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Valor terapeutico anadido

Tratamiento

Variable principal

Eficacia
(vs comparador)

Muerte por cualquier causa
(intrahospitalaria 4 semanas)

1.5% moralidad

Variable compuesta:
(Muerte por cualquier causa, IAM, angina
inestable que requiera hospitalizacion,
intervencion coronaria, ictus)

3.9 % eventos

Supervivencia global 3.6 meses
(mediana / meses)
Supervivencia libre de enfermedad 1.9 meses

(mediana / meses)




Valor terapéutico anadido

Tratamiento

Variable principal

Eficacia
(vs comparador)

CEl

Muerte por cualquier causa
(intrahospitalaria 4 semanas)

1.5% mortalidad

81.6€ / muerte evitada

Variable compuesta:

(Muerte por cualquier causa, |IAM,
angina inestable que requiera
hospitalizacion, intervencion coronaria,
ictus)

3.9 % eventos

8.225 € / evento evitado

Supervivencia global 3.6 meses 3.690 € /mes adicional de
(mediana / meses) vida
Supervivencia libre de enfermedad 1.9 meses 7.574 € /mes adicional

(mediana / meses)

sin progresar




Valor terapéutico anadido

Tratamiento Variable principal Eficacia CEl
(vs comparador)

Muerte por cualquier causa
(intrahospitalaria 4 semanas) 1.5% moralidad 81.6€ / muerte evitada

Variable compuesta: 8.225 € / evento evitado

(Muerte por cualquier causa, |IAM,
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Valor terapéutico anadido

Tratamiento Variable principal

Eficacia
(vs comparador)

CEl

1.5% mortalidad

81.6€ / muerte evitada

3.9 % eventos

8.225 € / evento evitado

(mediana / meses)

- 3.6 meses 3.690 € /mes adicional de
(mediana / meses) vida
Supervivencia libre de enfermedad 1.9 meses 7.574 € /mes adicional

sin progresar




Atorvastatina 80 mg
VS
MEVES EUNE]
en SCA

Eficacia CEl

(vs comparador)

por cualquier causa
pitalaria 4 semanas) 1.5% moralidad 81.6€ / muerte evitada

Variable compuesta: 8.225 € / evento evitado
(Muerte por cualquier causa, |IAM,

angina inestable que requiera 3.9 % eventos

hospitalizacion, intervencion coronaria,

ictus)

Supervivencia global 3.6 meses 3.690 € /mes adicional de
(mediana / meses) vida
Supervivencia libre de enfermedad 1.9 meses 7.574 € /mes adicional
(mediana / meses) sin progresar




Tratamiento ' ' Tranexamico CEI
Vs
Placebo
en hemorragia

grave € / evento evitado
por trauma

./ muerte evitada

hospitalizacion, intervel
ictus)
Supervivencia global

: Imes adicional de

(mediana / meses) vida
Supervivencia libre de enfermedad 1.9 meses 7.574 € /mes adicional
(mediana / meses) sin progresar
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Acido tranexamico

La enciclopedia lihre z . s : : s ot e : ;
) ek El acide tranexamico (inglés Iranexamic acid), es una sustancia utlizads en medicing para neutralizar el sistema de

fezrindlisis. Su mecanismo de efecte radica en un blogueo de la formacion de plasmina mediznie la inhibician de la
Portada actividad protecitica de [os activadores de plasmindgencs, cosa que en definitiva inhibe la disolucion de log codgulos Formula estructural

Fil:ﬁﬂ.ﬂﬂ : e

Portal de |2 comunidad {fibrinalisis). Paor ello, se denomina antfibinaltico (inhibdor de Ja fibrindlisis).

Adualidad I

Camibios reclantas | Contenido | O S O H
Pigina zleatoria o — .

Aysda Crigen y produccion [editar] |

Dionaciones

o e e El cido tranexdmico &5 una sustancia sintétice semejante a |z lisina.

= g minexportar Mecanismo de efecto [editar]
Crearun lisro - N |
Descargarcoma FOF | Bl acido ranexamico bloguea el punte de enlace de la [sing en la enzima de la fibindlisis plasimina, esencial para el

anlace de la plasmina a la fisrna. De scte mode se bloquas el efecto normal de la plasmina, la disolucidn de coagulos
(fibrindlisis). En deosis reducidas. el dcido tranexamice actGa como inhibidor competitvo de |z plasmina. en dosis
elevadas como inhibidor no competitivo.

