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Demasiada información….
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El esquema adaptado de Haynes

* Sinopsis, Sumarios, Compendios
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Fuentes de información para la evaluación

Medicamentos nuevos

� Ficha técnica

� Los ensayos pivotales

� Los ensayos publicados 
posteriores al registro

� Los ensayos no publicados, 
presentados a congresos.

� Fuentes secundarias

*Congresos de la 
especialidad: nuevos 
ensayos o datos de 
seguimiento a largo plazo de 
ensayos conocidos

Medicamentos 
registrados hace años

� Ficha técnica

� Revisiones

� Metanálisis

�Nuevos ensayos clínicos

�Otras fuentes secundarias



Metodología evaluación

Area descriptiva y acción farmacológica

Evaluación eficacia/efectividad
Evaluación seguridad
Evaluación económica

Posicionamiento terapéutico



Área  descriptiva y acción 
farmacológica. 
La Ficha técnica



Ficha técnica: ¿ dónde encontrarla?



Ficha técnica: ¿ dónde encontrarla?

• AEM: Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios
(http://www.agemed.es)

• EMA: Agencia Europea del Medicamento
(http://www.ema.europa.eu) 

• FDA: Food and Drug Administration
(http://www.fda.gov/cder/)

• Laboratorio farmacéutico titular de la autorización de comercialización 



Ficha técnica: Agencia Española de 
Medicamentos y PS



Ficha técnica: EMEA



Ficha técnica: EMEA



Medicamentos autorizados a nivel europeo
por reconocimiento mutuo

Base con los medicamentos europeos 
autorizados por procedimiento centralizado

Otras agencias europeasAgencias en el resto del mundo
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Ficha técnica: FDA



Fuentes de información en 
fármacos de reciente 
comercialización



Fármacos de reciente comercialización

Para la evaluación de un nuevo fármaco debemos basarnos 
en fuentes primarias.

La fuente de información primaria sobre la que debemos 
basar la evaluación es el ensayo clínico “pivotal”

“Es el ensayo clínico que ha justificado la aprobación 
del medicamento por parte de las agencias reguladoras 
y la base de la ficha técnica”

Es la principal fuente de información sobre eficacia y 
seguridad



Ensayo clínico pivotal

Se puede acceder a la información de dicho ensayo a partir de:

- Informe de evaluación de las agencias reguladoras

- Revistas científicas: bases de datos bibliográficas

- Laboratorio farmacéutico 



Ensayo clínico pivotal:   Información laboratorio

En general disponen de monografías 

y folletos promocionales que 

exponen los datos más favorables 

para su producto

Nos permite conocer la estrategia de 

marketing del producto



1.EMA: Agencia Europea del 
Medicamento

2. FDA: Food and Drug Administration

Ensayo clínico pivotal: Agencias Evaluadoras

“Evalúan científicamente nuevos 
medicamentos, entre otros aspectos, en 
términos de fabricación, eficacia y 
seguridad”



Ensayo clínico pivotal: Agencias Evaluadoras

EPARs Y CDER: informes públicos donde revisan y discuten 
el/los ensayos clínicos  “pivotales”

Son muy útiles para:

• Contrastar e interpretar dichos ensayos clínicos
• Acceder a datos originales en caso de ensayos no 

publicados
• Ampliar la información publicada en forma de artículo de 

revista:contiene opinión de expertos que permite   
contrastar la información

EMA y FDA



• INFORMES EMA Scientific discussion

•Generalmente siguen la misma estructura:

•Introduction

•Chemical, pharmaceutical and biological 
aspects

•Toxico-pharmacological aspects

•Clinical Aspect

•Overall conclusions, benefit/risk assesment 
and recommendation

Ensayo clínico pivotal: Agencias Evaluadoras



Ensayo clínico pivotal: Agencias Evaluadoras

• INFORMES FDA Approval history Review

•Estructura:

•Approval Letter(s)

•Printed labeling

•Medical Review

•Chemistry Review

•Pharmacology Review

•Statistical Review

•Mcrobiology Review

•Biopharmaceutics Review

•Administrative document(s)



EMA y FDA

Diferencias

- Forma de expresar resultados : FDA más transparente

- Matices en las indicaciones aprobadas, posología

Limitaciones…

-falta discusión sobre el lugar que ocupa el nuevo fármaco 
en    terapéutica

-ausencia de referencias bibliográficas de los ensayos 
clínicos publicados

Ensayo clínico pivotal: Agencias Evaluadoras



DEATHS

EMEA FDA

Presentación de resultados (Adalimumab)



Búsqueda de Ec pivotal en revistas científicas



Búsqueda de Ec pivotal en revistas científicas

Base de datos bibliográfica sobre 
información biomédica y 
farmacológica, de la Elsevier, que 
combina la búsqueda de las bases 
de datos Embase (Excerpta Medica) 
y Medline (Index Medicus). 

