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Seguimos adelante

Ya vamos por el boletin nimero tres. Esperamos que os resulte interesante ya que lo
abordamos con mucha ilusién. Nos gustaria incluir toda aquella informacién que pueda
ser de utilidad para todos, por lo que queremos ir afiadiendo nuevos contenidos y para

Web 1

eso necesitamos vuestros comentarios, ideas y opiniones. Animaos!
Proyectos del 1 Enviad vuestras sugerencias a: mdfraga@sescam.jccm.es o mfragaf@sefh.es
grupo
Informes 2

Seguidnos en la cuenta de twitter @GENESIS_SEFH

N T

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

Elratonenla
biblioteca

w

Grupo de Evaluacién de Novedades, EStandarizacion
e igacion en Seleccion de i
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\OLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

Notas metodolo- 3
Actualmente en la web tenemos 1.311 informes de hospitales

glcas.. y de centros autonémicos 1.104.
Subgrupos Desde febrero se han subido 32 informes , 7 compartidos (4
borradores y 3 definitivos).
De interés... 3 Listado de los ultimos informes subidos a la web en la pagina.

Informes compartidos en elaboracion

Farmaco Patologla ‘FASE
TOLVAPTAN Enf renal poliquistica autosomica dominate ‘Revisién Al y Posicionamiento- Pevision Disponible I.Definitivo Junio/lulio 2016
GRUPO COORDINADOR ORITAVANCIN Infeccion de Piel y Tejidos Blandos ‘Revisién Alegaciones y Pesicionamiente- Pevision Disponible |.Definitivo Junio 2016
COBIMETINIB Mel ‘Elabnracién de Borrador- Prevision Disponible |.Borrador Junio 2016
GENESIS-SEFH LENVATINIB Ca tiroides |Borrador Pablico. Al hasta 16 de Junio 2016
SACUBITRIL/ VALSARTAN HTA ‘Revisiﬁn Alegaci y Posici i Pevision Disponible |.Definitivo Junio 2016
CEFTOLOZAN/ TAZOBACTAM [IIA e ITU ‘Elabnra:ién de Borrador
Cmilio Alegre del Rey TRIFLURIDINA/TIPIRACILO Cineer Colorrectal Metastisico ‘Elabnracién de Borrador- Prevision Disponible |.Borrador Julie 2016
DARATUMUMAB Mieloma Miltiple ‘Elabnra:ién de Borrador- Prevision Disponible |.Borrador Julio 2016
Vicente Arocas Casan NIVOLUMAB Céncer Renal |Elzboracién de Borrador- Prevision Disponible | Borrador lulio 2016
Rocio Asensi Dies SELEXIPAG Hipertension Pulmonar Arterial ‘Elabnracién de Borrador
ocio Asensi Diez
BEVACIZUMAB +ERLOTINIB  |CPNM EGFR + ‘Elabnracién de Borrador
Ana Clopés Estela DACLIZUMAB Esclerasis Maltiple ‘Elahura:iﬁn de Borrador
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PROYECTOS DEL GRUPO

Los proyectos de investigacién realizados y en marcha los
podéis encontrar en: investigacién, proyectos

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?
option=com content&view=article&id=20&Itemid=23

Actualmente estan en marcha:

i Guia de Evaluacion Economica e Impacto Presupuestario en
los Informes de Evaluacién de Medicamentos

Curso de Evaluacién de Medicamentos con metodologia GE-
NESIS “Roberto Marin” . Fecha probable de inicio en septiem-
bre de 2016, a través de la %lataforma de formacién de la
SEFH, dentro del programa de DPC.

° Lista de comprobacién sobre subgrupos
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Principio Activo

Alirocumab y evolocumab

5-Aminolevulinico. acido

Apremilast
Belimumab

Bevacizumab
Carbetocina
Ceritinib
DarunavirfCobicistat

Dexametasona implante
intravitreo! Aflibercept?
Ranibizum ab{d
Bevacizumab

Dicloruro de radio Ra***

Dolutegravir

Enzalutamida

Everolimus
Evolocumab

Florbetapir

Ibrutinib
Idelalisib

Ipilimumab

Ivacaftor

Lenalidomida

Lenvatinib

Mifamurtida

Oritavancina
Peginterferon beta 1a

Pomalidomida
Ramucirumab

Sacubitrilivalsartan

Secukinumab
Teriflunomida
Tiotropio

Tolvaptan

YemurafenibiDabrafenib

Sociedad Espanola de
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Indicacion

Hiperzolesterolemia

Yizualizacian de tejidos malignos en
cirugla del glioma

Artritis psoriasica
Lupus eritematoso sistémico
Ca Ovario en 1 linea

Prevencion de | atonia uterina traz parto
por cesirea

CFMM
YIH-1

Edema macular por oclusion de la vena
central retiniana [OYCH)

CFPRC con metastazsiz dzeas
sintomaticas y sin metaztasis viscerales
conocidas

InfFeccian WIH-1

Cade prostata metastasico resistente ala
castracion [previo ala quimioterapia)

Angiomiolipoma renal asociado con el
complejo de esclerosis tuberosa

En pacientes con hipercolesterolemia

Diagndstico por PET de la enfermedad de
Blzheimer y otras demencias

Leucemia linfocitica eranica y linfoma de
células de manto

Leucemia linfocitica erdnica

Melanoma avanzado

FOzE afios con mutaciones en el gen
CFTR: GE810, Z1244E, 12430, GI7ER,
[FE61S5, S1Z61M, S1256F, 55440 o SH43R.
=18 mutacian R117H en el gen CFTR