Version para imgrimir

b Herramienias

* Enotras idomas 2 s
Farmacocinetica [editar] N H2
Deulseh
Engiish Absorcion y biodisponibilidad [editar] =
Frangals Informacion general
{aliang El dcido tranexamico fiene una biodizponibilidad de 30 a 50% tras I2 administracion por via oral. El velumen de

Oy distrbucion oscila entre 9y 12 L v 2l valor de la mitad del tiempo asciende a 2 h heamten G hdnieatEmicy

Paleki . e . m Ofros nombres =3
L Metabolizacion (metabolismo) [editar]

Partugues e i . _ - : - Giupo principal Inhibider de la cozgulacidn

El acido tranexdmico se metabaliza de forma minima en el higade: Como productos metabdlicos, se han encontrade en -



Articles

Effects of tranexamic acid on death, vascular occlusive
events, and blood transfusion in trauma patients with
significant haemorrhage (CRASH-2): arandomised,
placebo-controlled trial

CRASH-2 trial colfaborators™

Summary
Background Tranexamicacid can reduce bleeding in patients undergoing elective surgery. We assessed the effects of  Ppublished Online
early administration of a short course of tranexamic acid on death, vascular ocdusive events, and the receipt of blood Jure 152010

L : DOJ10.1016/50140-
transfusion in trauma patients. 101016/50140
6736(10)60835-5

See Onhinef/Comment

Methods This randomised controlled trial was undertaken in 274 hospitals in 40 countries. 20 211 adult trauma ;510 1016 /50140-
patients with, or at risk of, significant bleeding were randomly assigned within 8 h of injury to either tranexamicacdd &736(10)60539-7




Comision de Farmacia y Terapéutica
Hospital Universitario Virgen del Rocio

ACIDO TRANEXAMICO
en hemorragia significativa post-trauma

Comision de Farmacia y Terapéutica
Hospital Universitario Virgen del Rocio
Junio de 2010

Ensayo CRASH-2

rencia: The Lan niine 15 junio 2010

-MN? de pacientes: 20211
-Drsadl | ~toble ciego, multicéntrico frente a placeho

-Tratamiento grupo activo y tratamiento grupo contral:
* Grupo activo, Acido tranexamico 19 en infusion de 10 minutos + 1g en infusion de 8 horas.
+  Grupo control, Placebo.
-Criterios de inclusian:
Facientes en los que el clinico dudaba en ponerles 0 no acido tranexamico o dudaba en si tenian contraindicacion a
tranexamico. Los pacientes con indicacion o contraindicacion clara fueron excluidos por motivos eticos.
-Tipo de analisis: Por intencian de tratar.

Resultados
Variable evaluadaen el estudio | Tranexamico Placebo DifAR (o) P NNT
N=10.093 N =10.114 iC95% {IC 95%)
Principal
Muerte por cualquier causa 14.5% 16.0% 1.5@ 0.0035 8
fintrahospitalaria hasta las 4 (0.6% -2.5% 40-200)
semanas del fralma)
Muerte por sangrado
fintrahospitalaria hasta fas 4 4. 9% 5 7% 0.8 0.0077 7719
semanas del fralima) {0.2%-7.5%) {6 7-500)
Muerte por evento trombotico
,pmmlh 0.3% 0 5% 0.1% ns
\ (0-0.3%)
Paclentes transfundicos 50, 4%\ 51 2% 0 9% n.s.
Pacientes somefidos a ciruglia 47 5% / 48% 0 1% n.s.
7
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Comision de Farmacia y Terapéutica
Hospital Universitario Virgen del Rocio

ACIDO TRANEXAMICO
en hemorragia significativa post-trauma

Comision de Farmacia y Terapéutica
Hospital Universitario Virgen del Rocio
Junio de 2010

Ensayo CRASH-2

rencia: The Lan
-MN? de pacientes: 20211

—— = e i — ]

niine 15 junio 2010

o N B O SNy PN YT ST ST PN P

Coste Eficacia Incremental (CEI)

VARIABLE evaluada Comparadore NNT Coste CEl
5 (1C 95%) | incremental {1C95%)
(A-B)°
Muerte por cualquier causa Tranexamico kif
(intrahospitalaria hasla las 4 I placebo (40-200) 1.2€ B1.6E
semanas delfralma) (48 - 240)

Interpretacion: Con sélo emplear 81.6 € en tratar 68 pacientes se consigue evitar una muerte.

