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Una realidad...
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Evaluacion de tecnologias médicas

Proceso de analisis multidisciplinar, basado en
el conocimiento cientifico, cuyo objetivo es
determinar la eficacia, seguridad, efectividad
y el coste-consecuencia de la adopcién vy la
utilizacion de una TM en condiciones clinicas
especificas y en contextos sanitarios concretos

VISION GLOBAL

A. Granados. El proceso de evaluacion de tecnologias médicas. JANO1996;60:1141-43
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Mundo de la
investigacion

decisiones

Xavier Font - Structurae

Battista RN. London, BMJ Publishing Group, 1996
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Sistema Sanitario de Cataluna
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Como se trabaja?

Incertidumbre sobre una TM
Plan de salud/Planes Directores

_____ Priorizacién Plan de investigacion e innovacion
Comité cientifico AATRM

Pregunta de investigacion

K BUsqueda, revision y sintesis de la evidencia

+

Suficiente evidencia
cientifica

{

% Anadlisis del contexto

{

Recomendaciones

Diseminacion e
implantacion

3

Andlisis de impacto en la
toma de decisiones

— Adaptado de Pons et al. Pediatr Catalana, 2002
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Jerarquia del disefio de estudios

‘ Metaanalisis de ECA‘ +
Validez

‘ Ensayos clinicos aleatorizados \

‘ Estudios observacionales‘

‘ Estudios no analiticos ‘

Sesgo
+ ‘ Opinidon de expertos ‘
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Como se trabaja?

Incertidumbre sobre una TM
Plan de salud/Planes Directores
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Adaptado de Pons et al. Pediatr Catalana, 2002




Ejemplo de un proceso de evaluacion

Sunitinib en CCR a/m
Pregunta ¢ Es eficaz y segura la administracién de sunitinib como tratamiento de
primera linia en pacientes con CCRm/a?
¢ Cual es el coste-efectividad del sunitinib en pacientes con CCRm/a?
Método RSEC (hasta marzo 2007)
Fuente de datos: Bases de datos bibliograficas(9), FDA, EMEA, otras
agencias de evaluacion, laboratorio farmacéutico
Criterios seleccion: EC, evalauciones econémicas completas
Valoracién calidad con escala de Jadad
Clasificacién evidencia segun la escala del SIGN
Resultados Eficacia:
1 ECAF3: Comparador: IFN-a
SLP 11 m vs 5 m a favor sunitinib (HR: 0,42 p<0,001)
TRO:27,5% vs 5,3% a favor sunitinib (p<0,001)
2 ECNC F2: TRO: 34% (EC pivotal); 40% (EC soporte)
Coste-efectividad:
Coste/AVAC: 34.835 € (informacién laboratorio)
RCEI por mes de SLP: 7.002€ (calculo propio)
Conclusiones y/o « Se considera que la evidencia disponible en relacion a la eficacia del
recomendaciones sunitinib en el grupo de pacientes analizado es insuficiente.
« Afalta de éstos se recomienda:
- Administrar el farmaco solo a pacientes que cumplen los mismos
criterios de inclusién del EC F3
- Disefar e implementar un protocolo de seguimiento de pacientes
tratados
- Analizar los resultados de los analisis finales cuando estén
disponibles.

AVAC: afio de vida ajustado por calidad; EC: ensayo clinico; ECA: ensayo clinico aleatorizado; ECNC: ensayo clinico no
comparativo; RCEI: ratio coste-efectividad incremental; RSEC: revisién sistematica de la evidencia cientifca; SIGN:
Scottish Intercollegiate Guidelines Network; SLP: supervivencia libre de progresién; TRO: tasa de respuesta objetiva
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Retos de la evaluacion de farmacos

1. Constante aprobacién de nuevos farmacos e
indicaciones

2. Rigor metodolégico refnido con factor
tiempo

3. Informacion disponible para la evaluacion

. Cantidad
. Calidad
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Orphan drug development is progressing too slowly

Roberta Joppl.'! Vittorio Bertele' & Silvio Garattin'
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Joppi et al. Br J Clin Pharmacol 61:3; 355-360
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Resultados/Conclusiones:

« 55% aprobados bajo “circunstancias excepcionales”
« Falta de estudios controlados
« Falta de estudios con comparador activo

« Falta de estudios de F3 con muestras suficientes de
pacientes

« Exposicion insuficiente a los tratamientos
« Uso de variables intermedias con relacién muy debil
con la obtencién de beneficio clinico
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Otro ejemplo

Brivs

€ 2005 Canier Rese

Ten years of marketing approvals of anticancer drugs in Europe:
regulatory policy and guidance documents need to find a balance
between different pressures
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Resultados: (1995-2004)
14 nuevos principios activos
27 indicaciones
Ensayos clinicos Medida de resultado Diferencias en
(48) (48) supervivencia (13)
RCT (25) Supervivencia (4) Rango: 0-3,7m
SAT (19) Tasa de respuesta (30) Media: 1,5 m
NC-RCT (4) TTP/PFS (14) Mediana: 1,2 m
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Algunas propuestas...

1) Constante aprobacion de nuevos farmacos e
indicaciones:

« Colaboracidn con otras entidades/grupos
de investigacién

« Adaptacion/actualizacidon de informes
« Docencia en ETS

Algunas propuestas... (II)

2) Rigor metodoldgico refiido con factor tiempo

« Nuevos modelos de evaluacion




Algunas propuestas... (III)

3) Informacién disponible para la evaluacion
e Hacer una clasificacion del tipo de decisiones
en el que se establezca:
1) trade-off incertidumbre

2) requisitos para la generalizacién de la
evidencia

e Acceso a toda la informacion necesaria
e Registro de seguimiento de pacientes

e Compromisos industria farmacéutica-
decisores

ncia d Avaluacia
‘ecnologia | Recerca Médiques.

)\

Otras propuestas?
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