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Edaravone versus tratamientos habituales en pacientes con Esclerosis Lateral Amiotrófica. 

 

 Alta ☐  Mayor ☐  Favorable 

☐  Moderada ☐  Considerable ☐  Incierto 

☐  Baja  Menor  No favorable

☐  Muy baja / Nula ☐  Marginal/Nulo/Incierto/Negativo 

Para ver el detalle sobre las definiciones de los dominios, sus categorías y la ponderación sumaria utilizada ver el Anexo I. 
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Evidencia de alta calidad muestra que el edaravone disminuye la progresión de la esclerosis lateral 

amiotrófica (ELA), evaluada por una escala de valoración funcional. No se encontraron estudios que 

hayan evaluado resultados más duros como mortalidad, sobrevida o calidad de vida. 

En general no es cubierto por las agencias de cobertura nacionales de países de Europa, 

Latinoamérica, Canadá y Argentina; y en cambio otorgan cobertura algunos financiadores privados 

relevados de los Estados Unidos. El único estudio de costo efectividad encontrado fue realizado en 

Canadá y concluye que edaravone no es costo efectivo en ninguna etapa de la ELA debido a su alto 

precio. 

  

CONCLUSIONES 
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EDARAVONE IN PATIENTS WITH AMYOTROPHIC LATERAL SCLEROSIS 

To cite this document in English: Groppo J, García Martí S, Argento F, Alfie V, Bardach A, Ciapponi A, Augustovski F, 

Alcaraz A, Pichon-Riviere A. Edaravone in patients with amyotrophic lateral sclerosis. Health Technology Assessment, 

Rapid Response Report Nº 852, Buenos Aires, Argentina. November 2021. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar. 

CONCLUSIONS 

High-quality evidence shows that edaravone decreases amyotrophic lateral sclerosis (ALS) 
progression, as assessed by a functional assessment scale. No studies assessing harder 
endpoints such as mortality, survival or quality of life have been found.  

In general, it is not paid by national coverage agencies from countries in Europe, Latin-
America, Canada and Argentina; however some of the private funders from the United 
States surveyed cover it. There is only one cost-effectiveness study found carried out in 
Canada and concludes that edaravone is not cost-effective in any ALS stage in view of its 
high cost.  

http://www.iecs.org.ar/
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1. Contexto clínico  

La esclerosis lateral amiotrófica (ELA) es la enfermedad que afecta las moto neuronas más común 

en los adultos y se caracteriza por la degeneración progresiva de las neuronas motoras superiores 

e inferiores en el cerebro y la médula espinal.1  

La prevalencia se estima entre 0,8 y 8,5 casos cada 100.000 habitantes, mientras que la incidencia 

entre 0,31 y 3,2 casos cada 100.000 habitantes, aumentando luego de los 40 años, con su pico 

máximo a los 75 años.2 La forma esporádica es la más frecuente, constituyendo el 90-95% de los 

casos.3  

Las características clínicas de la ELA son la afección combinada de la motoneurona superior 

(debilidad, hiperreflexia y espasticidad) y de la motoneurona inferior (debilidad, atrofia y 

fasciculaciones), que suele iniciarse en forma asimétrica en los miembros siendo ésta la forma de 

presentación en un 70% de los casos.4 Un 25% de los pacientes inician con síntomas de afección 

bulbar (disartria o disfagia).3,4 La enfermedad puede presentar síntomas autonómicos y cognitivos 

hasta en un 50% de los pacientes durante su progresión.5  

La sobrevida se estima entre los dos y los cinco años desde el inicio de los síntomas. Las afecciones 

mortales son la parálisis respiratoria y la disfagia, que requieren ventilación asistida y gastrostomía, 

respectivamente.2,3 Los principales factores pronósticos  son la edad, la duración de la enfermedad 

y la discapacidad medida por escalas específicas.6 

Se requiere de un equipo multidisciplinario para el manejo sintomático de la ELA. Además de éste, 

existen tratamientos modificadores de la enfermedad. A la fecha, el riluzol es el único fármaco que 

ha demostrado eficacia para prolongar la vida en la ELA.3,7 Es por ello que es el tratamiento de 

primera elección para dicha enfermedad. 