ETREY,
Facientes transfundidos 50 4% 5 3% £.9% n.s.

Pacientes somefidos a ciruglia 47 5% 48% 0 1% n.s.
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CENESIS K kiimais a

Enlaces de interés :
Informes de evaluacion hospitales Ultima actualizacién: 15-09-2010

Sumario de los informes publicados por los hospitales en internet
Afios 2008-2009-2010

Abacavir + Lamivudina VIH H.C.U. de Valhdolid 14/02/08 04/08
GFT de Hospitales de Andaluca 28/11/07 04/08
H.G.U. Alicante 09/08
H.U. de la Vall d"Hebrdn 10/08
H.U. Mdstoles 06/09
H.U. Reina Sofia 09/08

Artritis Reumatoide

GFT de Hospitales de Andaluca  Actualzado 09/08
H.U. Vrgen del Roch Adaptado 01/09/08 10/08

H.U. Vrgen de b Amaa Orignal 01/10/08 10/08

Hperamenemiz Daficit
NAS

A =t uILguUUIll E1 AlLLUgLIVLE )

Addo =" a0 Temporomandibular H.U. Son Durews 30/04/08 05/08
En hemorragia sgnficativa
post-frauma

Adido carglimico H.G.U. Alicante 08/11/07 01/08

Acido Tranexamico H.U. Vrgen del Rocio 30/06/10




Idea-fuerza:

iInnovacion real
versus
marketing de la innovacion
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= FALACIAS SOBRE
g LOS NUEVOS MEDICAMENTOS

&+ Cultural:
| — farmaco mas moderno = mejor

Promocional:
— adoptamos el punto de vista de la industria

Mediatica/cientifica:




LA FALACIA REGULATORIA:
El mercado farmaceéutico esta regulado
con criterios cientificos y sanitarios

REALIDAD
la crea la industria
farmaceéutica




Agencias reguladoras

> Las agencias NO tienen en cuenta el
valor terapéutico anadido

- .- Las aprobaciones reflejan la evidencia

generada por la Industria farmaceéutica

U8, Department of Health and Hum

4 FOA Food and Drug Administration




& Diario Oficial de la Unién Europea

|

(Actos cuyva publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N® 7262004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 2004
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los

medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medica-
mentos

(13) En interés de la salud publica, las decisiones de conceder
una autorizacion en el marco del procedimiento centra-
lizado deben adoptarse a partir de criterios cientificos
objetivos sobre la calidad, la seguridad v la eficacia del
medicamento de que se trate, excluyendo cualquier con-
sideracion economica o de otro tipo. No obstante, debe
darse a los Estados miembros la posibilidad, con caracter
excepcional, de prohibir la utilizacion en su territorio de
medicamentos de uso humano que atenten contra los
principios de orden puablico o de moralidad pablica,
definidos objetivamente. Ademas, un medicamento vete-




El debate europeo 2002-2004

Las voces criticas sobre la agencias reguladoras
EMEA

Making regulation responsive to commercial interests:
streamlining drug industry watchdogs

P& Aciobat Reader - [bg155 02e pdf]
@Qrchivn Edicidn  Documentn  Hemamisntas  Mer Ventana  Ayuda

John Abraham

Has the pharmaceutical industry skilfully managed o achieve B3 ®- “ T “ & “gf? &®- - 1A
diig regulitory agencies? [Bfis% = @ | 0 @ ‘ o,
-
School of Social Mew presripion drugs are developed and ested for g
:'[".;'_::zl'“':';r::: quality, safety, and efficacy by the pharmaceutical 5 J
inclustry, ard little or no drug tesing is conducted by

arv ... Dutlleti groc

Fundacia Institut Catala da Farmacologia
Univarsitat Autnoma de Barcelona

Guide du site

s

Aecueil

Unas pinceladas sobre la nueva legislacion
- Article en Une europea de los medicamentos

