	TALLER
Fuentes de información 
para la selección de los medicamentos
Manejo práctico de las mismas


DISTRIBUCIÓN DEL TIEMPO

· Presentación del taller (parte teórica): 30 minutos

· Trabajo y resolución del primer caso: Aprepitant: 45 minutos

· Trabajo y resolución del segundo caso: Icatibant: 45 minutos

DESCRIPCIÓN DEL MATERIAL APORTADO

Se presentarán dos casos de nuevos medicamentos que nos solicitan para la inclusión en la GFT de nuestro hospital. Para ello, hemos de recopilar toda la información necesaria sobre el fármaco para la posterior elaboración del consiguiente informe para la CFT.

Utilizaremos los recursos web que aparecen en el cuadernillo del alumno. Debe seleccionar cual/es de ellos son los más apropiados en cada caso.

DINÁMICA DEL TALLER

Trabajaremos individualmente o en parejas (según disponibilidad de ordenadores) para ir respondiendo a una serie de  preguntas. Para cada uno de los puntos el alumno dispondrá de un tiempo para gestionar la búsqueda de las fuentes y recursos que considere mas apropiados, para posteriormente hacer una puesta en común.
OBJETIVO DEL TALLER

Conocer y aprender a utilizar diversos recursos disponibles en la red para la búsqueda bibliográfica que precede a toda evaluación de un nuevo fármaco. 

No se pretende realizar evaluación de la información encontrada, pues para ello habrá otros talleres.

CASO Nº1: APREPITANT

Nos solicitan la inclusión de un nuevo fármaco en la GFT del hospital: Aprepitant para la prevención de las náuseas y los vómitos (N/V) agudos y diferidos asociados a QT antineoplásica altamente emetógena basada en el cisplatino o QT moderadamente emetógena. 

Conteste a las siguientes preguntas
Datos básicos
Rellene la siguiente tabla:
	
	España
	Europa
	EEUU

	Nombre comercial
	
	
	

	Laboratorio
	
	
	

	Forma farmacéutica y dosis
	
	
	

	Tipo de registro
	
	
	

	Mecanismo de acción
	
	
	

	Indicación autorizada


	
	
	


· Cite las páginas web que ha utilizado:
Eficacia / Efectividad
· Localice la información sobre eficacia / efectividad que aporta el informe EPAR
· Localice los ensayos pivotales en PubMed

· ¿Qué datos aparecen en el informe EPAR que pueden guiarnos para la localización de esta información?
Seguridad

· Localice la información sobre seguridad que aporta el informe EPAR

· ¿Conoce las alertas de seguridad de las agencias reguladoras? Localícelas
Fuentes secundarias
Puesto que es un fármaco que ya lleva un tiempo en el mercado, existe una gran cantidad de fuentes secundarias disponibles. ¿Podría indicar alguna herramienta que nos ayude a la localización de las mismas?
Posicionamiento terapéutico
Utilice los recursos web aportados en el cuadernillo para localizar Guías de Práctica Clínica relacionadas y/o informes de agencias evaluadoras
CASO Nº2: ICATIBANT
Nos solicitan la inclusión de un nuevo fármaco en la GFT del hospital: Icatibant para el tratamiento de las crisis agudas de angioedema hereditario como alternativa al inhibidor de C-1 plasmático (Berinert-P, medicamento extranjero)
Conteste a las siguientes preguntas

Datos básicos
Localice los informes elaborados por las agencias reguladoras:

· AEMPS / EMEA
· FDA
Eficacia / Efectividad
· Localice los principales ensayos clínicos en el informe EPAR

· Diseñe una estrategia de búsqueda de los mismos en PubMed

Seguridad

· Selecciona la información sobre seguridad que utilizarías para el informe de evaluación

· Diseñe una estrategia de monitorización de la seguridad de icatibant a largo plazo

Fuentes secundarias
Localice el “Informe Madre” de Génesis, descárguelo y utilícelo como herramienta para la búsqueda de fuentes secundarias que aporten información sobre Icatibant

Posicionamiento terapéutico
Utilice los recursos web aportados en el cuadernillo (pg 21-23) para localizar informes de evaluación elaborados por organismos independientes

