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Los optimistas somos asi.
Inventamos excusas para
no cambiar.

Conocemos las
dificultades pero no
consentimos que nos
abatan.

Modificada de Ignacio Novo
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Introduccidon Motivo, objetivos, método, formato, Ana Ortega
cambios , disponibilidad, actualizacién S. Farmacia. Clinica

Universidad de Navarra
GENESIS-SEFH

7.0. Aspectos generales Comparadores, Perspectiva, horizonte Eduardo Lopez
temporal S. Farmacia . H.U. La Fe

7.1. Costes. Coste incremental Costes, Recursos GENESIS-SEFH

7.2. Evaluaciones economicas Busqueda y extraccién de datos, validez M2 Dolores Fraga.

publicadas Interna y externa S. Farmacia

H.G. La Mancha Centro
Datos de apartados de eficacia y seguridad GENESIS-SEFH

necesarios para evaluaciones econdmicas
propias: subgrupos, ...

7.3. Evaluaciones economicas
propias (introduccion)

7.3. Evaluaciones econdmicas Tipo de evaluacién econémica, presentacion  Ang Ortega
propias de resultados, supervivencia, utilidades,

AVACs, analisis de sensibilidad.

S. Farmacia. Clinica
Universidad de Navarra
GENESIS-SEFH

7.4. Impacto presupuestario y Poblacién diana, calculo de IP, analisis de Francesc Puigventos

beneficios en salud sensibilidad del IP, posicionamiento segun GENESIS-SEFH
7.5. Posicionamiento RCEI+IP, propuesta de UCEI a usar
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In’rroduccién

v’ Motivo

v’ Objetivo v Cambios

v’ Método v’ Disponibilidad
v’ Formato v Actualizacién
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v Motivo

MADRE-2012

Método de Ayuda para |la toma de
Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de
medicamentos

Version 4.0

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

& Eficacia

B/R
Grupo de E\_ialugs:ic’m de Nove_qades y Es_tandarizacién e .
Investigacion en Sél:ﬁ;;:lr;de Medicamentos . Seg u rl d a d C— E
CENESIS i # Coste P

* Aspecto a mejorar en informes, incluidos los colaborativos

* En el MADRE v 4.0 (2012) se mejoré muchos apartados, pero no se pudo profundizar
llegando al detalle necesario en evaluacidon econémica

* Evaluacidon econdmica es un aspecto importante y necesario

Guia de evaluacion economica e impacto presupuestario en los informes de evaluacion de medicamentos
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v Objetivo

de Farmacia Hospitalaria
Elaborar una guia practica:
detallada
con métodos sencillos

con ayudas
con ejemplos \e—

SN KX

qgue faciliten el desarrollo del area
economica de los informes de Conseguir :
evaluacion de medicamentos para ser v Mejores informes

adjuntada al programa MADRE v4.0 v A tiempo
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‘ Sociedad Esparila
v Objetivo

Ayudar a tomar
decisiones con la
evidencia
disponible
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‘ Sociedad Espariola
v Método

de Farmacia Hospitalaria

Préincipios basicas de GENESTIS Aeonde con ol método de GENESIS
v Independencia v' Colaboracién
v’ Estructurado
v" Rigor cientifico (calidad) v’ Objetivo
v’ Préactico
v’ Transparencia y difusidn v Transparente

v’ Basado en la evidencia
v' Que se actualiza
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v' Método: RAND-UCLA

Revision bibliografia Brainstorming

g ™ gt ﬁ ﬁ
160 + 38 guias + 46 doc (ISPOR..) wl
E" Ve
l 244 documentos § : "

]

Bl Revision informes N

‘ escenarios

Los
Expertos
Hablan...

‘ S s>
bt ‘
OnOn®, On®

Economic evaluation in collaborative hospital drug evaluation
reports

Farmacia
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Revision bibliografia

e

160 + 38 guias + 46 doc (ISPOR..)

Ve
l 244 documentos § ;:’ .
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Revision de la literatura

Metodologia de EE e IP
Guiasde EEe IP

Busqueda en:

Bases de datos Medline (PubMed),
EMBASE, Web of Science y National Health
Service Economic Evaluation Database.
Literatura gris

Diferentes estrategias de busqueda

amplia: (“economic evaluation” OR cost™*)
AND DRUG* AND (GUIDE* OR METHO* OR
DECISION- MAKING),

Filtros: para revisiones sistematicas.

