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Agéncia Valenciana de Salut

RESOLUCIO de 28 de gener de 2011, de la Gerencia de
I’Agéncia Valenciana de Salut, per la qual s aprova el pro-
tocol normalitzat de treball per a I’'avaluacio de novetats
terapéutiques i ’estructura dels informes técnics d’avalu-
acio. [2011/1524]
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Preambul

L’abordatge multidisciplinari de problemes de salut complexos,
sobre els quals augmenten cada dia el seu coneixement i les possibilitats
d’intervencio, planteja nous reptes que exigixen una profunda posada al
dia de les estrategies de 1’Agencia Valenciana de Salut en matéria d’us
racional de medicaments i productes sanitaris. L’ Agéncia Valenciana de
Salut ha de buscar prioritariament la major eficiéncia en la gestio dels
seus recursos i la satisfaccio dels ciutadans.

L’Orde 1/2011, de 13 de gener de 2011, del conseller de Sanitat,
d’ordenaci6 dels procediments d’avaluacié de productes farmacéutics,
guies i protocols farmacoterapéutics interactius, medicaments d’alt
impacte sanitari o econdmic i observatoris terapeutics en 1’ Agéncia
Valenciana de Salut, d’una banda incorpora quatre instruments cor-
poratius d’alt impacte en gestio sanitaria i, d’altra banda, normalitza
determinats procediments de seleccié de medicaments en tota la xarxa
publica, i es proposa:

» Una metodologia d’avaluacié de novetats terapeutiques, aixi com
una estructura Unica d’informes d’avaluacié de medicaments per a tota
la xarxa de I’Agéncia Valenciana de Salut.

* Un formulari Gnic de sol‘licitud tant per a incorporar medicaments
a una guia farmacoterapéutica de qualsevol centre de I’Agencia Valen-
ciana de Salut, com per a sol‘licitar la qualificacié d’alt impacte sanitari
0 economic.

Els procediments normalitzats comuns han de permetre:

* Proporcionar al procés d’avaluacio i selecciéo major transparéncia
i reproductibilitat, reforcant la credibilitat de les recomanacions i selec-
cions entre clinics i altres professionals sanitaris.

* Minimitzar el treball d’avaluacié individual en cada centre sanitari
al disposar dels informes realitzats en algun centre sanitari de I’ Agéncia
Valenciana de Salut.

En el capitol I de I’Orde 1/2011, de 13 de gener de 2011, del conse-
ller de Sanitat, d’ordenaci6 dels procediments d’avaluacié de productes
farmaceutics, guies i protocols farmacoterapéutics interactius, medica-
ments d’alt impacte sanitari o economic i observatoris terapeutics en
I’Agéncia Valenciana de Salut, s’aborden les activitats i processos per
a la qualificacio terapeutica dels medicaments. La necessitat d’actu-
alitzar els coneixements sobre els nous medicaments, juntament amb
I’escassa disponibilitat de temps per a fer-ne 1’avaluacio, determinen la
necessitat de disposar de fonts que proporcionen informaci6 objectiva
i independent sobre els medicaments per mitja d’avaluacions basades
en ’evidéncia cientifica i realitzades amb una metodologia sistematica,
rigorosa i transparent. Addicionalment, la disposicio transitoria primera
de la referenciada norma ordena a tots els centres sanitaris de 1’ Agéncia
Valenciana de Salut adaptar-se en la sol‘licitud de nous medicaments

Agencia Valenciana de Salud

RESOLUCION de 28 de enero de 2011, de la Gerencia de
la Agencia Valenciana de Salud, por la que se aprueba el
protocolo normalizado de trabajo para la evaluacion de
novedades terapéuticas y la estructura de los informes téc-
nicos de evaluacion. [2011/1524]
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Preambulo

El abordaje multidisciplinar de problemas de salud complejos, sobre
los que aumentan cada dia su conocimiento y las posibilidades de inter-
vencion, plantea nuevos retos que exigen una profunda puesta al dia
de las estrategias de la Agencia Valenciana de Salud en materia de uso
racional de medicamentos y productos sanitarios. La Agencia Valen-
ciana de Salud debe buscar prioritariamente la mayor eficiencia en la
gestion de sus recursos y la satisfaccion de los ciudadanos.

La Orden 1/2011, de 13 de enero de 2011 del conseller de Sani-
tat, de ordenacion de los procedimientos de evaluacion de productos
farmacéuticos, guias y protocolos farmacoterapéuticos interactivos,
medicamentos de alto impacto sanitario o econdmico y observatorios
terapéuticos en la Agencia Valenciana de Salud, por una parte incorpora
cuatro instrumentos corporativos de alto impacto en gestion sanitaria y
por otra parte normaliza determinados procedimientos de seleccion de
medicamentos en toda la red piblica, proponiéndose:

* Una metodologia de evaluacion de novedades terapéuticas, asi
como una estructura tinica de informes de evaluaciéon de medicamentos
para toda la red de la Agencia Valenciana de Salud.

* Un formulario unico de solicitud tanto para incorporar medica-
mentos a una guia farmacoterapéutica de cualquier centro de la Agencia
Valenciana de Salud, como para solicitar la calificacion de alto impacto
sanitario y/o econémico.

Los procedimientos normalizados comunes deben permitir:

* Proporcionar al proceso de evaluacion y seleccion mayor transpa-
rencia y reproducibilidad, reforzando la credibilidad de las recomenda-
ciones y selecciones entre clinicos y otros profesionales sanitarios.

* Minimizar el trabajo de evaluacion individual en cada centro sani-
tario al disponer de los informes realizados en algin centro sanitario de
la Agencia Valenciana de Salud.

En el capitulo II de la Orden 1/2011, de 13 de enero de 2011, del
conseller de Sanitat, de ordenacion de los procedimientos de evaluacion
de productos farmacéuticos, guias y protocolos farmacoterapéuticos
interactivos, medicamentos de alto impacto sanitario o econdémico y
observatorios terapéuticos en la Agencia Valenciana de Salud, se abor-
dan las actividades y procesos para la calificacion terapéutica de los
medicamentos. La necesidad de actualizar los conocimientos sobre
los nuevos medicamentos, junto a la escasa disponibilidad de tiempo
para su evaluacion, determinan la necesidad de disponer de fuentes que
proporcionen informacion objetiva e independiente sobre los medica-
mentos por medio de evaluaciones basadas en la evidencia cientifica
y realizadas con una metodologia sistematica, rigurosa y transparente.
Adicionalmente, la disposicion transitoria primera de la referenciada
norma ordena a todos los centros sanitarios de la Agencia Valenciana
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per a les seues guies terapeutiques i elaboracié d’informes técnics als
models i formularis aprovats en desplegament de 1’orde.

En este marc, en la present disposicio, s’aborda la metodologia pro-
posada per a 1’avaluacié de novetats terapcutiques i es descriuen les
estructures dels diferents informes que acompanyaran eixes avaluaci-
ons.

Per a la confecci6 de formularis, estructures d’informes i models de
dades, utilitzats en les disposicions de desplegament de 1’Orde 1/2011,
de 13 de gener de 2011, s’ha aplicat I’experiéncia de realitats conso-
lidades com el procediment normalitzat de treball del Comité Mixt
d’Avaluaci6é de Nous Medicaments, 1’actualitzacio de la guia per a la
incorporacid de nous farmacs en el marc de col-laboracid previst en el
Pla de Qualitat per al Sistema Nacional de Salut i el model d’informe
técnic del grup Génesis.

En atencid de totes les consideracions anteriors, per rad de les
competéncies que m’atorguen el Decret 120/2007, de 27 de juliol, del
Consell, pel qual s’aprova el Reglament Organic i Funcional de la Con-
selleria de Sanitat i el Decret 25/2005, de 4 de febrer, del Consell de
la Generalitat, pel qual s’aproven els estatuts reguladors de I’ Agén-
cia Valenciana de Salut, modificat, este ultim, pel Decret 77/2005, de
15 d’abril del Consell de la Generalitat i pel Decret 164/2005, de 4
de novembre, del Consell de la Generalitat, s’emeten les instruccions
seglients.

Instruccions

1. Objecte i ambit

1. En el marc de 1’Orde 1/2011, de 13 de gener de 2011, del con-
seller de Sanitat, d’ordenaci6 dels procediments d’avaluaci6 de pro-
ductes farmaceutics, guies i protocols farmacoterapeutics interactius,
medicaments d’alt impacte sanitari o economic i observatoris terapéu-
tics en I’Agencia Valenciana de Salut, normalitzar la metodologia per
a avaluar novetats terapeutiques per part dels grups de suport adscrits
al Comité Assessor en Avaluaci6 de Novetats Terapéutiques (CAANT).
Els grups de suport, en totes les avaluacions de medicaments que facen,
han d’observar el contingut i accions de la present resolucid, que inclou
els apartats segiients:

a. Eleccid del medicament comparador.

b. Documentacié basica necessaria.

c. Sintesi de 1’evidéncia disponible.

d. Eficacia, seguretat, pauta posologica i cost comparats.

e. Noves formes i associacions de medicaments.

f. Qualificacid de la innovacio.

g. Reavaluacio.

2. En el marc de I’Orde 1/2011, de 13 de gener de 2011, del conse-
ller de Sanitat, d’ordenaci6 dels procediments d’avaluacié de productes
farmaceutics, guies i protocols farmacoterapeutics interactius, medica-
ments d’alt impacte sanitari o economic i observatoris terapeutics en
I’Agéncia Valenciana de Salut, normalitzar I’aparenca i contingut dels
informes d’avaluacié de medicaments realitzats pels grups de suport
adscrits al CAANT i pels centres que integren 1’ Agéncia Valenciana
de Salut.