Edaravone es un fármaco destinado al tratamiento específico de la ELA. Se evaluará en este 

documento el uso de edaravone para esta patología. 

 

1.1 Tecnología 

El edaravone es un antioxidante y eliminador de radicales libres que ha demostrado reducir el 

exceso de estrés oxidativo y la muerte celular. Sin embargo, su mecanismo de acción exacto en la 

ELA sigue siendo desconocido. La forma de administración inicial es una infusión diaria de 60 mg 

por vía intravenosa (IV) durante 14 días, seguida de un período sin fármaco de 14 días. Los ciclos 

de tratamiento posteriores implican infusiones diarias de 60 mg de edaravone durante 10 días 

(dentro de un período de 14 días), seguidas de 14 días sin tratamiento. El tiempo de cada infusión 

IV es de 1 hora.8,9 

Los eventos adversos asociados con edaravone incluyen hematomas y alteraciones de la marcha, 

junto con riesgos más graves como como urticaria, edema, disnea y reacciones alérgicas a bisulfito 

de sodio.10 

En mayo de 2017, La Administración de Medicamentos y Alimentos de EEUU (FDA, su sigla del 

inglés Food and Drug Administration)11 basado en el ensayo clínico realizado por Tanaka y cols.12 

aprobó edaravone, para disminuir el deterioro funcional en pacientes con ELA. En junio de 2019 

esta droga fue autorizada por Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) en Argentina para su comercialización.13  

 



 

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR 

Documento de Evaluación de Tecnologías Sanitarias / Resumen rápido de evidencia - Página 5 

2. Objetivo  

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y 

aspectos relacionados a las políticas de cobertura del uso de edaravone para pacientes con 

diagnóstico de esclerosis lateral amiotrófica. 

 

3. Métodos 

Se realizó una búsqueda en las principales bases de datos bibliográficas, en buscadores genéricos de 

internet, y financiadores de salud. Se priorizó la inclusión de revisiones sistemáticas (RS), ensayos 

clínicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologías sanitarias (ETS), evaluaciones 

económicas, guías de práctica clínica (GPC) y políticas de cobertura de diferentes sistemas de salud.  

En PubMed se utilizó la estrategia de búsqueda que se detalla en el Anexo I.  

Se buscó con el nombre de la tecnología y sus sinónimos y/o la patología en International HTA 

Database (https://database.inahta.org/), Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías 

de la Salud en las Américas (BRISA, https://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/), Tripdatabase y en los 

sitios web de financiadores de salud y de sociedades científicas, así como en los buscadores 

genéricos de internet . 

La evaluación y selección de los estudios identificados en la búsqueda bibliográfica fue realizada 

sobre la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo I el 

diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados. 

La metodología utilizada en la matriz de valoración y sección de conclusiones se describe también 

en el Anexo I. 

 

Tabla 1. Criterios de inclusión. Pregunta PICO. 

Población 
Pacientes adultos con diagnóstico de Esclerosis Lateral Amiotrófica. 

Intervención 
Edaravone IV 60 mg más Tratamiento habitual. 

Comparador 
Tratamiento habitual. 

Resultados (en 

orden decreciente 

de importancia) 

Eficacia: sobrevida, calidad de vida, progresión de la enfermedad, función global, 

motora, alimentaria y respiratoria, tiempo hasta gastrostomía y tiempo hasta 

ventilación asistida. 

Seguridad: número de muertes asociadas al tratamiento, incidencia de eventos 

adversos graves. 

Diseño 
Revisiones sistemáticas y meta-análisis, ensayos clínicos controlados aleatorizados, 

informes de evaluación de tecnologías, evaluaciones económicas, guías de práctica 

clínica, políticas de cobertura y recomendaciones de sociedades científicas. 

