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= ¢Por qué hay que evaluar y seleccionar
los medicamentos?

= ¢Quién debe hacerlo?

= ¢Con qué criterios ?



* Agencias requladoras EMEA

Hemos tardado anos en entender que los
problemas en la evaluacion y seleccion de
medicamentos no nos los van a
solucionar las agencias reguladoras
mediante un registro selectivo de
medicamentos en base a la eficacia
comparada con los tratamientos
disponibles.

O Delgado (Ponencia Congreso SEFH Oviedo 2005)



Ministerio de Sanidad. Direccion
General de Farmacia

¢Qué debemos saber?

Establece el precio de los
medicamentos

Condiciones de financiacion
y de prescripcion dentro
del sistema publico de
salud

El registro y su inclusion como
medicamento financiado son
simultaneos y no tienen en cuenta
gué aporta de nuevo el farmaco ni
su valor terapéutico comparado

La decision sobre su precio y las
condiciones de financiacion de los
medicamentos se realiza sin
estudios de economia de la salud

En cuanto a las condiciones de
prescripcion, lo mas significativo ha
sido la incorporacion de un elevado
ndmero de medicamentos de uso y
dispensacion hospitalaria



INFORMED

Industria
Estrategias promocionales

Lo mas aparente: Marketing

» Lared de vendedores y sesgos de informacion promocional

Orientacion de la investigacion

m Promotores de los EECC. Orientan hacia el desarrollo de farmacos de la misma
familia (me too,..)

Impacto en... publicaciones cientificas en revistas de prestigio
s ¢La “Industria de la evidencia” ?

¢ Y la “docencia” ?.

Financian cursos, simposiums, congresos

Otras realidades

= Influencia en medios de comunicacidén. Asociaciones de pacientes,
sociedades cientificas, grupos de expertos,etc
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Debemos saber que es un sistema
muy regulado pero...

= -El resultado es la comercializacion de un elevado
numero de medicamentos de los denominados
"me too" que compiten comercialmente pero que
son poco innovadores

= -Se dispone de informacion cientifica limitada
para identificar los medicamentos que aportan un
valor afadido real.

m -Altos costes




Valoracion novedades 2002-2006

(Ref: Revue Prescrire, n°® 280. Feb 2007)
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* SELECCION de medicamentos

Proceso continuo, multidisciplinar y participativo
que debe basarse en la eficacia, seguridad,
calidad y coste de los medicamentos (OMS)

Organizacién . Profesional
. Centro sanitario .
sanitaria sanitario
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* SELECCION de medicamentos

Proceso continuo, multidisciplinar y participativo
que debe basarse en la eficacia, seguridad,
calidad y coste de los medicamentos (OMS)

Organizacién Centro sanitario Profesional
sanitaria sanitario
1 aa gl x‘/\
Decisiones sustentadas en criterios de evidencia y de eficiencia
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Decisiones realizadas para cada (y desde cada) ambito asistencial




Guias Farmacoterapéuticas
Guias Terapéuticas
Guias y protocolos clinicos

Guia

Farmacoterapéutica de HOSPITAL

Sistema Sanitario Publico de Andalucia
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Comision de Farmacia y Terapéutica y

de Centros Geriatricos
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Planes docentes centrales
= 1: Genéricos v Equivalentes
Terapéuticos
= 2. Guia Farmacoterapéutica de
Baleares
= 3: Dependencia a
medicamentos
= 4: Formacion a rezidentes

Planes docentes
descentralizados
= Ho=pital Universitaric Son
Dureta
= Atencion Primaria de Mallerca
= Hoepital Son Liatzer
= Hozpital de Manacor
= Hozpital y Atencidn Primaria
de Eivizza | Formentera
= Hozpital v Atencion Primaria
de Menorca
= Hospitales GESMA
= lUrgenciaz 061

Pagina principal InForMed

Webmaster:
nisinniar@ihsalut caibh es

/" T

Programa de
Informaciéon y Formacion Médica Continuada 2006-2007
Para el uso racional del medicamento

Plan docente central 2
Guia Farmacoterapéutica
Coordinadora del plan docente central 2:
Dra Montse Vilanova

sarrollo de una Guia Farmacoterapéutica ¢
ars, redactada por expertos de atencidr

Uno de los objetivos del programa
para Servel de Salut de les llles
especializada.

