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ARTÍCULO ORIGINAL

Eficiencia de los fármacos de origen
biotecnológico en el marco terapéutico
actual, según los estudios
farmacoeconómicos disponibles
Juan Luís Saucedo Figueredo1, Susana Clemente Bautista2, Luís Mendarte Barrenechea3, 
José Bruno Montoro Ronsano4

1 Farmacéutico Residente II; 2 Farmacéutica Adjunta; 3 Farmacéutico Adjunto; 
4 Farmacéutico Adjunto, Servicio de Farmacia, Hospital Universitari Vall d’Hebron, Barcelona

Resumen Objetivo: El objetivo de este estudio consiste en identificar y describir la infor-
mación disponible en la literatura científica relativa al análisis de fármacos bio-
tecnológicos, así como definir un baremo coste-beneficio que permita una cla-
sificación de los fármacos biotecnológicos en función de su eficiencia.
Métodos: Se realizó una búsqueda en MEDLINE (PubMed), mediante el cruce
de los términos life, year, y saved, de los estudios farmacoeconómicos que eva-
luaran los fármacos biotecnológicos expresando los resultados en años de vida
ganados (AVG) o años de vida ajustados por calidad de vida (AVAC). Se ana-
lizaron dichos resultados adoptando un valor umbral límite de 30.000 € -
45.000 €/AVG y/o AVAC y caracterizando el impacto farmacoeconómico de
cada fármaco en cada cuadro clínico.
Resultados: Se encontraron 42 estudios, que hacían referencia a 17 de los 77
fármacos biotecnológicos buscados, de los cuales 11 eran vacunas. Los estudios
fueron mayoritariamente estadounidenses, con un 50%; se realizaron en un
40% en población pediátrica; en el 67% sólo se recogían costes directos; y en la
mayoría se aplicaban una tasa de descuento del 3%-5%. De las 64 situaciones
clínicas evaluadas a través de los estudios se observó cómo en una situación 
el fármaco reduce costes (< 0 €/AVG), en 51 es altamente coste-efectivo 
(0 - 30.000 €/AVG), en uno es coste-efectivo (30.000 – 45.000 €/AVG) y en 
11 casos es dudosamente coste-efectivo (> 45.000 €/AVG).
Conclusiones: No obstante la favorable calificación global obtenida, en térmi-
nos de coste-efectividad, de los fármacos biotecnológicos, el número de estu-
dios farmacoeconómicos y la cantidad de fármacos evaluados es baja, lo cual
dificulta su adecuada categorización. La inexistencia de datos universales impi-
de una adecuada toma de decisión respecto del posicionamiento de los fárma-
cos biotecnológicos en el contexto terapéutico de nuestro sistema de salud, por
lo que la necesidad de que se realicen más estudios farmacoeconómicos que
evalúen dichos fármacos según costes/AVG o AVAC es esencial.
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Introducción

La biotecnología agrupa a toda aquella técnica
que emplea a los organismos vivos o algunos de sus
componentes para hacer o modificar productos,
mejorar plantas o animales, o desarrollar microorga-
nismos para usos específicos[1]. Entre los productos
desarrollados mediante biotecnología están los fár-
macos biotecnológicos, constituidos por proteínas
expresadas y producidas  con métodos de ingeniería

genética y tecnología de recombinación de ADN,
pero también anticuerpos monoclonales producidos
por tecnología de hibridación, vectores (virus, molé-
culas lipídicas) para la transferencia genética, frag-
mentos de anticuerpos, moléculas antisentido y vec-
tores lipídicos para la formulación de fármacos[2,3]. 

A partir de la aprobación para uso médico de la
primera proteína recombinante (insulina) hace algo
mas de 21 años, el número de fármacos de origen
recombinante registrados en alguna región del mundo

Palabras clave: Fármacos biotecnología, años de vida ganados, años de vida
ganados ajustados a calidad, eficiencia.

