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APREPITANT
IndicaciIndicaciIndicaciIndicacióóóón Solicitada:n Solicitada:n Solicitada:n Solicitada: prevención de las 

náuseas y los vómitos (N/V) agudos y 
diferidos asociados a QT antineoplásica 
altamente emetógena basada en el cisplatino 
o QT moderadamente emetógena



Datos bDatos b áásicossicos
Documentos elaborados por agencias 
reguladoras:

•Agencia Española del Medicamentos y Productos Sanitarios

• European Medicines Agency

• US Food and Drug Administration 



http://www.agemed.es

http://www.emea.europa.eu

http://www.fda.gov



Escalada InformativaEscalada Informativa

Eficacia/EfectividadEficacia/Efectividad

SeguridadSeguridad

Fuentes secundariasFuentes secundarias

Posicionamiento terapPosicionamiento terap ééuticoutico



Escalada InformativaEscalada Informativa

Eficacia/EfectividadEficacia/Efectividad

SeguridadSeguridad

Fuentes secundariasFuentes secundarias

Posicionamiento terapPosicionamiento terap ééuticoutico



Eficacia / EfectividadEficacia / Efectividad
Ensayos clínicos pivotales:

1. Buscar EPAR (European Public Assessment Report)

2. Buscar en bases de datos:

PubMed, Embase, Trip Database





BBúúsqueda de los squeda de los 
EC pivotalesEC pivotales

Ejemplo: 

“aprepitant "[Substance Name] 

AND ("Vomiting"[Mesh] 

+

Limits: “Randomized Controlled 

Trial”



BBúúsqueda de los squeda de los 
EC pivotalesEC pivotales

FácilDifícil
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• EECC

• Estudios observacionales

• Ficha técnica AEM, product information EMA

• Alertas de agencias reguladoras
– EMA http://www.ema.europa.eu       Patient safety
– FDA www.fda.gov/medwatch
– AEMPS

http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/home.htm

• Boletines de Farmacovigilancia

SeguridadSeguridad



EPAR
SeguridadSeguridad



SeguridadSeguridad



SeguridadSeguridad



SeguridadSeguridad
Notas informativas de la AEMPS
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Motores de bMotores de b úúsquedasqueda
para facilitar la tareapara facilitar la tarea

http://www.excelenciaclinica.net

http://www.serviciofarmaciacentro.es



Motor de búsqueda elaborado 

por Fernando do Pazo



http://www.australianprescriber.com

Evaluaciones previas por otros Evaluaciones previas por otros 
organismos independientesorganismos independientes

http://www.cadth.ca/index.php/en/home/

http://www.nice.org.uk 
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Posicionamiento Posicionamiento 
terapterap ééuticoutico

• Revisiones y metaanálisis
• Guías de Práctica Clínica 
• Protocolos de utilización de fármacos
• Informes de evaluación elaborados por 

otros organismos o compañeros



GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA



Agencias evaluadoras independientes:

Posicionamiento terapPosicionamiento terap ééuticoutico

http://www.nice.org.uk 

http://www.cadth.ca/index.php/en/home/
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