En el plan docente se presentaran cada uno de los capitulos de la Guia en todos los
centros de salud de Mallorca, Menorca, Emissa | Formentera y se realizaran jomadas n
de cada uno de los temas.

CURSOS:

Sesiones iniciadas:

@ Actualizacion en el tratamiento de la hipertension arterial
Inicio sesiones 2 MNov 2008

@ Infecciones respiratorias y ORL
Inicio sesiones 16 Mov 2006

@ Actualizacion en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca créonica
Inicio sesiones 11 Dic 2006

@ Infecciones genitourinaria$
Inicio sesiones 19 Dic 2006

@ Actualizacion del tratamiento del asma
Inicio sesiones 29 Ene 2007

@ Actualizacion en el tratamiento de las dislipemias

Inicio sesiones 26 Feb 2007

eleccion ae anumicronianos
Curso: Utilizacion de antimicrobianos en el hospital
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GUIA FARMACOTERAPEUTICA
INTERNIVELES
DE LAS ILLES BALEARS
(GFIB)
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PROGRAMA

I'NFORMED

Workshop de miembros de Comisiones
de Farmacia y revisores de Guias
!'- Farmacoterapéuticas de Baleares
DE EARMACIA EN
LA SANIDAD PUBLICA DE
ILLES BALEARS

Encuesta informativa

Cecilia Calvo, Pere Ventayol
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Comisiones clinicas hospitales

HUSD HSLL HMAN HCM HVT GESMA SOC

¢Existe una CFT? Si Si Si Si Si Si

Si

Infecc.

Si No
Infecc.
Com. URM

Si
Infecc
Com. URM

Si

Infecc.

Si

Infecc.

Si

Infecc.

éotras comisiones clinicas
relacionadas con el uso de
madicamentos?
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| 3 Intranet Hospital Son Dureta - Microsoft Internet Explorer
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(Comisién de Farmacial Comision de Farmacia y Terapéutica H 1A
¥ Terapéutica porta e InTormacion
» Farmacia y terapéutica T obens . ) I
b Mortalidad (ectaoants [diembros y objetivos Hospital Universitario Son Dureta . . A
) e H;.m‘iau o) Hormas de funcionamiento Hospital Universitari Son Dureta. Palma de Mallorca.
nfeccién Hospitalaria Seleccién de medicamentos ; : ” "
. . T —— . : Novedades
;55‘12\(.’!:::“:?“ Perinatal nfomes nevns fmaras Farmacoterapia. Portal de informacion: Pulse aqui ™ povedades
» Compras Solicitud nuevo medicamento . .
» Comite italario de Guia P ™ Miembros Protocolos Protocolos Programa de Resistencias
Transfusion Prog_intercambio terapéutico < terapéuticos profilaxis Control de microbianas

» Comité de Tumores
Musculoesqueléticos

» Comissio de Toxics fnou
» Grupo de expertos y
registro de PET (nuevo)

Protocolos terapéuticos
Boletines
Farmacaovigilancia
[lemoria de actividad
Coordinador Web
Francisco Puigventds

]

[ [NJ mtranetlocal

VA

Dizpositiva 15 de 68

2/ mmicio| | & » | <o USB20PD (G2)

Tiezdas

| | Antimicrabianos

ool Espafia - alfeb. ntemadonal 1K

|[&] ntranet Hospital son... [E] Miaresoft Fanerpant - L. |

«2@BeP 14

™ Funciones antibiéticos
HUSD D

L] Normas y H

procedimientos

Estudios de
Utilizacién de
antimicrobianos

Vigilancia de la
infeccién
nosocomial

Nuevos
antimicrobianos
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Portal de acceso 3 documentos y enlaces de interés para atender las necesidades informativas del
hospital. Los documentos han sido elaborados por los servicios y por las comisiones clinicas del Hospital

Universitario Son Dureta.
[ Eme
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Comision de Infeccion Hospitalaria, Profilaxis y Politica antibiotica

portal de informacion

Protocolos
terapéuticos

Politica
antibiotica

Protocolos
profilaxis

Antimicrobiano solicitado

[, S

Resistencias Huevos Publicaciones

antimicrobianas antimicrobianos

Estudios
utilizacion

infeccion

Informes de evaluacion Protocolos y
informacion

adicional

Ao 2006

+ Abacavir«+Lamivudina Infeccidn %IH

Informe resumido, 12-03-
2006, Mersion word
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obar con
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Informe 06-01-2006
Version word

Protocaola de cambio
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= Telitromicina en neurmonia
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\ PROGRAMA
INFORMED
Planes docentes centrales

Guia Farmacoterapéutica Hospital
Guia Farmacoterapeutica Interniveles de las Illes
Balears

EEEEEEEE

GFT interniveles




» ¢{Con qué criterios ?

