Modelo simplificado de informe de evaluación 

GÉNESIS-SEFH. Versión nº 3.0

Septiembre 2005

Informe base modelo simplificado                                                  

	NOMBRE DEL FÁRMACO 

e indicación clínica

(Informe para la Comisión de Farmacia y Terapéutica del Hospital xxxxxxxxxx)

Fecha xx/xx/xx




	1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME


Fármaco:   

Indicación clínica solicitada:  

Autores / Revisores: 

Declaración Conflicto de Intereses de los autores:
	2.- SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACIÓN: 


Facultativo que efectuó la solicitud:

Servicio:

Justificación de la solicitud:

Fecha recepción de la solicitud:
Petición a título:  

	3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO.


Nombre genérico:

Nombre comercial: 

Laboratorio:

Grupo terapéutico. Denominación:                                Código ATC:

Vía de administración: 

Tipo de dispensación: 

Vía de registro:   

	Presentaciones y precio  

	Forma farmacéutica y dosis
	Envase de x unidades
	Código
	Coste por unidad PVP con IVA (opcional)
	Coste por unidad PVL con IVA

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	4.- AREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA.


4.1 Mecanismo de acción. 

4.2 Indicaciones clínicas formalmente aprobadas y fecha de aprobación

AEM

EMEA        

FDA:
4.3  Posología,  forma de preparación y administración..

4.4 Farmacocinética. 

4.5 Características comparadas con otros medicamentos con la misma indicación disponibles en el Hospital/mercado

Tratamiento estándar actual y modificación del mismo con el nuevo medicamento:

	Características comparadas con otros medicamentos similares

	Nombre
	XXXX
	XXXXX
	XXXXX

	Presentación


	
	
	

	Posología


	
	
	

	Características diferenciales


	
	
	


	5.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA.


5.1 Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada. 
5.2.a Resultados de los ensayos clínicos. 

En caso de pocos ensayos: Tabla resumen de eficacia, seguridad y validez

	Tabla 1.  Modelo general de tabla de resultados de eficacia, seguridad y validez:
Referencia:

	Breve descripción del ensayo, haciendo constar los aspectos más relevantes sobre:

-Nº de pacientes:

-Diseño: Fase del ensayo, aleatorización, ciego o abierto, etc: 

-Tratamiento grupo activo y tratamiento grupo control:  

-Criterios de inclusión: 

-Criterios de exclusión:

-Pérdidas:

-Tipo de análisis:

	Resultados  eficacia

	Variable  evaluada en el estudio
	Trat estudiado

N (nº pac)**
	Trat control 

N (nº pac)**
	
	
	

	Resultado principal 

           -Breve descripción variable
	
	
	
	
	

	Resultados secundarios de interés

          -Breve descripción variable

Resultados por subgrupos

        -Breve descripción  variable
	
	
	
	
	

	Calculadoras para variables binarias: RAR y NNT y sus IC 95 %.CASPe. Pulse aquí.; SIGN: Pulse aquí..

Calculadora para variables contínuas: R.Saracho. Pulse aquí

	Resultados de seguridad

	Variable  de seguridad evaluada en el estudio
	Trat estudiado

N (nº pac)**
	Trat control 

N (nº pac)** 
	RAR (IC 95%) Diferencia Riesgo Absoluto *
	P
	NNH o NND (IC 95%)

	Resultado principal de seguridad 

           -Breve descripción variable
	% ( N)
	% (N)
	% ( IC95 : x% a x%)
	
	X ( x a x)

	Resultados de seguridad por subgrupos 

-En subgrupo 1 

-En subgrupo 2

-En subgrupo 3

etc
	%(n1)

%(n2)

%(n3)
	% (n1)

%(n2)

% (n3
	% ( IC95 : x% a x%)

% ( IC95 : x% a x%)

% ( IC95 : x% a x%)
	
	X ( x a x)

X ( x a x)

X ( x a x)

	Validez y utilidad práctiicas

	-Validez interna. Limitaciones de diseño y/o comentarios:

-Aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital:
-Relevancia clínica de los resultados

                                    Nota: Escalas, custionarios y información ampliada  se presertarán en anexo al finall del informe


5.2.b Evaluación de la validez y de la utilidad práctica de los resultados 

Comentarios ya incluidos en tabla 1, puede anularse este apartado
Comentarios ampliados y los siguientes cuestionarios y escalas de valoración se presentarán en forma de anexo, al final de este  informe de evaluación. 

5.3 Revisiones sistemáticas publicadas y sus conclusiones. 

Para los medicamentos registrados desde hace años, las revisiones sistemáticas y metanálisis serán la base de la evaluación. En apartado 5.2.a  tabla resumen de todos ellos o del metanalisis si lo hubiera, en vez de tabla 1

5.4 Evaluación de fuentes secundarias. 

-Guías de Práctica clínica 

-Evaluaciones previas por organismos independientes
-Opiniones de expertos 

-Otras fuentes

	6. EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD. 


6.1 Descripción de los efectos secundarios más significativos (por su frecuencia o gravedad)

En los estudios realizados hasta la comercialización, los efectos secundarios más frecuentes son xxxx . Los más graves xxxxx.

