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Evaluacion y Seleccion de Medicamentos
Sevilla, 12 al 15 de mayo de 2009

Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla




Ejercicio práctico sobre tiotropio

¿Qué es este ejercicio?

Se trata de un ejercicio que debes hacer en tu casa antes de venir a Sevilla. El día 12, el primer día del curso, lo corregiremos en un taller, pero es muy importante que lo hayas trabajado previamente.

En este ejercicio se supone que debes escribir un informe de evaluación para recomendar o no la incorporación de tiotropio a la Guía Farmacoterapéutica de tu hospital y definir sus condiciones de uso en base a criterios de eficacia, seguridad y coste y de manera comparada con las alternativas existentes.

¿Cuáles son sus objetivos?

1. Trasladar parte de la carga lectiva a actividades no presenciales 

2. Estandarizar los conocimientos previos de todos los alumnos y alumnas

El principal objetivo de este ejercicio…

… no es escribir bien los datos y hacer bien los cálculos

...  no es aprender mucho sobre tiotropio

.... sí es elegir las fuentes, variables  y elementos de análisis más pertinentes

Se trata de un ejercicio pensado para reflexionar sobre la metodología y la toma de decisiones en la evaluación de nuevos medicamentos. No se trata de llegar a un resultado brillante, sino de haber dado todos los pasos y realizado todas las elecciones que sean necesarias para llegar a ese resultado.

¿Por qué este fármaco?

Se ha elegido tiotropio por ser un medicamento antiguo, más o menos bien conocido, y porque su desarrollo clínico inicial se presta a tener que tomar muchas decisiones sobre como enfocar el informe de evaluación, pudiendo darse muchos resultados diferentes y no por ello erróneos.

¿Cómo hacerlo?

Cumplimentando este cuestionario a partir de los datos contenidos en el otro documento adjunto que se titula “Material de Consulta para el Alumno”. Lo debes cumplimentar y llevar a Sevilla para su corrección el primer día del curso. NO lo debes enviar previamente.

En el “Material de Consulta para el Alumno” se ha extractado la información mínima necesaria para poder realizar este trabajo. Por tanto NO es necesario leer los ensayos clínicos que se adjuntan. Se envían sólo para aquellos/as que quieran ampliar datos y como referencia.

Como alumno/a aventajado/a habrás identificado otros trabajos sobre tiotropio más recientes o que pudieran completar la información aportada. Se insiste en que el objetivo de este trabajo está enfocado a la metodología y no al medicamento que se propone como ejemplo. Por ello, por favor, considera la información sobre los ensayos clínicos que se aporta como si fuera la única existente. 

Análisis de la eficacia y seguridad.

Por favor, utiliza como consulta el cuaderno de documentación. Rellena el siguiente cuadro extraído del Modelo Génesis para evaluar la eficacia y seguridad.  En primer lugar, elige el comparador (gold Standard),  (medicamento frente al cual se va a analizar la eficacia y seguridad de tiotropio) y el ensayo clínico a utilizar en la comparación. En segundo lugar tendrás que elegir las variables principales en las que vas a basar tu informe.

	Análisis de eficacia

	Ensayo seleccionado (indícalo):



	Justificación de la elección del medicamento comparador

Razón1. 

Razón2. 

Razón3.



	Justificación de la elección del ensayo

Razón1. 

Razón2. 

Razón3. 

Razón4. 

Razón5. 

Razón6.



	Variable
	Resultado absoluto
	Resultado comparado

	
	Tiotropio

(N=      )
	Comparador (indicalo)

 (N=)
	RAR (IC 95%) *
	P
	NNT (IC 95%)*

	Variable 1 (indícala)


	
	
	
	
	

	Variable 2 (indícala)


	
	
	
	
	

	Variable 3 (indícala)


	
	
	
	
	

	Variable 4 (indícala)


	
	
	
	
	

	Limitaciones del estudio en cuanto a eficacia.

Validez interna.

Limitación1.

Limitación 2.

Limitación 3.

Validez externa: 

Relevancia clínica de los resultados:




	Análisis de seguridad

	Justificar someramente la elección de comparador y ensayo para seguridad



	Variable
	Resultado absoluto
	Resultado comparado

	
	Tiotropio

(N=      )
	Comparador (indícalo)

 (N =       )
	RAR (IC 95%) *
	P
	NNH (IC 95%)*

	Variable 1 (indícala)


	
	
	
	
	

	Variable 2 (indícala)


	
	
	
	
	

	Limitaciones del estudio en cuanto a seguridad:

Ventajas del estudio en cuanto a seguridad:

Relevancia clínica de los resultados:




Evaluación económica.
1º parte. Análisis de costes

Coste tratamiento / día y coste del tratamiento completo. Coste incremental. 

	Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s 

	
	Medicamento

	
	Tiotropio
	Medicamento B


	Medicamento C



	Coste día
	
	
	

	Coste tratamiento completo  

(indicar el periodo a considerar)
	
	
	

	Coste incremental (diferencial) respecto a la terapia de referencia
	
	
	


¿Qué otros costes sanitarios (además del coste del fármaco) crees que se podrían incluir?

¿Qué coste de Ipratropio se debe utilizar en el análisis?

2º parte. Relación de los costes con la eficacia

Coste Eficacia Incremental (CEI) 

1.- Es necesario elegir el ensayo/los ensayos de referencia para el análisis

2.- Es necesario elegir la variable/las variables para el análisis

	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Variables binarias

	Ensayo (indicar)     

	VARIABLE  evaluada

(indicar)
	Diferencia absoluta de riesgo
	NNT (IC 95%) *
	Coste incremental (A-B)
	CEI (IC95%)

	Variable 1


	
	
	
	

	Variable 2

    
	
	
	
	


3º parte. Impacto presupuestario

Costes previsibles para el hospital / Área de Atención Primaria 

· Se presupone que el número de pacientes actualmente en tratamiento con IPRATROPIO en tu área de salud, (toda la atención primaria que depende de tu hospital), es de 400 y que el número de ingresos anuales por EPOC descompensada en tu hospital es de 30 pacientes.

Define varios escenarios para el cálculo de impacto presupuestario. Justifícalos. 

Define las unidades de eficacia anuales adicionales según la variable utilizada en el NNT 

	Cálculo de impacto presupuestario HOSPITAL

	ESCENARIO
	Coste incremental año 
	NNT


	Pacientes a tratar
	Impacto presupuestario
	Unidades de eficacia adicionales

	A


	
	
	
	
	

	B


	
	
	
	
	

	C


	
	
	
	
	


4º parte. Toma de decisiones

Posicionamiento terapéutico

- Qué decisión tomarías respecto al fármaco. Señala una de las siguientes:

· Aprobación sin restricción

· Aprobación con restricciones específicas

· Aprobación como Equivalente Terapéutico 

· No inclusión, aunque eficacia y seguridad comparable

· No inclusión, por peor eficacia/seguridad

· No inclusión, por insuficiente evidencia de eficacia

- En el caso de aprobarlo, ¿restringirías el nuevo fármaco a algún subgrupo de pacientes?

- Propuestas de seguimiento en caso de inclusión. 
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