Medicines in Europe
Second reading at European Parliament: £ Quo Vadis, EMEA? ATENCION FARMACEUTICA 6
the big push from pharmaceutical industr VOLS HUM 2 MAR-AGR 2003 fi

[Retour haut de page]

Useful amendments have been adopted. Other M
amendements protecting the pharmaceutical o1 EDITOR'AL
industry endanger health care systems. RIS e —"

Thanks ta members of the Eurcpean Parliament who defend
patients' interests and public health many amendments -
supported by Medicines in Eurape Forum were adapted on 27 o
Movernber 2003 in Brussels,

Useful amendments have been adopted :rr-: ‘.IQUO VADIs, EMEA?

All arendrnents related to transparency of medicines e
agencies and access to information in their possession have Fory

been adopted; also those related to the public funding of 20

pharmacouigilance aciutias and infarmatian by agendas, tpd Poquet JorNeT JE

those relsted to the extension of the centralised procedure for +

marketing authorisation to all new substances 4 years after

irplernentation of the regulation; those ensuring 2 minirmurm Me

of 80 days for a thorough analysis of dossiers by rapporteurs canj

in the marketing authaorization committeas; those ]

strengthening the phatrnacaovigilance systerm through patient . iy 3 .
I - i R A it La Agencia Europea de Evaluacién de Medicamentos (EMEA) fue creada ante la necesidad de
fail to repart; those ensuring clearer and more user-friendly . : . . = -

o et hose huring dearer o tener una mayor homogeneidad legislativa en el campo de los medicamentos al ir asumiendo la
Members of Medicines in Europe Forurn are delighted st these Unién Europca amedida que avanzaba el proceso de armonizacion, la capaCidad normativa de
new advances that complete those obtained at the first sus eStadOS m'embrﬁs ES la agen‘:ia I‘BS})DnSﬂb]e de la api’ObaClOn de ﬂueVOS fam]aCOS y de nue_

reading, Buk they rise against the fact that no amendment
Anarantaaina ramnazcionats nsa nraarammes for natisnts vac indicarinnac an al Amhkita Aa la TTaida Coeaman P 6 O S AR i S E
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British Journal of Cancer (2005) 93, 504 -50%
& 2005 Cancer Research UK Al rights reserved 0007 - 092005 $30.00
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BRITISH JOURNAL OF PSYCHIATRY (2007}, 199, 91-93. dol: 10.1192/bjp.bp.106.024794

Regulatory policies on medicines for psychiatric

disorders: is Europe on target?

CORRADO BARBUI and SILVIO GARATTINI

Summary The European Medicines
Agency (EMEA) is the regulatory body
that provides the institutions of the
European Community withthe best
possible scientific advice on the quality,

safety and efficacy of medicinal products.

Drugs approved by the EMEA are

No. 726/2004 of the European Parliament
and of the Council of 31 March 2004; Direc-
tive 2004/27/EC of the Parliament and of the
Council, 31 March 2004) has extended the
list of drugs that must go through the cen-
tralised procedure (Garattini ef al, 2003),
Since its establishment the EMEA has
issued recommendations, notes for guid-
ance, conceptual papers and other official

fo
B
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E Comertarios \{ Archivos adjuntos

www.bjcancer.com

G Apolone™', R Joppi'?, V Bertele'' and S Garattini'
lstituto o Ricerche Farmacologiche Maria Negr, Milan, ltaly; “Dipartimento Farmaceutice, Unitd Sanitaria Locale di Verona, Verona, ltaly

Despite impertant progress in understanding the melecular factors underlying the development of cancer and the improvement in
response rates with new drugs, long-term survival is still disappointing for most common selid tumcurs, This might be because very
little of the modest gain for patients is the result of the new compounds discovered and marketed recently. An assessment of the
regulatory agencies’ performance may suggest improvements, The present analysis summarizes and evaluates the type of studies and
end points used by the EMEA to approve new anticancer drugs, and discusses the application of current regulations. This report is
based on the information available on the EMEA web site. We identified current regulatory requirements for anticancer drugs
promulgated by the agency and retrieved them in the relevant directory; information about empirical evidence supporting the
approval of drugs for solid cancers through the centralised procedure were retrieved from the European Public Assessment Report
(EPAR). We surveyed documents for drug applications and later extensions from January 1995, when EMEA was set up, to
December 2004. We identified |4 ant»cancer drugs for 27 d|f'Ferent |nd|cat|c>n5 (I 4 new apphcatlons and I3 extensmns) Owerall, 48
clinical studies were u z randc RCT : !

