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ANEXO B1. BASES PARA LA EVALUACIÓN DE LA EFICACIA 

(VERSIÓN MADRE 2005)
Para la evaluación de un nuevo fármaco debemos basarnos en las fuentes primarias. Esto es un punto clave y crítico. El llamado ensayo clínico pivotal es la fuente de información primaria sobre la que se basa toda la evaluación. Se trata del ensayo que ha justificado el informe favorable del medicamento por parte de las agencias reguladoras (EMA, FDA) y la base de la ficha técnica. Este ensayo suele ser multicéntrico, con participación de investigadores de varios países. En muchas ocasiones se dispone de un único ensayo clínico pivotal.

-Laboratorio farmacéutico. 

En general dispone de folletos promocionales que exponen los datos más favorables para su producto. Deben conocerse bien, en primer lugar porque nos ayudan en una primera fase a situar el fármaco y en segundo lugar porque así conocemos cual es el mensaje que recibirá el médico sobre el nuevo fármaco. En general los resultados del ensayo clínico pivotal se expresan en forma de RRR (Reducción Relativa del Riesgo) lo que permite expresiones muy espectaculares e impactantes. 
-Revistas.

El ensayo clínico pivotal suele estar publicado en una revista de gran difusión. Cuando se trata de un medicamento nuevo, su publicación suele ser reciente y fácil de localizar en las bases de datos bibliográficas usuales. El laboratorio también suele facilitar separatas del estudio original publicado, aunque en algunas ocasiones se ha dado el caso de que el fármaco se haya comercializado, pero el ensayo clínico no haya sido publicado. En estos casos sólo disponemos de la información suministrada por el laboratorio fabricante en forma de monografías, y de los datos presentados en los congresos. 

-Agencia reguladora EMA.
Otra fuente de información para acceder a los resultados del ensayo clínico pivotal es el informe de evaluación realizado por la Agencia Europea del Medicamento EMA, disponible en internet con acceso libre en la dirección http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d125 

Son los denominados informes EPAR (European Public Assessment Reports), que reflejan la conclusión científica alcanzada por el comité en el proceso centralizado de la evaluación y proporciona un resumen de los argumentos para la opinión en favor de conceder una autorización de la comercialización para un producto medicinal específico. El apartado “scientific discussion” tiene aproximadamente  25 páginas y está disponible en internet de acceso libre y en formato pdf. En la sección de evaluación clínica están los datos originales del ensayo clínico pivotal y los aspectos más relevantes en cuanto a eficacia, seguridad y riesgo-beneficio. En ocasiones esta información se presenta de forma más ampliada que la publicación en revista y también incluye un apartado final de discusión con la opinión de los expertos de la agencia, lo que nos permite contrastar la información original en caso de que ésta esté publicada o bien disponer de una fuente informativa alternativa en caso de que no lo esté. 

Entre las limitaciones que presentan los linformes EPAR está la falta de discusión sobre qué lugar puede ocupar el nuevo fármaco en la terapéutica. Por otro lado se carece del informe de la EMA de los medicamentos retirados para la evaluación o presentados a una Agencia de evaluación nacional por procedimiento de reconocimiento mutuo de registro, problemas que ya se han expuesto en el capítulo I. 

-Agencia reguladora FDA.

En EEUU, la FDA es la responsable de realizar los análisis y evaluaciones (disponibles en internet acceso libre, ver índice por nombre comercial en la dirección http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm  y en las vacunas, derivados hematológicos y productos biológicos en : http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/ucm133705.htm 

En opinión de algunos autores la información que facilita la FDA es una información más transparente que la de la EMA. Los análisis de resultados y la discusión suelen ser más exhaustivos y las conclusiones presentan matices y diferencias con las de la EMA, lo que muchas veces nos puede ayudar a clarificar y formar nuestra opinión 

