4º Curso. Evaluación y selección de medicamentos

Palma de Mallorca, 28-31 Marzo 2006

Talleres de prácticas de evaluación de medicamentos

4º Curso. Evaluación y selección de medicamentos

Palma de Mallorca, 28-31 Marzo 2006

Cuaderno 2: Talleres de prácticas de evaluación de medicamentos


TALLER DE PRACTICAS 2

Práctica 2:

Fondaparinux 

Eriksson BI, Lassen MR; for the PENTasaccharide in Hip-FRActure Surgery Plus (PENTHIFRA Plus) Investigators. Duration of prophylaxis against venous thromboembolism after hip fracture surgery: a multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind study. Arch Intern Med 2003;163(11):1337-42.
	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? (**)
	1

	TOTAL 
	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
	El placebo es discutible; aunque no existiesen datos concluyentes en fractura de cadera, los datos disponibles en otras patologías sugieren que hubiese sido más adecuado comparar fondaparinux frente a alguna heparina. Además, en el estudio anterior en esta indicación (PENTHIFRA) se administró fondaparinux durante 11 días, mientras que en este ensayo el grupo placebo sólo fue tratado 6-8 días. 

	¿Son importantes clínicamente los resultados?
	SÍ ?
	La NNT para TEP es 167 (100/0,6) y para TVP sintomática es de 42 (100/2,4).

	¿Considera adecuada la variable de medida utilizada? 
	dudoso
	El significado clínico de las trombosis asintomáticas, sobre todo las distales, es discutible.

	¿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
	

	Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	
	El análisis no fue por intención de tratar (ITT), sino por ITT modificada (sujetos con evaluación flebográfica adecuada). Cerca del 35% en cada grupo carece de flebografía y no explican suficientemente los motivos para ello.
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