Abstract Objective: The aim of this study was to identify and describe the information
available in scientific literature of biotechnological drug analysis, as well as to
define a cost-benefit scale which allows a classification of biotechnological
drugs based on their efficiency.
Methods: A search was conducted in MEDLINE (PubMed), crossing the terms
“life”, “year”, and “saved”, of the pharmacoeconomics studies which evaluated
biotechnological drugs expressing the results in life years saved (LYS) or qua-
lity adjusted life years saved (QALY). These results were analyzed adopting a
threshold limit value of 30000€-45000€/LYS and/or QALY and characterizing
the pharmacoeconomic impact of each drug in each clinical situation.
Results: Forty-two studies were found. They referred to 17 of 77 searched bio-
technological drugs, of which 11 were vaccines. The majority (50%) of the stu-
dies were American and the 40% were carried out in pediatric population. In 67%
of the studies the direct costs were only considered and in the majority of them a
3-5% discount rate was employed. Of the 64 evaluated clinical situations through
the studies, it was observed as in 1 situation the drug reduces costs (< 0€/LYS),
in 51 is highly cost-effective (0 - 30000€/LYS), in 1 is cost-effective (30000 -
45000€/LYS) and in 11 cases is doubtfully cost-effective (>45000€/LYS).
Conclusions: Despite the favorable global qualification of biotechnological
drugs obtained in terms of cost-effectiveness, the number of pharmacoeconomics
studies and the amount of evaluated drugs are low, which makes a suitable cate-
gorization difficult. The nonexistence of universal data prevents a suitable deci-
sion with regards to the place of biotechnological drugs in the therapeutic setting
of our National Health System. This is the reason why furhter pharmacoeconomic
studies are required to evaluate these drugs on the basis of costs/LYS or QALY.
Key words: Biotechnological drugs, life year saved (LYS), quality adjusted life
years saved (QALY), efficiency.
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excede de 100[4], y el número de fármacos en desarro-
llo es de cerca de 500[5]. En 2006, los fármacos recom-
binantes experimentaron un incremento de ventas, en
EEUU, del 20%, muy superior al registrado por los
fármacos convencionales, que fue del 8%. A pesar de
que los fármacos biotecnológicos representan única-
mente el 15% del total de fármacos, se espera un
incremento para los próximos años (18%)[6]. Además,
se considera que el 57,9% de los nuevos fármacos bio-
tecnológicos aportarán avances terapéuticos, frente al
37,5% de los fármacos convencionales[2]. Si se estrati-
fica por las diferentes áreas terapéuticas, es en la onco-
logía donde van dirigidos la mayoría de los futuros
fármacos biotecnológicos; un 18% de los fármacos
oncológicos aprobados en el periodo 1990-2005 tie-
nen origen biotecnológico, por encima del resto[1].

Los fármacos biotecnológicos tienen, en la actuali-
dad, una gran diversidad de indicaciones, dirigidas
principalmente al tratamiento de enfermedades graves
o crónicas para las que hace pocos años no se disponían
de tratamientos eficaces[2]. La complejidad de los pro-
cesos de investigación, desarrollo y fabricación de los
fármacos biotecnológicos hace que los costes sean con-
siderablemente más altos que los de los medicamentos
tradicionales[2,3].  Todo ello contribuye a que el gasto
farmacéutico de los hospitales, debido al uso de dichos
fármacos, sea superior al 10%, incluso cuando el núme-
ro de productos empleados sea reducido[1]. 

El aumento del gasto, junto con la limitación de
los recursos disponibles, crea la necesidad de llevar a
cabo análisis farmacoeconómicos de los fármacos
biotecnológicos[1-3].

El objetivo de este estudio consiste en identificar
y describir la información disponible  relativa al aná-
lisis de fármacos biotecnológicos a través de una
revisión sistemática de la literatura científica, así
como definir un baremo coste-beneficio que permita
una clasificación de los fármacos biotecnológicos en
función de su eficacia.

