Programa MADRE 4.0:
DE LA EVALUACION AL POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO
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97% nuevos medicamentos
aprobados por EMA

financiados en Espana

Entonces, épara qué hacemos el curso?




INDUSTRIA
NUEVOS FARMACOS

AGENCIAS
APRUEBAN
IPT

HOSPITALES
& CCAA MODULAN
ACCESO AL MERCADO




Las Agencias de Medicamentos
NO tienen en cuenta
el grado de innovacion terapéutica




OBIERNO MINISTERIO
E ESPANA DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

G E N ES I S ﬂ Sociedad F=:|1.u':-: a de
{1 Farmacia Hospitalaria







Para poner orden
contamos con
diferentes

herramientas de
GENESIS




Herramientas de
GENESIS

* Formulario solicitud
* Metodologia

* Modelo informe

* Network




Médico Comisidon de Farmacia y Terapéutica Hospital y CCAA




NO SOMOS LOS UNICOS QUE
PLANTEAMOS COMO HACER
UN MODELO DE SOLICITUD DE

PHARMACEUTICAL INDUSTRY ON
Y 4
GUIA DE INCLUSION SUBMGSSIONS 10 THE
PHARMACEUTICAL BENEFITS
ADVISORY COMMITTEE

ubmissions involving economic analyses

September 2002
=
WELLPOINT

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT GUIDELINES

DRUG SUBMISSION GUIDELINES FOR NEW FRODUCTS, NEW INDICATIONS
AND NEW FORMULATIONS

e

“National Pharmacy and Therapeutics Committee
' WellPoint

“Wersion 5.1, September 2005 Common Drug Review

Submission Guidelines
for Manufacturers

May 2006
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Declaracion de situaciones que podrian suponer un conflicte de intereses
potencii i
LA INDICACION

1. ¢Elsq 7. Haga una breve descripcion del problema clinico para el que se solicita el

O farmaco, (incidencia y prevalencia, estadiaje, evolucion, subgrupos de

O tratamiento, supervivencia, calidad de vida, etc.).
2. iEls
con el la B. EFICACIAY SEGURIDAD

a3 ﬂ,CDﬂ qu Relacione seguidamente los ensayos clinicos en los que basa su solicitud y que considere de mayor calidad. Seleccion

0 ’ tratando realizado en |a indicacion para la que Vd. solicita el medicamenta. Por favor, rellene la tabla que figura mas abajo. Rellene y

) Ensayos SEIEC H =l ) £ = '3 Ery " 1 ol = = ~) L e it 2

3. ¢El s farmacod [Autor y afo.
laborato C. EFECTIVIDAD Y APLICABILIDAD

O

O Sj existe Egﬂ?tﬂmizado 11.;Cree Vd. que las conclusiones de los ensayos clinicos anteriores se pueden

; 1ero - . - 3

4. cf,C?n tratamier| | Frente a place trasladar a la atencion habitual en nuestro Hospital?
protesio fotocopia| |Analisis por I a sl

a Tratamiento d d NO.

O )

9. Describa o o . . -

) alternativ 12.;Existe, a su juicio, algun subgrupo de pacientes que pueda beneficiarse

Especifif especialmente del tratamiento solicitado?
o Mayo

Variable princ

o Mayo Ofras variable

Ofras varnable]

Variable princ 13.¢;Cuél seria el lugar en terapéutica del farmaco solicitado, en caso de ser
incluido en nuestro centro? *

Otras compli




Peticionario recoge la
informacion relevante

Distizlsoriz si escaso soporte

cientifico v

o
ﬁ



A. EL FARMACO NO SE INCLUYE EN LA GFT por ausencia
de algunos requisitos basicos.

B. NO SE INCLUYE EN LA GFT por insuficiente evidencia o
peor perfil eficacia/seguridad

C. El medicamento es de una eficacia y seguridad
comparable. Ej: ATE

D. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones
especificas.

E. SE INCLUYE EN LA GFT sin recomendaciones
especificas.




AHORA A POREL
MADRE

GINF

Protocolos

Médico

Comisidon de Farmacia y Terapéutica

Hospital y CCAA




a. Método Asociativo para la Definicion de estandares Realizacion de

Evaluaciones de medicamentos

b. Método de Ayuda para la toma de Decisiones y la Realizacion de

Evaluaciones de medicamentos

c. Método de Ayuda para la toma de Decisiones y la Racionalizacion

de la Eficiencia

d. Método de Ahorro para la de Definicion de Recortes en Espaina




MADRE

"Método de ayuda para la toma de
decisiones y la realizacion de evaluaciones
de medicamentos

Posicionamiento

@ Analisis
Ordenacion

()
Extraccion




Objetivo programa
madre

Facilitar la realizacion de informes de evaluacion de una forma
ordenada y sistematica, definiendo para cada una de las fases
de la evaluacion, cual es la metodologia mas adecuada.

