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Objetivos: 

• Explicación de la metodología actualizada incluida en el programa MADRE 4 0• Explicación de la metodología actualizada incluida en el programa MADRE 4.0 
• Su aplicación en ejemplos prácticos de la evaluación de medicamentos

Contenidos del cursoContenidos del curso 

Puntos con mayor número de novedades y mayor repercusión: análisis de 
supervivencia, comparaciones indirectas y evaluación económicasupervivencia, comparaciones indirectas y evaluación económica 

Metodología docente: 

Aprendizaje basado en problemas
Sesiones teóricas-prácticas breves
Discusión final

Enviados supuestos prácticos para realizar antes del curso



10:00 – 10:10 Presentación de la jornada

Análisis de supervivencia
10:10 – 10:50 Análisis de supervivencia en oncología: variables relacionadas (SG, SLP, SLE, HR) e 

interpretación de curvas de supervivencia (media vs mediana) A Ortegainterpretación de curvas de supervivencia (media vs mediana). A. Ortega
10:50 – 11:30 Comparación de curvas de supervivencia y cálculo de NNT. E.Lopez Briz

11:30-12:00  Café

Comparaciones Indirectas 
12:00 – 12:45 Lista de comprobación para el análisis crítico de CI. MD. Fraga
12:45 – 13:00 Comparación indirecta sencilla con la calculadora de Wells E Alegre12:45 – 13:00 Comparación indirecta sencilla con la calculadora de Wells. E. Alegre
13:00 – 13:30 Evaluación y posicionamiento de medicamentos como ATE. E. Alegre.

13:30- 15:00 Comida

Evaluación económica 
15:00-15:30 Adaptación de evaluaciones económicas a nuestro entorno. A. Ortega
15:30-16:00 Análisis de sensibilidad A Ortega15:30-16:00 Análisis de sensibilidad. A. Ortega
16:00-16:30 Aplicabilidad de los datos de ensayo clínico en las evaluaciones económicas. R. Marin
16:30-17:00 Cálculo de impacto presupuestario. R. Marin

17:00-18:00 Discusión y conclusiones



Proyecto de renovación del MADRE

 Método RAND-UCLA
 Brainstorming + Revisión bibliográfica.

 201 escenarios puntuados por 15 expertos (farmacéuticos, economistas salud, industria, 
epidemiólogos, seguridad, clínicos, gestores).

 Se han generado propuestas de mejora.  Se coincide en que de modo global el método 
está muy bien para el tiempo y medios que se dispone para hacer informesestá muy bien para el tiempo y medios que se dispone para hacer informes.

 Nueva versión del Programa MADRE v4.0
YA EN LA WEB tá d YA EN LA WEB, se está empezando a usar

 Algunas mejoras: inclusión de descripción de la enfermedad, diferentes test de validez interna, 
comparaciones indirectas, anualización del NNT en algunos casos, equivalentes terapéuticos, mejora 
de la evaluación económica....

 Se ha desarrollado un aplicativo para facilitar el realizar informes con el MADRE 4.0 (ya en la web)



Ó Á1.-IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME 

2.-SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACION

3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO Y DEL PROBLEMA DE SALUD
3.1 Área descriptiva del medicamento, 
3 2 Área descriptiva del problema de saludAD

ES

3.2 Área descriptiva del problema de salud, 
3.2.a Descripción estructurada del problema de salud,
3.2.b Tratamiento actual de la enfermedad: evidencias, 

3 3 Características comparadas con otros medicamentos con la mismaRA
LI

DA

3.3  Características comparadas con otros medicamentos con la misma 
indicación disponibles en el Hospital, 

3.4. Características de otras opciones terapéuticas no medicamentosas, GE
N

E

4.- AREA DE ACCION FARMACOLÓGICA
4.1 Mecanismo de acción, 
4.2 Indicaciones clínicas formalmente aprobadas y fecha de aprobación, p y p ,
4.3  Posología,  forma de preparación y administración, 
4.4  Utilización en poblaciones especiales, 
4.5 Farmacocinética, 
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ES Será útil posteriormente para el impacto presupuestario
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Será útil posteriormente para cálculo de costes, 
Para ver posible influencia punto de vista del análisis

Facilita posible identificación de subgrupos

GE
N

E

Útil para valorar la selección del 
comparador 

Útil para valorar el efecto del comparador  en los EC

Útil para ayudar a realizar el posicionamiento terapéutico



5.- EVALUACIÓN DELA EFICACIA
5 1 a Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada5.1.a Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada, 

5.1.b Variables utilizadas en los ensayos, 

D

5.2.a Resultados de los ensayos clínicos, 

5.2.b Evaluación de la validez y de la utilidad práctica de los resultado,U
RI
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D

5.2.b Evaluación de la validez y de la utilidad práctica de los resultado, 

1-Validez interna. Limitaciones de diseño y/o comentarios, 
2-Aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital, A 

Y 
SE

GU

p y p p ,
3-Relevancia clínica de los resultados, 

1-Magnitud del efecto, evidencias de superioridad y relevancia clínica, FI
CA

CI
A

2-Evidencias de equivalencia terapéutica,
3-Alternativas Terapéuticas Equivalentes (ATE), 

EF

5.2. Evaluación de las pruebas de cribado utilizadas (farmacogenéticas, 
biomarcadores) 
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Evaluación de la validez y utilidad práctica de los resultados

Validez internaValidez internaValidez internaValidez interna
JadadJadad --> > CochraneCochrane

AplicabilidadAplicabilidadAplicabilidadAplicabilidad
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6. EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD, 74
6.1.a Descripción de la búsqueda bibliográfica, 
6.1.b Descripción de los efectos adversos más significativos (por su 

EF

frecuencia o gravedad), 
6.2. Seguridad. Ensayos Clínicos comparativos. 
6.3. Fuentes secundarias sobre seguridad, 

i d l i l6.4. Precauciones de empleo en casos especiales,



7. AREA ECONÓMICA

7.1-Coste tratamiento. Coste incremental, 

7.2.a-Coste Eficacia Incremental (CEI). Estudios publicados,  M
IC

A

7.2.b-Coste eficacia incremental. Datos propios
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7.5.Estimación del impacto económico global a nivel autonómico/estatal, 
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ÁA. EL FÁRMACO NO SE INCLUYE EN LA GFT por ausencia 
de algunos requisitos básicos.

B. NO SE INCLUYE EN LA GFT por insuficiente evidencia o p
peor perfil eficacia/seguridad

O
N

ES

C. El medicamento es de una eficacia y seguridad 
comparable. Ej: ATE
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D. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones 
específicas.

E. SE INCLUYE EN LA GFT sin recomendaciones 
específicas.





¡ Esperamos que os guste el curso
y os sea útil!y os sea útil!

¡Y el nuevo MADRE 4.0 también!
¡nos podeis enviar sugerencias para¡nos podeis enviar sugerencias para

mejorarlo!
ó l¡¡Vuestra opinión es muy valiosa para

nosotros y nunca dejamos de trabajar en él!!
Ahora tenemos un proyecto de mejora de la 

parte económicaparte económica
Emilio , Dolores, Roberto, Eduardo, Ana
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