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•• Primer estudio que confirmó el aumento de riesgo de TB Primer estudio que confirmó el aumento de riesgo de TB 
frente a población general y frente a AR sin biológicosfrente a población general y frente a AR sin biológicos

•• Demostración de la utilidad de las medidas instauradas Demostración de la utilidad de las medidas instauradas 
(ejemplo de estudio de comprobación de medidas de(ejemplo de estudio de comprobación de medidas de(ejemplo, de estudio de comprobación de medidas de (ejemplo, de estudio de comprobación de medidas de 
salud) reduciendo claramente las tasas. salud) reduciendo claramente las tasas. 

•• Demostración de que, si se siguen las recomendaciones Demostración de que, si se siguen las recomendaciones q , gq , g
al 100%, la tasa disminuye hasta la esperada en al 100%, la tasa disminuye hasta la esperada en 
población normal. población normal. 

l ió l fil i il ió l fil i i•• Otra lección es que la profilaxis con INH concomitante no Otra lección es que la profilaxis con INH concomitante no 
tiene apenas riesgo de complicacionestiene apenas riesgo de complicaciones
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A t i ió d EC M it i ió ti d l B fi i /Ri

Variaciones de la Autorización

Autorización de EC Monitorización continua del Beneficio/Riesgo

EficaciaEficacia

CalidadCalidadSeguridadSeguridad

A í Ci tífi

Evaluación

Asesoría Científica

• Condiciones de uso aprobadas
• Información a profesionales (FT)
• Prospecto a pacientesde la relación 

beneficio-riesgo
• Prospecto a pacientes
•• Informe público de evaluaciónInforme público de evaluación (EPAR)



PROCESOSPROCESOS
OPERATIVOSOPERATIVOS

RMP /DCPRMP /DCP CentralizadosCentralizados

AdviceAdvicePediátricos Pediátricos 

NacionalNacional

Ensayos ClínicosEnsayos Clínicos

Química y Tecnología FarmacéuticaQuímica y Tecnología Farmacéutica

RegistroRegistro

Gestión de Gestión de 
ProcedimientosProcedimientos

Farmacología y Evaluación Clínica Farmacología y Evaluación Clínica 

Productos Biológicos y BiotecnologíaProductos Biológicos y Biotecnología Gestión de Gestión de 

OficioOficio

ProcedimientosProcedimientos

Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia 

ProcedimientosProcedimientos

Apoyo Investigación Indepte .Apoyo Investigación Indepte .Medicamentos Extranjeros Medicamentos Extranjeros  Usos EspecialesUsos Especiales

Subdirección General de Medicamentos de Uso HumanoSubdirección General de Medicamentos de Uso Humano

Red de Expertos de la Agencia Española de Medicamentos y Productos SanitariosRed de Expertos de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios



UsoUso
individualindividual

Usos Usos 
colectivoscolectivos

MedicamentoMedicamento
autorizadoautorizadoindividualindividual colectivoscolectivos autorizadoautorizado

Recomendaciones de Recomendaciones de 

1 2 3
A t i iA t i i

uso de medicamentos uso de medicamentos 
en condiciones en condiciones 
diferentes a las diferentes a las 
autorizadasautorizadas

Protocolos de uso de Protocolos de uso de 
medicamentos no medicamentos no 
autorizados en Españaautorizados en España2Autorizaciones Autorizaciones 

Temporales de UsoTemporales de Uso
autorizadasautorizadas autorizados en Españaautorizados en España



Recomendaciones de UsoRecomendaciones de Uso

MetodologíaMetodología
Revisión SistemáticaRevisión Sistemática
Síntesis de la EvidenciaSíntesis de la Evidencia
Evaluación técnica compartidaEvaluación técnica compartida

bl d l dbl d l d

IdentificaciónIdentificación
de la necesidadde la necesidad

AEMPSAEMPS
CCAACCAA

Establecimiento de CalendariosEstablecimiento de Calendarios
Declaración Conflictos de InterésDeclaración Conflictos de Interés

RecomendaciónRecomendación
Sociedades CientíficasSociedades Científicas
Instituciones SanitariasInstituciones Sanitarias
Profesionales SanitariosProfesionales Sanitarios

Impacto sobre la saludImpacto sobre la salud
Impacto sobre la sociedadImpacto sobre la sociedad
Frecuencia de uso “of label”Frecuencia de uso “of label”Profesionales SanitariosProfesionales Sanitarios

Asociaciones PacientesAsociaciones Pacientes
Industria FarmacéuticaIndustria Farmacéutica

Repercusión económicaRepercusión económica
Interés científicoInterés científico
… Otras…… Otras…

Circulación a CODEM, Circulación a CODEM, 
CCAA, Sociedades CCAA, Sociedades 
científicascientíficas

EdiciónEdición
RevisiónRevisión
previstaprevista EdiciónEdiciónpp

Formato Producto FinalFormato Producto Final
N d Edi ióN d Edi ió

Mecanismos de RevisiónMecanismos de Revisión
Normas de EdiciónNormas de Edición
PublicidadPublicidad
PublicaciónPublicación

