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Modera: Eduardo Lopez-Briz
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Francesc Puigventos
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) «F B César Hernandez
plsedr et ,’ Ry Jefe de Departamento, AEMPS
| D L § h |s Ponente 3: Coste-efectividad y beneficio
i e clinico en Ia fijacion de precios

1 Mercedes Martinez
e Comision Interministerial de Precios de
— Medicamentos

[ Ponente 4: Vision del programa MADRE
4.0 desde las CCAA

Nieves Martin Sobrino
Directora Técnica de Farmacia Gerencia
Regional de Salud de Castillay Ledn

Francesc Puigventds
Servicio de Farmacia. Hospital U Son Espases de Palma de Mallorca
Coordinador adjunto del grupo de trabajo GENESIS de la SEFH
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MADRE

"Metodo de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacion de
Evaluaciones de medicamentos”

Guion:
e A quién va dirigido el MADRE

e MADRE 4.0: Principales aportaciones formales y practicas

e MADRE 4.0: Principales aportaciones metodoldgicas y conceptuales,

_ Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
GENESIS K ik \2 . [ 2> Saldn de actos Ministerio de Sanidad. Madrid




MADRE

e FElobjetivo del programa MADRE es facilitar la realizacion de
informes de evaluacion de una forma ordenada y
sistematica, definiendo para cada una de las fases de la

evaluacion, cual es la metodologia mas adecuada.

Los informes de evaluacidn estan orientados para ser de utilidad:

e Enlos procesos de seleccion y posicionamiento terapéutico de los
medicamentos, llevados a cabo en los diferentes niveles del sistema
de salud.

e Como documentos de soporte para la elaboracion de guias clinicas
y protocolos terapéuticos asistenciales.
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MADRE 3.0 (2005)

Modelo de informe de evaluacion
Genesis
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= 1. Identificacion del farmaco y o
autores del informe N s

= 2. Médico que lo solicita y .

servicio —
= 3. Area descriptiva del ——
medicamento __ e

= 4. Area de farmacologia - sl ———

= 5. Evaluacion de la eficacia S
= 6. Evaluacion de la seguridad BT e m—————
- Zh Bl sl L i opeepramepreer e

BT

= 8. Indicaciones y servicios e et
aprobados. Lugar en oot et et et e i

Fre s ciein rareie dd myae: B, of @ sk e, ot e irca b e
SRS pemAm ¥ [ir=s=r=y

terapeutica. Condiciones de uso —
en el hospital e

9. Bibliografia

Elsbmiimmdr BAN [ RET ;s C W06 o e Bam o

B35 B aibi 9 16 il § 7 e L TR pIReTaE 6 4 TR e & B R S G

[ =y
Prokrran o o proamo

Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
Salon de actos Ministerio de Sanidad. Madrid

CENESIS Hiu




ﬁ% Labor basica en posicionamiento
y decisiones

Hospital

I
I
1
I
Médico I Comision de Farmacia y Terapéutica
I
I
1
I
I

Situacion previa !
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ﬁ% Labor basica en posicionamiento
y decisiones

Situacioén actual
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Proyecto de Actualizacion del MADRE
2010 - 2012

The Proyecto de investigacion

RAND/UCLA de la FEFH (SEFH):
AppfOpI‘iateness Investigadores:
MethOd Roberto Marin Gil.

User’s Manual

H U Virgen del Rocio. Sevilla

Francesc Puigventés Latorre. (IP)
H U Son Espases. Palma de Mallorca

CHAPTER 2 Lowoderste Burgica] Risk M2 Dolores Fraga Fuentes.
CHRONIC STABLE ANGINA C H La Mancha Centro. Alcazar de San Juan.

Apgroprintooss of Approprintaness of
FTICA CABG

Kathryn Fitch

Steven ]. Bernstein
PATIE [AS SEVERE ANGINA (C1ASS 11IAY)

i e _ AnaOrtega Eslava.
)tk i Clinica Universidad de Navarra. Pamplona

LVEF n) =B D3456THY 234506788
2845 THA | d406GTHS
145 d4887

Maria Dolores Aguilar

Bernard Burnand
] . Eduardo Lépez Briz.
Juan Ramén LaCalle H U La Fe. Valencia.
Pablo Lazaro p : i !
Mirjam van het Loo b ane e VIICEFITE AI‘DC&IS Casah. .
i ; 9 123400789 H U Virgen de la Arrixaca. Murcia.
Joseph McDonne
oseph Mcla ok b |
John Paul Vader 123458189 Bern_ardo Santos Ramo_s.
. 1 Lasesored H U Virgen del Rocio. Sevilla

James P. Kahan
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Proyecto de Actualizacion del MADRE
2010 - 2012

MATERIAL Y METODO: RAND/UCLA

o
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Tormenta de ideas electrdnica

SISTEMA MADRE
PROPUESTAS DE MEJORA RECIBIDAS EN EL ERAIN
STORMING

Han errviado propuestas]

i 11 Cecilia Cabeo Pita. Sepvei de Salut de les [lles Balears. Palma de Ilalllores
27 Boein de Bgens) Diez. HRETT Carlos Hagra, Idlaga

i3 Rail Diez Fermdndez. Hospital Universitario de Cretafe

{4} blaria Dolores Fraga Fuente, Complsjo H La Idancha Centro, Aledzar
(3} Erancesc Emayentos Latone HU Son Egpases, Palma de Iallorea

(&) IvT" Esther Dhardn Grarcia, H G U Gregoro Ilarafidn, Ivladrid

(1 Vicente Srocas Casafl, H U Wirgen de la Aipisxacs, Ilumcia

(9 Bontse Vilanorea Boltd. Hospital Son L@gg\; Palrna de Ilallorca
(107 Jaivae Torells laerte. C Bxdalur Fanvaoordgilancis, HU Virgen Roeds. Sevilla
(11} Beatriz Calderdn Herranz. Hu:usplial Su:un [.,J,ﬁgtgn;;;Pa]m& de Inlallorea
(123 Juan Carlos Tudrez. H T ¥all D'Hebron, Barcelona