 

4. Resultados 

https://database.inahta.org/
https://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/
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Se incluyeron una RS, un estudio observacional, cuatro GPC, una evaluación económica, y 14 

informes de políticas de cobertura de edaravone para esclerosis lateral amiotrófica.  

Las definiciones de los desenlaces y las escalas utilizadas en los estudios se describen en el Anexo 

II. 

4.1 Eficacia y seguridad 

Luo y cols. en 2019 publicaron una revisión sistemática con meta-análisis que incluyó tres ensayos 

clínicos controlados aleatorizados (ECAs) con bajo riesgo de sesgo.14 En total se incluyeron 367 

pacientes, de los cuales 183 pacientes recibieron edarovone intravenoso y 184 recibieron placebo.  

Los 328 pacientes que ya tomaban riluzol, lo continuaron recibiendo mientras que los 39 pacientes 

restantes que no recibieron riluzol antes del ensayo no lo incorporaron durante el mismo. 

Los pacientes que se incluyeron cumplían con los siguientes criterios: edad entre 20 y 75 años; 

diagnóstico de ELA (definida, probable o posible); capacidad vital forzada (CVF) mayor a 60%; y 

diferencia menor a 4 puntos en escala revisada de calificación de ELA (ALSFRS-R, su sigla del inglés 

revised Amyotrophic Lateral Sclerosis Rating Scale)15 entre las 12 semanas previas y  el inicio de los 

ECAs.  

La edad media de los pacientes fue de 59 años y el 39,0% fueron mujeres. La duración media de la 

enfermedad al inicio de los ECAs osciló entre 1,06 y 2,25 años. En general la puntuación de ALSFRS-

R en las 12 semanas previas al inicio de los ECAs se encontraba entre 36 y 44; y entre 32 y 42 al 

momento del inicio de los ensayos clínicos. 

Después de seis ciclos de tratamiento, a las 24 semanas, se encontró una diferencia 

estadísticamente significativa (DM = 1,63; IC95%: 0,26-3,00; p = 0,02) a favor de edaravone en la 

reducción de la progresión, evaluada con ALSFRS-R. No hubo diferencias estadísticamente 

significativas en la frecuencia de eventos adversos (OR = 1,22; IC95%: 0,68-2,19) o eventos adversos 

graves (OR = 0,71; IC95%: 0,43-1,19).  

Lunetta y cols. en 2020 publicaron una cohorte retrospectiva de pacientes atendidos entre 2017 y 

2019 en centros de ELA italianos.16 Se incluyeron 331 pacientes con diagnóstico de ELA que 

recibieron edaravone y cumplían los criterios del ECA “MCI-186-J19”.17 De la cohorte de 331 

pacientes, 197 se compararon 290 pacientes con ELA no tratados con edaravone relevados y 

emparejados con los mismos criterios de inclusión y exclusión de la cohorte pública “PRO-ACT”. Los 

objetivos fueron evaluar la progresión de la enfermedad con la escala ALSFRS-R, medir la 

disminución del porcentaje de capacidad vital forzada (CVF), cuantificar el tiempo en llegar hasta la 

mitad de la puntuación de la escala ALSFRS-R (D-50) y/o la caída hasta el 60 % de CVF, y evaluar 

seguridad y tolerabilidad en 48 semanas. Durante el período de seguimiento de un año entre las 

dos cohortes, no se evidenciaron diferencias significativas en la progresión de la enfermedad y en 

el porcentaje de CVF. Además, no se encontraron diferencias estadísticamente significativas en la 

supervivencia demostrada por la proporción de pacientes que alcanzaron el D-50 (HR: 1,40; IC95%: 

0,81-2,41) y de pacientes que alcanzaron el 60% CVF (HR: 1,42; IC95%: 0,88-2,29). Los efectos 

adversos fueron bien tolerados.  
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4.2 Evaluaciones de tecnologías sanitarias 

