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HERRAMIENTAS PARA PROMOVER

EL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS:

A\

“Piramide de las 4 S”

Sistemas /

)

SISTEMAS Y APLICACIONES DE AYUDA

A LA TOMA DE DECISIONES

Sinopsis propias

I

F i A

Sinopsis de referencia

GUIAS FARMACOTERAPEUTICAS
Y PROTOCOLOS GLINICOS
DE ELABORACION PROPIA

i

A

Sintesis

Estudios: Fuentes

GUIAS DE PRACTICA CLINICA,
GUIAS TERAPEUTICAS
FUENTES SECUNDARIAS DE MBEE, ...

REVISIONES SISTEMATICAS,
METANALISIS (Cochrane, ...)

Primarias ESTUDIOS ORIGINALES
(ENSAYOS CLINICOS)
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*EFICACIA o
EFECTIVIDAD

*Y/O SEGURIDAD

Relacion Coste-Conveniencia

Relacion Coste -Efectividad
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Indicacion del medicamento estudiado en segundas lineas

de tratamiento y subgrupos de pacientes

| 1 | 1
PACIENTES CON PACIENTES CON SUBGRUPO DE
ME;.'C::";'IEI::O FAJ'\'E :ngslziﬁﬂ?:ﬁ%m CARACTERISTICAS ALTERACIONES PACIENTES CON MEJOR
e e sicticnn ESPECIALES METABOLICAS RELACION BENEFICIO
(Diabstes, HTA, ...) (IR, IH) RIESGO (Edad, gravedad....)

n caso de contraindicacion o falta de respuesta En estos subgrupes:
&Existe un medicamento de eleccién en 28 linea? EXiste un medicamento de eleccién en 24 linea?

|
(FLICAR LOS ALGORITMO APLICAR LOS ALGGRWM(T PLICAR LOS ALGORITMOS PLICAR LOS ALGORITMO

1,2y 3 PARA 2° LINEA 1,2y 3 PARA 2° LINEA 1.2y 2 PARA 2° LINEA 1,2y 3 PARA 2° LINEA
(Comparando con el (Comparande con no ; {Comparando con

z Comparando con el ¥
medicamente de 2 ¢ linea) tratamiento) { B no tratamiento)

medicamente de 2 ° linea)
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= Revisar cual es el
esquema terapéutico y
qué evidencias dan
soporte a dicho
esquema terapéutico.

= Si hay divergencias
sustanciales, o bien:

= Silas propuestas de las
fuentes anteriores solo llegan a
nivel de grupo terapéutico y no
especifican un principio activo,

——’
Fuentes de informacion. : = Serevisara informacion adicional, para
= -Guias de Practica Clinica ver si es posible encontrar evidencias
de referencia para proponer un farmaco especifico
= -Guias y Protocolos = -Estudios primarios relevantes que
terapéuticos del hospital y dan soporte a los puntos anteriores.
de atencion primaria en el = -Las Fuentes secundarias de tipo

independiente: Boletines, Informes

Hmbllg cerBalaares independientes de centros de

= -Revisiones sistematicas y documentacion (autonémicos e
metanalisis. internacionales), Editoriales,
Revisiones,...

& . & ' +B 8
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Criterios primarios

Eficacia

= Determinar si hay evidencias de mayor
eficacia o evidencias de equivalencia
terapéutica
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Posicionamiento terapéutico:
eV|denC|as de eficacia

Cuando hay varios farmacos duferfentes que
compiten para la misma indicacion y
partiendo del/los ensayo/s clinico/s (o
metanalisis) disponibles, determinar:

« 1-Magnitud del resultado de eficacia vy
relevancia

= 2-Aplicabilidad a nuestros pacientes
= 3-Nivel de evidencia (SORT)
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Criterios primarios
Seguridad

= Frecuencia de la RAM
= Relevancia o gravedad de la RAM

= Tiempo desde comercializacion
(experiencia de uso)
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| Beneficio riesgo comparado

s Con todo la informacion anterior, definir si
alguno de los dos farmacos estudiados
presenta una mejor relacién beneficio riesgo
y ello es clinicamente relevante y con
evidencias adecuadas.