Material y método

La detección y selección de originales se ha reali-
zado a través de múltiples búsquedas repetidas en la
base de datos MEDLINE (PubMed) (intervalo marzo

de 2002-diciembre de 2007) de los artículos de lengua
inglesa y española con cada uno de los diferentes pro-
ductos biotecnológicos. En la tabla adjunta se recogen
los productos biotecnológicos investigados clasifica-
dos según la clasificación anatómica (Tabla 1). Las
búsquedas se han realizado según la denominación
común inglesa utilizada en la base de datos MEDLI-
NE, cruzando el nombre del producto con los térmi-
nos life, year y saved, y sin otras restricciones que el
intervalo de estudio. De los artículos encontrados se
seleccionaron solamente aquellos trabajos que con-
sistían en estudios farmacoeconómicos originales y
que presentaban resultados expresados como costes
por año de vida ganado (AVG) o años de vida ajusta-
dos a calidad de vida (AVAC). Además, se revisaron
las referencias de los artículos seleccionados por si
pudiera haber algún artículo que fuera de interés.

Se recogieron sistemáticamente los siguientes
datos: nombre del autor, país y año de publicación;
fármaco, posología, duración de tratamiento, enfer-
medad, tipo de población, tipo de estudio farmacoe-
conómico, diseño del estudio, efectos, horizonte
temporal del estudio, tipo de costes (directos y/o
indirectos), tasa de descuento, análisis de sensibili-
dad y resultados. La recogida de resultados se realizó
por duplicado por dos autores por separado. En caso
de duda, los datos se pusieron en común entre todos
los autores para dirimir las diferencias.

De los resultados obtenidos en cada estudio, se
tomó el valor resultante relatado como resultado del
estudio en coste/AVAC en la moneda y año de estudio.
Para el cálculo y equiparación de los diferentes estudios
se utilizó el valor de cambio medio a euros de 2007.
Estos valores se relativizaron al valor umbral límite de
30.000 €-45.000 €/ AVG y/o AVAC proporcionado
por la literatura[7], que se considera el umbral límite
para adoptar nuevas tecnologías. En este trabajo, se ha
adoptado una clasificación del nivel de eficiencia de
cada fármaco, consistente en 4 categorías (Tabla 2).

Resultados

El modo de búsqueda sistemática ha permitido
detectar y evaluar 42 estudios, con 17 fármacos de
origen biotecnológico, para 17 procesos y 64 situa-
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A10A INSULINAS Y ANÁLOGOS
Insulina Humana
Insulina Lispro
Insulina aspart
Insulina glulisina
Insulina glargina
Insulina detemir

A16AB ENZIMAS
Agalsidasa alfa
Agalsidasa beta
Idursulfasa
Imiglucerasa
Laronidasa
Galsulfasa

B01AC ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS
Abcximab

01AD ANTITROMBÓTICOS: ENZIMAS
Alteplasa
Drotrecogina alfa
Reteplasa
Tenecteplasa

B01AE INHIBIDORES DE LA TROMBINA
Bivalirudina
Desirudina
Lepirudina

B02BD FACTORES DE LA COAGULACIÓN SANGUÍNEA
Eptacog alfa activado
Nonacog alfa
Octocog alfa
Moroctocog alfa

B03X OTROS PREPARADOS ANTIANÉMICOS
Darbepoetina alfa
Eritropoyetina alfa
Eritropoyetina beta

G03GA GONADOTROFINAS
Coriogonadotropina alfa
Folitropina alfa
Folitropina beta
Lutropina alfa

H01A SOMATOTROPINA Y AGONISTAS
Somatotropina
Sermorelina

H01AX OTRAS HORMONAS LÓBULO ANTERIOR APÓFISIS 
Y ANÁLOGOS
Pegvisomant

H04AA HORMONAS GLUCOGENOLÍTICAS
Glucagón

H05AA HORMONAS PARATIROIDEAS Y ANÁLOGOS
Hormona paratiroidea
Teriparatida

J07A VACUNAS ANTIBACTERIANAS
Haemophilus influenzae B
Vacunas meningocócicas 
Neisseria
Antineumocócicas
Antipertusis

J07B VACUNAS ANTIVÍRICAS
Antihepatitis A
Antihepatitis B
Antihepatitis A y B
Antivaricela
Antirotavirus
Papilomavirus
Influenza

L01XC ANTICUERPOS MONOCLONALES
Alemtuzumab
Bevacizumab
Cetuximab
Ibritumumab tiuxetan
Rutuximab
Trastuzumab
Palivizumab