METODOLOGIA



Procedimientos e Instrumentos
metodoldgicos desarrollados o de

i referencia:

« HUSD

= Génesis

= Guia interniveles de Baleares



PROGRAMA

FORMED

Curso: Utilizacion de antimicrobianos en el

"Evaluacion de nuevos farmacos:
La experiencia en HUSD

Procedimiento
Metodologia

Informes se publican

Docencia |

ﬁ

PRUGRAMA

NESuvED ’J BASES HETODOLOGIGAS
PARA LA EVALUACION

Govern %
deles llles Balears a

6,7 y 8/marzo/07

SESION ESPECIAL:
15/marzo/ 07

7*planta , Pabellén B
Hospital Universitari
Son Dureta

3 MANUAL PARA LA REDACCION DE INFORMES DE EVALUACION DE NUEYOS FARMACOS EN EL HOSPITAL = =lel x|

&rchiva  Edicion  Yer  Faworitos  Herramientas  Ayuda ‘-'

Qe - O - & &

/:) Blsqueda \:’\L(Favuntus {4;‘ o :\; - B

portal de informacion : na principal

MANUAL PARA LA REDA(;CIC')N DE INFORMES DE EVALUACION DE
NUEVOS FARMACOS EN EL HOSPITAL =
Wersidn 1. Octubre 2003 pulse aqui

Docummento "Qlet” presentado | 23-10-03
en la Jomada Hospitals Comarcals de Catalunya

Version 6. Marzo 2006.

El i 7I_Iu| r Ju] 2
= Capitulo L. Intreduccién, sumario y autores. Proceso de introduccién de un nueve farmaco en el mercado. PDF

= Capitulo II. Circuito y modelo del evaluacién de farmacos en un hospital. PDE
= Capitulo Ill. Metodologia:
m A-; Cudndo podemos decir que los resultados de un estudio son validos y aplicables? PDE

m B-zQué decision tomar si el nueve medicamento es mas eficaz o seguro que el de referencia, pero también
es mas caro ?. PDF

m C-¢Cuando podemos decir que el nuevo di es un equival terapéutico? PDF_ =l
@/ Inicio| 34 Exploradar de ... =| 5 Microsaft Pow... ~| B3 Microsoft wor... ~| 2 Calculadora [EimanvaLparat.. B|[«= 217
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5 Evaluacion y
Seleccion de
curso Medicamentos

V Evaluacién y
Seleccién de
Curso  Medicamentos

Sevilla, 15 - 18 de Mayo de 2007
Hospitales Universitarios

Virgén del Rocio
Salon de Affos. Pabellon de Goblemo
/Mo S

Programa del curso:

Profesores Enlace
Objetivos Enlace
izacion Enlace

 Médulo general y médulo especifico antimicrobianos Enlace
« Triptico. Anverso. Reverso
o Programa del curso completo Enlace

ones: Plazos y procedimiento Enlace
Lista alumnos Enlace pendiente

Sevilla
15, 16, 17 y 18 de Mayo 2007

2] Listo
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‘A Génesis - Microsoft Internet Explorer

drchivo  Edicidn Wer Favoritos  Hetramientas — Ayuda

IJ Atrds - » | E| ; Blsqueda * -~ Favoritos rﬁ:‘-'
MIRIEI8" Grupo de Trabajo = Bases Metodolégicas | Informes Elaborades | Investigacién = Enlaces de Interés
a 7
GEN ESIS Sociedad Espaniola de | = iy
Farmacia Elc:«pualarm i ‘\'__ i

Grupo de Trabajo

- Génesis
F Fresentacion

r Principios Basicos

-oemosceneraes G FUPO de Evaluacion de Novedades,

r Objetivos Metodoldgicos

-eumcoomnair | =0 tandarizacion e Investigacion

r Cdmo paticipar - r =

sses Metedoligicss €N Seleccidn de medicamentos

F Modelos de Salicitud

F wodelo de Infarme GRUPO DE TRABA.JO

F Programa MADRE SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

F Intercambio Terapéutico

r Evaluacidn Compatida

- http://genesis.sefh.es
F Informes Hospitales
F Infarmes de GEMESIS
F PIT

F MWedic, Homdlogos
Investigacion

F Proyectos

a II'IiEiD 13 Explorador de Wind. .. =| & Reproductor de Window, .. Microsoft PowerPoink - [... || £ 2 Internet Explorer - E |« &% 4 21:35

