto grado de incertidumbre por desconocer con
exactitud el alcance de su decision. No obstante, también parece derivarse de este comportamien-
to, que los médicos prefieren asumir un cierto grado de incertidumbre que limitar sus opciones
farmacolégicas a la estricta evidencia clinica, intercambiando, por decirlo de alguna manera, parte
de su precisién estimativa por la mayor disponibilidad de medicamentos que proporciona un méto-

do de estimacion tan agil y aceptablemente seguro como la marca del laboratorio.

Otro tipo de conclusiones se pueden extraer de la opinién de los médicos sobre la calidad de la in-
formacion ofrecida por los laboratorios. La pregunta sobre interaccion farmacologica y la pregunta
sobre desagregacion informativa pretendian descubrir, a través de la opinion médica, si ciertos pa-
rametros de calidad farmacologica estan suficientemente estudiados o analizados y ademas se

publicitan de forma adecuada por los laboratorios.

En el primer caso, una mayoria opinaba que la interaccion farmacolégica se encuentra bien o bas-
tante bien estudiada y acreditada pero, alternativamente, una minoria nada despreciable opinaba
lo contrario. Dado que la interaccién farmacolégica puede alterar sustancialmente los resultados
terapéuticos de los tratamientos, se podria decir que una parte del colectivo médico, aquélla que

piensa que dicha interaccién no esta suficientemente estudiada, prescribird sus medicamentos



creyendo que pueden darse variaciones sobre los resultados previstos y, ademas, sin capacidad
para estimar el alcance exacto de dichas variaciones por falta de informacién. Se podria decir, por
tanto, que al menos en lo que se refiere a las consecuencias de la interaccién farmacolégica, una
parte del colectivo médico es consciente de la existencia de incertidumbre sobre la eficacia real de
los medicamentos y que la otra parte piensa que tal incertidumbre no existe, ya que cuentan con
informacion suficiente para estimar adecuadamente las posibles consecuencias de la interaccion
farmacolégica. Se podria argumentar también, de manera logica, que es probable que exista una
proporcién de médicos que opine falta de estudio o acreditacién sobre algun otro parametro far-
macolégico (toxicidad, tolerancia, etc.), de forma que el nivel de incertidumbre agregado sobre la
eficacia real de los medicamentos podria resultar bastante mas relevante de lo que puede parecer

a primera vista.

Una conclusién adicional a este respecto se podria establecer si conociésemos el origen de esta
insuficiencia informativa. Si la falta de estudio o acreditacion, en caso de existir, fuese debida a
causas justificables como limitaciones técnicas o costes desorbitados, el problema informativo
guedaria circunscrito al ambito de la incertidumbre, pero si dicha falta de informacién fuese inten-
cionada y el laboratorio la restringiese por considerarla insuficiente en calidad o inadecuada para
sus intereses, podriamos estar hablando de asimetria informativa. Resultaria interesante compro-

bar empiricamente la opinién de los médicos a este respecto.

Un analisis parecido puede derivarse de la opiniéon de los médicos sobre el nivel de desagregacion
poblacional utilizado por los laboratorios para medir los parametros de sus medicamentos. La ar-
gumentacién podria ser la misma que para la interaccion farmacoldgica con la Unica diferencia del
tamafio en la proporcion de opiniones (el doble aproximadamente). Dicha proporcion declara su
incapacidad para determinar el alcance de la variabilidad de resultados derivada de la desagrega-
cion poblacional y por tanto, se podria concluir que probablemente prescribird sus medicamentos
bajo cierta incertidumbre terapéutica. Con la misma argumentacion que en el caso anterior, se po-
dria estar hablando, ademas de incertidumbre, de asimetria informativa si dicha falta de desagre-
gacion fuese intencionada con el objetivo de atenuar resultados terapéuticos adversos o insuficien-

tes para los intereses de los laboratorios.

Por ultimo, también es posible extraer alguna conclusion de la opinién del colectivo médico sobre
su propio comportamiento a la hora de recabar informacion terapéutica. Dos preguntas intentaban
mostrar dicho comportamiento y su implicacién en la posible existencia de incertidumbre. Se cues-
tiono el grado de seguimiento a los pacientes, primero, desde una perspectiva general, a través
del andlisis de su propia evidencia empirica y segundo, a nivel mas particular, mediante el control
del grado de adhesién al tratamiento de sus propios pacientes. En ambos casos, se pudo contras-
tar que el seguimiento médico, en general, resultaba insuficiente para poder determinar con exacti-

tud las causas explicativas de las deficiencias terapéuticas en la practica clinica habitual.

A la pregunta concreta sobre evidencia empirica, una parte muy importante de médicos respondid

hacer uso de informacion generalizada para su prescripcion habitual, considerando, ademas, sufi-



ciente tal informacion para realizarla de forma adecuada. La aplicacién de informacion general a
casos particulares puede presentar ciertas ventajas para la toma de decisiones, por su agilidad y
facilidad como método estimativo, pero con toda probabilidad proporcionara resultados inexactos.
En este sentido, se puede concluir que una proporcién amplia del colectivo médico muy probable-

mente prescribira sus medicamentos bajo un cierto grado de incertidumbre.

Respecto a la segunda pregunta, se pueden establecer consideraciones semejantes dado que
también una parte muy importante de los encuestados declaraba adecuado su seguimiento a los
pacientes, aunque insuficiente para determinar con exactitud las causas reales de resultados tera-
péuticos adversos o deficientes. Con el mismo razonamiento, se podria argumentar que tales mé-

dicos prescribiran bajo incertidumbre.

Para finalizar este apartado se podria determinar, desde una perspectiva global, que existe una
proporcién de médicos, mayor o menor segun los casos, que declaran utilizar informacién insufi-
ciente o inadecuada en su prescripcién médica. Tal determinacion, de ser cierta, serviria para ar-
gumentar la existencia de incertidumbre terapéutica que, en algunos casos concretos, podria ir
acompafiada de asimetria informativa. Una conclusion final derivada de las conclusiones anterio-
res podria ser la extrapolacion del grado de incertidumbre particular de cada médico al conjunto
del sistema de salud que, de producirse, afectaria a la toma de decisiones de los agentes intervi-

nientes, tanto autoridades sanitarias como laboratorios.






Capitulo quinto.

5. Contratos de riesgo compartido.

5.1. Introduccién.

En capitulos anteriores, se han considerado algunos problemas relacionados con la informa-
cion de los mercados en general y del sector farmacéutico en particular, llegando a la conclu-
sion de que, en éste Ultimo, la incertidumbre es el elemento mas relevante de dichos proble-
mas, mientras que la existencia de informaciéon asimétrica, como tal, resulta fuertemente ate-
nuada por la intervencion y regulacién administrativas. La incertidumbre del mercado farmacéu-
tico se refiere no solamente a la efectividad real del medicamento, tal como se detallaba en el
capitulo anterior, sino también al alcance de su coste total y por tanto, en la capacidad del sis-
tema para afrontar su dispensacion. Este argumento resulta de aplicacion no solo a las innova-
ciones farmacéuticas, como ejemplo evidente de incertidumbre, sino incluso también a los me-
dicamentos consolidados en la medida que, apareciendo nuevas indicaciones de prescripcion,
su demanda puede verse incrementada sin previsién alguna. Ahora, ya no solo deberemos

considerar la incertidumbre terapéutica sino también la financiera.

5.1.1. Motivos.

Tal como se plantea el escenario, el riesgo asociado a la incertidumbre del medicamento afec-
ta, principalmente, a la parte o agente del mercado que lo financia y que en paises desarrolla-
dos suele ser, habitualmente, el sistema nacional publico de salud. Dado que, en definitiva, és-
te desconoce la utilidad total que el medicamento le reporta o le puede reportar en el futuro y
tampoco conoce con seguridad el coste que le va a suponer, resulta bastante I6gico su interés
continuado por definir escenarios alternativos que, de alguna forma, aminoren su alto grado de

incertidumbre y le permitan realizar mejores previsiones tanto terapéuticas como financieras.

En este sentido, las intervenciones sanitarias de caracter general ya han ido incorporando poco
a poco nuevas herramientas que mejoran la relacién entre los agentes intervinientes, pasando
de una retribucién inicial por concepto de estructura a un pago por actividad realizada y alti-
mamente a un pago por resultados. Esta evolucién no ha acontecido alin en el mercado farma-

céutico cuyo sistema retributivo, extremadamente simple, esta basado en la determinacion del



precio maximo fijo que se paga con independencia de la cantidad dispensada y del resultado
terapéutico o efectividad del medicamento. Esta limitacién en el precio parece no contribuir mu-
cho a la minoracién de la incertidumbre, sobre todo la financiera, a tenor del creciente gasto

farmacéutico que todos los sistemas de salud deben afrontar.

5.1.2. Garantia frente al riesgo.

No obstante, de un tiempo a esta parte, también comienzan a ser planteados estos sistemas de
pagos por resultados para el mercado farmacéutico, al menos para sus innovaciones y aunque
los resultados todavia no han sido suficientemente contrastados, han levantado gran expecta-
cion por sus potenciales ventajas. A diferencia del modelo actual, el nuevo sistema de pago por
resultados transfiere parte del riesgo que hasta ahora asumia el pagador al fabricante del me-
dicamento, de forma que si el tratamiento no funciona como era previsible el fabricante no reci-

be su pago y por tanto, asume parte de los costes asociados al riesgo de fallo.

Esta nueva férmula retributiva, en definitiva, se asemeja a un sistema de garantias en la medi-
da que parece compartir sus tres objetivos fundamentales (Emons 1989). Al transferir parte del
riesgo al vendedor, aporta seguridad al comprador por lo que presenta claramente el mismo
motivo asegurador que incorporan las garantias. Al asumir el vendedor cierta parte del riesgo,
esta sefializando un determinado nivel de calidad de su producto ya que de otra forma no po-
dria asumir sus costes y cumple, por tanto también, con el objetivo de sefializacion de la cali-
dad propio de las garantias. Y en tercer y Gltimo lugar, este sistema de pago por resultados in-
centiva a los fabricantes para incrementar la calidad de sus medicamentos dado que sus bene-
ficios dependen de la efectividad aportada y por tanto de la calidad. Mantiene también asi el
objetivo fundamental de las garantias de incentivar la calidad. Parece clara, por tanto, la analo-

gia entre esta nueva formula retributiva de pago por resultados y un contrato de garantia.

5.1.3. Algunas criticas y limitaciones.

Sin embargo, a pesar de las buenas expectativas de este tipo de contrato, han surgido diversas
criticas concernientes, sobre todo, a su funcionalidad como incentivo de la calidad. Tales postu-
ras argumentan su criterio en las fuertes y arriesgadas inversiones necesarias para investigar y
desarrollar nuevos medicamentos. Estas inversiones revierten resultados terapéuticos inciertos
por lo que un sistema de pagos por resultados implicara unos beneficios inciertos que en el lar-
go plazo podrian no compensar dichas inversiones. Resulta bastante razonable, por tanto, con-
siderar unos beneficios potenciales altos para unas inversiones tan arriesgadas y que estable-
cer limitaciones en este sentido podria desviar las inversiones hacia otros sectores mas renta-
bles, reduciendo con el tiempo el desarrollo de nuevos medicamentos o limitando su calidad
(Grabowski y Vernon 1990).



Otro tipo de critica o limitacién a este novedoso contrato de riesgo compartido radica en la defi-
nicion de calidad que se adopta. Asi, la medicidn de resultados focalizada en los parametros in-
termedios puede ocultar resultados positivos obtenidos en parametros finales de la salud no in-
cluidos en el contrato en cuestién, quedando sin retribuir medicamentos que deberian serlo por
su nivel de calidad. Al definirse las condiciones de un sistema de pagos por resultados deberia
tenerse en cuenta la mayor cantidad posible de parametros de salud, de forma que los resulta-
dos obtenidos reflejen de la manera mas objetiva posible la calidad real del medicamento y por
tanto, su verdadera retribucion. Esta definicién puede resultar muy complicada y limita, en cier-

ta medida, la aplicacion eficiente de este tipo de contrato.

Desde un punto de vista conceptual un contrato farmacéutico de riesgo compartido puede con-
sistir en una garantia que el fabricante ofrece al sistema publico de salud, normalmente en sus
innovaciones y medicamentos mas caros. Las garantias, generalmente, se establecen para so-
lucionar problemas de asimetria informativa sobre la calidad o utilidad de los productos, pero
en el caso farmacéutico gran parte de la problematica informativa que padece proviene de la
incertidumbre terapéutica de los medicamentos, dado que ni fabricante ni comprador conocen
el alcance exacto del producto y por tanto, la aplicacion de un sistema de garantias podria no
servir adecuadamente para tal fin. Asi, el fabricante encontraria una mejor situacion para ofre-
cer una garantia si conociera el alcance de la utilidad de su medicamento, tanto en las indica-

ciones iniciales como en las derivadas de su evolucion clinica.

Aunqgue en teoria parecen una alternativa viable para ambas partes, los contratos de riesgo
compartido, en la practica, han sido disefiados para limitar Gnicamente el riesgo financiero de
las entidades que financian las innovaciones sanitarias. Con tal limitacion los contratos podrian
resultar ineficientes y poco atractivos para los fabricantes innovadores, perjudicando en definiti-
va los intereses de los pacientes. Parece mas l6gico razonar este tipo de contratos desde la
perspectiva comun del pagador y el fabricante, de forma que la limitacién del riesgo financiero
ante innovaciones de escasa utilidad o valor, fuese acompafiada del correspondiente incremen-
to en el beneficio potencial de aquellas intervenciones con alto grado de éxito (Cook et al.
2008).

En definitiva, este tipo de contratos, como todas las propuestas novedosas, presentan seguido-
res y detractores cuyos argumentos parecen estar bien fundamentados y por lo tanto, deberian
ser tenidos en cuenta. Conviene, por ello, analizar desde una perspectiva teérica los fundamen-
tos economicos del riesgo compartido para intentar aportar mas informacion relevante sobre su
conveniencia. A continuacion, de forma breve y resumida, se presenta una tipologia de contra-
tos de riesgo compartido y algunos ejemplos de su aplicacion practica. Posteriormente, se mos-
traran algunos estudios y andlisis tedricos sobre su comportamiento asi como sus conclusiones
mas relevantes y como punto final, se propone un modelo tedrico alternativo que recoge los
elementos relevantes que habria que tener en cuenta en la relacion entre el Sistema Nacional

de Salud y el fabricante del medicamento.



5.2. Los contratos de riesgo compartido.

Para proporcionar una idea lo méas aproximada posible a la realidad de esta tipologia contrac-
tual resulta imprescindible referirse a la literatura de Puig-Junoy y Meneu (2005), quienes ofre-
cen una sintesis muy acertada de su naturaleza, desarrollo y aplicaciéon practica, aportando
ademas cuantiosa bibliografia al uso. Como ya hemos venido perfilando, el objetivo fundamen-
tal de los contratos de riesgo compartido en el mercado farmacéutico, consiste en la modifica-
cion del vigente sistema de financiacion de los medicamentos que paga un precio fijo por cada
unidad vendida, por otro sistema de pago variable en funcién de los resultados terapéuticos. En
el sistema tradicional actual, la totalidad del riesgo terapéutico y también financiero recae sobre
el pagador mientras que en el nuevo sistema propuesto el riesgo es compartido con el fabrican-
te, quien debera devolver al pagador una cantidad si el medicamento no alcanza los resultados
esperados y pactados o no recibir el pago si el medicamento no funciona. Por tanto, los contra-
tos de riesgo compartido pueden ser generalizados como contratos basados en resultados
(Carlson et al. 2009) y definidos como la formalizacion de los acuerdos alcanzados entre fabri-
cantes y financiadores de medicamentos, en los que el precio y/o ingreso queda determinado
por el resultado terapéutico futuro, con el fin de mantenerse en unos limites predefinidos en
términos de coste-efectividad (Annemans et al. 2011). Los contratos de riesgo compartido o
acuerdos basados en resultados deben entenderse en su forma mas amplia y pueden ser defi-
nidos no solo por la efectividad terapéutica del medicamento en cuestion sino también por otros
conceptos y variables, tales como una prescripcion inadecuada o un aumento del coste total

del tratamiento.