En el 2019, la agencia canadiense de medicamentos y tecnologías sanitarias (CADTH, su sigla del 

inglés Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) publicó una evaluación de tecnología 

sanitaria, concluyendo que el edaravone no es un tratamiento rentable para los pacientes con ELA 

en cualquier etapa de la enfermedad.18 La relación costo-efectividad incremental (ICER, su sigla del 

inglés incremental cost effectiveness ratio) de edaravone en comparación con el estándar de 

atención varía de CAD 1.441.000 (CAD, dólar canadiense) por Año de Vida Ajustado por Calidad 

(AVAC) ganado en pacientes con ELA en etapa 1 a CAD 3.152.000 por AVAC ganado en pacientes con 

etapa 3. En base a esto, los autores establecieron que se requeriría una reducción del precio del 95% 

para reducir la relación costo-efectividad incremental a menos de CAD 200.000 por AVAC ganado en 

pacientes con ELA en etapa 1, mientras que incluso con una reducción del precio del 97%, la ICER 

permanece en más de CAD 200.000 por AVAC para pacientes tratados en otras etapas.  

El análisis de sensibilidad indicó que tres factores pueden reducir sustancialmente la rentabilidad 

incremental de la edaravone en comparación con el estándar de atención: una reducción sustancial 

del precio, un mayor nivel de efectividad en las primeras etapas de la ELA y detener fuertemente la 

progresión a la ELA en los estadios 2 o 3 de King. 

 

5.3 Costos de la tecnología 

En Argentina el costo de 10 ampollas de 30 mg de edaravone, según la perspectiva del paciente, es 

de ARS 510.338,41 (pesos argentinos octubre/2021), equivalentes a aproximadamente USD 

5.134,18 (dólares estadounidenses octubre/2021). El costo de venta al público para el primer ciclo 

(14 infusiones) sería de ARS 1.531.015,23 y para los ciclos posteriores (10 infusiones) ARS 

1.020.676,82, equivalentes a USD 15.402,56 y USD 10.268,37 (dólares estadounidenses 

octubre/2021) respectivamente.19,20 

El costo, desde la perspectiva del paciente, de 60 comprimidos de 30 mg de riluzol, utilizados en un 

mes de tratamiento, es de ARS 59.704,65 (pesos argentinos octubre/2021), equivalentes a 

aproximadamente USD 603,07 (dólares estadounidenses octubre/2021).19,20 

 

5.4 Guías de práctica clínica y políticas de cobertura 

A continuación, se detalla el contenido de las políticas de cobertura, guías de práctica clínica y 

recomendaciones de sociedades científicas de diferentes países de Latinoamérica y el mundo. Para 

favorecer la comparación, se muestran sintéticamente en la Tabla 2. 

No se realizó un ejemplo de política de cobertura ya que el resultado de este documento basado en 

la evidencia científica no avala la utilización de esta tecnología en ninguna indicación. 

La Revista de la Asociación Médica Canadiense (CMAJ, su sigla del inglés Canadian Medical 
Association Journal) elaboró una guía de recomendaciones de mejores prácticas para el tratamiento 
de la esclerosis lateral amiotrófica en el año 2020, avalando el uso de edaravone en pacientes con 
una duración de la enfermedad menor a 2 años, CVF >80%, todos los subcomponentes ALSFRS-R 
puntajes >2 y que demostraron una disminución constante en el ALSFRS-R durante un intervalo de 
3 meses.21 

Las guías de manejo de esclerosis lateral amiotrófica de la Academia Estadounidense de Neurología 

(AAN, su sigla del inglés American Academy of Neurology) del año 2009; de la Federación Europea 
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de Sociedades Neurológicas (EFNS, su sigla del inglés European Federation of Neurological Societies) 

del año 2012, desarrolladas antes que se realicen los primeros ensayos clínicos aleatorizados; y del 

Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia del Reino Unido (NICE, su sigla del inglés 