Definir en segunda opcion si hay informacion
suficiente para poder ser considerados
equivalentes en relacion al beneficio riesgo
comparado
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Criterios secundarios: conveniencia

sCaracteristicas del medicamento
relacionadas con la administracion,
posologia, disponibilidad o
aceptabilidad por el paciente o por el
clinico

sALNQue algunas ventajas en adecuacion
puedan infiuir sobre la efectividad del
farmaco (por ejemplo, facilitar la
adherencia), éstas no deben
sobreestimarse, desconsiderando los
criterios primarios de eficacia y seguridad

*Se debe valorar si la comodidad que
aporta la adecuacion del medicamento al
paciente se efectla a un coste razonable
para el sistema sanitario; si no es asi, el
farmaco puede reservarse a pacientes con
dificultades objetivas para una buena
adherencia al tratamiento

COMITE OE EVALUACION
DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

éUna dosis mensual proporciona
un mejor cumplimiento que una
semanal?
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L Criterios secundarios
Evaluacion economica

Hay dos tipos basicos_de analisis econdomico

evidencias de
equivalencia
terapéutica o
medicamentos
homdlogos

evidencias de mayor
eficacia
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1-Medicamentos equivalentes
! en eficacia y seguridad
= Si varios medicamentos presentan evidencias
de que su relacion beneficio riesgo es
equivalente, elegir como medicamento de
eleccion el de menor coste para el sistema de
salud
= En caso de que alguno presente ventajas de
adecuacion, ponderar la magnitud de esta
ventaja con el impacto econdmico estimado
en su caso posicionario de forma mas
0 menos selectiva.
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2- Medicamentos con
evidencia de mayor eficacia
= Revisar literatura de estudios farmaco-econémicos
publicados, sobre todo de fuentes independientes ( gj
NICE) y ver si es adaptable.
= Hacer nuestra propia estimacion farmacoecondmica del
CEl y del impacto en nuestro ambito
= En base a ello considerar posicionar el farmaco de forma
selectiva en subgrupos de pacientes o para casos
especiales
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2- Medicamentos con
evidencia de mayor eficacia
= Realizar nuestra propia evaluacién del Coste
eficacia incremental
= A) Estimar el Coste eficacia incremental, teniendo
en cuenta sélo el coste del tratamiento en base a coste
de adquisicion del medicamento por un lado y a los
datos de eficacia aportados por el ensayo clinico
pivotal por el otro.
CEIl = NNT x (Diferencia de costes)
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TABLA 3
Ejemplos de resultados de eficacia, cilculo del ndmere necesario de pacientes a fratar (NNT)
¥ de la relacidn coste-eficacia
Placebo |  Tratamiento Coste para obtener una
Farmaco Unidad de eficacla (= (3] NNT | nidad de eficacta* (pts.)
Infliximak® Mejoria de los pardmatros de ACR en un 20% en un paciente con artritis 17 42 4 974000
reumatcide duranta un aro
Remisidn clinica (CODAI = 150) en un paciente con enfarmedad de Crohn q 48 23 BSZ.000
inflamatoria
Reduccion del 50% en el ndmaro basal de fistulas en un pacients 2 &8 23 2.676.000
con enfermedad de Crohn fistulizante
Faliwizumab? Reduccién da una hospitalizacion por infeccion por VER an niflos 106 4.8 17 5.784.000
con antecedentes de prematuridad
Reduccién da un ingreso en UCI por infeccidn por VER en niflce 3 13 5a 33.950.000
con antecedentes de prematuridad
Verteporfino® Evitar la prograsidn a ceguera en un pacients con degenaracidn macular 1 51} 6,7 4,448 000" *
senil grave durante un ano
Tircfiban® Disminucion de una muerte o infarto de mincardica los 20 dias en &7 11,9 31 2084 000
paciente que ha sufrido un sindrome cononario agudo sin alberacion
del segmento 5T
Temozolamida® Supervivencia de & meses libre de progresitn de la enfermedad B 21 17 12.600.0:00
en un paciante con glioblastoma

*Coste derivado exclusivaments del tralamiendn (ooste de un tratamiento = NNT) segin 2l predo del medicaments para un hasplal dal insaud precko vera laborators -2% + WAJ;
**coste en @l primar 3o o2 irstamiein; ***@rupo contral recibe al tralamientn da refrencla. Y3R: vrus Snckil respirsiono; UCI: unidad de culdadas inenshes.
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