5.2.1. Tipologia y aplicaciones précticas.

Desde este punto de vista, cualquier formula contractual que condicione los ingresos de los la-
boratorios farmacéuticos a la consecucion de unos objetivos previamente definidos, ya sean de
volumen, dispensacion o efectividad, pero distinta de la simple multiplicacion del precio unitario
por las unidades vendidas, podria considerarse un contrato de riesgo compartido. Por este mo-
tivo, su tipologia abarca un amplio abanico de posibles, desde los simples acuerdos de precio y
volumen hasta sistemas complejos basados en la efectividad y garantia en resultados. Se pue-
den clasificar en tres grandes grupos, cuyas caracteristicas se presentan a continuacion de

forma detallada y posteriormente, de forma resumida, en una tabla al uso (Tabla 5.1).

5.2.1.1. Los contratos precio-volumen.

Establecen un precio decreciente para un volumen creciente de producto, fundamentandose en
la premisa de los costes marginales decrecientes. Este sistema reduce los ingresos marginales

del fabricante cuando excede un volumen de ventas previamente determinado. De esta manera



el laboratorio puede fijar con antelacion un volumen de ventas adecuado a sus expectativas de
ganancia o beneficio en funcién de la tarifa decreciente aplicada a cada nivel de consumo y por
su parte, el financiador del medicamento limita su riesgo financiero ante un incremento inespe-

rado del volumen de tratamientos dispensados.

Contrariamente al sistema actual de precios fijos, cuyo beneficio marginal creciente respecto al
volumen incentiva la utilizacion excesiva del medicamento, este tipo de contratos la desincenti-
va al reducir el beneficio marginal a medida que aumentan las ventas. Sin embargo, aunque li-
mitan el gasto desmesurado, no pueden garantizar la adecuada dispensacion del medicamento

por excluir su efectividad de los términos contractuales.

Existen, asimismo, diversas modalidades de este tipo de acuerdos en funcién de la medida que
asociemos al volumen. Por ejemplo, los acuerdos de dosis media diaria limitan el riesgo de in-
cremento en la dosis de un medicamento y en la medida que el precio se vincula a dicha dosis
diaria, también limita el gasto total. Otro ejemplo pueden resultar los acuerdos que limitan el vo-
lumen dispensado a cada paciente y por cada médico. Esta férmula supone un equilibrio entre
los intereses del facultativo que desea prescribir el mejor medicamento para sus pacientes y los

intereses del laboratorio que pretende alcanzar el volumen maximo de ventas permitido.

Para mostrar algunos ejemplos de aplicaciones practicas de esta modalidad de riesgo compar-
tido resulta imprescindible remitirse a las experiencias de la agencia del medicamento neoze-
landesa (Pharmaceutical Management Agency, PHARMAC), que ha venido aplicando estos
contratos a diferentes tipos de medicamentos tales como los genéricos, la atorvastatina, la pa-
roxetina o el aciclovir (PHARMAC 1997, Begg et al. 2003).

5.2.1.2. Contratos precio-utilizacion.

Este tipo de acuerdos ocupa un nivel superior en cuanto a complejidad y refinamiento en la tari-
ficacion de los medicamentos, relacionando el precio con su adecuada dispensacion. Asi, estos
contratos establecen precios diferentes para cada grupo de poblacion en funcién de los benefi-
cios esperados por cada uno de ellos por usar el medicamento. Esto es, cuanto mas se adecue
la dispensacion a los criterios o indicaciones previamente pactados, mas se aproximara el pre-
cio a su valor maximo y viceversa. En el caso extremo aquel medicamento dispensado fuera de

toda indicacion pactada no seria reembolsado.

Tradicionalmente, esta limitacién a la dispensacion se ha venido realizando mediante sistemas
de autorizacion previa o visado aunque sus elevados costes de gestion han condicionado bas-
tante sus resultados. En este sentido, un contrato de riesgo compartido de este tipo podria me-
jorar la situacidn considerablemente ya que agilizaria la dispensacion adecuada a las indica-

ciones y eliminaria sus costes de tramitacion.



Un ejemplo representativo de esta modalidad contractual podria ser el sistema de financiacion
implantado en el estado de Ontario en Canada para la dispensacion de la terapia de reemplazo
enziméatico en la enfermedad de Gaucher. Dado que la relacién coste-efectividad de la terapia
hacia imposible su financiacion publica general, se acordd la financiacién selectiva en funcién
de la severidad de la patologia, permitiendo tal medida que la subpoblacién méas necesitada
accediera a la terapia al tiempo que se estabilizaba el gasto (Clarke et al. 2001, Hughes et al.
2005).

Otro ejemplo mas, que podria corresponder a esta categoria de contratos, es el acuerdo para
la dispensacién del Montelukast, farmaco contra el asma, en el estado de Victoria en Australia.
Mediante dicho acuerdo, las autoridades sanitarias incluyeron el medicamento en su catalogo
de prestaciones a cambio de un programa, financiado por el laboratorio, para la mejora en la

utilizacion de los farmacos por parte de los pacientes (Sheehan 2003).

5.2.1.3. Los contratos precio-resultados.

Son acuerdos fundamentados en la efectividad terapéutica de los medicamentos y condicionan
los beneficios de la empresa a los resultados clinicos de sus productos. De este modo el paga-
dor y la empresa acuerdan previamente los objetivos esperados del tratamiento, en parametros
de salud y un reembolso adecuado o proporcional a su consecucion. Este es el tipo de acuerdo

al que nos referimos comdnmente en este analisis como contrato de riesgo compartido.

El ejemplo mas utilizado para su comprension hace referencia a la prescripciéon de medicamen-
tos reductores del colesterol, en el que, primeramente, los agentes determinan la poblacién ob-
jetivo que recibira el tratamiento, por ejemplo aquellos pacientes que presenten un nivel supe-
rior a 280 y en segundo lugar, establecen los resultados deseables y que el fabricante debera
garantizar, por ejemplo una reduccion del 20% en dicho nivel. Finalmente, se fija el pago que

recompense el éxito o la multa si el tratamiento fracasa.

Un caso practico de este ejemplo puede encontrarse en el contrato para la provisién de estati-
nas en el Servicio Nacional de Salud britanico (NHS) (Chapman et al. 2003, 2004). En dicho
contrato se establecia la forma de organizar la relacion entre la empresa farmacéutica Parke-
Davis, actual Pfizer, la autoridad sanitaria de North Staffordshire del NHS britanico y la Univer-
sidad de Keele, para la provision de unos resultados determinados y garantizados en la reduc-
cion de la concentracion sérica del colesterol mediante el uso de estatinas, concretamente, la
atorvastatina. En sintesis, este acuerdo condicionaba una parte del pago total del medicamento
a la reduccién de la concentracion de colesterol de la poblacién dispensada hasta el nivel pac-

tado.

Ademas del ejemplo de las estatinas se podrian citar otros muchos casos practicos de este tipo

de contrato, aplicado desde hace mas de dos décadas. Ya en 1994, en EE.UU. la farmacéutica



Merck ofrecié devolver el coste de su tratamiento para la hiperplasia benigna de préstata (finas-
terida) si el paciente requeria cirugia después de un afio desde la primera dispensacion, es de-
cir, si el medicamento no actuaba como se esperaba (Toncs 1994). En 1995, la canadiense
Sandoz ofreci6 igualmente la devolucién del dinero, entre otras cosas, si su medicamento an-
tipsicético (clozapina) contra la esquizofrenia resistente no actuaba adecuadamente (Anderson
1995). Una entidad pionera en condicionar el pago de los medicamentos ha sido la agencia fi-
nanciadora australiana, la Pharmaceutical Benefits Advisory comeitee (PBAC), que ha desarro-
llado interesantes modelos de riesgo compartido, entre los que cabe destacar la financiacion de
un tratamiento contra la artritis reumatoide (etanercept), inhibidores del factor alfa de necrosis
tumoral (adalimumab e infliximab) o un antagonista de los receptores de la interleucina 1 (ana-
kinra) (Lu et al. 2004).

Un ejemplo muy interesante, por su repercusion posterior en la generalizacién del riesgo com-
partido, ha sido el contrato que estableci6 el servicio de salud britanico, National Health Service
(NHS), para el tratamiento de la esclerosis miltiple con beta-interferén y acetato de glatiramer.
Mediante dicho acuerdo se consiguio ajustar el coste del tratamiento a los beneficios sanitarios
proporcionados, financiando Unicamente aquéllos casos cuyo coste por AVAC fuera inferior a
36.000 libras. Ademas de sus propios beneficios, el acuerdo, sirvié también para proporcionar
informacidn clinica relevante contra la enfermedad, pudiendo considerarse de hecho un ensayo
clinico de fase IV o de postcomercialicién (Little 2002, Sudlow 2003, Crinson 2004).

Por ultimo, resulta obligado resefiar el primer contrato de este tipo implementado en el mercado
espafiol. Dicho acuerdo fue suscrito a finales de 2010 entre el Hospital Virgen de las Nieves de
Granada y la farmacéutica GSK para la dispensacion de Volibris (ambrisentan DCI), farmaco
indicado para el tratamiento de la hipertension pulmonar. El contrato establecia que el hospital
deberia pagar al laboratorio una suma variable en funcién del incremento terapéutico propor-
cionado por el farmaco, respecto a los estandares anunciados por los ensayos clinicos. El
acuerdo también garantizaba unos ingresos minimos para el laboratorio aunque el medicamen-
to no funcionara de la forma esperada. Se desconoce todavia su trascendencia como herra-
mienta de gestién ya que esta aun pendiente de evaluacion (junio de 2011), pero resulta rele-

vante, en todo caso, por su caracter pionero en el mercado espafiol (Navarro et al. 2011).

5.3. Comentarios.

Los contratos de riesgo compartido han levantado mucha expectacion por sus potenciales ven-
tajas sobre los actuales sistemas retributivos aunque también cuentan con opiniones contrarias
0 escépticas, al menos, a tenor de los resultados derivados de algunos estudios mas profundos
en este campo. Una visién generalista y un tanto superficial de esta tipologia contractual podria
ofrecer mdultiples ventajas potenciales de su aplicacién aunque no lo fueran tanto tras una revi-

siobn mas profunda de su operativa. En este sentido parece evidente la necesidad de funda-



mentar o formalizar el andlisis de este tipo de contratos de manera que se pueda establecer a
priori su potencial alcance respecto al incremento de utilidad anunciado para los agentes inter-

vinientes en el mercado.

Se argumenta sin mucho soporte analitico que estos acuerdos de riesgo compartido facilitan la
alineacion de objetivos de fabricantes y financiadores en la medida que incrementan la efectivi-
dad de los medicamentos y reducen algunos de sus costes asociados, comparativamente con
los sistemas tradicionales. Otras de sus potenciales ventajas apuntan, por ejemplo, a la reduc-
cion de la incertidumbre financiera y terapéutica del medicamento o a la promocion de un con-
sumo mas racional (coste-efectivo), especialmente de aquellos medicamentos de limitada efi-
cacia poblacional o, como ya se comentaba anteriormente, a la reduccién de los costes de ges-
tion.

Por otro lado, también se argumenta que el método de compartir el riesgo podria ayudar a dis-
minuir las restricciones administrativas de financiacion publica para ciertos medicamentos, a fa-
cilitar la planificacion de la estrategia de negocio de los laboratorios, a mejorar la imagen corpo-
rativa de las empresas farmacéuticas al asumir una cierta corresponsabilidad social en la salud
de la poblacion o incluso, a mejorar las condiciones de los contratos especificos gracias a la

descentralizacion de los acuerdos mas globales aplicados hasta ahora.

Tabla 5.1. Resumen de los tipos de contrato de riesgo compartido.

Tipologia Volumen Utilizacién Resultados

Descripcion

Precio condicionado al

volumen de ventas

Discriminacion de pre-
cios por criterios de utili-

zacion

Pago condicionado a los

resultados clinicos

Limitar la incertidumbre

Incentivar la utilizacién

Adecuar el pago a los

Objetivo del impacto econémico de mas beneficio espe- beneficios obtenidos
rado
Baja: Control de unida- Alta: Definir e identificar | Muy alta: Definicién y
Complejidad | des y umbral de aplica- los &mbitos de utilizacion | medicién de resultados
cién
. Minimiza el impacto de Adecua el precio al valor | Reduccion de la incerti-
Ventajas

desviaciones en volumen

e incentiva el uso eficaz

dumbre terapéutica

Fuente: Segu (2010)




En definitiva, son varias las razones que favorecerian la implantacién y uso generalizado de es-
te tipo de contratos pero existen pocos estudios formales que las avalen y soporten. Parece 16-
gico pensar que esta nueva férmula contractual aporte informacion relevante para ambas par-
tes y por lo tanto, resulte interesante su aplicacion. Lo que no queda tan claro es el alcance del
coste de generar tal informacién y en consecuencia, las mejoras anunciadas podrian resultar
incluso ineficientes para el sector. Reiteradamente, parece conveniente profundizar en su estu-
dio analitico y fundamentar las condiciones concretas que posibiliten o excluyan, en su caso,
este tipo de contratos. En el apartado siguiente se muestran algunos analisis tedricos al res-

pecto y sus correspondientes resultados y conclusiones mas relevantes.

5.4. Fundamentos econémicos.

No son muchos, como se ha indicado, los estudios que analizan desde un punto de vista teéri-
co los contratos de riesgo compartido. Después de una exhaustiva revision de la literatura, se
han encontrado varios estudios tedricos cuyos resultados merecen ser tenidos en cuenta por
los objetivos tratados y por los métodos empleados. A continuacion se presenta un breve re-

sumen de sus correspondientes conclusiones.

5.4.1. “Risksharing pricing models in the distribution of pharmaceutical” (Lilico 2003).

En su andlisis, Lilico formula un contrato de riesgo compartido para distribuir medicamentos en
el que el pago solo se realiza cuando el tratamiento tiene éxito, concluyendo las distintas situa-
ciones en las que dicho contrato se comporta mejor o peor que los sistemas tradicionales. Dife-
renciando los resultados en funcién de la aversion al riesgo del pagador, Lilico determina mejo-
res resultados de este tipo de contrato cuantos menos pacientes con baja probabilidad de cura
se traten y cuanto mas grave resulte la enfermedad que padecen. Del mismo modo establece
que pueden aportar mayor credibilidad a la efectividad anunciada por el fabricante si el medi-
camento trata una enfermedad suficientemente grave o molesta y los efectos secundarios del

tratamiento resultan relativamente suaves.