Metodologia comun




Facilitar los procesos de seleccion vy

posicionamiento terapéutico de los
medicamentos, llevados a cabo en los diferentes
niveles del sistema de salud.

Como documentos de soporte para |la

elaboracion de guias clinicas y protocolos
terapéuticos asistenciales.




LABOR BASICA EN POSICIONAMIENTO Y
DECISIONES:
NOS ADAPTAMOS A LOS NUEVOS TIEMPOS

- I
|

1

| 1

Médico : Comisién de Farmacia y Terapéutica : Hospital

| o .y .
i Situacion previa

|
Comisiones de Seleccion de CCAA : CCAA
CHMP : GCPT que elabora IPTs ? : Estatal/Hospital
: CIMP? !l EstatalHospital

|
Situacion actual :




Por tanto, nuestros usuarios han
ido cambiando y EL MADRE ESTA

DIRIGIDO A




La evolucion de las necesidades ha hecho
que sea necesario modificar el programa
MADRE inicial

adaptarse o morir...
y morir es lo ultimo




Modelo de informe de evaluacion
Genesis

|
HOMEBRE DEL FARMACO
& indicacién clinica
i o
i
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Proyecto de investigacion de la FEFH

The
RAND/UCLA

Appropriateness

Method

User’s Manual

CHAPTER 2
CHRONIC STABLE ANGINA

Kathryn Fitch

Steven ]. Bernstein

Appropriatonass of

Low/Maderste S

argical Risk

Approprixtenass of

CANG

A PATIENT HAS SEVERE ANGINA (CLASS 111AV)
IN SPITE OF OPTIMAL MEDICAL THERAPY

Maria Dolores Aguilar

L Left main diseass

VEF a) >B0% 2 § T449
Bernard Burnand il eSS G 009
£) S20% <30% 123086780
Juan Ramon LaCalle o ek et diisn
LVEF a; 120450789
’ 2 he §9
Pablo Lizaro A e ns

se with PLAD
19

Mirjam van het Loo
Joseph McDonnell

John Paul Vader

244567
120456789
LB ABET

! 2
James P. Kahan 1= Highly inappropriate; 9= Highly appropriate

Investigadores:

Roberto Marin Gil.
H U Virgen del Rocio. Sevilla

Francesc Puigventos Latorre. (IP)
H U Son Espases. Palma de Mallorca

M2 Dolores Fraga Fuentes.
C H La Mancha Centro. Alcazar de San Juan.

Ana Ortega Eslava.
Clinica Universidad de Navarra. Pamplona

Eduardo Lopez Briz.
H U La Fe. Valencia.

Vicente Arocas Casan.
H U Virgen de la Arrixaca. Murcia.

Bernardo Santos Ramos.
H U Virgen del Rocio. Sevilla



mailto:bernardo.santos.sspa@juntadeandalucia.es
mailto:aortega@unav.es
mailto:roberto.marin.sspa@juntadeandalucia.es
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isponibilidad del

ADRE:

En PDF

En word (interactivo)
En html (interactivo en linea)

Traducido al inglés

Inicio  Crupo de Trabajo ERSEEISIOAGIBEICAE! Informes Elaborados | Investigacién | Enlaces de Interés NOVEDADES

GENESIS

Modelos de Solicitud
F Informacién Guia GINF
Modelo de Informe

"Programa MADRE

r Instrucciones descarga
Intercambio Terapéutico

Evaluacién Compartida

I5# Farn F italaria

Programa MADRE

Programa MADRE-2012
Modelos PROGRAMA MADRE

Version n° 4.0

Diciembre 2012

Programa MADRE en PDF
Programa MADRE (version en inglés) en PDF

comprimida (Z1P)

"El proyecto de actualizacién del programa MADRE, se ha llevado a cabo mediante la metodologia RAND-
UCLA que combina la mejor evidencia dispenible con el juicio de expertos. La version del programa MADRE
4.0 incorpora las principales novedades sur n metodologia de evaluacion de medicamentos en los
dltimos afios: comparaciones indirectas, andlisis de impacto presupuestario o alternativas terapéuticas
equivalentes. Asi mismo, se incorporan apartados especificos para la descripcion del problema de salud y el
andlisis de las variables de estudio”

Los derechos de autor de esta obra estan protegidos y han sido cedidos a la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria.

Como citar este documento:
Marin R, Puigvents F, Fraga MD, Ortega A, Lopez-Briz E, Arocas V, Santos B. Grupo de Evaluacion de




GENESIS-SEFH

Programa MADRE varsi
Manual de Procedimienios Pégina:

MADRE-2012

Método de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de
medicamentos

sion 4.0

Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
SEFH

Grupo de Evaluacion de Novedades y Estandarizacion e
Investigacion en Seleccion de Medicamentos
GENESIS

GENESIS

GENESIS-SEFH Versién: 40
Programa MADRE version 4.0 Fecha: 10-12-2012
Manual de Procedimientos Pégina: 2

MADRE:
Método de Ayuda para la toma de Decisiones y la Realizacion de
Evaluaciones de medicamentos

Manual de Procedimientos 2012
version 4.0

Proyecto investigacion del grupo GENESIS de la SEFH:

Actualizacion del programa MADRE para la redaccion de informes de
ion de nuevos i "

Investigadores:

Roberto Marin Gil.
H U Virgen del Rocio. Sevilla

Francesc Puigventes Latorre. (IP)
H U Son Espases. Palma de Mallorca

M? Dolores Fraga Fuentes.
C H La Mancha Centro. Alcazar de San Juan.

