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:Cumplimos un aiio! &

Hace ya un afio (jcémo pasa el tiempo!) que vio la luz el primer nimero de nuestro GENE-
SIS AL DIA, y ya vamos por el cuarto. En este afio transcurrido nuestro boletin ha visto
cambiar a la junta directiva de la SEFH y a diferentes directores y coordinadores de la
misma, que han recogido el testigo de sus predecesores con compromiso y responsabili-
dad. Nuestra Sociedad, extraordinariamente madura, continiia trabajando en sus proyec-
tos, en sus ideas y en su visién profesional a través de los grupos de trabajo. GENESIS,
uno de los mas antiguos, sigue en sus trece: evaluando, posicionando, seleccionando y
siendo un referente en su campo, un campo otrora sin duefio y ahora en disputa perma-
nente. Pero seguimos adelante: ni nos cansamos ni nos rendimos. No nos lo podemos per-
mitir.

Web

Nos localizais en:
http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/

Actualmente en la web tenemos 1.322 informes de hospitales y
de centros autonémicos 1.120
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Los informes colaborativos se editan con ISBN. Algunos de ellos Ll Sl

se publican resumidos en inglés en Farmacia Hospitalaria para

aumentar su visibilidad, lo que ha sido muy positivo para nues-

tra revista. En la web aparece un enlace (summary) que dirige

al articulo.

Grupo de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion
¢ Investigacion en Seleccion de Medicamentos

GRUPODE TRABAIO
‘SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

GLTTHAS ACTUALIZACIONES:

Informes con metodologia program HADRE, itimz mdifcaion 19 de octubre de 2015:

En 2016 se han subido 16 informes compartidos y 56 informes
de hospitales, comisiones regionales u autonémicas.
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Informes centros de documentadin, ltima modificaién 19 de octubre de 2015:
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Puede verse un listado de los ultimos informes subidos a la web
en la pagina siguiente

PROYECTOS DEL GRUPO

Los proyectos de investigacién realizados y en marcha los
podéis encontrar en: http://gruposdetrabajo.sefh.es/
genesis/index.php?

option=com content&view=article&id=20&Itemid=23

Novedad, 11 dzoctubre de 2014
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Actualmente estan en marcha:

Guia de Evaluacién Econdémica e Impacto Presupues-
tario en los Informes de Evaluacion de Medicamen-

tos.

. Curso basico Roberto Marin de evaluacién metodo-
logia GENESIS. Fecha de inicio 29 de septiembre

. Lista-guia para comprobar la aplicabilidad en la

practica clinica de un analisis de subgrupos

. Adaptacion de MADRE 4.0 a la evaluacién de prepa-
rados nutricionales, conjuntamente con el Grupo de
Trabajo de Nutricién Clinica de la SEFH



CENESIS FA octdipndii

Principio Activo Indicacion Tipo informe Fecha Informe Fecha Publicacion Enlace
Alirocumab y evolocumab |Hipercolesterolemia H.U. de Valme (AGS Sur
de Sevila) igi 17/05/2016 word .auevo
Tto mantenimiento [Consorci Hospitalar de
Aripiprazol IM depot de la esquizofrenia Wic (Barcelona) igi may-16| PDF
- En = 33 linea de
mielorma midliple GENESIS-SEFH 16/09/2016
Dexketoprofeno Dolor postoperatorio |Hospital de Barcelona Original - PDF -nueva
Sedacion en
o pacientes adultos en
Dexmedetomidina l UCT y otras
indicaciones FFT CURMP-Asturias igi PDF -pusve
Tto en combinacion
con ADT en 12 linea
de cdncer de
Docetaxel préstata avanzado
hormono sensible
(FFT) GENESIS-SEFH
En reversion del
efecto
anticoagulante del  |H.U. de Valme (AGS Sur
Idarucizumab dabigatran de Sevilla) 12/00/2016| word .nueve
Cruevol
Nivolumab Carcinoma de células
renales GENESIS-SEFH i jul- 07/16
) ) Infecciones de piel y
Oritavancina tejidos blandos GENESIS-SEFH Definitivo sep-16 0/16
Hipertension arteril Borrador
Selexipag pulmonar GENESIS-SEFH piiblico jul-16 09/16
Fologuistosis renal
autosdmica
Tolvaptan dominante GENESIS-SEFH Definitivo jul-16
= 38 linea de cdncer
colorrectal
Trifluridina-Tipiracilo metastdsico GENESIS-SEFH jul-16 09/16

Informes compartidos en elaboracion

COBIMETINIB Melanoma Elaboracién de Borrador- Prevision Disponible |.Borrador septiembre 2016
LENVATINIB Ca tiroides Borrador publico. Contestando alegaciones
SACUBITRIL/ VALSARTAN HTA Definitivo septiembre 2016

