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Javier Bautista. Jefe Servicio Farmacia.
Hospital Virgen del Rocio. Sevilla.

Carlos Campillo. Subdirector Médico.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Andrés Carrillo. Servicio Medicina intensiva.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Tomas Casasin. Jefe Servicio Farmacia.
Hospital de Viladecans, Barcelona.

Ana Clopés. Jefa Servicio Farmacia.
Institut Catala d” Oncologia. Hospitalet, Barcelona.

Mar Crespi. Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Francisca Comas. Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Olga Delgado. Subdirectora Asistencial del Medicamento.

Institut Balear de la Salut (Ib-salut). Palma de Mallorca.

Ana Escriva. Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Francisco Fernandez. Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Jordi Ibanez. Jefe Servicio Medicina Intensiva.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Iciar Martinez-Lopez. Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Manel Pintefo. Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Francesc Puigventds. Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Bernardo Santos. Servicio de Farmacia.
Hospital Virgen del Rocio. Sevilla.

Joan Serra. Jefe Servicio Farmacia.
Hospital Son Dureta. Paima de Mallorca.

Pere Ventayol. Servicio de Farmacia.
Hospital Son Dureta. Palma de Mallorca.

Montserrat Vilanova. Jefa Servicio Farmacia.
Hospital Fundacion Son Llatzer. Palma de Mallorca.

—” Coordinacion: —

Olga Delgado

_”noq::m Organizador: —
Pere Ventayol*
Iciar Martinez-Lopez*

Joan Serra*
Javier Bautista**

_” Dirigido a: _

Farmacéuticos Especialistas en Farmacia Hospitalaria

interesados en evaluacion y seleccion de medicamentos.

Residentes de 3° y 4° afo.

_” Contacto Comité Organizador: _
Palma
Pere Ventayol, Iciar Martinez-Lépez

Tfno: 971-175 250
e-mail: pventayol@hsd.es

Sevilla
Bernardo Santos
Tfno: 95-5012091
e-mail:bernardo.santos.sspa@juntadeandalucia.es
— Numero de plazas: _

40

—”ncoﬁm de inscripcion: H—

450 €

— Periodo de inscripcion: _

A partir del 16 de febrero de 2004.

Las plazas se ocuparan por riguroso orden de inscripcion.

_” Para la inscripcion: —

Viatges Bellver
Irene Medina / Susana Fernandez
e-mail: grups@vbellver.com
Tfno: 971 222170
FAX: 971 220 260
De 9-17 horas.

HOSPITAL UNIVERSITARIO

- SON DURETA

HOSPITALRS UNIVTRSITARIOS

Virgen del Rocio

EVALUACION Y
SELECCION DE
MEDICAMENTOS

Organiza:

SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIA
* HOSPITAL SON DURETA = [b-salut. Paima de Mallorca
** HOSPITAL VIRGEN DEL ROCIO = Servicio Andaluz de Salud. Sevilla.
Direccion:
Francesc Puigventos* y Bernardo Santos**
Sede:

Hotel Melia Palas Atenea
Paseo Maritimo, 29 = 07014 Palma de Mallorca

Ef curso se llevara a cabo anualmente de forma alternativa en la sede de los servicios
que lo organizan.
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PROGRAMA DETALLADO

EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
Palma de Mallorca 21-23 de Abril de 2004

Direccién: Francesc Puigventés, Bernardo Santos
El programa se articula en varios bloques tematicos sucesivos :

1. Mercado farmacéutico: regulacion =» oferta = necesidad de seleccion.
Comprende: Miércolesde 9a 11 h
2. Herramientas para la evaluacion de novedades: recuperacion de la informacién =
lectura critica = evaluacion de la eficacia, de la seguridad y coste.
Comprende: Miércoles desde las 11:30 y Jueves hasta las 11:00
3. Equivalencia terapéutica: definicion de equivalencia = programas de intercambio =
ejemplos concretos & medicamentos homologos.
Comprende: Jueves desde las 11:30 hasta las 14:00
4. Seleccion en el hospital: estructura 2 herramientas=» procesos = ejemplos de seleccion
=>» posicionamiento terapéutico = ejemplos.
Comprende: Jueves desde las 16:00h
5. Aplicacién y seguimiento de las decisiones
Comprende: Viernes hasta las 14: horas.
6. Estandarizacidon:
Comprende: mesa redonda final.