National Institute for Health and Clinical Excellence) no mencionan el uso de edaravone como opción 

terapéutica.22–24 

Las financiadoras privadas estadounidenses relevadas brindan cobertura a edaravone para los 

pacientes con diagnostico con ELA en los últimos dos años, con una función respiratoria normal (FVC 

≥80%), que puedan vivir de forma independiente o haya conservado la mayoría de las actividades 

diarias de 2 puntos o más en cada elemento individual de la escala de calificación funcional de la 

ELA.25–27 

En los países de Latinoamérica, Europa y Canadá, esta tecnología no se encuentra cubierta por los 

sistemas de salud pública. En Argentina no se encuentra incorporado al Programa Médico 

Obligatorio (PMO), ni es plausible de reintegro por el Sistema Único de Reintegro (SUR) de la 

Superintendencia de Servicios de Salud. 28,29 

 

Tabla 2: Resumen de políticas de cobertura, recomendaciones y regulaciones relevadas. 
 Financiador o Institución País Año Edaravone 

P
o

lít
ic

as
 d

e
 C

o
b

e
rt

u
ra

 

ARGENTINA    

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO) (#) 28 Argentina 2004 NM* 

Sistema Único de Reintegro (SUR) (#) 29 Argentina 2017 NM* 

OTROS PAÍSES DE LATINOAMÉRICA    

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologías no SUS 30 Brasil 2017 NM 

Agência Nacional de Saúde Suplementar 31 Brasil 2021 NM 

Garantías Explícitas en Salud  (#) 32 Chile 2021 NM* 

POS (#) 33 Colombia 2021 NM* 

Cuadro Básico y Catálogo de Medicamentos CSG (#) 34 México 2017 NM* 

Fondo Nacional de Recursos (#) 35 Uruguay 2021 NM* 

OTROS PAÍSES    

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) 36 Alemania 2021 NM 

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) (#) 37 Australia 2021 NM* 

Haute Autorité de Santé (HAS) (#) 38 Francia 2021 NM* 

Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) 27 EE.UU. 2019 Sí 

Aetna 39 EE.UU. 2017 Sí 

Anthem 40 EE.UU. 2021 Sí 

United Health Care (UHC) 25 EE.UU 2021 Sí 

Blue Cross Blue Shield 26 EE.UU 2019 Sí 

National Institute for Health Research (NHS) 41 Reino Unido 2018 No 

G
u

ía
s 

d
e

 

p
rá

ct
ic

a 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 23 Reino Unido 2019 NM 

Canadian Medical Association Journal (CMAJ) 21 Canadá 2020 Sí 
American Academy of Neurology (AAN) 22 EE.UU 2009 NM 

European Federation of Neurological Societies (EFNS) 42 Europa 2012 NM 

Fuente: Elaboración propia en base a las políticas de cobertura y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es 

porque la política relevada no hacía mención a la tecnología evaluada o no especifica la indicación para su utilización. En el caso de los 

listados positivos (#), se coloca “NM*” en color rojo. 
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ETS, Evaluaciones de tecnologías sanitarias. GPC, Guías de práctica clínica. PC, políticas de cobertura. 

Anexo I. METODOLOGÍA 

La fecha de búsqueda de información fue hasta el 10 de noviembre de 2021. Para la búsqueda en PubMed se 

utilizó la siguiente estrategia de búsqueda:  

(Amyotrophic Lateral Sclerosis [Mesh] OR Amyotrophic Lateral [tiab] OR Gehrig*[tiab] OR Lou-Gehrig*[tiab] 

OR Lateral Sclerosis [tiab] OR ALS [tiab] OR Guam [tiab]) AND (Edaravone [Mesh] OR Edaravone [tiab] OR 

Edaravone [tiab] OR Radicava [tiab] OR Norphenazone [tiab] OR Norantipyrin*[tiab]) 
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en el reporte 

(n = 25) 

Textos completos valorados 
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(n = 9) 
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(ETS = 1; GPC = 4; PC = 14) 

Referencias tamizadas por título y 

resumen (n = 35) 

Referencias excluidas 

(n = 26) 

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados. 
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Las conclusiones de este documento se acompañan de una matriz que categoriza los resultados finales en tres 

dominios:  

1. Calidad de la evidencia, basada en la clasificación de GRADE (su sigla del inglés, Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation)  

2. Beneficio neto (resultante del beneficio y los efectos adversos), basado en el sistema de 

clasificación de IQWiG (del alemán, Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)  

3. Costo-efectividad e impacto presupuestario, basado en una clasificación desarrollada por IECS. 

Las definiciones utilizadas en cada dominio pueden visualizarse en la Tabla 2.  

