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2° Curso
Evaluacion y Seleccion de
Medicamentos

Sevilla, 26 a 29 de abril 2005

Organiza:
Servicios de Farmacia Hospitalaria.
Hospital Virgen del Rocio (Servicio Andaluz de Salud. Sevilla).
Hospital Son Dureta (Institut Balear de la Salut. Palma de Mallorca)

Direccion:
Bernardo Santos Ramos y Francesc Puigventés Latorre

Coordinador general:
Javier Bautista Paloma

Coordinadoras:
Concepcién Alvarez del Vayo Benito, Maria del Mar Castellano Zurera, Trinidad
Desongles Corrales, Elena Hedia Alvarez, Maria Victoria Gil Navarro, Dolores
Velazquez Lopez

Acreditado por:
Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria SEFH
Consejeria de Salud del Servicio Andaluz de Salud
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MANUAL PARA LA REI?ACCI()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
informacion relevante, las evidencias cientificas y las valoraciones econdémicas
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 autorizacién 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 afos 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 y se presento en la
XIII 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. Una version actualizada se distribuyd como material de
apoyo en 1er Curso de Evaluacién Y Seleccién de Medicamentos organizado por los
servicios de farmacia de los Hospitales Son Dureta de Palma de Mallorca y Virgen del
Rocio de Sevilla en 21-23 de abril de 2004.

Se presenta aqui una nueva actualizacion del manual dentro del 22 Curso de
Evaluacién y Seleccion de Medicamentos que se realiza en Sevilla del 26 a 29 de abiril
2005.

Francesc Puigventds y Bernardo Santos

Sevilla, 14 de Abril de 2005
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MANUAL PARA LA REDACCION DE INFORMES DE EVALUACION DE
NUEVOS FARMACOS EN EL HOSPITAL

Autores pag 9

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 31
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
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Capitulo lll. Metodologia pag 101
A-;Cuando podemos decir que los resultados pag 103
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 decisiéon tomar si el nuevo medicamento pag 137
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 econémico y resultados de salud

Decidir. Aspectos técnicos

Coste-oportunidad

C-¢;Cuando podemos decir que el nuevo medicamento pag 155
es un equivalente terapéutico?

La equivalencia terapéutica. Concepto

Tipos de estudios para determinar equivalencia terapéutica®

Niveles de evidencia de equivalencia

D-¢, Como definir condiciones de uso y lugar en terapéutica? pag 173
Lugar en terapéutica
Aportacién del nuevo farmaco
A quien aporta (subgrupos)
Limitaciones
Estrategia de aplicacion
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Autores :
Francesc Puigventés
Iziar Martinez-Lépez
Pere Ventayol
Olga Delgado
Servicio de Farmacia.
Hospital Universitario Son Dureta de Palma de Mallorca.
Revisores:

De la version actual:

Bernardo Santos , Javier Bautista
Servicio de Farmacia.
Hospitales Universitarios Virgen del Rocio de Sevilla

Manel Pintefio, Francisco Campoamor, Jordi Ginés
Servicio de Farmacia.
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De las versiones anteriores:
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Colaboradores:
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