ULTIMA ACTUALIZACION

Ultirma rmodificacion el s&bado, 24 de septiermbre de 2005,
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CENESIS Hi

Enlaces de interés
Informes de evaluacion hospitales

Sociedad Espaniola de
Farmaca |‘|-:~||'.'I.|..||||

Inicio

Ultima actualizacion: 16-03-2007

Sumario de los informes publicados por los hospitales en internet

Abacavirdamivudina
Abacavirlamivudina
Adalimumab

Adalimumab

Amisulprida

Amoxicilina Clav 1000/62,5
Anastrazol

Anticuerpos anti CD 34 stent
Apraclonidina

Aprepitant

Aprepitant

Aprepitant

Aprepitant

Aprepitant

Aripiprazol

Anpiprazol

Atazanavir

Atazanavir

Atazanavir

Atazanavir

Atorvastatina
Atorvastatina

Azitromicina IV
Bevacizumab
Bevacizumab
Bevacizumab actualizacion
Bevacizumab
Bevacizumab

Bivalirudina

Bivalirudina

Informes Aa D
Afios 2004-2005-2006-2007

Hospitales que publican i

sl

. Reina Sofia
.Ramodn y Cajal
. Virgen del Rocio
_5on Dureta
. Son Dureta
U. Son Dureta
H. Duran i Reynals (ICO)
H.U. de la Vall dHebron
H.G.U de Alicante
H.U. Reina Sofia
GFT de Hospitales de Andalucia
H.U. Son Dureta
H.U. Virgen del Rocio
HU. de la Vall d'Hebrdn
H.U. Virgen del Rocio
H.U. Son Dureta
H.U. Son Dureta
H.G.U de Alicante
H.U. Ramdn y Cajal
H.U. Virgen del Rocio
H.U. Virgen del Rocio
H.U. de la Vall dHebrén
H.G.U de Alicante
H. Duran i Reynals (ICO)
H.U. Reina Sofia
H. Duran i Reynals (ICO)
H.U. Virgen del Rocio
GFT de Hospitales de Andalucia
GFT de Hospitales de Andalucia
H.U. Virgen del Rocio
H.U. dela Vall dHebrdn

(I N DS Y

Informes M a Z: enlace
Octubre 2005
Moviembre 2005
Mayo 2004
Junio 2004
Octubre 2005
Septiembre 2005
Octubre 2004
Marzo 2007 K
Septiembre 2004
Mayo 2006
Enero 2007
Enero 2007
Enero 2007
Marzo 2007 N
Junio 2005
Octubre 2005
Abril 2004
Octubre 2004
Marzo 2005
Mayo 2005
Junio 2004
Marzo 2007 K
Abril 2004
Septiembre 2005
Febrero 2006
Abril 2006
Octubre 2006
Octubre 2006
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4 % FUENTES OBJETIVAS DE INFORMACION TERAPEUTICA Y
: POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

« INFORMACION SOBRE EL CURSO:
& Objetivos del curso, direccion y profesorado

Planes docentes

centrales .
= 1: Genéricos v o INFORMACION ADICIONAL:
Eguivalentss Terapéuticos e Calendario: Profesor, fecha y centro donde se imparte la sesidn
= 2: Guia s |nstrucciones de acreditacidn

Farmaceterapéutica de
Baleares

= 3: Dependencia a
medicamentos

= 4: Formacidn a
residentes

o MModelo Lista de firmas asistentes

s MATERIAL DOCENTE:

Planes docentes
descentralizados
= Hospital Universitario

= Presentacion power point de la sesion:

Son Dureta * PPT POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO parte 1 (para ALUMNOS)

= Atencidn Primaria de

Mallerca « PPT FUENTES OBJETIVAS DE INFORMACION parte 2 {para ALUMNOS
= Ho=pital Son Llatzer |

= Hospital de Manacer * PPT POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO parte 1 [para EVALUADORES)