La ponderación de los tres dominios en una escala de colores fue realizada a través de una metodología de 

consenso que puede consultarse en https://www.iecs.org.ar/metodosets2. La interpretación de cada color se 

presenta en la siguiente figura: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Otros factores a valorar para la toma de decisión: se hace referencia a otros tópicos no considerados en la 

matriz que pueden influenciar el proceso de decisión para la incorporación de la nueva tecnología. Estos 

valores son diferentes entre distintas instituciones. Algunos de los factores que suelen ser identificados como 

prioritarios para la incorporación de nuevas tecnologías son los siguientes: 

 Carga de enfermedad elevada atribuible a la patología para la que se aplica la tecnología 

 Equidad 

 Intervenciones preventivas 

 Requerimientos organizacionales y capacidad para alcanzar a toda la población objetivo 

 Aspectos socio culturales 

 Población destinataria pediátrica o mujeres embarazadas 

En el caso de enfermedades poco frecuentes (prevalencia menor o igual a 1 persona cada 2000) o 

enfermedades huérfanas (aquellas para las que no existe ningún tratamiento disponible) se incluye para el 

análisis evidencia observacional -principalmente registros- así como evidencia indirecta. El dominio económico 

en estos casos considera umbrales de costo-efectividad más elevados.    

El color final de la recomendación puede variar un nivel hacia arriba o hacia abajo por consenso del equipo 

ampliado de investigadores, teniendo en cuenta todos los factores anteriormente mencionados.  

https://www.iecs.org.ar/metodosets2


 

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR  

 Documento de Evaluación de Tecnologías Sanitarias / Resumen rápido de evidencia - Página 12 

Tabla 3. Matriz de Valoración de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas (A, B, C), y definición de 
cada estrato 

A) Calidad de la evidencia 

Alta Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimación del efecto. 

Moderada Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimación del efecto. 

Baja Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimación del efecto. 

Muy baja - Nula Cualquier estimación del efecto es incierta. 

La clasificación de la calidad de la evidencia está basada en GRADE (Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ: 
British Medical Journal. 2008;336(7650):924-926). La valoración de la calidad de la evidencia se realiza para la 
estimación central del beneficio neto. Diversos factores son tenidos en cuenta para valorar esta dimensión. En 
ocasiones, si existe un nivel de incertidumbre importante sobre esta estimación (como intervalo de confianza 
amplio) o dudas sobre la significancia clínica del beneficio neto, esto podría afectar la estimación de la calidad de 
la evidencia. A modo de ejemplo, si la estimación central, basada en estudios de alta calidad, muestra un beneficio 
neto clasificado como “Mayor” pero el IC 95% incluye una estimación del beneficio dentro del rango de 
“Considerable”, esto podría hacer bajar la Calidad de evidencia de “Alta” a “Moderada”. 