Por otra parte, el autor también apunta algunos inconvenientes derivados de compartir el ries-
go. Determina que pacientes con baja o escasa probabilidad de cura podrian quedar excluidos
del contrato por incumplir ciertas condiciones de elegibilidad del fabricante e incluso en ocasio-
nes las del propio financiador. Razona que la monitorizacion del tratamiento y la verificaciéon de
sus resultados deberian de ser realizadas por un agente externo y sus costes asociados podri-
an superar con creces las ganancias aportadas por el riesgo compartido. Apunta, ademas, que
ciertos contratos de este tipo, aplicados al régimen local o regional, podrian influir negativamen-
te en los resultados de la planificacién estatal por lo que deberian concretarse, si resulta proce-

dente, a este nivel superior. Finalmente, concluye que aquellos medicamentos de un uso conti-



nuado o repetido, cuya efectividad real resulta por tanto mas rapidamente conocida, aportan un

potencial menor para este tipo de contratos.

Como conclusion de su analisis, Lilico adelanta algunas lineas de investigacién interesantes en
este campo y destaca, por ejemplo, la importancia de la generacién de incentivos para los fa-
bricantes para revelar u ocultar la efectividad real de su medicamento en los diferentes tipos de
pacientes. Seria interesante también, afiade, investigar y desarrollar el disefio adecuado de es-
te tipo de contratos asi como la identificacion de aquellos medicamentos cuya dispensacion ba-

jo riesgo compartido proporcione mejores resultados para las partes.

5.4.2. “Analysis of a pharmaceutical risk sharing agreement based on the purchaser’s total
budget” (Zaric y O’ Brien 2005).

Este trabajo deriva del proceso aplicado a los nuevos medicamentos para su catalogacion e in-
clusién en listas de financiacién, que exige a los fabricantes la presentacion del analisis farma-
colégico correspondiente y un estudio del impacto en el presupuesto provocado por su aproba-
cion. Zaric y O'Brien argumentan que dichos estudios pueden implicar problemas de asimetria
informativa en la medida en que su elaboracion dependa de las estimaciones de los fabricantes
y por tanto, de su interés por la veracidad. En tal sentido, los autores proponen que los contra-
tos de riesgo compartido podrian ayudar a minorar dichas asimetrias informativas y desarrollan
para ello un modelo teérico que analiza el comportamiento de los agentes en un escenario de
este tipo y las alteraciones de las propuestas hechas por los fabricantes. El andlisis se centra

en la decisién 6ptima del fabricante ante un contrato de riesgo compartido especifico.

El estudio concluye que la propuesta optima del fabricante, sobre el impacto presupuestario de
su medicamento, varia en funcion de los valores del resto de parametros del modelo, sugirien-
do con ello que un modelo sencillo de riesgo compartido podria no resultar efectivo en todas las
situaciones e incluso, en algunas, podria ser utilizado por los fabricantes para presentar una re-
lacion coste-efectiva del medicamento mas favorable para su aprobaciéon. Sin embargo, con las
condiciones adecuadas, un contrato de riesgo compartido podria proporcionar resultados favo-
rables, sobre todo si se utiliza con medicamentos caros o de gran potencial terapéutico alterna-

tivo. Sugiere finalmente la conveniencia de un disefio especifico de contrato para cada ocasion.

De igual forma que Lilico, Zaric y O Brien proponen vias de avance en la investigacion, tales
como considerar escenarios con precios variables o modelos de multiples periodos en los que
los fabricantes reducen la incertidumbre en funcion de resultados previos. Los autores sugieren
que este estudio podria representar el primer paso hacia un modelo de teoria de los juegos so-
bre el comportamiento de fabricantes y financiadores considerado de forma simultanea. En de-
finitiva, el analisis demuestra que un escenario de riesgo compartido puede presentar diferen-

tes resultados, en ocasiones muy distintos a los objetivos previstos por los financiadores.



5.4.3. “The impact of two pharmaceutical risk-sharing agreements on pricing, promotion and net
health benefits” (Zaric y Xie 2009).

Los autores de este articulo comparan dos modalidades diferentes de riesgo compartido con el
objetivo de determinar las condiciones en las cada una de ellas resulta preferida por las partes,
tanto por el financiador como por el fabricante del medicamento. Para ello desarrollan dos mo-
delos de contrato de riesgo compartido de dos periodos periodos sucesivos cada uno. Uno de
los contratos se disefia de forma que el coste del medicamento es asumido por el financiador
en el primer periodo, pero se excluye de tal financiacion en el segundo periodo si el beneficio
monetario neto proporcionado al financiador resulta negativo en el primer periodo. En el otro
modelo de contrato, el fabricante paga un descuento o compensacién en cada periodo en el

que el beneficio monetario neto sea negativo.

El analisis genera algunas aportaciones relevantes. En primer lugar, ninguno de los dos contra-
tos que se evallan sera preferido siempre por el pagador o por el fabricante, dependiendo su
aceptacion de los valores concretos de sus parametros. En segundo lugar, factores importantes
para determinar el desarrollo de un acuerdo de riesgo compartido son, por un lado, la incerti-
dumbre sobre los resultados terapéuticos del medicamento y por otro lado, los costes incre-
mentales ajenos al propio farmaco pero asociados a su dispensacion (administracion, verifica-
cion). Segun los autores, resulta necesaria una buena estimaciéon de estos valores para enten-
der correctamente el impacto de un acuerdo de este tipo. En tercer lugar, respecto al contrato
del tipo de descuento o compensacion, los autores cuestionan la posibilidad de que el fabrican-
te determine un precio alto que implique pagar el descuento y deje al financiador sin beneficio
monetario neto. El analisis demuestra que tal planteamiento carece de fundamento y no repre-
senta un comportamiento 6ptimo del fabricante. En ultimo lugar, aunque el modelo de exclusién
puede resultar un incentivo para el fabricante para fijar un precio bajo y asi aumentar la posibi-
lidad de incluir su medicamento en el catalogo del financiador, el estudio apunta la posibilidad
de que resulte 6ptimo para el fabricante fijar el precio lo mas alto posible e ignorar el segundo
periodo. Es mas, incluso bajo un horizonte temporal de infinitos periodos, el modelo identifica
determinadas condiciones para las cuales resulta 6ptimo para el fabricante ignorar todos los fu-

turos periodos.

Los modelos comparados hacen uso de una variable general para representar todas las posi-
bles actividades promocionales del fabricante, excluyendo sin embargo, los costes de transac-
cion y monitorizacion del medicamento. Los autores argumentan para ello que, aunque dichos
costes pueden resultar muy importantes para la comparacién de un esquema de riesgo com-
partido con otro sin riesgo compartido, no implican ninguna diferencia cuando se comparan dos
esquemas de riesgo compartido entre si puesto que ambos deben soportar la misma verifica-

cién de resultados.



Los autores proponen diversas extensiones para el modelo y lineas para continuar la investiga-
cion. Su andlisis se centra en dos formas de contrato que podrian ampliarse a otras diferentes
como acuerdos de garantia o de precio-volumen ya utilizados en la practica. Un supuesto fun-
damental en su estudio es que la efectividad del medicamento se distribuye de la misma mane-
ra en ambos periodos. Sin embargo, la efectividad observada en el primer periodo podria apor-
tar informacion sobre la efectividad del segundo periodo reduciendo asi la incertidumbre al res-
pecto. En este sentido, diferentes distribuciones deberian ser observadas. Se asume que la
Unica fuente de incertidumbre es la efectividad del medicamento. Sin embargo, para un medi-
camento nuevo también podria existir incertidumbre sobre los costes incrementales, el tamafio
del mercado y muchos otros factores. Como una simplificaciéon del modelo los autores suponen
que la efectividad del medicamento es el Gnico término estocastico. Sin embargo, es muy pro-
bable que existan otros parametros inciertos tales como el volumen de ventas o los costes. Fu-

turas investigaciones deberian incorporar estas fuentes adicionales de incertidumbre.

Como conclusion final, los autores determinan que ninguno de los dos contratos es siempre
preferido al otro y por tanto, los fabricantes y financiadores deberian considerar cuidadosamen-

te su propia situacion individual antes de formalizar un contrato de este tipo.

5.4.4. “The simple economics of risk-sharing agreements between the NHS and the pharma-
ceutical industry” (Barros 2007 y 2011).

A raiz de la reciente proliferacién en la practica de contratos de riesgo compartido, el autor de
este trabajo describe mediante una modelacidn tedrica, el comportamiento econémico de estos

contratos y demuestra que hay que ser cautos a la hora de su implantacion.

Apunta el autor un claro efecto de sefializacion para estos contratos, limitando por tanto su
aplicacion a aquellas empresas con un alto grado de confianza en su producto que, a tenor del
alto grado de incertidumbre del sector, podrian no ser muchas. Sin embargo, desde otra pers-
pectiva mas interesante, el riesgo compartido podria servir como incentivo comun de la indus-
tria y del sistema sanitario para valorar adecuadamente los resultados terapéuticos de los nue-

vos medicamentos, derivando de tal comportamiento una mayor racionalidad en su utilizacién.

Los primeros resultados del modelo presentan una mayor dispensacion de tratamientos acom-
pafiada de una disminucion de los pagos del sistema y de indeterminacion en el comportamien-
to de los beneficios de la industria. Aunque pueden considerarse alentadores a primera vista, el
autor condiciona su validez al estricto cumplimiento de una fuerte restriccion del modelo, un sis-
tema de precios fijos que se mantienen invariables al incorporarse un escenario de riesgo com-
partido. Sin embargo, reconoce el autor, parece poco probable el cumplimiento de tal limitacién
en la vida real dada la capacidad de negociacion de la industria y su interés por establecer pre-

cios diferentes para escenarios diferentes. Los precios deberan ajustarse al alza para compen-



sar el riesgo de tratamientos infructuosos y por tanto impagados. En definitiva, la capacidad de

los fabricantes de ajustar los precios disminuye las ventajas potenciales del riesgo compartido.

Por otro lado, el incremento en la dispensacion de tratamientos podria incluso aumentar el cos-
te total para el sistema si se tiene en cuenta el gasto de proporcionar el medicamento a un ma-
yor nimero de pacientes aun a pesar de no pagar su precio en caso de fracaso terapéutico. El
autor argumenta que la dispensacioén indiscriminada podria empeorar la situacion y propone
como posible solucién la incorporacion al modelo de un coste adicional por verificacion de re-
sultados cuya imputacion deberia repercutirse al sistema de salud para resultar eficaz. Se trata
éste de un elemento clave para el desarrollo del modelo y la comprensién de los resultados.
Siempre que exista un coste para el financiador por verificar los resultados de un medicamento,
éste no seréa dispensado tan ampliamente como en su ausencia. El autor argumenta que si el
financiador define apropiadamente los costes de verificacién, podria entonces alcanzar una
dispensacion eficiente bajo un esquema de riesgo compartido. Por supuesto, unos costes de
verificacion demasiado altos podrian disminuir la cantidad de pacientes tratados de forma con-
siderable, pudiendo derivar un nivel de bienestar social menor incluso que bajo un sistema sin

riesgo compartido.

Por ultimo, analiza también la variacion del esfuerzo promocional de los laboratorios en un es-
cenario con riesgo compartido y determina su valor en funcién de los costes de verificacion. Si
los costes de verificacion son suficientemente bajos y consecuentemente aumenta el rango de
pacientes tratados bajo un sistema de riesgo compartido, entonces los esfuerzos promociona-
les de las farmacéuticas pueden verse reducidos. Contrariamente, si tales costes son relativa-
mente altos, las actividades promocionales pueden verse incrementadas para contrarrestar la
reduccién del nimero de pacientes tratados. En este mismo sentido, los incentivos de los fabri-
cantes para invertir en calidad también pueden verse condicionados por los costes de verifica-
cion. La posibilidad de tratar mas pacientes proporciona incentivos para invertir en calidad pero,
contraria y simultdneamente, un menor beneficio esperado por paciente tratado induce a una
disminucién de dicha inversién. La influencia de un sistema re riesgo compartido en la inversion
en calidad resulta ciertamente ambigua y por tanto, dicho sistema no deberia ser justificado

como herramienta para incentivar la calidad.

En definitiva el autor sugiere un cuidadoso tratamiento de los contratos de riesgo compartido
entre la Industria farmacéutica y los sistemas de salud, ya que solo bajo supuestos ciertamente
restrictivos, como un sistema de precios fijos, consiguen mejorar el nivel de bienestar de la po-
blacion. En otras circunstancias, los resultados pueden ser inciertos. No obstante, usado como
herramienta de politica sanitaria puede resultar Gtil, permitiendo una dispensacién eficiente del

nuevo medicamento siempre que lleve asociados unos costes de verificacién adecuados.



5.4.5. “Should health authotities offer risk-sharing contracts to pharmaceutical firms? A theorical

approach” (Antofianzas et al. 2011).

En este articulo, Antofianzas y colaboradores desarrollan un modelo teérico para describir la
relacién entre el financiador de un medicamento (autoridad sanitaria) y su fabricante (compafia
farmacéutica). Plantean su modelo a partir del propuesto por el profesor Barros (2007), incorpo-
rando nuevas variables como el coste de administracion del medicamento o la capacidad de
negociacion del precio por parte de la autoridad sanitaria . A este respecto, los autores supo-

nen que el precio se acuerda entre las partes como resultado de una negociacion a la Nash.

Consideran dos tipos de contrato diferentes segun la forma de reembolso y concluyen de su
analisis que un contrato de riesgo compartido dispensard menos tratamientos que un sistema
tradicional de pago por paciente tratado. La decision 6ptima sobre el sistema de reembolso de-
pendera de variables como los costes de verificacién, los costes de produccion y la utilidad es-
perada del tratamiento. Los autores concluyen que la autoridad sanitaria prefiere un contrato
tradicional cuando los pacientes que no deberian ser tratados, por su escasa probabilidad de
cura, suponen un coste relativamente bajo para el sistema y, de forma alternativa, cuando di-
chos costes son elevados, prefiere un contrato de riesgo compartido siempre y cuando los cos-

tes de verificacion sean suficientemente bajos.

Se argumenta que bajo un sistema de pago por paciente tratado, el medicamento se dispensa
a pacientes con baja probabilidad de cura que no deberian haber sido tratados por derivar una
utilidad neta negativa. EI modelo muestra que los pacientes que quedan sin tratamiento bajo un
sistema de riesgo compartido deben presentar una utilidad esperada neta negativa para que
dicho tipo de contrato sea preferido a un sistema tradicional de pago por paciente tratado. El
modelo implica que un sistema de riesgo compartido solo dispensa el medicamento a pacientes
cuya utilidad neta resulta no negativa. Apuntan que la cuestion clave al compartir el riesgo resi-
de en la fijacion del umbral de probabilidad de cura a partir del cual se dispensa el medicamen-
to y cuya determinacion depende, entre otros parametros y de forma muy significativa, de los

costes de monitorizacién y administracion.

El modelo se plantea en un marco estatico en el que los costes de verificacién, argumentan los
autores, resultan esenciales para la implementacién de este tipo de contratos permitiendo,
ademas, reducir la incertidumbre inicial y reformular el contrato si el modelo adoptase una
perspectiva dinamica. Finalmente, sugieren varias extensiones del modelo tales como la posibi-
lidad de que los médicos tuvieran en consideracion el precio a la hora de prescribir el medica-
mento o permitir que el beneficio derivado de un tratamiento exitoso pudiera variar entre dife-
rentes individuos. También se podria modelizar el reparto de los costes de verificacién entre las
partes o permitir una utilidad negativa para los pacientes sin tratar o sin curar. Por Ultimo, su-
gieren una modelizacién dinamica que integre el enfoque del valor de la informacién y los con-

tratos de riesgo compartido.