	Referencia:



	Breve descripción del ensayo y diseño

	Resultados de seguridad

	Variable de seguridad evaluada en el estudio
	Trat estudiado

N (nº pac)**
	Trat control 

N (nº pac)** 
	RAR (IC 95%) Diferencia Riesgo Absoluto *
	P
	NNH o NND (IC 95%)

	 -Breve descripción variable

 -Breve descripción variable

 -Breve descripción variable 

-Breve descripción variable

 -Breve descripción variable
	%

%

%

%

%
	%

%

%

%

%
	% ( IC95 : x% a x%)

% ( IC95 : x% a x%)


% ( IC95 : x% a x%)


% ( IC95 : x% a x%)


% ( IC95 : x% a x%)
	
	X ( x a x)

X ( x a x)

X ( x a x)

X ( x a x)

X ( x a x)


(*) IC 95 % se exponen en la tabla solo si p<0,05  

En la tabla adjunta se expone la incidencia comparada de efectos adversos. En entre ellos se presentan diferencias significativas, en los casos siguientes: xxxxx 
6.2 Ensayos Clínicos comparativos. Mismo esquema que punto 5.2. 

Comentarios ya incluidos en tabla 1, puede anularse este apartado

6.3 Fuentes secundarias sobre seguridad 

-Evaluaciones previas por organismos independientes
-Opiniones de expertos 

-Otras fuentes: Centros de Farmacovigilancia, Alertas

-Otros posibles efectos adversos provenientes de comunicaciones de casos o estimables del efecto de clase

6.4 Precauciones de empleo en casos especiales, 

Precauciones en pediatría, embarazo, ancianos,  Insuficiencia Renal, etc. 

Contraindicaciones

Interacciones

6.5 Seguridad: Prevención de errores de medicación en la selección e introducción de un nuevo fármaco. 
Puntos relevantes en los que pueden producirse errores de medicación y recomendaciones para prevenirlos

	7. AREA ECONÓMICA


7.1-Coste tratamiento / día y coste del tratamiento completo. Coste incremental. Comparación con la terapia de referencia a dosis usuales. 
	Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s 

	
	medicamento

	
	Medicamento A 

Presentación
	Medicamento B

Presentación
	Medicamento C

Presentación

	Precio unitario (PVL+IVA) *
	
	
	

	Posología
	
	
	

	Coste día
	
	
	

	Coste tratamiento completo  

o tratamiento/año
	
	
	

	Costes asociados a **
	
	
	

	Coste global  ***
o coste global tratamiento/año 
	
	
	

	Coste incremental (diferencial) **** respecto a la terapia de referencia
	
	
	

	* Para informes de un hospital, valorar precio del medicamento  según ofertas

**Costes asociados: Son costes que podemos considerar además del coste del medicamento estudiado. Por ejemplo otros medicamentos adicionales requeridos, o costes asociados no farmacológicos. Se tendrán  en cuenta cuando sean relevantes. Puden añadirse más líneas en caso necesario

***Suma del coste del tratamiento completo + costes asociados.

****Diferencia de coste global respecto al fármaco evaluado


Coste incremental respecto a la terapia de referencia: 

7.2.a-Coste Eficacia Incremental (CEI). Datos propios. 

	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Variables binarias

	Referencia


	Tipo de resultado


	VARIABLE  evaluada
	Medicamento con que se compara 
	NNT (IC 95%) *
	Coste incremental (A-B)
	CEI (IC95%)

	Referencia  x


	Principal
	xxxx
	xxxx
	N (Ninf-Nsup)
	(A-B) €uros
	(A-B) x N

(A-B) x N inf

(A-B) x N sup

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	

	Referencia  y
	Principal
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	

	Se presenta el resultado de CEI base según el NNT calculado en el apartado 4.2 y del coste incremental  o diferencial  del apartado 7.1


Interpretación: Según los datos de eficacia del ensayo xx y el coste del tratamiento, por cada paciente adicional  que se cure, viva, (etc) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI de xx € y xx€.

Datos subgrupos de interés:

 7.2.b-Coste eficacia incremental estudios publicados  

Se dispone de xx estudios farmacoeconómicos publicados de los cuales xx comparan el fármaco evaluado con placebo y xx con el fármaco xx. De estos xx son estudios de coste-utilidad  ( ref ...) y xx estudios de otro tipo, especificar ( ref ...) 
7.3Estimación del número de pacientes año candidatos al tratamiento en el hospital, coste estimado anual y unidades de eficacia anual. 
Se estima que durante un año serán tratados un total de xx pacientes con el nuevo  fármaco. El coste anual adicional para el hospital será de xxxx euros. El número estimado de pacientes obtendrán beneficio durante el periodo e un año será de xx  (definir la variable evaluada en el ensayo pivotal)  

Coste anual adicional para el hospital:

Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de xxxx:  Impacto global y sobre % del presupuesto:

7.4 Estimación del impacto económico sobre la prescripción de atención primaria.  

	8.- AREA DE CONCLUSIONES.