B) Beneficio neto 

Mayor  Sobrevida (RR ≤0,85) ó 
 Síntomas serios (o severos o complicaciones tardías) y eventos adversos serios/ 

Calidad de vida (RR ≤0,75)  

Considerable  Sobrevida (RR >0,85 y ≤ 0,95) 
 Síntomas serios (o severos o complicaciones tardías) y eventos adversos serios/ 

Calidad de vida (RR >0,75 y ≤0,90) 
 Síntomas no serios (o no severos o complicaciones tardías) y eventos adversos no 

serios (RR ≤0,80) 

Menor  Sobrevida (RR >0,95 y < 1) 
 Síntomas serios (o severos o complicaciones tardías) y eventos adversos serios/ 

Calidad de vida (RR >0,90 y <1) 
 Síntomas no serios (o no severos o complicaciones tardías) y eventos adversos no 

serios (RR >0,80 y ≤0,90) 
 Otros beneficios relevantes para el paciente o el sistema de salud (ejemplos: 

facilidad de aplicación, comodidad del tratamiento, duración del tratamiento, 
menor impacto organizacional, menores días de internación) 

Marginal - Nulo - 
Incierto - Negativo 

 Los beneficios son insignificantes ó no hay beneficio ó el mismo es incierto ó hay 
perjuicio. 

El beneficio neto es la resultante de los beneficios menos los daños atribuibles a la intervención. 
La clasificación fue realizada por IECS en base la metodología propuesta por el Institute for Quality and Efficiency 
in Health Care (IQWiG Methods Resources. IQWiG General Methods. Cologne, Germany. 2015. 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/). Estas estimaciones del beneficio son orientativas y 
son interpretadas en el contexto de otros factores como el beneficio neto medido en términos absolutos, 
relevancia clínica de los mismos o historia natural de la condición. Por ejemplo, un RR o HR para mortalidad <0,85 
pero que implica una diferencia en sobrevida menor a tres meses podría ser interpretado como un beneficio neto 
“Considerable” o “Menor” en lugar de “Mayor”. 
 
 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/
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Este documento fue realizado en base a la plantilla versión 07/2021. Para más información ver: 
www.iecs.org.ar/metodosETS  
 

(continuación).  Tabla 3. Matriz de Valoración de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas, y definición 
de cada estrato 

C) Costo-efectividad e impacto presupuestario  

Favorable   Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en 
Argentina ó 

 Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo* en 
Argentina y no representa un alto impacto presupuestario§ ó 

 Cumple simultáneamente las siguientes cuatro condiciones: 1) el costo incremental 
respecto a su comparador no es elevado¥, 2) la población afectada es pequeña£, 3) 
la relación entre el tamaño del beneficio neto y el costo sugiere que podría ser 
costo-efectivo, y 4) no representa un alto impacto presupuestario§. 

Incierto No cumple criterios para Favorable o para No favorable (esto incluye intervenciones 
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado). 

No favorable  Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en 
Argentina ó 

 Si bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad en 
Argentina, hay suficientes elementos para pensar que NO sería costo-efectivo (por 
ejemplo el costo es alto en relación a su comparador y la relación entre el costo de 
la intervención y el tamaño del beneficio neto es claramente desfavorable –por 
ejemplo mayor a 3 PIB por año de vida o AVAC (año de vida ajustado por calidad); 
hay evidencia de que no es costo-efectivo en otros países; o fue explícitamente 
excluido de la cobertura de otros sistemas de salud por su impacto presupuestario 
y/o falta de costo-efectividad) 

*Costo-efectivo: se considera que una tecnología es costo-efectiva para Argentina si existen estudios realizados para el 
país considerados de buena calidad que estimen valores igual o menor a 1 producto bruto interno (PBI) per cápita por 
año ganado o AVAC (2 PIB en caso de enfermedades poco frecuentes) 
§Alto impacto presupuestario: el impacto presupuestario anual esperado de incorporar la nueva tecnología es superior 

a 15 gastos anuales en salud per cápita cada 100.000 personas (representa un aumento en el gasto en salud superior al 
0,015%). 
¥Elevado costo incremental respecto a su comparador: superior a un gasto anual per cápita en salud en Argentina, o 

superior a un 25% del monto anual que se considera como catastrófico para un hogar (según definición OMS, que 
considera gasto catastrófico a un gasto mayor al 40% de los gastos no básicos de un hogar). 
£Población afectada pequeña: hasta 15 casos cada 100.000 habitantes.  

