	Servicios de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta de Palma de Mallorca y Hospital Universitario Virgen del Rocío de Sevilla


4º Curso de  evaluación y selección de medicamentos
Palma de Mallorca, 28-31 Marzo 2006

Sede: Hotel  Tryp Bellver (Paseo Marítimo nº 11)
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Horas lectivas: 40 horas (24 módulo general+ 8 módulo especial + 8 trabajo no presencial) 

Acreditado por: La  Conselleria de Salut i Consum de les Illes Balears y por la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria

Organiza:

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca 

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla
Coordinadora general: 
Olga Delgado Sánchez 

Dirección del curso:   

Francesc Puigventós Latorre

Bernardo Santos Ramos  
 

Comité científico y  organizador:
Pere Ventayol Bosch

Icíar Martínez López

Joan Serra Devecchi

Javier Bautista Paloma 

Ana Escrivá Torralva 

Merche Cervera Peris 

Francisca Comas Gallardo

Jordi Ginés Rubió

 

Coordinación técnica y responsables de materiales y documentación:
Manel Pinteño Blanco

Francisco Fernández Cortés

Olatz Pérez Rodríguez 

	  Secretaría ( para la inscripción):

                        Viatges Bellver  

                        Contacto: Irene Medina / Patricia Sánchez
                        Dirección: Avenida Joan Miró, 3. Palma de Mallorca, 07014
                        Teléfono: 971 22 21 70  Fax: 971 22 02 60
                        e-mail: grups@vbellver.com
                        Horario: lunes a viernes de 9.00 -17.30 horas

Periodo de pre-inscripción: Del 16 al 31 de Enero de 2006
Periodo de inscripción  (pago): Del 6 al 17 de Febrero de 2006



Fechas: 


                        Módulo general: Martes 28, miércoles 29 y jueves 30 de marzo de 2006 

                        Módulo específico HIV: Viernes 31 de marzo de 2006
Nº plazas:   


                        Módulo general:
60 alumnos

            Módulo específico: 20 plazas adicionales

Cuota de inscripción:  
                       Curso completo Módulo general + Módulo específico (4 días): 820 Euros

                       Módulo específico HIV (1 día): 220 Euros

 
La matrícula incluye: 

                      La asistencia y documentación del curso

                      Comidas de trabajo y coffee-break

                      Cena inicial y de clausura (será necesario confirmación previa). 
Dirigido a: 


                      Farmacéuticos de Hospital interesados en la evaluación y selección de medicamentos

 

          Residentes de Farmacia Hospitalaria de último año 

 

OBJETIVOS

 
Revisión y actualización de la metodología para la evaluación de nuevos fármacos en el hospital:

 

-         Selección de la información relevante y análisis de los datos.

-         Aplicación de criterios de eficacia, seguridad y farmacoeconomía en el proceso de selección.

-         Redacción de informes de evaluación en un modelo estandarizado.

-         Posicionamiento del nuevo fármaco en la terapéutica.

-         Desarrollo de programas de equivalentes terapéuticos.

-         Bases para la aplicación clínica y seguimiento de la utilización del nuevo fármaco.

-        Aplicación de la metodología a la selección de fármacos antirretrovirales.

METODOLOGÍA

El curso de estructura en dos módulos: un módulo básico o general y un módulo especializado.

	Carácterística
	Módulo general
	Modulo específico

	Contenidos
	Básicos.

Módulos de evaluación de medicamentos
	Contenidos distintos cada año. Monográfico

	Dirigido a
	Adjuntos y residentes con experiencia en selección de medicamentos. Con el tiempo estará dirigido exclusivamente a residentes
	Adjuntos que quiera profundizar en el tema concreto de esa edición


El curso se compone de una serie de sesiones teóricas y de varios talleres, en los que, utilizando los fundamentos teóricos suministrados, se pretende que tengan una orientación de aplicabilidad práctica. En conjunto suman 40 horas, 32 de ellas presenciales, distribuidas en 4 días a lo largo de una semana.

Al mismo tiempo se desarrollará un total de 8 horas de trabajo personal o grupal de forma no presencial, mediante la lectura del material bibliográfico que se remitirá con anterioridad para la preparación de los talleres y para la redacción de un proyecto de evaluación de un fármaco. 

Las sesiones teóricas, dada la limitación de tiempo, tendrán la estructura básica de una lección magistral. Sin embargo se ha pedido a los docentes, que en la medida de lo posible se desarrollen algunos aspectos preferentemente con metodología demostrativa-interrogativa, mediante el desarrollo de ejemplos y casos. Así mismo en los módulos 
de evaluación de medicamentos se dedicará una parte del tiempo al desarrollo del proyecto de evaluación del fármaco contemplado en la actividad no presencial. En todo caso siempre habrá oportunidad para las preguntas intercurrentes y el debate final. 

Los talleres están diseñados para el trabajo en grupos con una metodología por descubrimiento y mediante el aporte de materiales seleccionados. 

PROGRAMA 28 a 31 de Marzo 2006


El programa se articula en varios bloques temáticos sucesivos :

· Temas: Mercado farmacéutico: regulación ( agencias y registro ( oferta ( necesidad de selección

Comprende: Martes de 10:00 a 12:30  y de 15:00 a 19:00

· Temas : Herramientas para la evaluación de novedades: recuperación de la información ( lectura crítica ( evaluación de la eficacia, de la seguridad y coste.

Comprende: sesión Martes 12:30,  y sesiones y talleres del Miércoles de 9:00 a 19:00

· Temas: Equivalencia terapéutica y medicamentos homólogos. Programas de Intercambio Terapéutico

Comprende: desde Jueves 9:00 hasta Jueves 13:30

· Tema especial: Compartir la evaluación: la colaboración entre niveles asistenciales (Guías interniveles), la colaboración entre hospitales (Génesis).