OVID es una plataforma de 
información científica, que 
incluye bases de datos 
bibliográficas, libros y revistas 
electrónicas a texto completo. 
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Fuentes secundarias:

Revisiones
Editoriales, Artículos opinión

Evaluaciones independientes…



Fuentes secundarias: Revisiones

SISTEMÁTICAS
Síntesis de las fuentes primarias de acuerdo con unos 
criterios estrictos predeterminados: evidencia
sistematicamente identificada y criticamente evaluada 

NO SISTEMÁTICAS
Resumen cualitativo del conocimiento existente sobre un 
área concreta sin aplicación de un estricto protocolo

+ métodos cuantitativos

+ métodos cualitativos

META ANALISIS 

Síntesis estadística de
una revisión sistemática



Fuentes secundarias

•Medline-PubMed

- Nombre del medicamento, en limits: “Meta-analysis” o “”Review””

• Cochrane Library http://www.freemedicaljournals.com/

• DARE http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/

• MD-consult http://www.mdconsult.com/

• Ovid (Suscripciones a un grupo de revistas) 
http://gateway.ovid.com/

• Clinical Evidence http://clinicalevidence.bmj.com/ceweb/index.jsp

• Bandolier http://www.infodoctor.org/bandolera/

REVISIONES: ¿DÓNDE ENCONTRARLAS?



Fuentes secundarias: revisiones



http://www.infodoctor.org/bandoler

a/

Fuentes secundarias: editoriales, cartas director

PubMed � limits letters or editorials



Fuentes secundarias: evaluaciones 
independientes

http://www.prescrire.org/ http://www.ukmi.nhs.uk/



Fuentes secundarias: evaluaciones 
independientes



Fuentes secundarias: evaluaciones 
independientes



MICROMEDEX

Fuentes secundarias: otras fuentes útiles

UP TO DATE



Estudios Farmacoeconómicos



• Publicados en las revistas de impacto y bases de datos bibliográficas 
generales

• EURONHEED. Portal que reune 7 bases de datos de evaluación 
económica. Libre acceso en internet.

• Universidad de York. NHS Economic Evaluation Database: Acceso 
a resúmenes estructurados de evaluaciones económicas. Libre acceso en
internet 
•HealthEconomics.Com. Guía de economía de la salud y recursos en
internet

• Evaluación clínica y económica de medicamentos (ECEM)

• Center for Health Outcomes and Pharmacoeconomic Research
(Universidad de Arizona) 

• Asociación Española de Economía de la Salud

Estudios Farmacoeconómicos



Guías de Práctica Clínica



¿Qué son?

- Directrices elaboradas sistemáticamente para asistir a los clínicos:  
herramientas  para organizar la mejor evidencia científica disponible 
en el momento de ser utilizada en la toma de decisiones clínicas

- Basadas en la opinión de expertos, en el consenso o en la 
evidencia

¿Dónde encontrarlas?
- Medline-PubMed

-Promovidas o editadas a través de instituciones oficiales o 
asociaciones  profesionales 

- Revistas médicas de las sociedades que las realizan

Guías de Práctica Clínica



Guías de Práctica Clínica



Guías de Práctica Clínica



Seguridad



Localizar la información sobre seguridad que aporta el informe EPAR
Localizar  los efectos adversos más significativos (por su frecuencia o 
gravedad): FICHA TECNICA, ENSAYOS CLINICOS
¿Hay alguna alerta de seguridad de las agencias reguladoras?

Precauciones empleo en casos especiales

Errores de medicación

•Contraindicaciones 

•Interacciones

Detectar posibles riesgos en la utilización de un nuevo 
medicamento en el hospital

Evaluación de la seguridad
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Evaluación de la seguridad



Datos propios



Estimar de una forma aproximada la casuística 
propia del centro.

Determinar:

- La posibilidad de uso del fármaco en 
nuestro medio (aplicabilidad del ensayo clínico 
en nuestro hospital y con nuestros recursos).

- Numero de candidatos

- Datos de coste incremental

Datos propios



Fuentes de información para la evaluación

1. Ficha técnica
Indicaciones aprobadas y datos básicos

2. Primaria: ensayos clínicos pivotales
Eficacia y seguridad

3. Secundarias: revisiones, editoriales, 
evaluaciones independientes…

Efectividad

4. Notas de Farmacovigilancia
Seguridad

5. Estudios farmacoeconómicos
Eficiencia y coste-efectividad

6. Guías Práctica Clínica y protocolos
Posicionamiento terapéutico

7. Datos propios: consumos, pacientes,  precio
Impacto en nuestra área asistencial



• Información hay mucha
• Es importante:

– Seleccionar la que es relevante para la 
evaluación del fármaco

– Saber interpretarla

Conclusión



Gracias!