i 13} Ilaite Pomas del Rio. Hospital Mifio Jests. hadnd

(14} fima Ortega. Clinica Unmrersitaria de Navatra, Paraplona

{135 Jozé [niz &lonso Romero. H U Virgen de la Srriracs, laeis

(11 IE Brdonia Waneues , H Santa Cren 1 Sant Pan. Barcelona

(12} Bamon Pla Pobladoy. H T Ivlutua de Tervassa

(19} Bernardo Santos Ramos. H T Virgen del Bocio, Sevilla

(200 W Besres Abad Sazatomdl. H U Iliguel Sepvet. faragoza

(21) WP Qepalt Gorgas Tamer. C. Pare Tanli, Sabadell

{22) Eduardo Lopez Brz, HUF LaFe. Valencia

(23 Endrés Carmillo. HU Son Espages. Palraa de Inlallorca

(24 Clopes Fatela, Ana. H Duran 1 Bewnadls, Hospitales. Barcelona

{25} Roberto Iiarin, H U Virgen del Bogin, Sevilla

i 267 Moernd Ilartinez Lopez de Castro Hospital Ieiuneivn. Vizo

(27 Ara Lozano Blézouez. Hospital de Clabuefies. Asturias

(28} Andrés Navarro Foiz, Hospital La f£ de Valencia

290 Tetar Ilartines Lopez. HU Son Egpages. Palroa de Tlallorea

(300 José Lrtonio hatin Conde. Hosp. La Candelaria. Tenerife

(317 Ivlaria Oyeralt Gorgas. C. Pape, Tayli Sabadell,

i 32) Teresa Beonens Catla. Servicin Dadrilefio de Salnd

33 participantes

12 «ola» Marzo 2011
45 pag de propuestas

22 «ola» Abril 2011
10 pag de propuestas

Las propuestas se han
agrupado en:

1-Incorporacion de nuevas
secciones al modelo de

HP S

IorInc IVII-\IJI\I: 3 U

2-Incorporacion de nuevos
productos al sistema
MADRE

3-Supresion, modificacion e
incorporacion de temas
especificos

(33) Pere Yendagrol HU Son Egpages. Palwa de Mﬂﬂmﬂ Jornada Evaluacidn de Medicamentos 14-1-2014
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Aportaciones Tormenta de ideas Aportaciones Revision bibliografica

(Sintesis 15 paginas) Herramientas, Procedimientos y Métodos de evaluacién.
Se localizaron 136 abstracts + literatura gris: 33 seleccionados de

1 PROPUESTAS DE INCORPORACION DE NUEVAS SECCIONES AL MODELO tipo cuantitativo y cualitativo
DE INFORME MADRE ACTUAL
- Inchuir wna descedpeiin del PROBLEMA DE SALUD Y DEL TRATAMIENTO ACTUAL DE
REFERENCIA {1} 2) (3) ) (7) (13) (15 {19) (25) (31)

Ejempls de comertaios:

-Inchiir apartado rmievo brevelooneiso sobre la a practica clinica v tratanierto achial haciendo
referencia a GPC de calidad o protocolos establecidos en el hospital (11 (3)

-El parte 4.5 hay que refbrzarls ... ... en relackin a cdmo se estitratando la patolgia achialmerde (15
-Inchir algoettmo de tratanierto enla indicacin evabiada (25)

-Inchuir este apartado de forma mas estracturada que en la GINF v coptar conla aportacidn de un
clinica (197

- Tilizar apartado 4 5 como base;, mo hacerlo demasiado extenso [2)

-Inchir un apartado nueve: CONVENIENCIA (1NZWSN2H100W 11421}

375 propuestas
201 escenarios RAND -UCLA

Ejempls de comertaios:

-Evaliar las caracteristicas del fivmmaco en uanto a s CONVENIENCIA de forma conparada con las
altemativas terapéuticas disporubles (17 (5] (20210

-Inchiir un model de tabla de extraccidn de datos de estodios de converndencia: Adherencia al
tratamierto ¥ repermision clinica estirnada (50

-Inchur un check-list sobre convertencia con midrmaridin de a) preserpeidnfadministracicn, b
(astidn ¥ dispensacidn, o) Curnplimierts (110

-Inchiir métodos que incorporen las preferencias de los paciertes (wertajas e mecnvenientes) [10)
-Inchir un apantado nueve: COMPARACIONES INDIRECTAS

CANE NG THB W WL LN 2 W14 W P20 N I W2 AW E S

Ejempls de camertario:
-Inchisidn de métodos para comparaciones mdirectas (CT) (AT 214 1200200021 0(25)

-Con enlace a lactura aitica de estudios publicados (check-list Canesis) (SN 711001270200 : __ _ I
-Con mstueciones pata realizaridn de CT propias (53] 019) (200 = - ! =
—Conﬂﬂa,cesmnca]ﬂulaﬂnrayznémdnﬁﬁemm(&ﬁg&ﬂj(ﬂj(ﬂ(lﬂj(mxmjgﬂ nfemds sl pery 122456789 1234356788 133456789 133456789
-4 fiadiy biasqueda bibhogrifica de CI (&1 (7) AL el e Sl
-ﬂﬁamdedetatharaCI(?j ‘Umm‘r::n 1E¥45678% 13¥a36709 133456789 1334567 8%
- Ttilizar checklist de GEMESIS para evahacion de CCII24) AT
-Drividir en 2 apartados CT publicadas ¥ propias (197 T —— lieuts : EMESIS oo CEI
) FECE) = £ = ey L2y 6367 8% Laraserey Las4seT ey Lisasares
-Definir al principio del infhrme de forma explicita cual ez el COMPARADOR del medicanenio I — S S
(1131} pars ol pacende LEreseres Psat Alat Cod™ o de ™ Putint Praminder™ « chizdo <omo wwim
X P P P p— Bhis fompien qun EBAR, detammiin g2 of matrars) e o] BOE © dapiimiats el FEmat
Bt e ade 13545678 % . Haalimama ol w0 y derpraks de 3 dfies de o amdensa]).
Ejempl de comentario: - _ § _ .
-IIn medicamento no se evabla en el "waci terapética”’ , sino que se evalbla frede aun comparador. | — - drepairigiprree v sl
Pmtanb,cua.wiosed&scrﬂ:ehgﬁ;@gﬁjgaﬂﬂ@,@ggmﬂmﬁ;gﬁgd&lmdicmmeva]uado, L2345678% 123456789 1234356783 L2345678%
debemos hal:serb a1 mmpara.ci:il mnfi;t’o & incidir precisamerte enlas vertajas o inoorvreniertes i e e | P
respecto a las caracateristicas del oo

- Inchoir en apartado PROBLEMA DE SALUD ¥ DEL TRATAMIENTO ACTUAL DE
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Panel de expertos
Reunion presencial final (2012)

Panel de expertos
actualizacion del MADRE

= Aizpurua, Ifiigo *  Mar, Javier

CEVIME Osakidetza Miarmbro del Comité Mixdo Evaluacidn econdmica tecnologias sanitanas.

