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Agenda
n 15 min. Ultimas novedades en la actividad del grupo. 

Presenta: Ana Ortega

n 65 min. Proyecto: Comparaciones indirectas
n Situación actual de las comparaciones inidrectas en los informes publicados

en la web de GENESIS. Presenta: Ana Ortega (15 min)
n Metodología para la elaboración de comparaciones indirectas en los informes

de evaluación de medicamentos. Presenta: Pere Ventayol (30 min)

n Evaluación crítica de comparaciones indirectas publicadas. Presenta: Dolores
Fraga (20 min)

n 10 min. Ruegos y preguntas.



Ultimas novedades en la actividad del grupo

n Cambio del grupo coordinador
n Informes
n Investigación
n Docencia
n Web



Ultimas novedades en la actividad del grupo

Cambio del grupo coordinador

    2008-10 2010-12
Ana Ortega (Coordinador) Bernardo Santos (Coordinador)
Bernardo Santos (Co. Adjunto) Ana Clopés (Co. Adjunto)
Ana Clopés Ana Ortega
Francesc Puigventos Francesc Puigventos 
Pere Ventayol Pere Ventayol
Dolores Fraga Dolores Fraga
Montse Villanova Montse Villanova
Emilio Alegre Emilio Alegre
Angeles Porta Eduardo Lopez Briz
Iziar Martínez Noemi Martínez
Esther Duran Rocio Asensi
Esther Espejo Maite Pozas



Ultimas novedades en la actividad del grupo

INFORMES

    Elaboración de los primeros informes GENESIS-SEFH



Ultimas novedades en la actividad del grupo

INVESTIGACIÓN

Finalización proyecto FIS: 3 publicaciones
Proyecto: Situación actual de la estructura, proceso y resultados de la

selección de medicamentos en los hospitales españoles
n Structure and procedures of the pharmacy and therapeutic committees in

Spanish hospitals. Pharmacy World Science 2010      Epub
n Variabilidad en la actividad y los resultados de la evaluación de nuevos

medicamentos por las comisiones de farmacia y terapéutica en los
hospitales en España. Farm Hosp (Aceptado)

n Literature review on the structure and operation on Pharmacy an
Therapeutics Committees. Pharmacy World and Science (en revisión)

Finalización proyecto Ruiz-Jarabo: 1 publicación
n Caracterización y variabilidad de los informes de evaluación

demedicamentos en la página web del grupo GENESIS de la SEFH.
Farmacia Hospitalaria (Aceptado)



Ultimas novedades en la actividad del grupo

DOCENCIA

Jornada Comparaciones indirectas

Día: 18 de Noviembre 2010, Barcelona

Inscripción gratuita a través de la SEFH desde el 2 noviembre 2010

Dirigido a: Socios de la SEFH



Ultimas novedades en la actividad del grupo

DOCENCIA

Jornada Comparaciones indirectas



Ultimas novedades en la actividad del grupo

DOCENCIA

Jornada Comparaciones indirectas



Ultimas novedades en la actividad del grupo

WEB

Próxima migración a la web de la SEFH

Acceso a contenidos del área roja con clave de socio de la SEFH

LA PAGINA SE ALIMENTA DE LO QUE LOS SOCIOS ENVIAMOS



Ultimas novedades en la actividad del grupo

PROXIMOS OBJETIVOS

n Aumentar la participación de los miembros de GENESIS en las
actividades del grupo

n Actualización del programa MADRE

n Elaboración de informes GENESIS-SEFH

n Mayor colaboración con otros grupos de la SEFH



Agenda
n 15 min. Ultimas novedades en la actividad del grupo. 

Presenta: Ana Ortega

n 65 min. Proyecto: Comparaciones indirectas
n Situación actual de las comparaciones inidrectas en los informes publicados

en la web de GENESIS. Presenta: Ana Ortega (15 min)
n Metodología para la elaboración de comparaciones indirectas en los informes

de evaluación de medicamentos. Presenta: Pere Ventayol (30 min)

n Evaluación crítica de comparaciones indirectas publicadas. Presenta: Dolores
Fraga (20 min)

n 10 min. Ruegos y preguntas.