Ana Ortega Eslava.
Clinica Universidad de Navarra. Pamplona

Eduardo Lopez Briz.
H U La Fe. Valencia.

Vicente Arocas Casafi.
H UVirgen de la Arrixaca. Murcia.

Bernardo Santos Ramos.
H U Virgen del Rocio. Sevilla

ISBN: 978-84-695-7620-8

DEPOSITO LEGAL: M-12319-2013




MADRE word

1
NOMBRE DEL FARMACO
e indicacion clinica
{Informe para la Comision de Farmacia y Terapéutica del Hospital
EAXEAXAALL)
Fecha oo
INDHCE:
Gloeario:

Cltar ssta Informe como:

Puiss 3qul pars Instruccianss

Farmaco

Indicackon clinkca eclicitada:

Autores | Reviecras:

Tipo da Informa:

Declaracién de conflicte de Intereese de loe autores: 'Wor declaraciin an answo al fnal o
Hnma

Facultative que efactud la scliciud
Zarvicio

Juetifizacion da la eoliciiud:
Poalclonamiants terapsutics sugerida:
Facha racapcion dala eclichud
Paticion atiule

[ 51 Eraa deecriptiva dal madicamanto:

Hombra ganarico

Informacion da ragletre

T

Forma frmacescE j CIED T o omcEomr| coom e T R
. v £ T =

(7] ApErimcz pEE CUTCETANE DT 80 MESCETANESI oo poESa ITOECT 80 o GreE S8 Ebencdn  primanm

@) Indcw % precc fmncmcz e @ SMS

[ 52 &ra3 descriptiva del problama da salud ]
[ 5:2.3 Descripcion setructurada del problama de ealud ]

Dascripdian da 13 bisquads pilograica: oritanios y rasuitados de 13 misma. Pusde abordarss 13
ssiraiagla de Ddsquada de l3s distmias saccionas O bmiorme, y describirla an un anand

[Descripoion el problama de salud
PELF]

ST oE e MATIERlEs OneE CICER
[Mogenca | pevaenca

Ewaucian | Prandsica
e EEEELE =

MEFEF SN Eh
“d30E 02 NQresoE MOEQIEEN0E, W E18E3 genca:, decagandsd, mecesdad gg cudadn

Bulsa 3gul pars Instrucclanss

[ 52k Tratamlento actual de 13 enfermadad: svidanclas

Resuman sstruciwrado y con Sigarimos qua Incluya

- Beguman de TEIETIEND S0UE ssg0n GRC e ds rtzenss
- Finaidad d= raEMEMD revSntvaiouratea palata?

- Stzcividsd o rEETETI STl

[ 55 caractaristicas comparadas con ofras attarnativas similarss

Aniarnaivas disponibias an o Hospital [para I3 misma indicacian

Caracianeticas gHarancliaEs {H}I'I"IPE.I'E-HB TON olras afamativas elmiEres
Hombra R EEEEE EEEEE,
STEEET RS

ST




MADRE 4.0 en word interactivo
a partir de modelo base de informe de evaluacion




Ventanas de acceso dlrecto a mstrucuones en 1er nlvel ayuda
(Algoritmos, tablas modelo, programas de calculo,...)

Fuentes de informacion y busqueda bibliografica para cada
seccion

Anexos de informacion complementaria

Documentos de apoyo: Guia ATE, Lista de comprobacion de
Cl, Guia de evaluacion econdmica e impacto presupuestario
en los informes de medicamentos
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MADRE 4.0 EN HTML INTERACTIVO EN LINEA
APLICATIVO DE SOPORTE CON AYUDAS E
INSTRUCCIONES ON-LINE VERSION BETA

/7 Informe base - Windows Internet Explorer -3 ﬂ
oy - — p (4o [ ¢ | B o o]
@m—/ = IE http:/faruposdetrabajo sefh.es/genesis/genesis finformebasebeta/informe_base. html ﬂ |E| ‘_’l |1| IE Bing ‘}J "

| Archivo Edicién  Ver Favoritos Herramientss  Ayuda

J 7 Favoritos J 93 €] http-intranet2-FIOENLAC... [l Sitios sugeridos ~ @] Guia de canales | Hotmail grahito @ | Inicio de Internet & | Microsoft | Past Issues &7 Windows Update @ | Galeria de Web Sice ~ ] Lo mejor del Web

R nforme base | | J i - B - () d - Pégne v Seguidad v Herramentas ~ @+

i

Instrucciones de la aplicacién

Nombre del farmaco e
indicacion clinica

Hospital que realiza la evaluacion

Fecha:  xtho/xxs

INDICE:

Glosario:

Citar este informe como:

Instrucciones

1.- IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco:

Indicacién clinica solicitada:

Autores / Revisores:

=l

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/informebasebeta/informe_base.
tml




MADRE 4.0 en html interactivo en linea.