Comprende: desde Jueves 15:00 hasta Jueves 18:30
· Módulo especial de evaluación y  selección en fármacos antirretrovirales

Comprende: desde Viernes 09:00 hasta Viernes 19:00

	4º CURSO DE EVALUACIÓN Y SELECCIÓN DE MEDICAMENTOS

28 - 31 de Marzo de 2006

Palma de Mallorca

	 
	Módulo general
	Módulo especial: HIV

	 
	martes 28
	miércoles 29
	jueves 30
	viernes 31

	9.00
	Presentación general del curso 

Francesc Puigventós, Bernardo Santos, Olga Delgado

 

Inauguración

Carles Ricci, Joan Serra
	Evaluación de la eficacia Francesc Puigventós 
	Evaluación de la equivalencia terapéutica

Olga Delgado

 

 
	Medidas de eficacia en antirretrovirales y criterios de registro en pacientes naïve y de rescate

Federico Pulido

	9.40h

Knee plays
	Aspectos organizativos del curso
	Eficacia y Efectividad: Validez Interna y Externa 

Pere Ventayol, Olga Delgado
	Niveles de equivalencia 

Manel Pinteño
	Estrategias para el desarrollo de nuevos antirretrovirales

Pere Ventayol

	10.00h

 
	Desarrollo de nuevos fármacos, oferta de medicamentos y la necesidad de selección 

Bernardo Santos

 

 
	Evaluación de la seguridad

Bernardo Santos

 

 

 
	La aplicación a la gestión de la equivalencia terapéutica

Javier Bautista 
	Disponibilidad de antirretrovirales y criterios selección

Javier Cobos 

	10.40h
	Coloquio 
	Coloquio
	Coloquio
	Coloquio

	11.00h
	Café
	Café
	Café
	Café

	11.30h
	Conferencia inaugural:
Evaluación y registro de medicamentos en la comunidad europea
Cristina Avendaño 

 
	Evaluación económica. Estudios económicos y su significado

Ana Ortega
	Efecto clase de los medicamentos y equivalencia terapéutica en la práctica clínica

Jesús Medina
	Selección de antirretrovirales en la práctica asistencial: eficacia, seguridad, adherencia, preferencias y coste

Javier Murillas

	12.10h

Knee Plays
	Solicitud de nuevos fármacos. Iniciativa e informes normalizados 

Bernardo Santos
	Errores de medicación y selección

Ana Escrivá
	Algoritmo para el intercambio terapéutico 

Manel Pinteño
	Facilitar la adherencia como criterio de elección de pautas antirretrovirales

Luis Ortega 

	12.30h
	Fuentes de información de nuevos medicamentos

Francisco Fernández
	Análisis por subgrupos e interpretación temprana de los EECCs

Mª José Martínez Bengoechea
	Novedades terapéuticas. De la evaluación al posicionamiento terapéutico

Javier Bautista, Joan Serra
	La resistencia como herramienta de selección de antirretrovirales

Melchor Riera

 

 

	13.10h

 
	Coloquio
	Coloquio
	Coloquio
	Coloquio

	13.30h
	Almuerzo
	Almuerzo
	Almuerzo
	Almuerzo

	15.00h
	El modelo del NICE en la evaluación de la evidencia

Amanda Burls

 
	Taller práctico de evaluación de medicamentos:

 
-Expresión de resultados
Manel Pinteño, Francisco Fernández

 

-Validez Interna-Externa

Francisco Campoamor, Pere Ventayol
	Mesa Redonda: 

Guía única interniveles

Indicadores de utilización de medicamentos.  

-Modera: 

Mª Queralt Gorgas

-Ponentes: 

Roser Vallés  

Angeles Freire

Mónica Ausejo
	Utilización de antirretrovirales con criterios farmacoeconómicos

-Modera: 

Pere Ventayol

-Ponentes: 

Olatz Ibarra

Ismael Escobar

LC Fernández-Lisón 

	16.00h

 
	El modelo del NICE en la evaluación económica

Amanda Burls
	
	
	

	17.00h
	Café
	Café
	Café
	Café

	17.30-19.00h
	Taller práctico

Amanda Burls

 
	Taller práctico de evaluación de medicamentos:

 

-Evaluación económica

Ana Ortega, Francesc Puigventós
	Grupo Génesis:

Experiencia, resultados

proyectos

Francesc Puigventós, Montse Vilanova

 

Conclusiones y 

Clausura

MªVictoria Alvarez / Francisca Gili
	Conferencia clausura: 

20 años tratando el VIH

Josep Mallolas

 


 
Módulo general 28 a 30 de Marzo 2006

Martes 28 de Marzo 

09:00 h  Presentación del curso
Presentación: objetivos, cronograma, metodología. Coloquios y participación. Talleres. Actividad no presencial

Entrega del material: presentación del material. 

Breve descripción de los bloques docentes y de temas del curso 

Drs Olga Delgado, Francesc Puigventós y Bernardo Santos

09:25 h Inauguración oficial del curso

Bienvenida
Dr Joan Serra,  jefe del servicio de farmacia del Hospital Universitario Son Dureta

Inauguración

D.Carles Ricci, director gerente del Hospital Universitario Son Dureta

Knee play: 20 minutos 

09:40 Aspectos organizativos del curso

Horarios, organización, comidas de trabajo y cenas. Grupos para talleres. Títulos asistencia y aprovechamiento del curso

Dra Olga Delgado  

10:00 h- 10:40 h  

Desarrollo de nuevos fármacos, oferta de medicamentos y  la necesidad de selección:: 

· La investigación y desarrollo de nuevos fármacos. Distribución del consumo de  medicamentos a nivel global. Estructura empresarial de las compañías farmacéuticas. Estrategias promocionales de la industria. Areas de máxima investigación. Diferencias en la oferta de medicamentos en distintos mercados nacionales. 