CEFTOLOZAN/ TAZOBACTAM |lIA e ITU Elaboracion de Borrador

TRIFLURIDINA/TIPIRACILO Cancer Colorrectal Metastasico Borrador publico septiembre 2016. Fase alegaciones
DARATUMUMAB Mieloma Multiple Borrador pblico septiembre 2016. Fase alegaciones
NIVOLUMAB Cancer Renal Borrador publico. Contestando alegaciones
SELEXIPAG Hipertension Pulmonar Arterial Borrador publico. Contestando alegaciones
BEVACIZUMAB + ERLOTINIB  |CPNM EGFR + Elaboracion de Borrador

DACLIZUMAB Esclerosis Multiple Elaboracion de Borrador

DOCETAXEL Ca prostata Borrador publico. Contestando alegaciones
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El raton en la biblioteca

Recientemente publicados:

. Pocock S], Stone GW. The primary outcome is positive. Is that good
enough?. N Engl ] Med 2016;375:971-9.

. Murad MH, Asi N, Alsawas M, et al. New evidence pyramid. Evid Based
Med 2016; 21: 1125-7.

. Uranga A, Espafia PP, Bilbao A, et al. Duration of antibiotic treatment in
community-acquired pneumonia: a multicenter randomized clinical
trial. [published online July 25, 2016]. JAMA Internal Med.
doi:10.1001/jamainternmed.2016.3633.

. Hurria A, Mohile S, Gajra A, et al. Validation of a prediction tool for che-
motherapy toxicity in older adults with cancer. J Clin Oncol 2016; Publis-
hed online before print May 16, 2016, doi:10.1200/JC0.2015.65.4327.

'3 Reforma del Cancer Drug Fund, cambios en los criterios EoL.
https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/NICE-
guidance/NICE-technology-appraisals/process-and-methods-guide-
addendum.pdf

Todos somos muy ignorantes. Lo que ocurre es que no todos ignoramos las
mismas cosas. (Albert Einstein, Premio Nobel de Fisica, 1879-1955)

Los ensayos clinicos adaptativos por Eduardo Lopez-Briz d

&
L9§ ensayos cli:.li.cos adaptativos soz.l.aquellos que incluyen la opgrtunifiad. prospgctivamente pl.a- ‘\0‘0‘&0\0
nificada de modificar aspectos especificados del disefio del estudio (criterios de inclusién, dosis, @9
duracioén del tratamiento, endpoints, pruebas de laboratorio, criterios de evaluacién de la respuesta
clinica, aleatorizacién, tamafio de la muestra, etc.) o hipétesis basadas en el andlisis de los datos
(usualmente interinos) de los sujetos del mismo. El andlisis de los datos acumulados se realiza en
momentos preespecificados y puede llevarse a cabo de manera cegada o no'2.
La ventaja fundamental de estos disefios es acortar la duracién de los ensayos preservando la validez interna®. Entre
sus inconvenientes figuran las dificultades para evitar el error de tipo I (falsos positivos) y la posible falta de validez
del estudio por los frecuentes andlisis interinos y los cambios ad hoc que puedan realizarse en el disefio conociendo
datos no cegados?. Desde un punto de vista ético, este tipo de estudios tiene algunas ventajas, ya que usualmente hay
menos pacientes asignados a los brazos de menor eficacia que en los ensayos de disefio fijo y es mas facil detectar las
intervenciones futiles. Por contra, puede haber una seleccién no justa de pacientes y la informacién proporcionada en
el consentimiento informado puede no responder a la realidad*.
Se trata de un disefio novedoso, progresivamente presente en la literatura y que sin duda habra que conocer bien.
'FDA. Guidande for Industry. Adaptive clinical trials for drugs and biologics. 2010. Disponible en http://www.fda.gov/downloads/Drugs/.../Guidances/ucm201790.pdf (acceso
grltdaa‘\lli)a?g; ?5),. Gupta K. Adaptive design clinical trials: Methodology, challenges and prospect. Indian ] Pharmacol 2010; 42: 201-7.

3Cirulli J, McMillan WD, Saba M, et a. Adaptive trial design: its growing role in clinical research and implications for pharmacists. AJHP 2011; 68: 807-13.
“van der Graaf R, Roes KCB, van Delden JJM. Adaptive trials in clinical Research. Scientific and ethical issues to consider. JAMA 2012; 307: 2379-80.

De intereés ...

Congreso Nacional de 1a SEFH.
Gijon, 4 al 7 de octubre de 2016.

La presentacion de nuestro grupo sera el jueves dia 6 entre 9:00 y
10:30. ;Te esperamos!

Seguidnos en la cuenta de twittex @GENESIS_SEFH