Aplicativo de soporte con ayudas e
instrucciones on-line Version beta

Version:
Programa MADRE version 4.0 Fecha: 30-12-2013

Aplicativo web Pagina: 5

GEMESIS-5EFH

En las tablas de los distintos ensayos clinicos se puede realizar el calculo
automaticamente al cubrir una serie de datos minimos. Ademas se enlaza con
distintas calculadoras para comprobarlos. Por ejemple, en la tabla del punto 5.2.a

Resultados de los ensayos clinicos:

Reesultados
Trat o [Trat contral 4
Wariahle svaluads en RAR HNT
astududn W {n® pac]
el estudio [ pac) 1% g
Rl o principel
-Brwwm deacripcin —
prariptie (4 bl ] { 1
1 1
Reikydy
smczndana da
ke to
-Breve desoripdibn
Resultado por
sebgrips I 1 3
Braem ! ’
Sesoripcitn sariabie

|-Calculmdoran pars varisbims biraries: R&2 ¢ HNT ¥ sus 1C 95 "%.C85PE ; SPEN: Puls aoul
| Calculaders pars vansbims comimuas: R.Sarecec. Pulss squl
|-Dtrms calulsdcras/programas en pigne GERESES
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Mother 4.0 ?

GENESIS-5EFH Version: 40
MADRE Program version 4.0 Daie: 10-12-2M2
Procedures manual Page: i

MADRE-2013

Support method for decision making in
assessment and appraisal of medicines

Version 4.0

Spanish Society of Hospital Pharmacy
SEFH

Group for Innovation, Assessment, Standardisation and
Research in the Selection of Drugs
GENESIS

GENESIS K =i




Conveniencia

Descripcidn
enfermedad

Ccll

Nuevas
Finalidad del SeCCioneS

fratamiento

Dimensién
social

Equidad

PhGx




MADRE 4.0:

5 aportaciones
metodoldgicas y
conceptuales




" Mejorar el contexto de la decisidon (enfermedad,
tratamiento actual)




GENERALIDADES

& /T )IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

2.-SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACION

3.1 Area descriptiva del medicamento.

3.3 Caracteristicas comparadas con otros medicamentos con la
misma indicacion disponibles en el Hospital.

3.4. Caracteristicas de otras opciones terapéuticas no
medicamentosas,.

4.- AREA DE ACCION FARMACOLOGICA

4.1 Mecanismo de accion.

4.2 Indicaciones clinicas formalmente aprobadas y fecha de
aprobacion.

4.3 Posologia, forma de preparacion y administracion.

4.4 Utilizacidon en poblaciones especiales.

4.5 Farmacocinética,.




GENERALIDADES

3.2 Area descriptiva del problema de salud

3.2.a Descripcion estructurada del problema de salud

Definicién

Principales manifestaciones
clinicas

Incidencia y prevalencia de la
enfermedad

Evolucion / Pronodstico

Grados de gravedad / Estadiaje

Cargade la enfermedad™

* Datos de ingresos hospitalarios, visitas a urgencias, discapacidad, necesidad de cuidador.
Evaluacion narrativa de los factores sociales
Pulse agqui para instrucciones

3.2.b Tratamiento actual de la enfermedad: evidencias

- Resumen del tratamiento actual segun GPC y textos de refeﬁ&

- Finalidad del tratamiento: ; preventivo/curativo/paliativo?.

- Efectividad del tratamiento actual

Realizar resumen estructurado y con algoritmos siempre que sea posible.

Pulse aqui para instrucciones




Mejora del analisis de la evidencia
* Extraccion de datos de los EECC
* Analisis de supervivencia




EFICACIAYY SEGURIDAD

5.- EVALUACION DELA EFICACIA,

5.1.a Ensayos clinicos disponibles para la indicacion clinica evaluada.

5.2.b Evaluacion de la validez y de la utilidad practica de los resultado.

1-Validez interna. Limitaciones de disefio y/o comentarios.
2-Aplicabilidad del ensayo a la practica del hospital.
3-Relevancia clinica de los resultados.

1-Magnitud del efecto, evidencias de superioridad y relevancia
clinica.

2-Evidencias de equivalencia terapéutica.

3-Alternativas Terapéuticas Equivalentes (ATE).