Ten years of marketing approvals of anticancer drugs in Europe:
regulatory policy and guidance documents need to find a balance
between different pressures

dusorders srated i
approved labels «
inclusion criteri:
contradictory tk
authorities, whil
adoption of strir
clinical trials, wi
reference to diag

automatically marketable inlallthe documents intended to guide the design  to be licensed w
European memberstates. Since the and reporting of randomised controlled  labels for use in ¢
beginning ofthe EMEAS activities a trials conducted for regulatory purposes.  only the abolition
rumber of drugs acting on the central These official documents report the EMEA  cedure will make
eiles and ilbaria fae Lof newe new dooe more

I [ 4] 1 [ M| @ ©
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Disappointing biotech
Roberta Joppi, Vittorio Bertele’, Silvio Garattini

Biotechnology offered the hope of cheaper and better drugs. Analysis of hiotech products licensed
in Europe shows the reality is somewhat different

Mario Negri
Institute for

The advent of DNA recombinant techniques and other
biotechnologies has raised expectations for more
selective drugs. The techniques  promise “magic
bullets” that are better tolerated because they are more

trials. Six of the substances were compared with
placebo, even though an active comparator was
available for three of these (mycophenolate moletil for
hasiliximab; sulfasalazine and methotrexate for inflixi-

S e gy 7 oo Milan, Taly
similar 0 endogenous products and cheaper o make  mab in Crohn's disease and rhemmatoid arthritis R ’Lm 7 "‘j"

g 7 z T A aberta Joppi
thanks to potential large scale production. Thus  respectively; and glucocorticoids for interferon beta 1b wisiting ;;,-J:,',s,
biotech products offer a good model for assessing the  in multiple sclerosis). Four innovative substances were  Vidorio Bertd e’

level of therapeutic innovation of drugs. We assessed
the biotech medicines approved by the FEuropean
Medicine Evaluation Agency [rom iis inception in
1995 10 2003, when the European pharmaceutical law
was revised! The agency approved 87 biotech
products, corresponding to 65 active ingredients,
during this period. Four were approved for diagnostic
b : e slac £1 11

o aislel

approved on the basis of superiority to active
comparators in randomised controlled wials (becapler-
min, desirudin, rasburicase, and tastuzumab). Hard
end poinis were used for three drugs (basilsamab,
infliximab, becaplermin), although the first two were
tested against placebo. One trial of eptotermin alfa
against ‘m .acmc‘ comparator used soft end points

head, regulatory policy
laboratory

Silvio Garatiing
director

respomnidenee ta:
attini

mraini
marionegriit

[v]
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Grupo Garatini & Bertelée
Mario Negri (Milano)
Tipos de ensayos presentados=> Fase |l y

no inferioridad. La eficacia comparada con
las alternativas es nula o poco relevante
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1SDEweh - Independence from drug companies is .
element of our policy

{f # il InternationalSocietyOfDrugBulletins

Declaracion De La Sociedad Internacional
What's new De Boletines De Medicamentos (ISDB) Sobre Avances En
About 1SDH Terapéutica Con Medicamentos

Patis, 15-16 de noviembre de 2001

How to Join La reunidn tuvo lugar en los locales de la revue Prescrire, 83 boulevard Yoltaire, con |3 financiacion de la Sociedad
T Internacional de Boletines de Medicamentos ((SDB) v de algunos boletines a fitulo individual
Campaigning
Los paticipantes y revisores gque se relacionan a continuacion han contribuido a la elaboracion de los sucesivos
Publications borradores de la Declaracion.
Links PARTICIPANTES EN EL GRUPO DE TRABAJO
= .Danielle Bardelay, La revue Prescrire, ((SDB) Francia.
Bulletin Index WWaolfgang Becker-Brilser, Arznei-Telegramm, (SDEY Alemania