L03AA FACTORES ESTIMULANTES DE COLONIAS
Filgrastim
Pegfilgrastim
Lenograstim
Sargramostim
Molgramostim

L03AB INTERFERONES
Interferón alfa 2a
Interferón alfa 2b
Interferón beta 1a
Interferón beta 1b
Interferón gamma 1b
Peginterferón α2A

Peginterferón α2B

L04AA AGENTES INMUNOSUPRESORES SELECTIVOS
Adalimumab
Anakinra
Basiliximab
Daclizumab
Efalizumab
Infliximab
Etanercept

R03DX OTROS PARA ENFERMEDAD OBSTRUCTIVA, 
USO SISTÉMICO
Omalizumab

R05CB MUCOLÍTICOS
Dornasa alfa

Tabla 1: Fármacos de origen biotecnológico potencialmente evaluables
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ciones clínicas (Tabla 3). Se destaca que 11 de los 17
fármacos son vacunas (65%).

Del total de fármacos biotecnológicos buscados,
tan sólo presentan estudios farmacoeconómicos que
evalúan sus resultados en coste por AVG y/o AVAC,
17 de los 77, es decir, un 20%.

Los datos recogidos sistemáticamente tras la
revisión de los artículos son los siguientes. El 50%
de los estudios son estadounidenses; el 26% euro-
peos, y el resto se distribuyen entre Japón, Canadá,
Australia, India, Méjico y Colombia. El 40% de la
población sobre la que se realizan los estudios es
pediátrica. En la mayoría de los estudios se aplican
modelos probabilísticos en el análisis de decisión
(Markov, Monte Carlo,…). El horizonte temporal del
estudio es variable, y puede oscilar desde los 6 meses
hasta la esperanza de vida de las personas. El 67% de
los estudios tienen en cuenta tan sólo los costes
directos, excluyendo, por tanto, los indirectos. La

mayoría de los estudios aplican una tasa de descuen-
to (3%-5%). Veintisiete situaciones clínicas presen-
tan sus resultados como coste/año de vida ganado
(AVG), 33 situaciones  expresan sus resultados como
coste/año de vida ganado ajustado a calidad de vida
(AVAC), 4 situaciones muestran sus resultados tanto
en coste/AVG como en coste/AVAC. 

Los resultados de los estudios se expresan en la
moneda utilizada en el estudio correspondiente. La
transformación en una única moneda (euros) podría
restar o enmascarar información, ya que no sólo se
estaría alterando el valor de las cifras, debido a la
inflación, sino también datos del entorno socioeco-
nómico del país. Por este motivo, como cada situa-
ción clínica queda referenciada en la bibliografía, se
puede saber el año en que se ha realizado el estudio y
así extrapolar los datos.

Las situaciones clínicas —clasificadas según la
tabla de categorías mencionadas anteriormente
(Tabla 3)— son las siguientes: en una situación el
fármaco reduce costes, en 51 es altamente coste-
efectivo, en una es coste-efectivo y en 11 casos es
dudosamente-coste-efectivo (Figura 1).

El uso de FVIIar (factor VII activado recombinan-
te) en hemorragia intracerebral a dosis de 80 mcg/kg
hasta resolución de sangrado es la única situación clí-
nica en la que se reduce el coste (Tabla 4).

Tabla 2. Clasificación del nivel de eficiencia de los fármacos
evaluados en este estudio 

Categorías €/AVG

Reducción de coste < 0/AVG o AVAC
Altamente coste-efectivo 0 - 30.000/AVG o AVAC
Coste-efectivo 30.001 – 45.000/AVG o AVAC
Dudosamente coste-efectivo > 45.000/AVG o AVAC

Tabla 3. Relación de fármacos biotecnológicos y enfermedades/procesos encontrados en los artículos revisados