· Innovación terapéutica de los nuevos medicamentos. Medicamentos “me too”: análisis de los principales grupos terapéuticos. Medicamentos VINEs

· Controversias sobre el registro, los mecanismos de fijación de precios y la financiación de medicamentos a nivel mundial. Breve descripción del concepto de la “cuarta barrera”: análisis del trabajo de Taylor RS, Drummond G et al en BMJ.  Actualización de perspectivas a partir del Plan estratégico de Política Farmacéutica del Ministerio de Sanidad. 

· Criterios subjetivos y criterios racionales de selección.

Docente: Dr. Bernardo Santos. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla

Coloquio: 15 minutos 

11:00h-11:30h CAFÉ

11:30h-12:10h  Conferencia inaugural. 

Evaluación y registro de medicamentos en la comunidad europea

· Las políticas farmacéuticas de la Unión Europea y el registro de medicamentos. Los procedimientos y los criterios de registro de nuevos fármacos en  Unión Europea. 

· La nueva normativa y directiva europeas 2005: Principales novedades y estado de su aplicación en España.

· Medicamentos de uso compasivo y medicamentos de indicación “out label”. Situación en Europa y en España. Perspectivas de regulación.

· Sistemas de registro en Europa (Agencia Europea) y USA (FDA). Principales similitudes y principales diferencias 
Docente: Dra Cristina Avendaño. Jefe de Servicio de Farmacología Clínica del Hospital Puerta de Hierro de Madrid

Knee plays: 20 minutos 

09:40 Solicitud de nuevos fármacos. Iniciativa e informes normalizados

· El circuito de la evaluación en el hospital.

· La iniciativa en la solicitud de inclusión de nuevos fármacos: Papel del médico de hospital, papel del farmacéutico, papel de las comisiones de farmacia, papel de la industria

· Modelos de cuestionario para remisión de datos clínicos y económicos para ser considerados en el formulario de los sistemas sanitarios: Ventajas y desventajas (o beneficios y riesgos) del modelo.

· El modelo de solicitud GINF (Guía para la valoración de Inclusión de Nuevos Fármacos)  

· El modelo de solicitud AMPC (Academy of Managed Care Pharmacy). 
Docente: Dr. Bernardo Santos. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla

12:30h-13:10h 

Fuentes de información de nuevos medicamentos

· La ficha técnica y la información administrativa. 

· Fuentes de información clinica.

· fármacos de comercialización reciente, 

· medicamentos registrados desde hace años

· El ensayo clínico pivotal: Concepto. Disponibilidad del ensayo clínico pivotal. 
· Informes EMEA y FDA como fuente de información par ala evaluación a nivel de hospital . El conflicto EMEA: referencias a todos los ensayos clínicos, incluso los no publicados versus referencia numérica no localizable.  FDA características. Algunos ejemplos detallados.

· El ensayo clínico publicado. Los avances de resultados de ensayos clínicos presentados como comunicaciones en congresos

· Información de evaluaciones previas. Organismos que emiten evaluaciones.  Webs de servicios de farmacia. Direcciones de Internet

· GPC y su localización
· Fuentes de información para la evaluación económica. 

· Fuentes de datos propios del hospital.

· Marco operativo: La búsqueda de la información para la evaluación de novedades en el hospital Algoritmos de búsqueda, o criterios para filtrar lo esencial. Med-line, Google scholar, Pubgle. ¿Qué se debe buscar antes y qué después?
· Necesidad del trabajo prospectivo. Búsqueda de información sobre terapias emergentes.

Docente: Dr. Francisco Fernández Cortés. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
Coloquio: 15 minutos 

13:30h COMIDA

15:00h-19:00h

El modelo NICE (National Institute for Clinical Excellence)

Tema especial: National Institute for Clinical Excelence (NICE): Historia, objetivos, estructura, actividad, metodología aplicada en la evaluación de la evidencia y en la evaluación económica. Ejemplos prácticos
Docente: Dra Amanda Burls. Senior Clinical Lecturer in Public Health and Epidemiology. Consultant in Public Health Medicine. University of Birmingham
Current positions:
(1) Director of West Midlands Health Technology Assessment Collaboration (WMHTAC). WMHTAC is an NHS-funded unit that undertakes systematic reviews and economic evaluations of health technologies and policies for the West Midlands region, the NCCHTA programme, the National Institute for Clinical Excellence (NICE) and the Department of Health.
(2) Senior Clinical Lecturer in Public Health and Epidemiology in the Department of Public Health and Epidemiology, University of Birmingham.
(3) Honorary Consultant in Public Health Medicine, West Midlands Region
(4) Fellow of the Centre for Evidence-Based Medicine, Oxford

Esquema orientativo:

15:00h-15:30h 

El modelo del NICE: Historia, objetivos, organización, actividad 
NICE:

· Historia, objetivos, estructura, organización, actividad.

· Tipos de documentos elaborados y difundidos por el NICE 
· Relación con el NHS. Autonomía de decisiones

· Participación de los representantes de los pacientes
· Participación de los profesionales de la salud

· Participación de las compañías  farmacéuticas

· Participación de agencias de evaluación de  tecnologías sanitarias
· Impacto de las recomendaciones del NICE 

· Situación actual y perspectivas

Coloquio: 15 minutos 

15:30h-16:00h

El modelo del NICE: Criterios para la elaboración de recomendaciones y evaluación de la evidencia 

· Principios para el desarrollo de juicios de valor social para las guías del NICE
· Metodología aplicada en la extracción y evaluación de la evidencia . Aportaciones y modelo de evaluación del NICE
· Ejemplos prácticos
16:00h-16:45h
El modelo del NICE en la evaluación económica
· Criterios y forma de incorporar la evaluación económica en la toma decisiones  basadas en la evidencia.