Euskadi
CWMEMM. Euskac
- Alegre, Emilio . Meneu, Ricard

Farmacia Hospitalaria {Evaluacisn de medcamentos) Evaluacion de Senvicios Sanitarios. Valencia

Andalucia = Muriel, Alfonsao
. Briones, Eduardo WEBE v Bioestadistica. Madnd
MEBEE y evaluacidn de tecnologias sanitarias . Oliva, Juan _
Andalucia Economila de la Salud. Castilla La Mancha
. Calvo Pita, Cecilia c Otero, Maria José
Farmacia Hospitalaria { At Primaria) Balearas Farmacia Hospitalaria (Seguridad en el uso de

medicamentas). Castlla Ledn
. Sanchez, Galo
Evaluacidn de medicamentos. Extremadura
* Soto, Javier
Farmacoeconomia & Investigacion de Resultados

. Carreras, Maria Josep
Farmacia Hospitalana (Farm Oncoldgica)
—atalunya

. Clopes, Ana

Farmacia Hospitalaria (Farm Oncoldaica) en Salud. Madrid
i Ejf:':'lg‘fina +  Torellé, Jaime
hy ) ) Farmacologia Clinica (Farmacovigilancia
Farmacia Hospitalana (Evaluacion de medcameantos) Andalurcia - ( : )

Astunias

GCENESIS E e Reunidn 2 de marzo 2012, Madrid
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Proceso de actualizaci(')n

"Metodo de Ayuda para la toma de Decisiones y la Realizacion
de Evaluaciones de medicamentos”

PNT redactado mediante un proceso :

-Muy participativo

-Con la experiencia del MADRE 3.0

-A lo largo de 2-3 anos de trabajo

I Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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Versiones del MADRE 4.0

Principales aportaciones formales

Disponibilidad del MADRE:

Inivim | Crupn de Trabajn

e 1-En PDF GENESIS §
e 2-En word (interactivo)
e 3-En html (interactivo en linea)
e 4-Traducido al inglés

Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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1- MADRE 4.0 en PDF

1285 na
wlie wV w? Pu

GENESIS-SEFH g GENESIS-SEFH Versitn: 40
Programa MADRE n 4.0 Fach, Programa MADRE versidn 4.0 Fecha: 10-12-2012
Manual de Procedimiantos Péagina: Manual da Procedimiantos Péagina: 2

MADRE:
Método de Ayuda para la toma de Decisiones y la Realizacién de
Evaluaciones de medicamentos

MAD RE'201 2 Manual de Procedimientos 2012

version 4.0

Método de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de Proyecto investigacion del grupo GENESIS de la SEFH:
medicamentos

“Actualizacion del programa MADRE para la redaccion de informes de
evaluacion de nuevos medicamentos”

Investigadores:

Ve I'Siéﬂ 4.0 Roberto Marin Gil.

H U Virgen del Rocio. Sevilla

Francesc Puigventos Latorre. (IP)
H U Son Espases. Palma de Mallorca

M2 Dolores Fraga Fuentes.
Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria C HLa Mancha Centro. Aledzar de San Juan.
SEFH Ana Ortega Eslava.

Clinica Universidad de Mavarra. Pamplona

Grupo de Evaluacién de Novedades y Estandarizacion e Eduarde Lopez Briz.
Investigacion en Seleccion de Medicamentos H U La Fe. Valencia.
GENESIS

Vicente Arocas Casai.
H UVirgen de la Arrixaca. Murcia.

Bernardo Santos Ramos.

CENESlS 5 : > . H U Virgen del Rocio. Sevilla

ISBN: 978-84-695-7629-8

DEPOSITO LEGAL: M-12319-2013
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2- MADRE 4.0 en word interactivo

ZENESIS-BEFH Vemhin: a0 ZEMESIS-SEFH Vemshin: a0
Programa MADRE varskin 40 Facia: E e T Vi Programa MADRE varskin 40 “Bicea TRy
Imrme [B3s2 Fdgine® 1 Imrme 352 " Faging: z

| Informacion da regletro

Toma fnTackicE 7 CED T o oo | Doog Torw ow uoeE TUF - | Cihw o omems Bo. - 0A

NOMBRE DEL FARMACO = o o z

e indicacion clinica
{Informe para la Comisign de Farmacia y Terapéutica del Hospital - " I e TSSITUTID S CSISM MRISS MM Swmesin moe

Facha xoohooo

[ 52 Eraa descripfiva del problema da salud ]

INDICE:
| 323 Descripclon estructurada dal problema de ealud |

Glosario:
Dascripdian de 13 Ddsqueda Diogralica ofiarios y resuiadas de 13 misma. Puada abordarsa 13
sstraiagla de bdsquada de l3s distnlas saodionss dal Informa, y descriibirla an un anasn

[Descripcion dal problema 0e sald

[ C=lnican

B ERREEE
[Thodencs y p=va=nca

= T T

=E00E 02 A= =
Puisa 3qul para Instruccionas [Carga de 13 amamadad.
“HETE 0= INQUERlE MOEOIEENoE, VIS 8 UQenC s, decagacdsd, mecsnidad 02 cldsdn

Cltar agta Informe coma:

]
Pusz 33yl oars nat

Farmaco

Indicacion clinkca eolicitada; [ 52k Tratamlantc actual da I3 snfarmedad: evidenclas
Autoras ! RavisoTas:

Tipe da Informs: ResUMan SsNUCINada y Con Agaimas qua Incuya

Caclaraclon de conflicte de intsresse de jos autorss: Ve decisrscdn &0 ans @ Tna o - Resuman o Talamiamo achal sagn GPC y imass da ratrancia

) - Finalkiad o tralamiama: ; pravamivaicwratvaipalaivag?
Pusz 3gdl oard MEtuSTanEs - Blecividad o= ratamdama acihud

o2

[ 55 Caractaristicas comparadas con ciras atternativas similarss |

Facultative quaafactud la soliciud
i — Atornatvas dizponiiss on o HospRtal para 13 misma indioack
E;‘_‘:n“f nam ?ﬂ“;ﬁ g‘?apzfﬁu:"ﬂmc- ET g B COMparaian oon Ghran EEEEED
Patizian = tiulc HomLTs RRER AR RRRRR
- STEDNT BT
T
nocecin Eycoecs e ET
AOBCTI ECUREID
Jirssin =8 recsrsn

H—=*——— Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014

e ]
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MADRE 4.0 en word interactivo

a partir del modelo base de informe de evaluacion

gttt |
HOMERE DEL FARMACD
= ndicacian clinka
T o i o e o o 18
e
[ e
1

+ + 35 ventanas de acceso directo a instrucciones en 1°" nivel ayuda

il i

I =T =% T ]
I i i * i |
USSR R,

- ]
—

]

S

]

e hr

1
PR s A

= 1
PR s A

s 1

(Algoritmos, tablas modelo, programas de calculo,...)

