SOLICITUD A: 
PREMIO AL MEJOR PROYECTO DE INVESTIGACIÓN EN FARMACIA HOSPITALARIA AÑO 2009
Sr Presidente de la Fundación Española de Farmacia Hospitalaria:

Estando informados de la convocatoria de un premio para la realización de un proyecto de investigación en el campo de la Farmacia Hospitalaria y siguiendo el reglamento publicado en la página web de la SEFH para la convocatoria del año 2009, presentamos a la misma el proyecto de estudio:

Comparaciones indirectas y su aplicación en los informes de evaluación de nuevos medicamentos
Se trata de un proyecto en que participan varios hospitales del estado español, dentro del programa de investigación del grupo de trabajo GÉNESIS (Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos) de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria.

Esperamos que el proyecto sea de interés y merezca que le sea concedida la ayuda solicitada.

Gracias por su interés y muy cordialmente:

Pamplona, a 30 de Junio de 2009

Ana Ortega Eslava
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DOCUMENTO II.  MEMORIA
Antecedentes

En el proceso de evaluación de nuevos medicamentos, los hospitales redactamos informes en los que presentan los datos  de  eficacia y seguridad del fármaco que se estudia. Esta información se obtiene de los ensayos clínicos pivotales y los estudios disponibles del medicamento. 

En muchas ocasiones, los ensayos clínicos de registro del nuevo medicamento, se basan en comparaciones con un grupo control, que es placebo. En otras el comparador no es el adecuado al no coincidir con el tratamiento estándar  de referencia establecido en nuestros centros asistenciales. En un reciente estudio realizado en nuestro ámbito (1), se revisaron 51 fármacos e indicaciones evaluados en Andalucía entre 2005 y 2007 y en  el 59 % de los casos el nuevo medicamento no se compara con la mejor alternativa terapéutica.

Por ello es bastante habitual no tener ensayos comparativos directos entre los dos fármacos que comparamos, pero si disponer de estudios de cada uno de ellos con un tercer comparador común. Es lo que llamamos las comparaciones indirectas (2-5)

El Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos (GENESIS) de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria ha desarrollado una metodología, con un modelo de informe de evaluación y un programa guía de ayuda a su redacción (6-7). Sin embargo, en el tema específico de las comparaciones indirectas no ha definido un procedimiento de evaluación.

Dado el interés del tema, y que se observa que en ocasiones no se hacen comparaciones indirectas cuando es la única forma de comparar medicamentos con la evidencia disponible, aunque está sin cuantificar en cuántas ocasiones o qué repercusión tiene, se considera necesario desarrollar un procedimiento sistemático para la evaluación de comparaciones indirectas, aplicable a los informes de evaluación de nuevos medicamentos, desde la perspectiva de la selección para las Guías Farmacoterapéuticas de los Hospitales. El presente proyecto, se enmarca en esta perspectiva, planteando un estudio sobre la situación actual, revisar la bibliografía respecto a la metodología y establecimiento de una recomendación como base para avanzar en  dicho aspecto.
Resumen

Objetivos: 
Primero, conocer la situación actual cuantificando el grado de incorporación de las comparaciones indirectas en los informes de evaluación de nuevos medicamentos de los hospitales, analizando el tipo y características de éstas y determinando su papel en las propuestas finales de los informes. 
Segundo, revisar la bibliografía existente respecto a la metodología de las comparaciones indirectas y establecer una recomendación sobre la metodología a seguir en la revisión y realización de comparaciones indirectas en la evaluación de nuevos medicamentos en los hospitales y difundirla a los farmacéuticos de hospital.

Material y métodos: 
Para la consecución del primero objetivo: estudio descriptivo, observacional, retrospectivo de los informes de evaluación publicados en la web de Génesis durante el año 2009. Se recogerá: Número de informes y nº de medicamentos en los que el comparador en los ensayos clínicos no ha sido el adecuado, en cuántos de ellos habría sido posible una comparación indirecta y en cuanto realmente se ha realizado. En los que se haya realizado se recogerá la fuente, el tipo, la metodología y la repercusión de la comparación indirecta.