· Conceptos básicos de economía de la salud 

· Estudios de coste utilidad. Principales conceptos aplicados en las evaluaciones del NICE

· Concepto de AVAC (QUALY). Forma de calcular el AVAC en  la metodología del NICE

· Niveles de Coste efectividad aceptable y  no aceptable  de referencia aplicados por el NICE

· Ejemplos prácticos

Coloquio: 15 minutos 

17h CAFÉ

17:30h-19:00h 

Taller práctico
Taller práctico interactivo dirigido por la Dra Amanda Burls

Bibliografia basica sobre NICE  :

Se enviará cpn antelación por correo electrónico una selección de la misma a los alumnos

Raftery J: NICE: faster access to modern treatments? analysis of guidance on health technologies BMJ 2001;323:1300–3
Rawlins MD, Culyer AJ: National Institute for Clinical Excellence and its value

Judgments BMJ 2004;329:224–7
Sheldon TA, Cullum N, Dawson D, Lankshear A, Lowson K, Watt I, West P, Wright D, Wright J: What's the evidence that NICE guidance has been implemented? Results from a national evaluation using time series analysis, audit of patients' notes, and interviews   BMJ 2004; 329;999 
Maynard A, Bloor K, Freemantle N: Challenges for the National Institute for Clinical Excellence. BMJ 2004; 329: 227-9 

Pearson SD, Rawlins MD: Quality, innovation, and value for money. NICE and the British National Health Service.  JAMA 2005; 294:1618-22.

NICE: Principles for the development of NICE guidance social value judgements
Date: 8 december 2005 Available from: www.nice.org
NICE (February 2004): Guideline Development Methods: Information for National Collaborating Centres and Guideline Developers. London: National Institute for Clinical Excellence. Available from: www.nice.org
NICE (April 2004 ) Guide to the Methods of Technology Appraisal (reference N0515) Available from: www.nice.org
Miércoles 29 de Marzo

09:00 h-09:40 h  

Evaluación de la eficacia

· El ensayo clínico como estándar de evaluación. Estructura del Ensayo Clínico. El EC publicado. Identificación de resultados del EC de interés para la evaluación. 
· Forma de presentar los resultados en los EC publicados y forma de presentarlos en un informe de evaluación. Nociones y remisión al taller de la tarde. 
· Tipos de variables cuantitativas y cualitativas. Medidas absolutas y relativas: RAR, NNT, RR, RRR, OR. Descripción de cada una y relaciones entre ellas

· Lo que nos interesa en la práctica: RAR, NNT. Como presentarlo en un informe de evaluación. Significación estadística

· ¿ Que necesitamos calcular? El ABC es el cálculo de RAR, NNT y CEI  con sus IC 95%.
· Variables de resultado. Variables subrogadas, variables no estandarizadas, variables de interés marginal. Variable principal no significativa y variables secundarias significativas. Medición de resultados en salud y calidad de vida.

· Significación estadística y relevancia clínica. Magnitud del efecto los  intervalos de confianza y su interpretación .Representación gráfica. Bases para evaluar la superioridad y la equivalencia terapéutica. 
· Ejemplos e instrucciones para la redacción del apartado específico en el modelo de evaluación 

Docente: Dr. Francesc Puigventos. Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Son Dureta

Knee plays: 20 minutos 

09:40 Eficacia y efectividad: Validez Interna y Externa

· Las siglas VIA (Validez, Importancia y Aplicabilidad) resumen los tres aspectos más importantes a tener en cuenta  en la evaluación de un ensayo clínico:
· Validez interna de los EC. Aspectos básicos: Asignación aleatoria, Seguimiento exhaustivo, Análisis por intención de tratar. Aspectos secundarios: enmascaramiento, comparabilidad, variables. Consensos para evaluar la calidad (validez interna) de los EC. Escala de Jadad, Guía CONSORT. Nociones y remisión al taller de la tarde.

· Validez externa: Principales problemas en la utilidad de los ensayos para la incorporación de fármacos a la práctica clínica. Nociones y remisión al taller de la tarde.

1. Población estudiada: Características basales de los pacientes o indicaciones ensayadas

2. Comparador adecuado: elección del comparador no coincidente con el tratamiento estándar. Dosificación del fármaco en estudio o del comparado no coincidente.Duración de tratamiento no adecuada.

3. Variables de resultado. 
4. Aplicabilidad a un centro concreto. Disponibilidad de tecnologías para la aplicación del fármaco.
Docente: Dr .Pere Ventayol, Dra Olga Delgado. Servicio de Farmacia del Hospital Son Dureta

10:00 h –10:40h  

Evaluación de la seguridad

· Novedades terapéuticas y seguridad: las escasas evidencias que arrojan los ensayos clínicos sobre seguridad

· Los listados descriptivos de incidencia de  efectos adversos en los ensayos. Interpretación y limitaciones

· El problema de las reacciones de baja incidencia. Las agencias y la seguridad: últimos casos de retirada o cautela de fármacos comercializados ( EMEA, AEM, FDA)

· El beneficio-riesgo. Consideraciones sobre seguridad a tener en cuenta en la evaluación comparada de medicamentos:

· Gravedad de las RAMs: aumento de mortalidad, amenaza vital, aumento de la morbilidad, RAMs moderadas, RAMs leves. Incidencia de las RAMs

· Grado de esencialidad del fármaco: existen alternativas más seguras, existen alternativas de seguridad similar, existen alternativas de menor seguridad, no existen alternativas

· Nivel de evidencia científica
· Ejemplos e instrucciones para la redacción del apartado específico en el modelo de evaluación 

Docente: Dr. Bernardo Santos. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla

Coloquio: 15 minutos 

11:00h-11:30h CAFÉ

11:30h-12:10h

Evaluación económica. Estudios económicos y su significado 

· La evaluación económica desde el punto de vista de la selección de fármacos.

· Evaluación de los costes de los nuevos tratamientos respecto a la terapia actual.

· 1. Estudios económicos publicados 
· 2. Evaluación propia de las implicaciones económicas
· 1. Estudios económicos publicados: Aspectos a tener en cuenta (y aspectos a no tener en cuenta) . 