== + Fuentes de informacion y busqueda bibliografica para cada seccidn

. + 5 anexos de informacion compiementaria

e T

(*) Ambos en prensa -




3- MADRE 4.0 en html interactivo en linea

Aplicativo de soporte con ayudas e instrucciones on-line
Version beta.
2.014

=12
ne_base.hml =l &) ]| [= eing P~

/= Informe base - Windows Internet Explorer

e
]Ard‘\ivu Edicién Ver Favoritos Herramientas  Ayuda

] ¢ Faveritos J 9% @ http-intranet2-FIOENLAC... | Sitios sugeridos = @ Guia de canales & | Hotmal gratuite & | Inicio de Internet @ | Microsoft @] Pastlssues & Windows Update & Galeria de Web Siice = & | Lo mejor del Web
J i~ B - [ @ v Pagna - Segurided v Herramientss + @

i

bajo sefh.es/genesis/genesis informebas

PR toforme base ||

Instrucciones de |3 aplicacion

Nombre del farmaco e
indicacién clinica

Hospital que realiza la evaluacion

Fecha: xxfxuxox

INDICE:

Glosario:

Citar este informe como:

Instrucciones

[1.- IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco:

Indicacién clinica solicitada:

Autores / Revisores:
=l
[Listo [T T T T [ |@mntenet [Fa~[®ww - 4
& 1nicio| | & c] ©®© |Dooa .. | B2 mizosott .. +| & MicrasoftPro... | T A MacRE 4... [ mforme bas... | «Z@B@ 1

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/informebasebeta/informe _base.html
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MADRE 4.0 en html interactivo en linea.

Aplicativo de soporte con ayudas e instrucciones on-line
Version beta 2.014

GENESIS-S5EFH Version:

Programa MADRE version 4.0 Fecha: 30-12-2013
Aplicativo web Pagina: 5

En las tablas de los distintos ensayos clinicos se puede realizar el calculo
automaticamente al cubrir una serie de datos minimos. Ademas se enlaza con
distintas calculadoras para comprobarios. Por ejemplo, en la tabla del punto 5.2.a
Resultados de los ensayos cinicos:

%ulmos

a1 o [Trat conteol RAR HNT

tl.:::::ll‘;.:ulu-uun ;.r‘::“‘ o Winea) o o mN el
ran dusen e — | mimero de eventos en el
o ' C | | : grupo de tratamiento y
en el parénfesis el
numero de pacientes
inchidos en ese brazo
de trafamiento

& ¢ MHT v mun 1T 95 e CASPE ; SIGEM: Fubs aoul
Fara- LI

ety

T
T e el w
i s 41} W ¥

volcara los datos o también podemos
descargar la calculadora en excel
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4- MADRE 4.0 en PDF

Traducido al inglés

MADRE Program version 4.0 Dale: 10-12-2012
Procedures mani ual Page: 1

MADRE-2013

Support method for decision making in

[ M Ot h e r' 4 . O ? assessment and appraisal of medicines

Version 4.0

Spanish Society of Hospital Pharmacy
SEFH

Group for Innovation, Assessment, Standardisation and
Research in the Selection of Drugs
GENESIS

GENESIS H &b

GEN ESIS s Socicdad Espaiiola de
Farmacia Hospitalaria



MADRE 4.0

Principales aportaciones metodolégicas y
conceptuales

5 puntos clave
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MADRE 4.0

Principales aportaciones metodoldgicas y conceptuales

1 * Mejorar el contexto de la decisidon
(enfermedad, tratamiento actual)

I Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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Renovacion del MADRE

1.-IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME, 32
2.-SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACION, 34

3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO Y DEL PROBLEMA DE SALUD, 35
3.1 Area descriptiva del medicamento,
3.2 Area descriptiva del problema de salud,
3.2.a Descripcidén estructurada del problema de salud,
3.2.b Tratamiento actual de la enfermedad: evidencias,
3.3 Caracteristicas comparadas con otros medicamentos con la misma indicacion
disponibles en el Hospital,
3.4. Caracteristicas de otras opciones terapéuticas no medicamentosas,

4.- AREA DE ACCION FARMACOLOGICA, 40
4.1 Mecanismo de accidn,
4.2 Indicaciones clinicas formalmente aprobadas y fecha de aprobacion,
4.3 Posologia, forma de preparacién y administracion,
4.4 Utilizacidon en poblaciones especiales,

4.5 Farmacocinética,
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3.2 Area descriptiva del problema de salud

3.2.a Descripcion estructurada del problema de salud

Definicion
Principales manifestaciones
clinicas

Incidencia y prevalencia de la

enfermedad _
Evolucion / Pronostico

Grados de gravedad / Estadiaje

Carga de la enfermedad™

* Datos de ingresos hospitalarios, visitas a urgencias, discapacidad, necesidad de cuidador.
Evaluacion narrativa de los factores sociales

GENERALIDADES

Pulse aqui para instrucciones

3.2.b Tratamiento actual de la enfermedad: evidencias

- Resumen del tratamiento actual segun GPC y textos de refem&

- Finalidad del tratamiento: ; preventivo/curativo/paliativo?.

- Efectividad del tratamiento actual

Realizar resumen estructurado y con algoritmos siempre que sea posible.

Pulse aqui para instrucciones
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Mejora del analisis de la evidencia
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Renovacion del MADRE

5.- EVALUACION DELA EFICACIA,

)]

=) 5.1.a Ensayos clinicos disponibles para la indicacidn clinica evaluada,
o

> 5.1.b Variables utilizadas en los ensayos,

O

m v .

(0] 5.2.a Resultados de los ensayos clinicos,

>

<_E 5.2.b Evaluacion de la validez y de la utilidad practica de los resultado,
<

@) 1-Validez interna. Limitaciones de disefio y/o comentarios,

E 2- I"\pllbqbllldqd dele €Nnsayso a lap plau.u.a del h"spu I,

L

3-Relevancia clinica de los resultados,

1-Magnitud del efecto, evidencias de superioridad y relevancia clinica,
2-Evidencias de equivalencia terapéutica,
3-Alternativas Terapéuticas Equivalentes (ATE),

5.2. Evaluacion de las pruebas de cribado utilizadas (farmacogenéticas, biomarcadores)
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Tablas de extraccion de resultados segun tipos
de variables

— 1. Varlables de resultado ]

—[ 1.1 Variables binarias ]

—[ 1.1.a Andlisis de superioridad ]

—[ 1.1.b Analisis de no inferioridad ]

—[ 1.2 Variables continuas ]

—[ 2.1 HR y RRR instantaneo ]

—[ 2.2RARy NNT ]

—[ 2.2.a En un tiempo determinado ]

g B0, -2 —[ 2.2.b A partir de HR ]
Importancia de la definicion

de las variables —[ 2.3 Mediana del t de supervivencia ]

Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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Variables binarias