2. Elecci6 del farmac comparador

L’eleccio del farmac o farmacs de referéncia (comparador/s) neces-
sari/s per a la posterior avaluacié del potencial avantatge terapeutic del
nou medicament en cada una de les seues indicacions autoritzades, es
realitza d’acord amb 1’algoritme que arreplega la figura 1.

de Salud adaptarse en la solicitud de nuevos medicamentos para sus
guias terapéuticas y elaboracion de informes técnicos a los modelos y
formularios aprobados en desarrollo de la orden.

En este marco, en la presente disposicion, se aborda la metodologia
propuesta para la evaluacion de novedades terapéuticas y se describen
las estructuras de los distintos informes que acompaiaran dichas eva-
luaciones.

Para la confeccion de formularios, estructuras de informes y mode-
los de datos, utilizados en las disposiciones de desarrollo de la Orden
1/2011, de 13 de enero de 2011, se ha aplicado la experiencia de reali-
dades consolidadas como el procedimiento normalizado de trabajo del
Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos, la actualizacion
de la guia para la incorporaciéon de nuevos farmacos en el marco de
colaboracion previsto en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud y el modelo de informe técnico del grupo Génesis.

Por todo lo expuesto en los parrafos anteriores, en virtud de las
competencias que me otorga el Decreto 120/2007, de 27 de julio, del
Consell, por el que se aprueba el Reglamento Orgéanico y Funcional
de la Conselleria de Sanitat y el Decreto 25/2005, de 4 de febrero, del
Consell de la Generalitat, por el que se aprueban los Estatutos regula-
dores de la Agencia Valenciana de Salud, modificado este ultimo, por
los Decretos 77/2005, de 15 de abril del Consell de la Generalitat y el
Decreto 164/2005, de 4 de noviembre, del Consell de la Generalitat, se
emiten las siguientes

Instrucciones

1. Objeto y ambito

1 En el marco de la Orden 1/2011, de 13 de enero de 2011, del con-
seller de Sanitat, de ordenacion de los procedimientos de evaluacion de
productos farmacéuticos, guias y protocolos farmacoterapéuticos inte-
ractivos, medicamentos de alto impacto sanitario o econdmico y obser-
vatorios terapéuticos en la Agencia Valenciana de Salud, normalizar la
metodologia para evaluar novedades terapéuticas por parte de los gru-
pos de apoyo adscritos al Comité Asesor en Evaluacion de Novedades
Terapéuticas (CAENT). Los grupos de apoyo, en todas las evaluaciones
de medicamentos que realicen, observaran el contenido y acciones de la
presente resolucion que incluye los siguientes apartados:

a. Eleccion del medicamento comparador.

b. Documentacion basica necesaria.

c. Sintesis de la evidencia disponible.

d. Eficacia, seguridad, pauta posologica y coste comparados.

e. Nuevas formas y asociaciones de medicamentos.

f. Calificacion de la innovacion.

g. Reevaluacion.

2 En el marco de la Orden 1/2011, de 13 de enero de 2011, del con-
seller de Sanitat, de ordenacion de los procedimientos de evaluacion de
productos farmacéuticos, guias y protocolos farmacoterapéuticos inte-
ractivos, medicamentos de alto impacto sanitario o econémico y obser-
vatorios terapéuticos en la Agencia Valenciana de Salud, normalizar la
apariencia y contenido de los informes de evaluacion de medicamentos
realizados por los grupos de apoyo adscritos al CAENT y por los cen-
tros que integran la Agencia Valenciana de Salud.

2. Eleccion del farmaco comparador

La eleccion del farmaco o farmacos de referencia (comparador/es)
necesario/s para la posterior evaluacion de la potencial ventaja terapéuti-
ca del nuevo medicamento en cada una de sus indicaciones autorizadas,
se realiza de acuerdo con el algoritmo que recoge la figura 1.
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Figura 1. Algoritme per a la seleccié del comparador per a I'avaluacié de nous medicaments.
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indicacio”
|
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terapéutiques per a
la mateixa
indicacio?

Mateixa familia

Hi ha farmac
d’elecci6 basat en
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Avaluar la qualitat de
la informacio
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Si NO Si NO
(en general 0 en un
grup determinat de
pacients)
COMPARADOR A | NO | COMPARADOR B | NO
COMPARADOR COMPARADOR

H ok ok ok ok ok ok ok ok

(*) Ex.: Clinical Evidence, MEREC, guies de practica clinica independents de prestigi reconegut (Clearing House, SIGN, NICE, Nova Zelanda) entre altres potencials fonts
d'informacio.

Figura 1. Algoritmo para la selecciéon del comparador para la evaluacion de nuevos medicamentos.
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(*) Ej.: Clinical Evidence, MEREC, Guias de Practica Clinica independientes de prestigio reconocido (Clearing House, SIGN, NICE, Nueva
Zelanda) entre otras potenciales fuentes de informacion.
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3. Documentacio basica

3.1 Fitxa técnica

S’utilitzara com a font d’informaci6 basica la fitxa técnica del medi-
cament. Per a obtindre la fitxa técnica i I’informe d’autoritzacio del
medicament que s’ha d’avaluar, es pot accedir a qualsevol de les entitats
seglients:

— Laboratori farmaceutic responsable del desenvolupament o la
comercialitzacié del producte.

— L’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS), <https://sinaem.agemed.es:83/presentacion/principal.asp>

— L’ Agencia Europea del Medicament (EMEA, Opinions and Euro-
pean Public Assessment Reports: <http://www.emea.eu.int/htms/human/
epar/a-zepar.htm>.

— La Food and Drug Administration (FDA, Centre for Drug Evalu-
ation and Research <http://www.fda.gov/cder/drug/>.

— O altres agéncies d’avaluacio.

3.2 Assajos clinics aleatorizats i altres estudis

Com a font bibliografica per a avaluar els aspectes d’eficacia i segu-
retat comparades dels nous medicaments en cada una de les indicacions
autoritzades s’han d’usar els assajos clinics aleatoritzats publicats en el
moment de I’avaluacié. També es poden emprar els estudis de segui-
ment per a ampliar la informacio relativa a seguretat, aixi com qualsevol
altre tipus d’informacid basada en I’evidéncia cientifica que es consi-
dere d’utilitat per a I’avaluacié del medicament, com son: les guies de
practica clinica, les revisions sistematiques, metaanalisi, etc. Els estudis
que es troben disponibles a text complet s’han de considerar prioritaris.
La cerca bibliografica per a localitzar estos estudis s’ha de fer d’acord
amb la indicaci6 autoritzada en que s’ha d’avaluar el medicament.

3.3 Butlletins independents

Com a font d’informacié per a identificar o obtindre articles de
revisio es podrien consultar les avaluacions publicades en revistes i
butlletins independents, entre altres:

— Drug and Therapeutic Bulletin <http://www.dtb.org.uk/idtb/>

— Medical Letter on Drugs and Therapeutics <http://www.medletter.
com/>

— Revue Prescrire <http://www.prescrire.org/>

— Midland Therapeutic Review and Advisory Committee <http://
www.keele.ac.uk/depts/mm/MTRAC/>

— National Institute of Clinical Excellence <http://www.nice.org.
uk/>

— Dialogo sui Farmaci <http://www.dialogosuifarmaci.it/>

Aixi mateix es poden emprar ferramentes com el sistema
MICROMEDEX® Healthcare Series Databases que conté diferents
bases de dades, entre les quals cal destacar DRUGDEX® System, dedi-
cada de forma especifica a les avaluacions de medicaments.

3.4 Cerca bibliografica

Les fonts que s’han d’usar de manera sistematica per a fer la cerca
bibliografica destinada a localitzar els assajos clinics i altres estudis son:
EMBASE (Drugs and Pharmacology) i Medline, en les seues versions
meés actualitzades.

En tots els casos en que el nombre de referéncies disponibles es con-
sidere excessiu s’han d’usar filtres metodologics que permeten suprimir
les que no aporten valor cientific i/o seleccionar els assajos clinics ale-
atoritzats. Estos filtres han de ser prou sensibles com per a garantir que
cap estudi rellevant inclos en la base de dades quede fora del conjunt de
referéncies que s’usa com a base d’avaluacio.

3.5 Industria farmacéutica

Préviament a la realitzacié de qualsevol informe d’avaluacio, cal
sol-licitar al laboratori que comercialitza el nou medicament informacio
complementaria sobre el medicament, orientada a localitzar basicament
els assajos clinics no publicats o que son de dificil accés a través de les
fonts bibliografiques habituals.

4. Sintesi de I’evidencia disponible

Els avaluadors han d’efectuar una lectura critica dels articles selec-
cionats i han de fer una sintesi de 1’evidéncia cientifica disponible, uti-
litzant per a este fi els formats adaptats de I’Scottish Intercollegiate
Network (SIGN, taula I).

En esta taula s’ha d’especificar la informacié segiient:

— Referencia: nom de la publicacio i autor/s.

3. Documentacion basica

3.1 Ficha técnica

Se utilizara como fuente de informacion bésica la ficha técnica del
medicamento. Para obtener la ficha técnica y el informe de autorizacion
del medicamento a evaluar, se podra acceder a cualquiera de las enti-
dades siguientes:

— Laboratorio farmacéutico responsable del desarrollo o la comer-
cializacion del producto.

— La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), <https://sinaem.agemed.es:83/presentacion/principal.asp>.

— La Agencia Europea del Medicamento (EMEA, Opinions and
European Public Assessment Reports: <http://www.emea.eu.int/htms/
human/epar/a-zepar.htm>.

— La Food and Drug Administration (FDA, Centre for Drug Evalua-
tion and Research <http://www.fda.gov/cder/drug/>.

—Y/o otras agencias de evaluacion.