· Tipos de estudios de evaluación económica, incidiendo sobre todo en los  estudios de coste efectividad y de coste utilidad

· Conceptos: Tipos de costes a incluir y tipos de expresión de resultados en salud. Concepto de AVG y AVAC

· Lectura crítica de estudios farmacoeconómicos: punto de vista, método de evaluación de la efectividad, costes incluidos, análisis de sensibilidad, sesgos.

· Valores de coste-efectividad aceptable definidos en diferentes países y publicaciones.

· Interpretación y  adaptación a  nuestro entorno de los estudios publicados: Ventajas y desventajas (o beneficios y riesgos) y como hacerlo
· 2. Realización de estudios económicos en el hospital : Evaluación propia de las implicaciones económicas. Forma de presentarlos en el informe de evaluación. La propuesta del modelo Génesis (Nociones y remisión al taller de la tarde.):

1-Coste incremental. Costes a incluir: coste de adquisición, costes directos no farmacológicos, costes indirectos

2-Coste eficacia  incremental. Cálculo del coste eficacia incremental respecto a datos de los EECC o a datos propios. Coste por NNT. Importancia de sus  IC95% en los análisis de sensibilidad.  Diferentes aproximaciones prácticas.

3-Impacto en el hospital. Estimación del número de pacientes año candidatos a tratamiento en el hospital, impacto económico anual para el centro y cuantificación de pacientes con beneficios clínicos esperables en el mismo periodo.

4-Estimación de impacto en atención primaria 

5-Ejemplos e instrucciones para la redacción del apartado específico en el modelo de evaluación 
Docente: Dra. Ana Ortega. Consultora. Servicio de Farmacia de la Clínica Universitaria de Navarra 

Knee plays: 20 minutos 

09:40 Errores de medicación y selección

· La prevención de errores de medicación en el proceso de selección. Criterios

· Análisis del modelo de fallos y efectos. Actitud proactiva. Anticiparse

· Puntos relevantes en los que pueden producirse errores de medicación y recomendaciones para prevenirlos

· El modelo AMFE. Características del medicamento, Características del circuito de utilización (MJ Otero et al: Importancia del proceso de selección de medicamentos en la prevención de errores de medicamentos. Farm Hosp. 2003, 27,4: 264-70)
· Ejemplos
Docente: Dra Ana Escrivá. Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Son Dureta

12:30h-13:10h

Análisis de subgrupos e interpretación temprana de los EECCs
· Análisis de los resultados de eficacia en los EECC: Importancia de los análisis de subgrupos como bases parra definir condiciones de uso del nuevo fármaco. 
· Limitaciones de la evidencia en el análisis de subgrupos:
· Grupos predefinidos en el método y análisis “post-hoc”. 
· Tamaño muestral y subgrupos
· Riesgo de resultados falso positivos
· Información que  podemos extraer de los resultados negativos (no diferencias)
· La interpretación temprana de EECC. Criterios de suspensión de un ensayo porque ya una rama ha mostrado eficacia. 

· Interpretación de resultado si hay varios análisis intermedios. 

Docente:  Dra Mª José Martínez Bengoechea. Jefe de Servicio de Farmacia. Hospital de Galdakao

Coloquio: 15 minutos 

13:30h COMIDA

15:00h-17:00h

Taller práctico de evaluación de medicamentos

Los alumnos se dividirán en dos grupos de 30, en dos salas separadas, sala A y sala B. Después de  la primera hora, los alumnos se cambiarán de sala.

Sala A. Taller de expresión de resultados 

Dotada de 6 ordenadores portátiles con los programas de cálculo cargados. Los alumnos se  distribuirán en 6 grupos de 5 personas, cada grupo dispondrá de una mesa y un portátil. 


Docentes Sala A:  Dr Manel Pinteño y Dr Francisco Fernández. Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Son Dureta

Exposición objetivos del taller y repaso de conceptos básicos

Descripción de la forma de expresión de los resultados en ensayos clínicos

-Variables binarias: Medidas absolutas y relativas: RAR, NNT, RR, RRR, OR. Descripción de cada una y relaciones entre ellas

-Variables continuas.

-Supervivencia

-Como presentarlo en un informe de evaluación. Significación estadística y IC95%

Programas de cálculo en internet y en PDA.: Descripción, como acceder y como emplearlos
Prácticas

-Se entrega a cada alumno una copia de un ensayo clínico publicado. Hay que buscar dos ejemplos de estudios pivotales:

Ejemplo: el del Bevacizumab (Hurwitz H NEJM 2004, 350:2335-42)

Ejemplo: uno de antirretrovirales  (pendiente de seleccionar)

-Se entrega a cada alumno una página con las tablas de presentación de resultados sin completar o parcialmente completas según modelo Genesis.

-Se  hacen los cálculos, cada grupo  y luego se ponen en común y a discusión

Las copias de los ensayos se enviarán a los alumnos por correo-e con antelación. Se recomendará a los alumnos que traigan calculadora.

Sala B. Taller de validez interna y externa 

Docentes Sala B: Dr Francisco Campoamor (farmacólogo clínico), Dr Pere Ventayol ( farmacia hospital) Hospital Universitario Son Dureta.

Exposición objetivos del taller y repaso de conceptos básicos

Descripción de validez interna

Repaso de conceptos

Escala Jadad, Consort, otras

Validez interna en estudios de equivalencia y no inferioridad

Validez externa y aplicabilidad


Repaso de conceptos

Prácticas

-Se entrega a cada alumno una copia de un ensayo clínico publicado. Hay que buscar dos ejemplos de estudios pivotales:

Los mismos anteriores

-Se entrega a cada alumno una página con las tablas de presentación de resultados  de validez interna y externa sin completar o parcialmente completas según modelo Genesis.

