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 ¿Por qué hay que evaluar y seleccionar 
los medicamentos? 

 

 ¿Quién debe hacerlo? 

 

 ¿Con qué criterios ? 
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Agencias reguladoras EMEA 
 

Hemos tardado años en entender que los 
problemas en la evaluación y selección 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)  

 

Posicionamiento terapéutico 
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Ministerio de Sanidad. Dirección 
General de Farmacia 

      El registro y su inclusión como 
medicamento financiado son 
simultáneos y no tienen en cuenta 
qué aporta de nuevo el fármaco ni 
su valor terapéutico comparado 

  

      La decisión sobre su precio y las 
condiciones de financiación de los 
medicamentos se realiza sin  
estudios de economía de la salud 

 

 En cuanto a las condiciones de 
prescripción, lo más significativo ha 
sido la incorporación de un elevado 
número de medicamentos de uso y 
dispensación hospitalaria 

 

¿Qué debemos saber? 
 

 

Establece el precio de los 
medicamentos 

 

Condiciones de financiación 
y de prescripción dentro 
del sistema público de 
salud 
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Industria  
Estrategias promocionales  

Lo más aparente: Marketing 

 La red de vendedores y sesgos de información promocional 

Orientación de la investigación 

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

Impacto en... publicaciones científicas en revistas de prestigio 

 ¿La “Industria de la evidencia” ? 

¿ Y la “docencia” ?. 

 Financian cursos, simposiums, congresos 

Otras realidades 

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

 -El resultado es la comercialización de un elevado 

número de medicamentos de los denominados 

"me too" que compiten comercialmente pero que 

son poco innovadores 

 

 -Se dispone de información científica limitada 

para identificar los medicamentos que aportan un 

valor añadido real. 

 

  -Altos costes 
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Valoración novedades 2002-2006   
(Ref: Revue Prescrire, nº 280. Feb 2007) 
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Proceso continuo, multidisciplinar y participativo 
que debe basarse en la eficacia, seguridad, 
calidad y coste de los medicamentos (OMS) 

SELECCIÓN de medicamentos 

Organización 
sanitaria 

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

SELECCIÓN de medicamentos 

Organización 
sanitaria 

Centro sanitario 
Profesional 
sanitario 

Decisiones sustentadas en criterios de evidencia y de eficiencia 

Decisiones realizadas para cada (y desde  cada) ámbito asistencial 
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Guías Farmacoterapéuticas 
Guías Terapéuticas 
Guías y protocolos clínicos 
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 ¿Quién debe hacerlo? 
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COMISIONES DE FARMACIA EN 
LA SANIDAD PÚBLICA DE 

ILLES BALEARS 

Encuesta informativa 
Cecilia Calvo, Pere Ventayol 

Workshop de miembros de Comisiones 
de Farmacia y revisores de Guías 
Farmacoterapéuticas de Baleares 



Comisiones clínicas hospitales 

HUSD HSLL HMAN HCM HVT GESMA SOC 

¿Existe una CFT? Sí Sí Sí Sí Sí Sí Sí 

¿otras comisiones clínicas 
relacionadas con el uso de 
madicamentos? 

Sí 
Infecc. 

Sí 
Infecc. 

Sí 
Infecc. 

Sí 
Infecc 

Com. URM 

Sí 
Infecc. 

Com. URM 

Sí 
Infecc. 

No 





Guía Farmacoterapéutica Hospital  
Guía Farmacoterapeutica Interniveles de las Illes 

Balears 

GFT Hospital    GFT interniveles 

Planes docentes centrales 
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 ¿Con qué criterios ? 

 

 METODOLOGIA 
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Procedimientos e Instrumentos 
metodológicos desarrollados o de 
referencia: 

 
 HUSD 

 
 

 Génesis 
 

 

 Guía interniveles de Baleares 
 

 



Evaluación de nuevos fármacos:  
La experiencia en HUSD 

 Procedimiento 

 Metodología 

 Informes se publican 

 Docencia 
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GENESIS 

http://genesis.sefh.es 



Modelo de informe de evaluación 
+ programa MADRE 

 





Mesa 3: MÉTODOS (proceso) 
Informe técnico de evaluación 

HUSD HSLL HMAN HCM HVT GESMA SOC 

¿informe técnico de 
evaluación? 