Cada ponente interviene segun la duracion establecida, dejando los 10 Ultimos minutos para un
turno de preguntas.

MIERCOLES 21

8h30-»9h Presentacion

Olga Delgado.- Orientacién y objetivos de! curso.

F. Puigventds, B Santos. Presentacion del programa y presentacion de material: apuntes,
manual, CD. Metodologia docente.

9h-10h
Introduccion de un medicamento: normas reguladoras y estrategia de la industria
Francesc Puigventos

-Proceso de introduccion y registro de un nuevo farmaco: La autopista del medicamento. ¢, Qué
es necesario conocer?
1-Papel de Agencias reguladoras (EMEA),
2-Papel de Ministerio,
3-Papel de Comunidades auténomas.
-Aspectos positivos del procesos de regulacion y puntos criticos
-La industria farmacéutica y sus estrategias

10h-11h
El mercado farmacéutico y necesidad de seleccién
Bernardo Santos

-La oferta de medicamentos en Espafa: el resultado de la regulacion. El mercado farmacéutico
nacional. Comparacién con otros entornos. Evolucion del mercado.

- Novedades terapéuticas. Organismos que emiten evaluaciones. Grado de
concordancia. Crisis de crecimiento de la industria farmacéutica. La caducidad de
la patente. Estrategias de desarrollo de nuevos farmacos: estrategias comerciales
versus estrategias de innovacion. Esteroisomeros, analogos al final de la patente,
medicamentos glicosilados y pegilados, etc.

- Medicamentos “me too”. Principales grupos. Causas.




- Medicamentos VINE. Concepto. Principales grupos
-Seleccidn, la cadena de la seleccion: seleccion por investigacion | registro, ambito
prescripcion, financiacion, por ambito asistencial, por equipos te trabajo, individual
-Experiencia: Seleccién a nivel comunidad auténoma: La Guia FT marco de Andalucia.

11h30 —12h20
Fuentes de informacion para la seleccion
Mar Crespi

1.- Marco tedrico: Tipos de informacién
-La ficha téecnica y la informacion administrativa.
-El ensayo clinico pivotal: Concepto
-Fuentes primarias de Informacion. Disponibilidad del ensayo clinico pivotal Publicaciones
EECC . Informes EMEA. El conflicto EMEA: referencias a todos los ensayos clinicos, incluso
los no publicados versus referencia numeérica no localizable. FDA caracteristicas. Algunos
ejemplos detallados
-Fuentes secundarias

Revisiones

Evaluaciones independientes: Prescrire, otros hospitales, etc

Editoriales revistas

GPC
-Direcciones internet
- Fuentes de informacién para la evaluacion econémica.
2.- Marco operativo: La busgueda de la informacién para la evaluaciéon de novedades en el
hospital y la busqueda de la informacién para la protocolizacion de tratamientos.
La informacidn que debe aportar el fabricante, el peticionario, otros miembros del equipo
evaluador. Algoritmos de busqueda, o criterios para filtrar lo esencial. ;,Qué se debe buscar
antes y qué después?

12h20-13h20
Metodologia para la lectura de ensayos clinicos
Pere Ventayol

-Estructura del Ensayo Clinico: Disefio, criterios de inclusion y exclusién, aleatorizacion,
mantenimiento del ciego, droped out, comparacion de grupos y linea basal, tamafio muestral,
célculos de tamario segun la variable principal.

-Validez interna de Ensayo Clinico. Aspectos basicos: Asignacion aleatoria, Seguimiento
exhaustivo, Andlisis por intencidn de tratar. Aspectos secundarios: enmascaramiento,
comparabilidad, variables.