3.2 Ensayos clinicos aleatorizados y otros estudios

Se utilizara como fuente bibliografica para evaluar los aspectos de
eficacia y seguridad comparadas de los nuevos medicamentos en cada
una de las indicaciones autorizadas, los ensayos clinicos aleatoriza-
dos publicados en el momento de la evaluacion. También se podran
emplear los estudios de seguimiento, para ampliar la informacion rela-
tiva a seguridad, asi como cualquier otro tipo de informacion basada en
la evidencia cientifica que se considere de utilidad para la evaluacion
del medicamento, como son: las guias de practica clinica, revisiones
sistematicas, meta-analisis, etc. Se consideraran de forma prioritaria
aquellos estudios que se encuentran disponibles a texto completo. La
busqueda bibliografica a realizar para localizar estos estudios se efec-
tuara de acuerdo con la indicacion autorizada en la que se va a evaluar
el medicamento.

3.3 Boletines independientes

Como fuente de informacion para identificar y/o obtener articulos
de revision se podrian consultar las evaluaciones publicadas en revistas
y boletines independientes, entre otros:

— Drug and Therapeutic Bulletin <http://www.dtb.org.uk/idtb/>

— Medical Letter on Drugs and Therapeutics <http://www.medletter.
com/>

— Revue Prescrire <http://www.prescrire.org/>

— Midland Therapeutic Review and Advisory Committee <http://
www.keele.ac.uk/depts/mm/MTRAC/>

— National Institute of Clinical Excellence <http://www.nice.org.
uk/>

— Dialogo Sui Farmaci <http://www.dialogosuifarmaci.it/>

Asimismo se podran emplear herramientas como el sistema
MICROMEDEX® Healthcare Series Databases que contiene diferen-
tes bases de datos, entre las que cabe destacar DRUGDEX® System,
dedicada de forma especifica a las evaluaciones de medicamentos.

3.4 Busqueda bibliografica

Las fuentes a utilizar de manera sistematica para realizar la bus-
queda bibliografica destinada a localizar los ensayos clinicos y otros
estudios seran: EMBASE (Drugs and Pharmacology) y Medline, en sus
versiones mas actualizadas.

En todos los casos en que el numero de referencias disponibles se
considere excesivo se utilizaran filtros metodolégicos que permitan
suprimir aquéllas que no aportan valor cientifico y/o seleccionar los
ensayos clinicos aleatorizados. Dichos filtros seran suficientemente
sensibles como para garantizar que ningun estudio relevante incluido
en la base de datos quede fuera del conjunto de referencias a utilizar
como base de evaluacion.

3.5 Industria farmacéutica

Previamente a la realizacion de cualquier informe de evaluacion se
solicitara al laboratorio que comercializa el nuevo medicamento infor-
maciéon complementaria sobre el mismo, orientada a localizar basi-
camente aquellos ensayos clinicos no publicados o que son de dificil
acceso a través de las fuentes bibliograficas habituales.

4. Sintesis de la evidencia disponible

Los evaluadores efectuaran una lectura critica de los articulos selec-
cionados y realizaran una sintesis de la evidencia cientifica disponible,
utilizando para este fin los formatos adaptados del Scottish Intercolle-
giate Network (SIGN, Tabla I).

En esta tabla se debera especificar la informacion siguiente:

— Referencia: nombre de la publicacion y autor/es.
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— Tipus d’estudi des del punt de vista metodologic.

— Objectiu/s plantejat/s.

— Poblaci6 d’estudi: amb 1’especificacié dels criteris d’inclusi6 i
d’exclusid.

— Pauta de tractament emprada per al/s farmac/s estudiat/s.

— Variables que es van mesurar.

— Resultats: mitjana, interval de confianga, valors p

— Qualitat de I’estudi segons 1’escala Jadad.

Taula I. Taula de sintesi de I’evidéncia

— Tipo de estudio desde el punto de vista metodologico.

— Objetivo/s planteado/s.

— Poblacioén de estudio: especificando cuales son los criterios de

inclusion y exclusion.

— Pauta de tratamiento empleada para el/los farmacos/s estudia-

dof/s.
— Variables que se midieron.

— Resultados: media, intervalo de confianza, valores p
Calidad del estudio segtn la escala Jadad.

Els estudis han d’agrupar-se en la taula per situacid clinica o indicacio i, posteriorment, ordenar-se per data de publicacio.

Referéncia (Autor, | Tipus d’estu- | Poblacio estudiada (cri- Pauta de Variables de mesu- | Resultats (grandaria de
publicacid) di i objectiu | teris d’inclusié/exclusio) | tractament ra (end-point) ’efecte/ valors p/inter-

vals de confianga)

Comentaris

Qualitat de [’estudi
(escala Jadad)

La validesa interna dels assajos clinics emprats en 1’avaluacié del nou medicament i la significacio dels seus resultats s’establix aplicant I’escala de
Jadad (taula II). Esta escala se centra en aspectes relatius a la metodologia emprada en I’estudi. Per la seua banda, per a la valoraci6 global i la validesa
externa de tals estudis, aixi com per a valorar-ne la utilitat clinica practica, es pot emprar el qiiestionari inclos en la taula III.

Taula II. Validesa interna — Qiiestionari de Jadad.
Analisi de validesa interna de 1’assaig de superioritat

Escala de validacio d’assajos clinics de superioritat (A. Jadad)

Puntuacio

Es descriu I’estudi com a aleatoritzat? (*)

Es descriu I’estudi com a doble cec? (*)

Es descriuen els abandons i exclusions de I’estudi? (*)

Es adequat el métode d’aleatoritzacid? (**)

Es adequat el métode de doble cec? (**)

TOTAL

(*)Si=1/No=0
(**)Si=1/No=-1

Rang de puntuacio: 0-5

Estudi de baixa qualitat: puntuacio <3

Analisi de validesa interna de 1’assaig d’equivaleéncia

Qiiestionari sobre la validesa d’un assaig d’equivaléncia o no-inferioritat

Si/No Justificar
-Esta clarament definit I’objectiu com un estudi de no-inferioritat o d’equivaléncia?
-El comparador és adequat?
-S’ha establit un marge d’equivalencia?
-El seguiment ha sigut complet?
-S’analitzen els resultats segons analisi per ITT i també per protocol?
-L’interval de confianga permet assegurar 1’equivaléncia?
-Altres biaixos o limitacions trobades en I’estudi
Taula III. Qiiestionari per a la valoracio global de la validesa externa o aplicabilitat dels assajos clinics.
Estudi (referéncia):
Data de revisi6é: Nom(s) del revisor(s):
Si/No Justificar

Considera adequat el comparador?

Considera adequada la variable de mesura?

Considera adequats els criteris d’inclusio i/o exclusio dels pacients?

Creu que els resultats poden ser aplicats directament a la practica clinica?
Incloure NNT (quan calga)

Comentaris: altres biaixos o limitacions trobats en 1’estudi

d ok %k ok ok ok ok ok
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Tabla I. Tabla de sintesis de la evidencia
Los estudios deben agruparse en la tabla por situacion clinica o indicacion y, posteriormente ordenarse por fecha de publicacion.
Referencia (autor, Tipo de Poblacion estudiada Pauta de Variables de medida Resultados (tamario comentarios Calidad del
publicacion) estudio y (criterios de inclusion/ | tratamiento (end-point) del efecto/ valores p/ estudio
objetivo exclusion) intervalos de confianza) (escala Jadad)

La validez interna de los ensayos clinicos empleados en la evaluacion del nuevo medicamento y la significacion de sus resultados se establecera
aplicando la escala de Jadad (tabla II). Dicha escala se centra en aspectos relativos a la metodologia empleada en el estudio. Por su parte, para la
valoracion global y la validez externa de dichos estudios, asi como para valorar su utilidad clinica practica, se podra emplear el cuestionario incluido

en la tabla III.

Tabla II. Validez interna — Cuestionario de Jadad.
Analisis de validez interna del ensayo de superioridad

Escala de validacion de ensayos clinicos de superioridad (A. Jadad)

Puntuacion

(Se describe el estudio como aleatorizado? (*)

(Se describe el estudio como doble ciego? (*)

(Se describen los abandonos y exclusiones del estudio? (*)

(Es adecuado el método de aleatorizacion? (**)

(Es adecuado el método de doble ciego? (**)

TOTAL

(*)SI=1/NO=0
(**)SI=1/NO=-1

Rango de puntuacion: 0-5

Estudio de baja calidad: puntuacion < 3

Andlisis de validez interna del ensayo de equivalencia

Cuestionario sobre la validez de un ensayo de equivalencia o no inferioridad

Si/No Justificar

cia?

-¢Esta claramente definido el objetivo como un estudio de no inferioridad o de equivalen-

-¢El comparador es adecuado?

-¢Se ha establecido un margen de equivalencia?

- El seguimiento ha sido completo?

-¢Se analizan los resultados segin analisis por ITT y también per protocol?

-¢(El intervalo de confianza permite asegurar la equivalencia?

-Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio

Tabla III. Cuestionario para la valoracion global de la validez externa o aplicabilidad de los ensayos clinicos.

Estudio (referencia):

Fecha de revision: Nombre(s) del revisor (es):

Si/No Justificar

(Considera adecuado el comparador?

(Considera adecuada la variable de medida?

(Considera adecuados los criterios de inclusion y/o exclusion de los pacientes?

(Cree que los resultados pueden ser aplicados directamente a la practica clinica?
Incluir NNT (cuando proceda)

Comentarios: otro sesgos o limitaciones encontradas en el estudio

Per a valorar 1’aportaci6 que suposa el nou medicament s’ha d’usar
la técnica del “jui raonat”, i sospesar alguns aspectes com:

— El volum i la qualitat de ’evidéncia cientifica disponible.

— La possible generalitzacio.

— La consisteéncia i I’impacte clinic dels resultats obtinguts en els
assajos clinics.