5.2. Evaluacion de las pruebas de cribado utilizadas
(farmacogenéticas, biomarcadores) .




Tablas de extraccion de resultados segun tipos de variables:
Importancia de la definicion
de las variables

—[ 1. Variables de resultado ]

:

—( 2. Varlables “time to event” ]

T
T

3

Tl
5

2.2 En un tiempo deer

2:2b A partir de HR

St s




Mejora del analisis de la evidencia
Comparaciones indirectas




EFICACIAYY SEGURIDAD

5.3 Revisiones sistematicas publicadas, comparaciones indirectas y sus
conclusiones.
5.3.a Revisiones sistematicas publicadas.

5.4 Evaluacién de fuentes secundarias.
5.4.1 Guias de Practica clinica.
5.4.2 Evaluaciones previas por organismos independientes.
5.4.3 Opiniones de expertos.
5.4.4 Otras fuentes.

6. EVALUACION DE LA SEGURIDAD
6.1.a Descripcion de la busqueda bibliografica.
6.1.b Descripcion de los efectos adversos mas significativos (por su
frecuencia o gravedad).

6.2. Seguridad. Ensayos Clinicos comparativos.

6.3. Fuentes secundarias sobre seguridad.

6.4. Precauciones de empleo en casos especiales.




Tablas.3.0.1.1
RESULTADOSDELASCOMPARACIONES INDIRECTASPUBLICADAS

Variable principal Intervencion A/ Intervencion &/ RRORHRIDMWRAR (G 95%) F
estudiada control contral ip&snfsi
Métaanaliss)

INTERPRETACION DE LOSRESULTADDS DELA COMPARACION INDIRECTA
Se interpretan comectamente sl D NO D DudnsnD

(-Omo e Intemretann;

Se discutd la heterogenidad 51| No [ Dudoso[]
Se realizh andlisis de sensibilidad (7eanglsis cambiando daos de parida dela comparacion) §1[ ] No[

Utros comentarios:

Estd justficadala comparacion indirecta; S1[ | NO| | Dudoso| |

Realizada por: Laboratorio fabicante D F'atrndnadapnrlab:lrah:lrinD Organismo indapmdimteD
Nombre:




Instrucciones nivel 2

Programa Madre GENESIS-SEFH. Versidn n® 4.0
2012 FARTE APREZUNTAS ELIMINAT ORISE: £ 30n vahd oz ko3 rasufiad oe da la comp amcion
ndirecia?
GENESIS H - jEstajustfcado raalizar una comparacion indirscia 7 mL T ND
hacia .
= CNO SE

LISTA DE
COMPROBACION DE
COMPARACIONES INDIRECTAS (CI)

sl T ND
CNO SE
b
| J 1 ] - ;38realzd una Dusqueds adecuada de todos o ssludios asl O HD
d 0 1 parineniss? ONO SE

o o Q= |
e m 3, o

A CHECKLIST FOR CRITICAL APPRAISAL OF INDIRECT COMPARISONS
Ortega A., Fraga M.D., Alegre E., Puigventds F., Int J. Clin Pract 2014 ,68 (10): 1181-9.




GENESIS-SEFH Version:
Programa MADRE version 4.0 Fecha: 30-12-2013

Aplicativo web Pagina: 6

En las tablas de comparaciones indirectas también tendremos acceso a las
distintas calculadoras

Tahbla 5.3.b.2 T T
COMPARACION INDIRECTA PROPIA {Métedo Bucher, Calculadora Wells 2009)
Ewentos tto / N de Eventos control / N% de RR/ORIHRSDM/DR (1T T
pacientes (nL/m) pacientes (na/) 95%) rgar excel de la calculadora de Joaquin Prime
REFEREN
Clal, A AwsC BwC
Variable Estimador (RR) directo: 039 058
zstudiada Varianza In estimador divecto: 00288 00254
Med 1 us W IC 95% z P
Comp Estimador (RR} ajustado indirecto 057 037 0.90 243 D.O14%6
REFEREN A v Bl
C]':' & A - Bucher HC, Guyatt GH, Griffith Iter SD. The results of t and indirect treatment comparisons in meta-
Variable analysie of randemized controlled trials. J Clin Epidemiol 109
estudiada
Med 2vs W AnC BwC
Comp Estimader (RR) directa: 039 068
Comparacion indirecta ajustada L i CE “:?:;Dr 029 045
0
RR/OR/HA/DM/DR [IC D53%) ] Limite superior IC 95% esiimador e e
— directo: )
Variable IC 958 o P
estudiada A Estimador (RR) ajustado indirecto
Med 1 vs Avs By 0.57 037 0.89 246 0.01381
Med2 W
Si disponemos de comparaciones indirectas e indirectas utilizaremos la
-Software ITC iells G&, Sultan 34, Chen L, khan M, Coyle D.Indirsct treatment comparison [oomputer calculadora de Joaquin Primo adecuada para estos calculos:
program]. Version 1.0, Ottawa: Canedian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2009. Reguicre
descargaria Pulse agui
-Caleulzdora de Joaguin Pnmo Pulse agu Divecto A vs B Indirecto A vs B
Estimador (RR) director aTo a7
Limite (nferior 1C 95%0 esTmador: 0.67 031
Limite superior IC 95%6 estimador: 0.94 090
IC 985% z »
E: [RE) | 0.76 065 089 3343 0.00060 |
IC 95t = »
Discrepancia entre ﬁ"mﬂﬂlj'-nﬂ;:::::loj 1.39 0.86 2323 1.35 0.17850