5.5. Una propuesta alternativa.

De los estudios presentados se puede concluir que existen limitaciones en la aplicabilidad del
sistema de riesgo compartido para la industria farmacéutica. Aunque los razonamientos previos
presentaban ventajas potenciales de su aplicacién, los analisis mas formales establecen res-
tricciones serias para alcanzar tales mejoras y aconsejan un cuidadoso tratamiento en su im-

plementacion.

Las metodologias descritas difieren notablemente entre si pero sus resultados parecen apuntar
a la misma direccion, limitando el alcance funcional del riesgo compartido a determinadas cir-
cunstancias y condiciones, evitando en todo caso su aplicacion generalizada. Dado que nues-
tro estudio se enfoca desde la perspectiva de la incertidumbre terapéutica, se ha enfatizado la
revision de los modelos de Lilico (2003), Barros (2007 y 2011) y Antofianzas et al. (2010), tras-
ladando a un segundo plano los de Zaric y O"Brien (2005) y Zariz y Xie (2009) por su diferente
planteamiento del analisis. En el primero de estos dos ultimos modelos, los autores entienden
que el financiador esta preocupado no solo por el ratio coste-efectividad de un medicamento,
sino por el impacto que su demanda puede provocar en el presupuesto total sanitario. El enfo-
gue que dan a la incertidumbre es Unicamente financiero y plantean su origen en las asimetrias
informativas que podria incorporar, el fabricante, a la estimacioén de impacto presupuestario exi-
gida por el financiador como requisito previo para la aprobacion de su medicamento. El segun-
do modelo no acaba de ser relevante para los objetivos de esta investigacién ya que, a pesar
de enfocar el problema desde la perspectiva de la incertidumbre terapéutica, se plantea para
comparar dos tipos diferentes de contrato de riesgo compartido, intentando determinar el mas
beneficioso para las partes, pero no sirve para comparar un esquema de riesgo compartido con
otro tradicional en el que no se comparte el riesgo que, en definitiva, es el objetivo de nuestro
andlisis.

Por tanto, desde la perspectiva de la incertidumbre terapéutica, los modelos de Lilico, Barros y
Antofianzas parecen servir mejor para extraer ideas aplicables al objeto de este estudio, de-
biendo diferenciarse, no obstante, su particular enfoque del problema. Todos los modelos in-
corporan variables comunes con un tratamiento parecido, considerando de forma exégena la
eficacia del medicamento, sus costes de produccién y su beneficio en la salud del paciente y de
forma endogena, el precio, el beneficio de la empresa y la utilidad obtenida por el financiador.
Sin embargo, a pesar de que el modelo de Lilico incluye mas variables, tales como la desutili-
dad del tratamiento o de la enfermedad y las considera de forma mas realista, permitiendo por
ejemplo la flexibilidad de precios, los enfoques de Barros y Antofianzas parecen resultar mas
apropiados para el andlisis del riesgo compartido al incorporar, como variable fundamental, los
costes de verificacion de los resultados terapéuticos. Hay que resaltar, a este respecto, que Li-
lico simplemente hace referencia a la necesidad de su observacién pero sin incluir explicita-
mente su comportamiento y, por tanto, permite una variabilidad en los resultados que podria li-

mitar bastante el alcance de sus conclusiones.



Por su parte, la fuerte restriccion de precios fijos que establece Barros en su modelo, parece
resultar algo alejado de la realidad, ya que la empresa es capaz de presionar al alza sus pre-
cios para compensar el mayor riesgo asumido con esta nueva formula contractual. Excluyendo
esta limitacion del modelo, el enfoque que plantea Barros es apropiado para el estudio del ries-
go compartido ya que, a través de unas pocas variables y sencillas relaciones, proporciona
unos resultados concretos y permite extraer conclusiones. Por ello, parece légico proponer una
nueva modelizacion tedrica del riesgo compartido a partir de dicho planteamiento, definiendo
las variables y sus relaciones de forma alternativa, intentando asi corregir alguna de sus limita-
ciones y mejorar el alcance de sus conclusiones. Una vision mas realista respecto a los precios
de los medicamentos es aportada por Antofianzas y colaboradores quienes incorporan a su
modelo una variable especifica para recoger la capacidad del financiador de negociar con el
fabricante el precio del medicamento, permitiendo su flexibilidad al cambiar de un escenario

tradicional a otro donde se comparte el riesgo.

Por ello, nuestra nueva propuesta de andlisis mantendra el tratamiento de algunas determina-
das variables. En este sentido, la modelizacion de los costes del medicamento, tanto de pro-
duccién como de verificacion, resulta apropiada y se mantendra en el nuevo modelo. Deberia
justificarse, no obstante, la asignacion de los costes de verificacion al financiador del medica-
mento, dada la postura contraria adoptada al respecto por el analisis de Lilico, donde dicho
coste se adjudica al fabricante, a un tercero independiente o, en el mejor de los casos, a ambas
partes del contrato de acuerdo con alguna proporcién determinada. Para tal justificacion, se
podria argumentar que el financiador dispone de mayor facilidad para establecer un sistema de
verificacion dada su estrecha relacion con el proveedor de servicios sanitarios (hospital, centro
de salud, etc.) y por tanto implementar dicho sistema de una manera mas eficiente, limitando

asi el incremento del coste y en definitiva la intensidad de su repercusion en el precio.

Con todo ello, las variables que definen la dispensacion del medicamento deberian ser modifi-
cadas si se pretende aportar una visién alternativa al escenario del riesgo compartido, variando
sustancialmente con ello los criterios de prescripcion facultativa y el comportamiento de la em-
presa. A este respecto, tanto Barros como Antofianzas suponen que la probabilidad de cura del
medicamento puede ser estimada por el médico previamente a la dispensacion del farmaco y
gue dicha probabilidad varia para cada paciente de acuerdo con una determinada funcion de
distribucion, es decir, considera una poblacion clinicamente heterogénea. Una propuesta alter-
nativa a este planteamiento consiste en considerar la misma probabilidad de cura para todos
los pacientes, argumentando que la dispensacion del farmaco se realiza bajo unas indicaciones
clinicas bien definidas, muy concretas y por tanto bajo el supuesto de homogeneidad de la po-
blacion. El valor adoptado por dicha variable vendra dado, por tanto, bien por los resultados de
los ensayos clinicos en caso de un nuevo medicamento, bien por la practica clinica habitual pa-

ra los medicamentos mas consolidados.



Sin embargo, dado que el supuesto de homogeneidad de la poblacion se restringe Ginicamente
al ambito de las indicaciones clinicas, podria plantearse para el resto de aspectos y considera-
ciones el supuesto de heterogeneidad y en consecuencia, el beneficio esperado en la salud del
paciente cuando el tratamiento tiene éxito, deberia ser estimado por el médico de acuerdo a
una determinada funcién de probabilidad. Este planteamiento alternativo de las variables del
modelo podria resultar tanto o mas coherente con la realidad que el enfoque inicial, siempre y
cuando se pueda justificar que es mas facil para el médico estimar el beneficio neto en la salud
del paciente en una poblacién clinicamente homogénea que estimar la probabilidad de cura en

una poblacion clinicamente heterogénea.

Hasta ahora, la nueva propuesta de andlisis se limita a dar un tratamiento alternativo a las
mismas variables, pudiendo aplicarse indistintamente uno u otro en funcién del enfoque que se
quiera dar. Sin embargo, existe una cuestién crucial para el avance en el estudio del riesgo
compartido y es la consideracién de precios fijos en un escenario de este tipo. Como ya se
apuntaba anteriormente, se puede considerar ésta una restriccion excesivamente fuerte y poco
coherente con la realidad del mercado y por tanto deberia ser modificada. Un andlisis mas
adecuado deberia modelizar la posibilidad de las empresas de determinar el precio que mejor
se ajuste a cada escenario y les permita, en definitiva, intentar maximizar sus beneficios. Este
planteamiento modifica sustancialmente el enfoque inicial de Barros (2007) y, en caso de pro-
porcionar resultados concretos, podria aportar nuevas conclusiones al estudio del riesgo com-
partido. El enfoque de Antofianzas et al. (2011) aunque incorpora la flexibilidad del precio, per-
mite que la capacidad de negociaciéon del financiador influya en su determinacién, diferencian-
dose con ello de un probable comportamiento monopolistico de las compafiias farmacéuticas.
A este respecto, un enfoque también razonable podria permitir la flexibilidad de precios desde
una perspectiva monopolistica, en la que la empresa modifica su precio en funcion del riesgo
asumido en cada escenario y el financiador, precio-aceptante, simplemente lo acepta o lo re-

chaza.

Otra faceta que podria ser fundamental para el analisis y no incluida hasta ahora por los traba-
jos previos, se refiere a la modelizacion del comportamiento de los médicos respecto al precio
del medicamento. En todos los casos, se ha supuesto al colectivo médico sensible al precio del
medicamento, es decir, que todos sus miembros prescribian el medicamento de una forma res-
ponsable desde el punto de vista de los costes, actuando de alguna manera como agentes del
financiador. Este supuesto, a primera vista razonable, parece no serlo tanto cuando se indaga
un poco en la practica clinica habitual y resulta del todo cuestionable cuando se consideran las
conclusiones de una investigacién mas profunda. A tal efecto, se podria traer a colacién el es-
tudio EUROMET 2004 (Eberhardt et al. 2005) sobre la utilidad que los agentes responsables
dan a las evaluaciones econémicas a la hora de tomar sus decisiones en el ambito sanitario
europeo y cuyas conclusiones son bastante reveladoras a este respecto. El trabajo analizaba

las respuestas proporcionadas por una encuesta realizada en diferentes paises europeos y del



cual se pueden aportar a este estudio, por similitud de contexto, algunas de las conclusiones
obtenidas para el caso espafiol. Por ejemplo, resulta destacable que la mayoria de los encues-
tados opinaban que la practica clinica habitual escasamente se ve influenciada por aspectos
econdmicos o consideraciones de costes, lo cual resulta muy revelador para el disefio de esta
nueva propuesta de estudio. Otro apartado de la citada encuesta, referente a la prescripcion de
nuevos medicamentos, mostraba que la opinion generalizada de los decisores era su prescrip-
cion cuando proporcionasen bien algun beneficio o econdmico para el sistema sanitario respec-
to de otras terapias similares o cuando los pacientes obtuvieran ganancias en salud. . Esta co-
rriente de opinién podria apuntar hacia una valoracion coste-beneficio de los médicos cuando
prescriben medicamentos nuevos y caros, pero, curiosamente, la mayoria de las respuestas
provenientes de clinicos indicaron que tales consideraciones econdmicas no deberian obstacu-
lizar la prescripcién de tratamientos beneficiosos. Se puede considerar, por tanto, que dentro
del colectivo médico se encontraran facultativos muy sensibles respecto a cuestiones econdmi-
cas o de costes, otros menos sensibles y en algunos casos, médicos totalmente despreocupa-
dos por dichas cuestiones, lo cual reflejaria los diferentes matices de la realidad. En definitiva,
las conclusiones de esta encuesta apuntan a una excesiva ponderacion de la responsabilidad
econdmica de los médicos, implicita en los estudios previos sobre riesgo compartido y por tan-
to, si se pretende desarrollar un modelo alternativo mas cercano a la realidad, éste debera in-
corporar alguna variable adicional que refleje el comportamiento econémico de los facultativos,

es decir, que mida de alguna forma su sensibilidad al coste de los medicamentos.

Concluyendo, un modelo alternativo que permita avanzar en el estudio del riesgo compartido
deberia incorporar la posibilidad de que las empresas modifiquen sus precios, en funcién del
sistema de pagos establecido en cada momento y reflejar, como ya se ha apuntado, los dife-
rentes criterios de prescripcion de los médicos de acuerdo con su sensibilidad al coste de los
medicamentos. Otras variables incorporadas en modelos previos, tales como la eficacia del
medicamento, el beneficio en la salud de los pacientes o los costes de produccion y verifica-
cion, podrian mantener su tratamiento en esta nueva propuesta por su aceptable adecuacién a
la realidad que intentan reflejar e incluso incorporar nuevas interpretaciones que permitan me-
jorar la calidad del andlisis, pero lo que resulta fundamental, por su estrecha afinidad con el
mercado farmacéutico y la practica clinica habitual, es la incorporacion de un precio variable
para el medicamento y de la sensibilidad de los médicos a su coste. En el capitulo siguiente se
presenta una modelizacion de un contrato de riesgo compartido fundamentado en dichas varia-

bles.

No obstante, antes de mostrar su desarrollo se presentan en la tabla 5.2, de forma agrupada,
todas las variables propuestas para dicho modelo mostrando, de forma esquematica, sus dife-

rencias con las del modelo en el que se inspira (Barros 2011).



Tabla 5.2. Comparativa de variables entre modelos.

Variables del modelo

Nuestra propuesta

Barros

Eficacia del medicamento.

Constante para toda la po-
blacion indicada.

O<m=s1l

Variable segun una deter-
minada funcién de distribu-

cion y densidad.

Beneficio en la salud del

paciente por el tratamiento.

Variable distribuida unifor-
memente. b ~ U (0, 1)

Constante para toda la po-

blacion.0<b <1

Precio del medicamento.

Flexible. La empresa puede
modificar el precio segun el

tipo de contrato

Fijo. El precio es el mismo
con independencia del tipo

de contrato.

Coste marginal de produc-

cién del medicamento.

Variable exdgena condicio-

nadaaw <1

Igual tratamiento

Costes de verificacion.

Variable exdégena condicio-

nadaaw+c<rm

Igual tratamiento

Sensibilidad al precio de los

médicos.

Mide la actitud de los médi-
cos frente al precio.
O<acs<1l

No la considera. Todos los
médicos tratan el precio de

la misma manera.

Fuente: elaboracion propia.







Capitulo sexto.

6. Una propuesta tedrica.

6.1. Definiciéon del modelo.

En este modelo se analiza la interaccién entre una empresa farmacéutica (laboratorio) que dis-
pone de un determinado medicamento y un Sistema Nacional de Salud interesado en su admi-
nistracion. Sea 1 la eficacia del medicamento o probabilidad de cura conocida y demostrada

previamente en el ensayo clinico.
m0(0,1]

Se supone que la eficacia se mantiene constante para todos los pacientes administrados dado
que se dispensa bajo iguales indicaciones patoldgicas, incluso niveles de gravedad. El medi-
camento produce un determinado beneficio neto en la salud de cada paciente que lo recibe y
que varia en funcién de sus particulares caracteristicas personales. Asi, a pesar de que el me-
dicamento incide con la misma eficacia en todos los pacientes, el beneficio neto que revierte a
la salud de cada uno de ellos difiere, obteniendo mayor o menor beneficio de su curacion se-
gun sus propias condiciones y particularidades. Por ejemplo, un tratamiento reductor del coles-
terol en sangre, cuyo resultado terapéutico concuerda con su eficacia anunciada, produce ma-
yor beneficio neto en la salud de un paciente sin patologia adicional alguna que en otro que
presenta un cuadro oncolégico terminal. En el modelo se considera una poblacion de pacientes
cuyo tamafio se normaliza a la unidad. Sea b > 0 el beneficio neto en la salud del paciente. Di-

cha variable se supone distribuida uniformemente en el intervalo (0, 1).