La valoracid s’efectua per a totes i cada una de les indicacions
autoritzades del nou medicament i, en el cas dels medicaments pre-
viament disponibles, per a cada una de les noves indicacions, formes

Para valorar la aportacion que supone el nuevo medicamento, se
utilizara la técnica del “juicio razonado” sopesando algunos aspectos
como:

— El volumen y la calidad de la evidencia cientifica disponible.

— La posible generalizacion.

— La consistencia e impacto clinico de los resultados obtenidos en
los ensayos clinicos.

La valoracion se efectiia para todas y cada una de las indicaciones
autorizadas del nuevo medicamento y en el caso de los medicamentos
previamente disponibles, para cada una de las nuevas indicaciones, for-
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farmaceéutiques o vies d’administraci6 autoritzades, comparant sempre
el binomi medicament/indicacié enfront del comparador o comparadors
de referencia.

Els parametres en que es basa I’avaluacio del nou medicament per a
establir-ne I’aportacid terapéutica son: eficacia, seguretat, pauta i cost,
que es combinen d’acord amb ’algoritme que es mostra en la figura 2, i
que permet assignar la qualificacio6 final al nou medicament.

El procediment d’avaluaci6 d’una nova indicacié d’un medicament
ja comercialitzat es realitzara seguint el mencionat algoritme. El con-
tingut de I’informe técnic generat s’ajustara al descrit més avant en la
present resolucio.

El procediment d’avaluacié de noves formes farmaceutiques i d’as-
sociacions de medicaments ja disponibles s’aborda de manera especifica
en els apartats posteriors.

mas farmacéuticas o vias de administracion autorizadas, comparando
siempre el binomio medicamento/indicacion frente al comparador o
comparadores de referencia.

Los parametros en los que se basa la evaluacion del nuevo medica-
mento para establecer su aportacion terapéutica son: eficacia, seguridad,
pauta y coste, que se combinan de acuerdo con el algoritmo que se
muestra en la figura 2, permitiendo asignar la calificacion final al nuevo
medicamento.

El procedimiento de evaluacion de una nueva indicacioén de un
medicamento ya comercializado se realizara siguiendo el mencionado
algoritmo. El contenido del informe técnico generado se ajustara al des-
crito mas adelante en la presente resolucion.

El procedimiento de evaluacion de nuevas formas farmacéuticas y
de asociaciones de medicamentos ya disponibles se aborda de manera
especifica en los apartados posteriores.
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Figura 2. Algoritme per a I'assignacié de la qualificacié final d'un nou medicament.
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5. Eficacia comparada

S’entén que un nou medicament supera en termes d’eficacia el com-
parador de referéncia seleccionat quan:

— Els assajos clinics que I’avalen tenen una adequada validesa inter-
na.

— Els seus resultats son rellevants (tant per la magnitud dels seus
efectes com per la precisié amb qué estos han sigut mesurats).

— Poden ser aplicats en la practica clinica habitual en I’ambit de
’atencid primaria o especialitzada.

— Els estudis posen de manifest millores significatives sobre alguna
de les variables finals segiients: en el cas dels processos aguts, resolucio
del problema de salut; i, en el cas de les malalties croniques, reducci6 de
la morbimortalidad o millora de la qualitat de vida.

En este sentit resulta especialment rellevant I’aportacié del grup
de treball sobre eficacia (Efficacy Working Party) del Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP) de 1’Agéncia Europea
del Medicament que, regularment, emet recomanacions orientades a
I’avaluaci6 de I’eficacia de diversos medicaments en el tractament de
les seues corresponents situacions cliniques.

6. Seguretat comparada

S’entén que un nou medicament supera en termes de seguretat el
comparador o comparadors de referéncia quan:

— Els assajos clinics que 1’avalen tenen una validesa interna ele-
vada.

— Els seus resultats son rellevants (tant per la magnitud dels seus
efectes com per la precisié amb qué estos s’han mesurat).

— Poden ser aplicats en la practica clinica habitual en I’ambit de
’atenci6 primaria.

— Els estudis posen de manifest millores significatives quant a reduir
la freqiiéncia d’aparicié d’efectes adversos (o del nombre de pacients
en que I’efecte advers origina 1’aband¢ del tractament) considerats com
a limitants per a la utilitzacié dels farmacs ja existents. El nombre de
pacients inclosos en els estudis ha de ser suficient per a I’avaluacio, la
qual cosa dependra en tultima instancia de la prevalenga de la situacid
clinica a que es dirigix.

7. Pauta posologica comparada

S’han de tindre en compte els aspectes susceptibles d’afavorir el
compliment terapéutic com: la via d’administracio, la pauta o les carac-
teristiques organoleptiques en el cas de medicaments pediatrics. També
s’han de considerar les possibles interaccions de la novetat amb medi-
caments o aliments.

8. Cost comparat

S’han de proporcionar dades economiques tant del medicament ava-
luat com de tots els comparadors considerats. Addicionalment, poen
incorporar-se dades economiques d’altres farmacs representatius amb
que es considere que el medicament nou ha de comparar-se.

En principi el meétode d’analisi economica emprat ha de ser el de
minimitzaci6 de costos. Puntualment i quan les caracteristiques del nou
medicament ho aconsellen, es pot sol-licitar a altres institucions alienes
la realitzacié d’estudis farmacoeconomics més complexos.

Quant al mode de calcul, en el cas dels processos aguts es determina
el cost global del tractament tenint en compte les presentacions exis-
tents que sOn necessaries per a completar-lo. En els processos cronics es
determina el cost de la DDD/ dia o mes o any. Quan no estiga definida
la DDD es considera la dosi habitual en la indicacié principal que figure
en la fitxa técnica.

Per al calcul del cost del comparador i de la resta de farmacs impli-
cats en 1’analisi s’utilitza, sempre que estiga disponible, el preu de
referéncia. Si no n’hi ha, el cost dels medicaments s’obté calculant la
mitjana de totes les especialitats farmacéutiques que es troben en el
mercat per a cada principi actiu, amb la mateixa presentacio que el nou
medicament (exceptuant per tant les presentacions pediatriques).

9. Avaluacid de noves formes farmaceutiques i d’associacions de
medicaments comercialitzats
9.1 Noves formes farmacéutiques

5. Eficacia comparada

Se entendera que un nuevo medicamento supera en términos de
eficacia al comparador de referencia seleccionado cuando:

— Los ensayos clinicos que la avalan tienen una adecuada validez
interna.

— Sus resultados son relevantes (tanto por la magnitud de sus efec-
tos como por la precision con la que éstos han sido medidos).

— Pueden ser aplicados en la practica clinica habitual en el &mbito
de la atencion primaria y/o especializada.

— Los estudios pongan de manifiesto mejoras significativas sobre
alguna de las siguientes variables finales: en el caso de los procesos
agudos, resolucion del problema de salud; y, en el caso de las enfer-
medades cronicas, reduccion de la morbi-mortalidad y/o mejora de la
calidad de vida.

En este sentido resulta especialmente relevante la aportacion del
grupo de trabajo sobre eficacia (Efficacy Working Party) del Committee
for Medicinal Products for Human Use (CHMP) de la Agencia Europea
del Medicamento que, regularmente, emite recomendaciones orientadas
a la evaluacion de la eficacia de diversos medicamentos en el tratamien-
to de sus correspondientes situaciones clinicas.

6. Seguridad comparada

Se entendera que un nuevo medicamento supera en términos de
seguridad al comparador o comparadores de referencia cuando:

— Los ensayos clinicos que la avalan tienen una elevada validez
interna.

— Sus resultados son relevantes (tanto por la magnitud de sus efec-
tos como por la precision con que éstos se han medido).

— Pueden ser aplicados en la practica clinica habitual en el &mbito
de la atencién primaria.

— Los estudios pongan de manifiesto mejoras significativas en
cuanto a reducir la frecuencia de aparicion de efectos adversos (o del
numero de pacientes en los que el efecto adverso origina el abandono
del tratamiento) considerados como limitantes para la utilizacién de los
farmacos ya existentes. El nimero de pacientes incluidos en los estudios
debera ser suficiente para su evaluacion, lo que dependera en ultima
instancia de la prevalencia de la situacion clinica a la que se dirige.

7. Pauta posologica comparada

Se tendran en cuenta aquellos aspectos susceptibles de favorecer el
cumplimiento terapéutico como: la via de administracion, la pauta o las
caracteristicas organolépticas en el caso de medicamentos pediatricos.
También se consideraran las posibles interacciones de la novedad con
medicamentos y/o alimentos.

8. Coste comparado

Se proporcionaran datos econdomicos tanto del medicamento eva-
luado como de todos los comparadores considerados. Adicionalmente,
podran incorporarse datos econdomicos de otros fArmacos representativos
con los que se considere que el medicamento nuevo debe compararse.

En principio el método de analisis econdomico empleado serd el de
minimizacion de costes. Puntualmente y cuando las caracteristicas del
nuevo medicamento asi lo aconsejen, se podra solicitar a otras institu-
ciones ajenas la realizacion de estudios farmacoeconémicos mas com-
plejos.

En cuanto al modo de calculo, en el caso de los procesos agudos
se determinara el coste global del tratamiento teniendo en cuenta las
presentaciones existentes que son necesarias para completarlo. En los
procesos cronicos se determinara el coste de la DDD/ dia o mes o afio.
Cuando no esté definida la DDD se considerara la dosis habitual en la
indicacion principal que figure en la ficha técnica.

Para el calculo del coste del comparador y del resto de farmacos
implicados en el analisis se utilizard siempre que esté disponible el
precio de referencia. Si no existiese, el coste de los medicamentos se
obtendra calculando la media de todas las especialidades farmacéuti-
cas que se encuentren en el mercado para cada principio activo, con la
misma presentacion que el nuevo medicamento (exceptuando por tanto
las presentaciones pediatricas).