-4, Como se presentan |os resultados?. Tipos de variables cuantitativas y cualitativas. Repaso.
Medidas absolutas y relativas: RAR, NNT, RR, RRR, OR. Descripcidén de cada una y relaciones
entre ellas

Lo que nos interesa en la practica: RAR, NNT. Como presentarlo en un informe de evaluacion
Significacion estadistica

13h20-14h
Evaluacion de la eficacia y efectividad
Iziar Martinez-Lopez

Validez externa: principales problemas en la utilidad de los ensayos para la incorporacion de
farmacos a la practica clinica.

1.- Poblacién estudiada: indicaciones ensayadas que no coinciden con la indicacion aprobada
en Espafia. Criterios de inclusion excesivamente restrictivos

2.- Comparador adecuado: eleccion del comparador no coincidente con el tratamiento
actualmente admitido como tratamiento estandar. Dosificacion del farmaco en estudio o del
comparado o duracion de tratamiento no adecuadas.




3.- Variables de resultado. Identificacion de resultados principales y secundarios, subgrupos,
post-hoc.. Variables subrogadas, variables no estandarizadas, variables de interés marginal.
Variable principal no significativa y variables secundarias significativas.

4.- Relevancia clinica de la magnitud del efecto. Significacion estadistica y relevancia clinica:
los intervalos de conftanza y su interpretacion . Bases para evaluar la superioridad y la
equivalencia terapéutica

5.- Aplicabilidad a un centro concreto. Disponibilidad de tecnologias para la aplicacion del
farmaco.

6.- Estimar efectividad a partir de los EECC.

16-17h
Practicas de calculo e interpretacion de resultados
Manel Pintefio

-4, Que necesitamos calcular? EI ABC es el calculo de RAR, NNT y CEl con sus IC 95%.
-Programas de calculo en internet y en PDA: Descripcion, como acceder y como emplearlos
-Practicas y ejemplos

17-18h30
Leyendo entre lineas
Carlos Campillo

1.- La calidad de o que se publica. Los peer-review. CONSORT

Las revisiones y las GPC: AGREE

Papel de las agencias de evaluacion de tecnologias médicas.

2.- La honestidad de lo que se publica. Conflicto de interés. Posicionamiento de revistas
biomédicas. El fraude en la investigacion cientifica.

3-De la MBE vy de las GPC a su aplicaciéon practica en la clinica

JUEVES 22

8:30 h.
Evaluacién de la seguridad en la seleccion
Ana Escriva

-Novedades terapéuticas y seguridad. las escasas evidencias que arrojan los ensayos clinicos
sobre seguridad

-Los listados descriptivos de incidencia de efectos adversos en los ensayos. Interpretacion y
limitaciones

-El problema de las reacciones de baja incidencia. Las agencias y la seguridad: tltimos casos
de retirada o cautela de farmacos comercializados ( EMEA, AEM, FDA)

-El beneficio-riesgo. Consideraciones sobre seguridad a tener en cuenta en la evaluacion
comparada de medicamentos: 1.- Gravedad de las RAMs: 2 - Incidencia de las RAMs 3.- Grado
de esencialidad del farmaco: 4.- Nivel de evidencia cientifica

-La prevencion de errores de medicacion en el proceso de seleccion. Criterios y ejemplos.

9:30h-11h

Farmacoeconomia: aplicacion a la seleccion

Javier Bautista

1.- Gasto farmacéutico en Espana. Politicas de contencién del gasto con repercusion en el
hospital: genéricos, precios de referencia, prescripcion por principio activo. Gasto farmacéutico
en atencion especializada: el gasto en pacientes ingresados, ambulatorios y en prestacion en
recetas. Datos del H. Universitario Virgen det Rocio.




2.- Contratos programa de hospital: indicadores de gasto y el papel de la seleccion de
medicamentos. Indicadores de prestacion farmacéutica en recetas. Emision de recetas al alta
en el servicio de farmacia.

3.- El ejlemplo del H. Universitario Virgen del Rocio: medicamentos homdlogos y politica de
compras, impacto de la restriccion de farmacos en el coste, programa de adecuacién de la
prescripcion a las indicaciones aprobadas por la comision.