Fármaco Procesos

Trastuzumab Cáncer de mama
Rituximab Linfoma no Hodgkin agresivo
Peginterferón alfa-2b Hepatitis C crónica
Palivizumab Prevención de bronquiolitis por VRS en cardiópatas
Vacuna hepatitis A Profilaxis hepatitis A
Vacuna hepatitis B Profilaxis hepatitis B
Vacuna hepatitis A/B Profilaxis hepatitis A/B
Vacuna gripe Profilaxis gripe
Vacuna neumococo Profilaxis neumonía/otitis
Vacuna Haemophilus influenza tipo b Profilaxis meningitis y neumonía
Vacuna varicela zóster Profilaxis herpes zóster y neuralgia postherpética
Vacuna papilomavirus Profilaxis cáncer cervical
Vacuna rotavirus Profilaxis rotavirus
Vacuna meningococo (tetra/monovalente) Profilaxis meningococo
Vacuna pertussis Profilaxis tos ferina
Drotrecogina alfa a Sepsis grave y fallo multiorgánico
Factor VIIa-r Hemofilia + Inhibidor
Factor VIIa-r Hemorragia intracerebral
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Entre las situaciones clínicas descritas altamente
coste-efectivas se destaca el empleo de ciertas vacu-
nas en ciertos grupos de riesgo: vacuna de la hepati-
tis B en población en riesgo de contraer VIH, en
niños vietnamita-americanos y en neonatos de
madres con HbsAg positivo; vacuna de la hepatitis A
en niños de 12-23 meses; vacuna de la hepatitis A/B
frente a la vacunación de VHB para profilaxis de
hepatitis A en presos y población que acude a clíni-
cas de enfermedades de transmisión sexual (ETS);
vacuna de la gripe en niños y en adultos con edad
superior a 50 años; vacuna de Haemophilus influenza
tipo B en niños menores de 2 años; vacuna del papi-
lomavirus en niñas de 12-14 años; vacuna del rotavi-
rus en niños vietnamitas de menos de 5 años de edad;
vacuna del meningococo C (monovalente) en pedia-
tría; vacuna antineumocócica en niños y en adultos
de edad superior a los 65 años; vacuna de la tos feri-
na en el total de la población; peginterferón alfa en
hepatitis C crónica en adultos con genotipo I; trastu-
zumab en carcinoma de mama con HER2+; rituxi-
mab en linfoma de Hodgkin no agresivo; albúmina
en pacientes con shock séptico; drotrecogina alfa
activada en pacientes con sepsis grave más fallo mul-
tiorgánico; factor VII activado recombinante

(FVIIar) en pacientes hemofílicos y en pacientes con
hemorragia intracerebral a dosis de 40 y de 160
mcg/kg hasta resolución de sangrado (Tabla 5).

Como situación coste-efectiva se observa el uso
de drotecogina alfa en pacientes con sepsis grave
más fallo multiorgánico (sin clasificación por edad
y/o APACHE). Según Angus y cols. sólo sería alta-
mente coste-efectiva si la población diana del estudio
fuera mayor de 25 años y con un APACHE de II41

(Tabla 6).
Por último, entre las situaciones clínicas no cos-

te-efectivas se observa el empleo de trastuzumab en
cáncer de mama con sobreexpresión HER2 cuando la
duración del tratamiento se prolonga hasta progre-
sión de la enfermedad; palivizumab en profilaxis de
VRS en niños con cardiopatías congénitas; la vacuna
de la gripe cuando la población diana son niños sin
riesgo de 12-17 años; vacuna del rotavirus en niños
de menos de 59 meses en EEUU; vacuna del menin-
gococo tetravalente en pediatría; vacuna de varicela-
herpes zóster en profilaxis de herpes zóster y neural-
gia postherpética en pacientes mayores de 60 años;
vacuna antineumocócica en niños de menos de 2
años; vacuna del papilomavirus en mujeres de 26
años (Tabla 7).