Para el segundo objetivo se realizará una revisión sistemática de la bibliografía al respecto, se establecerá una recomendación mediante panel de expertos y aplicación/validación en ejemplos y se difundirá a los farmacéuticos de hospital mediante su publicación, inclusión en la página web de GENESIS y la organización de una sesión.








Objetivos

1. Conocer la situación actual respecto a las comparaciones indirectas en los informes de evaluación de nuevos medicamentos de los hospitales. En este objetivo se engloban los siguientes: 
1. 1.  Cuantificar el grado de incorporación de las comparaciones indirectas en los informes de evaluación de nuevos medicamentos de los hospitales.
1.2.  Describir el tipo y características de las comparaciones indirectas realizadas en los informes de evaluación de nuevos medicamentos de los hospitales.
1.3.  Determinar el papel de las comparaciones indirectas en las propuestas finales de los informes de evaluación de nuevos medicamentos de los hospitales.
2. Revisar la bibliografía respecto a la metodología de las comparaciones indirectas, establecer una recomendación y difundirla. En este objetivo general se engloban los siguientes:  

2.1. Revisar la bibliografía existente respecto a la metodología de realización de comparaciones indirectas. 

2.2. Realizar una recomendación respecto a la metodología a seguir en la revisión y realización de comparaciones indirectas en la evaluación de nuevos medicamentos en los hospitales y difundirla a los farmacéuticos de hospital 

Material y métodos



















Para el cumplimiento del primer objetivo se utilizará la siguiente metodología:
Estudio descriptivo, observacional, retrospectivo de los informes de evaluación publicados en la web de Génesis durante el año 2009. Se recogerán los siguientes datos:

· Número de informes y nº de medicamentos en los que el comparador en los ensayos clínicos no ha sido el adecuado y en cuántos de ellos habría sido posible una comparación indirecta.
· Número de informes y nº de medicamentos que incorporan las comparaciones indirectas en su análisis. En los informes donde se citen comparaciones indirectas, determinar:

-Fuente:

-Comparaciones indirectas extraidas de la bibliografía

-Comparaciones indirectas de elaboración propia
-Tipos:

-Comparaciones indirectas de eficacia
-Comparaciones indirectas de seguridad

-Propuestas finales del informe, ¿se han basado en las comparaciones indirectas?

                        -No

                        -Si de equivalencia terapeutica

                        -Si de superioiridad de eficacia

                        -Si de superioridad en seguridad

   -Metodología utilizada en las comparaciones indirectas y forma de pesentarlas.
Para el cumplimiento del segundo objetivo se utilizará la siguiente metodología:
· Revisión bibliográfica de los procedimientos publicados y recomendaciones para realización de comparaciones indirectas mediante una revisión sistemática de la bibliografía publicada.
· Elaborar o seleccionar una guia para valoración crítica de los estudios de comparaciones indirectas en los informes mediante un trabajo de consenso entre los investigadores colaboradores y revisores externos y su aplicación/validación en varios ejemplos.
· Establecer una recomendación sobre la metodología a seguir en la revisión y realización de comparaciones indirectas en la evaluación de nuevos medicamentos en los hospitales mediante un trabajo de consenso entre los investigadores colaboradores y revisores externos y su aplicación/validación en varios ejemplos.

· - Difusión a los farmacéuticos de hospital de las recomendaciones mediante su publicación, inclusión en la página web de GENESIS y la organización de una sesión. 
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ANEXO I
Compromiso de realización firmado

Los abajo firmantes, investigadores del proyecto:

Comparaciones indirectas y su aplicación en los informes de evaluación de nuevos medicamentos
Se comprometen a la realizar del trabajo de investigación, a seguir los requisitos  establecidos en la convocatoria y a presentar los resultados y el estudio definitivo en los plazos establecidos en el reglamento de la misma, incluyendo el compromiso de presentar el proyecto en el Congreso siguiente de la S.E.F.H. a la adjudicación del premio.
Firmo yo, ANA ORTEGA ESLAVA, como coordinadora del grupo GENESIS y en nombre del grupo coordinador de GENESIS. Los miembros del grupo coordinador en su incorporación al mismo ya aceptaron la participación en los proyectos de investigación del grupo. No obstante si fuera necesaria la firma de cada uno de ellos me comprometo a enviarla.
	Firma de conformidad: 