El medicamento se dispensa a un precio p, determinado por la empresa en condiciones mono-
polisticas. Sea w > 0 el coste marginal de produccion del medicamento. Se supone w < 17. La
empresa fija el precio que maximiza sus beneficios teniendo en cuenta los criterios médicos de
dispensacion del medicamento y la politica de pagos que determine el Sistema Nacional de Sa-
lud. Ambas cuestiones se describen mas adelante. Aunque es cierto que en la vida real los
precios de los medicamentos son regulados, el precio inicial de un nuevo tratamiento puede es-

tar muy influenciado, si no completamente determinado, por la compafiia farmacéutica.



La demanda del medicamento viene determinada por el comportamiento de los médicos cuan-
do prescriben. Se supone que los médicos, al tratar un paciente, observan el parametro b y de-
ciden si prescriben o no el medicamento. Se supone que existen dos tipos de médicos. Por una
parte, una proporcién de médicos a = 0 solo tiene en cuenta el beneficio terapéutico del medi-
camento, prescribiéndolo siempre que este beneficio sea positivo. Estos médicos prescriben el
medicamento de forma responsable desde la perspectiva clinica. Por otra parte, una proporcion
de médicos 1 — atiene en cuenta, ademas, el precio del medicamento a la hora de dispensarlo,
esto es, prescriben de forma responsable desde la perspectiva clinica y econémica. Este grupo
de médicos prescribira el medicamento siempre que su beneficio esperado (17b) no sea inferior
al precio p del medicamento. A diferencia de los médicos tipo a, estos médicos prescriben te-

niendo en cuenta criterios de eficiencia.

El Sistema Nacional de Salud esta interesado en maximizar la utilidad neta agregada esperada,
que se define como el beneficio agregado esperado neto de los pagos hechos a la empresa. La
empresa puede recibir el precio por paciente tratado independientemente del éxito terapéutico,
es decir, tanto si el medicamento funciona como si no; o por el contrario, puede recibir el precio
solamente si el paciente es curado. Por lo tanto, el Sistema Nacional de Salud debe determinar
la politica de pagos y elegir aquélla que maximice su utilidad neta agregada esperada. Cuando
el pago a la empresa no se condiciona a los resultados del tratamiento, todo el riesgo es sopor-
tado por el Sistema Nacional de Salud. Esta politica de pagos coincide con el régimen estandar
de “no riesgo compartido” que tradicionalmente se observa en la relaciones entre las empresas
farmacéuticas y los Sistemas Nacionales de Salud. Alternativamente, si la empresa solo recibe
el pago cuando el tratamiento funciona, todo el riesgo es soportado por la empresa. Esta politi-
ca de pagos basada en el riesgo compartido persigue reducir los riesgos y pagar solamente los

tratamientos que funcionan. Denominamos tal politica como “régimen de riesgo compartido”.

Es necesario puntualizar que, cuando se comparte el riesgo, resulta imprescindible la medicién
o verificacién de los resultados terapéuticos con el fin de justificar o acreditar la reclamacién del
pago. Sea c¢ > 0 el coste de verificacion por paciente. Se supone que ¢ + w < 17. Nétese que la
empresa siempre estard interesada en reclamar exitosos todos los tratamientos, por lo que evi-
tard en todo lo posible la necesaria verificacion de resultados. Asi pues, se asume que los cos-
tes son soportados por la parte mas interesada, que es el Sistema Nacional de Salud que fi-

nancia el tratamiento.

Se considera el siguiente juego en dos etapas. En la primera etapa, el Sistema Nacional de Sa-
lud elige la politica de pagos que realizara a la empresa. En la segunda etapa, la empresa, da-
dos la politica de pagos y el comportamiento de los médicos, determina el precio que maximiza
sus beneficios esperados. El concepto de equilibrio que se utiliza es el de equilibrio perfecto en

sub-juegos.



6.2. El comportamiento de los médicos.

El comportamiento o criterio de dispensacion de los médicos tipo a, es decir, insensibles al pre-

cio del medicamento, puede formularse como:

mbh =0

De esta expresion se deduce que este tipo de médicos dispensara el medicamento a todos los
pacientes cuyo beneficio en salud esperado sea mayor o igual a cero (b = 0). Por consiguiente,
los médicos tipo a prescriben el medicamento a todos los pacientes. Tal comportamiento resul-

ta independiente de la politica de pagos decidida por el Sistema Nacional de Salud.

Por otro lado, el comportamiento de los médicos tipo 1 —a que si tienen en cuenta el precio del

medicamento a la hora de prescribirlo, puede formularse como:
mb-p=0

Resulta obvio que este tipo de médicos solo prescribira el tratamiento a los pacientes cuyo be-
neficio en salud este por encima de un determinado umbral b* tal que

b* >

3o

Todos los pacientes con beneficio b < b* no recibiran el tratamiento de los médicos tipo (1 — a).

Gréficamente,
Pacientes tratados por médicos tipo a
A
-~ TN
Se tratan todos los pacientes (b = 0)
0 1
Pacientes tratados por médicos tipo 1 - a
A
- ™
Se tratan sélo pacientes tipo b = b*
0 b* 1

Cuando se comparte el riesgo, el criterio de dispensacion de los médicos tipo 1 - a sensibles al
precio se ve afectado por la probabilidad de éxito del medicamento y el mayor coste de verificar

los resultados. Por lo tanto, dichos médicos prescriben el medicamento si



ﬂ(b—p)—czo

De esta expresidn, se obtiene el nuevo umbral de dispensacion con riesgo compartido:

Cc
be=p+—
rc m

6.3. Comportamiento de la empresa.

La empresa, dada la politica de pagos y el comportamiento de los médicos, decide el precio del

medicamento que maximiza sus beneficios.

6.3.1. Determinacién del precio sin riesgo compartido.

Suponemos que el Sistema Nacional de Salud decide pagar por paciente tratado. En este caso,
la empresa puede fijar un precio relativamente alto de forma que s6lo médicos tipo a prescriben
el medicamento o, alternativamente, puede determinar un precio tal que ambos tipos de médico
prescriban conjuntamente. Si la empresa opta por esta Ultima estrategia debe observar la con-

dicion p < 1, debiendo resolver, por tanto, el siguiente problema:

1
Max a_[(p —W)f(b)db + (1—a)

0

(p-w)f(b)db

—

J|o

sa. psmw

Los médicos tipo a prescriben el medicamento a todos los pacientes mientras que los médicos
tipo 1 - a prescriben el medicamento solo a pacientes cuyo beneficio terapéutico supere un de-

terminado valor tal que

g
I
3 |o

El beneficio por paciente tratado es p —w .
El problema de la empresa se puede reescribir como de la siguiente manera:
Max (p —W)[l—(l—a)ﬁ}
m
sa. psm

La condicién de primer orden para resolver dicho problema es:



1-(1-a) P~ (p-w)2=9) g

La solucién del problema es:

g_m+(1-a)w
© 2(1-a)

1)

La empresa podra fijar dicho precio siempre que su valor sea inferior a 1, es decir,
(1-a)w<m(1-2a)

Por lo tanto, si se cumple la condicion anterior, la empresa podra fijar el precio p* (1) y ambos

tipos de médicos prescribiran el medicamento. Si dicha condicién no se cumple, la solucién del

problema es una solucion esquina y solo los médicos tipo a prescriben el medicamento. En ese

caso, la empresa maximiza sus beneficios eligiendo un precio igual a uno (p = 1).

Suponemos, en primer lugar, que resulta factible para la empresa que ambos tipos de médicos
prescriban el medicamento. En ese caso, la empresa debe decidir si esa estrategia es la mejor.
Para ello, debera comparar los beneficios que dicha estrategia le reporta con los obtenidos si fi-

jara un precio tal que s6lo los médicos tipo a prescriben.

Los beneficios de la empresa si todos los médicos prescriben el medicamento seran:

g [m-(1-a)w]?

4m(1-a) @

Por otro lado, sus beneficios si solo los médicos tipo a prescriben son:
B, =a(l1-w)
Por consiguiente:

B2B, - [m-(1-a)w]®=24ma(l-a)(1-w)

Proposicién 1. Suponiendo que el Sistema Nacional de Salud paga por paciente tratado, el pre-

cio que maximiza los beneficios de la empresa sera:

1.Si(l-a)w<m(1-2a)

m+(Q-a)w
p* = 2(1—0)
1 Si [rr—(l—a)w]2<47Ta(1—a)(1—w)

si [m-(1-a)w]?24ma(l-a)(1-w)

2.Si (1-a)w=m(1-2a), el precio 6ptimo es 1.



6.3.2. Determinacion del precio con riesgo compartido.

Suponemos ahora que el Sistema Nacional de Salud decide pagar por paciente curado. En es-
te caso, la empresa también puede fijar un precio relativamente alto de forma que s6lo médicos
tipo a prescriben el medicamento o, alternativamente, puede determinar un precio tal que am-
bos tipos de médico prescriban conjuntamente. Si la empresa opta por esta segunda estrategia

debe observar la siguiente condicion:
c
p<l-—
T

La empresa debera resolver, por tanto, el siguiente problema:

1 1
Max aJ’(np ~w)f(b)db +(1-a) J'(np ~w)f(b)db
0 prC
sa. p sl—£
m

Los médicos tipo a prescribiran el medicamento a todos los pacientes mientras que los médicos

tipo 1 - a s6lo lo haran a pacientes cuyo beneficio en salud (b*) sea:
c
b*>p+—
T
El problema de la empresa se puede reescribir como de la siguiente manera:

Max (rrp—w)[l—(l—a)(p +%ﬂ

sa. psl -
m
Donde 1-(1-a) (p +%j es la demanda y(mrp —w) el beneficio por paciente tratado.
La condicién de primer orden para resolver dicho problema es:
rr{1—(1—a)[p+%ﬂ—(l—a)(rrp—W):O

La solucién del problema es:

_m+(1-a)(w-c)
- 2m(l-a)

3)

ol

N L ~ c
La empresa puede fijar dicho precio siempre que su valor sea p <1-—
m

Es decir, para que la empresa pueda fijar p (3), debe cumplirse (1 - a)(w + c) <m(l-2a);



En tal caso, ambos tipos de médico prescribiran el medicamento. Si tal condiciéon no se cumple,
la solucién del problema es una solucién esquina y sélo los médicos tipo a prescriben el medi-
camento. En esas circunstancias, la empresa maximiza sus beneficios eligiendo un precio igual

auno (p =1).

Suponemos, en primer lugar, que resulta factible para la empresa que ambos tipos de médicos

prescriban el medicamento conjuntamente, es decir, se cumple que (1 - a)(w + c) <m(1-2a).

En ese caso, la empresa debe decidir si esa estrategia es la mejor. Para ello, debera comparar
los beneficios que dicha estrategia le reporta con los que obtendria si fijara un precio con el que

s6lo los médicos tipo a prescribieran.

Los beneficios de la empresa, si todos los médicos prescriben el medicamento conjuntamente,

vienen dados por:
B =(mp -w) {1—(1—00(5 +£ﬂ =
m

B'C = [TT—(l—a)(W +C)]2
- 4 (1-a)

(4)

Por otro lado, sus beneficios si solo los médicos tipo a prescriben son:
BE =a(m-w)
Por consiguiente:

B®2BC < [m-(1-a)(w+c)®z4ma(l-a)(m-w)

Proposicién 2. Suponiendo que el Sistema Nacional de Salud s6lo paga por paciente curado, el

precio que determina la empresa para maximizar sus beneficios es:

1. Si(1-a)(w+c)<m(1-2a)

[+ -ay(w-c)]?
p= 2m(l-a)
1 si [m-(1-a)(w+c)?<4ma(l-a)(m-w)

Si [n—(l—a)(w +c)]2 24ma(l-a)(m-w)

2. Si (1—a)(w +c)2 m(1-2a), el precio 6ptimo es 1.



6.4. La eleccién del Sistema Nacional de Salud.

El Sistema Nacional de Salud debe decidir si paga a la empresa por paciente tratado o curado.
Sea cual sea la politica de pagos que adopte, el SNS conoce el comportamiento de la empresa
con antelacion, pudiendo entonces escoger la politica que le reporte la mayor utilidad agregada
neta de pagos a la empresa y, en su caso, de los costes de verificacién. En funcion de los valo-

res de los parametros exdgenos, se pueden dar diferentes casos.

Primer caso. Cualquiera que sea la politica de pagos escogida por el Sistema Nacional de Sa-
lud, la empresa maximiza sus beneficios fijando un precio tal que ambos tipos de médico pres-
criben el medicamento conjuntamente. Para que pueda darse este primer caso, deben cumplir-

se, de los resultados (1) y (2), las siguientes condiciones:

(1—a)(w +c)<77(1—2a)
[m-(1-a)w]? 24ma(1l-a)(1-w)
[m-(1-a)(w+c)? z4ma(l-a)(m-w)

Las utilidades agregadas netas, para cada politica de pagos que puede adoptar el Sistema Na-
cional de Salud, vienen dadas por las siguientes expresiones:
1 1

U= aj(nb —p*) f(b)db + (1—a)j(nb —p*) f(b)db
0 el
m
N N )
ure = aj[n(b ~p)-c] f(b)db +(L-a) j[n(b ~B)-c] f(b)db
0

~ C
p+—
m

U y U™ denotan, por tanto, las utilidades agregadas netas obtenidas por el SNS, cuando paga a
la empresa por paciente tratado y curado respectivamente. Notese que los precios aplicados en
cada una de las expresiones son aquéllos que la empresa fija para maximizar sus beneficios en
cada politica de pagos [expresiones (1) y (3)] y que la utilidad del pago por paciente curado de-

be incluir los costes de verificacion. Operando (5) obtenemos:

:[rr+(1—a)w]2 _ rra+(1—a)w

v gm(1-a) 2(1-a)

(6)

U =u + c[(l—a)(2W+c)—2rr]
8rm

Proposicién 3. Suponiendo unos parametros exdgenos tales que la empresa, independiente-

mente de la politica de pagos, prefiere la dispensacién conjunta por ambos tipos de médicos, el



Sistema Nacional de Salud tomara una decision 6ptima pagando el medicamento por paciente

tratado. Demostracion.

_ c[277—(1—a)(2w +c)]
8m

De(6): U-U"
Del segundo resultado : m(1-2a)>(1 —a)(w +c) =

2m(1-2a) >2(1—a)(w +c)>(1—a)(2w +c) =

S (1-a)(2w +c)
1-2a)

2m >(1-a)(2w+c) = U>U" (QED)

Nétese que, desde la perspectiva de la empresa, también es preferido el pago por paciente tra-

tado. De las expresiones (2) y (4) resulta facil deducir que, en tal caso, el beneficio es mayor.

Segundo caso. Si el Sistema Nacional de Salud paga por paciente tratado, la empresa prefiere
gue ambos tipos de médico prescriban el medicamento conjuntamente pero, si le paga por pa-

ciente curado, entonces prefiere la dispensacion exclusiva de médicos tipo a.

