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MANUAL PARA LA REI?ACCIC)N DE INFORMES DE
EVALUACION DE NUEVOS FARMACOS EN EL HOSPITAL

Presentacion

Uno de los instrumentos basicos del proceso de seleccion de medicamentos a nivel
del hospital es la redaccién del informe de evaluacion de un nuevo farmaco.

Se trata de un documento en el que se exponen de forma ordenada y sistematica la
informacién relevante, las evidencias cientificas y las valoraciones econdmicas
necesarias para la toma de decisiones sobre la incorporacion de un medicamento a la
Guia Farmacoterapéutica del hospital.

En el manual que presentamos a continuacién, se revisan los aspectos de mayor
interés practico para la seleccion de medicamentos.

En el capitulo | se revisa el marco general del proceso de autorizaciéon de un nuevo
medicamento. En el el capitulo Il se describe la estructura de un informe de
evaluacion y los procedimientos para su redaccion. En el capitulo lll se exponen las
bases metodoldgicas para la redaccion de los puntos mas relevantes.

El contenido de este manual es el resultado de la linea de trabajo y modelo
desarrollados en los ultimos afios en el Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca.
La contribucién de todos los farmacéuticos del servicio y el apoyo de los miembros de
la Comision de Farmacia y Terapéutica y de la Comision de Infecciones han sido la
clave para el desarrollo e implantacion del método que presentamos.

La primera version de este manual se redactd por iniciativa y en colaboracién los
Servicios de Farmacia de los Hospitales Comarcales de Catalunya. La primera
version del documento se presentd en la Xlll Jornada de Serveis de Farmacia
d'Hospitals Comarcals de Catalunya, que tuvo lugar en Olot (Gerona) el 23 de
Octubre de 2003. Gracias a su estimulo e iniciativa se plasmo este documento.

Un texto amplio y una gran cantidad de datos e informacion como el que presentamos
siempre es susceptible de mejora. Rogamos la colaboracién de los lectores para
que envien sugerencias, modificaciones al texto, propuesta de correcciones y
deteccion de erratas. El manual es un documento que se ira actualizando con nuevas
versiones, y la colaboracion del lector es la base para su continua mejora. Enviar
correo a fpuigventos@hsd.es. Las actualizaciones del manual y los informes de
evaluacion de nuevos medicamentos realizados por la Comisién de Farmacia y
Terapéutica y por la Comision de Infecciones del HUSD, puede encontrarlas en la
intranet del hospital y en la siguiente direccion de internet:
http://www.elcomprimido.com/FARHSD/PORTAL.htm

Francesc Puigventos

Palma de Mallorca, 15 de Abril de 2004



MANUAL PARA LA REDACCION DE INFORMES DE EVALUACION DE
NUEVOS FARMACOS EN EL HOSPITAL

Autores pag 8

Capitulo I. Proceso de introduccion de un nuevo farmaco pag 11
Marco general
Nivel 1. Agencias reguladoras
Nivel 2. Ministerio de Sanidad y Consumo
Nivel 3. Comunidades autébnomas
Nivel 4. Hospitales y Comisiones de Farmacia y Terapéutica
Marco del hospital
Marco de la atencion especializada/primaria

Capitulo Il. Circuito y modelo del evaluacion de pag 25
farmacos en un hospital
A-Circuito de evaluacién en hospital
B-Modelo de solicitud de inclusion. La Guia GINF
C-Modelo de informe de evaluacion
D-Manual de procedimientos para la redaccién del informe
1.ldentificacion de farmaco y autores
2.Solicitud
3.Area descriptiva del medicamento
4.Area farmacoldégica
5.Evaluacién de la eficacia. Forma de presentar los
resultados
6.Evaluacion de seguridad
7.Area Econdmica. Coste efectividad incremental
8.Area de conclusiones



Capitulo lll. Metodologia pag 69

A-;Cuando podemos decir que los resultados pag 71
de un estudio son validos y aplicables?

La calidad

Aprender a leer entre lineas: Validez interna y aplicabilidad

RAR, NNT, RRR,RR, OR, IC

Decidir en la practica

Lista Consort

B-¢Que decision tomar si el nuevo medicamento pag 97
es mas eficaz o seguro que el de referencia,
pero también es mas caro ?.

La economia en la seleccion

Dimensionar el esfuerzo econémico

Coste eficacia incremental

Impacto econdmico y resultados de salud

Decidir. Aspectos técnicos

Coste-oportunidad

C-¢Cuando podemos decir que el nuevo medicamento pag 113
es un equivalente terapéutico?

La equivalencia terapéutica. Concepto

Tipos de estudios para determinar equivalencia terapéutica.

Normas y procedimientos para la realizacion de

intercambio terapéutico en los hospitales

D-¢, Como definir condiciones de uso y lugar en terapéutica? pag 135
Lugar en terapéutica
Aportaciéon del nuevo farmaco
A quien aporta (subgrupos)
Limitaciones
Estrategia de aplicacion



Autores:

Francesc Puigventos
|ziar Martinez-Lépez
Pere Ventayol
Olga Delgado

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

Revisores:

Rosa Sacrest.
Servicio de Farmacia Hospital Sant Jaume d Olot

Teresa Arranz.
Servicio de Farmacia Hospital de Vilafranca del Penedés

Tomas Casasin.
Servicio de Farmacia Hospital de Viladecans

Maria Queralt Gorgas.
Servicio de Farmacia Hospital Sant Bernabé de Berga

Santi Grau.
Servicio de Farmacia Hospital del Mar de Barcelona

Grup d'Hospitals Comarcals de Catalunya



Colaboradores:
Servicio de Farmacia Hospital Son Dureta:

Ana Escriva

Jordi Ginés,

M2 Mercedes Cervera
Francisca Comas
Jaume Serna

Manuel Pintefio

Mar Crespi

M2 Antonia Barroso
Francisco Fernandez
Joan Serra

Comision de Farmacia y Terapéutica Hospital Son Dureta:

Carlos Campillo
Francisco Campoamor
Andrés Carrillo
Mercedes Guibelalde
Maria Leyes

Carmen Jiménez
Javier Martin

Félix Mata

Andrés Novo
Marcelo Sisti

Manuel Tomas

Comision de Infeccion hospitalaria, profilaxis y politica antibiotica Hospital Son
Dureta:

Antoni Alomar

Teresa Berjano

Juan Carlos de Carlos
Olga Hidalgo

Pascual Lozano
Albert Pagan

José Luis Pérez

Ana Salas

Jaume Sauleda

Version en catalan, Servei linguistic del Servei de Salut de les llles Balears (ib-
salut):

Apol.lonia M. Monserrat
Joana M. Sampol



10



