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Indices de riesgo
IR=F(gRApR)
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Ciclo de Gestion de Riesgos

Coleccion de datos ‘ Andlisis de Riesgos
e« Pre/Post * |dentificacion
« Cuantificacion
f * Impacto
* Evaluacion
Decision
* Acciones ‘

Plan de Gestion (*)
. * Prevencion
 Minimizacion

Implantacion y Evaluacion » Informacion de
» Posibles mejoras seguridad

(*) Directiva 2010/84/UE y Reglamento 1235/2010 sobre Farmacovigilancia




Balance Beneficio/Riesgo

Evaluacion de beneficios
« Caracteristicas de la condicion
— Prevalencia, Gravedad, H?
natural...
* QObjetivo del Tratamiento
— Prevencidn, curacion,
mantenimiento...
 Eficacia y Efectividad
— Variables de resultado
- Medidas (RRR, RRA, OR,
NNT...)

Evaluacion de Riesgos

Gravedad y probabilidad
Grupos vulnerables
Seguridad de las alternativas
Riesgos “paralelos”

Impactos econdémicos e
iIntangibles




Evaluacion y calificacion del Balance

Evaluacion del balance
Sobre condiciones de uso real
Comparacion con cualquier alternativa
Perspectiva jSocial o Individual?
Valoracion cualitativa (sin ratio umbral)
Decision altamente subijetiva

Calificacion y decision
* Riesgo aceptable en las condiciones de uso autorizadas
— Advertencias en Ficha Técnica y prospecto
* Riesgo aceptable en ciertas condiciones
— Definicion de las restricciones
— Controles en prescripcion y dispensacion
* Riesgo inaceptable
— Retirada del mercado




Limitaciones metodologicas

« Diferencias en la forma de estudiar beneficios y riesgos
— Sesgo en la obtencion de resultados

« Estudios de grupo
— ¢ Como se distribuyen los beneficios?

« Diferencias en las variables de resultado
— Ej: morbi-mortalidad vs. Efectos adversos

Proceder practico:
Sobre la epidemiologia de factores pronosticos y de riesgo, realizar una

iAPROXIMACION CUALITATIVA CON SENTIDO CLINICO!




Expansion de los Medicamentos Huerfanos

FDA (Orphan Drug Act, 04/01/1983) EMA (Reglamento n° 141/2000)
Solicitudes de designacion: 3660 Designaciones: =900
Designaciones: 2550 [2010 125 J

Comercializacion: 395 2011 294
(=1/3 de las nuevas moléculas) 2012 195
Comercializacion: =80 (indicaciones)

Convergencia con:
Investigacion Traslacional
Medicina “personalizada”




Sesgos por criterios de designacion

Prevalencia: <5/ 10.000 Condiciones graves
Condicidon: amenaza grave o cronica Corerie de aliemees

* Vida ECAs: No viables

* Autovalimiento Uso Compasivo: Muy comun
Costes no retornables

Métodos de:
» Diagnostico
 Prevencion

« Tratamiento
Beneficio Significativo

Monitorizacion estricta
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