Proyecto:
Comparaciones indirectas y su aplicación
en los informes de evaluación de nuevos
medicamentos



Investigadores
n Principal:

n Ana Ortega Eslava, Coordinadora grupo GENESIS
n Colaboradores: Grupo coordinador de GENESIS

n Mª Dolores Fraga Fuentes
n Francesc Puigventós Latorre
n Pere Ventayol Bosch
n Emilio Jesús Alegre del Rey
n Ana Clopés Estela
n Esther Durán García
n Esther Espejo Gutierrez de Tena
n Iziar Martínez López
n Mª Angeles Porta Sánchez
n Bernardo Santos Ramos



Hipótesis

Para la evaluación de medicamentos se requiere la
comparación del medicamento evaluado con los
tratamientos utilizados hasta el momento para esa
indicación
En muchas ocasiones NO HAY ESTUDIOS
COMPARATIVOS con las alternativas terapéutica
utilizadas en la práctica.
Se puede disponer de estudios de cada uno de ellos
con un tercer comparador común. Pudiendo realizar
comparación indirecta.



Antecedentes

GENESIS ha desarrollado una metodología, con un
modelo de informe de evaluación y un programa guía
de ayuda a su redacción.

Sin embargo, en el tema específico de las
comparaciones indirectas no ha definido un
procedimiento de evaluación.



Objetivos del proyecto
n Conocer la situación actual de las comparaciones

indirectas (CI) en los informes de evaluación de
nuevos medicamentos de los hospitales:
n Cuantificar el grado de incorporación de las CI
n Analizar el tipo y características de las CI
n Determinar su papel en las propuestas finales de los

informes.
n Revisar la bibliografía respecto a la metodología

de las CI y establecer una recomendación sobre
la metodología a seguir en la revisión y realización de
CI en la evaluación de nuevos medicamentos en los
hospitales y difundirla a los farmacéuticos de
hospital.



Objetivo 1:Evaluar situación actual
Métodos

n Estudio descriptivo, observacional, retrospectivo de los
informes de evaluación publicados en la web de GENESIS
redactados en 2008 y 2009.

n Se recogió:
n Comparador ¿existe? ¿hay EC comparativos?
n ¿Se ha realizado/utIlizado comparación indirecta en el informe?.
n En los que se haya realizado se recogerá:

n la fuente (bibliografía/propias)
n el tipo (eficacia/seguridad)
n la metodología
n la repercusión



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Métodos
DATOS GENERALES
Informe nº
(nº adjudicado por el coordinador )
Medicamento:

Indicación clínica:

Hospital:

Persona que cumplimenta la Hoja de Recogida de Datos:

Año de redacción:
Fecha de publicación del informe en la web:     /     /
Fecha de redacción que consta en el propio informe:     /     /
Fecha de cumplimentación de la hoja de recogida de datos:     /     /

RESPUESTA OBSERVACIONES
1  Comparador.

¿El medicamento estudiado dispone de medicamentos con
quien compararse para la indicación estudiada?
A) Si, ya existe algún medicamento (comparador activo) para esta indicación
B)  No, es una indicación totalmente nueva

2* Comparador.
El medicamento estudiado dispone de estudios comparativos:
A) Con el tratamiento de referencia para la indicación
B) Con otro tratamiento  no de referencia,
C) Con Placebo
D) Con no tratamiento
E) No dispone de ningún estudio comparativo

3 En el informe consta si se han tenido en cuenta comparaciones
indirectas (C.I.):
A) SI de forma explicita
B)  Si de forma implícita
C) NO

Si es que SI (explícito o implícito)
TIPOS DE C.I. MENCIONADAS EN EL INFORME
4* Las C.I. del informe se basan en:

A) Bibliografía
B) Son de elaboración propia de los autores del informe

5 En las C.I. se estudia:
A) Eficacia           B) Seguridad             C) Ambos

SI LAS C.I. QUE CONSTAN EN EL INFORME SE BASAN EN BIBLIOGRAFIA:
6* Las C.I. del informe, se basan en:

A) Asumir directamente un efecto de clase
B)Opinión de expertos  (editoriales de revista, …)
C)Revisiones de fuentes independientes (Ej: boletines centros de documentación,
informes de evaluación fuentes independientes,)
D) Fuentes elaboradas tipo DrugDex de Micromedex, UptoDate, Medimecum
E) GPC (GPC en que no se explicita preferencia por un principio activo y por ello  se
establece equivalencia o GPC en que se define un medicamento como superior)
F)  Programas y Guias de Intercambio Terapéutico de centros hospitalarios
G)  Metanálisis  que incluye diferentes principios activos de la misma clase, que
presenta resultados específicos por principio activo.
H)  Revisiones sistemáticas
I) Estudios específicos de comparaciones indirectas publicados
J) Otras  fuentes:……………………..

7* Si se basan en estudios específicos de C.I. publicados, la
metodología del estudio es:
A)-CI Naive o no ajustada (Los brazos individuales de tratamiento de diferentes
ensayos se comparan  como si fueran del mismo ensayo clínico controlado)
B)-CI Informal (ejemplo solapamiento de  IC 95%, o evaluación de superioridad por
estimación informal)

8 Si se basan en estudios específicos de C.I. publicados, la
metodología del estudio es:
A) CI de 2 Ensayos  con un comparador común (a->c y b->c)  à a->b
B) CI de más de 2 ensayos  con un comparador común.
C) CI de ensayos sin un comparador  común (a->b y c->d) à a->c
D) CI mixtas directas e indirectas (combinan comparaciones directas e indirectas)
E) CI basadas en metanálisis
F) CI con otros tipos de estudios (estudios observacionales)
G) Datos insuficientes  en el informe

9* C.I., el resultado de las mismas se exponen en el informe :
A) de forma narrativa
B) de forma estadística
C) de forma clínica (se hace una valoración de su relevancia clínica)
D) de forma estratégica  ( se posiciona en un protocolo o con unas condiciones de uso
en función de la CI)

10a* C. I. Si se presentan en forma de datos numéricos, son de tipo:
A) Datos numéricos absolutos  (RAR o NNT)
B) Datos numéricos relativos  (RR,  OR, HR, RRR)
C) Método Wells
D) Otro método;
E) Se presenta de forma gráfica

10b Los datos numéricos incluyen el IC 95%:
A)Si     B)No

SI LAS C.I. QUE CONSTAN EN EL INFORME SE BASAN EN DATOS PROPIOS:
11* C.I., el resultado de las mismas se exponen en el informe :

A) de forma narrativa
B) de forma estadística
C) de forma clínica (se hace una valoración de su relevancia clínica)
D) de forma estratégica  ( se posiciona en un protocolo o con unas condiciones de uso
en función de la CI)

12a* C. I. Si se presentan en forma de datos numéricos de la
comparación indirecta, son de tipo:
A) Datos numéricos absolutos  (RAR o NNT)
B) Datos numéricos relativos  (RR,  OR, HR, RRR)
C) Los datos numéricos si que incluyen el IC 95%,
D) Método Wells
E) Otro método;
F) Se presenta de forma gráfica

12b Los datos numéricos de la comparación indirecta incluyen el IC 95%:
A)Si    B)No

12 c Los datos de cada alternativa se presentan en forma de datos
numéricos, son de tipo:
A) Datos numéricos absolutos  (RAR o NNT)
B) Datos numéricos relativos  (RR,  OR, HR, RRR)
C) Otra forma;
D) Se presenta de forma gráfica