. Hirakuni Beppu, The Informed Prescriber, (S0 Japdn

. Pierre Chirac, Médicos sin Fronteras, Francia: o
cJdoe Collier, Drug and Therapeutics Bulleting (12DBY Reino Lnido

. Gita Fernanda, Sri Lanka Prescriber, (ISDBE) Sri Lanka

cMatia Fant, Dialogo sui Farmaci,.{ISbEI} Italia /

.Rokuro Harma, Kusuri-no-check, (1S0B) Japdn

CAndrewy Hersheimer, DIPEx, Reino Unido

. Christophe Kopp, Presidente de 12 ISDB -~ 7 :

- Kzenija Makar-Ausperger, Pharmaca Drug Bulleting (ISDB) Croacis
. Guilles Mignot, La revie F'reqcrj_re, (ISDBY Francia
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For ISDB Members
Only
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ISDEweh - Independence from drug companies is a kew
element of our policy

InternationalSocietyOfDrugBulletins

Declaracion De La Sociedad Internacional
What's new De Boletines De Medicamentos (ISDB) Sobre Avances En

m Paris, 15-16 de noviembre de 2001

El término “mnovacion” comprende tres conceptos:

- El concepto comercial: cualquier nuevo producto comercializado, nuevas sustanctas, nuevas
formulactones y nuevas formas de tratamiento.
El concepto tecnologico: cualquier mnovacion industrial (mcluyendo los denominados
medicamentos copia), como puede ser el uso de biotecnologia o el desarrollo de nuevos sistemas de
liberacion (parches, sprays, etc.). la seleccion de un 1s6mero o de un metabolto.
El concepto de avance en terapéutica: serfan los nuevos tratamientos que ofrecen beneficios para el
pacientes cuando se comparan con las opciones previamente existentes.
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B Declaracion 1SDB
' sobre avances en terapéutica

« Cuando un tratamiento

cuando se




+ Retos para el sistema sanitario

S Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar
DF LA BUENA
PRESCRIPCION

8

1.- Valorar las aportaciones del nuevo
medicamento en términos de beneficio clinico

2.- Comparar el nuevo medicamento con los
existentes. Definir su papel en terapeéutica.




= Retos para el sistema sanitario

Hacer lo que no hacen las agencias: sele” €

GUIA
DE LA BUENA Q@

PRESCRIPCION
B :1.- Valorar las aportaciones - Q\/ =
4 medicamento en térmi- QP‘ seneficio clinico

.- Comparar el nue’ \«\Aaamento con los
existentes. Df’QO _ papel en terapéutica.

0\?‘ ;




+ Retos para el sistema sanitario

GUIA
DE LA BUENA
PRESCRIPCION

Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar

'1.- Valorar las aportaciones del nuevo
medicamento en términos de beneficio clinico
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Enlaces de interés

Informes de evaluacion hospitales
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Inicio

Ultima actualizacion: 12-10-2008

Sumario de los informes publicados por los hospitales en internet

Informes Aa D

Anos 2004-2005-2006-2007-2008
Hospitales que publican informes: enlace
Loz informes de evaluacion han sido redactados por cada hospital, siguiendo su modelo y procedimiento de
evaluacion. Se presentan enlaces a los informes publicados por los hospitales gue tisnen paginas web propias, asi como gl acceso
a los informes de los hospitales sin pagina web gue deseen hacerlos plblicos. Para ello =e dizpone de un espacic en esta
paging web. La autoria de todas estas evaluaciones pertenece a cada hospital. (Mes y ano; El de publicacion en esta pagina. :

informe nueve en esta pagna)

Informes E aL: enlace

Informes M a Z: enlace

Informes area roja, solo accesibles a miembros del grupo de trabajo GENESIS
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ABATACEPT
en la artritis reumatoide refractaria

Comision de Farmacia y Terapeéutica del Hospital Universitario Virgen del Rocio
Fecha 27/09/08

Fecha de evaluacion por la CFyT: 08/10/08

Decision adoptada por la CFyT : Clasificacion D-1 de la guia GINF: se incluye en la
GFT con recomendaciones especificas: cuarta linea de tratamiento después de
Rituximab o bien en aquellos pacientes que tengan contraindicaciones al mismo

Farmaco: Abatacept
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EVALUACION INDIRECTA ABATACEPT vs RITUXIMAB

Seria deseable que hubiera un ensayo de comparacidn directa entra ambos famacos en
pacientes refractanos a ofros anii-TNF, sin embarge considerando la similitud en las
caracteristicas de los dos ensayos anteriores, (pobladdn, variables de medida, magnitud &l
efecto del grupo placebo, etc.) y viendo |a similitud en el efecto de los dos fammacos en todas
las variables, se puede concluir que su eficacia es similar.