= Hospital v Atencion
Primaria de Eivissa i

Formentera + PPT POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO parte 2 (para EVALUADORES)
= Hospital v Atencidn .
Primaria de Menorca s Documentacion:
= Hospitales GESWMA
= Urgenciaz 061 s Documento base sobre posicionamiento terapéutico. Texto
Pagina principal » Documento base sobre posicionamiento terapéutico. Anexos
InForided

» Guia Farmacoterapeutica interniveles de las llles Balears: Objetivos
procedimientos para su redaccion

» PROFESORADO (pendiente de incorporar)

LY T Yo

& @ Internet
T § Inicio| &= g% * | 4 Explorador de wind... - Bandeja de entrada - ... | > Foxit PDF Reader - [H-.. | Microsoft PowerPaint - ... || @ 29 - Microsoft Inter... |« @ 13:01
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INFORMED

Planes docentes centrales

iterjos_de_selec.cién de medicamentos

Demostrar superioridad de relevancia clinica sobre las mejores
alternativas terapéuticas en los siguientes criterios de seleccion:

Criterios primarios: Criterios secundarios:
*EFICACIA «ADECUACION
eSEGURIDAD eCOSTE

Relacion Beneficio-Riesgo Relacion Coste-efectividad




riterios primarios
eficacia

= Determinar si hay evidencias de mayor
eficacia

= 1-Magnitud del resultado de eficacia y relevancia
= 2-Aplicabilidad a nuestros pacientes
= 3-Nivel de evidencia

o bien:
» Evidencias de equivalencia terapéutica
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Cauprofundidad

EQUIVALENTES TERAPEUTICOS:
CONCEPTO Y NIVELES DE EVIDENCIA

Manel Pinteno, ltziar Martinez-Lopez, Olga Delgado

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario «Son Duretan. Palma de Mallorca

m Conceptos de Clasificacion del nivel

equivalente de evidencia de los
En este articulo se incide en el Tabla 1 terapéutico y de PRI estudios disponibles
campo de los medicamentos medicamentos para determinar la
equivalentes y, mas hemdlogos' equivalencia
concretamente, los terapéutica®
medicamentos homologos, * Equivalente terapéutico
puesto que permiten sccocionar | ~Eérmege dieente g | | + Evidencl de squblencle
para una determinada original, pero del que se entre dos fdrmacos, con
indicacion el medicamento mas espera un efecto disefio de eauivalencia o
beneficioso desde la perspectiva te - - - - - r -
dlinica y de gestion. Para ello es ¢ Niveles de Evidencia de Equivalencia Terapéutica
necesario conocer como se p
pueden evaluar los distintos e
estudios y qué nivel de evidencia . Me
pueden aportar para el -E
posicionamiento terapéutico. Iqr
Palabras clave: medicamentos :i Niveles de Evidencia
equivalentes, medicamentos e
homologos.

L 1a | Ensayos directos de equivalencia

#/1micio| | & » | (Gevalysdec | gmedioscec.. | & Evidencia

1b | Ensayos directos de no-inferioridac

2a | Ensayos directos de superioridad, sin relevancia
clinica, estadisticamente significativos

2b | Ensayos directos de superioridad, sin relevancia
Estimacion clinica, no estadisticamente significativos

3 | Ensayos frente a un tercer comparador comun

4 | Ensayos frente a comparadores diferentes

Un farmaco es equivalente terapéutico de otro cuando la diferencia de
sus efectos se considera_irrelevantte desde el punto de vista clinico.
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INFORMED eleccion de antimicrobianos
Curso: Utilizacion de antimicrobianos en el hospital

|
= 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 y en
su caso posicionarlo de forma mas o menos
selectiva.




Medicamentos con
evidencia de mayor eficacia

s Salto cualitativo

No hay que hablar de caro/ barato hay
que hablar de coste efectividad
incremental



Criterios primarios y secundarios (2)

‘_L Posicionamiento terapéutico

[ Eficacia J

I\{ejora importan}e Dﬁejora Moderad} [ Similar }

[ Seguridad H

S B

[Coste eficacia} [Coste eficacia}
{ OK J { Desfavorable } { OK J [ Desfavorable}

Incorporar Si muy .de.sfavorable-: Uso restrlr!gldo STOP
ﬁ Uso restringido o selectivo o selectivo