4.- Lectura critica de estudios farmacoecondémicos: punto de vista, método de evaluacion de la
efectividad, costes incluidos, analisis de sensibilidad.

5.-Posibilidades de realizacion de estudios farmacoeconémicos en el hospital (comision de
farmacia y terapéutica). Datos econdmicos en el informe de evaluacion: costes de tratamiento,
coste incremental y coste por NNT.

11h30-12h40
Equivalentes terapéuticos y su aplicacién : Programas de intercambio
Olga Delgado

-Conceptos: equivalencia terapéutica, medicamentos homélogos, PiTs
-Tipos de estudios: descripcion y ejemplos
-Ensayos directos de equivalencia o no inferioridad
-Ensayos directos de superioridad
-Ensayos con un tercer comparador comun
-Estudios pragmaticos
-Evaluaciéon de niveles evidencias en la equivalencia terapéutica
-Diferencia estadisticas y relevancia clinica.
-Posicion de instituciones y sociedades cientificas
-Programas de intercambio terapéutico:
-Concepto. Situaciones: mantener, intercambiar, suspender.
-Normas y procedimientos para la elaboracién
-Normas y procedimientos para la aplicacion
-Ejemplos de diferentes situaciones
-La aplicacién de los PIT: experiencia en HUSD
-El inicio: ( Publicacién Rev Clin Esp)
-La colaboracion con los servicios
-La integracion en los programas de prescripcion electronica.. aspectos practicos

12h40-13H
Estudios clinicos de intercambio de IECAS y sulfonilureas.
Iciar Martinez, Mar Crespi

Ensayos clinicos de intercambio terapéutico realizados en HUSD: Disefio, realizacién y
presentacién y resultados.

-IECAs ( 10 min)

-Sulfonilureas ( 10 min)

13h-14h
Gestion de medicamentos homdélogos
Joan Serra

Medicamentos homdlogos como instrumento de gestion en el hospital

De las evidencias a la definicion de homaologos: Papel de la comisionde Fy T
Medicamentos homologos vy la relacion con los servicios clinicos

Medicamentos homologos y negociacion de precios. Concursos y procedimientos.
Aplicacion practica. Experiencia en HUSD

16h-17h
Comision de Farmacia y Terapéutica y circuito de evaluacion.
Bernardo Santos



1.- Comision de Farmacia. Definicién, funciones, composicion, estandares de calidad de
calidad recogidos por diversos sistemas de acreditacion o sociedades cientificas. Situacion
actual de las comisiones de farmacias en las encuestas sobre los servicios de farmacia
americanos y europeos.

2.- El proceso de evaluacion de un nuevo farmaco en el hospital. Solicitud, evaluacion , toma
de decisiones, difusion de acuerdos, seguimiento de la utilizacion. Experiencia en el H
Universitario Virgen del Rocio. Necesidad de un PNT.

3.~ Puntos criticos. La importancia del trabajo prospectivo. Fuentes de informacion prospectiva:
ensayos clinicos en el hospital, busquedas bibliograficas selectivas, webs de laboratorios,
revision sistematica de areas de la terapéutica

4.- El modelo de solicitud de inclusién que representa la guia GINF.

17h30-18h30
Modelo de informe de evaluacion
Francesc Puigventos

El modelo de informe de evaluacion. Experiencia HUSD.
Descripcion de cada area: Criterios de redaccion y ejemplos
-Tipo de solicitud
-Area descriptiva del medicamento
-Area accion farmacoldgica
-Area eficacia
-Area seguridad
-Area economica
-Area de conclusiones
Resultados de su aplicacion

Viernes dia 23

8h30 min

De la evaluacién al posicionamiento terapéutico
Francesc Puigventos

Ana Clopés

De las condiciones de uso al Protocolo terapéutico
-Definir el lugar del farmaco en terapéutica y las condiciones de uso
-ldentificar que aporta el nuevo farmaco: eficacia, seguridad, conveniencia
-A quien aporta ( subgrupos)
-A que coste
Papel del consenso de expertos, GPC, revisiones,
-Ejemplos de condiciones de uso
-Ejemplos de protocolos terapéuticos
-Ejemplos de GPC
La fase de contextualizacidn de la evidencia: nuestro medio concreto
-Condiciones asistenciales del hospital
-Protocolos existentes en nuestro hospital
Limitaciones

9h20 min
Casos practicos: 20 min por caso + 5 min

La idea es sedimentar con ejemplos los conceptos y criterios desarrollados en el curso.

