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Cuaderno 2: Talleres de prácticas de evaluación de medicamentos


TALLER DE PRACTICAS 2

Práctica 1:

Eplerenona  

-Pitt B, Remme W, Zannad F, et al. Eplerenone, a selective aldosterone blocker, in patients with left ventricular dysfunction after myocardial infarction. N Engl J Med 2003;348:1309 –21. (Estudio EPHESUS)

	Tabla 1

ESCALA DE VALIDACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS DE SUPERIORIDAD (A. JADAD)
	PUNTUACIÓN

	¿Se describe el estudio como aleatorizado? (*)
	1

	¿Se describe el estudio como doble ciego? (*)
	1

	¿Se describen los abandonos y exclusiones del estudio? (*)
	1

	¿Es adecuado el método de aleatorización? (**)
	1

	¿Es adecuado el método de doble ciego? (**)
	no lo sabemos

	TOTAL 
	3 o 5

	(*) SÍ= 1 / NO= 0

(**) SÍ= 1 / NO= -1  

Rango de puntuación: 0-5

Estudio de baja calidad: Puntuación < 3

	Tabla 2

CUESTIONARIO SOBRE LA APLICABILIDAD DE UN ENSAYO CLÍNICO 

(Adaptado de Cmenm: Procedimiento normalizado de trabajo del Comité mixto de evaluación de nuevos medicamentos de Andalucía, País Vasco, Instituto Catalán de la Salud, Aragón y Navarra)  7ª versión Septiembre, 2005)

	
	SI /NO
	JUSTIFICAR

	¿Considera adecuado el comparador? ¿Es el tratamiento control adecuado en nuestro medio?
	NO
	Debería ser comparativo con espironolactona.


	¿Son importantes clínicamente los resultados?
	dudoso
	Reducción del 2,3% en RAR. Por un lado, la muerte es una variable muy sólida pero, por otro lado, esta diferencia se ha visto frente a placebo. Por cada 43 pacientes que reciben eplerenona, se muere uno menos que si no fuesen tratados con un fármaco activo (NNT 100/2,3=43). Para el otro criterio principal (muerte Cv u hospitalización Cv), NNT=30.  


	¿Considera adecuada la variable de medida utilizada? 
	SÍ
	

	¿Considera adecuados los criterios de inclusión y/o exclusión de los pacientes? 
	SÍ
	

	¿Cree que los resultados pueden ser aplicados directamente a la práctica clínica? 
	SÍ
	Esta pregunta no se refiere a si DEBERÍA usarse el fármaco, sino a
la factibilidad del tratamiento


	Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	
	Plantean un diseño de supervivencia (definen los criterios de valoración como "tiempo hasta evento" -p.1311- y dan curvas de Kaplan-Meier -p 1314-). Pero luego los resultados no valoran el factor tiempo: los expresan en RR (riesgo relativo) entre ambos grupos al final del estudio,, en vez de en HR (hazard ratio: razón entre la 'velocidad' a la que ocurren los eventos en uno y otro grupo).
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