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RESUMEN

Una tecnologia sanitaria innovadora (TSI) debe ser entendida como aquella tecnologia
nueva que es mejor al statu quo en los beneficios que otorga en el sistema de salud local.
El beneficio adicional que signifique la TSI debe referirse a desenlaces relevantes para la
sociedad, tomando como fundamento la mas completa evidencia cientifica de calidad.
Esta propuesta de definicion de TSI destaca entonces el valor social de una tecnologia
sanitaria, lo que puede ser explicitado a traves de aquella herramienta metodologica, cada
vez mas usada globalmente, llamada evaluacion de tecnologias sanitarias. Esto puede
ayudar a los gobiernos, desde una perspectiva ética y econOmica, a asegurar una
distribucion mas eficiente de los recursos y presupuestos publicos, para un rapido y
equitativo acceso de la poblacion a la TSI. Asi, este articulo propone y sustenta
implementar esta definicion de TSI en los procesos de toma decisiones en salud en el
contexto peruano.
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ABSTRACT

An innovative health technology (IHT) should be understood as a new technology that is
better in its benefits than the status quo in the local health system. The additional benefit
that the IHT means must refer to relevant outcomes for a society based on complete best
quality scientific evidence. This proposed definition of IHT then highlights the social
value of a health technology, which can be made explicit through that methodological
tool, increasingly used globally, called health technology assessment. This approach can
help governments, from an ethical and economic perspective, to ensure a more efficient
distribution of resources and public budgets for rapid and equitable access of the
population to IHT. This article proposes and supports the implementation of this
definition of IHT in the decision-making processes in health in the Peruvian context.

Palabras clave: innovation; inventions; Technology Assessment, Biomedical
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En 2019, investigadores del Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencion de la Salud
(IQWIG, por sus siglas en aleman) publicaron un estudio en el que revelaron que mas de
la mitad de medicamentos nuevos que ingresaron al mercado alemén no habian
demostrado afiadir mas beneficio con respecto a los medicamentos ya existentes (1). Los
investigadores de IQWIiG evaluaron un total de 216 medicamentos que entraron al
mercado aleméan luego de su aprobacion por la entidad reguladora, entre los afios 2011 y
2017. Los autores encontraron que solo 54 (25%) de estos medicamentos presentaron
evidencia que proporcionaban un beneficio adicional considerable o importante; otros 35
medicamentos (16%) presentaron evidencia que solo proporcionaba un beneficio
agregado minimo o que no podia cuantificarse; mientras que, para los restantes 125
farmacos (58%), la evidencia disponible no demostré beneficio adicional alguno en
comparacion con la atencion estandar en cuanto a los desenlaces clinicamente relevantes
desde la perspectiva del paciente, como son la mortalidad, la morbilidad y la calidad de
vida relacionada con la salud (1). Estos hallazgos cuestionan directamente el paradigma
de que todo medicamento nuevo es mejor que los ya existentes.

Ante este contexto, urge contar con una definicion de “tecnologia sanitaria innovadora”
(TSI), lo que sera clave especialmente en los procesos de toma de decisiones en los
sistemas de servicios de salud de los paises. En el presente articulo proponemos que una
TSI se definida como “aquella tecnologia sanitaria que es nueva en el mercado local y
que genera una mejora en desenlaces relevantes para la salud de pacientes individuales
0 para una poblacion, ya sea en términos de mayor beneficio clinico, mayor seguridad o
un menor impacto financiero, entre otros, para los sistemas de salud en comparacion con
el mejor tratamiento disponible o el statu quo, tomando como fundamento la més
completa evidencia cientifica de calidad”. Esta definicion de TSI intenta orientar a los
decisores a elegir aquellas tecnologias que realmente significan lograr mas salud y
bienestar para la sociedad en una era en que el mercado de tecnologias sanitarias (TS)
crece de manera acelerada cada afo.

Esta definicion de TSI tiene tres ventajas. Primero, permite hacer evidente que es el valor
social que aporta una nueva tecnologia sanitaria lo que la determina como innovadora.
Segundo, establece a la evidencia cientifica de calidad como base para determinar de
manera sélida y confiable los beneficios que la TS proporciona a la sociedad. Tercero,
tanto el valor social como la solidez de los beneficios afiadidos por la TSI permiten
justificar ética y econémicamente la colocacién de los recursos econdmicos que sean
necesarios para el rapido acceso de la poblacion a dicha TSI.