(Razdn de riesgos relativos)

- Olenny AM. Altman DG, Song F. Sakarovitch C, Deeks JJ, D'Amico R, Bradburm M, Eastwood AT, International

Stroke ial Collaborative Group. Indirect comparisons of competing interventions. Health Technol Assess
2003:9:1-134

- Song F, Altman T3, Glenny AM, Deeks IT. Validity of indirect comparisan for estimating efficacy of ing
interventions: e ical evidence from published meta-analyses. BMI 2003;326.472-476.




Mejora del analisis de |la evidencia
* Alternativas terapéuticas equivalentes
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EFICACIAYY SEGURIDAD

- EVALUACION DELA EFICACIA
5.1.a Ensayos clinicos disponibles para la indicacion clinica evaluada.

5.1.b Variables utilizadas en los ensayos.

5.2.a Resultados de los ensayos clinicos.

5.2.b Evaluacion de la validez y de la utilidad practica de los resultado.
1-Validez interna. Limitaciones de disefio y/o comentarios.

2-Aplicabilidad del ensayo a |a practica del hospital.
3-Relevancia clinica de los resultados.

5.2. Evaluacion de las pruebas de cribado utilizadas (farmacogenéticas,
biomarcadores).




Niveles ce evidencia

Articulo Especial 33662 (CL)/(Manuel)

Equivalencia terapéutica: concepto y niveles de evidencia

Olga Delgado Sanchez?, Francesc Puigventos Latorre®, Manel Pintefio Blanco®

y Pere Ventayol Bosch?®

aServicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitari Son Dureta. Palma de Mallorca. Islas Baleares.
bServicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Comarcal de Inca. Inca. Islas Baleares. Espafa.

t Localizador web

Articulo 208.150

En este articulo se presenta una re
las principales caracteristicas metodq
clinicos de equivalencia y de no infg
facilitar su lectura e interpretacion. Ag
propuesta de definicién de niveles d
lencia terapéutica, cuya aplicacion
buir a facilitar la toma de decisiones
cionamiento terapéutico de los farm
practica clinica y guias terapéuticas.

Ensayos clinicos de equivalencia y d

Los ensayos clinicos aleatorizados so
demostrar la eficacia de los medicam
diferentes regimenes terapéuticos en
ciales del tratamiento de una enfern
se demuestre la eficacia de los farm
pero, cuando ya cuenta con opciones
los nuevos farmacos deben analiza
H H =l M|

+ 4 1

POSICIONAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS EN GUIAS TERAPEUTICAS Y PROTOCOLOS CLINICOS

Tabla 2. Clasificaciéon de niveles y grados de evidencia de equivalencia terapéutica

Niveles de evidencia

Grados de evidencia

Estudios observacio

Delgado O, Puigventés F, Pintefio M, Ventayol P. Equivalencia terapéutica:
concepto y niveles de evidencia. Med Clin (Barc) 2007; 129 (19): 736-45

Niveles Tipos de estudio Calidad Calidad
de evidencia elevada moderada
Evidencia 1 Ensayos clinicos directos de equivalencia | Muy elevada Elevada
y de no inferioridad
Estimacicon 2 Ensayos clinicos directos de superioridad Elevada Moderada
con significacion estadistica y sin
relevancia clinica®
3 Ensayos clinicos directos de superioridad Elevada Moderada
sin significacion estadistica®
4 Ensayos clinicos indirectos. Comparacion Moderada Baja
indirecta frente a un comparador comun®
5 Ensayos clinicos indirectos frente Baja Muy baja
a comparadores diferentes?

Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014 A

Salon de actos Ministerio de Sanidad. Madrid




* Ensayos de superioridad
* Ensayos de no inferioridad
* Comparaciones indirectas

Alegre E, Fénix S, Castafo R, Sierra F, Marquez E.