Se  cumplimentan, cada grupo  y luego se ponen en común y a discusión

Las copias de los ensayos se enviará a los alumnos por correo-e con antelación

17:00h-17:30h CAFÉ

17:30h-19h

Taller de evaluación económica

Los alumnos se dividirán en dos grupos de 30, en dos salas separadas, sala A y sala B. Después de  45 min, los alumnos se cambiarán de sala.

Docentes: 

Sala A: Dr Francesc Puigventós y Dr Francisco Fernández. Hospital Universitario Son Dureta.

Sala B: Dra Ana Ortega. Clinica Universitaria de Navarrra y Dr  Manel Pinteño. Hospital Universitario Son Dureta.
Sala A:  Redacción del apartado económico de un informe de evaluación ( modelos Génesis)

Exposición objetivos del taller y repaso de conceptos básicos

Evaluación propia de las implicaciones económicas. Forma de presentarlos en el informe de evaluación. La propuesta del modelo Génesis:

1-Coste incremental. 

2-Coste eficacia  incremental. Cálculo del coste eficacia incremental respecto a datos de los EECC o a datos propios. Coste por NNT. IC95%

3-Impacto en el hospital. Estimación del número de pacientes año candidatos a tratamiento en el hospital, impacto económico anual para el centro y cuantificación de pacientes con beneficios clínicos esperables en el mismo periodo.

4-Estimación de impacto en atención primaria 

Prácticas

-Se entrega a cada alumno una página con las tablas de presentación de resultados  evaluación económica sin completar o parcialmente completas según modelo Genesis.

Se  cumplimentan, cada grupo  y luego se ponen en común y a discusión

Las copias de los ensayos se enviará a los alumnos por correo-e con antelación. Se recomendará a los alumnos que traigan calculadora.

Sala B:  Revisión crítica e interpretación de un estudio farmacoeconómico publicado 

Exposición objetivos del taller y repaso de conceptos básicos

Como evaluar la aplicabilidad  de un estudio farmacoeconómico publicado a nuestro entorno. Como adaptar e interpretar un estudio farmacoeconómico publicado a nuestro entorno.

Prácticas

Interpretación y revisión crítica de un estudio de coste utilidad publicado. El artículo se enviará con antelación y por correo electrónico a los alumnos para su lectura previa al curso.  En la práctica se entregará un cuestionario estructurado que el alumno deberá cumplimentar. 
Artículo seleccionado: pendiente
Jueves 30 de Marzo

9:00h-9:40 h

Evaluación de la equivalencia terapéutica 

· Conceptos de equivalente terapéutico y de medicamentos homólogos.
· Tipos de estudios: descripción y ejemplos 
· Ensayos directos de equivalencia o no inferioridad 
· a) Valor Delta 
· b) Intervalo de Confianza 
· c) Análisis de las variables 
· d) Sensibilidad del ensayo

· Ensayos directos de superioridad

· Ensayos diferentes con un tercer comparador común: Ejemplos prácticos ( Anti TNF , Eplerenona)

· Ensayos frente a comparadores diferentes 

· Juicio clínico, opinión de expertos, recomendaciones, guías clínicas

· Diferencia estadísticas y relevancia clínica

Docente: Dra. Olga Delgado. Servicio de Farmacia del Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca

09:40 

Knee plays: 20 minutos 

Niveles de equivalencia 
· Clasificación del nivel de evidencia de los estudios disponibles para determinar equivalencia terapéutica

· Evidencia de equivalencia
· Estimación de equivalencia
· Ejemplos prácticos: Citalopram y Escitalopram, etc
Docente: Dr. Manel Pinteño. Servicio de Farmacia del Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca

10:00 h - 10.40 h

La aplicación a la gestión de la equivalencia terapéutica 

· La gestión en un gran hospital docente 
· Medicamentos homólogos como instrumento de gestión en el hospital 

· De las evidencias a la definición de homólogos: Papel de la comisión de F y T

· Medicamentos homólogos y la relación con los servicios clínicos

· Medicamentos homólogos y  negociación de precios.  Concursos y procedimientos.
· Experiencia práctica de gestión de los equivalentes terapéuticos en un hospital
· Tipos de fármacos equivalentes desde el punto de vista presupuestario 
· Ventajas e inconvenientes
· Impacto en la negociación de compras
· Aplicación práctica. Experiencia en H U V Rocío
Docente: Dr. Javier Bautista Paloma. Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Virgen del Rocío

Coloquio 15 min

11h CAFE
11:30h-12:10h

Efecto clase de los medicamentos y equivalencia terapéutica en la práctica clínica

· Qué es el efecto clase. Mitos y realidades sobre el efecto clase. Cuando es aplicable y cuando no.
· Decisión terapéutica en la  elección del fármaco y equivalencia terapéutica
· Normas y excepciones en su aplicación.
· Ventajas e inconvenientes para el paciente y para el médico 
· Elementos que facilitan 
· Ejemplos prácticos
Docente: Dr Jesús Medina. Médico Adjunto Hospital Universitario Doce de Octubre. Madrid
 
Knee plays 20 min

12:10h- Algoritmo para el intercambio terapéutico 
· Programas de intercambio terapéutico:  

1. Concepto. Situaciones: mantener, intercambiar, suspender. 

2. Normas y procedimientos para la elaboración

3. Normas y procedimientos para la aplicación

4. Ejemplos de diferentes situaciones

· La aplicación de los PIT:  experiencia en HUSD

· Presentación detallada del algoritmo
Docente: Dr. Manel Pinteño. Servicio de Farmacia del Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca

12:30h-13:10h

 Novedades terapéuticas : de la evaluación al posicionamiento terapéutico

Posicionamiento terapéutico

· De las condiciones de uso al Protocolo terapéutico

· Definir el lugar del fármaco en terapéutica y las condiciones de uso: Identificar que aporta el nuevo fármaco: eficacia, seguridad, conveniencia; A quien aporta ( subgrupos) ; A que coste.