Adaptado de ] Bautista



i Antimicrobianos

= Dificultades de seleccion y
posicionamiento terapéutico




i Factores para seleccionar un antibiotico

= Actividad microbioldgica y Eficacia
clinica

= Perfil farmacocinético y
farmacodinamico

= Potencial de inducir resistencias

= Seguridad y perfil de efectos
secundarios

s Coste 0 coste efectividad



Dificultades de seleccion y
posicionamiento terapeutico

= Seleccion inicial en base a grupos farmacologicos o clases
= Varios antimicrobianos con espectro similar
= Evitar duplicidades no justificadas dentro del mismo grupo

= Dificultad de obtener evidencias:

= Comparador, Dosis, Tipo de estudio

= Eficacia clinica y eficacia microbioldgica
« Estudios clinicos
« Eficacia microbioldgica a nivel global y a nivel local

= Seguridad: Impacto en las resistencias microbianas
= Contribuyen al desarrollo de resistencias
= Necesidad de reservar o escalonar antibidticos
= Politica de antibioticos

= Necesidad o condiciones de uso. Necesidad de posicionamiento
terapéutico y de incluirlos en un protocolo o guia clinica
« Prevalencia de las infecciones y gérmenes



(PIVOXILO)

Exacerbaciones agudas de la EPOC,

Neumonia adquirida en la comunidad leve a moderada
(Informe reducido para la Comisién de Farmacia y Terapéutica del Hospital Son Dureta)
Fecha 28/05/06

1.- IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco:
Indicacion clinica solicitada: Exacerbaciones agudas de la EPOC; Neumonia adquirida en la
comunidad leve a moderada

Autores [ Revisores: Qlga. Delgado: Francisco. Campaamar

Declaracion Conflicto de Intereses de los autores: Declara que no existir
|

5.- EVALUACION DE LA EFICACIA.

5.1 Ensayos clinicos disponibles para la indicacion clinica evaluada

El solicitante aporta 3 ensayos que avalan la utilidad de Sefditoren en nuestro medio
Fogardy CM

Henry 2001

Wandyl 2002

De estos estudios sdlo se ha podido considerar el primero va que en los dos dltimes el grupo
contral es gefurnxima (Henry) v Cefpodoxima ManZyll que no se pueden considerar el
tratamiento estandar en nuestro medic v por lo tanto no aporta datos que permitan su
evaluacidn

Se consideran los resultados del estudio de Egganty

5.2.a Resultados de los ensayos clinicos.

Ensaye 1

Fogarty CM. A comp inthe freglimente of commun ity
Gaiied oreumonia; { ~Giinded, paraliel-group study. Gl
Ther 2002 24 ¢ 934 ?-'

Es un ensayo para comparar Cefditaren Pivogdl 200manzh oral, Cefditaren Pivoxl 400mgn2 h oral y
WM@ a875M25maM2 h aral durante 14 dias en la Meumaonia Adguinda en la Comunidad
en tratamiento ambulatono. El ensayo se plantea como un ensayo de equivalencia con un valor delta del
10%. El estudio conduve que no hay diferencias entre [os tres brazos ni en eficada clinica, microbicldgica
ni en efectos adversos.

Este estudio, ademas de no mostrar benefido sobre 13 alternativa disponible &n &l Hospital, tiene 2
limitaciones afadidas:

1. la dosis utilizada de WW es inferior a la utilizada en nuestro medio que es cada 8 h.

2. El estudio se realiza en el medio ambulatario y no en &l hospitalario.




IAMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO
1000/62,5mg comp

Tratamiento de la neumonia adquirida en la comunidad
(Informe reducido para la Comisidn de Farmacia y Terapéutica del Hospital Son Dureta)
Fecha 07/09/05

1.- IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco: Amexicilina/Acido Clayulanico

Indicacion clinica solicitada: Tratamiento de la neumonia adquirida en la comunidad
Autores / Revisores: Qlga.Delgado

Declaracion Conflicto de Intereses de los autores: Declara que no existir

i . . Rivero A et al. rammacckinetically enhaced oo-
aimowiciay 2( Q. twice daily, compared with co-amoxiclin 873123y, three times dally, in the
treatment of cammunitly-acquired prewnonia in Ewopean adwls. Jourma of Anlimicrobval Chemotherap
2003; 52: B26-836.