CRD y CADTH

ultimos 10 aios en ingles y castellano.
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Revision de los informes GENESIS B Revisién informes

Se han revisado 32 informes colaborativos (<Feb 2015)

Incluyen EE propia 87,5 %

Incluyen EE publicada 65,6 % Famada o
S p———— E

Incluyen IP 90,6 %

Economic evaluation in collaborative hospital drug evaluation
reports

Incluyen coste/AVAC o AV 14/32 (44 %)
Ortega et al. Farm Hosp 2015; 39: 288-296

Tienen alegaciones a 23/32 (72%)
apartado econdmico

Principales dificultades

v’ baja calidad de la evidencia en la poblacion diana

v’ falta de estudios comparativos con el comparador relevante
v’ resultados finales no evaluados

v’ falta de datos de calidad de vida

v’ precio del medicamento no fijado

v incertidumbre en la dosis

v’ diferentes precios del medicamento

Guia de evaluacion economica e impacto presupuestario en los informes de evaluacion de medicamentos
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B Revision informes

Revision de los informes GENESIS

RCEl en los 14 que se da el RCEl en €/AVAC o €/AVG i

Ortega et al. Farm Hosp 2015; 39: 288-296
RCEI

<30.000 € 1
50.000-60.000 € 5
70.000-80.000 € 1
>100.000 € 7

IP estatal (en 24 informes):

Media 71
Mediana 24
Rango 0,1-1.129

Guia de evaluacidon econdmica e impacto presupuestario en los informes de evaluacion de medicamentos
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12 Ronda

A PROPUESTAS DE INCORPORACION DE NUEVOS APARTADOS o | Adecuacion | Necesidad Comentarios
PRODUCTOS AL MODELO DE INFORME MADRE ACTUAL

19 19

MINIMIZACION DE COSTES

1 Introducir nuevo apartado de estudios de minimizacion de costes

2 Establecer criterio de cuando utilizar un analisis de minimizacion de
costes (AMC) o uno de_coste-efectividad

3 Establecer las diferencias di yio cli ite signif
entre las opciones evaluadas para utilizar AMC

4 Especificar los valores umbral de equivalencia de eficacia (en variables
clinicas) para proceder a un andlisis de minimizacién de costes

4.a | Especificar los valores umbral de equivalencia de eficacia (en AVACs)

para proceder a un andlisis de ion de costes
4b | Considerar como diferencia relevante en AVACs valores inferiores a
01

Reunion presencial

ESCENARIOS PUNTUACION PANEL
; ACUERDO
c [7 1809 ]
A PROPUESTAS DE INCORPORACION DI AL MODELO DE

MINIMIZACION D

Introducir nuevo apartado de estudios
de minimizacion de costes

ADECUACION

o

Escenario 1

IS

NECESIDAD

22 Ronda

ESC
ACUERDO 27 RONDA
1|23 4|56 ]|7]|[8]09
A PROPUESTAS DE INCORPORACION DE_MUEYOS APARTADOS o PRODUCTOS AL MODELO DE
INFORME MADRE ACTUAL
PRECIO RAZONABLE DEL MEDICAMENTO
Escenario Definir un método para la estimacion del precio 1 3 1 3 | ADECUACION
a maximo de adquisicion razonable del medicamento
en). 2 1 1 3 NECESIDAD
AYUDAS
Escenario | [Introducir nuevo apartado con lista de evaluacion de 1 1 1 1 5 | ADECUACION
16 modelos en espafiol 2 1 1 5 | NECESIDAD
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12 Ronda

EAifgg PUNTUACION PANEL
LH0S. ACUERDO
omn 1|2|3|al5|6| 7 [8] 9

A PROPUESTAS DE INCORPORACION DE NUEVOS APARTADOS o
PRODUCTOS AL MODELO DE INFORME MADRE ACTUAL
MINIMIZACION DE COSTES
Introducir 1 111111 1] 5 ADECUACION

_|nuevo apartado
Escenari |ge estudios de

o1 Iminimizacion 4 [1]1] |1]2]1] 4 NECESIDAD
de costes

Escenarios:
18 nuevos apartados
134 modificaciones

Establecer
criterio de 1| | [2|1|1| 8| ADECUAGION 4 retos
cuando utilizar
un analisis de
minimizacion
de costes
(AMC) o uno 1 1 18| 5 NECESIDAD
de coste-
efectividad

Acuerdo: no mas de 3 participantes evaluan la indicacién fuera del tramo
Adecuado: mediana 7-9

Escenari
02

Reunion presencial: Discusion entre expertos de los puntos sin acuerdo

22 Ronda: Se puede modificar puntuacion inicial conociendo la puntuacion de otros

Guia de evaluacion economica e impacto presupuestario en los informes de evaluacion de medicamentos
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Cuestiones tratadas en la reunion presencial (29 escenarios):
Establecer precio razonable del medicamentc i i
Lista para evaluacion de modelos ot |

Precio mas adecuado para el analisis

Criterios para incorporacion de costes
Aplicabilidad y transferibilidad de EE publicadas
Analisis de subgrupos en evaluacidén econdmica
Umbrales de RCEI

Criterios para utilizar diferentes RCEI

O 0 N o U B W N e

Calculo de medias de supervivencia

10. Perspectiva del analisis segun patologia
11. Analisis de sensibilidad: ayudas y tipos

12. Poblacion diana en IP: ayudas para calculo

Guia de evaluacion economica e impacto presupuestario en los informes de evaluacion de medicamentos
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v Formato

[ o [ /
’ZCWCG@ M mm Método de Ayuda para la toma de

Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de

del programa NADRE .