· Algoritmos de decisión del H. Virgen del Rocío asumidos por el modelo de Génesis

· La fase de contextualización de la evidencia: nuestro medio concreto

· Condiciones asistenciales del hospital

· Protocolos existentes en nuestro hospital

· Limitaciones
· Ejemplos:  de condiciones de uso, de protocolos terapéuticos, de GPC

Implantación y aplicación de las indicaciones y condiciones de uso 

· Condiciones de uso de los nuevos fármacos el hospital y su difusión



· Seguimiento de las condiciones de uso: 

· sistemas de petición especial, 

· sistemas de Uso restringido o controlado, 

· sistemas de prescripción informatizada, 

· seguimiento en la dispensación de pacientes externos

· otros.
· Papel de farmacia y papel del servicio clínico en el seguimiento 

· Contratos de gestión

· Ejemplos de pacientes ingresados: (Antiinfecciosos, Analgésicos, Heparinas,....) Ejemplos en pacientes externos: (Hepatitis C, ....)

Docentes:

 Dr. Javier Bautista. Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Virgen del Rocío
Dr. Joan Serra. Jede de Servicio de Farmacia del Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca

Coloquio 15 min
13:30h COMIDA 

15:00-17:00 

Mesa Redonda: 

Guía única interniveles Indicadores de utilización de medicamentos.  

-Modera:  

Dra María Queralt Gorgas Torner. Jefe Servicio de Farmacia Hospital Sant Bernabé de Berga. Barcelona
-Ponentes:  

· Selección de medicamentos en un área sanitaria

Dra Angeles Freire Fojo. Jefe Sección. Servicio de Farmacia Hospital Arquitecto Marcide. Área Sanitaria del Ferrol. La Coruña

· Indicadores de utilización de medicamentos

Dra Mónica Ausejo Segura. Subdirectora General de Asistencia Farmacéutica. Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios . Consejería de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid

·  Criterios de selección de medicamentos en un sistema integrado de salud

Dra Roser Vallés Fernández. Farmacéutica de Atención Primaria

Institut Català de la Salut
17:00h CAFÉ

17:30h-18h15h

Grupo Genesis: Experiencia, resultados, proyectos.
Con la participación de:

Dr Francesc Puigventós. Servicio de Farmacia Hospital Universitario Son Dureta. 

Dra Montse Vilanova. Jefe de Servicio de Farmacia Hospital Son Llàtzer.
Coordinadores del “Grupo de Evaluación,  Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos”  (GENESIS) de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. 

 y de

Dra Mª José Martínez-Bengoechea 

Dra Ana Ortega

Dr Bernardo Santos
Miembros del grupo coordinador y profesores del curso

Génesis se presentó formalmente el mes  de Septiembre de 2005  en el Congreso de la SEFH  de Oviedo.  El grupo Coordinador esta formado por 12 hospitales y actualmente participan 35 hospitales de todo el estado. Dispone de una página web con los programas metodológicos,  los informes de evaluación elaborados y proyectos.  http://www.genesis-sefh.net/ 

El grupo Génesis es  la plasmación de algunas de las propuestas  debatidas  durante el 1er curso de evaluación y selección de  medicamentos el realizado en Palma en abril del año 2004, y  de las conclusiones del documento elaborado y presentado en dicho curso. (http://www.elcomprimido.com/FARHSD/DOCENConcluCurso23Abril04.doc)

Se presentarán los resultados y proyectos actuales del grupo
18:15 h

Conclusiones y clausura

Dª Mª Victoria Álvarez Rabanal. Subdirectora Asistencial del Medicamento

IB-salut. Servei de Salut de les Illes Balears 

Dª Francisca Gili Nebot. Directora General de Farmacia.  

Conselleria de Sanitat i Consum. Illes Balears

Módulo específico Antirretrovirales 31 de Marzo 2005

Viernes  31 de Marzo

9:00h-9:40 h

Medidas de eficacia en antirretrovirales y criterios de registro en pacientes naïve y de rescate 

· Variables utilizadas en los estudios de antirretrovirales

· Medidas de eficacia 

· Variables intermedias y finales en estudios en HIV

· Diseño de estudio de superioridad y equivalencia. Paso de uno a otro. 

· Normativas de las agencias reguladoras para el desarrollo de antirretrovirales.

· Criterios y requisitos de la FDA y de la EMEA para el registro de antirretrovirales
Docente: Dr. Federico Pulido.  Hospital Universitario Doce de Octubre. Madrid.

09:40 

Knee plays: 20 minutos 

Estrategias para el desarrollo de nuevos antirretrovirales
· Mecanismo de acción de los grupos de antirretrovirales

· Dianas farmacológicas de la terapéutica del HIV

· Líneas de investigación para el desarrollo de nuevos antirretrovirales en la actualidad 

Docente: Dr. Pere Ventayol. Servicio de Farmacia del Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca

10:00 h - 10.40 h

Disponibilidad de antirretrovirales y criterios de selección 

· Análisis de los antirretrovirales disponibles 
· Características farmacológicas de los distintos grupos de antirretrovirales
· Características diferenciales de los fármacos del mismo grupo
· Criterios de selección de antirretrovirales para una Guía Farmacológica 

· Establecer en qué casos se puede hablar de efecto “clase” en antirretrovirales

· Establecer en qué casos se puede realizar selección en los distintos grupo 

· Experiencias de selección de antirretrovirales

· Equivalencia terapéutica de antirretrovirales

Docente: Dr. Javier Cobos. Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla.

Coloquio 15 min

11h CAFE
11:30h-12:10h

Selección de antirretrovirales en la práctica asistencial: eficacia, seguridad, adherencia, preferencias y coste
· Criterios clínicos para la elección de un tratamiento antirretroviral ante un paciente naÏve o de rescate
· Guías disponibles y criterios

· Valoración de la eficacia y seguridad de las opciones disponibles

· Importancia de la adherencia, simplificación y preferencias personales en la elección del tratamiento

· Valoración del coste en la elección del tratamiento

Docente: Dr Javier Murillas.  Médico Adjunto. Servicio Medicina Interna.  Hospital Universitari Son Dureta. Palma de Mallorca.
 