Distribución de las situaciones clínicas estudiadas según coste/AVG y/o coste/AVAC

Reducción de costes

Altamente coste-efectiva

Coste-efectiva

Dudosamente coste-efectiva

Fig. 1. Distribución de las situaciones clínicas estudiadas según coste/AVG y/o coste/AVAC

2%

1%

17%

80%

Tabla 4. Situaciones clínicas de fármacos biotecnológicos donde se produce un ahorro de costes 

Fármaco Enfermedad Población Dosis TT PE Efecto Resultados

Factor VIIa-r [8] Hemorragia Población general 80 mcg/kg Hasta resolución Episodio (90 Supervivencia –1,67 $/AVG
intracerebral (media 70 años) sangrado días supervivencia) (años): 6,12 

(sin tratamiento), 
7,80 (80)

TT: Tiempo de tratamiento; PE: proyección del efecto.
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La situación clínica del uso de la vacuna antineu-
mocócica en niños según el estudio de Claes y cols.
difieren de los resultados obtenidos por otros autores,
quienes la clasifican como altamente coste-efecti-
va[51]. Este hecho se debe en parte a que el estudio de
efectividad se basa exclusivamente en los pacientes
vacunados y no incorpora el efecto multitud, que
consiste en que el efecto beneficioso de la vacuna-
ción no sólo afecta a los pacientes vacunados sino
que también afecta al conjunto de la población.

Discusión

En los últimos años, los sistemas de salud se
enfrentan a un nuevo escenario, caracterizado por la
aparición de fármacos obtenidos por la aplicación de
nuevas tecnologías, de alto coste, y por la limitación,
cada vez más evidente, de los recursos disponibles.
La situación del sistema sanitario español, al igual
que la de muchos países, ha sufrido cambios profun-
dos, debido fundamentalmente a la aparición de una
gran cantidad de medicamentos de alto coste y a la
limitación de los recursos disponibles. Esta circuns-
tancia obliga tanto a los profesionales sanitarios
como a las instituciones  sanitarias a establecer
mecanismos de toma de decisiones exigentes. De ahí
la creciente importancia que adquiere la evaluación
económica como herramienta de decisión.

Un punto de reflexión es la cantidad de recursos
que la sociedad está dispuesta a invertir por una uni-
dad de salud o beneficio. Por el momento, no existe
un valor umbral único para la disposición a pagar en
España. Según la literatura, el rango propuesto por
De Cock y cols. parece adecuado. Así, puede estable-
cerse un límite de 30.000-45.000 € por AVG y/o
AVAC. En un estudio anterior, este rango fue de
20.000-40.000 $ por AVG y/o AVAC[52]. Este incre-

mento  se fundamenta básicamente en la mayor con-
ciencia de la sociedad sobre la prioridad de la salud y
la disponibilidad de recursos y en la pérdida de valor
absoluto de la moneda. 

Según la información disponible (Tabla 5; Figura
1), los fármacos biotecnológicos constituyen un gru-
po de fármacos eficiente, al compensar, en general,
su elevado coste de adquisición con un beneficio en
términos de salud igualmente elevado. Esto hace que
se puedan adoptar la mayoría de fármacos biotecno-
lógicos como agentes terapéuticos, ya que estarían
dentro de los límites que el sistema sanitario podría
llegar a financiar.

No obstante, la revisión sistemática de la literatu-
ra indica que tan sólo un 20% de los fármacos biotec-
nológicos comercializados tienen publicados estu-
dios farmacoeconómicos que evalúen su resultado en
términos de AVG y/o AVAC en los últimos 5 años. Si
se excluyen las vacunas, para el resto de biotecnoló-
gicos tan sólo un 7,8% de ellos poseen estudios far-
macoeconómicos. De estos datos fácilmente se dedu-
ce que éste 7,8% son biotecnológicos de uso en
asistencia hospitalaria, por lo que la inclusión de fár-
macos en las guías o formularios farmacoterapéuti-
cos se realiza sin una evaluación económica (coste-
efectividad, coste-utilidad) debido a la escasa
información disponible. En cambio, las vacunas, las
cuales se aplican al conjunto de la población y, en
determinados casos, a ciertas subpoblaciones (gru-
pos de riesgo), disponen de evaluaciones farmacoe-
conómicas que avalan su eficiencia o ineficiencia.