De forma sistematica y para cada caso: Breve introduccion, evidencias de eficacia, seguridad,
estudio econémico. Posicionamiento terapéutico y conclusion.

Se exponersobre todo: Evidencia e incertidumbre de los EECC. Posicionamiento de expertos y
GPC publicadas. Propuesta final.



-Palivizumab. ( F. Comas)
-Variable de eficacia intermedia
-CEl incremental
-Estudios economicos publicados
-Recomendaciones sociedades cientificas
-Propuesta final: condiciones de uso protocolo

-Nuevos antifungicos: Voriconazol (M. Vilanova)
-Dos EECC pivotales: Aspergillosis invasora,
-Revision critica de los mismos
-Evaluacién econdomica
-Recomendaciones sociedades cientificas
-Propuesta final: condiciones de uso, protocolo

-Peginterferones ( P Ventayol)
- Dos/tres EECC pivotales: Manns, Fried, Hadzyannis
-Revision critica de los mismos
~Equivalencias terapeuticas
-Evaluacion econdmica
-Recomendaciones sociedades cientificas
-Propuesta final: condiciones de uso, protocolo

11h30 a 12h30
Del posicionamiento terapéutico a la practica clinica en un Servicio de Medicina
Intensiva

30 min

La novedad terapéutica avalada por grandes estudios

Andrés Carrillo

Novedad terapeutica, informacién, promocién y evidencias.

Aplicacion en la practica clinica de las novedades. Los protocolos y GPC, ventajas y
limitaciones,

Ejemplos: Drotrecogina alfa, Levosimendan, nuevos antifungicos,...

30 min

Medicamentos no nuevos para nuevas indicaciones

Jordi Ibafiez

Informacién, evidencias y aplicacion

Ejemplos: Corticoides en shock séptico, Noradrenalina, Vasopresina, ...

12h30-13h30
Seguimiento de las condiciones de utilizacién
Tomas Casasin

Condiciones de uso de los nuevos farmacos el hospital y su difusion
Seguimiento de las condiciones de uso.
-Sistemas de peticion especial
-Sistemas de Uso restringido o controlado
-Sistemas de prescripcion informatizada
-Seguimiento en la dispensacion de pacientes externos
-etc
-Ejemplos pacientes ingresados : Antiinfecciosos, Analgésicos, Heparinas, ...
-Ejemplos en pacientes externos: Hepatitis C, ...
Vias clinicas como forma de aplicacion
-Experiencia y resultados en el Hospital de Viladecans
Sistemas de informacidn del seguimiento
-Estudios de utilizacion de medicamentos



-Registros
Papel de farmacia y papel del servicio clinico en el seguimiento

13h30-14h
Caso practico de seguimiento: Fondaparinux
Francisco Fernandez

16:00-18h
Mesa redonda: La estandarizacion en la evaluacion de nuevos medicamentos:
experiencias y retos.

Moderadora. Olga Delgado.

Ana Clopés

Tomas Casasin
Bernardo Santos
Francesc Puigventods:

¢, Es necesario la estandarizacion en la evaluacion y seleccion de medicamentos? Si es asi
squién debe estandarizar?

¢, Qué y cémo se deberia estandarizar? ;los procesos para aumentar la calidad? 4,Se deben
estandarizar los resultados?

¢ Qué propuestas concretas harias de cara al futuro para mejorar la evaluacion y seleccion de
medicamentos en los hospitales?

Foro de debate abierto a los asistentes.
CONCLUSIONES:

Resumen y conclusiones finales: la "declaracion de Palma" dirigida a medios profesionales .
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