Para que pueda suceder este segundo caso, de los resultados (1) y (2) deben cumplirse las si-

guientes condiciones:

[m-(1-a)w]* 24ma(1-a)(1-w)
(1—a)(w +c)<77(1—2a)
[m-(1-a)(w+c)]* <4ma(1-a)(m-w)

Asimismo, también se daria si se cumplen simultdneamente las siguientes:

(l-a)w<m(1l-2a)
[7'r—(1—or)w]2 24ma(l-a)(1-w)
(1—a)(w +c)277(1—2a)

En este caso, la utilidad agregada neta del pago por paciente curado viene dada por:
1 T
U{f=aIO[7T(b—p)—c]f(b)db=—a[c+3} @)

De la diferencia entre (6) y (7) resulta:

[m+(1-a)w]? ma+(1-a)w +a(2c+71)=
8m(1-a) 2(1-a) 2

[m-@-a)w|? +8mac(1-a)+4m?a?

0
87 (-a) g




Proposicién 4. Suponiendo unos parametros exdgenos tales que, la empresa prefiere la dis-
pensaciéon conjunta de ambos tipos de médico cuando cobra por paciente tratado, pero prefiere
la dispensacion exclusiva de médicos tipo a cuando cobra por paciente curado, entonces el

Sistema Nacional de Salud prefiere pagar a la empresa por paciente tratado.

Desde la perspectiva de la empresa, también es preferido el pago por paciente tratado.

B>B, >Bf

Tercer caso. Independientemente de la politica de pagos escogida por el Sistema Nacional de
Salud, la empresa maximiza sus beneficios fijando un precio tal que s6lo los médicos del tipo a

prescriben el medicamento.

Para que ocurra este caso es suficiente que se cumpla la condicion siguiente:
(l-a)w=m(1-2a)

Si tal condicién no se cumple, seria suficiente el cumplimiento simultaneo de las siguientes:

(1—a)(w +c)<77(1—2a)
[m-(1-a)w]? <4ma(l-a)(1-w)

[m-(1-a)(w+c)]? <ama(i-a)(m-w)

En este caso, la utilidad agregada neta derivada del pago por paciente tratado viene dada por:
I m
U, = aj(nb ~1)f(b)db = a(E —1] 8)
0
De la diferencia entre (7) y (8) obtenemos el quinto resultado:

Ug —Uy :a(%—1]+a(c +%j =a(m+c-1)

Proposicién 5. Suponiendo unos parametros exdgenos tales que la empresa, independiente-
mente de la politica de pagos, prefiere la dispensacion exclusiva de médicos tipo a, el Sistema
Nacional de Salud tomara una decision Optima pagando el medicamento por paciente curado

siempre que ™+ c < 1.

Notese que, en este caso, la empresa continta prefiriendo el pago por paciente tratado.



Cuarto caso. Si el Sistema Nacional de Salud paga por paciente tratado, la empresa prefiere la
dispensacién exclusiva de médicos tipo a, pero si paga por paciente curado, prefiere que todos

los médicos dispensen conjuntamente.
Para que este caso ocurra, deberan cumplirse simultdneamente las siguientes condiciones:

(1—a)(w +c)<77(1—2a)
[m-(1-a)w]? <4ma(l-a)(1-w)

[m-(1-a)(w+c)]?24ma(i-a)(m-w)

De (6) y (8) obtenemos la diferencia entre U, y U™.

U, -ur :a[z_l}_[ngﬁl(;ixzxv)v] . naZJr(il_—ac;)w _c[(l—a)(:l\;v+c)—2rr]

Es dificil encontrar el signo de esta expresion. Por consiguiente, se realiza una simulacién con
valores de los parametros que cumplen las condiciones que definen este caso y se presenta a

continuacién en la tabla 6.1.

Tabla 6.1. Simulacioén.

N a m w c B, —B B -By u™-u,
1 0,05 0,15 0,05 0,05 0,0291 0,0003 0,0450
2 0,05 0,85 0,65 0,05 0,0008 0,0006 0,0117
3 0,15 0,25 0,05 0,05 0,0918 0,0020 0,1252
4 0,15 0,85 0,45 0,05 0,0069 0,0025 0,0425
5 0,25 0,45 0,05 0,05 0,1115 0,0042 0,1708
6 0,25 0,85 0,25 0,05 0,0154 0,0032 0,0787
7 0,35 0,55 0,45 0,05 0,1461 0,0004 0,1234
8 0,35 0,85 0,65 0,05 0,0398 0,0006 0,0077
9 0,45 0,45 0,35 0,05 0,2255 0,0084 0,1914
10 0,45 0,75 0,65 0,05 0,0641 0,0357 0,0148

Fuente: elaboracion propia.




Como se puede observar existen ciertas combinaciones de valores de los parametros tales que
el Sistema de Salud prefiere pagar a la empresa por paciente curado. Nuevamente, la empresa

prefiere el pago por paciente tratado (B, > B).

Proposicién 6. Suponiendo unos parametros exégenos tales que la empresa prefiere la dispen-
sacion exclusiva de médicos tipo a cuando cobra por paciente tratado, pero prefiere la dispen-
sacion conjunta de ambos tipos de médicos cuando cobra por paciente curado, entonces el
Sistema Nacional de Salud, en determinados casos concretos (ejemplos de la simulacién), pre-

fiere pagar a la empresa por paciente tratado.

Los ejemplos incluidos en la simulacion previa (tabla 6.1) son sélo una parte del total de las po-
sibles combinaciones de parametros del modelo determinadas por la Proposiciéon 6. Dada su
extension se ha elegido una muestra lo mas representativa posible del conjunto bajo los si-

guientes criterios:
« Sensibilidad de los médicos al precio del medicamento (a).

El parametro a oscila entre 0,05 y 0,45 tomado en incrementos de 0,10. Los ejemplos mostra-
dos representan valores de a pertenecientes al intervalo (0, 1/2) que permiten la prescripcion
conjunta de ambos tipos de médicos. El incremento de 0,10 se considera suficiente para repre-

sentar los distintos grados de sensibilidad al precio de los médicos.
« Eficacia del medicamento ().

Para cada intervalo del parametro a se han tomado los valores extremos de 1 (minimo y maxi-
mo) con el objetivo de representar distintos tipos de medicamento segun su eficacia, es decir,
desde los menos eficaces (0,05) hasta los mas eficaces (0,85). Aunque solo se muestran los
ejemplos extremos, entre ellos existen diferentes combinaciones de parametros que presentan

resultados similares.
« Costes de produccion (w).

Las combinaciones de parametros tomadas como ejemplo muestran costes de produccion es-
trechamente relacionados con la eficacia del medicamento bajo el supuesto de que los mejores
farmacos son mas caros de producir por su mayor cantidad de investigacion y desarrollo. Asi,
Unicamente se incluyen como ejemplos en la tabla 6.1, combinaciones de pardmetros cuyos
valores 1y de w resultan proximos, tanto por lo alto como por lo bajo. No obstante, existen
combinaciones de parametros con valores relativamente altos de  asociados a valores relati-
vamente bajos de w cuyos resultados son coherentes con la proposicion 6. Contrariamente, no
se encuentran combinaciones de parametros con valores bajos de de  asociados a valores al-

tos de w, debido fundamentalmente a las restricciones de costes del modelo (7 > w; m > w + c).



« Costes de verificacion.

Los valores de ¢ se determinan en ultimo lugar en funcion de los valores de my w, de forma
gue las posibles combinaciones de parametros cumplan la restriccion de costes (I > w + c).
Todos los ejemplos de tabla 6.1 muestran valores de ¢ minimos (0,05) a pesar de existir algu-
nas combinaciones en la simulacién con valores de ¢ algo mayores (0,10). En general, se pue-
den confirmar valores relativamente pequefios de ¢ para cualquier combinacion de parametros

determinada por la proposicion 6.






Capitulo séptimo.

7. Discusion y conclusiones.

7.1. Discusion.

7.1.1. Justificacion del estudio.

Con el trabajo realizado se ha pretendido fundamentar, desde una perspectiva teérica, la
funcionalidad de los contratos de riesgo compartido para la toma de decisiones bajo incerti-
dumbre en el mercado farmacéutico. Para el correcto desarrollo del andlisis, se ha creido
apropiado comenzar por estudiar la existencia de tal incertidumbre, clarificando al mismo
tiempo su origen y principales motivos de su persistencia. Para ello, se ha revisado la litera-
tura al uso (Economia de la Informacion y Economia de la Incertidumbre) pudiéndose cons-
tatar la existencia de incertidumbre y asimetria informativa en los mercados, sobre todo en
aquéllos de caracter tecnolégico, donde los consumidores encuentran gran dificultad para
apreciar la calidad y por tanto para tomar una decisién de compra adecuada. Se ha podido
constatar también que una adecuada sefializacion, fundamentada principalmente en las ga-
rantias, corrige en gran medida los problemas informativos y ayuda al funcionamiento de los
mercados y que el sector farmacéutico, dado el alto riesgo de uso de los medicamentos, re-
quiere, ademas de herramientas optativas como la publicidad, el precio o la marca, una es-
tricta regulacién administrativa por parte de las autoridades sanitarias. La intervencion ad-
ministrativa del mercado farmacéutico atentia bastante sus asimetrias informativas garanti-
zando unos niveles de calidad minimos y aceptables, suficientes para su funcionamiento,
pero implica la persistencia de un cierto grado de incertidumbre terapéutica que lo condicio-
nay, en alguna medida, lo restringe. Se puede afirmar, en definitiva, que la revision de la li-
teratura que se ha realizado, describe con suficiente claridad el problema informativo del
sector farmacéutico y sirve para justificar la conveniencia de investigar los contratos de ries-
go compartido como propuesta metodolégica para la toma de decisiones en condiciones de

incertidumbre.



7.1.2. Funcionalidad del riesgo compartido.

A pesar de que, como se ha dicho, los mecanismos aplicados al mercado farmacéutico co-
rrigen en buena medida sus problemas informativos, persisten ciertos niveles de incertidum-
bre y asimetria informativa. Se argumenta que, en general, los fabricantes disponen de me-
jor informacidn sobre la efectividad de los medicamentos que el resto de intervinientes en el
mercado (asimetria informativa), a pesar del relativo desconocimiento que todos ellos pue-
dan detentar sobre el verdadero valor terapéutico del producto (incertidumbre). Reconocidos
autores proponen los contratos de riesgo compartido para corregir, en alguna medida y de
forma simultanea, ambos tipos de problema. Por ejemplo, una implementacion dinamica de
un contrato de este tipo, en varios periodos consecutivos, permitiria incorporar informacion
relevante sobre la eficacia real de los medicamentos, reduciendo asi el grado de incerti-
dumbre. Al mismo tiempo, dado que los ingresos del fabricante dependen de los términos
pactados en el contrato, la incorporacion (revelacién) de informacion privada a dicho contra-

to podria proporcionarle mayores beneficios.

De hecho, la revision de la literatura nos permite argumentar la doble funcionalidad del ries-
go compartido como herramienta minorativa, tanto de la incertidumbre como de la asimetria
informativa. El ejemplo resefiado para ello es el contrato de arrendamiento agricola o con-
trato de aparceria, por el cual las partes contratantes reparten el fruto de la cosecha. La teo-
ria confirma que dicho tipo de contrato es Util para reducir la incertidumbre que soportan
ambas partes, 6ptimo en determinados casos, al tiempo que incentiva el esfuerzo y su com-
portamiento ético, corrigiendo de esa forma posibles problemas de riesgo moral. Otro ejem-
plo habitual que permite argumentar la doble funcionalidad del riesgo compartido es el con-
trato de garantia. Generalmente, bienes y servicios son comercializados con una garantia
gue asegura al comprador un determinado nivel de satisfaccion, disminuyendo asi el riesgo
e incertidumbre que toda adquisicién lleva asociados. Por otro lado, una garantia, ademas,
proporciona informacion relevante para el comprador sobre la calidad de los bienes y servi-
cios, es decir, revela informacién privada del fabricante o vendedor minorando asi el grado

de asimetria informativa.

A partir de estas premisas, resulta légico proponer la aplicacion de contratos de riesgo com-
partido en el mercado farmacéutico para minorar su grado de incertidumbre y asimetria in-
formativa, cuestiones persistentes a pesar de su fuerte regulacion administrativa. El andlisis
de estos contratos debe ser planteado, por tanto, desde la perspectiva de su multifunciona-
lidad informativa y no solo como mecanismo de ayuda para la toma de decisiones bajo in-
certidumbre, tal y como vienen apuntado la mayoria de los estudios mas recientes. Deberi-
an quedar claras, en definitiva, las funciones simultaneas que puede realizar de un contrato
de riesgo compartido, con independencia del mercado al que se aplique. Por un lado, por su

funcion aseguradora permite a las partes reducir la incertidumbre y, por otro lado, por su



funcién sefializadora, incentiva la revelacion de informacién privada. Aplicado al mercado

farmacéutico, un contrato de este tipo deberia presentar las mismas funcionalidades.

7.1.3. Metodologias alternativas.

Los contratos de riesgo compartido han sido cominmente propuestos como herramienta de
ayuda para la toma de decisiones bajo incertidumbre. Sin embargo, debe resefiarse que no
constituyen la Unica alternativa metodologica a tal efecto. Tanto el analisis VIO (Value of In-
formation) como el enfoque AED (Access with Evidence Develpment) resultan metodologias
contrastadamente eficaces para minorar la incertidumbre. El analisis VIO, descrito anterior-
mente en un apartado previo, intenta determinar el beneficio que supone incrementar el ni-
vel informativo, y por tanto, minorar el nivel de incertidumbre, en un proceso de decision. El
enfoque AED, por su parte, determina una forma de financiacion, condicionada o provisio-
nal, que relaciona el pago con la aportacion y analisis de informacién adicional, necesaria
para concretar una financiacion definitiva. El andlisis VOI como herramientas Util para redu-
cir o eliminar la incertidumbre es (til en el ambito sanitario y ha mostrado su aplicacion en
asuntos tales como la evaluacidn de tecnologias diagnosticas para mejorar decisiones de
tratamiento o la minoracion de la incertidumbre en los andlisis coste-efectividad de dichas
decisiones. En el ambito farmacéutico, por ejemplo, el analisis VOI se ha aplicado para op-
timizar el valor de la informacién obtenida en los ensayos clinicos mediante la adecuada de-

terminacién de sus parametros (niumero de pacientes incluidos, duracién del ensayo,...).

En definitiva, ambos enfoque recaban y analizan informacion adicional para minorar la incer-
tidumbre con el objetivo de mejorar la calidad de las decisiones, aunque ello implique un
gasto adicional de recursos. Sin embargo, ambos mecanismos resultan incapaces de elimi-
nar completamente la incertidumbre por lo que un esquema de riesgo compartido contindia
siendo una alternativa adecuada como herramienta para la toma de decisiones bajo tales
condiciones. En dltima instancia, el reparto del riesgo seré la Gnica forma de diluir los efec-

tos negativos de la incertidumbre.

Aplicar en nuestro analisis una de las metodologias alternativas propuestas (VOI, ADE),
hubiera requerido un planteamiento dinamico del modelo, en varios periodos, de forma que
las partes integrantes del contrato, empresa y autoridad sanitaria, habrian determinado sus
condiciones de precio y reembolso después de la incorporacion de informacion adicional o,
en otro caso, tras haber determinado tales condiciones sin dicha informacion previa, podrian
modificarlas tras la observacion de los resultados del contrato al final del periodo inicial. En
este sentido, un contrato de riesgo compartido dinAmico podria ser considerado parte o
componente de un esquema VOI o AED y que bien podria resultar interesante como pro-

puesta de investigacion futura.