Se trata de un ensayo de Mo-inferioridad en el tratamiente de Meumonia Adquirida en Ia
Comunidad de 7-10 dias. Los resultados se pueden ver en la tahla siguiente. En ningun
parametra mostra diferencias ni clinicas, ni bactericldgicas ni radicldgicas en los resultados. Se

mostrd |a Mo-inferiaridad de amhbas pautas en esta indicacion

MAC 7-10 dias ANKXICA AMKICA dif IC 95% Significacion
Mo inferioridad 2000/125mg 875125 ma
Garay, 2003 =][x} tid
ni14 n 116
Clinica
PP 98,0% 92 29 3,8% -19,98 NS
mT 23,0% &2 6% 5,4% -2.4; 131 NS
Bacteriologico
PP 51,3% &0,8% 10,5 HS
mT 20,0% 73,3% 6,7 NS
Radiologica
PP 83,1% 1,4 5,8, 9,5 HS
mT 79, 1% 0,2 27,82 NS




The Cardiﬂpulmnnary

and Critical Care Journal
The Official Journal of the Amearican
College of Chest Physicians

| |q sh 15 Copyright © 2004 by the American College of Chest Physicians

\Volume 125(3) March 2004 pp 811-813

No More Equivalence Trials for Antibiotics in Exacerbations of COPD, Please

[Editorials]

Miravitlles, Marc MD; Torres, Antoni MD, FCCP

Barcelona, Spain
Dr. Miravitlles is Senior Researcher and Dr. Torres is Director, Institut Clinic de Pneumologia i Cirurgia Toracica.
Reproduction of this article is prohibited without written permission from the American College of Chest Physicians (e-mail: permissions@chestnet.org).

Correspondence to: Antoni Torres, MD, FCCP, Servei de Pneumologia, Institut Clinic de Pneumologia i Cirurgia Toracica (IDIBAPS), Hospital Clinic
(escalera 12, planta 0), Villarroel 170, 08036 Barcelona, Spain; e-mail: atorres@clinic.ub.es




The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Tenofovir DF, Emtricitabine, and Efavirenz vs.
Zidovudine, Lamivudine, and Efavirenz for HIV

Joel E. Gallant, M.D., M.P.H., Edwin DeJesus, M.D., José R. Arribas, M.D.,
Anton L. Pozniak, M.D., Brian Gazzard, M.D., Rafael E. Campo, M.D., Biao Lu, Ph.D.,
Damian McColl, Ph.D., Steven Chuck, M.D., Jeffrey Enejosa, M.D.,

John ). Toole, M.D., Ph.D., and Andrew K. Cheng, M.D., Ph.D.,
for the Study 934 Group™

CONCLUSIONS
Through week 48, the combination of tenofovir DF and emtricitabine plus efavirenz

fulfilled the criteria for noninferiority to a fixed dose of zidovudine and lamivudine

plus efavirenz and_proved superior in terms of virologic suppression, CD4 response,
and adverse events resulting in discontinuation of the study drugs. (ClinicalTrials.
gov number, NCT00112047.)

N ENGL ) MED 354;3 WWW.NEJM.ORG JAMUARY 19, 2006



Ejemplo:
Posaconazol

Indicacion aprobada en Espana:

- Aspergilosis invasiva en pacientes con enfermedad resistente a
la anfotericina B o al itraconazol, o en intolerantes a este
farmaco

- Fusariosis en pacientes con enfermedad resistente a la
anfotericina B o intolerantes al farmaco

- Cromoblastomicosis y micetomas en pacientes con
enfermedad resistente al itraconazol o intolerantes

- Coccidioidomicosis en resistentes a la anfotericina B,
itraconazol o fluconazol o intolerantes a estos tratamientos.



i Posaconazol

En un estudio retrospectivo, el posaconazol ha mostrado una
respuesta de un 40% (5-6% completas ?/ 35% parciales) en
pacientes refractarios en su mayoria a algunas formulaciones de
anfotericina B y hasta un 50% refractarios al itraconazol para el
tratamiento de la aspergilosis. Estos datos son similares a los
descritos para otros antifungicos, como la caspofungina i.v.,
pero no han sido comparados directamente.

Por otra parte, el posaconazol se ha mostrado eficaz para el
tratamiento de otras micosis como las cromoblastomicosis,
micetomas y coccidioidomicosis.



Posaconazol

Conclusion

= El posaconazol puede ser eficaz para el tratamiento
de micosis poco frecuentes y con escasas
alternativas, como la cromoblastomicosis, micetomas
y la coccidioidomicosis.