9. Evaluacion de nuevas formas farmacéuticas y de asociaciones de
medicamentos comercializados
9.1 Nuevas formas farmacéuticas
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La demostraci6 d’avantatge terapéutic d’'una nova forma farma-
céutica en termes d’eficacia, seguretat i pauta posologica requerix la
realitzacid dels corresponents assajos clinics enfront del medicament
antic. En el cas de no disposar d’assajos clinics comparatius entre la
nova forma farmacéutica i el medicament antic, per al seguiment de
’algoritme de la figura 2 es considera que:

—ambdoés farmacs sén semblants en termes d’eficacia quan, si son
utilitzats per mitja de la mateixa via d’administracio, hi haja assajos de
farmacocinética que en garantixen la bioequivaléncia.

—ambdods farmacs son semblants en termes de seguretat quan, si son
utilitzats per mitja de la mateixa via d’administracié i amb pauta poso-
logica semblant, hi haja assajos de farmacocinética que en garantixen la
bioequivaléncia. En el cas d’emprar pautes molt diferents, I’avaluacio
de la seguretat d’una nova forma farmacéutica requerix la comparacio
amb el medicament original. Si tals estudis no estigueren disponibles,
la valoraci6 de ’avantatge terapcutic en termes de seguretat s’ha de
fer individualment en cada cas a partir de la informaci6 disponible i en
funcié del tipus de molécula de qué es tracte.

Si la nova forma farmaceutica d’'un medicament suposa tant un
canvi en la via d’administracié com en la pauta posologica emprada,
la demostraci6 d’igualtat o superioritat tant d’eficacia com de seguretat
requerix la realitzaci6 dels corresponents assajos clinics.

Una vegada valorada ’eficacia/seguretat i, en el cas que ambdues
es consideren equivalents (segons els criteris abans mencionats), passen
a valorar-se els possibles avantatges quant a la pauta d’administracio
i/0 cost.

9.2 Associacions de medicaments comercialitzats

L’avaluacio de les associacions de principis actius considerats —
sobre la base de I’evidencia cientifica disponible- com a medicaments
de primera linia, no requerix el seguiment de 1’algoritme de la figura 2.
En estos casos 1’avaluacio de la nova associacio se centra basicament en
la revisio6 del seu avantatge terapeutic en termes de comoditat posologi-
ca i cost. Ambdos aspectes es valoren de manera independent.

L’avaluaci6 d’un altre tipus d’associacions requerix la comparacid
amb 1’administraci6 dels seus components per separat. En el cas de no
existir tals estudis, s’analitzen tots els aspectes relacionats amb 1’efica-
cia, seguretat, comoditat posologica i cost de 1’associacio a partir de les
dades disponibles.

10. Reavaluacio

Es considera la reavaluacio dels medicaments sobre els quals s’ha-
gen publicat noves evidéncies cientifiques que, a la llum dels resultats,
aconsellen modificar la qualificacié assignada inicialment, o d’aquells
la reavaluaci6 dels quals siga sol-licitada de forma expressa. Perqué el
CAANT accepte incloure en la planificacié de treball una reavaluacio,
cal completar el formulari inclos en este apartat. El CAANT, en el ter-
mini de 30 dies habils, ha d’emetre una decisio6 final basant-se en la
informaci6 proporcionada.

10.1 Formulari proposta de reavaluacié d’una novetat terapéutica

Els items a observar en la sol‘licitud de reavaluacio:

1) Identificacié de I’origen de la proposta

Nom de la persona de contacte:

Institucid a que representa o pertany:

Adreca:

Telefon// fax:

Correu-e:

2) Identificacio del farmac

Medicament (principi actiu):

Identificaci6 de I’informe técnic en que es va avaluar:

Classificacio assignada:

Nova classificacio que se sollicita:

3) Justificaci6 de la proposta

A. Desacord amb dades o afirmacions del text o omissions

Enumerar els aspectes publicats en el text amb qué es troba en des-
acord o aquells que considera que s’han omés. Per a cada punt de desa-
cord, indique qina seria, al seu parer, la dada o afirmacio correcta i afija
un breu resum de les raons de la seua proposta, i jusifique-la bibliografi-
cament (use la taula IV, i afija les files que considere necessaries).

La demostracion de ventaja terapéutica de una nueva forma farma-
céutica en términos de eficacia, seguridad y pauta posologica requiere
la realizacion de los correspondientes ensayos clinicos frente al medi-
camento antiguo. En el caso de no disponer de ensayos clinicos compa-
rativos entre la nueva forma farmacéutica y el medicamento antiguo, a
efectos de seguimiento del algoritmo de la figura 2 se considerara que:

— Ambos farmacos son similares en términos de eficacia cuando
—siendo utilizados mediante la misma via de administracion— existan
ensayos de farmacocinética que garanticen su bioequivalencia.

— Ambos farmacos son similares en términos de seguridad cuando
—siendo utilizados mediante la misma via de administracion y con pauta
posologica similar— existan ensayos de farmacocinética que garanticen su
bioequivalencia. En el caso de emplear pautas muy diferentes, la evalua-
cion de la seguridad de una nueva forma farmacéutica requerira su com-
paracion con el medicamento original. Si dichos estudios no estuvieran
disponibles, la valoracion de la ventaja terapéutica en términos de segu-
ridad se realizara individualmente en cada caso a partir de la informacion
disponible y en funcion del tipo de molécula de que se trate.

Si la nueva forma farmacéutica de un medicamento supone tanto
un cambio en la via de administracion como en la pauta posoldgica
empleada, la demostracion de igualdad o superioridad tanto de efica-
cia como de seguridad requerira la realizacion de los correspondientes
ensayos clinicos.

Una vez valorada su eficacia/seguridad y, en caso de que ambas
se consideren equivalentes (segln los criterios antes mencionados),
pasaran a valorarse sus posibles ventajas en cuanto a su pauta de admi-
nistracion y/o coste.

9.2 Asociaciones de medicamentos comercializados

La evaluacion de las asociaciones de principios activos considerados
—sobre la base de la evidencia cientifica disponible— como medicamen-
tos de primera linea, no requiere el seguimiento del algoritmo recogido
en la figura 2. En estos casos la evaluacion de la nueva asociacion se
centrara basicamente en la revision de su ventaja terapéutica en térmi-
nos de comodidad posolédgica y coste. Ambos aspectos se valoraran de
manera independiente.

La evaluacion de otro tipo de asociaciones requiere la comparacion
con la administracion de sus componentes por separado. En el caso de
no existir dichos estudios se analizaran todos los aspectos relacionados
con la eficacia, seguridad, comodidad posologica y coste de la asocia-
cion a partir de los datos disponibles.

10. Reevaluacion

Se considerara la reevaluacion de aquellos medicamentos sobre los
que se hayan publicado nuevas evidencias cientificas que, a la luz de sus
resultados, aconsejen modificar la calificacion asignada inicialmente, o
de aquéllos cuya reevaluacion sea solicitada al mismo de forma expresa.
Para que el CAENT acepte incluir en la planificacion de trabajo una
reevaluacion, sera necesario completar el formulario incluido en este
apartado. El CAENT emitira en el plazo de 30 dias habiles su decision
final en base a la informacion proporcionada.

10.1 Formulario propuesta reevaluacion de una novedad terapéutica

Los items a observar en la solicitud de reevaluacion:

1) Identificacion del origen de la propuesta

Nombre de la persona de contacto:

Institucion a la que representa o pertenece:

Direccion:

Teléfono// fax:

E-mail:

2) Identificacion del farmaco

Medicamento (principio activo):

Identificacion del informe técnico en el que se evalué:

Clasificacion asignada:

Nueva clasificacion que se solicita:

3) Justificacion de la propuesta

A. Desacuerdo con datos o afirmaciones del texto u omisiones en
el mismo

Enumerar los aspectos publicados en el texto con los que se encuen-
tra en desacuerdo o aquéllos que considera se han omitido. Para cada
punto de desacuerdo, indique cual seria, a su juicio, el dato o afirmacion
correcta y ailada un breve resumen de las razones de su propuesta, justi-
ficando bibliograficamente la misma (utilizar la tabla IV, afiadiendo las
filas que considere necesarias).
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Taula IV.
Num. d’orde Dada o afirmacio publicada amb la qual La seua proposta per a eixa dada o afirma- Bibliografia que justifica la seua proposta
esta en desacord (0 omissio) cio
1
2
3
H ok ok ok kK
Tabla IV.
N°de orden Dato o afirmacion publicada con la que estda Su propuesta para ese dato o afirmacion Bibliografia que justifica su propuesta
en desacuerdo (u omision)
1
2
3

B. Documentaci6 o bibliografia omesa en 1’avaluacioé del farmac o
de publicaci6 posterior que, al seu parer, podria modificar la classifica-
ci6 assignada.

Ompliga la taula V amb les dades de cada una de les referéncies
bibliografiques aportades, i use tantes pagines com necessite. Ressenye
només els treballs que complisquen les condicions segiients:

Per a considerar el pas de “insuficient experiéncia clinica” a una
altra categoria

— que siguen assajos clinics controlats, revisions sistematiques o
metaanalisi d’assajos clinics

— que s’hagen realitzat en alguna de les indicacions aprovades per
al farmac a Espanya

— que s’hagen publicat a text complet

Per a considerar el pas de “no aporta res de nou” a una altra cate-
goria

Afegir als criteris anteriors:

— que siguen assajos clinics que usen com a comparador algun dels
farmacs comercialitzats a Espanya amb indicaci6 en les mateixes pato-
logies per a les quals esta autoritzat el farmac objecte de 1’avaluacio, a
les dosis i pautes habituals

— que es tracte d’estudis farmacoeconomics que demostren un
millor perfil de cost-efectivitat del farmac en qiiesti6 enfront de la tera-
pia estandard

— que es tracte d’estudis que demostren algun avantatge del farmac
avaluat enfront de la terapia estandard, pel que fa a la seua pauta o
forma d’administracié

B. Documentacion o bibliografia omitida en la evaluacion del far-
maco o de publicacion posterior que, a su juicio, podria modificar la
clasificacion asignada al mismo.