Basicas en la version 3.0

e Medidas relativas: e Resultados de eficacia
: : rupo estudio y grupo
— Riesgo .Rielatlvo (RR) gonEc)rol (%) y 8rup
— Reduccion Relativa del
Riesgo ( RRR)
— Odds Ratio (OR) * RAR
— Hazard Ratio (HR) =» |« NNT

. | La RAF]E (Reducgién Absoluta del Riesgg obI )
° . Diferencia de Riesgo o Riesgo atribuible
MEd I d as abs Olu taS . es la forma mas simple de expresar la

diferencia de eficacia entre los grupos

— Reducciéon Absoluta del estudiados. Es la diferencia de proporciones
; de un acontecimiento entre el grup control y
Rlesgo (RAR) el grupo intervencion.
NNT=1/RAR

— NUmero Necesario a
Tratar (NNT)

_ Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
GENESIS K ik \URES o Saldn de actos Ministerio de Sanidad. Madrid




Basicas en la version 4.0

A Primary Outcome: Stroke or Systemic Embolism
_ 4-
100 Warfarin
807 1
- Apixaban
& 21
a3 60+
3 1
3 40—
] 0 T T T T 1
E 0 6 12 13 24 30
209" Hazard ratio, 0.79 (95% Cl, 0.66-0.95)
P=0.01
0 —— . ;
0 12 18 24 0
Months

GENESIS K

>

Analisis de supervivencia 2>
variables binarias tiempo-
dependientes

~

Table 2. Efficacy Outcomes.®

(

\

Qutcome

Primary outcome: stroke or systemic embolism
Stroke

Ischemic or uncertain fype of stroke

=morrhagic stroke
emic embolism

Apixaban Group
{N=9120)

Patients with Event
Event Rate
no. So,fyr

212 1.27

199 1.19

162 0.97

40 0.24

15 0.09

‘Warfarin Grou| Hazard Ratio
{N=9081) {95% CI) alue
Patients with Event

Event Rate
nao. 6,fpr
265 1.60
250 1.51
175 1.05
78 0.47
17 0.10

0.79 (0.66_0.05)
0.79 {0.65-0.95)
0.92 {0.74-1.13)
0.51 {0.35-0.75)
0.57 {0.44-175)

001
0.01
0.42
<0.001
0.70




MADRE 4.0. Obtencion de NNT/RAR e iC95% a partir de HR en
ensayos de cardiovascular

G Model
MEDCLI-2598; No. of Pages 6

Mad Clin (Banc L 20013 508X ) xx-5xx

R

Y LA www.elsavier.es/medicinaclinica

Revision
Numero necesario de tratamientos: interpretacion y estimacion en analisis
multivariables y con datos censurados

Inés Gomez-Acebo™®, Trinidad Dierssen-Sotos® y Javier Llorea

Apaeirad de Medicing [ P — & B C i E F E H i
_r-J'.IJ.I-\.I'J -.Je'..deur.ulq. LIIIIWI.\.IJ.I-\J de Canrabria, .E.ullqlrJe’-l, Esparia ) 1 [AOTATOPEZBRIZIZ 3017 1 URVA ASCENDENTE
LENDN de I DEOC0on somedadd &n med d B Em Md ) sl (AP aigil loja de Calculo disenada por uardo Lépez Briz . modificada por lziar Mantinez-Lépez .
" Cenorg de | Lk B il Red d demiologfa ¥ Solud Pillica (O} 2 m. por Eduardo Lépez Briz (2010), modificada por lziar Maninez-Lépez (2012)
7 de Fornadan e I ki Merauds de Valdecilia { IFTMAY] S 2 | Bssedsenls ccuscién el atioul: Aiman DG, Andersen PK. Caloulating the numbe needed totreat fortrlss where the ouicome stime to sn evert. BMJ 1599, 313 1432-5
fsliiuno de Fommadan & Invesngacion Marques de Valdecilla [IFTMAY), SOang 4 oretacian delos NNT en estudios de supervivencia: Suissa D, Brassard P, Smiechowski B, SuissaS. Number needed to tre atis incorrect without proper time-related considerations. J Clin Epidermiol 2012 Jar 65(1]
5
£ "NOTA: Las probabiidades se enpresan en farma de %
7
PROBABILIDAD ACUMULADA et
Curva acumulativa ”W MORTALIDAD O DE wr | UMITEINFIC | LMITE SUPIC
“ascendente” PRESENTACION DEL. 5% 5%
EVENTO EN GRUPD
EXPERIMENTAL ()" EWENTQ EN GRUPO
= CONTROL (2
13
14 NNT [ #Diio
15 | IcEsx #DIVID!
Ineluir |a informacién del
16 | anticulo a estudiar:
PROBABILIDAD ACUMULADA opoABILIDAD.
DE MORTALIDAD O DE
, . DEFINICION DEL EVENTO R MORTALIDAD O DE WR | LMITEINFHR | LIMITE SUP HR T LIMITEINF | LIMITE SUP
Calculadora Lopez-Br|z-|z (VARIABLE) EUEILElENGRED PRESENTACION DEL. IC 953 IC 953 NNTIC 85% | NNTIC 95%
EXPERIMENTAL ()" EVENTOIENGECED
- CONTROL ()
13 EFICACIA
19 Ejernglo B 70 I 077 052 kA & Ti5.20
20 Resultados secundarios
21 HOr! N ORI
= HOMA! HOM! HONI0
75
24 oz .
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EFICACIA'Y SEGURIDAD

Renovacion del MADRE

5.3 Revisiones sistematicas publicadas, comparaciones indirectas y sus conclusiones,
5.3.a Revisiones sistematicas publicadas,
5.3.b Comparaciones indirectas,
5.3.b.1 Comparaciones indirectas publicadas,
5.3.b.2 Comparaciones indirectas de elaboracion propia,

5.4 Evaluacion de fuentes secundarias,
5.4.1 Guias de Practica clinica
5.4.2 Evaluaciones previas por organismos independientes

5.4.3 Opiniones de expertos
5.4.4 Otras fuentes.

6. EVALUACION DE LA SEGURIDAD, 74
6.1.a Descripcion de la busqueda bibliografica,
6.1.b Descripcion de los efectos adversos mas significativos (por su frecuencia o
gravedad),

6.2. Seguridad. Ensayos Clinicos comparativos.

6.3. Fuentes secundarias sobre seguridad,

6.4. Precauciones de empleo en casos especiales,
Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
Salon de actos Ministerio de Sanidad. Madrid



Extraccion de resultados de Comparaciones Indirectas

mnithlicadAce
pUupbliCalds

COMPARACIONES INDIRECTAS PUBLICADAS

Tablab.3.b.1.1

RESULTADOSDELASCOMPARACIONESINDIRECTASPUBLICADAS

Variable pringipal IntervencionA/ Intervendion B/ RRAURARDMRAR (I 35%) F
estudiada contral cantral (peso si