Tto en 12 linea del migloma miltiple en
pacientes no candidatos a trasplante

Cancer diferenciado de tiroides resistents
ayodo radioactivo

Ozteosarcoma de alko grado resecable no
metastasicn

Infecciones de piel y tejidos blandos
Tto de pacientes con EMRR

Mieloma miltiple refractaria

Adenocarcinoma gastrico avanzado o
metastazico

Inzsuficiencia cardiaca
Artritiz psoriazica
Tto de pacientes adultos con EMBR

EPOC y asma

Paliquistosiz Fenal Autosdmica
Dominante

Melanoma metastizico BRAF mutados
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Tipo
informe

Etarrador
Original
Definitivo
Original
Adaptado
Adaptado
Definitivo

Definitivo

Adaptado

Definitivo
Original

Original

Original
Original

Original

Eorrador
Definitivo

Adaptado

Barrador

Definitivo

Borrador
publico

Ciriginal
Borrador

Borrador
Ciriginal
Borrador

Borrador

Borrador
Borrador
Original

Borrador

Adaptado

Fecha

Informe Publicacion

abr-16
oct-14

abr-16
miar-16
zep-15
jun-15

feb-16

mar-16

feb-18

may-16
feb-16
feb-16
dic-15
mar-16
out-14
abr-16

[ ETE

may-15

Fecha

05H1E
0516

04116
04115
051G

05M1E

051G
04116

0316

05116

031G

031G

05H1E

031E

051G

04115

0316
051G

0516

05116

0aHE

04116
03HE

03HE
04416

05116
0316

0316
0316

04116

0516
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El raton en la biblioteca

Recientemente publicados:

Folprecht G, et al. Oxaliplatin and 5-FU/folinic acid (modified FOLFOX6) with
or without aflibercept in first-line treatment of patients with metastatic colorec-
tal cancer: the AFFIRM study. Ann Oncol. 2016 Apr 18.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/m/pubmed/27091810/

2016 ACC/AHA/HFSA Focused Update on New Pharmacological Therapy for
Heart Failure: An Update of the 2013 ACCF/AHA Guideline for the Manage-
ment of Heart Failure
http://circ.ahajournals.org/content/early/2016/05/18/CIR.0000000000000435.£

ull.pdf+html
Eichler HG, Hurts H, Broich K, Rasi G. Drug Regulation and Pricing--Can Regu-

lators Influence Affordability? N Engl ] Med. 2016 May 12;374(19):1807-9.
http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp1601294

Guide to information on human medicines evaluated by EMA .
\ http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/05/W
C500206484.pdf

El analisis de subgrupos por Emilio Alegre d

El andlisis de subgrupos es fuente de equivocos y manipulaciones. La practica de fijarse en
subgrupos que no alcanzan significacién estadistica es un error. Antes, es preciso comprobar si g
los resultados de los subgrupos definidos por una caracteristica dada, difieren entre si. En el W
“forest plot” se observa si sus intervalos de confianza estan desplazados uno frente a otro. La p

de interaccién nos indica la probabilidad de que la diferencia se deba al azar'. Y, para descar- -
tar que el hallazgo sea espureo, atendemos a otros criterios que apoyan una relacién causal. En

sintesis, comprobamos lo siguientez:

1. Que exista interaccidn significativa. Consideramos significativa p<0,05. Pero, como al dividir la poblacién
la potencia estadistica baja, se puede considerar indicativa una p<O0, 13, o incluso p<0,2, segun el método utili-
zado. Por desgracia, la mitad de las publicaciones no aportan la p de interaccién.

2. Que el anilisis de los subgrupos esté preespecificado. Para encontrar alguna diferencia, bastaria hacer un
numero suficiente de andlisis. Un anAlisis post-hoc puede esconder lo que llamamos “ir de pesca”, sobre todo
para salvar un estudio fallido o irrelevante®.

3. Que exista plausibilidad biolégica. Las diferencias deben ser explicables mediante una hipétesis acep-
table, acorde al conocimiento actual de la enfermedad.
4, Que exista consistencia. Si existen estudios similares en los que se deberia verificar la misma hipétesis,

sus resultados deben ser compatibles con el hallazgo que analizamos.

Si estos criterios se cumplen de forma razonable, es posible considerar los resultados por subgrupos para su
aplicacién en la practica clinica. En caso contrario, los datos pueden considerarse consistentes u homogéneos
en los subgrupos analizados. El resultado que habria que considerar para todos los pacientes no seria otro que
el global del estudio.

Se da un caso excepcional cuando un estudio mezcla poblaciones manifiestamente diferentes, que justificarian
ensayos separados. En tal caso, puede ser razonable exigir una confirmacién del resultado en las diversas po-

blaciones, exista o no interaccién.

1. Rothwell PM. Subgroup analysis in randomised controlled trials: importance, indications, and interpretation. Lancet 2005;365:176-86.

2. Sun X, et al. How to use a subgroup analysis. JAMA 2014;311(4):405-11.

3. Sun X, et al. Is a subgroup effect believable? Updating criteria to evaluate the credibility of subgroup analyses. BM]J 2010;340:c117.

4 Brookes ST,et al. Subgroup analyses in randomised controlled trials: quantifying the risks of false-positives and false-negatives. HTA 2001;5(33).
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Curso de Evaluacion y
e In eres Seleccign de l\’{k_dlLaLllLLlLQ&
. . . del al 6 ( mayo de 2016

Ima (Baleares)

Disponibles las presentaciones y la documentaciéon del 14 curso de Evaluacién y seleccién de medicamentos en:
http://www.elcomprimido.com/FARHSD/DOC CD CURSO PALMA 2016.htm