Cumplimentar la tabla V con los datos de cada una de las referen-
cias bibliograficas aportadas, utilizando tantas paginas como necesite.
Reseiie solo los trabajos que cumplan las siguientes condiciones:

Para considerar el paso de “insuficiente experiencia clinica” a otra
categoria

— Que sean ensayos clinicos controlados, revisiones sistematicas o
meta-andlisis de ensayos clinicos

— Que se hayan realizado en alguna de las indicaciones aprobadas
para el farmaco en Espafia

— Que se hayan publicado a texto completo

Para considerar el paso de “no aporta nada nuevo” a otra categoria

Anadir a los criterios anteriores:

— Que sean ensayos clinicos que utilicen como comparador a alguno
de los farmacos comercializados en Espafa con indicacion en la mismas
patologias para las que estd autorizado el farmaco objeto de la evalua-
cion, a las dosis y pautas habituales

— Que se trate de estudios farmacoeconémicos que demuestren un
mejor perfil de coste-efectividad del farmaco en cuestion frente a la
terapia estandar

— Que se trate de estudios que demuestren alguna ventaja del far-
maco evaluado frente a la terapia estandar, en lo referente a su pauta o
forma de administracion

Taula V.
Autor referéncia Tractament Resultats
Pauta del tracta- | Pauta del control | Variable principal Resultat grup Resultat grup Diferéncia abso- Complicacions /
ment de resultat tractament control luta de risc / risc | Reaccions adverses
relatiu
IEEEEE"
Tabla V.
Autor referencia Tratamiento Resultados
Pauta del Pauta del control | Variable principal | Resultado grupo Resultado grupo Diferencia Complicaciones/
tratamiento de resultado tratamiento control absoluta de riesgo reacciones
/ riesgo relativo adversas
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11. Informes técnics que acompanyen 1’avaluaci6é d’una novetat
terapéutica.

Els informes técnics de medicaments han d’observar, normalment,
el contingut segiient:

— Informe técnic d’avaluacid de nous medicaments.

— Fitxes d’avaluacio de novetats terapcutiques.

— Sintesi en format de diapositives.

11.1 Informe técnic d’avaluacié de nous medicaments

11.1.1. Identificacié del medicament i autors de I’informe

— Medicament:

— Indicacio clinica:

— Autors / revisors:

— Declaracio conflicte d’interessos dels autors: Veure declaraci6 en
annex al final de 1’informe.

11.1.2. Descripci6 del medicament

— Nom genéric:

— Nom comercial:

— Laboratori:

— Grup terapeutic:

— Via d’administracio:

— Tipus de dispensacio:

— Via de registre:

11. Informes técnicos que acompaiian la evaluacion de una novedad
terapéutica.

Los informes técnicos de medicamentos observaran, normalmente,
el siguiente contenido:

— Informe técnico de evaluacion de nuevos medicamentos.

— Fichas de evaluacion de novedades terapéuticas.

— Sintesis en formato de diapositivas.

1.1. Informe técnico de evaluacion de nuevos medicamentos.

11.1.1. Identificacién del medicamento y autores del informe

— Medicamento:

— Indicacion clinica:

— Autores / Revisores:

— Declaracion Conflicto de Intereses de los autores: ver declaracion
en anexo al final del informe.

11.1.2. Descripcion del medicamento

— Nombre genérico:

— Nombre comercial:

— Laboratorio:

— Grupo terapéutico:

- Via de administracion:

— Tipo de dispensacion:

— Via de registro:

Presentacions i preu
Forma farmaceutica i dosi Envasos de X unitats Codi Cost unitat PVP | Cost unitat PVL amb IVA
amb 1VA
R
Presentaciones y precio
Forma farmacéutica y dosis Envases de X unidades Cadigo Coste unidad PVP | Coste unidad PVL con
con IVA VA

11.1.3. Acci6 farmacologica

11.1.3.1 Mecanisme d’accid

11.1.3.2 Indicacions cliniques aprovades i data d’aprovacid

11.1.3.3 Posologia, forma de preparaci6 i administracio

11.1.3.4 Farmacocinética

11.1.3.5 Caracteristiques comparades d’altres medicaments amb la
mateixa indicacid

11.1.3. Accidn farmacologica

11.1.3.1 Mecanismo de accion

11.1.3.2 Indicaciones clinicas aprobadas y fecha de aprobacion

11.1.3.3 Posologia, forma de preparacién y administracion

11.1.3.4 Farmacocinética

11.1.3.5 Caracteristicas comparadas de otros medicamentos con la
misma indicacion

Caracteristiques comparades amb altres medicaments semblants

Nom

Presentacid

Posologia

Caracteristiques diferencials

& %k sk ok ok sk ok ok

Caracteristicas comparadas con otros medicamentos similares

Nombre

Presentacion

Posologia

Caracteristicas diferenciales
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11.1.4. Avaluacio6 de I’eficacia
11.1.4.1 Assajos clinics disponibles per a la indicaci6 clinica avalu-
ada (descripcio de la cerca bibliografica: criteris i resultats)

11.1.4.2 Resultats dels assajos clinics. Presentar els resultats dels
assajos de forma comprensible i resumida. S’establixen dos estrategies
per a la presentacio de resultats:

a. Medicaments de registre recent i pocs assajos pivotals. En gene-
ral, seguir el model de presentacioé de dades de la taula VI. Sempre que
siga possible els resultats s’han d’expressar en RAR i NNT amb els seus
IC 95% pero el model general ha d’adaptar-se al tipus de variable. Els
resultats secundaris i de subgrups es presenten només si sén d’interés
per a I’avaluacio.

b. Medicaments de registre antic i molts assajos disponibles. Cal
resumir-ne la informacié de tots seguint ’estructura de la taula I.

Taula VI. Resultats assajos clinics disponibles

11.1.4. Evaluacion de la eficacia

11.1.4.1 Ensayos clinicos disponibles para la indicacion clinica eva-
luada (descripcion de la busqueda bibliografica: criterios y resultados
de la misma)

11.1.4.2 Resultados de los ensayos clinicos. Presentar los resultados
de los ensayos de forma comprensible y resumida. Se establecen dos
estrategias para la presentacion de resultados:

a. Medicamentos de registro reciente y pocos ensayos pivotales. En
general, seguir el modelo de presentacion de datos de la tabla VI. Siem-
pre que sea posible los resultados se expresaran en RAR y NNT con
sus 1C95% pero el modelo general debe adaptarse al tipo de variable.
Los resultados secundarios y de subgrupos se presentan solo si son de
interés para la evaluacion.

b. Medicamentos de registro antiguo y muchos ensayos disponibles.
Resumir informacion de todos ellos siguiendo estructura tabla I.

Model general de taula de resultats d’eficacia:
Referencia:

Breu descripcid de ’assaig, fent constar els aspectes més rellevants sobre:
— Nombre de pacients:

— Disseny: fase de 1’assaig, aleatoritzacio, cec o obert, etc.:

— Tractaments grup actiu i tractament grup control:

— Criteris d’inclusio:

— Criteris d’exclusio:

— Pérdues:

— Tipus d’analisi:

Resultats

Tract. estudiat N
(nombre pac.)**

Variable avaluada en [’estudi

Tract. control N (nom-
bre pac.)**

Resultat principal
— Breu descripcid variable

Resultats secundaris d’interés
— Breu descripci6 variable

Resultats per subgrups
— Breu descripci6 variable

Calculadora per a variables continues: R. Saracho.

Calculadores per a variables binaries: RAR i NNT i els seus IC 95%. CASPe. SIGN:

ok sk sk ok sk sk ok sk

Tabla VI. Resultados ensayos clinicos disponibles

Modelo general de tabla de resultados de eficacia:
Referencia:

Breve descripcion del ensayo, haciendo constar los aspectos mas relevantes sobre:

—N° de pacientes:

— Disefio: Fase del ensayo, aleatorizacion, ciego o abierto, etc.:
— Tratamientos grupo activo y tratamiento grupo control:

— Criterios de inclusion:

— Criterios de exclusion:

— Pérdidas:

— Tipo de analisis:

Resultados

Variable evaluada en el estudio Trat estudiado N (n° Trat control N (n°
pac)** pac)**

Resultado principal
— Breve descripcion variable

Resultados secundarios de interés
— Breve descripcion variable

Resultados por subgrupos
— Breve descripcion variable

Calculadoras para variables binarias: RAR y NNT 'y sus IC 95%. CASPe. SIGN:

Calculadora para variables continuas: R. Saracho.
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11.1.4.3 Avaluaci6 de la validesa i de la utilitat practica dels resul-
tats. En este apartat es presenten de forma resumida els aspectes critics
de més rellevancia sobre la validesa interna (limitacions de disseny i/o
comentaris), aplicabilitat de I’assaig a la practica clinica habitual i relle-
vancia clinica dels resultats sobre la base de les taules 11 i 111

11.1.4.4 Revisions sistematiques publicades i les seues conclusi-
ons

11.1.4.5 Avaluaci6 de fonts secundaries (guies de practica clinica,
avaluacions d’organismes independents, opinié d’experts, etc.)

11.1.5 Avaluaci6 de la seguretat

11.1.5.1. Descripci6 dels efectes adversos més significatius (per
la seua freqiliéncia o gravetat). Destacar en els estudis realitzats fins a
la comercialitzaci6 els efectes adversos més freqiients i els més greus.
Cal usar la taula VII per a exposar la incidéncia comparada d’efectes
adversos.