	Apellidos: ORTEGA ESLAVA
Nombre: ANA
DNI: 29150985A


ANEXO II
Presupuesto por áreas

Revisión bibliográfica:  500 €

Extracción de datos y análisis: 1.500 €

Reunión panel de expertos para selección/elaboración 
Guia evaluación crítica:  1.500 €
Reunión panel de expertos para elaboración recomendaciones metodológicas: 1.500 €

Publicación y difusión:  1.000 €

Total: 6.000 €

ANEXO III

Breve currículum

El investigador principal y los investigadores colaboradores  pertenecen al grupo coordinador de GENESIS. A continuación se hace un breve resumen de la actividad del grupo coordinador más reciente y relacionada con el tema en cuestión y se adjunta resumen del CV del investigador principal indicando actividades relacionadas con evaluación de medicamentos.
El equipo investigador tiene amplia experiencia en el área de evaluación y selección de medicamentos en los hospitales, y en la redacción de informes de evaluación de medicamentos. Los investigadores han publicado sobre el tema en diversos artículos, manuales y capítulos de libros y disponen de experiencia en la elaboración de manuales metodológicos para la selección de medicamentos. 

Algunas de las publicaciones de mayor interés:

Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos): Programa Madre. Manual de procedimientos. GENESIS-SEFH  Versión 3.0 Septiembre 2005. Publicación electrónica: Consultada 25–06-2009
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Los miembros del equipo investigador  han organizado y dirigido en los últimos años, actividades docentes sobre temas de metodología y participado en cursos y talleres sobre evaluación y selección de medicamentos, como por ejemplo: 

Directores: P Ventayol, AClopés 

2 º Curso, Bases metodológicas para la evaluación de nuevos medicamentos . 

Organizado por: GENESIS Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria 54 Congreso de la SEFH. 

28 de Septiembre de  2009 Zaragoza

Directores: F. Puigventós y B Santos

7º Curso de Evaluación y Selección de Medicamentos.

Organizado por los Servicios de Farmacia del Hospital Universitari Son Dureta de Palma de Mallorca y Hospitales Universitarios Virgen del Rocío de Sevilla. 

12 a 15 de Mayo de 2009. Sevilla.
Directores: JC Valenzuela JC,  MD Fraga

Curso Posicionamiento de los medicamentos en guías y protocolos clínicos
Sociedad Castellano-Manchega de Farmacia Hospitalaria

Alcázar de San Juan, 28 y 29 de Noviembre de 2008.

Dirección: F  Puigventós , B Calderón 

1er Curso de Posicionamiento de los medicamentos en guías terapéuticas y protocolos clínicos. 

Programa InForMed. Conselleria de Salut i Consum IB. 

8 de Abril de 2008. Palma de Mallorca.

Directores: E. Alegre, M Cárdenas 

3er Curso-taller de evaluación de medicamentos para la guía farmacoterapéutica metodología Génesis. 

Sociedad Andaluza de Farmacia Hospitalaria (SAFH) 

23-24 Abril 2008. Sevilla
Coordinadores: F Puigventós, P Ventayol y B Calderon

Curso Bases metodológicas para la evaluación de nuevos medicamentos. 

Organizado por el Servicio de Farmacia HUSD. Programa Informed Baleares descentralizado. 

6-7 de Marzo de 2007 Palma de Mallorca.

Directores: P Ventayol, A Clopés 

Curso: Bases metodológicas evaluación de nuevos fármacos. 

Organizado por grupo Génesis de la SEFH y la Escuela Andaluza de Salud Pública.  Concertado con Unió Consorci Formació.IL3-UB Institut Formació Continuada Universitat de Barcelona. 

12-14  de Diciembre 2007. Barcelona.
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