Version 4.0

v' Comun/compartido o
ocledal Spanola de Farmacia osplta aria
v’ Integral y estructurado

Grupo de Evaluacién de Novedades y Estandarizacion e
Investigacion en Seleccion de Medicamentos

v’ Transparente
‘/ Agll y préctico GENESIS Bl i
v' Se actualiza
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NOVIEMBRE DE 20156.
INCLUYE ACTUALIZACION DEL AREA ECONOMICA DEL PROGRAMA MADRE 4.0.
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| 7.3 Evaluacion econémica de elaboracin propia |
En el contesto de esta guiay de la elaboracian de informes de evaluacion de medicamentos para su posicionamiento
en la practica clinica en el seno de |a Comisiones de Farmacia y Terapéutica en general no se dispone del tiempo
suficiente para la elaboracidn de una evaluacian econdmica compleja.

Por ello, lo més probable es que se elabore una evaluacidn econdmica sencilla a partir de los datos de evidencia
de resultados en salud de los ensayos clinicos publicados y se combine con los datos de los costes, principalmente
del tratamiento farmacolégico y otros costes asociados de calculo sencillo, o se adapte una evaluacion econdmica
publicada. En este ulfimo caso, utlizando generalmente los datos de resultados en salud de la publicacidn
(supervivencia, supervivencia corregida por calidad de wida, etc) v los costes calculados en nuestro contesxto. En
ocasiones se pusden utilizar, no obstante, ciertos costes de las evaluaciones publicadas, por ejemplo, el porcentaje
de contribucicn al coste total de los costes no sanitarios, etc.

Hablamos también de evaluacion econdmica de elaboracion propia cuando se utilizan parte de datos publicados v
parte de datos propios, aunque en ocasiones cabria mejor hablar de una adaptacion de una evaluacicn publicada.

| 7.30 Consideraciones generales y selecaidn del tipo de evaluacion econdmica

Indicar:

a. Elhorizonte temporal.
b. Enlatabla7.3.0.1 recoger las vanables de resultado de que se dispone y que se van a utilizar posiblemente
en la evaluacion econdmica:

b.1. Enel caso de que exista un andlisis de supervivencia reflejar los resultados que existen publicados v si
comesponden a extrapolaciones o no, dar resultados con y sin extrapolacian (si los hay o s han podido
calcular).

b2 En el caso de que existan publicados o se puedan calcular hacer constar los aftos de vida ajustados por
calidad (AVAC).

t. Posibles subgrupos en cuanto a epidemiologia, efectos (eficacia o seguridad) o costes. Presentar las

referencias con identificacion de subgrupos en la tabla 7.3.0.2 v después se puede afiadir una tabla similar a

la tabla 7.3.0.1 con los resultados de cada subgrupo que se vaya a analizar.

d. El tipo de evaluacién econdmica que se va a realizar justificando | seleccidn.

51 genesis

-
ey
£y

F

sefh

Soriedod Espanola
de Farmacia Hospitalaria

Tabla 7.3.0.1. Resultados diferenciales de interés entre los tratamientos comparados (se indican aqui los resultados que se
pueden utilizar en La evaluacidn econdmica)

. . iferencia
Tm:ﬂm I 8 entre Ay B Referencia Supuestos asumidos
v su lC95%
Variable principal del ensayo
clinico (indicar varizble)
Variable de resultade en
meta-analisis si los  hay
(indicar variable)
Superivencia  (aflos  de
vida, utlizande © no
extrapolaciongs)
Utilidad
ANAC
Tabla 7.3.0.2. Subgrupos de interés que se pueden considerar en la evaluaddn econdmica
Test de Pre- .
Subgrupos \':RIIMI Resultados*® | interaccion | especificacion de lesi:indad Consistencia
[ subgrupos™ |  Dioloica
o OSIONOD OsIONO
Ref x Subgrupo 1 HSILND 0DUDOSO | CDUDOSO
- OSIONO OsIONO
Subgrupo 2 H3IvND 0DUDOSO | CDUDOSO
e OsIONOD OsiIONO
ety Subgrupo 1 sliNe 0DUDOSO | IDUDOSO
- o BERETS) OsIONO
Subgrupo 2 HSILNG JDUDOsC | TDUDOsO

Los datos de eficada se extraen del apartado 4.1

*Si estan en valores absolutos, presentarlo también en valores relativos y viceversa.