Métaandss)

INTERPRETACIONDELOSRESULTADOS DELA COMPARACTON INDIRECTA

Se interpretan corectamente il D NO |:| Dudoso |:|
LOma 5e INtemretann;
Se discufib la heterogeneidad 51 NoL]  Dudoso[]

Se realizo andlisis de sensibiidad (reanlisis cambiando datos de parfida dela comparacion) Sl [] No[]
(7705 Comentanos.

st justficada |a comparacion indirecta: §1| | NO| | Dudoso | |

Realizada por: Laboratorio fabicante D Patrocinada por Iab:lrah:lrinD Organismo indmmdimteD
Nombre;

_ L Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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Lista de comprobacion de Comparaciones Indirectas
Publicadas orientadas a la evaluacion de nuevos farmacos

Instrucciones nivel 2

Programa Madre GENESIS-SEFH. Versién n® 4.0
2012

GENESIS Hi:

LISTA DE
COMPROBACION DE
COMPARACIONES INDIRECTAS (CI)

r H

ndirscia?

[ FARTE AFREGUNTAE ELIMINGT ORIAE +=0n vabdosz fos resuiados da la compamton

- jEstEjustfoado rasizar una comparasian indirscta (07 | I ND
CNO SE
B mends 48 052 apropadnt ] ZNO
CNO SE
- j3arsaizo unabusqusda adecusds ds todes bos sstudios o8l TONOD
perinanize? CNOD SE
TLTE ;

A CHECKLIST FOR CRITICAL APPRAISAL OF INDIRECT COMPARISONS ( en prensa)
Ortega A., Fraga M.D., Alegre E., Puigventos F., Porta M.A., Ventayol P., Tenias J.M., Hawkins N., Caldwell D.M.




Comparaciones Indirectas
Programas de calculo para la elaboracion propia de

GENESIS-SEFH Version:
Programa MADRE version 4 0 Fecha: 30-12-2013

Aplicativo web Pagina: 6

En las tablas de comparaciones indirectas también tendremos acceso a las
distintas calculadoras

Tabla 5.3.b.2 T
COMPARACION INDIRECTA PROPIA (Método Bucher, Calculadora Wells 2009)
Eventos tto / N de Eventos contral [ N® de RRSORHR D/DR (1C -
(nLfn) i ) ) .
— pecenitez it R S Descargar excel de la calculadora de Joaquin Prime
REFEREN
QAL A AvsC BwsC
ariable Estimador (RR) directo: 0.39 068
estudiada Varianza In estimador divecto: 0.0268 0.0254
Med 1va W IC 95% z B
ra . . P |
—omp E (g | 0.57 037 0.90 243 0.0149%
REFEREN Vs Br
ClAZ, A _— R — . g . N .
Vimpiahla - Bucher HC, Guyatt GH, Griffith LE, Walter SD. The tesults of direct and indirect treatment comparisons in meta-
variable analysis of randomized eontrolled trials. J Clin Epidemiol 1097:50:683-01.
estudiada
Med 2uws W AvC Bue
Comp Estimador (RR) directo: 039 068
Comparacion indirecta ajustada Limitc inferior IC 9506 estimador 029 0.8
directo:
RR/OR/HR/DM/DR (IC 95%) P Limite superior IC 95% estimador o5 0%
Variable directo: N :
variable TC o 2 o
estudiada /A - (RR) ajustado r
Med 1 ws A\'sﬂ:l 0.57 0.37 0.89 -2.48 001331
Med2 W
Si disponemos de comparaciones indirectas e indirectas utilizaremos Ila
-Software ITC Viells GA, Sultan SA, Chen L, Khan M, Coyle D.Indirect treatment comparison [computer calculadora de Joaquin Primo adecuada para estos calculos:
program]. Version 1.0, Ottawa: Canedian Agency for Drugs and Technalogies in Health; 2009. Reguiers
descargarla Pulse agui
-Calculzdora de Joaguin Primo Pulsz agui Directo A vs B Indirecto A vs B
Estimador (RR) directo: a7o as7
Limite inferior IC 9500 estimador: 0.67 037
Limite superior IC 95%% estimador: 0.94 090
IC 9% = »
E (RR) | 0.6 0.65 0,89 -3.43  0.00060 |
IC 9%k x »
B “"mmmj';;;::::'oj 1.39 0.86 223 135  0.17859
(Razdn de riesgos relativos)
- Gllenny AM, Altman D¢, Song F. Sakarovitch ©, Deeks T1. D' Amico B, Bradburn M. Eastwood AJ; International
Stroke Trial Collaborative Group. Indirect comparisons of competing interventions. Health Technol Assess

2005;9:1-134,
- Song F. Altman T
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Renovacion del MADRE

5.- EVALUACION DELA EFICACIA, 41
5.1.a Ensayos clinicos disponibles para la indicacién clinica evaluada,

5.1.b Variables utilizadas en los ensayos,
5.2.a Resultados de los ensayos clinicos,
5.2.b Evaluacion de la validez y de la utilidad practica de los resultado,

1-Validez interna. Limitaciones de disefio y/o comentarios,
2-Aplicabilidad del ensayo a la practica del hospital,

lac racsilda oo

Alasviaimmia Allmias AlA
3'RUI€VdIILId CHTICd Uc 105 TEsSuitaduo,,

EFICACIA'Y SEGURIDAD

1-Magnitud del efecto, evidencias de superioridad y relevancia clinica,
2-Evidencias de equivalencia terapéutica,
3-Alternativas Terapéuticas Equivalentes (ATE),

5.2. Evaluacién de las pruebas de cribado utilizadas (farmacogenéticas, biomarcadores)
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Niveles de evidencia

Articulo Especial 33662 (CL)/(Manuel)

Equivalencia terapéutica: concepto y niveles de evidencia

Olga Delgado Sanchez?, Francesc Puigventds Latorre®, Manel Pintefio Blancao®

y Pere Ventayol Bosch?

2Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitari Son Dureta. Paima de Mallorca. Isias Baleares.
"Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Comarcal de Inca. Inca. Islas Baleares. Espaiia.

Localizador web

Articulo 208.150

POSICIONAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS EN GUIAS TERAPEUTICAS Y PROTOCOLOS CLINICOS

En este articulo se presenta una re Tabla 2. Clasificacién de niveles y grados de evidencia de equivalencia terapéutica
las principales caracterfsticas metodd
clinicos de eguivalencia y de no infd Niveles de evidencia Grados de evidencia
facilitar su lectura e interpretacion. Ag - - - - -
propuesta de definicién de niveles d Niveles Tipos de estudio Calidad Calidad
b.L“r d famhtar la to!'nal de dECISIOIW?S Evidencia 1 | Ensayos clinicos directos de equivalencia | Muy elevada Elevada
cionamiento terapéutico de los farm N

.o - - L y de no inferioridad
practica clinica y gufas terapéuticas.