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

Rifuximab.
N 520 391
Pacientes con arfritis reumatoide (AR} activa, de S S
larga evolucion, e inadecuada respuesta a anti-THF
Evolucion =1 ano =1ano
Duracion del seguimiento 2 anos A meses
| Tratamientos concomianies FAME =] ]

ACR 20% (VARIABLE PRINCIPAL EN AMBOS ESTUDIOS)
Farmaco %Eficacia | %Eficacia | Dif.AbsR NNT
farmaco control

[ Abatacent 50.4% 195% 30.8% 7
[ Rifuximab, 51.0% 18.0% 33.0% 4
ACR 50%
Farmaco Y Eficacia | YaEhicacia | Dil.AbsR NNT
farmaco control
[ Abatacent T0.3% 38% 16.4% 5
[Rituximab, 77.0% 50% 22.0% 5
ACR 70%

Farmaco “%Eficacia | %Eficacia | Dif.AbsR NNT
farmaco contral

[ Abafacent 10.2% T5% 86% Gkl
[Rifuximab. 12.0% 1.0% 11.0% 10




Comparaciones indirectas
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| T Comparaciones Indirectas
%’:E(Estrategia de la SEFH con soporte GENESIS)

* Analisis de las Cl en informes

| GENESIS

» Grupo de expertos y propuesta teorica
- Jornadas de Barcelona 18 / 11/ 2010

« Check-list para evaluar CI publicadas
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+ Retos para el sistema sanitario

Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar

GUIA
DE LA BUENA

PRESCRIPCION
'1.- Valorar las aportaciones del nuevo
medicamento en términos de beneficio clinico

2.- Comparar el nuevo medicamento con los
existentes. Definir su papel en terapeéutica




Espana. Seleccion nivel institucional

Financiacion selectiva definida en la Ley “del medicamento” y
en los diversos “planes estratégicos” del Ministerio
— La realidad es que se financia todo lo que se registra
— Fijacion de precios sin criterios de
- utilidad terapéutica
 innovacion clinica
 disponibilidad a pagar.
Responsabilidad de los gobiernos autonémicos




Boletin Oficial dela Comuridad de Madrid
Orden 8512009, de 30 de noviembre (B.0.C.M.
Mim 286, miércoles 2 de didembre de 2009).
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Mormativas 2009-2010:
Comunidades Butdnomas v los servicios de salud.

Servei Catals dela Salut
PO SFTAC

Programa de evaluacion, seguimiento y financiacion
de tratamientos de alta compleiidad. Resolucian 10
de nowembre de 2008:

inancacion de los ratamientos de alta complejidad

Eoletin Oficial de Aragon
Orden del 22 de Octubre 2009 BOSNC2S de 17 de nowemb re
de 2009)

del Medicamento de los hospitales del Sistema Santano
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-COMUH:

Ho spitalano

-CATFAC:

Consejo Acesorde Traamientos Fanracologicos de
-COFRIF:

Re solucion creacion COPIF (WMarzo 2009)

CAEIP

IComision de Evaluacion e impacto presup uestano

Procedimientos ponralizados CAEIP (Sep 2009
= catsalut
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Servicio Andaluz de Salud
Resolucion 7 de Agosto 2009
Acmonizacion de los citerios de utilizacion de
T I e I
de Salud

s

Resolucion de 5§ de abnl de 2010

tratamiento s para 13 escleroas multiple en el ambito

dal Sendcio Aadaluz de Salud

Boletin Oficial de Navarra

ORDEN FORAL 172010, de 4 de enero, de la
Consejera de Salud (Boletin N° 17-8 ®brero de
2010
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Uso Radonal de los Medicamentos
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Conselleria de Sanitat. Valercia
7 de Agosto 2009
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Opiniones sobre la normativa CCAA