12 d Los datos numéricos de cada alternativa por separado incluyen el IC 95%:
A)Si    B)No

Si es que NO:
13 ¿Se podrían haber aplicado C.I., en base a los datos presentes

en el informe?:
A) SI
B) NO
C) Dudoso o Datos insuficientes en el informe

PROPUESTA FINAL DEL INFORME:
14* C.I. del informe, concluyen en:

A) Superioridad de alguno de los medicamentos en eficacia
B) Superioridad de alguno de los medicamentos en seguridad
C) Equivalencia  terapéutica
D) No concluyen
D) Datos insuficientes  en el informe

15 La propuesta final del informe ha sido:
A) Incluir,
B) Incluir con condiciones de uso,
C) Incluir como equivalente terapéutico,



Objetivo 1:Evaluar situación actual
Resultados

n Se analizaron 319 informes correspondientes a:

n 136 medicamentos diferentes
n 185 medicamentos-indicación diferentes

n Los informes fueron elaborados por 26 hospitales,
más el grupo GENESIS



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Resultados
¿Hay comparador y ensayos clínicos comparativos?

SI 95%

¿Existe un comparador activo?

NO 5%

50%

28%

14%

4%

3%

0% 50% 100 %

Con el tto de
referencia

Con placebo

Con otro tto
no referencia

No hay
estudio

comparativos

Con no
tratamiento

¿Existe un EC comparativo?



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Resultados
¿Se consideran Comparaciones Indirectas?
¿son de elaboración propia?

¿Se han tenido en cuenta 
comparaciones indirectas?

NO 
66%

SI explícitamente
    16%

SI implícitamente
    18%

¿Las CI se han cogido
de la bibliografía o son
de elaboración propia?

Bibliografía
     40%

Elaboración
propia
        60%



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Resultados
CI obtenidas de la Bibliografía  n=45

Solo en 4 ocasiones (9%) se basa en una comparación
indirecta
El resto son opiniones de expertos, GPC, metanalisis con
resultados por principio activo, revisiones...

En las 4 ocasiones la metodología era informal (2) o no
había datos en el informe para saber cómo era (2).

Fármacos: Darunavir, Levetiracetam



Comparación indirecta Levetiracetam (Vall d’Hebron)



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Resultados
CI elaboradas por el autor del informe  n=79

Solo en 2 ocasiones (2,5%) se hace una comparación
estadística (se da un valor RAR, NNT que combina la
respuesta de ambos tratamientos). Son CI sin ajustar.

El resto son informales narrativas, clínicas o estratégicas..
Algunas solo con texto y en otras se presentan los
resultados de cada fármaco por separado y se valora la
relevancia clínica de la diferencia.

Fármacos: Dabigatran, romiplostin



Comparación Indirecta. Dabigatrán (GFH Andalucía)



ICO



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Resultados
Cuando no se hizo una CI ¿se podía haber hecho?

NO
60%

SI
16%

DUDOSO
24%

N=226

Se podría haber hecho CI en el 45 % de los informes y
dudoso en el 16%



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Resultados
¿Cual es la conclusión de la Comparación Indirecta?

Equivalencia
       75%

Superioridad
       21%



Objetivo 1:Evaluar situación actual. Resultados
Cuando hubo CI ¿Se consideró la C. I. en la conclusión?

DUDOSO
34%

SI
45%

NO
19%



Objetivo 1:Evaluar situación actual.

CONCLUSIÓN

• En muchas ocasiones es necesario comparar los
medicamentos con otros frente a los que no hay comparación
directa

• Es difícil encontrar publicada una Comparación Indirecta
cuando se hace la evaluación

• Nos vemos en la necesidad de realizar CI al evaluar fármacos
• Actualmente se realizan pocas e informalmente, pero con

repercusión en la decisión.
• Sería bueno mejorar el conocimeinto sobre la metodología

para poder hacerlas con mayor rigor y poder aplicarlas en la
decisión
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Muchas gracias

aortega@unav.es