8.1 Resumen de los aspectos más significativos y propuesta. 
-Resumen de los aspectos más significativos: Eficacia. Seguridad. Coste

-Resumen de beneficio riesgo y coste efectividad:

-Evaluación de las principales mejoras en la relación beneficio riesgo respecto a las alternativas preexistentes para el conjunto de la población estudiada

-Evaluación de la relación beneficio riesgo para subgrupos de pacientes.

-Evaluación de la utilidad/necesidad en el hospital

-Evaluación de la relación coste/efectividad

-La propuesta de los autores del informe es que sea clasificado como: 

8.2 Lugar en terapéutica. Condiciones de uso en el hospital. Aplicación de los datos y conclusiones al hospital. 
Lugar en terapéutica

Indicaciones para las que se aprueba. Condiciones de uso: Descripción 
Condicionalidad a un protocolo

Método de seguimiento de las condiciones de uso
8.3 Indicaciones y servicios aprobados.

8.4 Especificar si la inclusión del fármaco va acompañada con la propuesta de retirada de algún otro fármaco.

8.5 Especificar si se produce algún cambio en el PIT (Programa de Intercambio Terapéutico). 
	9.- BIBLIOGRAFÍA.


Referencias empleadas para redactar el informe.

	EVALUACIÓN: Conclusiones  finales

Nota: cumplimentar después de finalizar el informe de evaluación

	Fecha de evaluación por la CFyT:    xx/xx/xx                           Fecha de notificación:  xx/ xx/xx

“Decisión adoptada por la CFyT” :

En caso de condiciones de uso o restricciones, indicar:


ANEXO 

APARTADO 1 del informe modelo simplificado

	DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERESES DE LOS AUTORES/REVISORES DE LA EVALUACIÓN

Texto provisional pendiente de revisión

	Los autores/revisores de este informe, xxxxx y xxxxx  declaran:

-No tener ningún contrato con las compañías farmacéuticas que tienen registrado el medicamento que se evalúa, ni tampoco con los laboratorios que compiten comercialmente con el mismo.

-No beneficiarse de ninguna beca o ayuda por parte de dichas compañías.

-No tener ninguna otra relación personal, comercial o profesional que pueda influir en la valoración objetiva y científica del medicamento

Nombre, fecha y firma:
-Hacer constar en caso de no cumplir alguno de estos requisitos anteriores 
-Hacer constar si se participa como investigador en un ensayo clínico cuyo promotor es el laboratorio cuyo medicamento que se evalúa.




Instrucciones “Declaración de conflicto de intereses”:

-Se consideran contrato, becas y ayudas:

-De importe superior a 2.000 € anuales

-Vigentes en la actualidad y en el periodo de un año anterior a la fecha de la declaración.

-Contratos para actividades promocionales de los laboratorios como por ejemplo participación como ponente en mesas redondas,  simposiums y presentaciones de nuevos medicamentos organizadas por las compañías farmacéuticas 

-Cualquier tipo de beca  o ayuda financiada por el laboratorio de forma directa.

-Cualquier otra relación que los autores consideren de interés declarar

-No se consideran para la declaración de conflicto de intereses


-Ayudas puntuales para asistencia a cursos y congresos

-Participación como ponente en actividades docentes y científicas  organizadas por sociedades científicas

ANEXO 

APARTADO 5.2.b del informe modelo base 

Referencia del ensayo evaluado:

a-1) Análisis de validez  interna  del  ensayo de superiordad

	5.2.b Tabla 1

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

	¿Se describe el estudio como aleatorizado? (*)
	

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

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

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

	¿Es adecuado el método de doble ciego? (**)
	

	TOTAL 
	

	(*) SÍ= 1 / NO= 0

(**) SÍ= 1 / NO= -1  

Rango de puntuación: 0-5

Estudio de baja calidad: Puntuación < 3


a-2) Análisis de validez  interna  del  ensayo de equivalencia

	5.2.b Tabla 2 

CUESTIONARIO SOBRE LA VALIDEZ DE UN ENSAYO DE EQUIVALENCIA O NO INFERIORIDAD

	
	SI/NO
	JUSTIFICAR

	-¿Está claramente definido el objetivo como un estudio de no inferioridad o de equivalencia?
	
	

	-¿El comparador es adecuado? 


	
	

	-¿Se ha establecido un margen de equivalencia? 
	
	

	-¿El seguimiento ha sido completo?
	
	

	-¿Se analizan los resultados según análisis por ITT y también per protocol?
	
	

	-¿El Intervalo de Confianza permite asegurar la equivalencia?
	
	

	-Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	
	


b) Asnalisis de Aplicabilidad 

	5.2.b  Tabla 3

CUESTIONARIO SOBRE LA APLICABILIDAD DE UN ENSAYO CLÍNICO 

	
	SI/NO
	JUSTIFICAR

	¿Considera adecuado el comparador? ¿Es el tratamiento control adecuado en nuestro medio?
	
	

	¿Son importantes clínicamente los resultados?
	
	

	¿Considera adecuada la variable de medida utilizada? 
	
	

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

	¿Cree que los resultados pueden ser aplicados directamente a la práctica clínica? 
	
	

	Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	
	


Presentación de resultados según tipo de variable


Ver tablas modelo
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