Evaluacion y posicionamiento de medicamentos
como alternativas terapéuticas equivalentes.
Med Clin (Barc) vol 143, num 2, Julio 2014

. Lastnsotiones mivel 2
Programa Medre GENESIS-SEFH. Yarsin n® 4.0
vl X

Guia ATE

Evaluacion y posicionamiento de
medicamentos como alternativas terapéuticas
equivalentes

Guia ATE, bomador actalizacion del 15082012

Emilio Jests Alegre Del Rey
Sivia Fénix Caballero

Rocie Castano Lara
Franciseo Sierra Garcia
Esther Marquez Saavedra

Grupo GHEMA (Grupo hospitalario de evaluacitn de medicamentos de
Andalucia)

En Enaro de 2011 se realizs ol primer borrador de esta Gate, ol ceal 56 sovio jumo con
3 casos practicos a 15 exparios con formacidm vy experisncia e evalsacion de
medicamentos, sn febrare de 2011, Todos bos socusstados respondieron que estaban
de acuerdo con la Guiz de manera global, ¥ 12 mitad respondieron a las preguntas sohe
los cascs practices ¥ la encessta. El grado de acuarde com la Guia ATE que resube e b
socnssta fos ooy alte. Fl grado de coincidemciz sn ba calificaciém ds bow tres casos
practicos como ATE o oo, fus total. Las apostacionss de bos expertos foeron iemidas en
cuanty para [ alaberacien del berrador Snal e 12 Com. Se efarian fndymentaleseas a
b determinacicn del delta ds equivalemcia (per lo que we ba afadide nn apardo sobre
@ste puntc), al pesiciopnacsiente del caso E (ie ba afiadide sz las excepcionss um
detarmzinacicn coamtitativa del miesge do diforuncia rolevants) ¥ a imsistr an b
conuidaracitn de factores adiciczales (fundymestalesnts b segoridad) anta de
considarar los farmacca ATE 2 todos los efectos

Ehmndmbn-u'i}maun.c &x algumes eraliacicnss del grepe GHEMA (farrmcos
biolégicos en paoriash’. comiplizomsb y otros firmaces biolégicos en arodts
reumatoids’, firmacos biologicos en artriis peoriasica’), siemde apn:hﬂ.d.a:- por «l
Comité du achualimcion do I Guia Farmacoierapdutica dn- Hespitales da Andalacia

I 11T 10 1




Evaluacion econdmica

* Aumento de la calidad y uso de las
evaluaciones econdmicas

* Aumento del uso del coste / AVAC

* Evaluacion antes de fijacion de precio y
propuesta precio segun coste-efectividad




ESTUDIO PREVIO DE SITUACION

Farm Hosp. 2015;39(5):288-296

Farmacia
< HOSPITALARIA

ORGANO OFICIAL DE EXPRESION CIENTIFICA DE LA SOCIEDAD ESPAROLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

ORIGINALES

Economic evaluation in collaborative hospital drug evaluation
reports

Ana Ortega'?, Maria Dolores Fraga'?, Roberto Marin-Gil'#, Eduardo Lépez-Briz'?,
Francesc Puigventos'® and George Dranitsaris’

'Group for drug evaluation, standardization and research in drug selection (GENESIS) of the Spanish Society of Hospital
Pharmacy (SEFH). 2Pharmacy Services, Clinica Universidad de Navarra (Pamplona), Spain. *Pharmacy Services, Hospital General
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VARIABILIDAD
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AREA ECONOMICA

Nota 15/01/2017: El modelo de informe del area econdmica ha sido
actualizado siguiendo las recomendaciones contenidas en la “Guia de
Evaluacion economica e impacto presupuestario en los informes de
evaluacion de medicamentos. Guia practica asociada al programa
MADRE 4.0. Noviembre 2016”. En la misma se encuentran las
instrucciones detalladas para redactar este apartado del informe.

Para cumplimentar los calculos se dispone también de una herramienta
EXCEL de soporte, en el que cada pestaiia se identifica con la
numeracion del encabezamiento de cada tabla. Ambos se pueden
obtener en:

Ortega Eslava A, Marin Gil R, Fraga
Fuentes MD, Lépez-Briz E, Puigventds Latorre F (GENESIS-SEFH). Guia
de evaluacion econdmica e impacto presupuestario en los informes de
evaluacion de medicamentos. Guia practica asociada al programa
MADRE v 4.0. Madrid: SEFH (ed.), 2016. ISBN 978-84-617-6757-1.
Disponible en:



http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=13
http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=13
http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis

7.2.b Coste eficacia incremental (CEl). Datos propios |

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables continuas

VARIABLE Eficacia | Eficacia Diferencia de Coste CEI (1C95%) ine
evaluada de A de B eficacia (IC95%) |incremental En OnCO|OgIa.
Referencia x | Principal Ef A EfB EfA-EfB-= A-B (A-B)/D . .
unidades | unidades | D (D inf-D sup) (A-B)/ D inf SLP Yy SG . medias Yy medianas
(A-B)/ D sup ’
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Referencia y | Principal
Subgrupo 1
Subgrupo 2

Los datos de eficacia se exiraen del apartado 4.1 vy las de coste incremental o diferencial del apartado 7.1

Interpretacion: Segun los datos del estudio xx y el coste del tratamiento, por cada afio de vida
ganado (etc.) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI
entre xx €y xx €..