7.1.4. Confirmacion de algunos supuestos del modelo.

En cualquier caso, se ha querido confirmar empiricamente la existencia de incertidumbre en
el mercado farmacéutico llevando a cabo para ello una encuesta entre facultativos, concer-
niente a sus habitos de prescripcion y a su percepcion de la calidad de los medicamentos y
cuyos resultados, parecen coincidir con los supuestos aplicados por otras modelizaciones
tedricas. Dicha encuesta, en ningin momento pretendia determinar con exactitud las causas
y motivos de la incertidumbre terapéutica ni tampoco su grado, alcance o repercusion, sino
solamente una confirmacion empirica de la idea generalizada de su existencia que apoyase,
en alguna medida, los supuestos usados por los modelos teéricos. Por tal motivo, la encues-
ta se realizé con una muestra relativamente pequefia y un contenido limitado, de forma que
permitiese obtener la informacién con rapidez. Con tal disefio y contenido, se podria consi-
derar una encuesta suficientemente valida para el objetivo marcado, que no es otro que
apoyar las premisas tedricas mediante opiniones reales derivadas de la practica clinica
habitual.

7.1.5. Determinacion del modelo.

Dadas la reduccion de asimetrias informativas y la persistencia de incertidumbre tras la re-
gulacion administrativa, se procedio a analizar los contratos de riesgo compartido como una
solucién potencial a tales cuestiones, partiendo de una revision de la literatura y concluyen-
do con una propuesta de modelizacién teérica. Aunque hay experiencias practicas de estos
contratos se encontraron pocos estudios analiticos que tratasen los aspectos econdmicos
de tales contratos, considerandose, por tanto, apropiado profundizar en dicha direccién. Par-
tiendo de una idea original del profesor Barros, se desarrollé6 un modelo tedrico cuyo objeti-
vo consistia en describir mediante un juego en etapas, la interaccion entre una empresa
farmacéutica y un Sistema Nacional de Salud (SNS), concluyendo las decisiones Optimas
para cada uno de ellos en diferentes escenarios y en definitiva, la conveniencia o no de
compartir el riesgo. EI modelo propuesto sirve para analizar la aplicaciéon de este tipo contra-
tos en el mercado farmacéutico, ya que proporciona resultados concretos y comparables en-
tre si de los que se pueden extraer conclusiones suficientemente clarificadoras y todo ello a
través de unas pocas variables cuya relacion se ha establecido formalmente y de acuerdo

con la realidad sanitaria observada.

7.1.6. Eleccién de variables.

A diferencia de la idea original de Barros, el modelo propuesto considera un cambio funda-
mental en la definicion de las variables y por tanto, en la forma en que se relacionan. Se

considera que el medicamento se dispensa a una poblacion homogénea desde el punto de



vista clinico, es decir, pacientes cuyo perfil encaja adecuadamente con las indicaciones del
laboratorio y por tanto, su probabilidad de cura es similar. Si la poblacion objetivo es homo-
génea y se acatan las indicaciones de dispensacion, la probabilidad de cura del medicamen-
to seria constante. En cambio, el beneficio en la salud de los pacientes, cuando el medica-
mento es efectivo, se ha supuesto variable en funcién de las caracteristicas particulares de
cada individuo. Se puede afirmar que tales supuestos resultan bastante coherentes con la
realidad siempre y cuando se respeten, como ya se ha dicho, las indicaciones del laborato-
rio y la homogeneidad de la poblacion y que, en tales circunstancias, la estimacion que hace
el médico del beneficio en la salud podria resultar una tarea mas sencilla que estimar la
efectividad real del medicamento en una poblacion heterogénea. Otro aspecto fundamental
del modelo propuesto es que el analisis se realiza bajo el supuesto de precios variables, es
decir, la empresa determina el precio que maximiza sus beneficios segun el sistema de pa-
gos adoptado por el SNS. Este supuesto deberia considerase crucial para el andlisis de los
contratos de riesgo compartido, puesto que recoge un comportamiento légico de las empre-
sas permitiéndoles incrementar el precio como compensacién del mayor riesgo asumido.
Este supuesto resulta coherente, ademas, con la premisa cominmente aceptada sobre la
capacidad de las empresas para influenciar, si no determinar, el precio de salida de sus me-
dicamentos y ello, a pesar de la regulacién impuesta por los SNS. También esta en linea
con los enunciados de la teoria de la sefializacion, que sugieren un mayor precio para aque-

llos bienes de calidad alta que aportan garantias como sefial de dicha calidad.

7.1.7. Parametros adicionales.

Ademas de precios variables, otra caracteristica fundamental del modelo es la ponderacion
de la sensibilidad al precio de los médicos, bajo el supuesto de que no todos los médicos
son iguales y prescriben con los mismos criterios, sino que unos tienen en cuenta el coste
de sus decisiones y otros no. Este comportamiento diferenciado implica resultados variables
de la aplicacién de los contratos de riesgo compartido, en funcién de la proporcién de médi-
COs que se comporten de una manera u otra, esto es, observando o ignorando el precio del
medicamento. Se crey6 importante incluir tal diferenciacién en el modelo puesto que las re-
laciones entre empresas y SNS se fundamentan en los criterios médicos y éstos no tienen
porqué coincidir. La consideracion de una proporcion (a) y su complementaria (1 — a) distri-
buye el colectivo médico en una u otra categoria pero sin especificar grados o escalas en su
comportamiento, es decir, atribuye a los médicos total sensibilidad o insensibilidad al precio.
Dicha distribuciéon permite incorporar al modelo una variable adicional muy relevante para

los resultados, sin que suponga una excesiva complicacién del mismo.



7.1.8. Limitaciones o condicionamientos del modelo.

Para dar coherencia al modelo se han restringido los costes del medicamento al maximo
beneficio en salud que éste puede proporcionar, es decir, su coste marginal de produccién
mas el coste de verificacion de su resultado terapéutico debera ser siempre inferior al valor
de su eficacia. Este supuesto resulta I6gico teniendo en cuenta que no tendria sentido co-

mercializar un medicamento cuyo coste supere su maximo beneficio potencial.

El sistema de pagos propuesto en el modelo deberia ser considerado como una garantia de
cobertura ilimitada, es decir, aquélla por la que el vendedor asume todo el riesgo del fallo
con independencia de su causa o motivo. Dado que el SNS (nicamente paga el medica-
mento si proporciona un resultado terapéutico concreto, se puede considerar que el riesgo
de fallo es asumido enteramente por el laboratorio fabricante, liberando al SNS de cualquier
responsabilidad. Este tipo de garantias, como se pudo comprobar revisando la literatura,
puede inducir a su vez nuevos problemas de seleccion adversa y riesgo moral, atenuando
sus mejoras y beneficios alli donde pudieran producirse. En el mercado farmacéutico, un
sistema de pagos por resultados podria restringir la comercializacién de medicamentos po-
tencialmente eficaces pero de rentabilidad incierta, precisamente por el excesivo alcance de
la garantia y sus altos costes asociados. También se puede argumentar que una garantia
de este tipo suele incentivar comportamientos descuidados de los usuarios, al carecer de
responsabilidad alguna sobre los fallos o defectos de uso. En el caso de los médicos, este
tipo de comportamiento podria reflejarse en criterios de prescripciébn mucho mas laxos de lo
habitual, ampliando la dispensacién mas alla de las indicaciones apropiadas, dada la escasa
repercusion econémica que les supone una decision desacertada. La solucién para ambos

problemas pasa, segun la teoria, por limitar la cobertura de la garantia.

Por tanto, una consideracion que se deberia establecer en este tipo de analisis es que un
sistema de pagos por resultados para ser eficaz, también deberia limitar su aplicacion a
unas condiciones dadas, de forma que el riesgo se comparta Unicamente si éstas se cum-
plen. Por ejemplo, la empresa farmacéutica podria garantizar los resultados terapéuticos,
costeando el medicamento en caso de fallo, siempre que la dispensacion se realizara estric-
tamente bajo sus indicaciones, pero deberia ser el SNS quien asumiera el riesgo si sus mé-
dicos prescribiesen fuera de tales indicaciones. Si no se definen correctamente las condi-
ciones del contrato y se limitan las responsabilidades de las partes, podrian generarse com-
portamientos inadecuados y contrarios para los fines que se persiguen. En este modelo de
riesgo compartido se ha supuesto una garantia fundamentada en el pago por resultados tal
que, si el medicamento funciona el SNS lo paga pero en caso contrario no paga nada. A te-
nor de lo expuesto anteriormente, este contrato presenta una garantia ilimitada y podria re-
sultar a primera vista contraproducente. Sin embargo, establece de forma implicita una limi-

tacion importante al considerar que la dispensacién se realiza a una poblacién homogénea y



los facultativos acatan las indicaciones. En este sentido, la garantia del contrato propuesto
podria considerarse limitada a unas determinadas condiciones de dispensacion que por de-

finicion del modelo siempre se cumplen.

Una limitaciéon del modelo es que no se considera la existencia de desutilidad o utilidad ne-
gativa del medicamento. Se ha supuesto que si el medicamento tiene éxito produce un be-
neficio en salud positivo y si falla, el beneficio es cero. Tal condicién, en la practica, a parte
de irreal, podria resultar ciertamente indeseable puesto que incentiva el cuidado excesivo de
aspectos referidos a la eficacia del medicamento y al mismo tiempo el descuido de su segu-
ridad, al carecer de coste alguno los posibles dafios y perjuicios ocasionados a los pacien-
tes. Incluso en el caso de un beneficio cero, deberia tenerse en cuenta una cierta desutili-
dad derivada del coste de oportunidad que implica haber rechazado medicamentos alterna-
tivos de menor eficacia pero exitosos o simplemente, mas tolerables para el paciente. Esta

observacion deberia considerarse para futuros analisis.

Otro asunto sujeto a discusion es la necesidad de medir correctamente los resultados tera-
péuticos. Dado que el pago esta condicionado al éxito del medicamento, resulta fundamen-
tal obtener una medida exacta del alcance de su eficacia, de manera que quede claro si di-
cho pago procede o no. Nuestro modelo tedrico incorpora implicitamente tal consideracion y
supone que los resultados son totalmente verificables, con independencia de su mayor o
menor coste. Sin embargo, la realidad puede diferir bastante en este sentido, presentando
ciertas dificultades para obtener la medida exacta de la bondad del medicamento. El perma-
nente conflicto de intereses entre las partes puede sesgar las mediciones y derivar, conse-
cuentemente, pagos indebidos. Se puede pensar que la empresa tendera a reclamar exito-
sas el mayor nimero de dispensaciones posible con el fin de percibir su pago y que el SNS,
por su parte, también estara incentivado para clasificarlas como fallidas y evitar asi dicho
pago. Si un contrato de riesgo compartido pretende evitar este conflicto, debera delimitar
perfectamente su contenido y definir de forma clara y sin ambigliedades los parametros que
determinaran el alcance terapéutico del medicamento. Como ya se ha dicho, en la realidad,
esta tarea suele ser mas complicada de lo que parece a primera vista resultando, de hecho,

una de las principales objeciones a este tipo de contratos.

Sin embargo, y a pesar de todas las cuestiones discutidas, el modelo propuesto capta los
principales fundamentos econdémicos de los contratos de riesgo compartido, ya que recoge
en unas pocas variables gran parte de la informacion necesaria para describir el comporta-
miento de los agentes y su forma de interactuar, proporcionando unos resultados concretos,
en funcién de unos parametros susceptibles de medicién en la realidad. Las conclusiones
del modelo podrian resultar relevantes para el debate abierto sobre los CRC y sus posibili-
dades como herramientas para mitigar la incertidumbre, ya que fundamentan la relativa

conveniencia de estos contratos desde un punto de vista econémico.



7.2. Conclusiones.

7.2.1. Expectativas limitadas.

De la literatura revisada sobre contratos de riesgo compartido se puede concluir que existe
una gran expectacion respecto a su potencialidad como herramienta de ayuda en el merca-
do farmacéutico para la toma de decisiones en condiciones de incertidumbre. Numerosos
articulos pronostican resultados favorables de su aplicacién, tanto para las empresas como
para los Sistemas Nacionales de Salud, vaticinando, ademas de una disminucion de incerti-
dumbre, unos consumos mas racionales y un potencial aumento de la efectividad, entre

otros ejemplos y en definitiva, una aportacion positiva a la sostenibilidad del sistema.

Sin embargo, algunos estudios, con mayor fundamentacioén teérica, advierten de las dificul-
tades de su aplicacion limitando su aludida funcionalidad a unas determinadas condiciones
del mercado. Estos estudios concluyen que los contratos de riesgo compartido deben consi-
derarse con precaucion y discrecionalidad, estudiando adecuadamente su oportunidad para
cada caso concreto dada la variabilidad de sus resultados. Nuestro modelo, por su caracter
tedrico, concuerda mejor con este tipo de andlisis proporcionando resultados y conclusio-
nes, en cierta medida, similares. La conclusion mas general que podemos obtener de nues-
tro analisis es que los contratos de riesgo compartido colaboran en la obtencién de informa-
cion sobre los tratamientos y, bajo determinadas condiciones, ayudan a las autoridades sa-
nitarias a tomar decisiones adecuadas respecto a la compra de medicamentos y facilitan el

acceso al mercado de los productos innovadores de las empresas farmacéuticas..

No obstante, también se puede concluir de los resultados obtenidos que, en todo caso, las
empresas careceran de interés por compartir el riesgo dado que, cualquiera que sean las
condiciones del mercado, sus beneficios serdn mayores con un contrato de tipo tradicional.
Esto es asi al menos en el corto plazo, dado que el modelo, por su condicion estatica, no
analiza comportamientos a lo largo del tiempo. En tal caso, otros condicionantes deberian
ser introducidos y los resultados podrian ser diferentes. Su estudio, por tanto, deberia ser

considerado.

7.2.2. Sensibilidad al precio de los médicos.

De los cuatro escenarios posibles que analiza nuestro modelo, solamente dos pueden resul-
tar interesantes para el SNS, siempre desde una perspectiva econémica. Cuando las condi-
ciones exogenas son tales que ambos tipos de médicos prescriben el medicamento, los
contratos de riesgo compartido carecerian de interés para el SNS, puesto que obtiene ma-

yor utilidad adquiriendo dicho medicamento mediante un contrato tradicional de pago por



paciente tratado. Sin embargo, cuando tales condiciones implican una dispensacion exclusi-
va de médicos insensibles al precio (tipo a), el SNS puede estar interesado en aplicar un
sistema de pago por paciente curado ya que, en determinados casos concretos, le podria
proporcionar un nivel de utilidad mayor que los contratos tradicionales. Por tanto, se podria
concluir de tales consideraciones que existe una cierta relacion entre la funcionalidad de los
contratos de riesgo compartido del modelo desarrollado y la sensibilidad al precio o respon-
sabilidad financiera de los facultativos, de tal forma que el sistema de pago por resultados
solo sera viable si el sistema tradicional excluye de la dispensacién a los médicos sensibles
al precio ; es decir, si tal sistema de pago implica una dispensacion irresponsable desde el
punto de vista financiero. En caso contrario los contratos de riesgo compartido no presentan
ventaja alguna, ni para la autoridad sanitaria ni para la empresa. De estas conclusiones, ca-
bria razonar que una medida alternativa a tales contratos podria pasar por incentivar la co-
rresponsabilidad financiera de los médicos, sin desatender, claro estd, el resto de variables
del modelo, cuya valoracion determinara precisamente si procede o no que ambos tipos de

médicos prescriban el medicamento.