Estimacion 2 Ensayos clinicos directos de superioridad Elevada Moderada
Ensayos clinicos de equivalencia y d con significaciéon estadistica y sin
relevancia clinica®

Los ensayos clinicos aleatorizados sd — : —
demostrar la eficacia de los medicarn 3 Ensayos clinicos directos de superioridad Elevada Moderada

. 4 P . i i iti i i 1 h
diferentes regimenes terapéuticos en sin significacion estadistica
C'alcejs del trata|m|efrjto dedU”f er;fern 4 Ensayos clinicos indirectos. Comparacién Moderada Baja
se demuestre la eficacia de los larm indirecta frente a un comparador comiin®
pero, cuando ya cuenta con opciones
los nuevos farmacos deben analiza 5 Ensayos clinicos indirectos frente Baja Muy baja

E— = =L Holos—t a comparadores diferentes?

Estudios observacio ;50 Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014

Delgado O, Puigventds F, Pintefio M, Ventayol P. Equivalencia terapéutica: Salon de actos Ministerio de Sanidad. Madrid

concepto y niveles de evidencia. Med Clin (Barc) 2007; 129 (19): 736-45



Alternativas Terapeéuticas Equivalentes
(Guia ATE)

Criterios estadisticos

e Ensayos de superioridad

* Ensayos de no inferioridad »
e Comparaciones indirectas

+
Criterios clinicos

-Alegre E, Fénix S, Castano R, Sierra F, Mdrquez E. Evaluacion y
posicionamiento de medicamentos como alternativas
terapéuticas equivalentes.

En prensa Med Clin (Barc) 2014

GENESIS Hi:

. Instrsotiones mivel 2
Priegrams Medre GEMESIS-SEFH. Warsdbn o 4.0
o132

Guia ATE
Evaluacion y posicionamiento de
medicamentos como alternativas terapéuticas

equivalentes

Guia ATE, bomador actualizacion del 15082012

Emilio Jests Alegre Del Rey
Silvia Fénix Caballero

Rocio Castano Lara
Francisco Sierra Garcia
Esther Marquez Saavedra

Grupo GHEMA (Grupe hospitalario de evaluac on de medicamentos de
Andalucia)

En Fnare ds 2011 sa realivd ol primer bormader ds oot Gais, al caal ss s jomdo com
3 casos practicos a 15 expartos con formaciom v exparisncia en svalwacion de
medicamentos, so febrere de 2011, Todos los socusstados respondieron que sstaban
d acnerdo con la Gut de manera global, ¥ la mitad respondieron a las preguntas sobrs
los casos practicos ¥ la enoessta. Bl grado do acwerde com 1a Guia ATE que resubo ds b
spcnast foe ooy alte. El grado de coincidemciz en Iy califcacion de o tes casos
practicos como ATE o oo, fus total. Las aportacionss de los sxpertos foeron temidas en
cuanta pama la slabomacion del borrador fnal de la Gum. Se efarian mndymentaleees a
b determinacicn del delta de equivalezicia (por lo que e ba afadide nn aparado sobe
@it punmto), al posicionarcsiente del caso E (e ha afiadide eo las excepciones uza
detarpzinacicn coamtitativa del riesge do diforoncia relevante) ¥ 2 imistr en b
conuidaracitm de facteres adiciomales (fundsmentaleeants b segemided) ante de
considarar los frmacos ATE a2 todos los efectos

El borrader de eata Guia se md o algunes evaluacionss del grape GHEMMA (farmacos
hbdologicos en psoriasss . cwiolizmmeb ¥y otos fimaccs biologicos o arits
reummatoids”, farmaces biclogicos o aritis peoridsica’), siende aprobadas por &

Comité de actualizacitm de b Guiz Farmacotwapsutica de Hospitales de Andalacia
i 11007 1 1
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5 |+ Evaluacién econdmica

 Aumento de la calidad y uso de las evaluaciones
econdmicas

* Aumento del uso del coste / AVAC

e Evaluacion antes de fijacion de precio y propuesta precio
segun coste-efectividad
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Renovacion del MADRE

7. AREA ECONOMICA, 81

V4

7.1-Coste tratamiento. Coste incremental,

7.2.a-Coste Eficacia Incremental (CEIl). Datos propios,
7.2.b-Coste eficacia incremental. Estudios publicados

Ve

<
=
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O
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L
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7.3. Estimacion del nimero de pacientes/afio candidatos al tratamiento en el
hospital, coste estimado anual y unidades de eficacia anuales,

7.4.Estimacion del impacto econdmico sobre la prescripcion de Atencidn
Primaria,

7.5.Estimacion del impacto econdmico global a nivel autonémico/estatal,

_ . Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
GENESIS K ki V. 2 Salén de actos Ministerio de Sanidad. Madrid




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

7.2.b Coste eficacia incremental (CEl). Datos propios

Coste Eficacia Incremental (CEl) En oncologl'a:
Variables continuas R .
VARIABLE Eficacia | Eficacia Diferencia de Coste CEI (1C95%)
evaluada de A de B eficacia (IC95%) |incremental SLP y SG ’ mEdlaS y mEdlanaS
Referencia x | Principal Ef A EfB EfA-EfB= A-B (A-B)/D
unidades |unidades |D (D inf-D sup) (A-B)/ D inf ———————————— |
(A-B)/ D sup
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Referencia y | Principal
Subgrupo 1
Subgrupo 2

Los datos de eficacia se extraen del apartado 4.1y las de coste incremental o diferencial del apartado 7.1

Interpretacion: Segun los datos del estudio xx y el coste del tratamiento, por cada afio de vida
ganado (etc.) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEl
entre xx €y xx €..