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables binarias
Referencia Tipo de VARIABLE Medicamento | NNT (IC 95%) | Coste CEI (IC95%) H H H
resultado evaluada con que se incremental Va rla bles bl na rlas:
compara (A-B)
Referencia x Principal XXXX XXXX N (Ninf-Nsup) (A-B) (A-B) X N
(A-B) x N inf
(A-B) x N sup
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Referencia y Principal [
Subgrupo 1 Coste Eficacia Incremental (CEl)
Subgrupo 2 e - cn -
Se presenia el resultado de CEI base segun el Analisis de sensibilidad
apartado 7.1 Variable Rango de variacién CEl maximo CEIl minimo

[C95% del resultado
Coste del farmaco

Edad del paciente I ]
(75-50 aiios)

Duracién de tratamiento Rt — |
AHY ihili . | | Mediana de ciclos (onco ™ —
Analisis de sensibilidad: (onco) - ||
Costes de clopiean mcalagies =
monitorizacion AT I
]

Costes sanitarios
1 ol |

b O
0 5000 10000 15000 20000 25000 30.000
Razdn coste-efectividad incremental (€/AVG)
"




LIVERPOOL REVIEWS AND
IMPLEMENTATION GROUP (LRIG)

Ipilimumab for previously treated
unresectable malignar

nt melanoma

Referencia

-Tipo de estudio:

- Fuente de datos: ensayo clinico, estudio observacional, modelo de Markov...
- Perspectiva:

- Poblacion del escenario base (datos clinicos del ensayo X):

- Variables principales de resultado:

- Horizonte temporal:

- Costes incluidos en el estudio:

- Calculo de costes (GRDs, e-Salud,...):

- Tasa de descuento aplicada en costes y en resultados de salud.:
- Valores de utilidad considerados:

- Analisis de sensibilidad:

-Conlflicto de interés:

COSTES (1) Farmaco A Farmaco B Incrementos (2)

Coste del farmaco (3) XX € X% € Coste incremental del farmaco  xx €

Coste total del paciente (4) XX € X% € Coste incremental por paciente  xx €
EFECTOS (1) Farmaco A Farmaco B Incrementos (2)

AVGs ganados xx AVGs xx AVGs Incremento AVGs por paciente  xx AVGs
AVACs ganados xx AVACs xx AVACs Incremento AVACs por paciente  xx AVACs
Utilidad calculada (5) XX XX --

RATIO DE COSTE EFECTIVIDAD INCREMENTAL(1) CEl

Caso base €/AVG & €/AVAC

Otros escenarios de interés €/AVG 6 €/AVAC

(1) Presentar los datos expuestos en la publicacién. Si en las publicaciones se dispone de otro tipo de resultados o
evaluaciones, la tabla se adaptara a los mismos.

(2) Diferencia entre farmaco A y farmaco B

(3) Coste del tratamiento con el farmaco de estudio y con el farmaco de referencia presentados en el estudio

(4) Coste global de los recursos de cada opcion presentado en el estudio

(5) Relacién AVACs/AVGs

Extraccion de datos y adaptacion
Explotacion de tod@s los escenarios




de la SEFH

Socicdad Espadols
de Farmacia Hospitalaria

R Grupo de Evaluacién de Novedades, EStandarizacion e
Investigacion en Seleccion de Medicamentos

Principios Basicos

& @

Objetivos Generales

GRUPO DE TRABAJO

# Objetivos Metodoldgi -
T e SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA
# Grupo Coordinador
# Grupo GENESIS 2006 - 17 ULTIMAS ACTUALIZACIONES:
# Subgrupos GENESIS 2016
# Como participar Informes con metodologia programa MADRE, idltima modificacion 2 de junio de 2018:

& Bases Metodoldgicas » Acceso a mas de 1000 informes: Enlace

# Modelos de Solicitud . . .
B i Informes centros de documentacion, dltima modificacion 10 de febrero de 2018:
# |nformacidn Guia GINF

# Modelo de Informe

# Programa MADRE

» Acceso a mas de 900 informes: Enlace

# Instrucciones de descarga Novedad, 8 de febrero de 2018:
& MADREMUT
# PNT informes compartidos » Convenio de colaboracién entre la Comunidad Autdénoma de la Reqgidn de Murcia, a través de la

Consejeria de Salud y la SEFH en el ambito de la evaluacién de medicamentos (BORM N® 26, jueves
1 de febrero de 2018). Enlace.

# |ntercambio Terapéutico

# Entorno Virtual Compartido

Novedad, 9 de noviembre de 2017:
# Informes Elaborados

# [nformes Hospitales » Documento de posicionamiento de la SEFH sobre los medicamentos biosimilares. 17 de octubre de
& PIT 2017. Enlace al documento. Puntos clave
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TAKE HOME:
MADRE 4.0

Permite realizar informes de evaluacion con ayudas de
forma sistematica.

v Nos vamos adaptando a las nuevas necesidades en
evaluacion de medicamentos.

v Mejorando en aspectos metodoldgicos con

incorporacion de nuevos conceptos.

Y seguimos avanzando....curso evaluacion on line
“Roberto Marin”