Sin embargo, frente a estas ventajas, esta definicién implica también algunas limitaciones
que es menester tomar en cuenta para poder afrontarlas ante una eventual implementacion
de la misma en documentos normativos. Primero, la aceptacion de esta definicion puede
verse demorada porque colisiona con concepciones actuales acerca de lo que es
innovacion en salud. De hecho, en la actualidad predomina en la comunidad médicay en
diferentes &mbitos de la sociedad la nocién que basta que una tecnologia sanitaria tenga
un nuevo mecanismo de accién o una dosis o indicacion diferente a los ya existentes para
poder ser considerada una innovacién. Esta nocion suele dejar fuera de consideracion los
efectos que tienen las nuevas tecnologias en la salud y vida de los pacientes. En contraste,
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nuestra propuesta de definicion busca destacar el valor social de las nuevas tecnologias
sanitarias por lo que representa mas bien buscar superar el paradigma actual. De esta
manera, nuestra propuesta de definicion destaca que lo que se requiere de las tecnologias
sanitarias es que funcionen lo mejor posible para mejorar aspectos de la salud de las
personas (esto es, a nivel de desenlaces clinicos relevantes desde la perspectiva del
paciente), o que permita un uso mas eficiente de los recursos financieros (costo-
efectividad). Asi, el como funcione la tecnologia a nivel biolégico pasa a un plano
subalterno, pues lo relevante es el beneficio en desenlaces finales, ya sea a nivel clinico
(p.e., en la sobrevida global), epidemioldgico (p.e., prevencion de casos), socioeconémico
(p.e., un mejor perfil de costo-efectividad que permita una cobertura méas extendida y
equitativa en la poblacion) o de otros factores que pueden ser de relevancia en el bienestar
de las personas.

Una segunda limitacion de esta propuesta de definicion de TSI tiene que ver con el reto
de definir los desenlaces finales relevantes con los cuales se evaluaré su valor social. Una
manera de afrontar este reto es lograr consenso entre los diferentes actores al definir,
segun problema o condicién de salud, aquellos desenlaces que son relevantes y tangibles
para el paciente o la sociedad. Asi, un desenlace final puede interpretarse como un evento
clinico (en caso de personas con alguna enfermedad) o de bienestar (en el caso en que se
estén valorando aspectos de prevencion o de mejora de la calidad de vida) que la persona
identifica claramente como beneficioso. Por ejemplo, un desenlace final es la reduccién
del riesgo de muerte prematura (0 mayor sobrevida global), de hospitalizacion, fracturas,
de necesidad de UCI, o la mejora la calidad de vida. Actualmente, estos desenlaces finales
relevantes no siempre son considerados en los procesos de toma de decisiones, aun
cuando permiten responder la pregunta de qué resultado se espera obtener concretamente
en la poblacion, o medir precisamente el impacto de la TSI. Mé&s bien, muchas decisiones
a nivel clinico o de decisiones de sistema de salud se toman en base a desenlaces
indirectos o subrogados, los cuales son cominmente aceptados por la comunidad médica
y cientifica, aun cuando no son directamente experimentados por las personas como un
beneficio tangible. Ejemplos de este tipo de desenlaces intermedios o subrogados son la
hemoglobina glicosilada, metabolitos indicadores de la funcion enzimatica en algunas
enfermedades raras, la densitometria 6sea, la sobrevida libre de progresién, entre otros.
Este tipo de desenlaces son aceptados pues se asume que predicen desenlaces finales o
clinicamente relevantes desde la perspectiva del paciente (como es el tiempo de vida,
calidad de vida, infartos, accidentes cerebro-vasculares, fracturas, entre otros desenlaces).
Sin embargo, muchos de estos desenlaces considerados subrogados no han podido
demostrar empiricamente su validez predictiva por lo que la comunidad cientifica y
médica viene cuestionandolos (2-5). Asi, nuestra definicion implica que el valor social
de una TSI puede ser medida a través del efecto de la misma en desenlaces subrogados
solo después que han acreditado su validez predictiva respecto a los desenlaces finales
relevantes segun la condicion clinica especifica (6). De no tener dicha evidencia que
acredite el valor predictivo para desenlaces subrogados, la definicion propuesta de TSI
implica considerar el efecto solo en desenlaces finales relevantes para determinar su valor
social (7).
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Como tercera limitacion para implementar esta definicion de TSI tiene que ver con el
término “nuevo”. Una TS puede ser nueva para un pais pero no para el mundo. De hecho,
para los paises de medianos y bajos ingresos, como el Perd, las tecnologias sanitarias
pueden tomar afos en llegar al mercado nacional. Como la definicion propuesta de TSI
estd dada desde una perspectiva local, serd necesario definir operacionalmente el
concepto de una tecnologia sanitaria “nueva” en los procesos de toma de decisiones en
salud. Una manera simple es tomar en cuenta la obtencion de la licencia comercial para
determinada indicacion médica (no necesariamente es un nuevo mecanismo de accion)
que sea otorgada por la agencia reguladora nacional (esto es, la Autoridad Nacional de
Medicamentos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios).