Una posible explicación del mayor número de
estudios realizados con vacunas es la propia necesi-
dad de que se lleven a cabo, debido a que al ser apli-
cados sobre la población en general, la toma de deci-
sión sobre su utilización la llevan a cabo los
organismos estatales o autonómicos competentes,
basándose principalmente en criterios de coste-efec-

Tabla 6. Situaciones clínicas de fármacos biotecnológicos coste-efectivas

Fármaco Enfermedad Población Posología TT PE Efectos Resultados

Drotrecogina Sepsis grave Pacientes UCI Estudio 96 h Esperanza 6% reducción 48.800 $
alfa a[41] + fallo PROWESS; de vida mortalidad /AVAC

multiorgánico 24 mcg/kg/h (28 días)

TT: Tiempo de tratamiento; PE: proyección del efecto.
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tividad. Esto difiere de lo que ocurre con el resto de
los fármacos biotecnológicos, en los que la toma de
decisión sobre su utilización o no está en manos del
médico prescriptor o de las correspondientes comi-
siones de farmacia de cada hospital o centro sanitario
y se basan más en criterios de eficacia o efectividad.

Es importante destacar también que en el método
de búsqueda no se han considerado bases de datos
como EMBASE, Índice Médico Español y Econlit,
que pudieran permitir detectar algún estudio más, del
ámbito europeo. Este hecho podría suponer un sesgo
de selección. Sin embargo, debido al sistema de bús-
queda seriado con el nombre de cada principio activo
y las palabras year, life, y saved, muy laborioso y
costoso económicamente, se decidió no realizarlo en
cada una de las bases de datos, superando este sesgo
al revisar las referencias de los artículos inicialmente
encontrados. 

Por otro lado, no se han incluido otras palabras
claves diferentes de year, life, o saved porque el obje-
tivo del trabajo era seleccionar aquellos artículos en
que se proporcionara el dato concreto de  AVG o
AVAC. Añadir otros términos, hubiera generado con-
fusión en la selección de los artículos.

La metodología utilizada en las diferentes eva-
luaciones es muy heterogénea, lo cual dificulta su
comparación y la interpretación de los resultados. Es
el caso de la vacuna antineumocócica y de la drote-
cogina, en este trabajo, bajo parecidas circunstancias
o situaciones, quedan clasificados en diferentes cate-
gorías. Hay que tener en cuenta, además, que la vali-
dez de los resultados de las evaluaciones farmacoe-
conómicas depende de la calidad de los datos
utilizados para realizarlas. Tampoco debe olvidarse
que muchos de los datos empleados en el análisis se
extraen de ensayos clínicos, hechos en condiciones
ideales y con sujetos diana, que difieren de manera
importante de la situación real de utilización del
fármaco.

Con respecto a los resultados obtenidos en el
análisis de los estudios farmacoeconómicos llevados
a cabo anteriormente, puede observarse cómo una
mayoría de los fármacos de los que se encontraron
estudios que evaluaban su coste-efectividad no eran
vacunas (IFN, abciximab, inmunoglucerasa, eritro-
poyetina, filgastrim, alteplasa, palivizumab), salvo la

vacuna de la hepatitis B[52]. Excepto palivizumab y la
vacuna de la hepatitis B no se encuentran en este
segundo estudio datos sobre su coste-eficacia, lo que
podría deberse a la falta de necesidad de revaloración
al haber quedado ya categorizados.

En comparación con el trabajo anterior publica-
do[52], se aprecia cómo la distribución de las situacio-
nes clínicas estudiadas según coste por AVG y/o
AVAC se mantiene. Si previamente la suma de situa-
ciones definidas como ahorro de costes, altamente
coste-efectivas y coste-efectivas era un 72% del total,
en el actual, es del 83%. 

Los datos de este estudio muestran que los fár-
macos biotecnológicos constituyen un ventajoso
arsenal terapéutico debido a su coste-efectividad. Sin
embargo, esta apreciación podría estar sesgada debi-
do a la elevada proporción de estudios farmacoeco-
nómicos con vacunas, no necesariamente representa-
tivos del grupo de fármacos biotecnológicos, así
como a un sesgo de selección-publicación, basado en
la suposición de que la gran mayoría de los estudios
farmacoeconómicos en los que los resultados obteni-
dos no hayan sido favorables en cuanto a coste-efec-
tividad del fármaco, no se haya llegado a publicar.
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