Es muy poco homogénea

en cuanto al alcance regulatorio
el objetivo marcado




Opiniones SEFH

Es necesario algun tipo de armonizacion para
a los estandares

Esta armonizacion seria deseable que fuera realizada por el Estado
pero que el ambito de decisién autondmico también es adecuado
Toma de decisiones basada en informes técnicos de calidad
realizados por agencias, departamentos o grupos con solvencia
Toma de decisiones colegiada por grupos en los que participen
expertos en evaluaciéon de medicamentos, pero también clinicos y
economistas
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Cambio tendencia

Politicas Nuevas politicas
farmaceuticas farmaceuticas basadas en
baggdas < racionalizacion y coste
regulacion del precio efectividad
Acuerdos macro Acuerdos micro

Access to high cost drugs in Australia

Risk sharing scheme may set a new paradigm

BM] VOLUME 329 21 AUGUST 2004  bmjcom 12




Politica de Equivalencia Terapéutica
aplicada a la politica de compras

1.- Declaracion técnica de equivalentes entre
p-a diferentes del mismo grupo o no

2.- Seleccion de compra por el
procedimiento de adquisicion que se
establezca (C.P., P.N,, etc.)

Introduce condiciones de competencia en una




Hospital U. Virgen del Rocio

% Ahorro

Heparinas de BPM 80-100
Antieméticos 5-HT3 60-80
Factores Eritropoyéticos 40-60
Contrastes yodados no ionicos 40-60
G-CSF 30-40
Interferén alfa pegilado 30-50




Hospital U. V. Rocio. Nuevos farmacos

- Paclitaxel /Docetaxel en tratamiento adyuvante de
cancer de mama

— =9 por el coste de tratar 1 paciente con Docetaxel
se pueden tratar 14 con Paclitaxel

. Bevacizumab y Ranivizumab en DMAE

Therapeutic anti-VEGF in age-related macular
degeneration: Ranibizumab and Bevacizumab
controversy

Hospital U Virgen del Rocio

Impacto econdmico: 400.000 € Br. J. Ophthalmol. 2008;92;866-867

=

S Flores Moreno and J Bautista Paloma

MEDICAL PROGRESS
Age-Relatred Macular Degeneration

Rama D. Jager, M.D._, Williarm F. Mieler, M.D., and Joan W. Miller, M.D.
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Son acuerdos donde las partes pact
precios o pagos en funcion de
determinadas incertidumbres

Para medicamentos se evaluan
resultados presupuestarios pero
también clinicos

#E Contratos de riesgo compartido

“Analysis of
differences and
commonalities

in pricing and
reimbursement
systems in Europe”

A srudy funded by DG Enterp rise and Indusiry
of the Ewropean Commission

Final Report

June 2007







-Sistemas de autorizacién previa

3 Intranet Huspilales Universitarios Yirgen del Rocio. Centro de Documentacidn Clinica - Microsoft Internet Explorer

Usuario: fbautistap
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CONSEJERIA DE SALUD

HEMOGRAMA

HEMOGRAMA
Leucocitos

HEMOGRAMAL
Meutrofilos
Meutrofilos
Linfocitos
Linfacitos %

Manaditos
Monocitos %
Eosinofilos
Eosinofilos %
Basofilos
Basofilos 2%
HEMOGRAMAZ

Hematies
Hemoglobina
Hematocrito
yCM

HCM

CHCM

HEMOGRAMA3

Plagustas
VPM
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[3.8-11.5]

[2,5-7,5]
[25-65]
[1.5-4]
[z0-52]
[0.2-0,6]
[2.5-11.5]
[0.05-0.5]
[0,3-5]
[0.01-0.150]
[0.6-1.8]

[4.5-6]
[136-180]
[0.42-0.52]
[81-39]
[27.5-33.2]
[315-360]
[11.5-14.5




" Evaluacion de la innovacion
1 en farmacoterapia
GRACIAS

bernardo.santos.sspa@juntadeandalucia.es

congreso nacional
SOCIEDAD ESPANOQLA 19-22 oct
55 SWEEH DE FARMACIA HOSPITALARIA 2010

OERMMCTOSEHOPL | ey ENTRO) [BEROAMERICANO DE FARMACEUTICOS DE HOSPITAL MADRID