** Se considera interaccion significativa p<0,05, aungue puede considerarse un valor de p<0,1 {Sun X et al,, 2010).
*** Para que los subgrupos presenten mayor fiabilidad deben estar ] 5 v no realizados *post-hoc”
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7.3.0 Consideracionss saleccion del de evaluacion scondmica

Indicar:

a Bl horzonts temporal

b. En la tania 7.3.0.1 recoger |as varlables o6 mesulfado o= que 52 dEpONe  qUE 52 Van 3
UHIZEr DoSIDEMENtE &N 13 SVSIECON ECondmica i o
bt Erecasooe:azscls:mmuadsammv la refigjar los resultacos q
existen publicados ¥ © CoTes, a3 exfrapoiacionss o no, dar res,ltaclnsc:cﬂyslr

aumuslorsmyclsehm 00 Cakculan
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Guia Practica en pdf

Modelo de informe 2017 (actualizacién del drea econdmica) en Word

Herramienta Excel® (versidn beta)

Anexo: Fuentes de informacidn v blsguedas biblioardficas para el drea econdmica del programa

MADRE (diciembre 2016)

El proyecto de actualizacion del area economica del programa MADRE 4.0 ha llevado a cabo con
la financiacion de la SEFH de ay udc @ grupos de tIrLe]D Se |ea||zo en primer lugar un c-nall |
de los princiy
bibliografia. |

L] L]
electrénica, htt .//
grupo de ruposdaetrapnajo.sern.es/geneslis
investigador p * g * *

del drea del ., . . .,

evaluaciones econdmica publicadas, seleccion del tipo de evaluacion econdémica mas apropiada,

analisis de sensibilidad, cdlculo del impacto presupuestario, poblacién diana y posicionamiento en

base a la razdn coste-efectividad incremental v propuesta de umbral de coste-efectividad.

Los derechos de autor de esta obra estan protegidos y han sido cedidos a la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria.

RerE|enC|q| esta guia como: Ortega Es Ic.-a A, I'1a||n Gil R, Fraga Fuentes I‘IIZ Lopez Bllz E

Brsimasnntin L atnren © (FEMECTE CECUY  Mafa da csalieanidn acecdmics o i cke aeao

Referenciar como: Ortega Eslava A, Marin Gil R, Fraga Fuentes MD, Lépez-Briz E,
Puigventds Latorre F (GENESIS-SEFH). Guia de evaluacion econdmica e impacto
presupuestario en los informes de evaluaciéon de medicamentos. Guia practica

asociada al programa MADRE v 4.0. Madrid: SEFH (ed.), 2017. ISBN: 978-84-617-

6757-1. Disponible en: http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis.
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e Guia de Evaluacion economica e impacto presupuestario en los informes de
evaluacion de medicamentos. Guia practica asociada al programa MADRE 4.0.
+ Principios Basicos Noviembre 2016

# Objetivos Generales

A Guia Prictics en odf
¥elivos Metodologtos Modelo de informe 2017 (actualizacién del érea econdmica) en Word
# Grupo Coordinador Herramienta Excel® (version beta)
o Grpocensss. 7| AL F;‘t:'\et:wsb:i:zwgflusl?\atwun v bisquedas biblioaréficas vara ¢l drea econdmica del programa
# Subgrupos GENESIS 2016
: El proyecto de actualizacién del drea econémica del programa MADRE 4.0 ha llevado a cabo con
# Coémo partcipar la financiacién de la SEFH de ayudas a grupos de trabajo. Se realizo en primer lugar un andlisis
de los principales puntos de mejora del apartado econdmico en los informes y una revision de la
bibliografia. Posteriormente, y siguiendo el método RAND/UCLA, se incluys una tormenta de ideas
# Bases Melodologicas electrénica, una generacion de escenarios y una puntuacion de los mismos en dos rondas por un
+ Modelos de Solciud grupo de expertos. Por ltimo se ha desarrollado |a presente quia por parte del equipo
investigador con las ideas generadas en las fases anteriores. Esta quia que facilta la redaccin
del drea del apartado economico, incorpora aspectos claves como costes, evaluacién critica de
# Modelo s Iforme evaluaciones econémica publicadas, seleccién del tipo de evaluacién econémica més apropiada,
JR——— e e T L L e L e L

ttp://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/

40, Magng:  SEPH  fed.), 201/, ISBN:  9/B-84-b1/-6/5/-1.  Dispomibie  en:
# Informes Elaborados http://aruposdetrabaio.sefh.es/genesis.

# Informes Hospitales

# Informacion Guia GINF

Coma producto asociado a la Guia se han desarrollado unas hojas Excel@ de soporte para
& PIT facilitar los calculos de cada una de los apartados de la Guia. Actualmente es una version beta.
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