Una Gltima limitacion a mencionar que se desprende de la propuesta de definicion de TSI
tiene que ver con la necesidad de generar la evidencia cientifica que sustente el valor
social que proporciona para poder considerarla como innovadora. Para el proceso de toma
de decisiones, esto involucra tener una capacidad instalada en el pais para desarrollar
solventemente evaluaciones de tecnologias sanitarias. Aqui el reto serd entonces
incrementar recursos humanos € infraestructura y potenciar las organizaciones con
experticia en evaluacién de tecnologias sanitarias que existen en el pais. Solo asi se podra
llevar el ritmo acelerado con que crece la oferta de nuevas tecnologias sanitarias para que
sin demoras innecesarias queden accesibles a la poblacion aquellas que sean realmente
innovadoras.

Para el Peru, estos retos pueden significar algunos cambios o0 mejoras en las normativas
y procesos de toma de decisiones mediante evaluaciéon de tecnologias sanitarias, de
manera que esta propuesta de definicion de TSI pueda ser implementada articuladamente
entre todas las partes interesadas.

Algunas instituciones internacionales ya han dado pasos decisivos hacia una definicién
de lo que es una tecnologia sanitaria innovadora. Por ejemplo, NICE, la agencia de
evaluacion de tecnologia sanitaria del Reino Unido, indicé que una tecnologia nueva es
valiosa si mejora los resultados de salud en todo el sistema de salud (8). Esta posicion de
NICE se baso en el informe Kennedy, en el cual se considerd dos ideas medulares en el
concepto de “innovacion’: la idea de diferencia o novedad, y la idea de que representa
una mejora con respecto a lo establecido en la actualidad. Kennedy también sefial6 que
pocos paises consideran a la "innovacion™ en sus procesos de toma de decisiones, aunque
hace notar que algunos, como Bélgica, establecen una distincion entre "innovacién”,
"adaptacion™ y "alternativa", con base a una comparacion con los productos existentes,
pero sin establecer parametros para hacer esta distincion. Ademas, Kennedy indica que la
innovacion cobra importancia, generalmente cuando la industria farmacéutica afirma que
un producto cumple tres criterios iniciales: es nuevo, constituye una mejora de los
productos existentes y ofrece algo mas, como un cambio radical en términos de resultados
para los pacientes (9).

En otro documento, NICE hace referencia a una “innovacion significativa” (“significant
innovation”) como un criterio adicional en sus evaluaciones de costo-efectividad. NICE
cataloga como “innovacion significativa” a tecnologias que producen beneficios
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sustantivos y demostrables (10). Consistentemente, la guia de métodos para evaluacion
de tecnologias sanitarias del NICE menciona que, en la valoracién sobre la aceptabilidad
de una tecnologia, cuando el valor de la razon incremental de costo-efectividad (ICER)
de una tecnologia sanitaria est4 por encima de £ 20,000 por afio de vida ajustado por
calidad (AVAC) ganado, se debe tomar en cuenta -entre otros factores- la naturaleza
innovadora potencial de la tecnologia, es decir, se debe tomar en cuenta el potencial de la
tecnologia en tener un efecto significativo y sustancial en desenlaces clave relacionados
con la salud (11).

Por otra parte, al explorar en la literatura cientifica biomédica si ya se cuenta con una
definicién estandar para TSI, encontramos al término MeSH “Invencion” (“Invention”,
en inglés) que tiene como término de entrada a la “innovacion tecnoldgica”
(“Technological innovation”). Este término es definido como una nueva composicion,
dispositivo o proceso, independientemente de si es concebido de novo o derivado de un
modelo pre-existente (12). Asimismo, en el descriptor en salud (DeCS) de la Biblioteca
Virtual en Salud, “innovacion” se define como aquella actividad cientifica, tecnoldgica,
organizativa, financiera o comercial destinada a obtener productos, procesos tecnoldgicos
y servicios totalmente nuevos o significativamente mejorados socialmente Gtiles. Aqui el
concepto de nuevo se aplica para el lugar donde se introduce, no en un sentido universal
(13).

Por lo tanto, la innovacién en salud esta relacionada a una tecnologia sanitaria nueva que
ademas significa un salto sustancial en el beneficio que puede lograr en un paciente o0 en
una poblacion, aspectos considerados en nuestra propuesta de definicion de TSI.
Continuar con el paradigma actual significaria admitir que se pueden incluir al sistema de
salud nuevas tecnologias sanitarias que no afiaden valor o beneficio, e incluso aquellas
que puedan significar, en el mediano o largo plazo, un riesgo de dafio para la sociedad.
Cambiar el paradigma actual de lo que es innovacion en salud contribuira a maximizar el
beneficio que se puede brindar a la poblacion desde el sistema de servicio de salud, con
los recursos disponibles.
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