Sí Sí Sí Sí Sí Sí No 

Se aplica la 
metodología GENESIS 

Sí Sí Sí Sí Sí ¿¿?? No 

Workshop  
de miembros de Comisiones de Farmacia y 
revisores de Guías Farmacoterapéuticas de Baleares 
Marzo 2007 
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 Metodología  
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Planes docentes centrales 

Criterios de selección de medicamentos 

 

Criterios secundarios: 

•ADECUACIÓN 

•COSTE 

 

 

Criterios primarios: 

•EFICACIA 

•SEGURIDAD 

 

Demostrar superioridad de relevancia clínica sobre las mejores 
alternativas terapéuticas en los siguientes criterios de selección: 

Relación Beneficio-Riesgo Relación Coste-efectividad 



Criterios 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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Un fármaco es equivalente terapéutico de otro cuando la diferencia de 

sus efectos se considera irrelevante desde el punto de vista clínico. 



 
 Si varios medicamentos presentan evidencias de 

que su relación beneficio riesgo es equivalente, 
elegir como medicamento de elección el de 
menor coste para el sistema de salud 

 En caso de que alguno presente ventajas de 
adecuación, ponderar la magnitud de esta 
ventaja con el impacto económico estimado y en 
su caso posicionarlo de forma más o menos 
selectiva. 

Medicamentos equivalentes 
en eficacia y seguridad 
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 Salto cualitativo: 

 

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

evidencia de mayor eficacia 



Posicionamiento terapéutico 
Criterios primarios y secundarios (2) 

Eficacia 

Mejora importante Mejora Moderada Similar 

OK ¿? 

Coste eficacia 

OK Desfavorable 

Si muy desfavorable: 
 Uso restringido o selectivo 

Coste eficacia 

OK Desfavorable 

Uso restringido  
o selectivo 

STOP 

Seguridad 

Incorporar 

Adaptado de J Bautista 



Antimicrobianos 

 Dificultades de selección y 
posicionamiento terapéutico 



Factores para seleccionar un antibiótico 

 Actividad microbiológica y Eficacia 
clínica 

 Perfil farmacocinético y 
farmacodinámico 

 Potencial de inducir resistencias 

 Seguridad y perfil de efectos 
secundarios 

 Coste o coste efectividad 
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Dificultades de selección y 
posicionamiento terapéutico 
 Selección inicial en base a grupos farmacológicos 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 clínica y eficacia microbiológica 

 Estudios clínicos 
 Eficacia microbiológica a nivel global y a nivel local 

 

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

 
 Necesidad o condiciones de uso. Necesidad de posicionamiento 

terapéutico y de incluirlos en un protocolo o guía clínica 
 Prevalencia de las infecciones y gérmenes 
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Volume 125(3)             March 2004             pp 811-813  

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

[Editorials] 
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Ejemplo: 
Posaconazol 

Indicación aprobada en España:   
 
 - Aspergilosis invasiva en pacientes con enfermedad resistente a 

la anfotericina  B o al itraconazol, o en intolerantes a este 
fármaco 
 

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

  
 - 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.  



Posaconazol 
  
 En un estudio retrospectivo, el posaconazol ha mostrado una 

respuesta de un 40% (5-6% completas y 35% parciales) en 
pacientes refractarios en su mayoría 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 antifúngicos, 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 

Conclusión  
 

 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 indicación, como el 
voriconazol o la caspofungina. 



Otros ejemplos 

 Ertapenem 

 

 Tigeciclina 

 

 Daptomicina 



Ertapenem: 
Indicaciones aprobadas 





Dificultades de selección y 
posicionamiento terapéutico 
 Selección inicial en base a grupos farmacológicos 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 clínica y eficacia microbiológica 

 Estudios clínicos 
 Eficacia microbiológica a nivel global y a nivel local 

 

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

 
 Necesidad o condiciones de uso. Necesidad de posicionamiento 

terapéutico y de incluirlos en un protocolo o guía clínica 
 Prevalencia de las infecciones y gérmenes 

 



 

 

 

 

La colaboración “horizontal”: Compartir y no 

competir 
 

 -Desarrollo de metodología aplicada: Evaluación de eficacia 

y seguridad, Impacto económico y beneficios clínicos, 

equivalencia terapéutica, etc 

 -Participación en Grupos de trabajo actualización Guía, 

Comisiones clínicas hospital y actualización protocolos y 

guías clínicas en base a MBE y eficiencia. 

 
 

 

Evaluación y selección de fármacos: 

Resumen 
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Resumen 

 

 Cada día aprendemos … 