Taula VII. Resultats de seguretat

11.1.4.3 Evaluacion de la validez y de la utilidad préctica de los
resultados. En este apartado se presentaran de forma resumida los
aspectos criticos de mayor relevancia sobre la validez interna (limita-
ciones de diseflo y/o comentarios), aplicabilidad del ensayo a la practica
clinica habitual y relevancia clinica de los resultados sobre la base de
las tablas II y I1I

11.1.4.4 Revisiones sistematicas publicadas y sus conclusiones

11.1.4.5 Evaluacién de fuentes secundarias (guias de practica cli-
nica, evaluaciones de organismos independientes, opinion de expertos,
etc)

11.1.5 Evaluacion de la seguridad

11.1.5.1. Descripcion de los efectos adversos mas significativos (por
su frecuencia o gravedad). Destacar en los estudios realizados hasta la
comercializacion, los efectos adversos mas frecuentes y los mas graves.
Se utilizara la tabla VII para exponer la incidencia comparada de efectos
adversos.

Referencia:
Breu descripcio de 1’assaig i disseny
Resultats de seguretat
Variable de seguretat avaluada en [’estudi Tract. estudiat N Tract. control N RAR (IC 95%) Diferencia P NNH o NND
(nombre pac.) (nombre pac.) risc absolut™® (IC 95%)*
-Breu descripci6 variable % % % (IC 95 : x% a x%) X (xax)
-Breu descripcio variable % % % (IC 95 : x% a x%) X (x ax)
-Breu descripci6 variable % % % (IC 95 : x% a x%) X (x ax)
-Breu descripcio variable % % % (IC 95 : x% a x%) X (xax)
-Breu descripcio variable % % % (IC 95 : x% a x%) X (xax)
(*) RAR i NNT amb IC 95% s’exposen en la taula només si p < 0,05
Calculadora de RAR i NNH o NND i els seus IC 95% de CASPe.
® ok koK ok ok Kk
Tabla VII. Resultados de seguridad
Referencia:
Breve descripcion del ensayo y diseiio
Resultados de seguridad
Variable de seguridad evaluada en el estudio Trat estudiado N Trat control N (n° | RAR (IC 95%) Diferencia P NNH o NND
(n°pac) pac) riesgo absoluto™* (IC 95%)*
-Breve descripcion variable % % % (1C95 : x% a x%) X (xax)
-Breve descripcion variable % % % (IC95 : x% a x%) X (x ax)
-Breve descripcion variable % % % (IC95 : x% a x%) X (xax)
-Breve descripcion variable % % % (1C95 : x% a x%) X (xax)
-Breve descripcion variable % % % (1C95 : x% a x%) X (xax)
(*) RAR y NNT con IC 95% se exponen en la tabla solo si p<0,05
Calculadora de RAR y NNH o NND y sus IC 95% de CASPe.

11.1.5.2 Seguretat. Assajos clinics comparatius. Es desenvolupa
només en el cas que els objectius de 1’assaig (siga principal o secundari)
incloguen algun aspecte de seguretat.

11.1.5.3 Fonts secundaries sobre seguretat.

— Avaluacions previes per organismes independents:

— Opinions d’experts:

— Altres fonts: alertes de I’AEM, Centres de Farmacovigilancia,
FDA, EMEA...

— Altres possibles efectes adversos provinents de comunicacions de
casos o estimables de I’efecte de classe.

11.1.5.4 Precaucions d’ocupacio en casos especials:

— Precaucions en pediatria, embaras, ancians, insuficiéncia renal,
etc.

— Contraindicacions:

— Interaccions.

11.1.5.5 Seguretat: prevencio6 d’errors de medicaci6 en la selecci6 i
introduccioé d’un nou farmac. Punts rellevants en qué poden produir-se
errors de medicacio i recomanacions per a previndre.

11.1.5.2 Seguridad. Ensayos clinicos comparativos. Se desarrollara,
solo en el caso de que los objetivos del ensayo (sea principal o secunda-
rio), incluyan algiin aspecto de seguridad.

11.1.5.3 Fuentes secundarias sobre seguridad.

—Evaluaciones previas por organismos independientes:

— Opiniones de expertos:

—Otras fuentes: Alertas de la AEM, Centros de Farmacovigilancia,
FDA, EMEA...

— Otros posibles efectos adversos provenientes de comunicaciones
de casos o estimables del efecto de clase.

11.1.5.4 Precauciones de empleo en casos especiales.

—Precauciones en pediatria, embarazo, ancianos, insuficiencia renal,
etc.

—Contraindicaciones:

— Interacciones.

11.1.5.5 Seguridad: prevencion de errores de medicacion en la
seleccion e introduccion de un nuevo farmaco. Puntos relevantes en los
que pueden producirse errores de medicacion y recomendaciones para
prevenirlos.
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11.1.6 Descripci6 econdomica 11.1.6 Descripcion econdmica
11.1.6.1 Comparacié amb la terapia de referéncia o alternativa a 11.1.6.1 Comparacion con la terapia de referencia o alternativa a
dosis usuals. S’utilitzara la taula VIII per a la comparacié dels parame- dosis usuales. Se utilizara la tabla VIII para la comparacion de los para-
tres basics economics. metros basicos econdmicos.

Taula VIII. Cost tractament / dia i cost del tractament complet. Cost incremental.
Comparacié amb la terapia de referéncia o alternativa a dosis usuals.

Comparacio de costos del tractament avaluat enfront d 'una altra/es alternativa/es

medicament
Medicament A Medicament B Medicament C
Presentacio Presentacio Presentacio

Preu unitari (PVL+IVA)
Posologia
Cost dia

Cost tractament complet
o tractament/any

Costos associats a **
Cost global ***
o cost global tractament/any

Cost incremental (diferencial) ****
Respecte a la terapia de referéncia

**Costos associats: son costos que podem considerar a més del cost del medicament estudiat. Per exemple, altres medicaments addicionals requerits, o costos asso-
ciats no farmacologics. Es tindran en compte quan siguen rellevants. Es poden afegir més linies si cal.

***Suma del cost del tractament complet + costos associats

****Diferencia de cost global respecte al farmac avaluat

* sk sk ok ok sk sk ok

Tabla VIII. Coste tratamiento / dia y coste del tratamiento completo. Coste incremental.
Comparacion con la terapia de referencia o alternativa a dosis usuales.

Comparacion de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s alternativa/s

medicamento
Medicamento A Medicamento B Medicamento C
Presentacion Presentacion Presentacion

Precio unitario (PVL+IVA)
Posologia
Coste dia

Coste tratamiento completo
o tratamiento/afio

Costes asociados a **
Coste global ***
o coste global tratamiento/afio

Coste incremental (diferencial) ****
Respecto a la terapia de referencia

**Costes asociados: Son costes que podemos considerar ademas del coste del medicamento estudiado. Por ejemplo otros medicamentos adicionales requeridos, o
costes asociados no farmacoldgicos. Se tendrdn en cuenta cuando sean relevantes. Se pueden aniadir mas lineas en caso necesario

***Suma del coste del tratamiento completo + costes asociados

****Diferencia de coste global respecto al farmaco evaluado

11.1.6.2 Cost eficacia incremental. 11.1.6.2 Coste Eficacia Incremental.
Els assajos clinics amb dades rellevants es presentaran segons Los ensayos clinicos con datos relevantes se presentaran segun
models de la taula IX per a estimar el cost addicional. Revisi6 critica i modelos de la tabla IX para estimar el coste adicional. Revision critica

aplicabilitat dels estudis farmacoeconomics publicats: y aplicabilidad de los estudios farmacoecondmicos publicados:
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Taula IX. Cost eficacia incremental (CEI)
Cost eficacia incremental (CEI)
Variables binaries
Referencia Tipus de resultat Variable avaluada | Medicament amb NNT (IC 95%) * Cost incremental CEI (1C95%)
que es compara (4-B)
Referéncia x Principal XXXX XXXX N (Ninf-Nsup) (A-B) euros (A-B)x N
(A-B) x N inf
(A-B) x N sup
Subgrup 1
Subgrup 2
Referencia i Principal
Subgrup 1
Subgrup 2
Es presenta el resultat de CEI base segons el NNT calculat i del cost incremental o diferencial
® ok ok ok ok ok ok %
Tabla IX. Coste Eficacia Incremental (CEI)
Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables binarias
Referencia Tipo de resultado Variable evaluada | Medicamento con NNT (IC 95%) * Coste Incremental CEI (IC95%)
que se compara (A-B)
Referencia x Principal XXXX XXXX N (Ninf-Nsup) (A-B) euros (A-B)x N
(A-B) x N inf
(A-B) x N sup
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Referencia y Principal
Subgrupo 1
Subgrupo 2

Se presenta el resultado de CEI base segun el NNT calculado y del coste incremental o diferencial

11.1.6.3 Cost estimat anual centre sanitari. S’estimaran els pacients
que durant un any seran tractats amb el nou farmac i el cost anual addi-

cional per mitja de I’estructura de la taula X.

11.1.6.3 Coste estimado anual centro sanitario. Se estimaran los
pacientes que durante un afio seran tratados con el nuevo farmaco y el

coste anual adicional mediante la estructura de la tabla X.

Taula X Estimacié del nombre de pacients/any candidats al tractament, cost estimat anual i unitats d’eficacia anuals.

Estimaci6 del nombre de pacients/any candidats al tractament, cost estimat anual i unitats d’eficacia anuals

Nombre anual de pacients

Cost incremental per pacient

NNT

Impacte economic anual

Unitats d’eficacia anuals

A

B

C

AxB

A/C

Nota: Poden afegir-se més files per a expressar els resultats per subgrups de pacients o si es restringixen les condicions d’ds. En este cas seran diferents el n nombre
anual de pacients, el NNT i, per tant, I’impacte economic anual i les unitats d’eficacia anuals.