PriorizaciónPriorización



3el paradigma



A t i ió dA t i ió d

ReguladoresReguladores PagadoresPagadores

Autorización deAutorización de
comercializacióncomercialización

•• EficaciaEficacia
•• SeguridadSeguridad
•• CalidadCalidad

•• Eficacia RelativaEficacia Relativa
•• EfectividadEfectividad
•• Coste / Beneficio en términos de SaludCoste / Beneficio en términos de Salud•• CalidadCalidad

•• Riesgo/BeneficioRiesgo/Beneficio

•• Coste / Beneficio en términos de SaludCoste / Beneficio en términos de Salud

•• Impacto PresupuestarioImpacto Presupuestario

•• Ensayos clínicos Ensayos clínicos 
aleatorizados, aleatorizados, 
generalmentegeneralmente

•• EC con controlador activoEC con controlador activo
•• Estudios ObservacionalesEstudios Observacionales
•• Análisis Coste/EfectividadAnálisis Coste/Efectividadgeneralmente generalmente 

controlados con placebocontrolados con placebo
Análisis Coste/EfectividadAnálisis Coste/Efectividad

•• Coste/UtilidadCoste/Utilidad
•• Análisis de Impacto EconómicoAnálisis de Impacto Económico

…el viejo paradigma…el viejo paradigma



A t i ió dA t i ió dAutorización deAutorización de
comercializacióncomercialización

Decisión de Decisión de 
financiaciónfinanciaciónfinanciaciónfinanciación

EfectividadEfectividad

Coste / UtilidadCoste / Utilidad

Eficacia
EficaciaEficacia
relativarelativa

EfectividadEfectividad
relativarelativa

CalidadSeguridad Coste / BeneficioCoste / Beneficio

I tI t

Evaluación

ImpactoImpacto
presupuestariopresupuestario

de la relación 
beneficio-riesgo



•• Efectividad relativaEfectividad relativa

o
•• Plan de Gestión Beneficio/RiesgoPlan de Gestión Beneficio/Riesgo
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Autorización deAutorización de
comercializacióncomercialización





Evaluación beneficio riesgoEvaluación beneficio riesgo
(EMEA/CHMP/15404/2007)(EMEA/CHMP/15404/2007)(EMEA/CHMP/15404/2007)(EMEA/CHMP/15404/2007)

•• BeneficiosBeneficios •• RiesgosRiesgosBeneficiosBeneficios
•• Beneficio vs. Beneficio vs. 

Comparador activoComparador activo

RiesgosRiesgos
•• Reacciones adversasReacciones adversas
•• Riesgos vs. TratamientoRiesgos vs. Tratamientopp

•• Magnitud del efectoMagnitud del efecto
•• Poblaciones relevantesPoblaciones relevantes

Riesgos vs. Tratamiento Riesgos vs. Tratamiento 
habitualhabitual

•• Duración de los estudiosDuración de los estudios
•• etcéteraetcétera •• etcéteraetcétera

d b !!d b !!¡¡ Incertidumbres !!¡¡ Incertidumbres !!



A t i ió dA t i ió dAutorización deAutorización de
comercializacióncomercialización

ReguladoresReguladores

PagadoresPagadores

¿Otros?¿Otros?

•• Eficacia, Seguridad y Eficacia, Seguridad y 
CalidadCalidad

•• Riesgo/BeneficioRiesgo/Beneficio

•• Coste / Beneficio en términos de SaludCoste / Beneficio en términos de Salud
•• Impacto PresupuestarioImpacto Presupuestario

Riesgo/BeneficioRiesgo/Beneficio

•• Eficacia relativaEficacia relativa
•• EfectividadEfectividad

•• Ensayos clínicos Ensayos clínicos 
aleatorizados, aleatorizados, 
generalmentegeneralmente

•• Análisis Coste/EfectividadAnálisis Coste/Efectividad
•• Análisis Coste/UtilidadAnálisis Coste/Utilidad
•• Análisis de Impacto EconómicoAnálisis de Impacto Económicogeneralmente generalmente 

controlados con placebocontrolados con placebo
Análisis de Impacto EconómicoAnálisis de Impacto Económico

•• EC con controlador ActivoEC con controlador Activo
•• Estudios ObservacionalesEstudios Observacionales•• Estudios ObservacionalesEstudios Observacionales
•• Ensayos Adaptativos Fase III/IVEnsayos Adaptativos Fase III/IV
•• MetaMeta--análisisanálisis



ConclusionesConclusiones

•• El paradigma clásico (calidad seguridadEl paradigma clásico (calidad seguridad•• El paradigma clásico (calidad, seguridad, El paradigma clásico (calidad, seguridad, 
eficacia) de la autorización de medicamentos eficacia) de la autorización de medicamentos 
está superadoestá superadoestá superadoestá superado

•• La evaluación de la eficacia relativa forma La evaluación de la eficacia relativa forma 
parte estructurada del proceso departe estructurada del proceso departe estructurada del proceso de parte estructurada del proceso de 
autorización de un nuevo medicamentoautorización de un nuevo medicamento

•• Las agencias reguladoras tienen laLas agencias reguladoras tienen la•• Las agencias reguladoras tienen la Las agencias reguladoras tienen la 
información, experiencia y recursos humanos información, experiencia y recursos humanos 
y materiales necesarios para participar en y materiales necesarios para participar en y p p py p p p
estas decisiones (solos o en compañía de estas decisiones (solos o en compañía de 
otros…)otros…)