Knee plays 20 min

12:10h- Facilitar la adherencia como criterio de elección de pautas antirretrovirales 
· Peso de la adherencia en el éxito del tratamiento antirretroviral

· Pautas que han mostrado mejorar la adherencia

· La adherencia terapéutica como criterio de elección de pautas antirretrovirales

Docente: Dr. Luis Ortega Servicio de Farmacia Complejo Hospitalario de León. León.
12:30h-13:10h

 La resistencia como herramienta de selección de antirretrovirales

· Valoración de las resistencias a antirretrovirales

· Selección de fármacos guiada por el patrón de resistencias

· Secuenciación de antirretrovirales para prevenir la resistencias 

Docentes:

 Dr.Melchor Riera Jaume. Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitari Son Dureta. Palma de Mallorca

Coloquio 15 min
13:30h COMIDA 

15:00-17:00 

Mesa Redonda: 

Utilización de antirretrovirales con criterios farmacoeconómicos  

-Modera:  

Dr Pere Ventayol Bosch. Servicio de Farmacia. Hospital Universitari Son Dureta. Palma de Mallorca
-Ponentes:  

Dra Olatz Ibarra. Servicio de Farmacia. Hospital de Galdakao. Vizcaya. 
Dr Ismael Escobar. Servicio de Farmacia. Hospital Universitari Doce de Octubre. Madrid.

Dr LC Fernández Lisón. Servicio de Farmacia Hospital de Don Benito. Badajoz 
17:00h CAFÉ

17:30h-18h15h

Conferencia de clausura: 20 años tratando el VIH
Dr Josep Mallolas. Hospital Clinic. Barcelona.
· Resumen de la evolución de la infección por el HIV en 20 años. 

· La palabra “tratar” se ha utilizado aquí en un doble sentido: “tratar” derivada del tratamiento farmacológico, y “tratar” como trato que ha permitido convivir 20 años con esta patología.

· Avances que se han ido dando en el tratamiento de la infección HIV. 

· Aportaciones paulatinas del tratamiento farmacológico al control del paciente HIV

· Mensaje esperanzador de la gran aportación de la farmacología en la calidad de vida del paciente

· Retos actuales

· Deseos futuros

Ponentes

Mª Victoria Álvarez Rabanal. Subdirectora Asistencial del Medicamento

IB-salut. Servei de salut de les Illes Balears

 

Mónica Ausejo Segura. Subdirectora General de Asistencia Farmacéutica

Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios 

Consejería de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid
 

Cristina Avendaño Solà. Jefe Unidad de Farmacología Clínica

Hospital Universitario Puerta de Hierro. Madrid
 

Javier Bautista Paloma. Jefe Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla
 

Amanda Burls. Senior Clinical Lecturer in Public Health and Epidemiology

Consultant in Public Health Medicine
University of Birmingham
 
Francisco Campoamor Landín. Farmacólogo Clínico

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Javier Cobos García. Farmacéutico Adjunto. Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla
 

Olga Delgado Sánchez. Farmacéutica Adjunto. Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Ismael Escobar Rodríguez. Farmacéutico Adjunto. Servicio de Farmacia 

Hospital Universitario Doce de Octubre. Madrid
 

Ana Escrivá Torralba. Farmacéutica Adjunto. Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Francisco Fernández Cortés. Farmacéutico Residente. Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 
Luis Carlos Fernández Lisón. Farmacéutico Adjunto. Servicio de Farmacia

Hospital de Don Benito. Badajoz 
 

Angeles Freire Fojo. Jefe Sección. Servicio de Farmacia

Hospital Arquitecto Marcide. Área Sanitaria del Ferrol. La Coruña
 

Francisca Gili Nebot. Directora General de Farmacia.  

Conselleria de Sanitat i Consum. Illes Balears
María Queralt Gorgas Torner. Jefe Servicio de Farmacia

Hospital Sant Bernabé de Berga. Barcelona
 

Olatz Ibarra Barrueta. Farmacéutica Adjunta. Servicio de Farmacia

Hospital de Galdakao. Bilbao
 

Josep Mallolas Masferrer. Consultor de Enf. Infecciosas 

Hospital Clínic i Provincial. Barcelona
 

MªJosé Martínez Bengoechea. Jefe Servicio de Farmacia.

Hospital de Galdakao. Bilbao
 

Jesús Medina Asensio. Médico Adjunto

Hospital Universitario Doce de Octubre. Madrid
 

Javier Murillas Angoiti. Médico Adjunto. Unidad de Enfermedades Infecciosas. Servicio Medicina Interna

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Ana Ortega Eslava. Consultor. Servicio de Farmacia 

Clínica Universitaria de Navarra. Pamplona
 

Luis Ortega Valín. Farmacéutico Adjunto. Servicio de Farmacia

Complejo Hospitalario de León. León.
 
Manel Pinteño Blanco. Farmacéutico Residente. Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Francesc Puigventós Latorre. Farmacéutico Adjunto. Servicio de Farmacia 

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Federico Pulido Ortega. Médico Adjunto. Unidad VIH 

Hospital Universitario Doce de Octubre. Madrid
 

Carles Ricci Voltas. Director Gerente

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Melchor Riera Jaume.  Médico Adjunto. Unidad de Enfermedades Infecciosas. Servicio Medicina Interna

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Bernardo Santos Ramos. Farmacéutico Adjunto. Servicio de Farmacia 

Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla
 

Joan Serra Devecchi. Jefe Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Roser Vallés Fernández. Farmacéutica de Atención Primaria

Institut Català de la Salut
 
Pere Ventayol Bosch. Farmacéutico Adjunto. Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca
 

Montserrat  Vilanova Boltó. Jefe Servicio de Farmacia 

Hospital Fundació Son Llàtzer. Palma de Mallorca.
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