& ok sk ok sk sk ok ok

Tabla X. Estimacion del niimero de pacientes/aiio candidatos al tratamiento, coste estimado anual y unidades de eficacia anuales.

Estimacion del nimero de pacientes/afio candidatos al tratamiento, coste estimado anual y unidades de eficacia anuales

N°?anual de pacientes Coste incremental por NNT Impacto economico anual Unidades de eficacia anuales
paciente
A B C AxB A/C

Nota: Pueden aiiadirse mas filas, para expresar los resultados por subgrupos de pacientes o si se restringen las condiciones de uso. En este caso serdn diferentes el
n n° anual de pacientes, el NNT y por tanto el impacto economico anual y las unidades de eficacia anuales.
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11.1.6.4 Estimaci6 de I’impacte economic global a nivell autonomic
(hospitalaria i ambulatoria).

11.1.7 Conclusions

11.1.7.1 Resum dels aspectes més significatius i proposta.

— Presentacio Taula I amb sintesi de I’evideéncia.

— Resum dels aspectes més significatius: Eficacia. Seguretat. Cost

— Resum de benefici risc i cost efectivitat:

*  Avaluaci6 de les principals millores en la relacié benefici risc
respecte a les alternatives preexistents per al conjunt de la
poblaci6 estudiada

* Avaluaci6 de la relacioé benefici risc per a subgrups de paci-
ents.

*  Avaluacio de la utilitat/necessitat

*  Avaluacio de la relaci6 cost/efectivitat

11.1.7.2 Lloc en terapéutica. Condicions d’us en 1’hospital. Aplica-
ci6 de les dades i conclusions a ’hospital.

— Lloc en terapéutica

— Indicacions per a les quals s’aprova. Condicions d’us: descripcid

— Condicionalitat a un protocol

— Meétode de seguiment de les condicions d’is

11.1.7.3 Indicacions i servicis aprovats.

11.1.7.4 Especificar si la inclusié del farmac esta acompanyada de
la proposta de retirada d’algun altre farmac.

11.1.7.5 Especificar si es produix algun canvi en el PIT (programa
d’intercanvi terapéutic).

11.1.8 Bibliografia

11.2 Fitxa d’avaluacié de novetats terapéutiques

L’informe resultant del procés d’avaluacié s’ha de fer piblic amb un
format que incloga com a minim els apartats i continguts segiients:

— Resum en portada que incloga un extracte de:
* Classificaci6 de I’avang terapéutic.
» Eficacia i/o efectivitat.
» Seguretat.
* Indicacions autoritzades.
* Aspectes farmacoeconomics.
* Aportacions principals.

— Denominacié comuna internacional (DCI), dosis, nom comercial,
laboratori fabricant, preu i grup ATC.

— Data d’autoritzaci6 i/o comercialitzacio.

— Data de I’avaluacié.

— Condicions de prescripcio i dispensacio.

— Condicions especials de conservacio.

— Mecanisme d’acci6.

— Farmacocinética.

— Eficacia i/o efectivitat.

— Seguretat.

— Indicacions autoritzades.

— Pauta terapéutica i ajustos de dosi.

— Contraindicacions i precaucions especials.

— Interaccions farmacologiques clinicament rellevants.

— Aspectes farmacoeconomics.

— Lloc del producte en la terapeutica, amb reflex dels motius que
el justifiquen i amb referéncia a 1’algoritme emprat en el procés d’ava-
luacio.

— Classificacid de I’avang terapéutic.

— Bibliografia.

En el cas de I’avaluaci6 de noves formes farmacéutiques enfront
de medicaments antics amb la mateixa via d’administracio, el contin-
gut de I’informe pot ser més reduit i tractar només els aspectes de més
interés.

El contingut de I’apartat de “resum de les principals caracteristiques
farmacologiques” pot ser més reduit en els informes d’avaluacié d’una
nova indicacié d’un medicament ja comercialitzat, i tractar només els
aspectes de més interés.

Es important que la recomanaci6 proporcione també informacié res-
pecte a la preséncia i/o abseéncia dels estudis comparatius que, d’acord
amb |’evidéncia cientifica, seria necessari disposar per a identificar cor-
rectament I’avantatge terapéutic del nou medicament/indicacio.

11.1.6.4 Estimacion del impacto econdmico global a nivel autono-
mico (hospitalaria y ambulatoria).

11.1.7 Conclusiones

11.1.7.1 Resumen de los aspectos mas significativos y propuesta.

- Presentacion tabla I con sintesis de la evidencia.

— Resumen de los aspectos mas significativos: Eficacia. Seguridad.
Coste

— Resumen de beneficio riesgo y coste efectividad:

+ Evaluacion de las principales mejoras en la relacion beneficio
riesgo respecto a las alternativas preexistentes para el conjun-
to de la poblacion estudiada

» Evaluacion de la relacion beneficio riesgo para subgrupos de
pacientes.

* Evaluacion de la utilidad/necesidad

+ Evaluacion de la relacion coste/efectividad

11.1.7.2 Lugar en terapéutica. Condiciones de uso en el hospital.
Aplicacion de los datos y conclusiones al hospital.

— Lugar en terapéutica

— Indicaciones para las que se aprueba. Condiciones de uso: des-
cripcion

— Condicionalidad a un protocolo

— Método de seguimiento de las condiciones de uso

11.1.7.3 Indicaciones y servicios aprobados.

11.1.7.4 Especificar si la inclusion del farmaco va acompaiiada con
la propuesta de retirada de algiin otro farmaco.

11.1.7.5 Especificar si se produce algun cambio en el PIT (programa
de intercambio terapéutico).

11.1.8 Bibliografia

11.2 Ficha de evaluacion de novedades terapéuticas

El informe resultante del proceso de evaluacion se hara publico bajo
un formato que incluya como minimo los siguientes apartados y con-
tenidos:

— Resumen en portada que incluya un extracto de:

* Clasificacion del avance terapéutico.

» Eficacia y/o efectividad.

*  Seguridad.

* Indicaciones autorizadas.

* Aspectos farmacoecondmicos.

* Aportaciones principales.

— Denominacion Comun Internacional (DCI), dosis, nombre comer-
cial, laboratorio fabricante, precio y grupo ATC.

— Fecha de autorizacion y/o comercializacion.

— Fecha de la evaluacion.

— Condiciones de prescripcion y dispensacion.

— Condiciones especiales de conservacion.

— Mecanismo de accion.

— Farmacocinética.

— Eficacia y/o efectividad.

— Seguridad.

— Indicaciones autorizadas.

— Pauta terapéutica y ajustes de dosis.

— Contraindicaciones y precauciones especiales.

— Interacciones farmacologicas clinicamente relevantes.

— Aspectos farmacoecondmicos.

— Lugar del producto en la terapéutica, reflejando los motivos que
lo justifican haciendo referencia al algoritmo empleado en el proceso
de evaluacion.

— Clasificacion del avance terapéutico.

- Bibliografia.

En el caso de la evaluacion de nuevas formas farmacéuticas frente
a medicamentos antiguos con la misma via de administracion, el conte-
nido del informe podra ser mas reducido tratando inicamente aquellos
aspectos de mayor interés.

El contenido del apartado de “resumen de las principales caracteris-
ticas farmacologicas” podra ser mas reducido en los informes de eva-
luacion de una nueva indicacion de un medicamento ya comercializado,
tratando unicamente aquellos aspectos de mayor interés.

Es importante que la recomendacion proporcione también informa-
cion respecto a la presencia y/o ausencia de los estudios comparativos
que, de acuerdo con la evidencia cientifica, seria necesario disponer
para identificar correctamente la ventaja terapéutica del nuevo medica-
mento/indicacion.
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11.3 Sintesi en format de diapositives

El contingut d’este document ha de reflectir de manera breu i con-
cisa la informaci6 basica que puga resultar d’utilitat en les sessions cli-
niques del nostre entorn sanitari. Estara disponible en la pagina web de
la Direcci6 General de Farmacia, 1’extensio no ha de superar el nombre
de deu diapositives electroniques i 1’estructura és la segiient:

— Portada: nom del principi actiu o associacio, nom comercial i qua-
lificaci6 terapéutica.

— Presentacions disponibles amb codi ATC i preu.

— Mecanisme d’accio.

— Eficacia i/o efectivitat.

— Seguretat.

— Indicacions autoritzades.

— Posologia recomanada.

— Contraindicacions i precaucions especials.

— Interaccions clinicament rellevants.

— Farmacoeconomia.

— Aportacions principals.

Valéncia, 28 de gener de 2011.— El director gerent: Luis Rosado
Breton.

11.3 Sintesis en formato de diapositivas

El contenido de este documento debe reflejar de modo breve y con-
ciso la informacion basica que pudiera resultar de utilidad en las sesio-
nes clinicas de nuestro entorno sanitario. Estara disponible en la pagina
web de la Direccion General de Farmacia, con la extension no debera
superar el nimero de diez diapositivas electronicas y la estructura sera
la siguiente:

- Portada: nombre del principio activo o asociacion, nombre comer-
cial y calificacion terapéutica.

— Presentaciones disponibles con codigo ATC y precio.

- Mecanismo de accion.

— Eficacia y/o efectividad.

— Seguridad.

- Indicaciones autorizadas.

— Posologia recomendada.

— Contraindicaciones y precauciones especiales.

— Interacciones clinicamente relevantes.

— Farmacoeconomia.

— Aportaciones principales.

Valencia, 28 de enero de 2011.— El director gerente: Luis Rosado
Breton.
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