= Para el tratamiento de la aspergilosis, aunque puede
ser una alternativa, hay que tener en cuenta que no
se ha comparado con alternativas comercializadas
recientemente para la misma indicacion, como el
voriconazol o la caspofungina.



i Otros ejemplos

= Ertapenem

= Tigeciclina

= Daptomicina



Ertapenem:

Indicaciones aprobadas

“_E. EVALErtapenemCondicionesUso2006.doc - Microsoft Word

= Archivo Edicidn  Ver Insertar

Eormato

Herramientas Tabla Ventana 2 Escriba una pregunta

== x|

- X

r

C 14

=mE= 4

[x] _4-.‘z-.-z-.q-?“l:.-z-:-z-.:q-

De acuerdo con la Comisién de Infecciones y Politica Antibidtica del hospital
se establecen las siguientes indicaciones de uso de ertapenem:

A) Infeccion intraabdominal (IA) comunitaria

' =85 afos, comaorhilidad (insuficiencia cardiaca o renal cronica, diabetes, drrosis),
desnutricion, peritonitis de =24 horas de evolucion.

Tratamiento empirico

Clinica leve-moderada, no Amoxiclina-clavulanica dosis Unica
complicada

Clinica sin FR? Amaxidlina-clavulanico, 5 dosis
leve- Cefuroxima + metronidazol
moderada, conFR' Cefuragima + i
complicada Ertapenem
(peritonitis)

Clinica grave, fratar como nosacamal

rimidas, antibidtico

previo o sospecha enterocaco

B) Neumonia intrahospitalaria (NIH)

. El tratamiento empirico requiere cubrir Bs. aeruginesa.

. Si el cultivo confirma la presencia de una enterobacteria

BLEE+, el tratamiento podra _cambiarse por ertapenem para evitar el uso

innecesario de anfipseudomonicos.

C) Sepsis grave o shock séptico

. Si el cultivo confirma la presencia de una enterobacteria
BLEE+, en ausencia de Ps geruginosa, Acinetobacter, Stenotrophomona o

Enterococeus, se valorard el uso de erfapenern ante casos de sepsis grave 0
shock séptico de origen no pulmonar (intraabdominal, urinario, ginecoldgico,
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NSAID Trials and the Choice of Comparators —

Questions of Public Health Importance
Bruce M. Psaty, M.D., Ph.D., and Neel 5. Weiss, M.D., Dr.P.H.

| I N

Uﬂder idea! conditions, large as with naproxen. Subsequently, precise estimates of
clinical trials would be de- placebo-controlled trials of rofe-  efit trade-oft for th
signed so that they satisfied the coxib, celecoxib, and valdecoxib tween diclofenac an

marketing needs of the prarma- documented an increased risk of Diclofenac, thoy SPUHSEF'S ” EEd

ceutical manufacturers that gen- cardiovascular disease. most frequently usq

erally sponsor them and, at the In the recently reported Mult-  the United States, w j” L:E” tipes tﬂ

game time anewsred Ymnorrane  national Ersrieovib and Diclafen- — the somnararnr aee
evaluate drugs

in a manner

N ENGL ) MED 356;4 www.MEIM.ORS JAMUARY 25, 2007

that highlights

potential
clinical value,
not marketing

potential.




Dificultades de seleccion y
posicionamiento terapeutico

= Seleccion inicial en base a grupos farmacologicos o clases
= Varios antimicrobianos con espectro similar
= Evitar duplicidades no justificadas dentro del mismo grupo

= Dificultad de obtener evidencias:

= Comparador, Dosis, Tipo de estudio

= Eficacia clinica y eficacia microbioldgica
« Estudios clinicos
« Eficacia microbioldgica a nivel global y a nivel local

= Seguridad: Impacto en las resistencias microbianas
= Contribuyen al desarrollo de resistencias
= Necesidad de reservar o escalonar antibidticos
= Politica de antibioticos

= Necesidad o condiciones de uso. Necesidad de posicionamiento
terapéutico y de incluirlos en un protocolo o guia clinica
« Prevalencia de las infecciones y gérmenes



Evaluacion y seleccion de farmacos:

1 Resumen

La colaboracion “horizontal”: Compartir y no
competir

= -Desarrollo de metodologia aplicada: Evaluacion de eficacia
y seguridad, Impacto economico y beneficios clinicos,
equivalencia terapéutica, etc

= -Participacion en Grupos de trabajo actualizacion Guia,
Comisiones clinicas hospital y actualizacion protocolos y
guias clinicas en base a MBE vy eficiencia.



‘_L Resumen

= Cada dia aprendemos ...