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables binarias
Referencia Tipo de VARIABLE Medicamento |NNT(IC 95%) | Coste CEI (IC95%) Variables binarias:
resultado evaluada con que se incremental
compara (A-B)
Referencia x Principal XXHX XXX N (Ninf-Nsup) | (A-B) (A-B) x N —————————————————————— |
(A-B) x N inf
(A-B) X N sup
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Referencia y Principal
Subgrupo 1 Coste Eficacia Incremental (CEIl)
Subgrupo 2 ey = cy =g-
Se presenta ol resultado de CET base segun o | | Andlisis de sensibilidad
apartado 7.1 Variable Rango de variacion CEl maximo CEl minimo

1C95% del resultado

Coste del farmaco

Edad del paciente [ |

Duracion de tratamiento ety [ —
Anilisis de sensibilidad: Mediana de ciclos (onco) ==
Costes de i
manitorizacién S z
s m.lﬂ 5.000 WUE‘JD 15.000 ZUIEIJ‘J 2550] SJIUDJ

Razdn coste-electividad incremental (€/AVG)

CENESIS K i

>



7.2.b-Coste eficacia incremental. Estudios publicados

VITWS aN3
ANFLL TION GASEF (LNIE)

tplemamats for previcunly trrated
urresectabln malgreet melanoms

Referencia

-Tipo de estudio:

- Fuente de datos: ensayo clinico, estudio observacional, modelo de Markov...
- Perspectiva:

- Poblacion del escenario base (datos clinicos del ensayo X):

- Variables principales de resultado:

- Horizonte temporal:

- Costes incluidos en el estudio:

- Calculo de costes (GRDs, e-Salud,...):

- Tasa de descuento aplicada en costes y en resultados de salud.:
- Valores de utilidad considerados:

- Analisis de sensibilidad:

-Conflicto de interés:

COSTES (1) Farmaco A Farmaco B Incrementos (2)

Coste del farmaco (3) X% € xx € Coste incremental del farmaco xx €

Coste total del paciente (4) Xx € XX € Coste incremental por paciente  xx €
EFECTOS (1) Farmaco A Farmaco B Incrementos (2)

AVGs ganados xx AVGs xx AVGs Incremento AVGs por paciente  xx AVGs
AVACs ganados xx AVACs xx AVACs Incremento AVACs por paciente  xx AVACs
Utilidad calculada (5) XX XX --

RATIO DE COSTE EFECTIVIDAD INCREMENTAL(1) CEl

Caso base £/AVG 6 £/AVAC

Otros escenarios de interés £/ AVG 6 €/AVAC

(1) Presentar los datos expuestos en la publicacién. Si en las publicaciones se dispone de otro tipo de resultados o
evaluaciones, la tabla se adaptara a los mismos.

(2) Diferencia entre farmaco A y farmaco B

(3) Coste del tratamiento con el farmaco de estudio y con el farmaco de referencia presentados en el estudio

(4) Coste global de los recursos de cada opcion presentado en el estudio

(5) Relacion AVACs/AV Gs

Extraccion de datos y adaptacion
Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014

GENESIS K \ 7o Salén de actos Ministerio de Sanidad. Madrid




Estrategias para mejorar
la relacion coste-efectividad

a) Aumento (relativo) de la efectividad
Cuando hablamos de aumento refativo de la efectividad englobamos dos aspectos. Por un lado, la aplicacion del
tratamiento a subgrupos de pacientes en los que el beneficio clinico sea maximo v, por otro, la implementacion
de programas de riesgo compartido, en los que se consideren Unicamente los “éxitos” del tratamiento. En
cualquiera de los casos se mantienen los costes (numerador) pero se consigue disminuir el CEI al aumentar las
unidaces de efectividad (denominador).

AREA ECONOMICA

b) Disminucion del coste de adquisicién
Si se aceptan los parametros NICE descritos previamente para los medicamentos oncoldgicos usados en
situaciones terminales (ver fabla anterior) y respetamos los AVAC originales, es posible calcular el precio de
venta para que el coste por AVAC se situe entre 43.200 € y 61.500 € (valores segln umbral EoL): El precio por
vial de 200 mg de ipilimumab (IVA incluido) debe situarse entre xxxx € y xxxx €.

~ Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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Estrategias para mejorar
la relacion coste-efectividad

Toma de referencia de valores umbral de NICE y criterios EoL
Opciones:

1) Evaluacion antes de fijacion de precio, permite propuesta de
precio segun coste-efectividad y valor terapéutico afiadido

AREA ECONOMICA

2) Evaluacion unavez el precio es conocido. Permite su
posicionamiento terapéutico

_ L Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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AREA ECONOMICA

GENESIS K ki

Impacto presupuestario e

impacto en términos de ganancias en salud

En caso de vanables confinuas:

Estimacion del numero de pacientes ano candidatos al tratamiento en el hospital, coste
estimado anual y unidades de eficacia anual

M® anual de pacientes | Coste incremental por | Diferencia de eficaca | Impacto econdmico Unidades d= eficacia
paciente entre medicamentos | anusal anusles
estudizdos
A B D unidades AxB AxD

Mota: Pueden afiadirse mas filas, para expresar los resultzdos por subgrupos de pacientes o si 32 restringen las
condiciones de uso. En este caso serdn diferentee el n® anual de pacientes, la difsrencia de eficacia y por tanto el
impaciy econdmico anual v las unidades de eficacia anualss.

Calcularlo con diferentes escenarios posibles, de ayuda a la
decision de posicionamiento terapéutico

Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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Decisiones categorias GINF

C. El medicamento es de una eficacia y seguridad
comparable. Ej: ATE

CONCLUSIONES

D. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones
especificas.

E. SE INCLUYE EN LA GFT sin recomendaciones
especificas.

~ Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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MADRE 2012

=sEVALUACION EFICACIA

mDefinir beneficio clinico

*EVALUACION ECONOMICA
*CEl
eEstudios farmacoeconomicos

eImpacto presupuestario e
\ impacto en salud

*EVALUACION SEGURIDAD * DESCRIPCION de la
es . . . CONVENIENCIA
eEvaluacion riesgo/beneficio
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Resumen.

Principales mejoras en el MADRE 4.0 :

- Redactado mediante un proceso riguroso y con amplia participacion de expertos.
- Con nuevos soportes que facilitan su aplicacion practica

- Mejora de aspectos metodoldogicos con incorporacion de nuevos conceptos, entre
otros:

e Mejora el contexto de la decision (Enfermedad, tratamiento actual)

* Mejora de extracion de datos (Extraccidn de resultados de los EECC, Analisis de supervivencia)
* Mejora del analisis de la evidencia (Comparaciones Indirectas)

e Guia de alternativas terapéuticas equivalentes. (Basada en criterios técnicos estadisticos y
clinicos)

e Aumento de la calidad y uso de las evaluaciones econdmicas (Basadas en el Valor
terapéutico afiadido aportado, estudios farmacoecondmicos y adopcidn de valores umbral de CEl por AVAC).

I Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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Conclusion

Nos encontramos en un momento de cambios importantes, en lo
procesos de evaluacion y seleccion de medicamentos en nuestro pais,
con la creacion del GCPT, el desarrollo de los IPT y los modelos de
decision de precios y financiacion.

En este contexto el grupo de trabajo GENESIS de la SEFH, pone a
disposicion una herramienta, el programa MADRE 4.0, redactado
mediante un proceso riguroso, contrastado y participativo, que

para facilitar la redaccion de los informes de evaluacion, claves para
el posicionamiento terapéutico de los nuevos medicamentos.

Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
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La evaluacion de medicamentos y los seis servidores de Kipling
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