7.2.3. Minimos costes de verificacion.

Una caracteristica comun de los dos casos en que los contratos de riesgo compartido pre-
sentan alguna ventaja, es que el coste de verificacién sea relativamente pequefio. De las
restricciones iniciales del modelo (w + ¢ < ) y de las condiciones impuestas por los resulta-
dos (1 + ¢ < 1), se puede intuir que los costes de verificacion han de ser relativamente bajos
para la aplicabilidad de los contratos de riesgo compartido. Los casos concretos mostrados
en la tabla de simulacion también lo corroboran. Este resultado concuerda con las propues-
tas de otros estudios, incluidos los mas formales, pudiendo razonarse ademas con una cier-
ta loégica que los costes de verificacion disminuyen la utilidad proporcionada al sistema, res-
tringiendo asi el conjunto de casos favorables para la implementacion de los contratos de
riesgo compartido. Por tanto, si se pretende potenciar este tipo de contratos, resultaria
apropiado desarrollar sistemas de verificacion suficientemente eficaces con un coste relati-
vamente bajo y accesible para el Sistema Nacional de Salud. Tales sistemas deberian ser
faciles de implementar y proporcionar resultados concretos exentos de variabilidad interpre-
tativa. Asi, cuanto mas eficaz sea la verificacion de resultados y mas bajos sean sus costes,

mas oportunidades habra para el desarrollo de los contratos de riesgo compartido.

7.2.4. Eficacia del medicamento no restrictiva.

Otra conclusién que se puede derivar de los resultados de nuestro modelo es que la eficacia

del medicamento determina en menor medida la de los contratos de riesgo compartido. Las



condiciones que permiten establecer estos contratos no restringen la eficacia del medica-
mento a un determinado rango de valores, pudiendo ser objeto de este tipo de contrato me-
dicamentos con alta y baja eficacia, siempre que sus costes de produccién y verificacion
sean lo suficientemente pequefios como para permitirlo. Logicamente, medicamentos cuya
eficacia sea relativamente alta tendran mas posibilidades de cumplir este requisito y, por

tanto, ser objeto de un contrato de riesgo compartido.

En definitiva, de los resultados de nuestro modelo, se puede concluir que compartir el riesgo
constituye, en ciertas ocasiones, una buena estrategia para la comercializacion de medica-
mentos en condiciones de incertidumbre. En determinados casos, como los citados ante-
riormente, proporcionan al Sistema Nacional de Salud mayor utilidad que los contratos tradi-
cionales y, por tanto, pueden resultar procedentes. Sin embargo, es fundamental resefiar
que Unicamente en tales circunstancias los contratos de riesgo compartido presentan viabi-
lidad econémica, por lo que solo en esos casos llegaran a formalizarse. Por muy interesante
que resulte cualquier nueva estrategia, ésta debera incrementar los resultados previos si
pretende afianzarse como alternativa, ya que, de otro modo, las partes lo rechazaran, man-
teniendo la tipologia contractual tradicional. Los contratos de riesgo compartido Unicamente
se adoptaran como medida contra la incertidumbre si proporcionan ventajas econémicas pa-
ra la partes, bien sean beneficios para las empresas o utilidad para los Sistemas Nacionales
de Salud.



Anexo I.

Demostraciones y calculos del modelo.

1. Ecuacién (2). Beneficio de la empresa con pago tradicional y prescripcion conjunta.

Si el SNS paga por paciente tratado y ambos tipos de médico prescriben conjuntamente, la fun-

cion de beneficios de la empresa viene dada por la siguiente expresion:

B=(p—w)[1—(1—a)ﬂ -

B=p—w—(1—a)(p—w)(§j

En este escenario el precio del medicamento viene determinado por la siguiente expresion:

g_m+(1l-a)w
T 2(1-a)

Sustituyendo p* en la funcién de beneficios se obtiene la siguiente expresion:
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2. Ecuacion (4). Beneficio de la empresa con riesgo compartido y prescripcion conjunta.

Si el SNS paga por paciente curado y ambos tipos de médico prescriben conjuntamente, la

funcion de beneficios de la empresa viene dada por la siguiente expresion:

e =a(np—w)+(1—a)j1 _@p-w)f(bydb =
p

B =d("p-W)+(1-a)(ﬂp-w)[1-(p+%ﬂ =

B = (7T|o-W){l_(l_a)“ﬁ%ﬂ

En este escenario el precio del medicamento viene determinado por la siguiente expresion:

_m+(1-a)(w-c)
B 2m7(l-a)

ol

Sustituyendo p en la funcion de beneficios se obtiene la siguiente expresion:

B z{n+(1—a)w—(1—a)c _W} {1_(1_0)[n+(1—a)w—(1—a)c +£}} _
2(1-a) 2m(l-a) m

_|m=-(1-a)w—-(1-a)c 1-(1-a) m+(l-a)w+(1-a)c || _
- 2(1-a) 2m(1-q) -

_|m=-(1-a)w—-(1-a)c 1- m+(l-a)w+(l-a)c || _
- 2(1-a) 2m -

_ m-—(l-a)w-(1-a)c||m-(1-aw-(1-a)c|
2(1-a) 2T

e _[m=(1-a)(w+c)]?
- AT(1-a)

B




3. Ecuacion (6). Utilidad del SNS.

La utilidad del SNS viene dada por una funcién para cada sistema de pago.

3.1. El SNS paga por paciente tratado.

El umbral de dispensacion de los médicos sensibles al precio lo determina la siguiente expre-

sién:

o
I
3o

El precio que permite la dispensacién de dicho tipo de médicos viene dado por:

_mt+l-a)w
- 2(-a)

De las dos expresiones anteriores se obtiene la siguiente:

_mt+l-a)w
C 2m(l-a)

Si ambos tipos de médicos prescriben conjuntamente, la funcién de utilidad es:

U :aj':(nb—p)f(b)db+(1—a)j;(nb—p)f(b)db =
1 b
U =J-b(77b—p)f(b)db+a.[o(rrb—p)f(b)db -
U :%(1—b2)—p(1—b)+orgb2 -apb =

U

%—gbz(l—a)—p+pb(l—a)

Sustituyendo el valor que determina b, la funcién de utilidad se puede reescribir como:

og ettt b e -

_ [rr+(1—cr)w]2 B na+(1—a)w

v gm(1-a) 2(1-a)




3.2. El SNS paga por paciente curado.

El umbral de dispensacion de los médicos sensibles al precio lo determina la siguiente expre-
sion:

b2p+E
m

El precio que permite la dispensacion de este tipo de médicos viene dado por:

m+(l-a)w—-(1l-a)c
2m(l-a)

p=

De las dos expresiones anteriores se obtiene la siguiente:

_m+(l-a)w—-(1-a)c L c
- 2m(l-a) m

b

:7T+(1—C()(W+C)

g 2m(1-a)

Si ambos tipos de médicos prescriben conjuntamente, la funcion de utilidad es:

ure =ajl[n(b—p)-C] f(b)db+(1—a)jl[n(b—p)—c] f(b)db =
0 b
1 b
ure =-ac-(1-a)c(1—b)+jbn(b—p)f(b)dbwjon(b—p)f(b)db =
u'e :—c—(l—a)cb+%(1‘b2)‘"p(1‘b)+a%b2“”pr =

ure :—c[1—(1—a)b]—% bz(l—a)+% ~mp+mpb(1-a)

Sustituyendo el valor de b en este escenario, la funcion de utilidad se puede reescribir como:

e :_C{l_n+(1—a)2wn+(1—a)c}_[n+(1;?7)gt£1)—a)c]2 .

W7 rr+(1—a)w—(1—a)c +[1'r+(1—or)w—(1—0{)(:][7'r+(1—o{)w+(1—or)c]
2 2(1-a) am(1-a)

+

_C{n—(l—a)w—(1—a)c}+l{—arr—(1—a)w+(1—a)c

(1-a)



+[rr+(1—a)w]2—(1—a)2 c? [m+(1-aw]?+(1-afc? +2c(1-a)[m+(1-a)w]
417(1—0{) 8rr(1—a)

_ _£+c[(l—or)w+(1—or)c]_[orrr+(1—or)w]+£+
2 2m 2(1-a) 2

+[rr+(1—a)w]2—2(1—a)2 c2-(1-a)?c?-2¢c(1-a)[m+(1-a)w]
8m(1-a)

_ cl(1-a)(w +c)]_[a7'r+(1—a)w]+[rr+(1—a)w]2 _3c?(1-af +2c(1-a)[m+(1-a)w]
2m 2(1-a) gm(1-a) 8m(1-a)

Del apartado anterior (3.1.), se sabe que la utilidad del SNS cuando paga por paciente tratado
es:

=

U =u +c[(1—a)(w+c)]_3c2(1—a)+2c [+ (1-a)w] _
2m 8m

- U +4c[(1—a)(w +c)|-3c2(1-a)-2¢c[m+(1-a)w] _
8m

- U +4c[(1—a)(w +c)|-3c2(1-a)-2¢c[m+(1-a)w]
8m

U =u +c[(l—cr)(2w+c)—277]
8m

4. Ecuacion (7).

El SNS paga por paciente curado y la dispensacion del medicamento se realiza exclusivamente
por los médicos insensibles al precio. En este caso la funcién de utilidad es:

1 1
ue =aJ‘ [m(b-p)-c]f(b)db = —ac+aj' [m(b-1)] f(b)db =
0 0

m m
= —C(C+C(E—C(7T = —-ac-a— =

Uy =-a c+zj
£ =-ofo+]







Anexo Il.

Formulario de la encuesta de calidad y criterios de prescripcién médica.

Primera pregunta. Fuentes de informacion.

Normalmente, las variables que definen los medicamentos (eficacia, tolerancia, efectos secunda-
rios, toxicidad, etc.) presentan valores diferentes dependiendo de la fuente de informacion que los

proporcione. ¢ Qué entidad cree usted que facilita una informacién mas cercana a la realidad?

Los estudios cientificos independientes.
Las guias farmacologicas.
Los ensayos clinicos de los laboratorios.

Las indicaciones de las Autoridades Sanitarias.

OOo0ofdao

Otras (indicar):

Segunda pregunta. Generalidad informativa.

Generalmente, los medicamentos se comercializan o publicitan con parametros de calidad (efica-
cia, toxicidad, tolerancia, etc.) referidos a grupos de poblacién bastante generalizados. ¢ Cree us-
ted que tales parametros de calidad cambiarian significativamente si fueran medidos en grupos de
poblacién mas desagregados que distinguiesen, por ejemplo, particularidades étnicas, sociales,

geograficas, etc.?

[] Si, creo que si. Resulta l6gico argumentar distintos parametros de calidad para diferentes
grupos de poblaciéon aunque dada la informacién disponible resulta dificil determinar con

exactitud si dichos cambios son suficientemente significativos.

[ ] No. Creo que tales cambios no son suficientemente significativos ya que si tuvieran alguna
relevancia clinica, habrian sido bien detallados y publicitados. Creo que los datos de calidad
de los medicamentos corresponden a un nivel de desagregacion poblacional suficiente para

una prescripcion adecuada.



Tercera pregunta. Evidencia empirica (clinica).

La evidencia empirica proporciona resultados terapéuticos claramente diferenciados de los teéri-

cos. Su propia evidencia ¢ le permite determinar con exactitud el alcance de tal diferencia?

[

Realizo un minucioso seguimiento de los resultados terapéuticos de los medicamentos que
prescribo y conozco, por tanto, con bastante exactitud, la diferencia terapéutica entre valores

anunciados y reales.

El seguimiento que realizo es menos intenso pero me permite obtener una medida bastante
aproximada de la terapéutica real del medicamento, suficiente para asegurar una prescrip-

cién adecuada.

No realizo un seguimiento propiamente dicho y por tanto no dispongo de evidencia empirica
propia suficientemente representativa. No obstante, si utilizo informacion generalizada sobre

evidencia empirica que me ayuda de forma efectiva para una prescripcion adecuada.

No realizo ningln seguimiento, ni siquiera cuantitativo, de los resultados terapéuticos de los
medicamentos que prescribo. Desconozco, por tanto, el alcance exacto de la diferencia en-

tre los resultados tedricos y mi propia evidencia clinica.

Cuarta pregunta. Innovaciones farmacéuticas.

Si dispone de un medicamento novedoso para prescribir, sin demasiada evidencia empirica con-

trastable, ¢influyen de alguna manera en su decision otros resultados terapéuticos previos del

mismo laboratorio que distribuye el nuevo farmaco? Dicho de otra forma, ¢afecta a su decisién la

calidad, conocida y generalizada, de dicho laboratorio?

[

Si. Confio bastante en la tendencia cualitativa de los laboratorios. Creo que su proyeccion a
lo largo del tiempo indica claramente la calidad de sus medicamentos. Por tanto, si los valo-
res que facilita el laboratorio muestran un incremento terapéutico adecuado o aceptable,
prescribo el nuevo medicamento aunque carezca de evidencia empirica suficientemente

contrastada.

No. Creo que la linea cualitativa del laboratorio se puede romper en cualquier momento y
por tanto, no la considero para tomar mi decision. Prescribiré el nuevo farmaco si sus para-
metros indican un incremento terapéutico aceptable y ademas, resultan contrastables con
otros estudios o analisis ajenos al laboratorio (guias farmacoldgicas, autoridades sanitarias,

etc.).



Quinta pregunta. Adherencia al tratamiento.

Es bien conocido que la falta de adherencia al tratamiento condiciona de forma muy negativa los

resultados terapéuticos. ¢ COmo cree que se comportan sus pacientes al respecto?

[

Conozco con certeza el comportamiento de mis pacientes. El seguimiento que les hago me
permite conocer con exactitud su grado de adherencia al tratamiento prescrito y diferenciar,

por tanto, sus posibles efectos adversos en los resultados terapéuticos.

El seguimiento que hago a mis pacientes, aunque adecuado, no me permite determinar con
exactitud su grado de adherencia al tratamiento. Por diversos motivos (incomprensién, desi-
dia, verglienza,...), los pacientes pueden sesgar la valoracion del seguimiento médico, impi-
diendo en determinadas ocasiones, una clara diferenciacion de las causas reales de los re-

sultados terapéuticos adversos.

Sexta pregunta. Interaccidn con otros medicamentos.

La interaccién de un farmaco con otros medicamentos puede alterar, de forma notable, sus resul-

tados terapéuticos. ¢ Cree usted que dicha interaccion y sus consecuencias estan suficientemente

analizadas y acreditadas?

[

Si, al menos en cuanto a la seguridad del medicamento. Los medicamentos consolidados
disponen de una amplia evidencia empirica sobre los efectos de su interacciéon con otros
farmacos. Los medicamentos mas novedosos disponen de menor evidencia clinica sobre in-
teraccion terapéutica pero, en todo caso, su seguridad queda suficientemente garantizada

por las autoridades sanitarias.

Creo que la interaccion entre farmacos se estudia de manera adecuada, aunque limitada
Unicamente a casos clinicos probables o habituales. Realizar analisis extensivos de interac-
cién terapéutica resulta practicamente imposible por lo que creo adecuado el estudio de ca-

sos probables y el nivel de seguridad que proporcionan.

Creo que la interaccion entre farmacos no esta suficientemente analizada ni acreditada, ni
siquiera en cuanto a la seguridad. Las entidades que facilitan la informacion terapéutica de-
berian prestar mayor atencion a este asunto, al menos respecto a las innovaciones farma-

céuticas.
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