http://www.iecs.org.ar/metodosETS
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Anexo II. Escala revisada de calificación de ELA (ALSFRS-R, del inglés revised 
Amyotrophic Lateral Sclerosis Rating Scale) versión en español. 43 

 

1. Lenguaje 
4 Procesos del habla normales. 

3 Trastornos del habla detectables. 

2 Habla inteligible con repeticiones. 
1 Habla complementada con comunicación no verbal. 

0 Pérdida del habla útil. 

 

2. Salivación 

4 Normal. 

3 Aunque leve, definitivo exceso de saliva en la boca, puede 
haber sialorrea nocturna mínima. 

2 Exceso de saliva moderado, puede haber sialorrea mínima. 

1 Exceso marcado de saliva con algo de sialorrea. 
0 Sialorrea marcada, requiere pañuelo constantemente. 
 

3. Deglución 
4 Hábitos alimenticios normales. 

3 Problemas alimenticios tempranos, ahogamientos ocasionales. 
2 Requiere cambios en la consistencia de la dieta. 

1 Necesita alimentación a través de tubos suplementarios. 

0 NPO (Nil Per Os) Alimentación exclusivamente enteral o parenteral. 

4. Escritura 
4 Normal. 
3 Un poco lenta y torpe, todas las palabras son legibles. 

2 No todas las palabras son legibles. 

1 Capaz de sostener una pluma, pero no de escribir. 
0 Incapaz de sostener una pluma. 
 

5a. Cortado de comida y uso de utensilios (pacientes sin gastrostomía) 
4 Normal. 

3 Algo lento y torpe, no necesita ayuda. 

2 Puede cortar la mayoría de las comidas, lento y torpe, requiere algo de ayuda. 

1 La comida requiere ser cortada por alguien más, aún puede alimentarse lentamente. 

0 Necesita ser alimentado. 

5b. Cortado de comida y uso de utensilios (pacientes con gastrostomía) 
4 Normal. 

3 Torpe, puede manejar todos los utensilios. 

2 Requiere algo de ayuda con cierres y broches 
1 Aporta poca ayuda para el cuidador 

0 Incapaz de realizar ningún aspecto de la tarea. 

6. Vestido e higiene 
4 Normal. 

3 Capaz de autocuidado con eficiencia disminuida. 
2 Requiere ayuda intermitente o métodos sustitutos. 

1 Requiere ayuda de cuidador para autocuidado. 
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0 Dependencia total.  

7. Voltearse en la cama y ajustar las cobijas 
4 Normal. 

3 Algo lento y torpe, no necesita ayuda. 

2 Puede voltearse solo o ajustar las sábanas con dificultad. 
1 Puede comenzar a voltearse sin terminar, no puede ajustar sábanas. 

0 Dependencia total. 

8. Caminar 
4 Normal. 

3 Dificultad temprana para la deambulación. 
2 Puede caminar con ayuda. 

1 Sólo movimiento funcional no ambulatorio. 

0 No hay movimiento voluntario de piernas. 

9. Subir escaleras 
4 Normal. 
3 Lento. 

2 Moderadamente inestable o fatiga. 
1 Requiere ayuda. 

0 No puede. 

10.Disnea 
4 Ninguna. 

3 Ocurre cuando camina. 
2 Ocurre con uno o más: comer, bañarse y vestirse. 

1 Ocurre en descanso ya sea sentado o acostado. 

0 Dificultad significativa, se considera soporte mecánico. 

11. Ortopnea 
4 Ninguna. 

3 Un poco de dificultad al dormir, disnea diurna, no siempre requiere de dos  

almohadas. 
2 Requiere de almohadas extra para dormir (>2) 
1 Sólo puede dormir sentado. 

0 Incapaz de dormir. 

 
12. Insuficiencia respiratoria 
4 Ninguna. 

3 Uso intermitente de BiPAP 
2 Uso continuo de BiPAP por las noches. 

1 Uso continuo de BiPAP día y noche. 

0 Ventilación mecánica invasiva por medio de intubación/traqueotomía. 
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